LEGE Nr. 201/2016 din 4 noiembrie 2016
privind stabilirea conditiilor pentru fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a
produselor conexe si de modificare a Legii nr. 349/2002 pentru prevenirea si combaterea
efectelor consumului produselor din tutun

EMITENT: PARLAMENTUL ROMANIEI
PUBLICATA iN: MONITORUL OFICIAL NR. 906 din 10 noiembrie 2016

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL |

Dispozitii generale

ART. 1
Obiectul de reglementare
(1) Prezenta lege stabileste masurile aplicabile pentru:

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

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

c) interdictia introducerii pe piata a tutunului pentru uz oral;
d) vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din tutun;
e) notificarea produselor noi din tutun;

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

(2) Scopul prezentei legi este asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii publice, in special
a tinerilor, fata de efectele daunatoare ale consumului de tutun si de produse conexe, in conditiile
asigurarii liberei circulatii a produselor din tutun si a produselor conexe si a respectarii prevederilor
Conventiei-cadru WHO pentru controlul tutunului, adoptata la Geneva, Elvetia, la 21 mai 2003,
ratificata prin Legea nr. 332/2005, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.088 din
2 decembrie 2005.

ART. 2
Definitii
n sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) tutun - frunze si alte parti naturale, prelucrate sau neprelucrate, ale plantelor de tutun,
inclusiv tutun expandat si reconstituit;

b) tutun de pipa - tutun care poate fi consumat prin intermediul unui proces de combustie si
destinat exclusiv pentru a fi utilizat intr-o pip3;



c) tutun de rulat - tutun care poate fi utilizat pentru confectionarea tigaretelor de catre
consumatori;

d) produse din tutun - produse care pot fi consumate si care constau, chiar si partial, Tn tutun,
indiferent daca acesta este sau nu modificat genetic;

e) produs din tutun care nu arde - un produs din tutun care nu implica un proces de combustie,
inclusiv tutunul pentru mestecat, tutunul pentru uz nazal si tutunul pentru uz oral;

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

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

h) tutun pentru uz oral - toate produsele din tutun pentru uz oral, cu exceptia celor destinate a fi
inhalate sau mestecate, realizate in Tntregime sau partial din tutun, sub forma de pulbere sau
particule sau in orice combinatie a formelor respective, in special cele prezentate ca saculete
portionate sau saculete poroase;

i) produse din tutun pentru fumat - produse din tutun, altele decat produsele din tutun care nu
ard;

j) tigareta - un rulou de tutun finvelit Tn hartie care poate fi consumat prin intermediul unui
proces de combustie, astfel cum este definit la art. 354 alin. (2) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare;

k) tigara (trabuc) sau tigara de foi - un rulou din tutun care poate fi consumat prin intermediul
unui proces de combustie, astfel cum este definit la art. 354 alin. (3) din Legea nr. 227/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare;

1) cigarillos - un trabuc de dimensiuni mici si cu o greutate maxima de 3 grame fiecare;

m) 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. Daca un produs din tutun poate fi utilizat atat pentru narghilea, cat si pentru rulat,
acesta se considera ca este tutun pentru rulat;

n) nou produs din tutun - un produs din tutun care este introdus pe piata Uniunii Europene dupa
data de 19 mai 2014 si care nu se incadreaza in niciuna dintre urmatoarele categorii: tigarete,
tutun de rulat, tutun de pipa, tutun pentru narghilea, tigara (trabuc), tigari de foi, cigarillos, tutun
de mestecat, tutun pentru uz nazal sau tutun pentru uz oral;

o) produs din plante pentru fumat - un produs pe baza de plante, ierburi sau fructe, care nu
contine tutun si care poate fi consumat prin intermediul unui proces de combustie;

p) flacon de reumplere a tigaretei electronice - un recipient cu un lichid care contine nicotina si
care poate fi folosit pentru reumplerea acesteia;

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

r) nicotina - alcaloizi nicotinici;
s) gudron - condensatul anhidru brut de fum, care nu contine nicoting;

s) 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 gasesc in fum sau substantele
eliberate in timpul procesului de utilizare a produselor din tutun care nu ard;

t) nivel maxim sau nivel maxim al emisiilor - continutul sau emisiile maxime, inclusiv zero, pentru
o substanta dintr-un produs din tutun, masurate Th miligrame;

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



u) aroma - un aditiv care confera miros si/sau gust;

v) aroma caracteristica - un miros sau un gust diferit de cel al tutunului care este perceptibil in
mod clar, care este determinat de un aditiv sau de o combinatie de aditivi, incluzand neexhaustiv
fructe, condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mentol sau vanilie, si care este perceptibil ihainte sau
in timpul consumarii produsului din tutun;

w) potential de dependenta - potentialul farmacologic al unei substante de a cauza dependenta,
o stare care afecteaza capacitatea unei persoane de a-si controla comportamentul, de regulad
printr-un mecanism de recompensa sau de usurare a simptomelor sevrajului ori ambele;

