TABEL DE CONCORDANTA

Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European §i a Consillului din 3 aprille 2014 privind aproplerea actelor cu putere de lege §i a actelor
administrative aie statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea §i vinzarea produselor din tutun §i a produselor conexe §i de
abrogare a Directivel 2001/37/CE

Lege privind stabilirea conditlilor pentru fabricarea, prezentarea si vinzarea produselor din tutun si a produselor conexe §i pentru prevenirea i

combaterea efectelor consumuiul produselor din tutun

DIRECTIVA 2014/40/UE LEGE Observatii
TITLUL I CAPITOLULI
DISPOZITII COMUNE Dispozitii Generale
Articoluf 1 Art. 1
Obiectut Obiectul

Scopul prezentei directive este apropierea actelor cu putere de
lege si 2 actelor administrative ale statelor membre privind:
(a)ingredientele si emisiile produselor din tutun si obligatiile de
raportare aferente, incluzdnd nivelurile maxime ale emisiiior de
gudran, nicoting $i monoxid de carbon pentru tigarete;

(b)anumite aspecte ale etichetari §i ambaldri produselor din
tutun, inclusiv avertismentele de sandtate care trebuie 53 figureze
pe pachetele unitare ale produselor din tutun §i pe orice ambalaj
exterior, precum i trasabilitatea si elementele de securitate care
se aplick produselor din tutun menite s3 asigure conformitatea
acestora cu prezenta directivi;

{¢)interdictia introducerii pe piatd a tutunului pentru uz oral;
(d)vanzdrile transfrontaliere 1a distant3 de produse din tutun;
(e)obligatia de notificare a produselor noi din tutun;

(f) introducerea pe piatd si etichetarea anumitor produse care
sunt similare produselor din tutun, si anume tigaretele electronice
si flacoanele de reumplere §i produsele din piante pentru fumat,
pentru a facilita buna functionare a pietei interne a produselor din
tutun si a produselor conexe, vizdnd un nivel inalt de protectie a
sanitatii, in special pentru tineri, si pentru a se indeptini obligatiile
Uniunii in temeiul Conventiei-cadru pentru controlul tutunului a
OMS (CCCT.

(1) Prezenta lege stabileste masurile aplicabile pentru:

a) fabricarea, prezentarea §i vénzarea produselor din tutun s a
produselor conexe prin reglementarea utilizdrii ingredientelor,
emisiilor produselor din tutun si obligatiilor de raportare aferente,
nivelurilor maxime aferente emisilor de gudron, nicoting si
monoxid de carbon pentru tigarete,

b) etichetarea 5i ambalarea, inclusiv avertismentele de sdndtate
care trebuie si figureze pe pachetele unitare ale produselor din
tutun si pe orice ambalaj exterior, trasabilitatatea si elementele de
securitate care se aplicd produselor din tutun,

¢) interdictia introducerii pe piatd a tutunului pentru uz oral,

d) vanzarile transfrontaliere la distantd de produse din tutun,

e} notificarea produselor noi din tutun,

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

(2) Scopul prezentei legi este asigurarea unui nivel inalt de
protectie a sanstatii cetitenilor, in special in réndul celor tineri,
fatd de efectele ddunitoare ale consumutui de tutun §i de produse
conexe, in conditile asigurdrii liberei circulatii a produselor din
tutun §i a produselor conexe, §i a respectdrii prevederilor
Conventiei-Cadry a Organizatiei Mondiale a S&ndtatli pentru
controlul tutunului.
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Articolut 2
) Definitii
In sensui prezentei directive, se aplicd urmétoarele definitii:

1. Jtutun” inseamnd frunze g alte pdrti naturale, prefucrate sau
neprelucrate, ale plantelor de tutun, inclusiv tutun expandat si
reconstituit;

Articolul 2
N Definitii
(1) In sensul prezentei legi, termenii si expresile de mai jos
semnifich dupd cum urmeazi:
1. tutun - frunze si alte pdrti naturale, prelucrate sau
neprelucrate, ale plantelor de tutun, inclusiv tutun expandat si
reconstituit;

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

2. tutun de pipd - tutun care poate fi consumat prin intermediul
unui proces de combustie §i destinat exclusiv pentru a fi utilizat
intr-o pipd;

3. ,tutun de rulat” inseamnd tutun care poate fi utilizat pentru
confectionarea de tigarate de citre consumatori sau la punctele
de vanzare cu amanuntul;

3. tutun de rulat - tutun care poate fi utilizat pentru
confectionarea tigaretelor de citre consumatori sau la punctele de
vanzare cu amdnuntul;

4, ,produse din tutun” fngeamna produse care pot fi consumate §i
care constau, chiar si partial, in wtun, indiferent dacd este sau nu
maodificat genetic;

4, produse din tutun - produse care pot fi consumate si care
constau, chiar §i partia, in tutun, indiferent dach este sau nu
modificat genetic;

5. .produs din tutun care nu arde” inseamnd un produs din tutup
care nu implic un proces de combustie, inclusiv tutunul pentru
mestecat, tutunul pentru uz nazal §i tutunul pentru vz oral;

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

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

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

7. J4utun pentru uz nazal” inseamnd un produs din tutun care nu
arde, care poate fi consumat pe cale nazals;

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

8. ,tutun pentru uz oral” inseamnd toate produsele din tutun
pentru uz oral, cu exceptia celor destinate a fi inhalate sau
mestecate, realizate in intregime sau partial din tutun, sub formé
de pulbere sau particule sau in orice combinatie a formelor
respective, Tn special cele prezentate ca sdculete portionate sau
siculete poroase;

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 form3 de pulbere sau particule
sau in orice combinatie a formelor respective, in special cele
prezentate ca siculete porfionate sau siculete poroase;

9, ,produse din tutun pentru fumat” nseamna produse din tutun
altele decat produsele din tutun care nu arde;

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

10. ,figaretd” Tnseamnd un rulou de tutun care poate fi consumat
prin intermediul unu proces de combustie si este definitd in
detaliu {a articolul 3 alineatut (1) din Directiva 2011/64/UE a
Consiliului;

10. tigarets - un rulou de tutun nvelit in hértie care poate fi
consumat prin intermediul unul proces de combustie si care este
definit [a art. 354 alin. (2) din Legea nr. 227/2015 privind Codul
fiscal;

11. ,trabuc” inseamnd un rulou din tutun care poate fi consumat

11, tigard (trabuc) sau tigard de foi - un rulou din tutun care

Definitia “tigrii de foi” a fost
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prin intermediut unui proces de combustie si este definit in detaliu
ta articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2011/64/UE

poate fi consumnat prin intermediul unui proces de combustie si
care este definit la art. 354 alin. {3) din Legea nr. 227/2015
privind Codul fiscal;

schimbatd pentru a se corela
cu definitia din  varianta
originald, in EN, a directivei, st
pentru a fi Tn concordantd cu
Codul Fiscal care transpune
Directiva 2011/64/UE la care se
face referire iIn  definirea
termenilor.

In Codul Fiscal, “tigara de foi”
este definity diferit fatd de
definitia din traducerea in limba
romana a DPT. Astfel, definitia
corectd a “figdri de foi” este
cea de la punctul 11 si nu de la
punctul 12 din DPT.

Notiunii de "cigar” din varianta
n EN a DPT 1 corespunde
notiunea de “Yigard sau tigard
de foi” din Codul Fiscal. In mod
traditional in legislatia fiscald,
prin “tigara” se
subintelege "trabuc”, fard ca
notiunea de “trabuc” sd fi fost

definitd in  mod  distinct.
Legislatia fiscatd
defineste  "tigara de fol”

si "gara (trabucul)” in acelagi
mod, chiar daca sunt produse
diferite, deoarece reqgimul fiscal
este acelasi. In limbajul curent,
insd, prin "cigar” se
intelege "trabuc”. Introducerea
in definitia  produsului 2
cuvantului *trabuc” ca sinonim

al  "igary” nu afecteazd
legislatia fiscald dar aduce
claritate textului prezentului

proiect de lege.

12. dgarillos - inseamnd un trabuc de dimensiuni mici §i cu 0

A fost introdus acest termen

12.  tigard de foi” inseamnd un trabuc de dimensiuni mici gi este
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definitd in detaliu fa articolul 8 alineatul (1) din Directiva
2007/74/CE a Consiliului;

greutate maximd de 3 grame fiecare;

deoarece el este cel definit in
varlanta originald, in EN, a
directivei. Termenul "cigarilio”
a fost tradus gresit prin "figard
de foi".

in plus, in restul legislatiei
privind tutunul (iegea 34%/
2002), este mentionat i
reglementat "cigarilios” separat
de “trabuc”. In textul actualului
proiect de lege, se face
diferentierea ntre
inscriptionarea cigarilios gl cea
a trabuculul sau tigarilor de foi,
motiv -~ pentru  care  este
necesara definirea
termenului “cigarillos”,

Se preferd forma ia
plural “cigariflos”  pentru
coerenta legislativd cu Legea
349/2002 si  cu  numele
produsului care se ghseste pe
piatd,

13. ,tutun pentru narghilea” inseamnd un produs din tutun care
poate fi consumat prin intermediul unei narghilele. fn sensul
prezentei directive, se considerd ¢d tutunul pentru narghilea este
un predus din tutun pentru fumat. Dacd un produs poate fi utilizat
atdt pentru narghilea, cAt si pentru rulat, se considerd c3 este
tutun pentru rulat;

13. tutun pentru narghilea - un produs din tutun care poate fi
consumat prin intermediul unei narghilele. in sensul prezentei
legi, tutunul pentru narghilea se considerd a fi un produs din tutun
pentru fumat. Dacd un produs din tutun poate fi utilizat atat
pentru narghilea, cit gi pentru rulat, se considerd ca este tutun
pentry rulat;

14. ,nou produs din tutun” inseamnd un produs din tutun care:
(a) nu se incadreazd in niciuna dintre urmatoarele categorii:
tigarete, tutun de rulat, tutun de pipa, tutun pentru narghilea,
trabuc, tigari de foi, tutun de mestecat, tutun pentru uz nazal
sau tutun pentru uz oral; $i
(b) este introdus pe piatad dupd 18 mai 2014

14. nou produs din tutun - un produs din tutun care este introdus
pe piata Uniunii Europene dupd data de 19 mai 2014 si care nu se
incadreazs in nicuna dintre urmétoarele categorii: tigarete, tutun
de rulat, tutun de pipd, tutun pentru narghilea, tigard (trabuc),
tighri de foi, cigarillos, tutun de mestecat, tutun pentru uz nazal
sau tutun pentru vz oral;

Au fost introduse
notiunile  “"tigard  (trabuc)”
si “cigarillos” pentru a fi in
concordantd cu varlanta in EN
a directivei si cu definitiile
mentionate mai sus.

15, ,produs din plante pentru fumat” inseamn& un produs pe bazd
de plante, ierburi sau fructe care nu contine tutun si care poate fi
consumat prin intermediul unui proces de combustie;

15. produs din plante pentru fumat - un produs pe bazd de
plante, ierburi sau fructe care nu contine tutun §i care poate fi
consumat prin intermediul unui proces de combustie;
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16. ,tigaretd electronicd” inseamnd 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 dispozitvul fird cartus sau rezervor,
Tigaretele electronice pot fi de unicd fofosintd sau pot fi reumplute
prin intermediul unui flacon de reumplere sau rezervor sau pot fi
reincircate cu cartuge de unicd folosinta;

16. tigaretd efectronicd - un produs care poate fi folosit pentru
consumul de vapori care contin nicotind prin intermediul unut
mugtiuc sau orice componentd a acestui produs, inclusiv un
cartus, un rezervor §i dispozitivul fard cartus sau rezervor.
Tigaretele electronice pot fi de unic3 folosingd sau pot fi reumplute
prin intermediul unui fiacon de reurnplere sau rezervor sau pot fi
reincéircate cu cartuse de unic folosint3;

17. facon de reumplere” inseamnd un recipient cu un lichid care
contine nicotind §i care poate fi folosit pentru reumplerea unei
tigarete electronice;

17, flacon de reumplere - un recipient cu un lichid care confine
nicotind gi care poate fi folosit pentru reumplerea unei tigarete
electronice;

18, .ngredient” inseamnd tutun, un aditiv, precum s§i orice
substantd sau element prezent intr-un produs din tutun sau
produs conex finit, inclusiv hartia, filttnul, cerneala, capsulele si
adezivii;

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

19. .nicotind” inseamn alcaloizi nicotinic;

19, nicoting - alcaloizi nicotinici;

20. ,gudron” inseamna condensatul anhidru brut de fum, care nu
contine nicoting;

20. gudron - condensatul anhidru brut de fum, care nu contine
nicoting;

21. ,emisii* inseamnd 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 g#sesc in fum sau
substantele eliberate in timpul procesului de utilizare a produselor
din tutun care nu ard;

21, emisii - substante care sunt eliberate atunci cdnd un produs
din tutun sau un produs conex este utilizat potrivit destinatiei sale,
cum ar fi substantele care se gdsesc in fum sau substantele
eliberate in timpul procesului de utilizare a produselor din tutun
care ny ard;

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

22. nivel maxim sau nivel maxim al emisiilor - continutul sau
emisiile maxime, indusiv zero, pentru o substant3 dintr-un produs
din tutun masurate in miligrame;

23, ,aditiv’ inseamnd o substantd, aita decat tutunul, care este
adiugatd unul produs din tutun, unui pachet unitar sau oricarui
ambalaj exterior al acestuia;

23. aditiv - o substant¥, alta decdt tutunul, care este addugatd
unui produs din tutun, unui pachet unitar sau oricdrui ambalaj
exterior al acestuia;

24, ,.arom4” inseamna un aditiv care conferd miros gi/sau gust;

24, aromd - un aditiv care conferd miros sifsau gust;

25, ,aromd caracteristicd” inseamnd 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, incluzind
neexhaustiv fructe, condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mentol
sau vanilie, 5i care este perceptibil inainte sau in timpu

25. aromd caracteristich - un miros sau un gust diferit de cel al
tutunului care este perceptibil in mod dar, 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 inainte sau in timpul consumarii_produsului
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consumdrii produsului din tutun;

din tutun;

26. .potential de dependent3” inseamné potentialul farmacolagic
al unei substante de a cauza dependenti, o stare care afecteazd
capacitatea unui individ de a-si controla comportamentul, de
reguld printr-un mecanism de recompensd sau de usurare a
simptomelor sevrajului sau ambele;

26. potential de dependentd - potentialul farmacologic al unei
substante de a cauza dependentd, o stare care afecteaza
capacitatea unei persoane de a-si controla comportamentul, de
reguld printr-un mecanism de recompensd sau de ugurare a
simptomelor sevrajului sau ambele;

27, toxicitate” inseamnd gradul 'n care o substantd poate
determina efecte nocive asupra organismului uman, Inclusiv
efecte care apar in timp, de obicei prin consumul sau expunerea
in mod repetat sau continuu;

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

28. ,modificare substantiald a clrcumstantelor” Tnseamnd o
crestere a velumului vanzirilor pe categorii de produse de cel
putin 10 % in cel pufin cinci state membre, pe baza datelor de
vanz3ri transmise in conformitate cu articotul S alineatul {6), sau o
crestere a nivelului prevalentei utilizdrii in grupul de consumatori
cu varsta mai mici de 25 de ani cu cel pulin cinct puncte
procentuale in cel putin cinci state membre pentru respactiva
categarie de produse pe baza raportului special Eurobarometru
385 din mai 2012 sau pe baza unor studii de prevalentd
echivalente; in orice caz, se considerd cd nu a avut loc o
modificare substantiald a circumstantelor dacd volumul de vanzéri
al categoriei de produse la nivelul vanzdrii cu amdnuntul nu
depéiseste 2,5 % din volumul total al vanziritor de produse din
tutun de la nivelul Uniunii;

28, modificare substantiald a circumstantelor - o cregtere a
volumului vanzirilor pe categorii de produse de cel putin 10% in
cel putin cinci state membre, pe baza datefor de vanzari transmise
in conformitate cu art. 5 alin. (1) lit. i), sau o crestere a nivelului
prevalentei utilizédi in grupul de consumatori cu virsta mai micd
de 25 de ani cu cel putin cinci puncte procentuale in cel putin cind
state membre pentru respectiva categorie de produse pe baza
raportului special Eurcbarometru 385 din mal 2012 sau pe baza
unor studii de prevalent echivalente; in orice caz, se considers cé
nu a avut loc o modificare substantiald a circumstantelor dac
volumul de vanziri al categoriei de produse la nivelul vanzarii cu
aminuntul nu deplseste 2,5% din volumul totat al vanzarilor de
produse din tutun de la nivelul Uniunii Europene;

29. ,ambalaj exterior” inseamnd orice formd de ambalaj utilizat
pentru introducerea pe piatd a produselor din tutunul s a
produselor conexe g care include un pachet unitar sau o grupare
de pachete unitare; folile transparente nu sunt considerate
ambalaj exterior;

29, ambalaj exterior - orice formd de ambalaj utilizatd pentru
introducerea pe platd a produselor din tutun si a produsetor
conexe si care indude un pachet unitar sau o grupare de pachete
unitare; folile transparente nu sunt considerate ambalaj exterior;

30. ,pachet unitar” inseamna cel mai mic ambalaj individual al
unui produs din tutun sau produs conex care este introdus pe
piatd;

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

31. ,pungd” inseamnd un pachet unitar de tutun de rulat, fie sub
forma unui buzunar dreptunghiular cu o clapd care acoperd
deschizitura, fie sub forma unei pungi care se mentine in pozitie
verticald;

31, pungd - un pachet unitar de tutun de rulat, fie sub forma unui
buzunar dreptunghiular cu o clapi care acopera deschizétura, fie
sub forma unei pungi care se mentine in pozitie verticald;




32. ,avertisment de sindtate” inseamnd un avertisment privind
efectele adverse asupra sdnatatii umane ale produsului sau alte
consecin{e nedorite ale consumului acestuia, inclusiv avertismente
sub form3 de text, avertismentele de sdndtate combinate,
avertismentele generale 5i mesajele de informare, in conformitate
cu prezenta directivd;

32, avertisment de sdndtate - un avertisment privind efectele
adverse asupra sdndtiti umane ale produsului sau alte consecinte
nedorite ale consumului acestuia, inclusiv avertismente sub forma
de text, avertismentele de s¥ndtate combinate, avertismentele
generale si mesajele de informare, in conformitate cu prezenta
lege;

33. ,avertisment de sdnitate combinat” inseamnd un avertisment
de sindtate care combind un avertisment sub forma de text si o
fotografie sau iustratie corespunzdtoare, in conformitate cu
prezenta directivé;

33. avertisment de sinitate combinat - un avertisment de
sinitate care combind un avertisment sub formd de text si o
fotografie sau ilustralie corespunzitoare, in conformitate cu
prezanta lege;

34, ,vanzdn transfrontaliere la distanti” inseamna vanzar la
distantd citre consumatori atunci cind, in momentu in care
consumatorul camandd produsul de la un punct de vanzare cu
aminuntul, consumatorul se afid intr-un alt stat membru decit
statul membru sau tara tertd in care este stabilit punctul de
vanzare cu amanuntul respectiv; un punct de vénzare cu
amanuntul este considerat ¢a fiind stabilit intr-un stat membru:
(a) in cazul unei persoane fizice — dacd aceasta are sediul
activititilor economice in statul membru respectiv;

(b) in alte cazuri — dacd punctul de vénzare cu amanuntul are
sediul social, administratia centrald sau sediul activitatilor
economice, inclusiv 0 sucursald, agentie sau orice altd unitate
economicd, in statul membru respectiv;

34, vanziri transfrontaliere la distantd - vanzéri la distantd citre
consumatori atuncl cand, fn momentul in care consumatorul
comand3 produsul de la un punct de vanzare cu amdnuntul,
consumatorul se afl3 intr-un alt stat membru decat statu! membru
sau tara tertd n care este stabilit punctul de vénzare cu
amdnuntul respectiv. Un punct de vanzare cu amdnuntul este
considerat ca fiind stabilit intr-un stat membru:

a) in cazul unei perscane fizice - dacd aceasta are sediul
activititilor economice in statul membru respectiv;

b) in alte cazuri - dacd punctul de vanzare cu amdnuntul are
sediul social, administratia centrald sau sediul activit3tilor
economice, inclusiv o sucursali, agentie sau orice altd unitate
economicd, in statul membru respectiv;

35. ,consumator” inseamnd o persoand fizicd care acjoneazd in
alte scopuri decit comerciale, economice, mestesugdresti sau
profesionale;

35, consumator - o persoand fizick care actioneazd In alte scopuri
decit comerciale, economice, mestesugéresti sau profesionale;

36. ,sistern de verificare a varstei” inseamna un sistem informatic
care confirmd inechivoc varsta consumatorului in mod electronic,
in conformitate cu cerintele nationale;

36. sistem de verificare a vArstei - un sistem informatic care
confirm3 inechivoc varsta consumatorului in mod electronic, in
conformitate cu cerintele legislatiei nationale;

37, ,productor” inseamn3 orice persoand fizich sau juridici care
fabricd un produs sau are un produs conceput sau fabricat gi
comercializeaza produsul respectiv sub numele sau marca sa;

37. producdtor - orice persoani fizich sau juridicd care fabricd un
produs sau are un produs conceput sau fabricat i comercializeazi
produsul respectiv sub numele sau marca sa;

38. .import de produse din tutun sau de produse conexe”
inseamnd intrarea pe teritoriul Uniunii a unor astfel de produse, cu
exceptia produselor care sunt supuse unei proceduri Sau unui
regim vamal suspensiv la intrarea in Uniune, precum §i scoaterea
lor de sub incidenta unel proceduri sau a unui regim vamal

38. import de produse din tutun sau de produse conexe - intrarea
pe tertoriul Uniunii Europene a unor astfel de produse, cu
exceptia produselor care sunt supuse unei proceduri sau unui
regim vamal suspensiv la intrarea fn Untune, precum gi scoaterea
lor de sub incidenta unei proceduri sau a unui regim vamal
suspensiv;




inseamna proprietarul sau persoana care are dreptul de a dispune culproprietarul sau persoana care are dreptul de a dispune cu privire |

39. ,importator de produse din tutun sau de produse conexjaEL importator de produse din tutun sau de produse conexe

privire la produsele din tutun sau la produsele conexe care au fo
aduse pe teritoriui Uniunii;

produsele din tutun sau la produsele conexe care au fost aduse pg

teritoriul Uniunil Europene;

40). introducere pe piatd” inseamnd punerea produselor,
indiferent de locul lor de fabricare, la dispozitia consumatarilor din
Uniune, cu sau fird platd, inclusiv prin vinzare [a distantd; in
cazul vanzdrilor transfrontaliere la distantd, produsul este
considerat ¢a fiind introdus pe piat3 in statul membru in care este
situat consumatorul;

40. introducete pe piatd - punerea produselor, indiferent de locul
lor de fabricare, la dispozitia consumatorilor din Romania sau din
celelalte state membre ale Uniunii Europene, cu sau fard plata,
inclusiv.  prin  vAnzare la distantd. In cazul vanzarilor
transfrontaliere la distants, produsul este considerat ca fiind
introdus pe piatd in statll membru Tn care este situat
consumatorul;

S-a tradus exact expresia din
directivd, fird a se restrange
aria de aplicare la Romania,
pentru ci unele reglementéri
din proiectul de lege fac
referire  la intreaga platd
comunitard si nu numai ia cea
din Roménia (de exemptu,
definirea ‘noului produs din
tutun®). Acolo unde
reglementiriie  se  referd
exclusiv la piata din Roméania,

5-a specificat
distinct “introducerea pe piata
din Romania”,

41, ,punct de vanzare cu amanuntul” inseamnd crice punct de
vanzare prin care produsele din tutun sunt introduse pe piatd,
inclusiv de cltre o persoana fizicd.