X) 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 in mod repetat sau
continuu;

y) modificare substantiald a circumstantelor - o crestere a volumului vanzarilor pe categorii de
produse de cel putin 10% in cel putin 5 state membre, pe baza datelor de vanzari transmise n
conformitate cu art. 5 alin. (1) lit. i), sau o crestere a nivelului prevalentei utilizarii in grupul de
consumatori cu varsta mai mica de 25 de ani cu cel putin 5% in cel putin 5 state membre pentru
respectiva categorie de produse, pe baza raportului "Atitudinile europenilor privind tutunul" din
mai 2012 al Eurobarometrului special 385 sau pe baza unor studii de prevalenta echivalente. Se
considera ca nu a avut loc o modificare substantiala a circumstantelor daca volumul de vanzari al
categoriei de produse la nivelul vanzarii cu amanuntul nu depaseste 2,5% din volumul total al
vanzarilor de produse din tutun de la nivelul Uniunii Europene;

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

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

bb) punga - un pachet unitar de tutun de rulat, fie sub forma unui buzunar dreptunghiular cu o
clapa care acopera deschizatura, fie sub forma unei pungi care se mentine in pozitie verticala;

cc) avertisment de sanatate - un avertisment privind efectele adverse asupra sanatatii umane ale
produsului sau alte consecinte nedorite ale consumului acestuia, inclusiv avertismente sub forma
de text, avertismentele de sanatate combinate, avertismentele generale si mesajele de informare,
in conformitate cu prezenta lege;

dd) avertisment de sanatate combinat - un avertisment de sanatate care combind un
avertisment sub forma de text si o fotografie sau ilustratie corespunzatoare, in conformitate cu
prezenta lege;

ee) vanzari transfrontaliere la distanta - vanzari la distanta cdtre consumatori atunci cand, in
momentul in care consumatorul comanda produsul de la un punct de vanzare cu amanuntul,
consumatorul se afld Tntr-un alt stat membru decat statul membru sau tara terta in care este
stabilit punctul de vanzare cu amanuntul respectiv. Un punct de vanzare cu amanuntul este
considerat ca fiind stabilit intr-un stat membru:

* in cazul unei persoane fizice - daca aceasta are sediul activitatilor economice in statul membru
respectiv;

¢ in alte cazuri - daca punctul de vanzare cu amanuntul are sediul social, administratia centrala
sau sediul activitatilor economice, inclusiv o sucursala, agentie sau orice alta unitate economica, in
statul membru respectiv;

ff) consumator de produse din tutun si de produse conexe - o persoana fizica ce actioneaza in
alte scopuri decat comerciale, economice, mestesugaresti sau profesionale;

gg) sistem de verificare a varstei - un sistem informatic care confirma inechivoc varsta
consumatorului in mod electronic, in conformitate cu cerintele legislatiei din statul membru in care



se afla consumatorul;

hh) producator de produse din tutun si de produse conexe - orice persoana fizica sau juridica ce
fabrica un produs din tutun sau produse conexe ori are un astfel de produs conceput sau fabricat si
comercializeaza produsul respectiv sub numele sau marca sa;

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

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

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

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

mm) publicitate pentru tigareta electronica si/sau flacon de reumplere - orice forma de
comunicare comerciala care are ca scop sau ca efect direct ori indirect promovarea tigaretelor
electronice si/sau a flacoanelor de reumplere;

nn) sponsorizare pentru promovarea tigaretei electronice si/sau flacoanelor de reumplere - orice
forma de contributie publica sau privata la evenimente ori activitati sau in favoarea unei persoane,
daca aceasta contributie fie are scopul, fie are efectul direct ori indirect de a promova tigaretele
electronice si/sau flacoanele de reumplere;

00) servicii ale societatii informationale - orice servicii de acest tip, astfel cum sunt definite la art.
4 alin. (1) pct. 2 din Hotararea Guvernului nr. 1.016/2004 privind masurile pentru organizarea si
realizarea schimbului de informatii in domeniul standardelor si reglementarilor tehnice, precum si
al regulilor referitoare la serviciile societatii informationale intre Romania si statele membre ale
Uniunii Europene, precum si Comisia Europeana, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
[, nr. 664 din 23 iulie 2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

pp) profesionisti in domeniul comertului cu tigarete electronice si/sau flacoane de reumplere -
orice persoana fizicd sau juridicd ce desfasoara o activitate in domeniul productiei ori
comercializarii tigaretelor electronice si/sau a flacoanelor de reumplere sau al consultantei
profesionale care priveste tigaretele electronice si/sau flacoanele de reumplere;

qq) proprietati CMTR - proprietdtile cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere ale
aditivilor din produsele din tutun, inclusiv in forma arsa;

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

CAPITOLUL Il

Ingrediente si emisii

ART. 3
Nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotina, monoxid de carbon si alte substante

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

a) 10 mg de gudron/tigareta;



b) 1 mg de nicotina/tigaret3;
c) 10 mg de monoxid de carbon/tigareta.

(2) Diminuarea nivelurilor maxime ale emisiilor tigaretelor prevazute la alin. (1), adoptata prin
acte delegate ale Comisiei Europene, este pusa in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de la publicarea acestora
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

(4) Standardele referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor pentru emisiile tigaretelor, altele
decat emisiile prevazute la alin. (1), si pentru emisiile produselor din tutun, altele decat tigaretele,
adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt puse in aplicare prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de Ia
publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

ART. 4
Metode de masurare

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

(2) Exactitatea masuratorilor referitoare la gudron, nicotina si monoxid de carbon se stabileste in
conformitate cu Standardul ISO 8243.

(3) Masuratorile prevazute la alin. (1) si (2) se verifica de catre laboratoarele din Romania
agreate si monitorizate de catre Ministerul Sanatatii sau de catre laboratoare din alte state
membre, agreate si monitorizate de autoritatile competente ale statelor respective, incluse in lista
de laboratoare autorizate in statele membre, publicatda de Comisia Europeana.

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

(5) Ministerul Sanatatii intocmeste si actualizeaza, in cazul in care survin modificari, lista
laboratoarelor din Romania agreate si monitorizate si o transmite Comisiei Europene, insotita de
criteriile utilizate pentru agreare si de mijloacele de monitorizare aplicate.

(6) Criteriile utilizate pentru agrearea laboratoarelor din Romania si mijloacele de monitorizare a
acestora prevazute la alin. (3) se elaboreaza si se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi.

(7) Metodele de masurare a emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de carbon adaptate in baza
evolutiilor stiintifice si tehnice sau a standardelor convenite la nivel international si adoptate prin
acte delegate ale Comisiei Europene sunt puse in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile de la publicarea in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

(9) Standardele asupra carora convin partile la Conventia-cadru WHO pentru controlul tutunului
referitoare la metodele de masurare, adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt puse
in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in
termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(10) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun tarife



proportionale pentru verificarea masuratorilor prevazute la alin. (1) si (2).

(11) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (10) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

ART. 5
Raportarea cu privire la ingrediente si emisii

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

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

b) statutul ingredientelor inscrise in lista mentionata la lit. a), inclusiv daca acestea au fost sau nu
inregistrate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului
si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si
a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 396 din 29 mai 2007, precum si clasificarea lor in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si
de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1.907/2006, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 353 din 31
decembrie 2008;

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

d) datele toxicologice relevante cu privire la ingredientele Tnscrise in lista mentionata la lit. a), in
forma arsa sau nearsa, dupa caz, mentionandu-se in special efectele lor asupra sanatatii
consumatorilor si tinand cont, printre altele, de orice efect de dependent3;

e) un document tehnic care cuprinde descrierea generala a aditivilor utilizati si a proprietatilor
acestora, in cazul tigaretelor si tutunului de rulat;

f) nivelurile emisiilor tigaretelor si produselor din tutun, altele decat tigaretele prevazute la art. 3
alin. (1) si (4);

g) informatii cu privire la emisii si nivelurile acestora, altele decat cele prevazute la lit. f), acolo
unde sunt disponibile;

h) metodele de masurare a emisiilor utilizate, altele decat cele pentru gudron, nicotina si
monoxid de carbon si cele pentru emisiile prevazute la art. 4 alin. (8);

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

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

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

(2) Ministerul Sanatatii poate solicita producatorilor sau importatorilor sa efectueze si sa
transmita in format electronic, in termen de cel mult 18 luni de la solicitare, studii pentru
evaluarea efectelor ingredientelor asupra sanatatii, ludnd in considerare, printre altele, potentialul



de dependenta si toxicitatea lor.

(3) Informatiile prevazute la alin. (1) sunt furnizate Ministerului Sanatatii de catre producatorii si
importatorii de produse din tutun, in format electronic:

a) pana la data de 20 noiembrie 2016, pentru produsele care sunt deja introduse pe piata din
Uniunea Europeang;

b) inainte de introducerea pe piata a unui produs nou sau modificat din tutun;

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

(4) La momentul transmiterii informatiilor prevazute la alin. (1), producatorii si importatorii de
produse din tutun precizeaza datele pe care le considera a fi:

a) secrete comerciale, in cazul informatiilor transmise conform prevederilor alin. (1) lit. a), f) si
8);

b) informatii confidentiale, pentru restul informatiilor.

(5) Ministerul Sanatatii aplica masurile legale necesare pentru asigurarea confidentialitatii acelor
informatii care sunt indicate a fi secrete comerciale si a celor care sunt considerate a fi informatii
confidentiale conform prevederilor legale.