4. punct de vanzare cu aménuntul - orice punct de vanzare prin
care produsele din tutun sunt introduse pe piatd inclusiv de ciitre
o persoand fizics;

42. publicitate pentru tigareta electronicd g/ sau flacon de
reumplere - orice formd de comunicare comerciald care are ca
scop sau ca efect direct ori indirect promovarea tigdrilor
electronice sif sau a flacoanelor de reumplere;

43, sponsorizare pentru promovarea tigaretei electronice i/ sau
flacoanelor de reumplere - orice formd de contributie publicd sau
privat la evenimente sau activitdti, ori in favoarea unel persoane,
dacs aceastd contributie fie are scopul, fie are efectul direct ori
indirect de a promova {igdrile electronice si/ sau flacoanele de
reumplere;

44, servici ale societdtii informationale - orice servicii de acest tip,
astfe! cum sunt definite fa art. 4, pct. 2 din Hotdrarea Guvemului
nr. 1016/2004 privind mésurile pentru organizarea g realizarea
schimbului de informati in domeniul standardelor s
reglementarilor tehnice, precum si al regulilor referitoare la

serviciile societdtii informationale intre Romania gi statele membre

S-au introdus aceste 4 definitii
pentru claritatea textului
prolectului de lege, cele 4
expresii find mentionate in
text. Definitile sunt cele
previzute In Llegea nr. 457/
2004 privind publicitatea g
sponsorizarea pentru produsele
din tutun deoarece acest
proiect de lege se referd la
produsele din tutun si cele
conexe.
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ale Uniunii Europene, precum i
modificirile si completarile ultericare;

Comisia Europeand, cu

45, profesionisti In domeniul comertului cu tigdri electronice §i/
sau flacoane de reumplere - orice persoand fizicd sau juridicd ce
desfasoard o activitate in domeniul productiei ori comercializarii
tigarilor electronice sif sau a flacoanelor de reumplere sau al
consultantei profesionale care privegte tigdrile electronice gif sau
flacocanele de reumplere;

46. proprietdtt CMR - proprietdfile cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere ale aditivitor din produsele din tutun,
inclusiv in forma arsd;

A fost introdusd aceastd
definitie  pentru  claritatea
textului  proiectului de lege,

expresia fiind mentionatd in
text. Definitia notiunii este
inclusd la paragraful (13) al
preambulului directivei,

47, stat membru — statele membre ale Uniunii Europene i ale
Spatiului Economic European.

A fost introdusd aceastd
definitie  pentru  Cclaritatea
textului proiectului de lege,

expresia find mentionatd in
text.

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

A fost introdus pentru a se
specifica distinct faptul cd
regimul  accizefor nu  este
reglementat de aceastd lege.

TITLUL II
PRODUSE DIN TUTUN
CAPITOLUL I
Ingrediente §i emisif
Articolul 3
Nivelurile maxime ale emisillor de gudron, nicoting,
monoxid de carbon si alte substante
(1) Nivelurile emisiitor figaretelor introduse pe piatd sau fabricate
In statele membre {,niveturi maxime ale emisiitor”) nu sunt mai
mati de:
{a) 10 mg de gudron per tigaret;
(b) 1 mg de nicoting per tigarets;
¢} 10 mag de monoxid de carbon per tigaretd.

CAPITOLUL 11
Ingrediente si emisii
At 3
Nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotiné,
monoxid de carbon sl alte substante

(1) Nivelurile maxime ate emisiilor tigaretelor introduse pe piatd
sau fabricate in Roménia nu sunt mai mari de:

a) 10 mg de gudron per tigarets;

b 1 mg de nicotind per tigaretd;

¢) 10 mg de monoxid de carbon per tigarets.

{2) Comisia este imputernicity s§ adopte acte delegate in

(2) Dimipuarea nivelurilor maxime ale emisiilor tigaretelor

Vezi nota 2.
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conformitate cu articolul 27 pentru a diminua nivelurile maxime
ale emisiilor mentionate la alineatul (1), atunci cand acest lucru
este necesar in baza standardelor convenite la nivel international.

mentionate la alin. (1), adoptatd prin acte delegate ale Comisiei
Europene, este aprobatd prin ordin al ministrutui s&natti, in
termen de 60 de ziie de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al
Unlunii Europene, publicat in Monitorul Oficial ai Romaniei.

(3) Statele membre notificd Comisiei orice nivel maxim al emisiilor
pe care il stabilesc pentru emisiile tigaretelor, altele decat emisiile
mentionate la alineatul (1), §i pentru emisiile altor produse din
tutun decat tigaretele

{3} Ministerul S3ndtitii notificd Comisiel Europene orice nivel
maxim al emisiilor pe care il stabileste pentru emisiile jigaretelor,
altele decat emisiile previzute Ia alin. (1), §i pentru emisiile altor
produse din tutun decat tigaretele.

(4) Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolul 27
pentru a integra in dreptul Uniunii standardele asupra carora au
convenit partile 1a CCCT sau OMS referitoare ta nivelurile maxime
ale emisiilor pentru emisile tigaretelor, altele decat emisiile
mentionate la alineatul (1), si pentru emisiile produselor din tutun
altele decat tigaretele.

{4) Standardele referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor
pentru emisiile tigaretelor, altele decit emisile mentionate la alin,
(1), si pentru emisiile produselor din tutun altele decit tigaretele,
adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt aprobate
prin ordin al ministrului sAn&taY in termen de 60 de zile de ha
publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, publicat in
Monitorul Cficial al Romaniei.

Vezi nota 2.

Articoiud 4
Metode de mésurare
{1) Emisile de gudron, nicotind si moenoxid de carbon ale
tigaretelor se misoard pe baza standardului ISO 4387 pentru
gudron, a standardului ISO 10315 pentru nicotind si a
standardului IS0 8454 pentru monoxid de carbon.

Exactitatea masuritorilor referitoare la gudron, nicotind i

At 4
Matode de misurare
(1) Emisiile de gudron, nicotind si monoxid de carbon ale
tigaretelor se mdsoard pe baza standarduiui 1SO 4387 pentru
gudron, a standardului IS0 10315 pentru nicotind s a
standardului 150 8454 pentru monoxid de carbon.
(2) Exactitatea misurtorilor referitoare la gudron, nicoting si

Aceste standarde sunt deja
adoptate in legisiatia national3,
ele find standardele de
referintd ¢ Tn legea nr.
349/2002 pentru prevenirea §i

monoxid de carbon se stabileste in conformitate cu standardul | monoxid de carbon se stabileste in conformitate cu standardul | combaterea efectelor

IS0 §243. 150 8243. consumului  produselor  din
tutun.

{2) Masuritorile mentionate la alineatul (1} se verifica de catre | (3) Misuritorile previzute la alin, (1) §i (2) se verifich de citre | S-a preferat utilizarea

laboratoarele autorizate si monitorizate de autoritdtile competente laboratoarele din Romania agreate §i monitorizate de Ministerul termenului "agreat” si

ale statelor membre. S&nititii, sau de cltre laboratoare din alte state membre, agreate | nu  “auterizat” n  legdtura

5i monitorizate de autorititile competente ale statelor | cu  "aboratorul”  din 3

Laboratoarele respective nu sunt detinute i nici controfate n mod
direct sau indirect de citre industria tutunului.

Statele membre trimit Comisiei o listd cu laboratoarele autorizate,

respectiveincluse in lista de laboratoare autorizate in statele
membre, publicats de Comisia Europeand.

{4) Laboratoarele previizute la alin. (3} nu sunt detinute si nic
controfate in mod direct sau indirect de citre produc3torii sau
impaortatorii de produse din tutun.

(5) Ministerul S&natatii intocmegte gi actualizeazd, in cazul in care

considerente:

1. autorizarea presupune o
procedurd cu etape mult mai
laborioase decat agreerea/
inregistrarea, precum ]
asumarea unor responsabilitati.
De aceea, in  practics,
laboratoarele nu se autorizeazd
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precizand criteriite utilizate pentru autorizare i mijioacele de
monitorizare aplicate, si actualizeazd lista respectivd orl de citre
ori survine o modificare. Comisia publicd listele respective cu
{aboratoarefe autorizate.

survin modificdri, lista laboratoarelor din Roméania agreate si
monitorizate si o transmite Comisiei Europene, insotité de criteriile
utilizate pentru agreere si de mijloacele de monitorizare aplicate.
(6) Criteriile utilizate pentru agrearea laboratoarelor din Roménia
si mijloacele de monitorizare a acestora prevdzute la alin. (3) se
elaboreazi i se aprobd prin ordin al ministrului sinatdti in
termen de 30 de zile de la data publicirii prezentei legi dar nu mai
tarziu de data intrdrii in vigoare a prezentei legi, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei.

d se inregistreaza pe baza unei
documentatii si asumarii
respectaril criteriilor de
autorizare de catre detindtorul
taboratorului. Ministerul
Sénatati  autorizeazd  doar
medicamentele si dispozitivele
medicale,

2. Tn textul original al directivei
se foloseste
termenul "approved” care se
poate traduce in multiple feluri,
inclusiv prin "autorizare”
si "agreere”, legiuitorul
european lasadnd la latitudinea
fiecarui stat membru sd aleagd
varianta potrivitd spedificutul
national. Varianta i flimba
franceza a directivei prevede
Jlaboratoare agreate”
("laboratoires agréés ).

3. In legea 349/ 2002 pentru
prevenirea 51 combaterea
efectelor consumului
produselor din tutun, lege ce
reglementeazd produsele din
tutun pdn3d la intrarea In
vigoare a prezentel legi, se
foloseste terrnenul “agreere” in
legiturd cu laboratoarele.

(3) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a adapta metodele de
masurare a emisiilor de gudron, nicotind §i monoxid de carbon,
atunci cnd acest lucru este necesar in baza evolutiilor
stiintifice 5i tehnice sau a standardelor convenite la nivel
international.

(7) Metodele de mdsurare a emisiilor de gudron, nicotind s
monoxid de carbon adaptate in baza evolutiilor stiintifice si tehnice
sau a standardelor convenite !a nivel international, si adoptate
prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt aprobate prin ordin
al ministrului sn&tAtii, in termen de 60 de zile de |a publicarea lor
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, pubticat in Monitorul Oficial
al Romaniei.

Vezi Nota 2

{4) Statele membre notificd Comisiei orice metodd de masurare pe
care ¢ utilizeazd pentru emisiile tigaretelor, altele decat emisiile

(8) Ministerul Santitii notifica Comisiei Europene orice metodd de
mésurare _pe care o utilizeazd pentru_emisiile_tigaretelor, altele
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mentionate la alineatul (3), si pentru emisiile produselor din tutun
altele decét tigaretele.

decit emisile mentionate fa alin. (7), s pentru emisille

produselor din tutun altele dect tigaretele,

{5) Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolut 27
pentru a integra in dreptut Uniunii standardele asupra cirora au
convenit partile la CCCT sau OMS referitoare la metodele de
masurare.

(9) Standardele asupra cirora convin pariile la Conventia-Cadru
pentru Controful Tutunului sau Organizatia Mondiald a Sanatatii
referitoare la metodele de misurare, adoptate prin acte delegate
ale Comisiei Furopene, sunt aprobate prin ordin al ministrului
s3nAtStii in termen de 60 de zile de la publicarea lor in Jurnatul
Oficial al Uniunii Furopene, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei.

{6) Statele membre pot impune producétorilor si importatorilor de
produse din tutun taxe proporiionale pentru verificarea
masuritorilor mentionate la alineatul (1) de |a prezentu! articol.

{10) Ministerul S&ndtati percepe producitorilor §i importatorilor
de produse din tutun tarife proporfionale pentru verificarea
masuritorilor prevazute la alin. (1) si (2).

(11) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la
alin, (10) se aprob3 prin ordin al ministrului s8n&tétii in termen de
60 de zile de la data publiciirii prezentei legi, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei.

Articolul 5
Raportarea cu privire la ingrediente si emisii
{1) Siatele membre solicitd producstoriior si importatorilor de
produse din tutun s3 transmitd autoritdtilor jor competente
urmitoarele informatii, pentru fiecare denumire de marcd si
pentru fiecare tip:
{(a) o listd care sd contind toate ingredientele, precum si
cantititile corespunzitoare, utilizate la fabricarea produselor
din tutun, in ordine descrescatoare a masei fiecérui ingredient
inclus in produsele din tutun;
(b) nivelurile emisiilor mentionate la articolul 3 alineatele (1)
si {4);
{c) acolo unde sunt disponipile, informatii cu privire la alte
emisii i nivelurile acestora.
Pentru produsele introduse deje pe piats, informatiile respective
se transmit pand la 20 nolembrie 2016.

Produciitorii sau importatorii informeaza st autoritétile competente
din statele membre in cauzd in cazul in care compozifia unui
produs este modificatd astfel incat afecteazd informatiile furnizate
n temeiul prezentului articol.

Pentru un produs nou sau modificat din tutun, informatiile

Art. 5
Raportarea cu privire la ingrediente §i emisii
(1) Producitorii §i importatorii de produse din tutun Tntocmesc,
pentru fiecare denumire de marcé si pentru fiecare tip, un dosar
al produsului care congine urmatoarele:

a) lista tuturor ingredientelor, precum s 8 cantitatilor
corespunziitoare utilizate la fabricarea produselor din tutun, in
ordine descrescitoare a masei fiechrui ingredient inclus in
produsele din tutun;

f} niveluriie emisilior mentionate la art. 3 alin. (1) st alin (4);

g} informatli cu privire la alte emisii §i nivelurile acestora decdt
cele menticnate la lit. f), acolo unde sunt disponibile

(3) Informatiile previzute la alin. (1) sunt furnizate Ministerufui
Sinstitii de citre productorii §i importatorii de produse din
tutun, in format electronic:

a) pand la data de 20 noiembrie 2016, pentru produsele care
sunt deja introduse pe piata din Uniunea Europeand la data
intririi in vigoare a prezentei legi;

b) fnainte de introducerea pe piatd a unui produs nou sau
maodificat din tutun;

¢) ori de cte ori compozitia sau alte informatii despre un produs

Articolul nu a fost preluat in
forma directivei pentru a obtine
o listd a tuturor datelor ce
trebuie raportate astfel incat s8
fle facilitate atst raportarea cat
si controlul,

Se mentioneazd in dreptul
fieckrui paragraf din directiva,
paragraful exact in care se afld
textul transpus.

12




solicitate Tn temeiul prezentului articol se transmit inainte de
introducerea pe piatd a produselor respective.

din tutun sunt modificate astfel incdt afecteazd informatiile
furnizate Tn temeiul prezentului articol.

(2) Lista ingredientelor mentionatd la alineatul (1) litera (a) este
insotitd de o declaratie care descrie motivele pentru care aceste
ingrediente au fost incluse in respectivele produse din tutun,

Lista respectivd indicd, de asemenea, statutul ingredientelor,
inclusiv dacd acestea au fost sau nu inregistrate 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.

Alin, (1}

¢} declaratie care descrie motivele pentru care aceste ingrediente
au fost incluse in respectivele produse din tutun;

) statutul ingredientelor inscrise in lista mentionatd fa lit. a),
inclusiv daci acestea au fost sau nu inregistrate in temeiul
Regulamentuiui (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului, precum si dasificarea lor in temeiul Regulamentului
{CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.

(3) Lista mentionatd la alineatul (1) litera (a) este insotita si de
datele toxicologice relevante cu privire la ingrediente, in formd
arsh sau nearsd, dup3 caz, mentionandu-se in special efectele lor
asupra sanititii consumatorilor si tindnd cont, printre altele, de
orice efect de dependentd.

in plus, pentru tigarete i tutun de rulat, producitorul sau
importatorut transmite un document tehnic care cuprinde o
descriere generald a aditivilor utilizati si a proprietdtilor acestora.
Producitorii si importatorii indicd metodele de médsurare a
emistilor utilizate, altele dect cele pentru gudron, nicotind si
monoxid de carbon si cele pentru emisiile mentionate la articolul 4
alineatul (4).

Statele membre pot solicita, de asemenea, ca producatorii sau
importatorii sd efectueze studii care ar putea fi indicate de
autorititile competente pentru a evalua efectele ingredientelor
asupra sAnatitii, ludnd in considerare, printre altele, potentialul de
dependent3 si toxicitatea lor.

Alin. (1)

d) date toxicologice relevante cu privire la ingredientele inscrise
in lista mentionaty la lit. a), in form3 ars3 sau nearsd, dupa caz,
mentiondndu-se in special efectele lor asupra sandtatii
consumatorilor si tindnd cont, printre altele, de orice efect de
dependent3;

€) un document tehnic care cuprinde descrierea generald a
aditivilor utilizati 51 a propriettilor acestora, in cazu! tigaretelor §i
tutunului de rulat;

h} metodele de misurare a emisiilor utilizate, altele decdt cele
pentru gudron, nicotind si monoxid de carbon si cele pentru
emisiile mentionate la art. 4 alin. (8);

(2) Ministerul S&n¥t3ti poate solicdta producdtorifor sau
importatoritor s3 efectueze st s3 transmitd in format electronic, in
termen de cel mult 18 {uni de la solicitare, studii pentru evaluarea
efectelor ingredientelor asupra sandtatii, ludnd in considerare,
printre altele, potentialul de dependentd si toxicitatea lor,

S-a introdus acest termen de
timp, desi nu este mentionat in
directivl, pentru a defimita Tn

timp perioada in  care
producétorul trebuie s3
efectueze studiul. S-a utilizat

acelast termen ca si in art. &
alin. (8). Este necesard
precizarea §i pentru a putea
aplica sanctiuni.

4) Statele membre se asigurd c3 informatile transmise |
conformitate cu afineatul (1) de la prezentu! articol si cu articolul
unt puse la dispozitia publicului pe un site internet,

n momentul in care pubiica informatiile respective, statele memb
in mod corespunzdtor de necesitatea de a protej

~

rt. 5:

6) Informatiile transmise conform prevederilor alin. (1) lit. a), f) sftranspuse separat, in fiecare din
} care nu sunt indicate a fi secrete comerciale de ctre productorifarticolele la care se face referirg
i importatorii de produse din tutun la momentul transmiterifla alin. (4} al art. 5 al directivei.

relor produselor, sunt puse la dispozitia_publicului_de cit

Dispozitite directivei au fost]
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lsecretele comerciale.

articol i la articolul 6, s¥ precizeze informatile pe care |
consider a fi secrete comerciale.

Statele membre solicth producitorilor §i importatorilor ca, atuncl(5) Ministerul Santdtii aplicd masurile legale necesare pen
cind transmit informatiile prevdzute la alineatul (1) de la prezentullasigurarea confidentialitilii acelor informatii care sunt indicate a filoublicului” in loc de “publicare

Ministery! Sanétati, pe site-ul propriu de intemet.

ecrete comerciale si a celor care sunt considerate a fi informati
confidentiale conform prevederilor legale.

lArt. 6:
14) La momentul transmiterii informatiilor prevdzute Tn acest articol,
producktorti gi importatorii de produse din tutun precizeaza datele p
care le considerd a fi secrete comerciale.

{15) Ministerul S&ndtatii aplicd mdsurile legale necesare pentr
lasigurarea confidentiatititii acelor informatil care sunt indicate a fi
secrete comerclale si a celor care sunt considerate a fi informatii
konfidentiale conform prevederilor legale.

16) Informatiile care nu sunt indicate a fi secrete comerciale d
cstre producdtorii §i importatorii de produse din tutun la momentul
transmiterii informatiilor in temetul acestui articol, inclusiv rapoarte!
brevizute la alin. (7), sunt puse la dispozitia publicuiui de cétre
Ministerul S&natatii, pe site-ul propriu de intemet.

-a preferat folosirea
intagmei “punere la dispoziti

entru a fi mai aproape de scopul
prevederi, s anum
fisarea pe un website. Textul i

imba englezd ("made publicl

vailable*) permite acea

(5) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
stabileste §i, dacd este necesar, actualizeaza formatul pentru
transmiterea si publicarea informatiilor mentionate fa alineatele
{1) si (6) de la prezentul articol si la articolul 6. Respectivele
acte e punere in aplicare se adoptd Tn conformitate cu procedura
de examinare mentionats la articolul 25 alineatut (2).

Art. 5:

(9) Procedura pentru aplicarea prevederilor alin. (1) - (8) se
adoptd prin ordin al ministrului s#ndtétii, in conformitate cu
prevederile actelor de punere in aplicare ale Comisiel Europene
prin care se stabileste formatul pentru transmiterea si punerea la
dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun, in termen de
30 de zile de la publicarea prezentei legi, dar nu mai térziu de
data intedrii in vigoare a prezentei legi, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei.

Art. 6:

{10) Procedura pentru transmiterea si punerea la dispozitia
publicului a informatiilor privind produsele din tutun ce trebuie
raportate conform prevederilor prezentului articol se adoptd prin
ordin ai ministrului s4n&tatil in conformitate cu prevederile actelor
de punere in aplicare ale Comisiei Europene prin care se stabileste
formatul pentru transmiterea s punerea la dispozifie a
informatiilor privind produsele din tutun, in termen de 30 de zile
de la publicarea prezentei legi, dar nu mai tarziu de data intrérii in

Desi actul de punere in aplicare
a acestui alineat este o decizie,
s-a considerat utl s§ fie
aprobat printr-un  ordin  al
ministrului  s&ndtdtii  deoarece
este necesard mentionarea
institutiei care va gestiona
aceastd problema precum si
detalile  tehnice  specifice
transmiterii in  Romania a
informatilor.

A fost introdus sintagma “ dar
nu mai tarziv de data intrirni in
vigoare a prezentei legi” pentru
a fi siguri ¢ la 20 mai 2016 vor
intra in vigoare toate actele
secundare necesare
implementdrit directivei.

14




vigoare a prezentei legi, publicat in Monitorul Oficial at Romaniei. Mentiondm ca Decizia
respectivd a fost publicatd deja
fn  Jurnalul  Oficial  Uniunii
Europene.

6) Statele membre solicitd producstorilor §  importatorilor in. {1):

transmity studiile inteme §i externe de care dispun cu privire lafj) studile interne si externe de care dispun producétorii §)

cercetarea pietei si preferintele diverselor grupuri de consumatori fmportatorii produselor din tutun cu privire la cercetarea pietei si

incluzind tinerii si fumatorii curenti, referitoare la ingrediente sipreferintele diverselor grupuri de consumatori, incluzénd tinerii g
misii, precum §i rezumatele oricdror studii de piatd pe care leffumitorii curenti, referitoare la ingrediente gl emisii;
alizeazd atunci cand lanseazd produse noi. ) rezumatele oricdror studii de piatd pe care producBtorii i

De asemenea, statele membre solicitd producitorilor smportatorii produselor din tutun le realizeazd atunci cand lanseaz

importatorilor s3 raporteze volumul anual al vanzdrilor per marca siproduse nol,

tip, raportate in numar de tigarete sau de kilograme, precum $i per) volumul anual al vanzérilor in Romania per marcd §i tip, aferent

stat membru, incepand cu 1 ianuarie 2015, nuiui anterior celui de raportare, raportate in numadr de tigarete sa

e kilograme, incepand cu 1 ianuarie 2015;

Statele membre furnizeazi orice alte date de care dispun privind(7) Institutile publice care detin date privind volumul vanzérilor d

voiumul vanzarilor, roduse din tutun in Romania le fumizeazd anual Ministerulu
natatii, in primul trimestru al anului curent pentru anul anterior,

ncepénd cu 1 ianuarie 2016, raportarea ficindu-se in numdér d
igarete sau de kilograme.

18) Ministerul S¥n&tstii stocheazd in format electronic toat
informatiile prevdzute in acest articot si le pune la dispozitia Comisie
Europene §i a celoralte autorititi competente din statele membre, in

opul aplichrii prezentei legi, in format electronic.

12) Toate datele si informatiile transmise citre si de citre Ministeru
Sn3tdti in temeiul prezentului articol se fumizeazd in format]
lectronic.

. 6:
17) Toate datele si informatiile transmise cétre si de citre Ministerul
Endtdtii in temeiul prezentului articol se furnizeazd in format]
lectronic.

-a definit momentul din care se
or raporta datele de vanziri
ntru a putea face corelatia cu
atele fumizate de industrie.

7) Toate datele §i informatiile de transmis cdtre i de catre statel
membre in temeiul prezentului articol s al articolului 6
furnizeaza in format electronic.

Stateie membre stocheazd informatiile in forrat electronic i asigur.
Comisiei §i altor state membre accesul la informatiile respective i
coput aplicdrii prezentel directive.

.5:

8) Ministerul S&natdtii stocheazd in format electronic toate
nformatjile previzute in acest articol §i le pune {3 dispozitia Comisiei
uropene si a celorlalte autorititi competente din statele membre, in
opul aplicirii prezentei legi, in format electronic.

5) Ministerul S3ndtdti aplicd mdsurile legale necesare pentry
siqurarea confidentialitstii acelor informatii care sunt indicate a fi
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Statele membre 5i Comisia se asigurd cd secretele comerciale si al
informatii confidentiale sunt tratate in mod confidential.




tecrete comerciale 5 a celor care sunt considerate a fi informatl
onfidentiale conform prevederilor legale.

(8} Statele membre pot impune producdterilor §i importatorilor d
produse din tutun taxe proportionale pentru primirea, stocarea,
prelucrarea, analizarea si publicarea informatiilor transmise lor i
temeiul prezentului articol.

rt. 5:

10) Ministerul S&n&tétii percepe producitorilor si importatorilor def
roduse din tutun tarife proportionale pentru primirea, stocarea

prelucrarea  §i analizarea in

rezentuiui articol.

informatiilor transmise

11) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la

lin. (10} se aprobd prin ordin al ministrului s&n&téii in termen d

Oficial al Romaniei,

!

temeiu

30 de zile de |a data publicirii prezentei legi, publicat n Monitorul

Articolul 6
Lista prioritard a adltivilor s obligatiile de raportare
extins3

{1) Pe lang¥ obligatile de raportare previzute la articolul 5,
obligatiile de raportare extinsd se aplich in cazul anumitor aditivi
continuti Tn tigarete § tutun pentru rulat care sunt incluse pe o
listd prioritara.