(6) Informatiile transmise conform prevederilor alin. (1) lit. a), f) si g) care nu sunt indicate a fi
secrete comerciale de catre producatorii si importatorii de produse din tutun la momentul
transmiterii dosarelor produselor sunt puse la dispozitia publicului de catre Ministerul Sanatatii, pe
pagina oficiala de internet.

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

(8) Ministerul Sanatatii stocheaza informatiile primite potrivit prezentului articol si le pune la
dispozitia Comisiei Europene si a celorlalte autoritati competente din statele membre, in scopul
aplicarii prezentei legi, in format electronic.

(9) Procedura pentru aplicarea prevederilor alin. (1) - (8) se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, Tn conformitate cu prevederile actelor
de punere in aplicare ale Comisiei Europene prin care se stabileste formatul pentru transmiterea si
punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun, in termen de 45 de zile de la data
intrarii Tn vigoare a prezentei legi.

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

(12) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (10) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

prezentului articol se furnizeaza in format electronic.
ART. 6
Lista prioritara a aditivilor si obligatiile de raportare extinsa

(1) Tn plus fatd de obligatiile de raportare previzute la art. 5, producétorii si importatorii de
produse din tutun introduse pe piata din Romania au obligatii de raportare extinsa pentru anumiti
aditivi continuti in tigarete si tutun pentru rulat si inclusi pe lista prioritara a aditivilor.

(2) Lista prioritara a aditivilor contine acei aditivi:



a) pentru care exista indicatii initiale, cercetari sau reglementari in alte jurisdictii care sugereaza
ca acestia au una dintre proprietatile stabilite la alin. (4); si

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

(3) Lista prioritara a aditivilor este stabilita si, ulterior, actualizata de Comisia Europeana, prin
acte de punere in aplicare, si cuprinde cel putin 15 aditivi.

(4) Producatorii si importatorii de tigarete si tutun de rulat introduse pe piata din Romania si
care contin un aditiv inclus pe lista prioritara a aditivilor prevazuta la alin. (3) efectueaza studii
cuprinzatoare care sa examineze pentru fiecare aditiv daca acesta:

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

b) determina o aroma caracteristica;
c) faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau

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

(5) Studiile mentionate la alin. (4) tin seama de utilizarea planificata a produselor in cauza si
analizeaza n special emisiile care rezulta in urma procesului de combustie care implica aditivul
respectiv. Studiile analizeaza interactiunea aditivului respectiv cu alte ingrediente continute de
produsele respective.

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

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

(8) Producatorii sau importatorii transmit raportul prevazut la alin. (7) Comisiei Europene si o
copie Ministerului Sanatatii, in termen de cel mult 18 luni de la data la care aditivul respectiv este
inclus in lista prioritara prevazuta la alin. (3).

(9) Tn situatia in care Comisia Europeana sau Ministerul S3natitii solicitd producatorilor sau
importatorilor de produse din tutun informatii suplimentare cu privire la un aditiv inclus pe lista
prioritard a aditivilor, prevazuta la alin. (3), in termen de cel mult 6 luni de la solicitare, producatorii
sau importatorii de produse din tutun includ informatiile in raportul prevazut la alin. (7).

(10) Procedura pentru transmiterea si punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind
produsele din tutun ce trebuie raportate conform prevederilor prezentului articol este aprobata
prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in
conformitate cu prevederile actelor de punere in aplicare ale Comisiei Europene prin care se
stabileste formatul pentru transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele
din tutun, in termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

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

(12) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun tarife
proportionale pentru evaludrile prevazute la alin. (11).

(13) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor mentionate la alin. (12) se aproba prin



ordin al ministrului sanatatii, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de
zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(14) La momentul transmiterii informatiilor prevazute in prezentul articol, producatorii si
importatorii de produse din tutun precizeaza datele pe care le considera a fi secrete comerciale.

(15) Ministerul Sanatatii aplica masurile legale necesare pentru asigurarea confidentialitatii
acelor informatii care sunt indicate a fi secrete comerciale si a celor care sunt considerate a fi
informatii confidentiale conform prevederilor legale.

(16) Informatiile care nu sunt indicate a fi secrete comerciale de catre producatorii si importatorii
de produse din tutun la momentul transmiterii informatiilor in temeiul acestui articol, inclusiv
rapoartele prevazute la alin. (7), sunt puse la dispozitia publicului de catre Ministerul Sanatatii, pe
pagina oficiala de internet.

vvvvv

prezentului articol se furnizeaza in format electronic.

(18) Ministerul Sanatatii stocheaza toate informatiile transmise in temeiul prezentului articol si
pune aceste informatii la dispozitia Comisiei Europene si a celorlalte autoritati competente din
statele membre, in format electronic.

(19) Tntreprinderile mici si mijlocii, definite conform Legii nr. 346/2004 privind stimularea
infiintarii si dezvoltarii intreprinderilor mici si mijlocii, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 681 din 29 iulie 2004, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt scutite de
obligatiile prevazute la alin. (1) - (9) in cazul in care un raport privind aditivul respectiv este
intocmit de un alt producator sau importator de produse din tutun.

ART. 7
Reglementarea ingredientelor
(1) Introducerea pe piata a produselor din tutun cu o aroma caracteristica este interzisa.

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

(3) Tn cazul in care Comisia Europeana stabileste, la cererea unui stat membru sau din oficiu, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, ca un produs din tutun intra sau nu intra sub incidenta
alin. (1) si (2), iar acest produs este introdus pe piata din Romania, Ministerul Sanatatii aproba
respectivul act prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
in termen de 45 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(4) Tn cazul in care Ministerul S&n&tatii are suspiciuni cd un produs din tutun comercializat pe
piata din Romania are o aroma caracteristica, poate declansa procedura prin care se determina
daca un produs din tutun are o aroma caracteristica sau nu.

(5) Procedura mentionata 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 daca un produs
din tutun intra sau nu intra sub incidenta alin. (1) si (2);

b) include si posibilitatea consultarii, inainte de a adopta masuri in temeiul alin. (1), a
Comitetului consultativ independent infiintat la nivelul Uniunii Europene in temeiul art. 7 alin. (4)
din Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre Tn ceea ce
priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de
abrogare a Directivei 2001/37/CE, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 127



din 29 aprilie 2014.
(6) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene masurile luate in temeiul alin. (1) si (2).

(7) Nivelurile maxime ale continutului pentru aditivii sau pentru combinatia de aditivi care a dus
la interdictii in temeiul alin. (1) si (2), adoptate prin acte delegate de catre Comisia Europeana, se
pun in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
in termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(8) Este interzisa introducerea pe piata a produselor din tutun care contin urmatorii aditivi:

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

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

c) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii;

d) in cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi care faciliteaza inhalarea sau absorbtia
nicotinei; si
e) aditivi care au proprietati CMTR in forma nearsa.

(9) Lista aditivilor mentionati la alin. (8) lit. e) clasificati sau propusi pentru clasificare ca avand
proprietati CMTR este aprobata prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, in termen de 45 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, si se
actualizeaza in functie de lista prioritara de aditivi mentionata la art. 6 alin. (2).

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

a) arome in oricare dintre componentele produselor din tutun, cum sunt filtrele, hartiile,
ambalajele, capsulele sau orice caracteristica tehnica ce permite modificarea mirosului sau a
gustului produselor din tutun respective sau modificarea intensitatii arderii;

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

(11) Dispozitiile si conditiile prevazute in actele normative mentionate la art. 5 alin. (1) lit. b) se
aplica, in mod corespunzator, produselor de tutun.

(12) Pe baza dovezilor stiintifice, Ministerul Sanatatii poate interzice introducerea pe piata a
produselor din tutun care contin aditivi in cantitati care amplifica efectele toxice, potentialul de
dependenta sau proprietatile CMTR ale unui produs din tutun la momentul consumului inh mod
semnificativ sau masurabil.

(13) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene masurile luate Tn temeiul alin. (12).

(14) Tn cazul in care Comisia Europeana stabileste, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, daca un produs din tutun intra sau nu intra sub incidenta alin. (12), iar acesta este
introdus pe piata din Romania, Ministerul Sanatatii aproba respectivul act prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 45 de zile de Ia
publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(15) Nivelurile maxime pentru aditivii care amplifica efectul toxic sau potentialul de dependenta
al unui produs din tutun, adoptate de Comisia Europeana prin acte delegate, se pun in aplicare prin
ordin al ministrului sdnatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de
zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(16) Alte produse din tutun decat tigaretele si tutunul de rulat sunt exceptate de la interdictiile
prevazute la alin. (1) si (10).

(17) Retragerea exceptarii prevazute la alin. (16) pentru o anumita categorie de produse
adoptata de Comisia Europeana prin acte delegate se pune in aplicare prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de Ia
publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.



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

(19) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (18) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(20) Tn ceea ce priveste produsele din tutun cu o aroma caracteristicd al cdror volum al vanzarilor
la nivelul intregii Uniuni Europene reprezinta 3% sau mai mult intr-o anumita categorie de produse,
la data intrarii in vigoare a prezentei legi, dispozitiile prezentului articol se aplica incepand cu data
de 20 mai 2020.

(21) Prezentul articol nu se aplica tutunului pentru uz oral.

CAPITOLUL Il

Etichetare si ambalare

ART. 8
Prevederi generale pentru avertismente

(1) Fiecare pachet unitar de produse din tutun introdus pe piata in Romania si orice ambalaj
exterior poartd avertismentele de sanatate reglementate in prezentul capitol inscriptionate in
limba romana.