Comisia adoptd acte de purere in aplicare care sa stabileasca i,
ulterior, 58 actualizeze o astfel de listd prioritard a aditivilor.

Aceasta listd cuprinde aditivii:

(a) pentru care existd indicatii initiale, cercetdr sau reglementari
in alte jurisdicti, care sugereazd cd acestia au uma dintre
proprietitite stabilite la alineatul (2) literele (a)-(d) de la prezentul
articol; si

{b) care fac parte dintre aditivii cei mai utilizati n mod obignuit,
din punctul de vedere al masei sau al numérului, potrivit
ingredientelor raportate in temeiul articolului 5 alineatele (1) si
(3).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 25 alineatul
(2).

O prim3 listd a acestor aditivi se adoptd pand la 20 mai 2016 si
cuprinde cel putin 15 aditivi.

At &
Lista prioritard a aditivilor si obligatiile de raportare
extins3

{1) In plus fatd de obligatile de raportare prevdzute la art. 5,
producitoril si importatorii de produse din tutun introduse pe
piata din Roméania au obligatil de raportare extinsd pentru anumiti
aditivi continuti in tigarete si tutun pentru rulat §i Inclusi pe lista
prioritard a aditivilor.

{3) Lista prioritard a aditivilor este stabilité i, ulterior, actualizatd
de Comisia Europeand, prin acte de punere in aplicare, si cuprinde
cel putin 15 aditivi.

{2) Lista proritard a aditivilor contine acei aditivi:

a) pentru care existd indicatii initiale, cercetdri sau reglementari
in alte jurisdictii, care sugereazd c¥ acestia au una dintre
proprietétile stabilite la alin. (4) iit. a) - d) de 1a prezentu! articol;
si

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

{3) Lista prioritard a aditivilor este stabilitd i, ulterior, actualizatd
de Comisia European, prin acte de punere in aplicare, si cuprinde
cel putin 15 aditivi.

Articolul nu a fost preluat in
forma directivel pentru a obtine
o listd a tuturor datelor ce
trebuie raportate astfel incat s3
fie facilitate atat raportarea cat
si controlul.

(2) Statele membre solicitd producatorilor_si importatorilor de

(4) Producitorii_gi _importatorii de tigarete si tutun de rulat

Se mentioneazd explicit "piata
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tigarete si tutun de rulat care contin un aditiv care este inclus pe
lista prioritard previzutd la alineatul (1) sd efectueze studii
cuprinzitoare care s3 examineze pentru fiecare aditiv dac3
acesta:

(a) contribuie la toxicitatea sau la potentialul de dependertd al
produselor vizate §i dacd acest lucru are drept efect cresterea
nivelului de toxicitate sau a potentialului de dependentd in oricare
dintre produsele vizate, intr-un mod semnificativ sau mésurabii;
{b) determind o aromad caracteristicd;

{<) facititeazd inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau

(d} duce la formarea de substante care au propriet3ti CMR, in ce
cantitdti §i dacd acest lucru are drept efect intensificarea
proprietitilor CMR ale oriclruia dintre produsele vizate, intr-un
mod semnificativ sau mdsurabil.

introduse pe piata din Roménia si care contin un aditiv inclus pe
lista prioritard a aditivilor previzutd la alin. (2) efectueazd studii
cuprinzitoare care si examineze pentru fiecare aditiv daci
acesta:

a) contribuie la toxicitatea sau la potentialul de dependentd a!
produselor vizate gi dacd acest fucru are drept efect cresterea
nivelului de toxicitate sau a potentialuiui de dependentd in oricare
dintre produsele vizate, intr-un mod semnificativ sau masurabil;

b) determind o arom caracteristics;

c) faciliteaz3 inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau

d) duce la formarea de substante care au proprietsti CMR, in ce
cantititi 5i dacd acest lucru are drept efect intensificarea
proprietitilor CMR ale oriciruia dintre produsele vizate, intr-un
mod semnificativ sau masurabil.

din Romania” deoarece se pot
solicita informatii doar despre
produsele  comercializate  in
Romania dar si pentru cd fa
alin. 4) teza 2 a din directiva se
precizeaza faptul cd rapoartele
se  transmit  “autorititilor
competente din  acele state
membre in care este introdus
pe piatd un produs din tutun
care contine aditivul respectiv”.,

(3) Studiile respective tin seama de utilizarea planificatd a
produselor in cauz3 §i analizeazd in special emisiile care rezultd in
urma procesului de combustie care implicd aditivul respectiv. De
asemenea, studile analizeaza interactiunea aditivului respectiv cu
alte ingrediente continute de produsele respective.

ProducStorii sau importatorii care folosesc acelagi aditiv in
produsele lor din tutun pot efectua un studiu comun atund cand
utilizeazs aditivul respectiv intr-o compozitie comparabild a
produsului.

(5) Studiile prev3zute la alin. (4) tin seama de utilizarea planificatd
a produselor in cauzi gi analizeazd in speciai emisiile care rezultd
in urma procesulul de combustie care implicd aditivul respectiv,
De asemenea, studiile analizeazd interactiunea aditivului respectiv
cu alte ingrediente confinute de produsele respective,

{6) Producitorii sau importatorii care folosesc acelasi aditiv in
produsele lor din tutun pot efectua un studiu comun atund cand
utilizeazd aditivul respectiv intr-o compozitie comparabild a
predusutui.
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(4) Producitorii sau impertatorii intocmesc un raport privind
rezultatele acestor studii. Raportul respectiv contine un rezumat,
precum si o prezentare de ansamblu care compileazd lucrarile
stiintifice disponibile cu privire la aditivul respectiv gi rezuma
datele interne referitoare la efectele aditivului.

Producitorii sau importatori transmit aceste rapoarte Comisiei,
precum §i © copie a acestora autoritdtilor competente din acele
state membre In care este introdus pe piatd un produs din tutun
care contine aditivul respectiv, cel tarziu fa 18 luni de la data la
care aditivul respectiv este inclus in lista prioritard in temeiul
alineatului (1).

De asemenea, Comisia 5 statele membre in cauzd pot sclicita
informatii  suplimentare din partea  producdtorilor  sau
importatorilor cu privire la aditivul respectiv. Aceste informatii
suplimentare se includ in raport.

Comisia si statele membre in cauzd pot solicita ca aceste rapoarte
s4 fie evaluate jnfer pares de un organism stiintific independent,
in special in ceea ce priveste exhaustivitatea continutului,
metodologia §i concluziile for. Informatiile primite ajutd Comisia i
statele membre in procesut decizional in conformitate cu articalul
7.

Statele membre si Comisia pot impune producdtorilor g
importatorilor de produse din tutun taxe proportionale pentru
evaludrile /nter pares respective.

(7) Producitorii sau importatorii fntocmesc un raport privind
rezultatele studiilor previizute la alin. (4) care contine un rezumat
si o prezentare de ansamblu care compileazd lucrérile stiintifice
disponibile cu privire la aditivul respectiv §i rezumd datele interne
refaritoare la efectele aditivului.

(8) Productorii sau importatorii transmit raportul prevazut iz alin.
(7) Comisiei Europene si o copie Ministerutui San#tétii, in termen
de cel mult 18 luni de la data la care aditivul respectiv este inclus
n lista prioritara prevdzut la alin. (3).

{9) In situatia in care Comisia Europeand sau Ministerul Sénatati
solicitd informatil suplimentare cu privire la un aditiv inclus pe lista
prioritard a aditivitor previzutd fa alin. (2), producitorii sau
impartatorii includ aceste informatii in raportul prevazut ta alin. {7)
in termen de cel muit 6 luni de la solicitare.

(11) Ministerul S3n3tAtii poate salicita ca raportul prevazut la alin.
(7) s4 fie evaluat mter pares de un organism stiintific
independent, in special in ceea ce priveste exhaustivitatea
continutului, metodologia si concluziile lui, pentru ca informatjile
primite s§ fie utilizate in procesul decizional mentionat la art. 7.
{12) Ministerul S3n&tdtii percepe producitorilor si importatorilor
de produse din tutun tarife proportionale pentru evaludrile inter
pares mentionate la alin. (11).

{13) Cuantumul §i procedura de percepere a tarifelor prevazute la
alin. (12) se aproba prin ordin al ministrului sandtagi in termen de
30 de zile de la data publicirii prezentei legi, publicat in Moritorul
Oficial al Romaniel.

S-a introdus acest termen de
timp, desi nu este mentionat in
directivii, pentru a defimita in

timp perioada in  care
producatorul trebuie sa
efectueze studiul, Este

necesard precizarea si pentru a
putea aplica sanctiuni.

(5) Intreprinderile mici gi mijloci definite in Recomandarez
2003/361/CE a Comisiei sunt scutite de obligatiile previzute la
prezentul articol in cazul in care un raport privind aditivul respectiv
este intocmit de un alt producator sau impartator.

(19) Intreprinderile mici i mijlock, definite conform Legii nr.
364/2004 privind stimularea infiint3rii 5i dezvoltarii intreprinderilor
mici § mijlocii, cu medificirile si completdrile ulterioare, sunt
scutite de obligatfile previzute la alin. (1) - (9) n cazul in care un
raport privind aditivul respectiv este intocmit de un alt producstor
sau importator.

Articolul 7
Reglementarea ingredienteior

Art. 7
Reglementarea ingredientelor
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(1) Statele membre interzic introducerea pe piatd a produselor din
tutun cu o aroma caracteristica.

Statele membre nu interzic utitizarea aditivilor care sunt esentiali
pentru fabricarea produselor din tutun, de exemplu a zah&rului
menit s inlocuiascd zaharul care se pierde in timpul procesului de
uscare, cu conditia ca aditivii respectivi 54 nu imprime produsului
o arom3 caracteristicd si sd nu creascd in mod semnificativ sau
m3surabil potentialul de dependenta, toxicitatea sau propriettile
CMR ale produsului din tutun,

Statele membre notificd Comisiei mdsurile luate in temeiul
prezentului alineat.

(1) Introducerea pe piatd a produselor din tutun cu o aroma
caracteristici este interzis3.

(2) Utilizarea aditivilor care sunt esentiali pentru fabricarea
produselor din tutun, de exemplu a zah3rului menit s8 inlocuiascé
zah#rul care se pierde n timpul procesului de uscare, este
permisd doar dacy aditivii respectivi nu imprimd produsulul o
arom¥ caracteristicd si nu cresc in mod semnificativ sau mésurabil
potentialul de dependentd, toxicitatea sau proprietétile CMR ale
produsului din tutun.

(6) Ministerul Sanktstii notificd Comisiei Europene mdsurile luate
in temeiul alin. (1) si (2).

(2} Comisia stabileste, la cererea unui stat membru, sau poate
stabili, din proprie initiativd, prin intermediu! unor acte de punere
in aplicare, dacd un produs din tutun intrd sau nu sub incidenta
alineatului (1). Respectivele acte de punere in aplicare se adopts
in confarmitate cu procedura de examinare mentionats la articolul
25 alineatul (2).

(3) in cazul in care Comisia European stabileste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, ¢d un produs din tutun intrd sau
nu sub incidenta alin, (1) i (2) iar acest produs este introdus pe
piata din Romania, Ministerul SanAtdtii adoptd respectivul act prin
ordin al ministrului san3tdti in termen de 30 de zile de la
publicarea in Jumaiul Oficial al Uniunii Europene, publicat in
Monitorul Oficial at Romaniei..

(3) Comisia adoptd acte de punere n aplicare prin care stabileste
reglementdri uniforme privind procedurile utilizate pentru a
determina daci un produs din tutun intrd sau nu sub incidenta
alineatului (1). Respectivele acte de punere in aplicare se adopt3
n conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul
25 alineatul (2}.

{4) In cazul in care Ministerut San#tétii are suspiciuni ca un produs
din tutun comercializat pe piata din Romania are o aromd
caracteristic, poate dedansa procedura prin care se determind
daci un produs din tutun are o arom3 caracteristica sau nu.

(5) Procedura mentionatd la alin. (4):

a) este in conformitate cu prevederile actelor de punere in
aplicare ale Comisiei Europene care stabilesc reglementari
uniforme privind procedurile utilizate pentru a determina dac un
produs din tutun intrd sau nu sub incidenta alin. (1) si (2);

(4) Se infiinteazd un comitet consultativ independent fa nivelul
Uniunii. Statele membre si Comisia pot consulta acest comitet
nainte de a adopta masuri in temeiul alineatelor (1) si (2) de la
prezentul articol.

Alin. (5):

b} include si posibilitatea consultdrii, inainte de a adopta mésuri in
temeiul alin. (1), a Comitetului consuitativ independent infiintat la
nivelul Uniunii Europene in baza art. 7(4) al Directivei nr.
2014/40/EU a Parlamentului European si a Consiiului din 3 aprilie
2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce privegte fabricarea,
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Comisia adoptd acte de punere in aplicare prin care stabileste
procedurile privind infiintarea comitetului §i modul siu de
functionare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 25 alineatul
{2).

prezentarea §i vénzarea produselor din tutun §i a produselor
conexe i de abrogare a Directivei 2001/37/CE.

Se referd la activitatea Comisiei
Eurcpene s nu  necesitd
transpunere.

{(5) Atunci cand nivelut continutului sau concentratia anumitor
aditivi sau al unei combinatii a acestora a dus fa interdictii in
temeiut alineatului (1) de la prezentul articol in cel putin trei state
membre, Comisia este imputernicity s3 adopte acte delegate in
conformitate cu articolll 27 pentru a stabili niveluri maxime ale
continutului pentru aditivil respectivi sau pentru combinatia de
aditivi care determind aroma caracteristics.

7) Nivelurile maxime ale continutulul pentru aditivii sau pentru
combinatia de aditivi care a dus la interdictii in temeiul alin. (1) gi
(2), adoptate prin acte delegate de citre Comisia Europeand, se
aprob# prin ordin al ministrului sinat3tii in termen de 60 de zile
de la publicarea in Jurnalul Oficiat al Uniunii Europene, publicat in
Monitorul Oficial al Roméniei.

{6) Statele membre interzic introducerea pe piatd a produselor din
tutun care contin urmatorii aditivi;

{a) vitamine sau altj aditivi care creeazd impresia ¢ un produs din
tutun are un efect benefic asupra sindtitii sau 8 prezintd riscuri
mai mici pentry sandtate;

(b) cafelnd sau tauring sau alti aditivi si compusi stimulanti care
sunt asociati cu energia 5i vitalitatea;

{c) aditivi cu proprietdti colorante pentru emisii;

{d) in cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi care
faciliteazd inhalarea sau absorbtia nicotinei; gi

(e} aditivi care au proprietiti CMR in formd nearsd.

{8) Este interzisi introducerea pe piatd a produselor din tutun
care contin urmatorli aditivi:

a) vitamine sau aiti aditivi care creeazd impresia & un produs din
tutun are un efect benefic asupra sandtétil sau cd prezintd riscuri
mai mici pentru séndtate;

b) cafeind sau taurind sau alti aditivi 5i compusi stimulan{i care
sunt asociati cu energia i vitalitatea;

¢) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii;

d) in cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi care
faciliteazs inhalarea sau absorbtia nicotinei; gi

¢) aditivi care au proprietsti CMR in formd nearsa.

{9) Lista aditivilor mentionati la alin. (8) lit. €} clasificati sau
propusi pentru clasificare ca avand proprietiti CMR, se aprobd
prin ordin al ministrului s&n4tati, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, in termen de 30 de zile de la publicarea prezentei legi,
dar nu mai tirziu de data intr¥ni in vigoare a prezentei legi si se
actualizeazs in functie de lista prioritard de aditivi mentionatd la
art. 6 alin. {2).

A fost introdus un alineat nou
(9) fatd de directivd pentru a
facilita identificarea aditivilor
care au proprietati CMR si care
nu pot fi utilizati in produsele
din tutun. Este In concordantd
cu alin. (12).

{7) Statele membre interzic introducerea pe piaté a produselor din
tutun care contin arome in oricare dintre componentele lor, cum
ar fi filrele, hartiile, ambalajele, capsulele sau orice caracteristicd
tehnics care permite modificarea mirosului sau a gustului
produselor din tutun respective sau modificarea intensitatii arderii,
Filtrete, hartille gi capsulele nu contin tutun sau nicotind.

{10) Este interzisi introducerea pe piatd a produsefor din tutun
care contin:

a) arome in oricare dintre componentele lor, cum ar fi filtrele,
hértiille, ambalajele, capsulele sau orice caracteristicd tehnicd care
permite modificarea mirosului sau a gustutui produselor din tutun
respective, sau modificarea intensitdtii arderii;
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b) tutun sau nicotind in filtre, hartii sau capsule.

(8) Statele membre se asigurd cA dispozitiile si conditiile prevazute
in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sunt aplicate produseior din
tutun in mod corespunzator,

{11) Dispozitile si conditiile prevédzute 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 s5i de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consilivlui 5i a Regulamentului {CE) nr. 1488/94 al Comisiei,
precum §i a Directivei 76/769/CEE a Consiliului §i a Directiveior
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei se
aplici produseler din tutun in mod corespunzator.

{9) Pe baza dovezilor stingifice, statele membre interzic
introducerea pe piatd a produselor din tutun care contin aditivi in
cantititi care amplifich efectele toxice, potentialul de dependentd
sau proprietitile CMR ale unui produs din tutun la momentul
consumuiui in mod semnificativ sau mdsurabil.

Statele membre notificd Comisiei mdsurile luate de acestea in
temeiul prezentului atineat.

{12) Pe baza dovezilor stiintifice, Ministerul Sdndtiti poate
interzice introducerea pe piatd a produselor din tutun care contin
aditivi in cantititi care amplificd efectele toxice, potentialul de
dependent# sau proprietitiie CMR ale unui produs din tutun la
momentul consumului in mod semnificativ sau misurabil,

(13) Ministerul SAndtatii notificd Comisiei Europene mésurile juate
in temeliut alin. (12).

(10) Comisia stabileste, la cererea unui stat membru, sau poate
stabili, din proprie initiativd, prin intermediul unui act de punere in
aplicare, dacd un produs din tutun intrd sau nu sub incidenta
alineatului (9). Respectivele acte de punere n aplicare se adoptd
in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul
25 alineatul (2) si se bazeazd pe cele mai recente dovezi
stiintifice.

(14) In cazul in care Comisia Europeand stabileste, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, dacd un produs din
tutun intr sau nu sub incidenta akin. (12) iar acesta este introdus
pe piata din Roménia, Ministerul S3natdti adoptd respectivul act
prin ordin al ministrului s&ntdtii Tn termen de 30 de zile de fa
publicarea in Jumalul Oficial al Uniunii Eurcpene, publicat in
Monitorul Oficial al Roméniel,

Nu este necesard introducerea
mentiunii "se bazeard pe cele
mai recente dovezi stiintifice”
decarece aceasta face referire
la activitatea Comisiei
Europene, §i anume la modul in
care se realizeazd actele de
punere in aplicare.

K11) In cazul in care s-a dovedit ci un anumit aditiv sau o cantitate}

(15) Nivelurile maxime pentru aditivii care amplificd efectul toxic say

acestuia ampiificd efectul toxic sau potentialul de dependentd al

Comisia este imputemicity s¥ adopte acte delegate in conformital

respectivi. In acest caz, nivelul maxim se stabileste la cel mai mid
dintre nivelurile maxime care au stat la baza interdictiilor nationale
mentionate la prezentul alineat.

tentialul de dependent® al unui produs din tutun, adoptate d

nui produs din tutun, jar acest lucru a dus ‘a interdictii in temeiulComisia Europeand prin acte delegate, se aprobd prin ordin al
lineatului (9} de (a prezentul articol in cel putin trei state membre ministrulul sinat4tii in termen de 60 de zile de la publicarea i

urnalul Oficial al Uniunii Europene, publicat Tn Monitorul Oficial a

icu articolul 27 pentru a stabili niveluri maxime pentru aditivifRomaniei.

(12) Produsele din tutun altele decat tigaretele §i tutunul de rulat

(16) Produsele din tutun altele dect tigaretele si tutunul de rulat

tate de la interdictile mentionate la alineatele (1} si

sunt exceptate de la interdictiile prevazute la alin. (1) si (10).
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(7). Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolul 27
pentru a retrage respectiva exceptare pentru o anumitd categorie
de produse, in cazul in care existd o modificare substantiald a
circumstantelor, stabilitd Tntr-un raport al Comisiei.

{17) Retragerea exceptrii prevdzute fa alin. (16) pentru 0
anumiti categorie de produse adoptatd de Comisia Europeani
prin acte delegate, in cazul in care existd o modificare substantiala
a circumstantelor, se aprobd prin ordin al ministrutui sANAtaL in
termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei.

{13) Statele membre si Comisia pat impune taxe proportionale in
sarcina producstorilor si importatoriior de produse din tutun
pentru a evalua dacd un produs din tutun prezintd o arom3
caracteristich, daci au fost utilizati aditivi interzisi sau arome
interzise, precum s dacd un produs din tutun contine aditivi in
cantit3ti care cresc in mod semnificativ 5i masurabil efectul toxic,
potentialul de dependentd sau proprietatite CMR ale produsului
respectiv.

(18) Ministerul San&titi percepe produchtoriior i importatorilor
de produse din tutun tarife proportionale pentru a evalua dacd un
produs din tutun prezintd o aromd caracteristica, dacd au fost
utilizati aditivi interzigi sau arome interzise, precum i dacd un
produs din tutun contine aditivi in cantitdfi care cresc in mod
semnificativ si mésurabil efectul toxic, potentialul de dependentd
sau proprietitile CMR ale produsulu respectiv.

(19) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevézute la
alin. (18} se aprobé prin ordin al ministrului s&natatii, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, in termen de 30 de zile de la data
publicirii prezentei legi.

(14) In ceea ce priveste produsele din tutun cu o aroma
caracteristica al ciror volum al vanzdrilor 1a nivelul intregii Uniuni
reprazintd 3 % sau mai muit intr-o anumitd categorie de produse,
dispozitiile prezentului articol se aplica de ta 20 mai 2020.

(20) In ceea ce priveste produsele din tutun cu o aroma
caracteristicd al ciror volum al vanzirilor la nivelul intregii Uniuni
reprezintd 3 % sau mai mult intr-o anumitd categorie de produse,
la data intr3rii in vigoare a prezentei legi, dispozitiile prezentului
articol se aplicd de la 20 mai 2020,

{15) Prezentul articol nu se aplicd tutunului pentru uz oral.

(21} Prezentul articol nu se aplici tutunului pentru uz oral.

CAPITOLUL IT
Etichetare si ambalare
Articolul 8
Dispozitii generale
(1) Fiecare pachet unitar de produse din tutun si orice ambalaj
exterior poartd avertismentul de séndtate prevdzut in prezentul
capital in limba oficiald sau in limbile oficiale ale statului membru
in care produsul este introdus pe piatd.

CAPITOLUL III
Etichetare s/ ambalare
Art. 8
Prevederi generale pentru avertismente

(1) Fiecare pachet unitar de produse din tutun introdus pe piatd in
Romania & orice ambalaj exterior poartd avertismentele de
sindtate reglementate in prezentul capito! inscriptionate in limba
romand.

(2) Avertismentele de sindtate acoperd intreaga suprafatd de pe
pachetul unitar sau ambalajul exterior care este rezervatd lor §i nu
fac obiectul unor comentarii, parafrazéri sau trimiteri, sub nicio
forma.

(2) Avertismentele de sénitate acoperd intreaga suprafatd de pe
pachetut unitar sau ambalajul exterior care este rezervatd lor si nu
fac, sub nicio formd, obiectul unor comentarii, parafrazér sau
trimiteri,

(3) Statele membre se asigurd c3 avertismentele de sénatate de

{3) Cand produsele din_tutun sunt introduse pe piatd,

Este necesara referirea la piata
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pe un pachet unitar si de pe orice ambalaj exterior sunt tipdrite
astfel incit s¥ nu poatd fi indepértate, s& nu poatd fi sterse §i s3
fie integral vizibile, inclusiv prin faptul cd nu sunt ascunse sau
intrerupte partial sau totai de timbre fiscale, marcaje de pret,
elemente de securitate, infisurdr, Tnvelitori, cuti sau alte
elemente, atunci cand produsele din tutun sunt introduse pe

piata.

Pe pachetele unitare de produse din tutun altele decat tigarete gi
tutun de rulat ambalat in pungi, avertismentele de sdnatate pot fi
aplicate cu ajutorul autocolantelor, cu conditia ca acestea s3 fie
nedetasabile.