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

(3) Cand produsele din tutun sunt introduse pe piata, avertismentele de sandtate de pe un
pachet unitar si de pe orice ambalaj exterior sunt tiparite astfel incat sa nu poata fi indepartate, sa
nu poata fi sterse si sa fie integral vizibile, inclusiv prin faptul ca nu sunt ascunse sau intrerupte
partial sau total de timbre pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevazute de Legea nr.
227/2015, cu modificdrile si completdrile ulterioare, marcaje de pret, elemente de securitate,
infasurari, invelitori, cutii sau alte elemente.

(4) Pe alte pachete unitare de produse din tutun decat tigaretele si tutun de rulat ambalat in
pungi, avertismentele de sanatate pot fi aplicate cu ajutorul autocolantelor, cu conditia ca acestea
sa fie nedetasabile.

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

(6) Avertismentele de sandtate nu ascund sau nu intrerup in niciun fel timbrele pentru marcarea
produselor din tutun prelucrat prevazute de Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, marcajele de pret, marcajele de urmarire si asigurare a trasabilitatii sau elementele de
securitate de pe pachetele unitare.

(7) Dimensiunile avertismentelor de sanatate prevazute la art. 9 - 12 se calculeaza n raport cu
suprafata in cauza atunci cand pachetul este inchis.

(8) Avertismentele de sanatate se incadreaza cu un chenar negru cu latimea de 1 mm care este
inclus in interiorul suprafetei rezervate pentru avertismente, cu exceptia avertismentelor de



sanatate prevazute la art. 11.

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

ART. 9
Avertismentul general si mesajul de informare in cazul produselor din tutun pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de produse din tutun pentru fumat poarta
urmatorul avertisment general: Fumatul ucide.

(2) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de produse din tutun pentru fumat poarta
urmatorul mesaj de informare: Fumul de tutun contine peste 70 de substante care cauzeaza
cancer.

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

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

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

(4) Pentru pachetele sub forma unei cutii cu capac rabatabil in cazul carora suprafata laterala
este despartita in doua in momentul deschiderii pachetului:

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

b) avertismentul general apare de asemenea pe partea interioara a suprafetei superioare care
este vizibila atunci cand pachetul este deschis;

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

(5) Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi, avertismentul general si mesajul de informare
apar pe suprafetele care asigura vizibilitatea deplina a avertismentelor de sanatate respective.

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

(7) Avertismentul general si mesajul de informare prevazute la alin. (1) si (2) acopera 50% din
suprafetele pe care sunt tiparite.

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

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

b) marimea caracterelor folosite este stabilita de producator astfel incat textul sa ocupe cat mai
mult posibil din suprafata rezervata avertismentelor de sanatate respective;

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

(9) Modificarea textului mesajului de informare prevazut la alin. (2) se aproba in conformitate cu
prevederile actelor delegate ale Comisiei Europene si se pune in aplicare prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de Ia
publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(10) Pozitionarea exacta a avertismentului general si a mesajului de informare prevazute la alin.
(1) si (2) pe tutunul de rulat comercializat in pungi, in functie de diferitele forme ale acestor pungi,
stabilita prin acte de punere in aplicare ale Comisiei Europene, se aplica produselor din tutun
introduse pe piata din Romania.



ART. 10
Avertismentele de sanatate combinate in cazul produselor din tutun pentru fumat

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

(2) Avertismentele de sandtate combinate respecta urmatoarele caracteristici:

a) cuprind unul dintre avertismentele sub forma de text prevazute in anexa nr. 1 si o fotografie
color corespunzatoare specificata in galeria de imagini din anexa nr. 2;

b) includ informatii privind renuntarea la fumat, si anume numarul de telefon menit sa
informeze consumatorii cu privire la programele disponibile pentru a ajuta persoanele care doresc
sa renunte la fumat: Tel Verde STOP FUMAT: 08008 78673;

c) acopera 65% din aria externd atat a suprafetei anterioare, cat si a celei posterioare, ale
pachetului unitar si ale oricarui ambalaj exterior. Pachetele cilindrice afiseaza doua avertismente
de sanatate combinate, amplasate la distanta egala unul fata de celalalt, fiecare acoperind 65% din
jumatatea suprafetei curbe care fi revine;

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

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

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

g) in cazul pachetelor unitare de tigarete, respecta urmatoarele dimensiuni: inaltimea - cel putin
44 mm; latimea - cel putin 52 mm.

(3) Avertismentele de sanatate combinate sunt grupate in 3 seturi, in conformitate cu anexa nr.
3, iar utilizarea lor se face, incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei legi, cu setul 1 si cu
respectarea urmatoarelor reguli detaliate prin norme de aplicare, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii, si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I:

a) fiecare set se foloseste intr-o perioada de 12 luni consecutive, de la data de 1 ianuarie, cu
exceptia setului 1, care va fi folosit de la data intrdrii Tn vigoare a prezentei legi, pana la 31
decembrie 2017;

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

(4) Pana la data de 20 mai 2019 se aplica exceptari temporare de la obligatia privind pozitia
avertismentului de sdnatate combinat, dupad cum urmeaza:

a) In cazul pachetelor unitare din carton care au timbrul pentru marcarea produselor din tutun
prelucrat prevazut de Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, dispus la
marginea superioara, avertismentul de sdanatate combinat care apare pe suprafata posterioara
poate fi pozitionat imediat sub timbrul pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevazut
de Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) Tn cazul in care un pachet unitar este confectionat din material moale, o suprafata
rectangulard poate fi rezervata pentru timbrul pentru marcarea produselor din tutun prelucrat
prevazut de Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, a carei inaltime nu
depaseste 13 mm intre marginea superioara a pachetului si partea superioara a avertismentului de
sanatate combinat.

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



(6) Normele privind specificatiile tehnice pentru dispozitia, aspectul, proportiile si forma
avertismentelor de sanatate combinate, tinand seama de diferitele forme ale pachetelor, stabilite
prin acte de punere in aplicare ale Comisiei Europene, se aplica produselor din tutun introduse pe
piata din Romania.

(7) Informatiile privind renuntarea la fumat incluse in avertismentele de sanatate combinate
conform alin. (2) lit. b) pot fi modificate prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, cu cel putin 6 luni inainte de schimbarea setului de avertismente de
sanatate combinate prevazute la alin. (3), astfel incat sa intre in vigoare in aceeasi zi cu noul set de
avertismente combinate.

(8) Normele pentru aplicarea prevederilor alin. (3) se aproba prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 45 de zile, si intra in vigoare de la
data de 1 ianuarie 2017.

(9) Adaptarea avertismentelor sub forma de text cuprinse in lista din anexa nr. 1, precum si
stabilirea si adaptarea galeriei de imagini din anexa nr. 2, mentionate la alin. (2) lit. a), adoptata
prin acte delegate de catre Comisia Europeana, se pun in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile de la publicarea in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

ART. 11

Etichetarea produselor din tutun pentru fumat, altele decat tigaretele, tutunul de rulat si
tutunul pentru narghilea

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 9 si 10, tigarile (trabucurile) si tigarile de foi care sunt
introduse pe piata din Romania in pachete unitare ce contin o singura unitate de produs vor purta
pe fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior avertismentul general specificat la art. 9 alin. (1)
si unul dintre avertismentele sub forma de text incluse in lista din anexa nr. 1.

(2) Avertismentul general specificat la art. 9 alin. (1) cu care vor fi inscriptionate produsele
prevazute la alin. (1) respecta urmatoarele caracteristici:

a) include o trimitere la informatiile privind renuntarea la fumat prevazute la art. 10 alin. (2) lit.
b);

b) apare pe suprafata cea mai vizibila a pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior;

c) acopera 30% din suprafata relevanta a pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior;
d) este in conformitate cu caracteristicile tehnice prevazute la art. 9 alin. (8);

e) textul este paralel cu textul principal de pe suprafata rezervata pentru acest avertisment;

f) se incadreaza cu un chenar negru cu latimea de minimum 3 mm si de maximum 4 mm. Acest
chenar apare in exteriorul suprafetei rezervate pentru avertismentul de sanatate.

(3) Avertismentele sub forma de text incluse in lista din anexa nr. 1 cu care vor fi inscriptionate
produsele prevazute la alin. (1) respecta urmatoarele caracteristici:

a) fiecare avertisment sub forma de text este afisat, pe cat posibil, intr-un numar egal de ori
pentru fiecare marca de produse;

b) apar pe suprafata urmatoare in ordinea vizibilitatii a pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior. Pentru pachetele unitare cu capac rabatabil, suprafata urmatoare in ordinea vizibilitatii
este cea care devine vizibila la deschiderea pachetului;

c) acopera 40% din suprafata relevanta a pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior;
d) sunt in conformitate cu caracteristicile tehnice prevazute la art. 9 alin. (8);
e) textul este paralel cu textul principal de pe suprafata rezervata pentru aceste avertismente;

f) se incadreaza cu un chenar negru cu latimea de minimum 3 mm si de maximum 4 mm. Acest



chenar apare in exteriorul suprafetei rezervate pentru avertismentul de sanatate.

(4) Tn cazul in care avertismentul general si avertismentele sub form& de text prevazute la alin.

2

(1) urmeaza sa fie amplasate pe o suprafata care depaseste 150 cm?, avertismentele acopera o

suprafata de 45 cm?.

(5) Produsele din tutun care se fumeaza, altele decat tigaretele, tutunul de rulat si tutunul
pentru narghilea, care nu intra in categoria produselor prevazute la alin. (1), precum cigarillos si
tutunul pentru pipa, vor purta pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj exterior avertismentele
de sanatate prevazute la art. 9 si 10.