Avertismentele de sindtate rdman intacte la deschiderea
pachetului unitar, in afara cazului pachetelor cu capac cu clapd
superioard basculantd, pentru care avertismentele de sindtate pot
fi rupte la deschiderea pachetuiui, dar numai intr-un mod care sd
asigure integritatea graficd si vizibilitatea textului, a fotografiilor si
a informatiilor referitoare la renuntare.

avertismentele de séndtate de pe un pachet unitar si de pe orice
ambalaj exterior sunt tipirite astfel incit sd nu poatd fi
indepértate, s nu poat3 fi sterse i s fie integral vizibile, inclusiv
prin faptul c& nu sunt ascunse sau intrerupte partial sau total de
timbre pentru marcarea produselor din tutun prelucrat previzute
de Codul fiscal, marcaje de pret, elemente de securitate,
infasuriri, invelitori, cutii sau alte elemente.

{4) Pe pachetele unitare de produse din tutun altele decdt
figaretele si tutun de rulat ambalat in pungi, avertismentele de
sinitate pot fi aplicate cu ajutorul autocolantelor, cu conditia ca
acestea s fie nedetagabile.

(5} Avertismentele de sdndtate raman intacte la deschiderea
pachetului unitar, in afara cazului pachetelor cu capac cu clapa
superioard basculants, pentru care avertismentele de sénétate pot
fi rupte la deschiderea pachetului, dar numai intr-un mod care sd
asigure integritatea graficd §i vizibilitatea textului, a fotografiilor gi
a informatiilor referitoare la renuntarea la consumul de tutun,

UE si nu numai la cea din RO
pentru a ne asigura cd si
pachetele produse in Romdnia
pentry alte state membre
respectd prevederile acestui
alineat. Astfel, dacd un produs
comercializat in UE si fabricat in

RO nu este conform,
producatorul va putea fi
sanctionat atdt in tara de

consum, cat si in Romania.

(4) Avertismentele de s¥nitate nu ascund sau intrerup in niciun
fel timbrele fiscale, marcajele de pret, marcajele de urmérire si
asigurare a trasabilititii sau elementele de securitate de pe
pachetele unitare.

(6) Avertismentele de s3nitate nu ascund sau nu intrerup in
niciun fei timbrele pentru marcarea produselor din tutun prelucrat
previzute de Codul fiscal, marcajele de prei, marcajele de
urmérire si asigurare a trasabilitdtii sau elementele de securitate
de pe pachetele unitare.

(5) Dimensiunile avertismentelor de sanditate prevazute la
articolele 9, 10, 11 5i 12 se calculeaza in raport cu suprafata in
cauzd atunci cnd pachetul este inchis.

(7) Dimensiunile avertismentelor de sin&tate prevézute la art. 9,
10, 11 si 12 se calculeazd in raport cu suprafata in cauzd atunci
cand pachetul este inchis.

{6) Avertismentele de s&n4tate se incadreazd cu un chenar negru
cu iitimea de 1 mm care este inclus n interioruf suprafetei
rezervate pentru avertismente, cu exceptia avertismentelor de
sénatate mentionate la articolul 11.

{8) Avertismentele de sin3tate se incadreazd cu un chenar negru
cu I5timea de 1 mm care este inclus in interiorul suprafetei
rezervate pentru avertismente, cu exceptia avertismentelor de
sandtate mentionate la art. 11,

(7) Atunci cand adapteazi un avertisment de sindtate in temeiul
articolului 9 alineatut (5), al articolulut 10 alineatul (3) si al
articolulyi 12 alineatul {3), Comisia se asigurd cd acesta are
caracter factual sau c¥ statele membre in cauzd au posibilitatea
de a alege intre doud avertismente, dintre care unul are caracter

Nu necesitd transpunere
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factual,

(8) Imaginile de pe pachetele unitare si de pe orice ambalaj
exterior care vizeazd consumatorii din Uniune sunt in conformitate
cu dispozitiile prezentului capitol.

(9) Imaginile de pe pachetele unitare §i de pe orice ambalaj
exterior al produselor din tutun care vizeazd consumatorii din
Uniunea Eurapeand sunt in conformitate cu dispozitiile prezentului
capitol.

Este necesard referirea |2
consumatorii din UE si nu
numai la cei din RO pentru a ne
asigura ca si pachetele produse
in Romania pentru alte state
membre trebuie sd respecte
prevederile art. 8. Astfel, dacd
un produs comercializat in UE
si fabricat in RO nu respectd
prevederile legii, producdtorul
va putea fi sanctionat atat in
tara de consum, cAt si in
Roménia.

Articoluf 9
Avertismente generale si mesaje de informare in cazul
produsetor din tutun pentru fumat

{1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de produse din
tutun pentru fumat poartd unul dintre urmétoarele avertismente
generate:

JFumatut ucide ~ renuntd acum”

Sau

~Fumatul ucide”.

Statele membre hotirdsc care dintre avertismentele generale
mentionate la primul paragraf se utilizeazi.

Art. 9
Avertismentul general §i mesajul de informare
n cazul produselor din tutun pentru fumat

{1} Fiecare pachet unitar g orice ambalaj exterior de produse din
tutun pentru fumat poartd urmdtorul avertisment general:
Fumatul ucide

(2) Fiecare pachet unitar gi orice ambataj exterior de produse din
tutun pentru fumat poart4 urmatorul mesaj de informare:

JFumul de tutun contine peste 70 de substante care cauzeazd
cancer”.

(2) Fiecare pachet unitar i orice ambalaj exterior de produse din
tutun pentru fumat poartd urmitorul mesaj de informare: Fumul
de tutun contine peste 70 de substante care cauzeazs cancer.

(3) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutunul de rulat ambalat
in pachete paralelipipedice, avertismentul general apare pe pariea
infericard a uneia dintre suprafetele laterale ale pachetelor
unitare, iar mesajul de informare apare pe partea inferioard a
celeilalte suprafete laterale. Aceste avertismente de sdnatate au o
1atime minim3 de 20 mm.

Pentru pachetele sub forma unei cutii cu capac rabatabil in cazul

(3) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutumu de rufat ambalat
in pachete paralelipipedice:

a) avertismentul general apare pe partea inferioard a uneia dintre
suprafetele laterale ale pachetelor unitare, iar mesajul de
informare apare pe partea inferioard a celeialte suprafete;

b) avertismentul general si mesajul de informare au o latime
minim3 de 20 mm.

{4) Pentru_pachetele sub forma unei cutii cy capac rabatabil in
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clrora suprafata laterald este despdritd in doud in momentul
deschiderii pachetufui, avertismentul general si mesajul de
informare apar in intregime pe partea cea mat mare dintre cele
doud suprafete despartite.

Avertismentul general apare de asemenea pe partea interioard a
suprafetei superioare care este vizibild atunci cand pachetul este
deschis.

Suprafetele laterale ale acestui tip de pachet au o inditime de cel
putin 16 mm.

Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi, avertismentul
general si mesajul de informare apar pe suprafetele care asigurd
vizibilitatea deplind a avertismentelor de sandtate respective.
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,

Atat avertismentul general, cdt si mesajul de informare acoperd
50 % din suprafetele pe care sunt tipdrite,

cazul clrora suprafata lateratd este despdnitd in doud in
momentul deschiderii pachetului:

a) avertismentul general 5i mesajul de informare apar in intregime
pe partea cea mai mare dintre cele doud suprafete despdrtite;

b) avertismentul general apare de asemenea pe partea interioard
a suprafetei superioare care este vizibild atunci cAnd pachetul este
deschis;

) suprafetele faterale ale acestui tip de pachet au o indlfime de
cel putin 16 mm.

{5) Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi, avertismentul
general 5i mesajul de informare apar pe suprafetele care asigurd
vizibilitatea deplind a avertismentelor de sdndtate respective.

(6) Pentru tutunul de rniat ambalat in pachete cilindrice,
avertismentul general apare pe suprafata exterioara a capacului,
iar mesajul de informare pe suprafata interioard a capacului.

{7) Avertismentul general i mesajul de informare prevazute la
alin. (1) si (2) acoperd 50 % din suprafatele pe care sunt tipdrite.

(4) Avertismentul general si mesajul de informare mentionate la
alineatele {1) si (2):

(a) se tipdresc cu caractere Helvetica aldine negre, pe fond alb.
Pentru a tine seama de cerintele lingvistice, statele membre pot
determina marimea caracterelor, cu conditia ca madrimea
caracterelor specificatd in dreptul intem s garanteze cd textul
relevant ocupd <8t mai mult posibil din suprafata rezervats
avertismentelor de sdndtate respective; si

{b) se centreaz3 in suprafata rezervatd acestora, iar pe pachetele
paralelipipedice si pe orice ambalaj exterior se dispun n paralel cu
marginea laterald a pachetului unitar sau a ambalajului exterior.

(8) Avertismentul general si mesajul de informare previzute la
alin, (1) si (2) se tipdresc cu respectarea urmdtoarelor
caracteristici tehnice:

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

b) mérimea caracterelor folosite va fi stabilitd de producdtor astfel
incat textul sd ocupe cdt mai mult posibil din suprafata rezervata
avertismentelor de sdnitate respective;

) se centreazd in suprafata rezervatd acestora, iar pe pachetele
paralelipipedice §i pe orice ambalaj exterior se dispun in paralel cu
marginea laterald a pachetului unitar sau a ambalajului exterior,

-

(5) Comisia este imputemnicitd s§ adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a adapta textul mesajului de
informare mentionat la alineatul (2} la evolutiile stiintifice si de pe
piata.

(9) Modificarea textului mesajului de informare prevazut la alin.
(2) se adopté in conformitate cu prevederile actelor delegate ale
Comisiel Europene, prin ordin al ministrului sanatétji, in termen de
60 de zile de 1a publicarea in Jumalul Oficial al Uniunii Europene,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei.

{6) Comisia stabileste, prin intermediul uncr acte de punere in
aplicare, pozitia exactd a avertismentului general si a mesajului de
informare pe tutunul de rulat comercializat in pungi, in functie de
diferitele forme ale acestor pungi.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate

(10) Pozitionarea exactd a avertismentului general §i a mesajului
de informare previzute la alin. (1) §i (2) pe tutunul de rulat
comercializat in pungl, in functie de diferitele forme ale acestor
pungi, stabilitd prin acte de punere in aplicare ale Comisiei
Europene, se aplicd produselor din tutun introduse pe piata din
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cu procedura de examinare mentionatd fa articolul 25 atineatul
{2).

Romania.

Articolul 10
Avertismentele de sénitate combinate in cazui produselor
din tutun pentru fumat
{1) Fiecare pachet unitar §i orice ambalaj exterior de produse din
tutun pentru fumat poartd avertismente de sidndtate combinate,
Avertismentele de sandtate combinate:

(a)cuprind unul dintre avertismentele sub formad de text
mentionate In anexa 1 si o fotografie color corespunzétoare
specificat’ in galeria de imagini din anexa II;

(b indlud informatii privind renuntarea la fumat cum ar fi numere
de telefan, adrese de e-mail sau site-uri de internet menite ]
informeze consumatorii cu privire la programele disponibile pentru
a ajuta persoanele care doresc sa renunte la fumat;

{c) acoperd 65 % din aria externd atit a suprafetel anterioare, cat
i a celei postericare, ale pachetului unitar si ale oricrui ambalaj
exterior. Pachetele cilindrice afiseazi doud avertismente de
sinitate combinate, amplasate la distantd egald unul fatd de
celilalt, fiecare acoperind 65 % din jum3tatea suprafelel curbe
care ii revine;

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

{e) apar la marginea superioara a unui pachet unitar §i a oricarui
ambalaj exterior gi se pozitioneaza in aceeasi directie ca arice altd
informatie care figureazi pe suprafata ambalajulul.

in statele membre in care timbrele fiscale sau marcajele de
identificare nationale utilizate in scopuri fiscale raméan obligatori,
se pot aplica exceptdri temporare de la obligatia privind pozitia
avertismentului de sin3tate combinat, dup cum urmeaza;
(i} in cazul in care timbrul fiscal sau marcajul de
identificare national utilizat in scopuri fiscale este dispus
la marginea supericard a unui pachet unitar din carton,
avertismentul de sanatate combinat care apare peg
suprafata posterioard poate fi pozitionat imediat sub
timbrul fiscal sau marcaiul de identificare national;

Art. 10
Avertismentele de sinitate combinate
in cazul produselor din tutun pentru fumat
(1) Fiecare pachet unitar §i orice ambalaj exterior de produse din
tutun pentru fumat poarts avertismente de séindtate combinate.
(2) Avertismentele de sinitate combinate respectd urmitoarele
caracteristici:
a) cuprind unul dintre avertismentele sub formd de text
mentionate in anexa 1 si o fotografie color corespunzatoare
specificatd in galeria de imagini din anexa IL;
b) includ informatii privind renuntarea fa fumat, si anume numarul
de telefon menit s§ informeze consumatorii cu privire {a
programele disponibile pentru a ajuta persoanele care doresc sa
renunte la fumat: Tel Verde STOP FUMAT: 08008 78673
¢) acoperd 65% din aria externd atat a suprafetei anterioare, cit
5i a celei posterioare, ale pachetului unitar si ale oriclrui ambalaj
exterior. Pachetele cilindrice afigeazd doud avertismente de
sinitate combinate, amplasate la distand egald unul fatd de
celilalt, fiecare acoperind 65% din jumdtatea suprafetei curbe
care {i revine;
d) sunt compuse din acelasi avertisment sub forma de text si
aceeasi fotografie color corespunzitoare pe ambele fete ale
pachetului unitar i pe orice ambalaj exterior;
€) apar la marginea superioard a unui pachet unitar gi a oricdrui
ambalaj exterior 5i se pozitioneaz in aceeasi directie ca orice altd
informatie care figureazi pe suprafata ambatajului;

{4} Pana la data de 20 mai 2019, se apfic3 exceptdri temporare de
la obligatia privind pozitia avertismentului de sindtate combinat,
dupdi cum urmeaza:

a) in cazul pachetelor unitare din carton care au timbrul pentru
marcarea produselor din tutun prelucrat prevazut de Codut fiscal
dispus la marginea superioars, avertismentul de sanatate
combinat care apare pe suprafata posterivard poate fi pozitionat
imediat sub timbrul pentru marcarea produselor din tutun
prelucrat prevazut de Codul fiscal;

Corelare cu sintagma folositd
de Codul fiscal.

Corelare cu sintagma folositd
de Codul fiscal.
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(ii) in cazul in care un pachet unitar este confectionat din
material moale, statele membre pot permite ca o
suprafatd rectangulard si fie rezervatd pentru timbrul
fiscal sau marcajul de identificare national utilizat in
scopuri fiscale, a carei indltime s3 nu depdseascd 13 mm
intre marginea supericara a pachetului s partea
superioard a avertismentului de sindtate combinat.
Exceptirile mentionate la punctele (i) s (i) se aplicd pe o
perioada de trei ani de la 20 mai 2016.

Denumirile sau insemnele de marcd nu se pozitioneazd deasupra
avertismentelor de s3natate;

{f) sunt reproduse in conformitate cu formatul, dispozitia, aspectul
sl proportiile specificate de cdtre Comisie in temeiul alineatului
(3%

(g) in cazul pachetelor unitare de tigarete, respectd urmdtoarele
dimensiuni:

(i) indltimea: cel putin 44 mm;

(i) 1dtimea: cel putin 52 mm.

b) in cazul in care un pachet unitar este confectionat din material
moale, o suprafat¥ rectangulard poate fi rezervatd pentru timbrul
pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevézut de Codul
fiscal, a cdrei indltime nu depiseste 13 mm intre marginea
superioard a pachetului §i partea superioard a avertismentului de
sdnatate combinat.

(5) Denumirile sau insemnele de marcd nu se pozitioneazd
deasupra avertismentelor de sénitate.

Alin. (2):

f) sunt reproduse in conformitate cu formatul, dispozitia, aspectul
si proportiile specificate de cdtre Comisie prin intermediul unor
acte de punere in aplicare;

g) In cazul pachetelor unitare de tigarete, respectd urmitoarele
dimensiuni:

1. inditimea: cel putin 44 mm;

2. |Atimea: cel putin 52 mm.

(7) Informatiile privind renuntarea la fumat incluse in
avertismentele de sindtate combinate conform alin. (2) lit. b} pot
fi modificate prin ordin al ministrulul s&n3tdtil, publicat in
Monitorul Oficial al Roméniei, cu cel putin 6 luni inainte de
schimbarea setului de avertismente de sdndtate combinate
prevazuti la alin, (3), astfel incat s3 intre in vigoare in aceeasi zi
cu noul set de avertismente combinate.

Este necesard introducerea
acestui  alineat pentru a
reglementa situatia in care ar
apare o modificare a nr. de
telefon din motive obiective,
astfel incat producétorii sd
poatd adapta avertismentul cu
cheltuieli minime.

(2) Avertismentele de s3nitate combinate se grupeazd in trei
seturi in conformitate cu anexa 1I §i fiecare set se utilizeazd intr-
un anumit an i se alterneazé anual. Statele membre se asigur 3
fiecare avertisment de s#ndtate combinat, disponibil pentru a fi
utiizat intr-un anumit an, este afisat, pe ct posibil, de un numdr
eqgal de ori pentru fiecare marcd de praduse din tutun.

(3) Avertismentele de sinitate combinate sunt grupate in trei
seturi, in conformitate cu anexa III, iar utifizarea lor se face cu
respectarea urmdtoareior reguli:

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

b) fiecare avertisment de s#nitate 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 marcé de produse din tutun.
(B) Normele pentru aplicarea prevederilor alin. (3) se aprobd prin

Aceste  norme  nu_ sunt
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ordin al ministrulul sAn3titi, publicat in Monitorul Oficial al
Ramaniei, in termen de 30 de zile de la publicarea prezentei legi,
dar nu mai tarziu de data inte8ril in vigoare a prezentei legi.

prevdzute a fi stabilite prin act

de punere in aplicare al
Comisiei  Europene,  motiv
pentru care autoritatea
competents {Ministerul

Sandtitii) trebuie sd elaboreze
norme de aplicare.

(3) Comisia este imputernicit s3 adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27, pentru:
(2) a adapta avertismentele sub forma de text cuprinse in lista
din anexa I luand in considerare progresele stiintifice si evolutiil
pietei;
(b) a stabill 5 adapta galeria de imagini mentionatd la alineatu
(1) litera (a3} de la prezentul articol Judnd in considerare]
progresele stiintifice si evolutiile pietei.

9) Adaptarea avertismentelor sub form# de text cuprinse in lista din
nexa I precum si stabilirea si adaptarea galeriei de imagini din)
nexa II, mentionate la alin, (2) lit. a), adoptat® prin acte delegate]
e citre Comisia Europeand, se aprobd prn ordin al ministrulul
Anatatii in termen de 60 zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al
niunii Europene, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei.

aplicare, specificatiile tehnice pentru dispozitia, aspectul §i form
avertismentelor de sindtate combinate, tindnd seama de diferitel
fforme ale pachetelor,

(4} Comisla defineste, prin intermediul unor acte de punere ?£) Normele privind specificatiile tehnice pentru dispozitia, aspectul,

roportiile si forma avertismentelor de sénitate combinate, tinandk

ama de diferitele forme ale pachetelor, stabilite prin acte de
punere in aplicare ale Comisiel Europene, se aplicd produselor din
tutun introduse pe plata din Romania.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 25 alineatul (2).

Nu necesitd transpunere,

Articoluf 11
Etichetarea produselor din tutun pentru fumat, altele
decét tigaretele, tutunul de rulat §i tutunul pentru
narghilea
(1) Statele membre pot excepta produsele din tutun pentru fumat,
altele decht tigaretele, tutunul de rulat si tutunul pentru narghilea,
de la obligatile de a purta mesajul de informare mentionat la
articolul 9 alineatul {2) si avertismentele de séndtate combinate
mentionate |a articolul 10. In acest caz s in plus fatd de
avertismentul general specificat la articolul 9 alineatul {1), fiecare
pachet unitar si orice ambalaj exterior al acestor produse poartd
unul dintre avertismentele sub forma de text incluse in lista din
anexa L.

Articolul 11
Etichetarea produselor din tutun pentru fumat, altele
decit tigaretele, tutunul de rulat §l tutunul pentru
narghilea
(1) Prin exceptie de la prevederile art. 9 si art. 10, tigdrile
(trabucurile) si tig¥rile de foi care sunt introduse pe piata din
Roménia in pachete unitare ce contin o singura unitate de produs
vor purta pe fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior
avertismentu! general specificat la art, 9 alin. (1) si unul dintre
avertismentele sub formé de text incluse in lista din anexa I.

Tigdrile (trabucurile) si tigariie
de foi comercializate in pachete
unitare ce contin o singurd

unitate de produs sunt
exceptate de la obligatile
previzute la art. 9 si 10

deoarece in Romania ele sunt
deja exceptate de la obligatia
de inscriptionare cu pictograme
incd din anul 2009, conform

Avertismentul general specificat la articolul 9 alineatul (1) include | (2) Avertismentut general specificat la art. 9 alin. (1) cu care vor fi | Legli 349/ 2002  pentru
o_trimitere Ia_ servicile de renuntare mentionate la articolul 10 | inscriptionate produsele mentionate la art. 1 respectd urmétoarele | prevenirea §i  combaterea
alineatul (1) litera {b). caracteristici: efectelor consumului
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Avertismentul general apare pe suprafata cea mai vizibild a
pachetului unitar §i pe orice ambalaj exterior.

Statele membre se asigurd ci fiecare avertisment sub formé de
text este afisat, pe cit posibil, de un numdr egal de ori pentru
fiecare marca de astfel de produse.

Avertismentele sub formd de text apar pe suprafata urmétoare
ordinea vizibilititi a pachetului unitar si a oricirui ambalaj
exterior.Pentru pachetele unitare cu capac rabatabil, suprafata
urmatoare in ordinea vizibilitdtii este cea care devine vizibild la
deschiderea pachetului.

a) include o trimitere la serviciile de renuntare mentionate la art.
10 alin. (1) lit. b);

b) apare pe suprafata cea mai vizibild a pachetului unitar $i pe
orice ambalaj exterior;

(3) Avertismentele sub formd de text induse in lista din anexa I
cu care vor fi inscriptionate produsele mentionate la art. 1
respectd urmétoarele caracteristici:

a) fiecare avertisment sub form3 de text este afigat, pe cat
posibil, de un numér egal de ori pentru fiecare marcé de produse;
b) apar pe suprafata umnétoare in ordinea vizibilitatii a pachetului
unitar si a oriclrui ambalaj exterior. Pentru pachetele unitare cu
capac rabatabil, suprafata urmatoare in ordinea vizibilititii este
cea care devine vizibild 1a deschiderea pachetului.

produselor din tutun (art. 6
alin, (2) lit. h): "avertismentul
combinat  [..Jse  tipdreste
incepdnd [.Jou datz de 1
fanuarie 2009 pe pachetele si
pe ambalajele exterioare ale
celoffalte produse din  tutun
destinate fumatuin, cu
exceplia trabucurifor ambalate
{2 bucat3."

S-a adaptat definitia produsului
exceptat conform noilor definitit
din directlva.

Desi inscriptionarea cu
avertismente  combinate ar
asigura o informare mai bund a

consumatorului, totust s-a
optat pentry  mentinerea
aceluiasi nivel de informare

degarece nu s-au schimbat
conditile de fabricare s de
comercializare care au
determinat exceptarea de la
etichetare in anul 2009, Astfel,
dimensiunile mici ale acestor
produse fac ilizibild imaginea
care ar trebui inscriptionatd, st
se mentin pe platd produse
comercializate individual. Dach
aceste produse sunt
comercializate Tn pachete,
atund pachetele trebuie sd
poarte avertismentele
combinate.

(2) Avertismentul general menticnat la alineatul (1) acoperd 30 %
din suprafata relevantd a pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este mirit la 32 % in cazul statelor
membre cu doud limbi oficiale i Ia 35 % in cazul statelor membre
cu mai mutt de doud timbi oficiale.

Alin. (2):
¢) acoperd 30 % din suprafata relevantd a pachetului unitar sau a
oricarui ambalaj exterior;
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(3} Avertismentul sub form# de text mentionat ia alineatul (1)
acoperd 40 % din suprafata relevantd a pachetului unitar sau a
criclrui ambalaj exterior. Acest protent este mirit la 45 % in
cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la 50 % in cazul
statelor membre cu mai mult de doud limbi oficiate.

Alin, (3):
¢) acoperd 40 % din suprafata relevantd a pachetului unitar sau a
orickrui ambalaj exterior;

(4) In cazul in care avertismentele de s3ndtate mentionate la
alineatul (1} urmeazs si fie amplasate pe o suprafatd care
depiseste 150 cm?, avertismentele acoperd o suprafatd de 45
cm?. Aceastd suprafath este maritd la 48 cm? in cazul statelor
membre cu doud limbi oficiale si la 52,5 cm? in cazul statelor
membre cu mai mult de doud limbi oficiale.

{4) In cazul in care avertismentul general sau avertismentele sub
form& de text mentionate 1a alin. (1) urmeaza s& fie amplasate pe
o suprafatd care depdseste 150 cm?, avertismentele acoperd o
suprafati de 45 cm? .

{5) Avertismentele de sin3tate mentionate la alineatul (1) sunt in
conformitate cu cerintele de la articolul 9 alineatul (4).

Textul avertismentelor de sdnatate este paralel cu textul principal
de pe suprafata rezervatd pentru avertismentele respective.

Avertismentele de sinitate se incadreazd cu un chenar negru cu
iitimea de minimum 3 mm si de maximum 4 mm. Acest chenar
apare in exteriorul suprafetei rezervate pentru avertismentul de
sénatate.

Alin, (2):
d) este in conformitate cu cerintele de la art. 9 alin. (8);
Alin. (3):
d) sunt in conformitate cu cerintele de la art, 9 alin. (8);

Alin, (2):

&) textul este paralel cu textul principal de pe suprafata rezervatd
pentru acest avertisment;

Alin. (3):

@) textul este paralel cu textut principal de pe suprafata rezervata
pentru aceste avertismente;

Alin, (2):

f) se incadreazi cu un chenar negru cu ldfimea de minimum 3
mm si de maximum 4 mm. Acest chenar apare in exteriorul
suprafetei rezervate pentru avertismentul de sanétate.

Alin. (3):

f) se incadreazd cu un chenar negru cu latimea de minimum 3
mm §i de maximum 4 mm. Acest chenar apare in exteriorul
_suprafetei rezervate pentru avertismentul de séndtate.

(5) Produsele din tutun care se fumeazs, altele decat tigaretele,
tutunul de rulat s tutunul pentru narghilea, care nu intrd n
categoria produselor mentionate la alin. (1) (de exemplu, cigarillos
si tutunul pentru pipd), vor purta pe fiecare pachet unitar si orice
ambalaj exterior avertismentele de siindtate prevézute la art. 9 si
art. 10.

Aceste produse nu au fost
exceptate de la obligatia de a
purta avertismentele combinate
in legea 349/ 2002, actual ele
filnd inscriptionate cu astfe! de
avertismente. Prin  urmare,
exceptarea lor in ceea ce
priveste etichetarea ar insemna
un pas inapoi In ceea ce
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privegte
consumatorilor.

informarea

(6) Normele pentru aplicarea prevederilor acestui articol se aprobd
prin ordin al ministrului s&n3titi, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, cu avizul ministrului finantelor publice, in termen de 30
de zile de la publicarea prezentei legi dar nu mai tarziu de data
intrdrii in vigoare a prezentei legi.

Deoarece Comisia Europeand
nu elaboreazd acte dep unere
in aplicare pentru acest articol,

sunt  necesare
aplicare.

norme de

{6) Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolui 27 Tn
vederea retragerii posibilitati de a acorda exceptdri pentru orice
categorie anume de produse mentionat3 la alineatul (1), in cazul
in care existd o modificare substantiald a circumstantelor, stabilitd
intr-un raport al Comisiei pentru categoria de produse in cauza.

(7) Actele delegate adoptate de Comisia Europeand prin care se
retrage posibilitatea de a acorda exceptiiri pentru orice categorie
de produse din tutun pentru fumat, altele decét tigaretele, tutunul
de rulat i tutunul pentru narghilea, in cazul in care existd o
modificare substantiald a circumstantelor, se aprobd prin ordin al
ministrului sSntitii in termen de 60 zile de la publicarea lor in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei.

Articotuf 12
Etichetarea produselor din tutun care nu arde
(1) Fiecare pachet unitar $i orice ambalaj exterior al proguselor
din tutun care nu arde poartd urmatorul avertisment de sdndtate:
JAcest produs din tutun diuneazd s3ndtdtii si  creeazd
dependentd”,

At 12
Etichetarea produselor d¢in tutun care nu ard
(1) Fiecare pachet unitar i orice ambalaj exterior al produselor
din tutun care nu arde poartd urmétorul avertisment de séindtate:
Acest produs din tutun d3uneaz3 siindtatii 5l creeazd dependentd

(2) Avertismentul de sdndtate mentionat la alineatul (1) este in
conformitate cu cerintele de la articolut 9 alineatut (4).
Textul avertismentelor de sdndtate este paratel cu textul principal
de pe suprafata rezervatd pentru avertismentele respective.
In plus, avertismentul:
(a) apare pe cele mai mari doud suprafete ale pachetului
unitar gi ale oricarui ambalaj exterior;
(b) acoperd 30 % din suprafetele pachetutui unitar si ale
oricirui ambalaj exterior. Acest procent este mérit la 32 % in
cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la 35% fn
cazul statelor membre cu mai mult de doud limbi oficiale.

(2) Avertismentul de sindtate previzut la alin. (1) este in
conformitate cu cerintele de la art. 9 alin. {(8).

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

(4) Avertismentul apare pe cele mai mari doud suprafete ale
pachetului unitar 5i ale oricirui ambalaj exterior §i acoperd 30%
din suprafetele pachetului unitar si ale oricdrul ambalaj exterior.

3) Comisia are competenta s3 adopte acte delegate in conformitate

mentionat la alineatul (1) la evolutiile stiintifice.

(5) Modificarea textului avertismentului de sdndtate mentionat |

prob3 prin ordin al ministrului s3ndtati in termen de 60 zile de |

cu articolut 27 pentru a adapta textul avertismentului de ﬁnamKEiin. (1) adoptats prin acte delegate de Comisia Europeand,

ublicarea tor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, publicat i
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Monitorul Oficial al Romaniei.

Articolul 13
Prezentarea produsului
(1) Etichetarea unui pachet unitar 5i a oricdrui ambalaj exterior si
a produsului din tutun insusi nu include nicio caracteristicd §i
niciun element care:
(2) promoveazi un produs din tutun sau incurajeazid
consumul lui prin crearea unei impresli eronate cu privire |a
caracteristicile, efectele asupra sandtatii, riscurile sau emislile
acestuia: etichetele nu includ nicio informatie in legdturd cu
continutul de nicoting, gudron sau monoxid de carbon al
produsului din tutun;
(b) sugereazé cd un anumit produs din tutun este mai putin
diundtor decit altele sau cd are drept scop reducerea
efectului unor componente diunitoare ale fumului sau cd are
proprietiti vitalizante, energizante, de vindecare, de intinerire,
naturale, organice sau c3 are afte efecte benefice asupra
s&natatii sau stilului de viats;
{c) se referd |a gust, miros, aromatizanti sau alt} aditivi sau la
absenta acestora;
{d) se aseaman¥ cu un produs alimentar sau cosmetic;
(e) sugereazd c¢d un anumit produs din tutun are o
biodegradabilitate mai bund sau alte avantaje de mediu.

Articolul 13
Prezentarea produsului din tutun

(1} Etichetarea unui pachet unitar §i a oricirui ambalaj exterior si
a produsului din tutun insusi nu incdude nicio caracteristicd §i
niciun element care:

a) promoveazd un produs din tutun sau incurajeazd consumul lui
prin crearea unei impresii eronate cu privire la caracteristicile,
efectele asupra san&thtil, riscurile sau emisiile acestuia. Etichetele
mu includ nicio informatie in leg3turd cu continutul de nicoting,
gudron sau moenoxid de carbon al produsului din tutun;

b) sugereazs ¢ un anumit produs din tutun este mai putin
diunitor decat altele sau ci are drept scop reducerea efectului
unor componente ddundtoare ale fumului sau cd are proprietdti
vitalizante, energizante, de vindecare, de intinerire, naturale,
organice sau ci are alte efecte benefice asupra sanatdtii sau
stilului de viata;

¢) se referd la gust, mires, aromatizanti sau alfi aditivi sau la
absenta acestora;

d) se aseamind cu un produs alimentar sau cosmetic;

e) sugereazd ¢3 un anumit produs din tutun
biodegradabilitate mai bund sau alte avantaje de mediu.

are o

2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeazd impresi
unor avantaje economice prin includerea unor bonur imprimate,
oferte de reducere, de distribuire gratuitd, oferte de tipul ,dou
|produse la pretul unula singur” sau alte oferte simifare,

2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeaza impresig)
nor avantaje economice prin includerea unor cupoane valorice,
ferte de reducere, de distribuire gratuitd, oferte de tipuf ,doud
broduse |a pretul unuia singur” sau alte oferte similare,

(2) pot include, dar nu sunt limitate |a texte, simboluri, denumiri,
mdrci comerciale, semne figurative sau alte semne

(3} Elementele §i caracteristicile interzise in temeiul alineatelor (1) 5i(3) Elementele $i caracteristicile interzise in temeiul afin. (1) i (2

pot include, dar nu sunt limitate la texte, simboluri, denumiri, mdirct
comerciale, semne figurative sau alte semne.

Articoful 14
Aspectul si continutul pachetelor unitare
{1) Pachetele unitare de tigarete au o formé paralelipipedica.

Art. 14
Aspectul §i continutul pachetelor unitare de tutun
(1) Pachetul unitar de tigarete are o formd paralelipipedics 5

include cel pufin 20 de tigarete.
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Pachetele unitare de tutun de rulat au ¢ formd paralelipipedica
sau cilindricd sau forma unei pungi. Un pachet unitar de tigarete
include ce! putin 20 de tigarete. Un pachet unitar de tutun de rulat
contine cel putin 30 g de tutun.

(2} Pachetul unitar de tutun de ruviat are o forma paralelipipedica
sau cilindrica sau forma unei pungi §i contine cel putin 30 g de
tutun.

2} Un pachet unitar de tigarete poate fi din carton sau din materia

clapd superioard basculantd si capacul rabatabil al cutiei cu capa

achetului unitar.

moale §i nu are o deschizdturd care sd poatd fi reinchisd saumoale §i nu are o deschiziturd care sd poatd fi reinchisd say
resigilatd dupd ce este deschisd prima card, alta decdt capacut culresigilatd dupd ce este deschisd prima oard, alta dec8t capacui cu

fateral. Pentru pachetele cu capac cu clapd superioard basculantiateral. Pentru pachetele cu capac cu dapd superioar basculant
sau rabatabil, capacut se fixeazd numai de partea postericard akau rabatabil, capacul se fixeazd numai de partea posterioard 3

3) Un pachet unitar de tigarete poate fi din carton sau din materal

lapd superioard basculantd si capacul rabatabil al cutiei cu capad

achetului unitar.

Articofuf 15
Trasabilitatea

(1) Statele membre se asigurd cd toate pachetele unitare de
produse din tutun sunt marcate cu un identificator unic. Pentru a
asigura integritatea identificatoruiui unic, acesta se tipareste sau
se fixeazd astfel incdt s¥ nu poatd fi indepsrtat, s5 nu poatd fi
sters si 58 nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt, inclusiv prin
intermediul timbrelor fiscale si al marcajelor de pret sau prin
deschiderea pachetului unitar.

In cazul preduselor din tutun fabricate in afara Uniunii, obligatiile
prevazute la prezentul articol se aplicd doar celor destinate sau
introduse pe piata Uniunii.

Art. 15
Trasabilitatea

{1) Pachetele unitara de produse din tutun introduse pe piatd sunt
marcate cu un identificator unic. Pentru a asigura integritatea
identificatorului unic, acesta se tipdreste sau se fixeazd astfel incit
sd nu poatd fi indepdrtat, s3 nu poatd fi sters si s& nu fie in niciun
fel ascuns sau intrerupt, inclusiv prin intermediul timbrelor pentru
marcarea produselor din tutun prelucrat previzute de Codul fiscal
gi al marcajelor de pret sau prin deschiderea pachetului unitar.

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

(2) 1dentificatorul unic permite stabilirea urméatoarefor elemente:
(a) data si locul de fabricare;
{b) fabrica;
{c) 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 preconizatd;
{h) daca este cazul, importatorul in Uniune;
(i) ruta efectiva de transport de la fabricare pana la primul
punct de vanzare cu amdnuntul, inclusiv toate depozitele
utilizate, precum si data transportului, destinatia, punctul de
plecare si destinatarul;
(j) identitatea tuturor cumpdratorilor, de la fabricare pand la
primul punct de vanzare cu amanuntul; si
(k) factura, numdru! de ordine si evidentele platilor pentru

(3) Identificatorul unic permite stabilirea urméatoarelor elemente:
a) data si locul de fabricare;

by fabrica;

¢} utilajul utilizat la fabricarea produselor din tutun;

d)y schimbul de lucru sau ora fabricdrii;

¢} descrierea produsului;

f) piata de destinatie pentru vanzare cu amanuntul;

g) ruta de transport preconizats;

h) dac# este cazul, importatorul in Uniunea Europeand;

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

identitatea tuturor cumpdritorilor, de la fabricare pand fa
primut punct de vanzare cu amanuntul; si
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toti cumparatorii de la fabricare pand ia primul punct de
vanzare cu amanuntul.

k) factura, numérul de ordine si evidentele plitilor pentru toti
cumparitorit de la fabricare pand la primul punct de vanzare
cu aménuntul.

(3) Informatile mentionate ia alineatul (2) literele (a), (b), (c),
(d), (e), (F), (9) st, dupd caz, (h) fac parte din identificatorul unic.

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

{4) Statele membre se asigurd cd informatiile mentionate |a
alineatul (2) literete (i}, (§) si (k) sunt accestbile prin mijloace
electronice prin intermediul unui fink cétre identificatorul unic.

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

(6) Procedura de aplicare a alin. (5) va fi stabilitd prin ordin al
Presedintelui Agentiei Nationale de Administrare Fiscald, publicat
in Monitorul Oficial al Roméaniei, in termen de 6 luni de la
identificarea, de c3tre Comisia Europeand, a solutiei pentru
punerea in aplicare a prevederilor privind trasabilitatea produsetor
din tutun 5i elementele de securitate.

(5) Statele membre se asigurd cd toti operatorii economici
implicati in comertul ¢u produse din tutun, de la producdtor pand
la ultimul operator economic inainte de primul punct de vanzare
cu amdnuntul, inregistreazd intrarea tuturor pacheteior unitare
aflate in posesia lor, precum si toate migcdrile intermediare i
iesirea finald a pachetelor unitare din posesia lor. Aceastd
obligatie poate fi indeplinity prin marcarea § inregistrarea
ambalajelor sub form3 agregatd, precum cartuse, baxuri sau
paleti, cu conditia ca urmarirea si asigurarea trasabilit3tit tuturor
pachetelor unitare s3 fie in continuare posibile,

(7) Toti operatorii economici implicati in comerful cu produse din
tutun, de la producitor pand fa ultimul operator economic inainte
de primul punct de vinzare cu amanuntul, inregistreazd intrarea
tuturor pachetelor unitare aflate in posesia lor, precum si toate
migcirile intermediare §i iegirea finald a pachetelor unitare din
posesia lor. Aceastd obligatie poate fi indeplinitd prin marcarea i
inregistrarea ambalajelor sub formd agregatd, precum cartuge,
baxuri sau paleti, cu conditia ca urmdrirea s asigurarea
trasabilititii tuturor pachetelor unitare s& fie in continuare
posibile,

(6) Statele membre se asigurd ¢ toate persoanele fizice §i juridice
implicate in lantul de aprovizionare al produselor din tutun tin o
evidentd completd si exactd a tuturor tranzactiilor relevante.

(8) Toate persoanele fizice §i juridice implicate in lantul de
aprovizionare al produselor din tutun tin o evidentd completd gi
exactd a tuturor tranzactiilor relevante.

(7) Statele membre se asigurd ca producdtorii de produse din
tutun oferd tuturor operatoritor economici implicati in comertul cu
produse din tutun de la producltor pand la ultimul operator
economic inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul,
inclusiv importatori, depozite si intreprinderi de transport,
echipamentele necesare pentru inregistrarea produselor din tutun
achizitionate, vandute, depozitate, transportate sau__ altfe!

(9) Producitorii de produse din tutun oferd tuturor operatorilor
economicl implicati In comertul cu produse din tutun de la
producdtor pand la ultimul operator economic inainte de primul
punct de vanzare cu aménuntul, inclusiv importatori, depozite §i
intreprinderi de transport, echipamentele necesare pentru
inregistrarea produselor din tutun achizitionate, vandute,
depozitate, transportate sau altfel manipulate. Echipamentele
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manipulate. Echipamentele respective sunt capabile sd citeasca si
sa transmitd datele inregistrate prin mijloace electronice la o
unitate de stocare de date in temeiul alineatului (8).

respective sunt capabile s3 citeascd s sd transmitd datele
inregistrate prin mijloace electronice Iz o unitate de stocare de
date in temeiul alin. (10).

(8) Statele membre se asigurd cd producitorii i importatorii de
produse din tutun incheie contracte de stocare de date cu padi
terte independente cu scopul de a géizdui unitatea de stocare de
date pentru toate datele relevante. Unitatea de stocare de date
este situatd fizic pe teritoriul Uniunii. Caracterul adecvat al partii
terte, in special independenta sa §i capacititile sale tehnice,
precum si contractul de stocare de date, se aprobi de citre
Comisie.

Activitatile partii terte se monitorizeaza de catre un auditor extern,
care este propus §i remunerat de cdtre producdtorul de produse
din tutun i autorizat de Comisie. Auditorul extern inainteazé un
raport anual citre autorititile competente §i citre Comisie,
evaludnd in special otice abatere in ceea ce priveste accesul.
Statele membre se asigurd cd Comisia, autorititile competente ale
statelor membre si auditorul extern au acces deplin [a unitatile de
stocare de date,

fn cazuri justificate in mod corespunzitor, Comisia sau statele
membre pot acorda producatoriior sau importatorilor acces la
datele stocate, cu conditia ca informatiile sensibile din punct de
vedere comercial s rAmand protejate In mod corespunzétor, in
conformitate cu dreptul relevant al Uniunii si cel national.

(10) Producltorii i 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 mentionatd la alin. {10) este
situatd fizic pe teritoriul Uniunii Europene. Caracterut adecvat al
partii terte, in special independenta sa si capacitdtile sale tehnice,
precum §i contractul de stocare de date, se aprobd de citre
Comisia Europeand.

Activititile pArtii terte se monitorizeaz8 de citre un auditor extern,
care este propus sl remunerat de citre producitorul de produse
din tutun § autorizat de Comisia Europeand. Auditorul extern
inainteazd un rapert anual citre Agentia Nagionald de
Administrare Fiscald si Comisia Europeand, evaluand 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 in mod corespunzdtor, precum si in situatiile
recomandate de Comisia Europeand, Agentia Nationald de
Administrare  Fiscald poate acorda producitorilor  sau
importatorilor acces la datele stocate, cu conditia ca informatiile
sensibile din punct de vedere comercial sd rdmand protejate in
mod corespunzétor, in conformitate cu dreptul Uniunii Europene si
cel national.

(9) Datele inregistrate nu pot fi modificate sau sterse de citre
niciun operator economic implicat in comerful cu produse din
tutun.

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

(10) Statele membre se asigurd c datele cu caracter personal
sunt prelucrate doar in conformitate cu reglementdrile si masurile
asiguratoni prevézute in Directiva 95/46/CE.

{13) Datele cu caracter personal sunt prelucrate in conformitate
cu prevederile Legii nr. §77/2001 pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date si actele normative subsecvente.

{11) Comisia, prin intermediuf unor acte de punere in aplicare:
(a) stabileste standardele tehnice pentru instituirea si functionarea

(14) Prin ordin comun al ministrului economiei, comertului si
relatilor cu mediul de_afaceri si Presedintelui Agentiei Natjionale

Este responsabilitatea ANAF si
nu a MFP. Aceastd forma a fost
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sistemelor de urmdrire si asigurare a trasabititatii in conformitate
cu prezentul articol, inclusiv marcarea cu un identificator unic,
Tnregistrarea, transmiterea, prelucrarea si stocarea datelor g
accesul la datele stocate;

(b) stabileste standardele tehnice care asigurd cd sistemele
utilizate pentru identificatorul unic §i functile conexe sunt pe
deplin compatibile intre ele in intreaga Uniune.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 25 alineaiul

{2).

de Administrare Fiscaid, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
se aprobd actele de punere in aplicare adoptate de Comisia
Europeand, in termen de 60 de zile de la publicarea lor in Jumalul
Oficial al Uniunii Europene, prin care se stabilesc:

a) standardele tehnice pentru instituirea i functionarea
sistemelor de urmirire §i asigurare a trasabilititii in conformitate
cu prezentul articol, inclusiv marcarea cu un identificator unic,
inregistrarea, transmiterea, prelucrarea §l stocarea datelor i
accesul fa datele stocate;

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

agreatd la reuniunile expertilor

si aprobatd de Comitetul
director al Comitetuiui
interministerial

prezentu!  articol, precum durata, posibilitatea de

monitorizarea si evaluarea periodica a contractelor respective.

(12) Comisia este imputernicitd s& adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a defini elementele cheie ale
lcontractelor de stocare de date mentionate a alineatul (8) de Iafc

reinnoire,
cunostintele de specialitate necesare sau confidentialitatea, inclusiv

adoptatd prin acte delegate de Comisia Europeand, este aproba
prin ordin al Presedintelui Agentiei Nationale de Administrare Fiscal

fn termen de 60 de zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al

Uniunil Europene, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei.

(15) Definirea elementelor cheie ale contractelor de stocare de date
mentionate la alin. (10), precum durata, posibilitatea de reinnoire,
unostintele de specialitate necesare sau confidentialitatea, inclusiv
monitorizarea §i evaluarea periodicd a contractelor respective,

(13) Alineatele (1)-{10) se aplicd tigaretelor si tutunului de rulat
de la 20 mai 2019, iar produselor din tutun altele decdt tigaretele
si tutunul de rulat de la 20 mai 2024.

(16) Prevederile de la alin. (1) - (13} se aplicd tigaretelor si
tutunului de rulat de 1a 20 mai 2019, iar produselor din tutun,
altele decit tigaretele i tutunul de rulat de la 20 mai 2024

Articoluf 16
Elementul de securitate

(1) Pe langs identificatorul unic mentionat la articolul 15, statele
membre solicitd ca toate pachetele unitare de produse din tutun
care sunt introduse pe piatd s& poarte un element de securitate
inviolabil, compus din elemente vizibile §i invizibile.

Elementul de securitate se tipdreste sau se fixeazd astfel incat s3
nu poatd fi indepértat, s nu poatd fi sters si <4 nu fie in niciun fel
ascuns sau intrerupt, inclusiv prin intermediut timbrelor fiscale gi
al marcajelor de pret sau al altor elemente impuse prin legislatie.
Statete membre in care existd obligativitatea timbrelor fiscale sau
a marcajelor de identificare nationale utilizate in scopuri fiscale

At 16
Elementul de securitate

{1) Pe fang4 identificatorul unic prevdzut la art. 15, toate
pachetele unitare de produse din tutun care sunt introduse pe
piati poartd un element de securitate inviolabil, compus din
elemente vizibile i invizibile.

(2) Elementu! de securitate este continut de timbrul pentru
marcarea produselor din tutun prelucrat prevézut de Codul fiscal
si produs de C.N, Imprimeria Nationalé $.A., conform art. 6, Iit. b)
din Anexa nr. 1 a 0.G nr. 199/2000 privind infiintarea Companie
Nationale , Imprimeria Nationald” aprobatd prin Legea nr.

402/2001, care se fixeazd astfel incit si nu poatd fi fndepértat, sd
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pot permite utilizarea acestora pentru elementul de securitate, cu
conditia ca timbrele fiscale sau marcajele de identificare nationale
s¥ indeplineascy toate functiite si standardele tehnice previzute la
prezentul articol.

nu poatd fi sters si s& nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt,
inclusiv prin intermediul marcajelor de pret sau al altor elemente
impuse prin legislatie.

{3) Timbrele pentru marcarea produselor din tutun prelucrat
previzute de Codul fiscal si produse de C.N, Impremeria Nationald
S.A., vor Indeplini toate functiile §i standardele tehnice prevazute
pentru elementul de securitate in prezentul articol.

(2) Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
definegte standardele tehnice pentru elementul de securitate si
posibila lor rotatie i le adapteazd la evolutiile stiintifice, tehnice si
ale pietei.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 25 alineatul

(2).

(4) Standardele tehnice pentru elementul de securitate, posibila
for rotatie si adaptarea la evolutiile gtiintifice, tehnice si ale pietei,
adoptate prin acte de punere in aplicare de citre Comisia
Europeani, se aprobd prin ordin al ministrului finantelor publice in
termen de 60 de zile de ta publicarea lor in Jurnalut Oficial al
Uniunii Europene, publicat in Monitorui Oficial al Romaniei.

(3) Alineatul (1) se aplicd tigaretelor s tutunului de rulat de la 20
mai 2019, iar produselor din tutun altele dect tigaretele si tutunul
de rulat de la 20 mai 2024.

(5) Prevederile alin. (1) se aplicd tigaretelor gi 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 IIT
Tutunil pentru uz oral, vénzdrl transfrontaliere /a distantd
de produse din tutun §f nol prodise din tutun
Articoluf 17
Tutunul pentru uz oral
Statele membre interzic introducerea pe piatd a tutunului pentru
uz oral, fard a aduce atingere articolului 151 din Actul de aderare
a Austriei, Finlandei si Suediei.

CAPITOLUL IV
Tutunul pentru vz oral, vinzaii transfrontaliere la distants
de produse din tutun si nof produse din tutun
Art. 17
Tutunul pentru uz oral
Introducerea pe piath a tutunuiui pentru uz oral este interzisd,
fard a aduce atingere articolului 151 din Actul de aderare a
Austriei, Finlandei si Suediei (1994).

Articoluf 18
Vanz#r transfrontaliere |a distanti de produse din tutun

(1) Statele membre pot interzice vénzdrile transfrontaliere la
distantd de produse din tutun cdtre consumatori.
Statele membre coopereazé pentru a preveni aceste vanzéri.

Punctele de vanzare cu amdnuntul care desfigoard vanzanr
transfrontatiere la distantd de produse din tutun nu pot
aproviziona cu astfel de produse consumatorii din statele membre
in care aceste vanzari au fost interzise.

Statele membre care nu interzic astfel de véinziri impun punctelor

Art. I8
Vinz#ii transfrontaliere la distantd de produse din tutun,
tigarete electronice gi flacoane de reumplere

(1) Vinzdrile transfrontaliere la distantd de produse din tutun,
tigarete electronice i flacoane de reumplere cdtre consumatorii
din Romania sunt interzise.

(2) Agentia Nationald de Administrare Fiscald coopereazd cu
autorititile competente din statele membre si cu statele terte
pentru a preveni vanzérile transfrontaliere la distantd de produse
din tutun, tigarete eiectronice 5i flacoane de reumplere.

(3) Punctele de vanzare cu aminuntul din Romnia care
desfisoard vanzdri_transfrontaliere la distantd de produse din
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de vanzare cu aménuntul care intentioneazd s& desfagoare vanzdri
transfrontaliere la distantd citre consumatori situati in Uniune sa
se inregistreze 'a autorititile competente in statul membru in care
este stabitit punctul de vanzare cu am8nuntul si in statul membru
in care sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali.

Punctele de vanzare cu am3nuntul stabilite in afara Uniunii trebule
s4 se inregistreze la autorititile competente din statul membru in
care sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali,

Toate punctele de vanzare cu amdnuntul care intenfioneazd sa
desfisoare vanzlri transfrontaliere la distantd  transmit
autoritatiior competente, n momentul inregistrari, cel putin
urmatoarele informatii:

{a) numele sau denumirea societdtii §i adresa permanentd a
locului de activitate de unde vor fi furnizate produsele din tutun;
(b) data inceperii activitatii de oferire a produsefor din tutun spre
a fi vandute transfrontalier ' distantd consumatorilor prin
intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum sunt
definite la articolul 1 punctul 2 din Directiva 98/34/CE;

{c) adresa site-ului sau a site-urilor intemet utilizate in scopul
respectiv §i toate informatiile relevante necesare pentru a
identifica site-ul sau site-urile internet respective,

tutun, tigarete electronice si flacoane de reumplere nu pot
aproviziona cu astfel de produse consumatorti din stateie membre
in care aceste vAnzéri au fost interzise.

(4) Punctele de vAnzare cu amdnuntul din Romania care
intentioneazd s4 desfigoare vanziri transfrontaliere la distantd
citre consumatorii situati in statele membre care nu interzic astfel
de vanzir se inregistreazd la Agentia Nationald de Administrare
Fiscals 51 la autorititile competente din statele membre in care
sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali.

(5) La momentul inregistrarii prevdzut la afin. (4), punctele de
vanzare cu amdnuntul transmit autorititifor competente cel putin
urmatoarele informatji:

a) numele sau denumirea societtii si adresa permanenta a locului
de activitate de unde vor fi furnizate produsele din tutun, tigarete
electronice 5i flacoane de reumplere;

b) data inceperi activitdti de oferire a produselor din tutun,
tigarete electronice §i flacoane de reumplere spre a fi vandute
transfrontalier la distantd consumatorilor prin  intermediul
servicillor societétii informationale;

¢) adresa site-ului sau a site-urilor internet utilizate in scopul
respactiv si toate informatiile relevante necesare pentru a
identifica site-ul sau site-urile internet respective,

(2) Autorititie competente ale statelor membre garanteazd
accesul consumatorilor 1a lista tuturor punctelor de vanzare cu
amdnuntul inregistrate pe teritoriul lor. In momentul punerii la
dispozitie a listei respective, statele membre se asigurd c3
reglementsrile 5i mésurile asiguratoril din Directiva 95/46/CE sunt
respectate.

Punctele de vanzare cu amanuntul pot incepe introducerea pe
piatd a produselor din tutun prin vanzéri transfrontaliere la
distantd in momentul in care au primit confirmarea inregistrarii lor
la autoritstile nationale competente relevante.

(6) Agentia Nationald de Administrare Fiscald pune la dispozitia
consumatorilor, pe site-ul propriu de internet, lista tuturor
punctelor de vAnzare cu amanuntul inregistrate n Roménia pentru
a desfigura vanzar transfrontaliere la distantd de produse din
tutun, tigarete electronice si flacoane de reumplere cdtre statele
membre care nu interzic astfel de vanzdr, cu respectarea
dispozitilor i masurilor asiguratorii previzute in legisiatia
nationald armonizatd cu Directiva 95/46/CE privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal i libera circulatie a acestor date.

{7) Punctele de vanzare cu amdnuntul din Roméania pot incepe
introduterea pe piata statelor membre a produselor din tutun,
tigarete electronice §i  flacoane de reumplere, prin vanzari
transfrontaliere la distartd, in momentul in care au primit
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confirmarea inregistrarii lor la autortdtile nationale competente
din respectivele state membre.

(3) Statele membre de destinatie a produselor din tutun vindute
prin vanzdri transfrontaliere la distantd pot solicita ca punctul de
vanzare cu amanuntul furnizor s§ desemnaze o persoan fizich
responsabild de verificarea ~ inainte ca produsele din tutun s3
ajungd la consumator — a faptului cd acestea respectd dispozitiile
nationale adoptate in temeiul prezentei directive in statul membru
de destinatie, daci o astfel de verificare este necesard pentru a se
asigura conformitatea gi a se facilita asigurarea aplicarii.

{8) Punctul de vénzare cu amdnuntul furnizor din Romania
desemneazd o persoand fizicd responsabild cu verificarea faptului
cd produsele din tutun, tigarete electronice i flacoane de
reumplere vandute prin vanzir transfrontaliere la distantd
respectd dispozitile nationale din statul membru de destinatie,
adoptate in temeiul Directivei 2014/40/UE inainte ca acestea sd
ajunga la consumator,

(9) Alineatul (8) este aplicabil in situatia in care o astfel de
verificare este necesard pentru a se asigura conformitatea si
aplicarea corespunzitoare 2 prevederilor Directivel 2014/40/UE,
iar masura este solicitatd de statul membru de destinatie.

(4) Punctele de vanzare cu amdnuntul care desfisoard vanziri
transfrontaliere la distantd folosesc un sistem de verificare a
varstei, care verificd, in momentul vanzérii, indeplinirea de citre
consumatorul care efectueazd achizitia a cerintei privind varsta
minimd previzute in dreptul intem al statului membru de
destinatie.

Punctul de vanzare cu amdnuntul sau persoana fizicd desemnati
in temeiul alineatului (3) prezintd autoritdtiior competente ale
statului membru respectiv o descriere a detaliilor si a functiondrii
sistemului de verificare a varstei.

(10) Punctele de vdnzare cu amdnuntul din Romania care
desfisoard vanzirl transfrontaliere la distant folosesc un sistem
de verificare a vérstei care verificd, I momentul vanzdnii,
indeplinirea de cdtre consumatorul care efectueazd achizitia a
cerintei privind varsta minim3 prevdzutd n dreptul intern al
statului membru de destinatie.

{11) Punctul de vanzare cu amdnuntul din Roménia sau persocana
fizicd desemnatd in temelul alin. (8) prezintd autoritdtiior
competente ale statului membru de destinatie o descriere a
detaliilor si a functiondni sistemului de verificare a varstel.

{5) Punctele de vénzare cu amdnuntul prelucreazd datele cu
caracter personal ale consumatoruiui doar in conformitate cu
Directiva 95/46/CE, iar datele respective nu se comunica
producdtorului de produse din tutun sau societatilor care fac parte
din acelasi grup de societiti sau oriciror alte pari terte.

Datele cu caracter personal nu se utilizeazd gi nu se transferd in
alte scopuri decdt achizitia efectivl. Aceastd cerintd se aplici §i in
cazut in care punctul de vanzare cu amdnuntul apartine
producitorului de produse din tutun,

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

{13) Datele cu caracter personal mentionate la alin. (12) nu se
comunicd producdtorulut de produse din  tutun, tigarete
electronice si ftacoane de reumplere, sau societdtilor care fac
parte din acelasi grup de societdti sau oricdror alte parli terte, si
nu se utilizeazd si nu se transferd in alte scopuri decat achizitia
efectiva.

{14) Cerintele de la alin. (13) se aplic3 i in cazul in care punctul
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de vanzare cu amanuntul apartine producitorului de produse din
tutun, tigarete electronice 5i flacoane de reumplere.

(15) Persoanele juridice care asigurd transportul transfrontalier al
bunurilor adoptd misuri in vederea prevenirii transportului de
produse din tutun, tigarete electronice §i flacoane de reumplere
citre consumaterii din Roménia.

{16) Masurile previzute la alin. {15) vor fi aprobate prin hotérére
a Guvernului.

A fost introdus acest paragraf |
solicitarea ANAF pentru a facilita

aplicarea alin,
responsabilizarea
transportatorilor.

(1)

prin

Articolut 19
Notificarea noilor produse din tutun
(1) Statele membre solicitd producitorilor §i importaterilor de noi
produse din tutun s& notifice autoritdtilor competente ale statelor
membre orice astfel de nou produs din tutun pe care
intentioneazd si il introducd pe pietele nagionale.
Notificarea se transmite in format electronic cu sase luni inainte
de data preconizath pentru introducerea pe piata.
Aceasta se insoteste de o descriere detaliatd a noului produs din
tutun in cauzi, precum §i de instructiuni privind utilizarea sa si
informatii privind ingredientele si emisille in conformitate cu
articolul S. Producatorii si importatorii care notificd un nou produs
din tutun furnizeazs, de asemenea, autoritatilor competente:
(a) studil stiintifice disponibife privind toxicitatea, potentialul
de dependentd s atractivitatea noului produs din tutun, in
special in ceea ce priveste ingredientele §i emisiile sale;
(b) studii, rezumate ale acestora §i cercetdri de piatd
disponibile privind  preferinfele  diverselor  grupuri de
consumatori, incluzand tinerii si fumdtorii curenti;
(c) alte informatii relevante si disponibile, inclusiv o analizd a
r=portului riscuri/beneficii pentru produs, a efectelor asteptate
privind renuntarea {a consumul de tutun, a efectelor asteptate
privind incidenta consumului de tutun si a perceptilor
anticipate ale consumatorului

Art. 19

Notificarea noilor produse din tutun
{1) Producitorii §i importatorit de noi produse din tutun notificd
Ministerului S3n&t4ti orice astfel de noi produse din tutun pe care
intentioneazd s3 le introduc pe piata din Roméania.
(2) Notificarea prevdzutd la alin. (1) se transmite in format
electronic cu cal putin sase lunl inainte de data preconizatd pentru
introducerea pe piata.
(3) Notificarea previzuts 1a alin. (1) contine urmatoarele tipur
de informatii:
a) descriere detaliat} a noului produs din tutun;
b instructiuni privind utilizarea noului produs din tutun;
¢) informatit privind ingredientele si emisiile in conformitate cu
art. S;
d) studiile stiintifice disponibile privind toxicitatea, potentialul de
dependentd si atractivitatea noului produs din tutun, in special in
ceea ce priveste ingredientele 5i emisiile sale;
¢) studille, rezumatele acestora §i cercetérile de piatd disponibile
privind preferintele diverselor grupuri de consumatori, incluzand
tinerii si fumatorii curenti;
f) alte informatji relevante i disponibile, inclusiv o analizd a
raportului riscurifbenefici 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.

(2) Statele membre solicitd ca producétorii si importatarii de nol
produse din tutun s3 transmita autoritdtilor lor competente orice
informatie noud sau actualizatd privind studiile, cercetdrile si alte
informatii mentionate la alineatul (1) literele (a)-(c).

(4) Producktorii §i importatorii de noi produse din tutun transmit;
Ministerului S3nStati orice informatie noul sau actualizatd privind
studiile, cercetdrile si alte informatii mentionate la alin. (3) fit. d) -

.

40



Statele membre pot si solicite producatorilor sau importatorilor de
noi produse din tutun s efectueze teste suplimentare sau sd
transmitd informatii suplimentare.

Statele membre pun la dispozitia Comisiei toate informatiile
primite in temeiul prezentwlui articol.

(5) Ministerul S3natdtii poate solicta producdtorilor sau
importatorilor de noi preduse din tutun efectuarea de teste
suplimentare sau transmiterea de informatii suplimentare.

(6) Ministerul Sandtaéti transmite Comisiel Europene toate
informatiile primite in temeiul prezentului articol.

noilor produse din tutun. Statele membre pot sd
producatartlor g importatorilor
lautorizarea respectiva.

impun
0 taxd proporiionald pentru

(3) Statele membre pot 5§ introducd un sistem pentru autorizareg

Autorizarea presupune un accepf]
pentru noile produse din tutun,|
ceea ce ar facilita comunicéri alel
industriei  de  tipul ,produ
utorizat de MS” pentru a cre
mpresia ¢d sunt ,mai bune, ma
igure”. In  plus, MS n
utorizeazd produse din tutun ci
oar medicamente si dispozitivi
medicate.

(4) Noile produse din tutun introduse pe piatd respectd ceringel
bilite in prezenta directiva.

Ebteaterminarea dispozitiilor din prezenta directivd care sunt aplicabil

n cazul noitor produse din tutun se face in functie de incadrare

produselor respective la definitia produsului din tutun care nu ard

Isau la definitia produsului din tutun pentru fumat.

7) Introducerea pe piatd a unor noi produse din tutun care n

espectd cerintele stabilite in prezenta lege este interzis3.

B) Determinarea cetintelor din prezenta lege care sunt aplicabile i
zul noilor produse din tutun se face In functie de incadrare

cestor produse la definifia produsului din tutun care nu arde sau |

definitia produsului din tutun pentry fumat.

(1) Statele membre se asigurd cd tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere nu sunt introduse pe piatd decat in cazul
in care respectd prezenta directivs gi dispozitile restului legislatiei
| relevante a Uniunii.

TITLUL II1 CAPITOLUL V
TIGARETE ELECTRONICE SI PRODUSELE DIN PLANTE Tigarete electronice 5! produsele din plante pentru fumat
PENTRU FUMAT
Articolul 20 Art. 20
Tigaretele electronice Tigaretele electronice

{1) Introducerea pe piatd a tigaretelor electronice si a flacoanelor
de reumplere care nu respectd prevederile prezentei legi i
dispozitille restului legistatiei relevante a Uniunii Europene este
interzisd.

Prezenta directivil nu se aplici tigaretelor electronice si flacoanelor
de reumplere care fac obiectul unei obligatii de autorizare in
temeiut Directivei 2001/83/CE sau care fac obiectul cerintelor
previzute in Directiva 93/42/CEE.

(2) Prevederile alin. {1) nu se aplicd tigaretelor electronice si
flacoanelor de reumplere in msura in care indeplinesc conditiile
de autorizare ca medicament/ dispozitive medicale previzute la
Titu! XVIII din Legea nr, 95/2006 privind reforma in domeniul
sanitatii, republicatd, cu modificirile ultericare, sau in Hotdrérea
Guvernului nr.54/2009 privind conditiite introducerii pe piatd a

dispozitivelor medicale, cu modificrile $i completérile ulterioare.
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(2) Produciitorii §i importatorii de tigarete electronice si de
flacoane de reumplere notificy autorititile competente ale statelor
membre cu privire la orice astfel de produs pe care intentioneazd
58 1l introducd pe piata.

Notificarea respectivi se transmite in forma electronica, Cu gase
luni naintea datei vizate pentru introducerea pe piatd. In cazul
tigaretelor electronice gi al faccanelor de reumplere deja
introduse pe piatd la 20 mai 2016, notificarea se transmite in
termen de sase luni de la data respectivd. Se transmite o noud
notificare pentru fiecare modificare substantiald a produsului.

in functie de categoria de produse, respectiv dacd este vorba de o
tigaretd electronicd sau de un fiacon de reumplere, notificarea
contine urmatoarele informatji:

(a) denumirea §i informatile de contact ale producitorului, ale
unei persoane juridice sau fizice responsabile din interiorul Uniunii
si, dupd caz, ale importatorului in Uniune;

(b) lista tuturor ingredientelor care alcdtuiesc produsul s a
emisillor rezultate in urma utilizdrii acestuia, pe denumin 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 incalzirii,
mentiondnd in  spedal efectele acestora asupra s3ndtati
consumatoriior in urma inhalarii §i Judnd in considerare, printre
altele, orice eventual efect de dependents;

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

{(e) o descriere a componentelor produsului, indusiv, dacd este
cazul, a mecanismului de deschidere si de reumplere a tigaretei
electronice sau a flacoanelor de reumplere;

(F) o descriere a procesuiui de productie, inclusiv dacd acesta
presupune o productie de serie, si o declaratie ca procesul de
productie asigurd conformitatea cu cerinfele previzute la
prezentul articol;

tg) o declaratie c3 producdtorul s importatorul degin
responsabilitatea deplind pentru calitatea gi siguranta produsului,
atunci cind este introdus pe piatd §i utifizat in conditii normale

(3) Producitorii si importatorii de tigarste electronice §i de
flacoane de reumplere notificd Ministerul S&n&tdtii cu privire la
orice astfel de produs pe care intentioneazi s3 7l introduca pe
piata.
(4) Notificarea previzutd la alin. (3) se transmite in format
electronic:
a) cu sase luni inaintea datei vizate pentru introducerea pe piats;
b) in termen de sase luni de la data de 20 mai 2016, in cazul
tigaretelor electronice §i al flacoanelor de reumplere deja
introduse pe piatd la acea dat3;
¢) ori de céte ori are loc o modificare substantial? a produsului,
(5) In functie de categoria de produse, respectiv dacd este vorba
de o tigaretd electronici sau de un flacon de reumplere,
notificarea previzuti la alin. (3) contine urmdtoarele informatji:
a) denumirea i informatile de contact ale producdtorulul, ale
unei persoane juridice sau fizice responsabile din interiorul Uniunti
Europene §i, dup# caz, ale importatorului in Uniunea European;
b) lista tuturor ingredientelor care alcituiesc produsul §i a
emisiilor rezultate in urma utilizén acestuia, pe denumiri de marci
si pe tipuri, cu includerea cantitatilor aferente;
c) date toxicologice privind ingredientele §i emisile produsului,
inclusiv in situatiite in care ingredientele fac obiectul incélzirli,
mentiondnd in  special efectele acestora asupra sdnititii
consumatorilor in urma inhaldri si luand in considerare, printre
altele, orice eventual efect de dependentd;
d} informatii cu privire la doza de nicotind §i 1a cantitatea de
nicotingd absorbitd in momentul consumului Tn conditli de utilizare
normai¥ sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil;
¢) descriere a componentelor produsului, inclusiv, dacd este cazul,
a mecanismului de deschidere si de reumplere a tigaretei
electronice sau a flacoanelor de reumplere;
f) descriere a procesului de productie, inclusiv dacd acesta
presupune o productie de serie, si o declaratie cd procesul de
productie asigurd conformitatea cu cerintele prevazute la
prezentul articol;
g) dedlaratie ¢4  producdtorul §i  importatorul  detin
responsabilitatea deplind pentru calitatea si siguranta produsului,
atunci cind este introdus pe piat3 si utilizat in conditii normale
sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonahil.
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sau in conditii care pot fi prevézute in mod rezonabit.

fn cazul in care statele membre considerd ci informatiile
transmise sunt incomplete, ele au dreptul de a solicita
completarea informatiilor in cauza.

Statele membre pot impune producdtorilor si importatorilor taxe
proportionale pentru primirea, stocarea, prelucrarea si analizarea
informatiilor care le sunt transmise.

(6) In situatia in care Ministerul SSn3titii considerd c3 informatitle
transmise conform alin. (5) sunt incomplete, acesta solicitd
producitorilor si importatorilor de tigarete electronice sl de
flacoane de reumplere completarea informatiilor in cauzd intr-un
interval de timp stabilit prin ordinul ministrului sSndtitii previzut
la alin. (25).

{9) Ministerul S&natatii percepe producétorilor si importatorilor de
tigarete electronice §i de flacoane de reumplere tarife
proporfionale pentru primirea, stocarea, prelucrarea si analizarea
informatiilor care ii sunt transmise in baza prezentului articol.

(10) Cuantumul si procedura de percepere 2 tarifelor prevézute la
alin. {9) se aprobd prin ordin al ministrulul s3n3t3tH, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, in termen de 30 de zile de la data
publicdrii prezentei legi.

(3) Statele membre se asigurd cd:

{a) lichidele care contin nicotind nu sunt introduse pe piatd decat
n flacoane de reumplere dedicate, cu un volum maxim de 10 ml,
in tigarete etectronice de unicé folosintd sau in cartuse de unicd
folosintd, precum si cd volumul maxim al cartuselor si al
rezervoarelor nu depdseste 2 ml;

(b) lichidul care contin nicotind nu contine nicotind peste nivelul
de 20 mg/ml;

{€) lichidul care contin nicotind nu contine aditivii mentionati |a
articolul 7 atineatul (6);

(d) se utilizeazé doar ingrediente de puritate ridicatd la fabricarea
lichidelor care contin nicotind. Alte substante in  afara
ingredientelor mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf litera
{b) de |a prezentul articel nu sunt prezente decat la nivel de urme,
daci prezenta unor astfel de urme nu poate fi evitatd tehnic in
cadrul procesului de fabricatie;

(e) cu exceptia nicotinel, in lichidele care contin nicotind nu se
folosesc ingrediente care s prezinte riscwri pentru sindtatea
umana, fie ¢ sunt sau nu supuse incdlzirii;

(f) tigaretele electronice elibereazd in mod constant dozele de
nicotind in conditii de utilizare normald;

{9) tigaretele efectronice §i Aacoanele de reumplere sunt astfel
fabricate incit s3 se prevind interventia necorespunzitoare asupra
acestor produse si manipularea necorespunzitoare de citre copii,
sunt protejate impotriva casabilitdtii, precurn i a scurgerilor de

(11) Tigaretele electronice i flacoanele de reumplere trebuie s
respecte urmitoarele cerinte Ia introducerea pe piatd:

a) lichidele care contin nicotind sunt introduse pe piatd numai in
flacoane de reumplere dedicate, cu un volum maxim de 10 ml, in
tigarate electronice de unica folosintd sau in cartuse de unicd
folosintd, iar volumul maxim al cartugelor si al rezervoarelor nu
depéseste 2 ml;

b) nivelul de nicoting continut in lichidul care contine nicoting nu
depdseste valoarea de 20 mg/mi;

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

d) la fabricarea lichidelor care contin nicotind se utilizeazd doar
ingrediente de puritate ridicatd. Alte substante in afara
ingredientelor mentionate la alin. (5} fit. (b) nu sunt prezente
decit la nivel de urme, daca prezenta unor astfel de urme nu
poate fi evitatd tehnic in cadrul procesului de fabricatie;

¢} cu exceptia nicotinel, Tn lichidele care contin nicotind nu se
folosesc ingrediente care s& prezinte riscuri pentru sdndtatea
umana, fie ¢ sunt sau nu supuse incalzirii;

f) tigaretele electronice elibereazd in mod constant dozele de
nicotind in conditii de utilizare normald;

g)sunt astfel fabricate fincdt s3 se prevind
necorespunzdtoare asupra acestor produse i
necorespunzatoare de citre copii;

h) sunt protejate impotriva casabilittii si @ scurgerilor de lichide;

interventia
manipularea

Este  necesard  detalierea
articolutui din directivd in mai
multe paragrafe si litere pentru
a fi mal usor de efectuat
controlul, prin  referirea mai
precisd la textul din lege care
nu este respectat.
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lichide §i sunt previzute cu un mecanism care asigurd reumplerea
fard scurgere de lichide.

i) sunt previzute cu un mecanism care asigurd reumplerea fard
scurgere de tichide;

(4) Statele membre se asigurd ca:

(a) pachetele unitare de tigarete electronice gi de flacoane de

reumplere includ un pliant cu:
(i} instructiunile de utilizare si pastrare, care precizeazd
¢4 utilizarea produsului nu este recomandata tinerilor i
nefumdétorilor;
(i) contraindicatjile;
(iil) avertismentele pentru grupurile de risc specifice;
(iv} eventualele efecte adverse;
(v) potentialul de dependentd gi toxicitate; si
{vi) informatiile de contact ale producdtorului sau ale
importatorului $ ale unet persoane de contact, fizice
sau juridice, din interiorul Uniunii;

(b) pachetele unitare si orice ambalaj exterior al tigaretelor

electronice si al flacoanelor de reumplere:
(i} includ lista tuturor ingredientelor care alcituiesc
produsul, in ordine descrescitoare a masei, precum i
informatji privind continutul de nicotind al produsului si
nicotina eliberatd per dozd, numdrul lotului s
recomandarea de a nu i8sa produsul la indemana
copiilor;
{ii) f3r3 a aduce atingere punctului (i) de la prezenta
liters, nu includ elemente sau caracteristici la care se
face referire la articolul 13, cu exceptia articolului 13
alineatul (1) literele (a) i {c)} n ceea ce priveste
informatiile privind continutul de nicotind gi aromele; §i
{iii} afiseazd unul dintre urmétoarele avertismente de
sandtate:
LAcest produs contine nicotind. Nicotina genereazd un
grad ridicat de dependents. Nu se recomand utilizarea
produsului de citre nefumétort.”
sau
JAcest produs contine nicotind. Nicotina genereazd un
grad ridicat de dependentd.”
Statele membre hotardsc care dintre
avertismente de séndtate se utilizeazd;

(c) avertismentele de sindtate respectd cerintele de |a articolul 12

aceste

Alin. (11):
i) pachetele unitare de figarete electronice si de Racoane de
reumnplere includ un pliant ce contine urmatoarele informatii:

1, instructiunile de utilizare §i plstrare, care precizeazd ci
utilizarea produsului nu este recomandatd tinerilor s
nefumtorilor;

2. contraindicatiile;

3. avertismentele pentru grupurile de risc specifice;

4. eventualele efecte adverse;

5. potentialul de dependentd si toxicitate, i

6. informati de contact ale producitorului sau ale
importatorului §t ale unei persoane de contact, fizice sau juridice,
din interiorut Uniunii Europene.

k) pachetele unitare si orice ambalaj exterior al tigaretelor
electronice si al flacoanelor de reumplere:

1. includ lista tuturor ingredientelor care alc3tuiesc produsul,
n ordine descrescitoare a masel, precum §i informatii privind
continutul de nicotind al produsuiui §i nicotina eliberats per dozd,
numdrul lotului si recomandarea de a nu l3sa produsul la
indemana copiilor;

2. farh a aduce atingere punctulul 1. de la prezenta literd, nu
includ elemente sau caracteristici Ja care se face refetire la art. 13,
cu exceptia alin. (1) lit. a) si c) in ceea ce privegte informatiile
privind continutul de nicotind si aromele;

3. afiseazd urmitorul avertisment de sindtate: Acest produs
contine nicotind, Nicotina genereazd un grad ridicat de
dependentd

S-a preferat acest avertisment
pentru a evita interpretarea
propozitiei ,Nu se recomanda
utilizarea produsului de citre
nefumitori” ca un indemn/
permisiune pentru fumatori sau
pentru a crea impresia ci este
mal  putin  toxicd pentru
fumditori.
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alineatul (2).

1) avertismentele de sin3tate respectd cerintele previzute la art.
12 alin. (2) - {(4).

(5) Statele membre se asigurd ci:

(a) comunicarea comerciald in servicile societdtii informationale,
in presd sau in alte publicatii tiparite, care fie are scopul, fie are
efectul direct sau indirect de a promova tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere, este interzis3, cu exceptia publicatiilor si
materialelor destinate exclusiv profesionigtitor din  domeniul
comertului cu tigarete electronice si flacoane de reumplere si cu
exceptia publicatiilor §i a materialelor care sunt imprimate si
publicate in tanr terte, in cazul in care respectivele publicatii sau
materiale nu sunt destinate in mod principal pietei Uniunii;

(b) comunicarea comerdiald pe canalele radio, care fie are scoput,
fie are efectul direct sau indirect de a promova tigaretele
electronice si flacoanele de reumplere, este interzisa;

c) orice formd de contributie publicd sau privatd la programele
radio care fle are scopul, fie are efectul direct sau indirect de a
promova tigaretele electronice si flacoanele de reumplere este
interzisa;

(d) orice forma de contributie publicd sau privatd la evenimente
sau activitdti sau in favoarea unei persoane, dacd aceastd
contributie fie are scopul, fie are efectul direct sau indirect de a
promova figaretele electronice si flacoanele de reumplere §i
implicd sau are loc in mai multe state membre sau are efecte
transfrontaliere intr-un ait mod, este interzisa;

(e) comunicarea comerciald audiovizuald care intrd sub incidenta
Directivel 2010/13/UE a Parlamentului European si a Consiliului
este interzisd pentru tigaretele electronice §i flacoanele de
reumplere,

{12) Se interzice publicitatea pentru tigaretele electronice s

flacoanele de reumplere:

a) in servicile sodetiti informationale, in presy sau n alte
publicatii tipdrite, cu exceptia publicatilor si materialelor
destinate exclusiv profesionistilor din domeniul comertului cu
tigarete electronice si flacoane de reumplere si cu exceptia
publicatiilor si 2 materialeior care sunt imprimate si publicate
in thri terte, in cazul in care respectivele publicati sau
materiale nu sunt destinate in mod principal pietel Uniunii;

b) pe canalele radio;

(13) Se interzice sponsorizarea pentru promovarea figaretei
electronice sif sau flacoanelor de reumplere a:

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

b) oric3ror evenimente sau activitéti, inclusiv a celor care implic3
sau au loc in cel putin doud state membre, dintre care unut este
Roméania, ori care au efecte transfrontaliere intr-un alt mod.

Alin. {12):
¢) publicitatea care intra sub incidenta Legii audiovizualului nr,
504 /2002, cu modificirile si completdrile ultericare;

Articolul 5 a fost transpus
diferit, in 2 articole, in functie
de sublectul interdictiei
(publicitate sau sponsorizare)
pentru a fi in concordantd cu
modul de abordare a teme
«promovari” din legea 457/
2004,

De asemenea au  fost
definite “publicitatea”
si  "sponsorizarea” la art. 2
astfel incAt si fle incluse
descrierile de la alin. (5) lit. a),
b), e} respectiv ¢} si d), pentru
a facilita controlul aplicdrii legii
in mod uniform cu controlul
legii 457/ 2002.

S-a introdus interdictia
sponsorizdrii ta TV sl a tuturor
evenimentelor si  activitdtilor
{inclusiv cele nationale) pentru
aceleagi motive ca mai sus.

S-a introdus mentiunea ,dintre
care unul este Romania” pentru
cd nu pot reglementa ceva ce
are loc exclusiv in alte tan,

Alin. (12):

d) in sdlile de spectaco!, cinematografe sau alte tipurl de sl de
proiectie a materialelor vizuale destinate publicului;

e) pe panouri publicitare, pe copertine sau orice afte structuri de
afisaj, indiferent de locul amplasdril acestora ori de taxele
datorate.

S-au intredus lit. d) si e) pentru
a fi in concordantd cu
interdictile publicitdti pentru
produse din tutun prevézute in
legea 457/ 2004. Aceastd
concordantd este necesard
pentru a nu crea aborddri
diferite si impresii false
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referitoare la diferentele dintre
tighrile obisnuite §i cele din
tutun,

{6) Articolul 18 din prezenta directivi se aplicd vanzérilor
transfrontaliere fa distantd de tigarete electronice §i de flacoane
de reumplere.

Referirea la tigara electronic si la flacoanele de reumplere a fost
introdusa direct in cuprinsul Art. 18.

(7) Statele membre le impun producitorilor si impartatorilor de
tigarete electronice §i de flacoane de reumplere sd transmitd
anual autoritétilor competente:

(i) date cuprinzitoare cu privire la volumul vanzétilor, pe denurmiri
de mirci §i pe tipuri de produse;

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

(iii} informatji privind modul de vanzare a produselor; gi

(iv) rezumate ale oricdror cercetdri de piatd efectuate cu privire la
aspectele mentionate anterior, impreund cu traducerea in limba
englez¥ a rezumatelor respective.

Statele membre monitorizeazi evolutia pletel  tigaretelor
electronice §i a flacoanelor de reumplere, inclusiv orice dovada
privind utilizarea ca ,poartd de acces” in rindul tinerilor si al
persoanelor nefumitoare a dependentei de nicoting gi, in cele din
urmé, a consumului de tutun traditional.

(14) Producitorii i importatorii de tigarete electronice i de
fiacoane de reurnplere transmit Ministerului Sandtatii anual, pand
la data de 20 noiembrie a anulul in curs, urmitoarele informaji
refaritoare la anul precedent, in format electronic:

a) date cuprinzéitoare cu privire fa volumul vanzérilor, pe denumiri
de mérci si pe tipuri de produse;

byinformatii cu privire fa preferintele diverselor categoril de
consumateti, inctusiv ale tinerilor, ale persoanelor nefumatoare si
ale principalelor categorii de utilizatori curent;

<) informatji privind modul de vinzare a produselor; §i
d)rezumate ale oriciror cercetdri de piajd efectuate cu privire la
aspectele mentionate anterior, impreund cu traducerea in limba
englezi a rezumatelor respective.

(15) Ministerul SSn&t&tii monitorizeazé evolutia pietei tigaretelor
electronice §i a flacoanelor de reumplere, inclusiv orice dovad3
privind utilizarea ca ,poartd de acces” in réndul tinerilor gi al
persoanelor nefumétoare, dependenta de nicoting gl legatura cu
consumul de tutun traditionat.

Chiar dacd termenul de
transmitere este mentionat 13
alin. (4), aceastd prevedere
este necesard pentru
conformarea unitard a
productorilor si importatorilor
cu procesul de raportare.

(8) Statele membre se asigurd c3 informatiile primite in temeiul
alineatului {2) sunt puse la dispozitia publicului pe un site intemnet.
Statele membre tin seama in mod corespunzator de necesitatea
de a proteja secretele comerciale in momentul publicarii
informatiilor respective,

Statele membre pun la dispozitia Comisiei 51 a celorlalte state
membre, la cerere, toate informatiile primite in  temeiut
prezentului articol.

Statele membre §i Comisia se asigurd cd secretele comerciale si
alte informatii confidentiale sunt tratate in mod confidential.

(16) Informatiile prevazute la alin, (5) 5i (6) care nu sunt indicate
a fl secrete comerciale sunt puse la dispozitia publicului de catre
Ministerul Sinatitii, pe site-u! propriu de intermet.

(17) Ministerul S&nat3tii pune la dispozifia Comisiei Europene §i &
autorititilor competente din celelalte state membre, la cerers,
toate informatile primite Tn temeiul prezentului articol,
asigurdndu-se ¢4 secretele comerciale §i alte informatii
confidentiale sunt tratate in mod confidential.

{7) La momentul transmiterii informatiilor previzute la alin. (5) §i
{6), producitori i importatorit de figarete electronice si de
flacoane de reumplere precizeazd datele pe care le considerd a fi
secrete comerciale.
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(8) Ministerul Sanatdtii aplicd méasurite legale necesare pentru
asigurarea confidentialitdtii acelor informatii care sunt indicate de
producitorii gi importatorii de tigarete electronice s de flacoane
de reumplere 2 fi secrete comerciale §i a celor care sunt
considerate a fi informatii confidentiale conform prevederilor
legale.

(9) Statele membre impun producstorilor, importatorilor i
distribuitorilor de tigarete electronice $i de flacoane de reumplere
s instituie §i s3 mentind un sistem de colectare a informatiilor cu
privire l2 toate suspiciunile de efecte adverse asupra sandtatii
umane ate produselor respective.

In cazul in care unul dintre acesti operatori economici considerd
sau are motive sd presupund cd tigaretele electronice sau
flacoanele de reumplere aflate in posesia sa i care sunt destinate
introducerii pe piatd sau sunt introduse pe piatd nu sunt sigure
sau de bund calitate sau contravin intr-un alt mod prezentei
directive, operatorul economic respectiv ia imediat mésurile
corective necesare pentru asigurarea conformitdtii produsului in
cauzd cu prezenta directivd, rechemarea produsului sau
retragerea sa, dupd caz. Intr-o astfel de situatie, operatorului
economic | se impune, de asemenea, s informeze fir4 intarziere
autorititile de supraveghere a pietei din statele membre in care
produsul este pus la dispozitie sau unde se intentioneazd punerea
sa la dispozitie, in special cu privire |a riscurile la adresa s3n3t3tii
umane si a sigurantei $ !a toate misurile corective intreprinse,
precum §i cu privire la rezultatele acestor masuri corective.

Statele membre pot, de asemenea, sd solicite operatorilor
economici informatii suplimentare, de exemplu cu privire fa
aspecte legate de sigurantd si de calitate sau cu privire la
eventualele efecte adverse ale tigaretelor electronice si flacoanelor
de reumplere.

(18) Producdtorii, importatorii si distribuitorii de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere instituie si mentin un
sistem de colectare a informatiitor cu privire la toate suspiciunile
de efecte adverse asupra s3natdti umane ale produselor
respective.

(1) In cazul in care unul dintre operatori economici previzuti la
alin. (18) considerd sau are motive s presupund cd tigaretele
electronice sau flacoanele de reumplere afliate in posesia sa §i
care sunt destinate introducerii pe platd sau sunt introduse pe
piat¥ nu sunt sigure sau de bund calitate sau contravin intr-un alt
mod prezentei legi, respectivul operator economic ia imediat
mésurile corective necesare pentru asigurarea conformitdtii
produsului in cauzd cu prevederile prezentei legi, rechemarea
produsului sau retragerea sa, dupd caz. In acest caz, operatori
economici informeazi fird intarziere Ministerul Sandtdti i
Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorului, in special
cu privire la riscurile la adresa sanatatii umane §i a sigurantei, §i la
toate mdésurile corective intreprinse, precum si cu privire la
rezultatele respectivelor masur corective.

(20) In situatia in care Ministerul Sindtdtii sau Autoritatea
Nationald pentru Protectia Consumatorului solicitd 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, producitori sau importatorii réspund acestei
solicitéri in termen de cel mult & luni de la solicitare.

Sunt  mentionate  ambele
institutii deoarece au atributii
diferite:

- MS are atributii in domeniul
evaludrii riscurilor la adresa
sandtatii umane;

- ANPC are atributii in domeniul
evaludrii rdscurilor la  adresa
sigurantei consumatorilor.

In acest context, in functie de
tipul de rsc raportat de
operatorul economic, MS sau
ANPC vor solicita informatii
suplimentare.

Nu existd riscul suprapunerii
atributilor deparece acestea
sunt bine definite in
regulamentele de functionare i
organizare.

A fost introdusd aceeasi limitd
de timp ca si in art. 7 alin. {9)
pentru a se asigura
conformarea operatorifor
economici intr-un interval de
timp rezonabil.

{10) Comisia transmite un raport Parlamentului European si
Consiliviui cu privire 1a potentialele riscuri la adresa sandtatfi
publice care sunt asociate cu utilizarea tigaretelor electronice cu

Nu necesitd transpunere

reumplere, pana la 20 mai 2016 si, dupd caz, ulterior,

ksl

>

~—

4

ot
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{11) In cazul tigaretelor electronice 5i al flacoanelor de reumplere
care satisfac cerintele prezentului articol, dacd o autoritate
competentd stabileste sau are motive intemeiate de a crede ci
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 sindtatea umand, autoritatea
respectivd poate lua masuri provizorii corespunzétoare. Aceasta
informeazd fard intdrziere Comisia §i autorititile competente din
alte state membre cu privire la mésurlle luate si comunicd toate
datele justificative,

Comisia stabileste, cat mai rapid posibil dupd primirea informatiiior
respective, dac mésura provizorie Juatd este justificata.

Comisia informeaz3 statul membru in cauza cu privire la conduzia
sa cu scopul de a permite statului membru s& adopte mésuri
uiterigare corespunzétoare.

Atunci ¢and, in conformitate cu primul paragraf de la prezentul
alineat, introducerea pe piatd a unor tigarete electronice specifice
sau a unor flaccane de reumplere sau a unui tip de tigarete
electronice sau de flaccane de reumplere a fost interzisd, din
considerente intemeiate, in cel putin trei state membre, Comisia
este imputernicitd s34 adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 27 in vederea extinderii interdictiei respective la toate
statele membre, daci o astfel de extindere este justificatd g

proportionald.

{21) In cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere
care satisfac cerintefe prezentului articol, dac¥ Ministerul Sanatatii
stabileste sau are motive intemeiate si creadd <& figarete
elactronice specifice sau flacoane de reumplere sau un tip de
tigarete electronice sau de flacoane de reumplere ar putea
prezenta un risc grav pentru sinitatea umand, acesta poate jua
mdsuri provizori corespunzitoare. Respectivele misuri sunt
notificate fird§ intarziere Comisiei Europene § autoritatilor
competente din celelalte state membre, fiind insofite de toate
datele justificative.

(22) Ministerul San3tatii adoptd masuri ulterioare corespunzétoare
pe haza recomanddrilor Comisiei Europene rezultate in urma
notificlrii prevazute la alin. (21).

{23) Adoptarea interdictiei de introducere 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 prin acte
delegate ale Comisiei Europene se aprobé prin ordin al ministrului
s¥nit3tii in termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, publicat in Monitorul Oficial ai Romaniei.

{12) Comisla este imputernicit s& adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a adapta textul avertismentului
de sinitate de la alineatul (4) litera (b) de 1a prezentul articol, La
adaptarea avertismentului de sindtate menticnat, Comisia se
asigurd i acesta are caracter factual.

(24) Adaptarea textului avertismentului de séndtate prevézut la
alin. (11) lit. (), punctul 3, adoptatd prin acte delegate ale
Comisiei Europene, se aprob¥ prin ordin al ministrului s8natatii n
termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalu! Oficial al Uniunii
Europene, publicat in Menitorul Oficial al Roméniei.

(13) Comisia, prin intermediul unui act de punere in aplicare,
stabileste un format comun pentru notificarea prevazutd la
alineatului (2), precum si standardele tehnice pentru mecanismul
de reumplere prevazut 1a alineatul (3) litera (g).

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 25 alineatul

(2).

{(25) Formatul comun pentru notificarea previzuts la alin. (5) gi
(6) stabilit prin acte de punere in aplicare de citre Comisia
Europeand, incluslv intervalul de timp in care pot fi transmise
informatile previzute la alin. (6), se adoptd prin ordin al
ministrului s3natatii, publicat in Monitory! Oficial a! Romaniei, in
termen de 30 de zile de la publicarea prezentei legi, dar nu mai
tarziu de data intrd6il in vigoare a prezentei legi.

(26) Standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere
previzut la alin. (11) lit,_g), h) si i) stabilite de cétre Comisia
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Europeand prin acte de punere in aplicare se aplicd produselor
introduse pe piata din Romania.

Articolul 21
Produsele din ptante pentru fumat
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al produselor
din plante pentru fumat poartd urmdtorul avertsment de
sandtate:
~Fumatul acestui produs dduneazd sdndtatii dumneavoastra”,

Art. 21
Produsele din plante pentru fumat
{1) Fiecare pachet unitar §i orice ambalaj exteror al produseler
din plante pentru fumat poartd urmdtorul avertisment de
sindtate: Fumatul acestui produs d3uneazd  sdnatati
dumneavoastra

(2) Avertismentul de s3ndtate se tipdreste pe suprafata exterioard
anterioara §i postericard a pachetului unitar si pe orice ambalaj
exterior.

(2) Avertismentul de sin3tate se tipareste pe suprafata exterioard
anterioard si posterioard a pachetului unitar si pe orice ambalaj
exterior.

(3) Avertismentul de sdndtate este in conformitate cu cerintele de
la articolul 9 alineatul {4). Avertismentul acopera 30% din aria
suprafetel corespunzitoare a pachetului unitar si a oricirui
ambataj exterior. Acest procent este marit la 32% fn cazul statelor
membre cu doud limbl oficiale si la 35% in cazul statelor membre
cu mai mult de doud limbi oficiale.

(3} Avertismentul de sdndtate este in conformitate cu cerintele
previzute la art. 9 alin. (8). Avertismentul acoperd 30% din aria
suprafetei corespunzdtoare a pachetului unitar §i a oricrui
ambalaj exterior.

(4) Pachetele unitare si orice ambalaj exterior al produselor din
plante pentru fumat nu incud niciunul dintre elementele sau
caracteristicile de la articolul 13 alineatul (1) literele (a), (b) si (d)
si nu afirma ca produsul nu contine aditivi sau arome.

{(4) Pachetele unitare si orice ambalaj exterior al produselor din
plante pentru fumat nu includ niciunul dintre elementele sau
caracteristicile de la art. 13 alin. (1) lit. a), b) si d) st nu
mentioneaza cd produsul nu contine aditivi sau arome.

Articoluf 22
Raportarea ingredientelor produselor din plante pentru
fumat

(1) Statele membre impun producdtorilor si importatorilor de
produse din plante pentru fumat si transmitd autoritatilor lor
competente o listd care sd contind toate ingredientele, precum si
cantititile corespunzitoare, utilizate la fabricarea unor astfe! de
produse, pentru fiecare denumire de marca si pentru fiecare tip,
Fabricantii sau importatorii informeazd, de asemenea, autorititile
competente din statele membre in cauzd n cazul in care
compozitia unui produs este modificatd astfel incit afecteaza

(5) Producatorii si importatorii de preduse din plante pentru fumat
transmit Ministerulul Sanatatii lista cuprinzand toate ingredientele,
precum §i cantitdtile corespunzitoare, utilizate la fabricarea unor
astfel de produse, pentru fiecare denumire de marcd si pentru
fiecare tip.

(6) In cazul in care compozitia unui produs este modificaty astfel
incit afecteazy informatiile furnizate in temeiul prezentului articol,
producltorit §i importatorii informeazad Tn consecintd Ministerul
SEnEtAL.

{7) Informatiile prevdzute la alin. (5) gi (6) se transmit cu cel

informatiile furnizate in temeiul prezentului articol.
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Informatiile solicitate in temeiul prezentului articol se transmit
nainte de introducerea pe piatd a unui produs din plante pentru
fumat nou sau modificat.

putin 6 luni inaintea introducerii pe piatd a unui produs din plante
pentru fumat nou sau modificat.

(2) Statele membre se asigura cd informatile transmise in
conformitate cu alineatul (1) sunt puse la dispozitia publicului pe
un site internet. Statele membre tin seama in mod corespunzitor
de necesitatea de a proteja secretefe comerciale in momentul in
care publicd informatile respective. Operatorii economici
precizeazd exact ce informatii sunt considerate ca fiind secret
comercial,

{8} Producitorii si importatorii de produse din plante pentru fumat
precizeazs, la momentu! transmiterii informatiilor prevazute la lit.
(5) si (6), informatile pe care e considerd ca fiind secret
comercial,

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

TITLUL IV
DISPOZITII FINALE
Articolul 23
Cooperarea §i asigurarea respectirii

(1) Statele membre se asigurd ¢a productorii 5i importatorll de
produse din tutun s produse conexe furnizeazd Comisiei si
autorit3tilor competente ale statelor membre in mod complet i
corect informatiile solicitate in temeiut prezentei directive, in
termenele stabilite in aceasta.
Obligatia de a furniza informatiile solicitate revine in principal
producitorului, daci acesta are sediul in Uniune. Obligatia de a
furniza informatjile solicitate revine in principal importatoruiui,
daci productorul are sediul in afara Uniunii, iar importatorul are
sediul in Uniune.

Obligatia de a furniza informatile solicitate revine atat
producitorului, cat i importatorului, dacd ambii au sediul in afara
Untunii.

CAPITOLUL VII
Réspunderi si sanctiuni
Art, 22
Rispunderi

{1} Producitorii §i importatorii de produse din tutun si produse
conexe fumizeazd Comisiei Europene si Ministerului S&natatii
informatiile solicitate in temeiul prezentei legi, in mod complet i
corect, cu respectarea termenelor stabilite.

(2) Obligatia de a furniza informatjile solicitate la art. 5 alin. (1) si
(2), art. 6 alin. (1), (2), (7), (8) si (9), art. 19 alin. (1), (3), (4) §i
(5), art. 20 alin. (3}, (5), (6), (14), (19), (20) i art. 21 alin. (5) i
(6) revine Tn principal producitorului, dacd acesta are sediul in
Uniunea FEuropeand, sau in principal importatorului, dacd
producitorul are sediul in afara Uniunii Europene si importatorul
are sediul in Uniunea Europeand.

(3) Obligatia de a fumiza informatiile prevdzute la alin. (1) revine
atat productorului, cit si importatorului, dach ambii au sediul in

afara Uniunii Europene.

(2) Statele membre se asigurd c& produsele din tutun si produsel
conexe care nu sunt conforme cu prezenta directivd, inclusiv c
actele de punere in aplicare si cu actele delegate previzute i
prezenta directivd, nu sunt introduse pe piata.

Statele membre se asigurd ci produsele din tutun si produsel
-anexe ny sunt introduse pe piatd dacs nu sunt respectate obligatiil
de raportare previzute in prezenta directiva,

4) Produsele din tutun si produsele conexe care nu sunt conforme;
u prezenta lege, inclusiv cu actele normative secundare adoptate Tn
ameiul prezentei legi, nu se introduc pe piata din Roménia.

u prezenta lege §i pentru care nu sunt respectate obligatiile d
aportare previizute la art. 5 alin. (1) gi (2), art. 6 alin. (1), {2}, (7).
(B) si (9), art. 19 alin. (1), (3), (4) §i (5), art. 20 alin, (3), (5), (6),
14), (19), (20) si art. 21 alin. (5) i (6) nu se introduc pe piata din
Romania.

S) Produsele din tutun si produsele conexe care nu sunt conform:'

50




(3) Statele membre stabilesc reglementdri privind sanctiunile
aplicabile n cazul incllcirii dispozitilor nationale adoptate in
temeiul prezentei directive si iau toate misurile necesare pentru a
asigura aplicarea sanctiunilor. Sanctiunile stabilite sunt eficace,
proportionate si disuasive. Eventualele sanctiuni administrative
financiare care pot fi impuse in cazul unei incllcdri intentionate
pot fi astfel stabilite incAt sd acopere avantajele economice
urmérite prin incélcare.

Art 23

Sanctiuni
(1) 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) si (10), art. &, art.9 alin. {1) - (8) si {10}, art. 10 alin. (1}
—(3) 5i (5), art. 1t alin. (1) - (5), art. 12 alin, (1) - (4), art. 13
alin. (1), (2), art. 14, art. 15 alin. (1), (3), (7) — (10) i (12), art.
16 alin. (1) 5 (2), art. 17, art. 18 alin. (3), (4), (5), (7), (8} si
(10}, art. 19 alin. (1) - (4), (7), art. 20 alin. {1}, (3} - (5), (11),
(12), (13), (14) 5i (19), art. 21 alin. (1) - (7), art. 22 alin. {4) se
sanctioneazd cu amendd contraventionald de la 75.000 lei la
100.000 lei.
(2) Nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (2), art. 6 alin. (9}, art.
19 alin. {5), art. 20 alin. (6), (18) si (20) se sanctioneaz cu
amend$ contraventionatd de la 50.000 lei ta 100.000 jei.
{3) Nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (1) se sanctioneazd cu
misura complementard de suspendare a activitatii de productie si
comercializare a produselor neconforme, pand la remedierea
situatiei care a dus la suspendarea activitdlii gi interzicere de la
comercializare a produseler neconforme.
{4) Nerespectarea prevederilor art. 7 alin. (1), (8) §i (10), art. 17,
art. 19 alin {1) — (4), (7), art. 20 alin. (1) - (5), (11) si (14) se
sanctioneazd cu misura complementard de  interzicere de la
comercializare a produselor neconforme.
(5) Nerespectarea prevederitor art. 4 alin. (1) - (3), art. 5 alin. (1)
- (3), art. 6 alin. (1) si (8), art.8, art.9 alin. (1) — (8) si (10}, art.
10 alin. (1) - (3) si (5), art. 11 alin, (1) — (5), art. 12 alin. (1) —
{(4), art. 13 alin. (1) si (2), art. 14, art. 15 alin. (1), (3) 51 (7)- (9),
{12), art. 16 alin. (1) 5i (2), art. 18 alin. (3), (4), (5), (7) si (10},
art. 20 alin. {14} , art. 21 alin. (1) — (7) se sanctioneazd cu
misura complementard a suspend3rii activitatii de comercializare
a produselor neconforme, pand la remedierea situatiei care a dus
Ia suspendarea activigitii.
(6) Nerespectarea de citre transportatori a prevederilor art. 18
alin. (15) se sanctioneazi cu amendd contraventionald egald cu
contravaloarea accizelor datorate bugetuiul de stat.
{7) Faptele previizute ia alin. (1) - (7) constitule contraventii, dacd
nu au fost siivarsite in astfel de condifll incét s& fie considerate,
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potrivit legii, infractiuni.

(8) Aplicarea sanctiuniior previizute de prezenta lege nu inl§turd

rispunderea disciplinard a faptuiterilor,

{9) Contravenientul poate achita, pe loc sau in termen de cel muit

48 de ore de la data incheierii procesuiui-verbal ori, dupd caz, de

la data comuniciri acestuia, jumatate din minimul amenzii

previzute in prezentul articol, agentul constatator facand
mentiune despre aceast3 posibilitate in procesul-verbal.

(10) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac, in

limita competentelor propril, de cétre persoanele fmputernicite in

acest sens de citre:

a) Ministerul SHndtiti, penttu nerespectarea prevederilor
articolelor 3 alin. (1), art. 4 afin. (1) — (3), art. 5 alin. (1) - (3),
art. 6 alin. {1), (4) i (7 - 9), art. 7 alin. (1), {8) si (10}, art.
19 alin. (1) - {3}, (7), art. 20 alin. (1), (3) - (6}, (11} lit. 8} —
f), (14), (18), (19), (20), si art. 21 alin. (5} - (7},

b) Autoritatea National¥ pentru Protectia Consumatorilor, pentru
nerespectarea prevederilor art. 8, art. 9 alin. {1} - (8) si (10),
art. 10 alin. {1) = (3) §i (5), art. 11 alin. (1 - 5), art. 12 alin.
(1) - (4), art. 13 alin. (1} §i (2), art. 14, art, 17, art. 20 alin.
(11) Iit. g) — 1), (12), (13}, (19), {20}, art. 21 alin. (1) -~ (4) §i
art. 22 alin. (4);

¢) Agentia NMationald de Administrare Fiscald, pentru
nerespectarea prevederilor art. 15 alin. (1), (3), (7 - 10) si
(12), art. 16 alin, (1) si (2), art. 18 alin, (3 - 5), {7), (8), (10)
si (15).

{11) Prevederile referitoare la stabilirea si  sanctionarea

contraventiilor din prezenta lege se completeazd cu dispozitiile

Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic &l

contraventiilor, aprobatd cu modificdri gi completdr prin Legea nr.

18072002, cu modificirile si completdrile ulterioare.

(4) Autorititile competente ale statelor membre coopereazd
reciproc §l cu Comisia pentru a asigura aplicarea corectd si
respectarea corespunzitoare a prezentei directive 5i Tsi transmit
reciproc toate informatjile necesare in vederea apficdrii uniforme a
prezentei directive.

(12) Ministerul S&natdtii, Autoritatea National¥ pentru Protectia
Consumatorilor §i Agentia Nationald pentru Administrare Fiscald
coopereazd reciproc cu autoritdtile competente din celelalte state
membre §i cu Comisia Europeand pentru a asigura aplicarea
corecty §i respectarea corespunzitoare a prezentei legi § isi
transmit reciprog, in acest sens, toate informatiile necesare.

Art. 24

Art. 24
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Libera circulatie Libera circulatie

1) Sub rezerva dispozitiilor alineatelor (2} si (3} de la prezentul1) Cu exceptia prevederilor alin. {2), nu poate fi interzisi sa
ricol, statele membre nu pot sd interzicd sau sd restrictioneze dinfrestrictionatd din considerente referitoare la aspectele reglementat
considerente referitoare la aspecte reglementate de prezentade Directiva nr. 2014/40/6U a Parlamentului European si
directivd introducerea pe piatd de produse din tutun sau produ nsiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea acteior cu putere d
iconexe care sunt conforme cu prezenta directivd. ege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea c
inriveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si
broduselor conexe §i de abrogare a Directivei 2001/37/CE,
introducerea pe piatd a produselor din tutun sau produselor conexe
care sunt conforme cu aceasta.

(2) Prezenta directivi nu aduce atingere dreptului statelor | (2) Ministerut Sandtdtii poate adopta, prin ordin al ministrului
membre de a mentine sau de a introduce norme suplimentare, | sdn#titii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, reglementsri
aplicabile tuturor produselor introduse pe piata lor, in ceea ce | aplicabile tuturor produselor din tutun sau produselor conexe care
priveste standardizarea ambalajeior produselor din tutun, acolo | se introduc pe piata din Romania, referitoare la standardizarea
unde acest fucru se justificd din motive legate de sdndtatea | ambalajelor produselor din tutun, acolo unde acest lucru se
publicd, tindnd seama de nivelul inalt de protectie a sindttii | justificd din motive legate de sdndtatea publicd, la interzicerea
umane atins prin prezenta directivd. Aceste mdsuri  sunt | anumitor categorii de produse din tutun sau produse conexe in
proportionale si nu pot constitui mijloace de discriminare arbitrard | Roménia cu conditia ca interzicerea s3 fie justificatd de
sau o restrictionare mascati a comertului dintre statele membre. | necesitatea protectiei sfin3titii publice, tindnd seama de nivelul
Aceste masuri se notificd Comisiei, impreund cu motivele pentru | inait de protectie a s#ndtdfii umane atins prin prezenta lege.
mentinerea sau introducerea lor. Aceste reglementdri trebuie sd fie proportionale §i nu pot constitui
mijloace de discriminare arbitrard sau o restrictionare mascatd a
comertului dintre statele membre.

(3) Reglementdrile prevdzute fa alin. {2) se notificd Comisiei
Europene anterior adoptérii, prin Ministerul Economiei, Comertului
si Relatillor cu Meditl de Afaceri, impreuna cu motivele pentru
introducerea lor,

{3) Un stat membru poate, de asemenea, sa interzicd o anumitd | (2) Ministerul S&ndtdyi poate adopta, prin ordin al ministrului
categorie de produse din tutun sau produse conexe, din motive | sin#tatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, reglementgri
legate de situatia specificd din statul membru in cauzd §i cu | aplicabile tuturer produselor din tutun sau produselor conexe care
conditia ca dispozitiile <& fie justificate de necesitatea de a proteja | se introduc pe piata din Romadnia, referitoare la standardizarea
sindtatea publich, tindnd seama de nivelul inalt de protectie a | ambalajelor produseior din tutun, acolo unde acest iucru se
sandtatii umane atins prin prezenta directiva. justificd din motive legate de sdnitatea publicd, ia interzicerea
anumitor categorii de produse din tutun sau produse conexe in
Roménia cu conddia ca interzicerea s3 fie justificatda de
necesitatea protectiei sdndtétii pubtice, tindnd seama de nivetul
inalt_de protectie a s#ndtdtii umane atins prin prezenta lege.
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Astfel de dispozitii nationale se notificd Comisiei, impreuna cu
motivele pentru introducerea lor. Comisia, in termen de sase luni
de |a primirea notificirii prevzute 1a prezentul alineat, aprobd sau
respinge dispozitile nationale dup3 ce a verificat, luand in
considerare nivelul inalt de protectie a sanatdtii umane atins prin
prezenta directivd, dacd ele sunt sau nu justificate, necesare gi
proportionale cu scopul pe care § urmdresc §i dacd constituie sau
nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictionare mascati
a comertului dintre statele membre, In absenta unei decizii a
Comisiei in acest termen de sase luni, dispozitile nationale sunt
considerate aprobate.

Aceste reglementdin trebuie s& fie proportionale st nu pot constitui
mijloace de discriminare arbitrard sau o restrictionare mascats a
comertului dintre statele membre.

{4) Misurile de interzicere previzute la alin. (2) se notificd
Comisiei Europene de citre Ministerul S&ndtatii, Tmpreund cu
motivele pentru introducerea lor.

(5) In functie de decizia Comisiei Furopene, Ministerul Sénatati
aplic mésurile corespunziitoare, prin ordin al ministrului sanatatii
care intrd in vigoare in termen de 12 luni de ta publicarea in
Monitorul Oficial & Romaniei.

{(6) In absenta unei decizii a Comisiei Europene in termen de 6
luni de la primirea notificarii de citre Cornisia Europeand, masurile
de Interzicere previzute la alin. (2) sunt considerate aprobate i
intrd in vigoare in termen de maxim 12 luni de la expirarea
termenuiui de mai sus.

Articolul 25
Procedura comitetutui
(1) Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet este
un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Nu necesitd transpunere

{2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5 din Regulamentul {UE) nr, 182/2011.

Nu necesitd transpunere

(3) In cazul in care avizul comitetului urmeazd s& fie obtinut prin
procedurd scrisd, respectiva procedurd se incheie fird rezultat
atunci cAnd, in termenul stabilit pentru emiterea avizului,
presedintele comitetului decide in acest sens sau ¢ majoritate
simpl3 de membri ai comitetutui solicitd acest iucru.

Nu necesitsd transpunere

(4} In cazul In care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd
proiectul de act de punere in aplicare gi se aplicd articolul 5
alineatu! {4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE} nr.
182/2011.

Nu necesita transpunere

Articolul 26
Autorititile competente
Statele membre desemneazd autorititile competente responsabile
de punerea in aplicare a obligatifor prevdzute de prezenta
directivil si de asigurarea respectdrii acestora, in termen de trei
luni de Ja 20 mai 2016. Statele membre informeazd fard intdrziere
Comisia cu privire 1a identitatea autoritdtilor desemnate. Comisia

Articolul 25
Autoritiitile competente
(1) Ministerul SEnatatil comunicl Comisiei Europene, pana la data
de 20 august 2016, autorititile competente responsabile de
punerea in aplicare a prevederilor prezentei legi si de asigurarea
respectdrii acestora.
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publicd informatiile respective n Jurnail Oficial al Unifunii
Furopene.

Articohnt 27
Exercitarea delegrii
(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei
in condigiile prevézute in prezentul articol.

Nu necesits transpunere

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul
3 alineatele (2) si (4), articolul 4 alineatele (3) si (5), articotul 7
alineatele (5), (11) si (12), articolul 9 alineatul (5), articolul 10
alineatut (3), articolul 11 alineatul (6), articolul 12 alineatut (3),
articolut 15 alineatul (12) si articolul 20 alineatele (11) si (12} se
conferd Comisiei pentru o perioadd de cind ani de la 19 mai 2014,
Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel
tarziv cu noud luni inainte de incheierea perioadei de cinc ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit cu pericade de
timp identice, cu exceplia cazului in care Parlamentul European
sau Consiliul se opun prelungiri respective cel tarziu cu trei funi
inainte de incheierea fiecirei pericade.

Nu necesitad transpunere

(3) Delegarea de competente mentionaté la articolul 3 alineatele
(2} 5i (4), articolul 4 alineatele (3) si (5), articolul 7 alineatele (5),
(11} si {12), articolul 9 alineatut (5), articolul 10 alineatul (3),
articolul 11 alineatul (6), articolul 12 alineatul (3), articolw! 15
alineatul (12) s articolul 20 alineatele (11) §i (12) poate fi
revocatd oricand de Parlamentul European sau de Consiiu. O
decizie de revocare pune capdt delegdri de competente
specificatd in decizla respectivd. Decizia produce efecte din ziua
urmétoare datei publiclrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
sau la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Nu necesita transpunere

(4) De indatd ce adopth un act delegat, Comisia il notifica
simultan Parlamentului European si Consilivtui.

Nu necesitd transpunere

(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatele (2) si
(4), articolului 4 alineatele (3) gi {5}, articolului 7 alineatele (5),
(11) si (12), articolutui 9 alineatul {5), articolului 10 alineatul {3),
articolului 11 alineatul (6), articolului 12 akneatul (3), articolului
15 alineatul (12) si articolului 20 alineatele (11) i (12) intrd in
vigoare numai in cazut in care nici Parlamentul European §i nici

Nu necesit3 transpunere

Consfiul nu _au formulat_obiectiuni in termen de doud luni de la
o g'IN}'.f-‘;:-‘.x
R \ ALy, o

3 4
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notificarea acestuia citre Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Pariarmentul
European si Consiliul au informat Comisia ¢d nu vor formula
obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni fa
initiativa Parlamentului European sau a Consitiului.

Articolul 28

. Raportul
(1) in termen de cel muit cinci ani de la 20 mai 2016 si, ulterior,
ori de cite ori este necesar, Comisia transmite Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European gt
Comitetului Regiunilor un raport privind aplicarea prezentei
girective.
in momentul intocmirii proiectului de raport, Comisia este asistat3
de experti stiintifici §i tehnici, pentru a avea la dispozitie toate
informatiile necesare.

Nu necesitd transpunere

(2) In raport, Comisia indic3, in special, elementele directivei care
ar trebui revizuite sau adaptate tinand seama de evolutiile
stiintifice §i tehnice, inclusiv dezvoltarea reglementdrilor i
standardelor convenite la nivel international privind produsele din
tutun si produsele conexe. Comisia acordd o atentie speciald:
{(a) experientel dobandite in ceea ce privegte aspectul
suprafetelor ambalajelor care nu sunt reglementate prin
prezenta directivs, luand in considerare evolutiile nationale,
internationale, juridice, economice si stiintifice;
(b) evolutiilor pietei noitor produse din tutun, avand in vedere,
intre altele, notificérile primite in temeiul articolulul 19;
(€) evolutiilor pietei care constitule o modificare substantiald a
circumstantelor;
{d) fezabilitdtii, beneficilor si eventualului impact ale unui
sistem european de reglementare a ingredientelor utilizate in
produsete din tutun, inclusiv Tn ceea ce priveste stabilirea, la
nivelul Uniunii, a unei liste de ingrediente care pot fi utilizate
sau care pot figura sau pot fi addugate in produsele din tutun,
ludnd in considerare, intre altele, informatiile colectate Tn
conformitate cu articolele 5 5t 6;
(e) evolutiitor pletei cu privire 1a tigaretele cu un diametru mai
mic de 7,5 mm si perceptiei consumatorilor cu privire la
caracterul lor nociv, precum si cu privire fa caracterul inseldtor
al unor astfel de tigarete;

Nu necesiti transpunere
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() fezabilit3tii, beneficiitor si eventualului impact ale unei baze
centrale de date a Uniunii cuprinzand informatii privind
ingredientele s emisile produselor din tutun colectate in
confarmitate cu articolele 5 si 6;

(q) evolutiilor pietei tigaretelor electronice §i flacoanelor de
reumplere, tinand seama, intre altele, de informatiile colectate
in conformitate cu articolul 20, inclusiv privind Tnceperea
consumdri unor astfel de produse de citre tiner si
persoanele nefumitoare si impactul unor astfel de produse
asupra eforturilor de renuntare la fumat, precum si de
masurile luate de statele membre cu privire la arome;

(h) evolutilor pietei in ceea ce privegte tutunul pentry
narghilea, precum si preferintelor consumatorilor referitoare la
acest tip de produs, concentrandu-se cu precddere pe
aromele acestul produs.

Statele membre asistd Comisia si furnizeazd toate informatiile
disponibile pentru realizarea evaludrii si pregdtirea raportului,

Art, 25

(2) Ministerul SAn3titii si Agentia Nationald de Administrare
Fiscald transmit Comisiei Europene toate informatiile disponibile
pentru pregitirea raportului prevéizut la art. 28 (1) din 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 s vanzarea produselor din tutun §i a produselor
conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE.

(3) Raportul este urmat de propuneri de modificare a prezentei
directive pe care Comisia le considerd necesare in vederea
adaptiri ei - in misura in care sunt necesare pentry buna
functionare a pietei interne — la evolutiile survenite in domeniul
produselor din tutun §i al produselor conexe, precum §i pentru a
tine seama de noile evoluti bazate pe date stintifice §i pe
evolutile din domeniul standardelor pentru produse din tutun si
produse conexe convenite la nivel international.

Nu necesita transpunere

Articolul 29
Transpunere
(1) Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la 20 mai 2016. Statele membre
informeazi de indatd Comisia cu privire la aceasta.
Statele membre aplica m3surile in cauzd cu incepere de la 20 mai

Art. 26
Intrarea in vigoare
(1) Prezenta lege intrd in vigoare la data de 20 mai 2016, cu
exceptia art. 7 alin. (20), art. 10 alin. (4), art. 15 alin. {16) si art.
16 alin. {5).
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2016, fird a se aduce atingere articolului 7 alineatul (14),
articolului 10 alineatul (1) litera (e), articolulw 15 alineatul (13} si
articoiului 16 alineatul {3}

{2) Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicarii lor oficiale. De asemenea, ele contin o
mentiune in sensul ¢ trimiterile, efectuate in cuprinsul actelor cu
putere de lege si al actelor administrative in vigoare, la directiva
abrogat3 prin prezenta directivi se inteleg ca trimiteri la prezenta
directivi. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestet trimiteri si modul in care se formuleazd aceastd mentiune.

Prezenta lege transpuneDirectiva 2014/490/UE a Parlamentulud
European 51 a Consiliulid din 3 aprifie 2014 privind apropierea
actelor cu putere de lege 5i a actelor administrative ale statelor
membre il ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea
produselor din tutun s/ & produselor conexe si de abrogare a
directivei 2001/37/CE, publicatd in Jurmalul Ofical af Uniunii
Europene seria |, nr. 127 din 29 aprilie 2014 §i Directiva delegatd
nr. 2014/109/UE a Comisiei din 10 octombrie 2014 de modificare
a anexei If Ia Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a
Consilivlui privind stabilirea gaieriel de avertismente jlustrate care
trebuie utilizate pe produsele din tutun, publicatd in Jurnalul
Oficial 3f Uniunii Europene seria L, nr. 360 din 17 decembrie 2014
5i art. 6 din Degizia 2015/2186

(3) Comisiei i sunt comunicate de cdtre statele membre textele
principalelor dispoziti de drept intem pe care le adoptd Tn
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Nu necesitd transpunere

Articolul 30
Dispozitie tranzitorie
Statele membre pot permite introducerea pe piatd a urmatoareior
produse, care nu sunt in conformitate cu prezenta directivd, pand
la data de 20 mai 2017:
(a) produse din tutun fabricate sau puse in liberd
clroulatie si etichetate n conformitate cu  Directiva
2001/37/CE inainte de 20 mai 2016;
(b) tigarete electronice sau flacoane de reumplere
fabricate sau puse in liberd circulatie inainte de 20
noiembrie 2016;
(c) produse din plante pentru fumat, fabricate sau puse in
liberd circulatie inainte de 20 mai 2016,

Art, 26:

(2) Pan3 la data de 20 mai 2017, este permisd introducerea pe

piatd a urmétoarelor 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 consumulut produselor din
tutun, cu modificirile i completdrile ultericare, inainte de 20
mai 2016;

b) tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere fabricate
sau puse in liberd circulatie inainte de 20 noiembrie 2018;

¢) produsele din plante pentru fumat, fabricate sau puse in liberd
circulatie inainte de 20 mai 2016,

(3) Prevederile art, 23 alin. (6) intrd in vigoare la data intrdrii in

vigoare a hotr3ri Guvernului previzutd la art. 18 alin. {16).

Articoluf 31
Abrogare

Nu necesits transpunere
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Directiva 2001/37/CE se abrogi cu incepere de la 20 mai 2016,
far§ a aduce atingere obligatiitor care revin statelor membre
privind termenele de transpunere a directivei respective n
legislatia nationald.

Trimiterile la directiva abrogati se considerd trimiteri la prezenta

directivi si se interpreteazd in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa III |a prezenta directiva.

Articoluf 32
Intrarea in vigoare
Prezenta directivi intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalu! Oficial 3f Uniunii Europene.

Nu necesitd transpunere

Articolul 33
Destinatarii
Prezenta directivd se adreseazd statelor membre,

Nu necesitd transpunere

NOTE explicative pentru intregul proiect de lege

Nota 1: Actele de punere in aplicare a unor prevederi ale directivei sunt decizii sau regulamente. Aceste acte normative au aplicabilitate imediata adicd nu necesita
fegislatie nationald secundard decat in misura in care implementarea efectivil necesitd detalii cu caracter national (de exemplu, numele autorititii competente).

Nota 2: Actele delegate vor fi emise doar pentru reglementarea ulterioard a unor aspecte mentionate deja in textul directivei. Aceste aspecte au fost considerate a
nu modifica in mod substantial textul directivei, atit de citre Comisia Europeand cit si de ciitre Parlamentul European. De aceea transpunerea lor in legislatia
nationald se poate face prin acte normative din categoria ordinelor de ministru, atita timp ct in textul legit se mentioneazs in ciar aceasti posibilitate.
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