(6) Normele pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, cu avizul ministrului finantelor publice,
in termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(7) Modificarea textului avertismentului de sanatate mentionat la alin. (1), adoptata prin acte
delegate de Comisia Europeana, se pune in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

ART. 12
Etichetarea produselor din tutun care nu ard

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

(2) Avertismentul de sanatate prevazut la alin. (1) este redat in conformitate cu caracteristicile
tehnice mentionate la art. 9 alin. (8).

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

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

(5) Modificarea textului avertismentului de sanatate mentionat la alin. (1), adoptata prin acte
delegate de Comisia Europeana, este pusa in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

ART. 13
Prezentarea produsului din tutun

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

a) promoveaza un produs din tutun sau incurajeaza consumul lui prin crearea unei impresii
eronate cu privire la caracteristicile, efectele asupra sanatatii, riscurile sau emisiile acestuia.
Etichetele nu includ nicio informatie in legatura cu continutul de nicotina, gudron sau monoxid de
carbon al produsului din tutun;

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

c) se refera la gust, miros, aromatizanti sau alti aditivi ori la absenta acestora;
d) se aseamana cu un produs alimentar sau cosmetic;

e) sugereaza ca un anumit produs din tutun are o biodegradabilitate mai buna sau alte avantaje



de mediu.

(2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeaza impresia unor avantaje economice prin
includerea unor cupoane valorice, oferte de reducere, de distribuire gratuita, oferte de tipul "doua
produse la pretul unuia singur" sau alte oferte similare.

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

ART. 14
Aspectul si continutul pachetelor unitare de tutun
(1) Pachetul unitar de tigarete are o forma paralelipipedica si include cel putin 20 de tigarete.

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

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

ART. 15
Trasabilitatea

(1) Pachetele unitare de produse din tutun introduse pe piata sunt marcate cu un identificator
unic. Pentru a asigura integritatea identificatorului unic, acesta se tipdreste sau se fixeaza astfel
fncat sa nu poata fi indepartat, sa nu poata fi sters si sa nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt,
inclusiv prin intermediul timbrelor pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevazute de
Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, si al marcajelor de pret sau prin
deschiderea pachetului unitar.

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

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

b) fabrica;

c) utilajul folosit la fabricarea produselor din tutun;

d) schimbul de lucru sau ora fabricarii;

e) descrierea produsului;

f) piata de destinatie pentru vanzare cu amanuntul;

g) ruta de transport preconizata;

h) daca este cazul, importatorul in Uniunea Europeang;

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

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

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

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



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

(6) Procedura de aplicare a prevederilor alin. (5) va fi stabilita prin ordin al presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de
6 luni de la identificarea, de catre Comisia Europeana, a solutiei pentru punerea in aplicare a
prevederilor privind trasabilitatea produselor din tutun si elementele de securitate.

(7) Toti operatorii economici implicati in comertul cu produse din tutun, de la producator pana la
ultimul operator economic, inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul, au obligatia de a
inregistra intrarea tuturor pachetelor unitare aflate in posesia lor, precum si toate miscarile
intermediare si iesirea finala a pachetelor unitare din posesia lor. Aceasta obligatie poate fi
indeplinita prin marcarea si inregistrarea ambalajelor sub forma agregata, precum cartuse, baxuri
sau paleti, cu conditia ca urmarirea si asigurarea trasabilitatii tuturor pachetelor unitare sa fie in
continuare posibile.

(8) Toate persoanele fizice si juridice implicate in lantul de aprovizionare a produselor din tutun
au obligatia de a tine o evidenta completa si exacta a tuturor tranzactiilor relevante.

(9) Producatorii de produse din tutun au obligatia de a oferi tuturor operatorilor economici
implicati in comertul cu produse din tutun de la producdtor pana la ultimul operator economic
fnainte 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 altfel manipulate. Echipamentele respective sunt capabile sa
citeasca si sa transmita datele Tnregistrate prin mijloace electronice la o unitate de stocare de date
in temeiul alin. (10).

(10) Producatorii si importatorii de produse din tutun au obligatia de a incheia contracte de
stocare de date cu parti terte independente cu scopul de a gazdui unitatea de stocare de date
pentru toate datele relevante.

(11) Unitatea de stocare de date mentionata la alin. (10) este situata fizic pe teritoriul Uniunii
Europene. Caracterul adecvat al partii terte, in special independenta sa si capacitatile sale tehnice,
precum si contractul de stocare de date se aproba de catre Comisia Europeana. Activitatile partii
terte se monitorizeaza de catre un auditor extern, care este propus si remunerat de catre
producatorul de produse din tutun si autorizat de Comisia Europeana. Auditorul extern inainteaza
un raport anual catre Agentia Nationala de Administrare Fiscala si Comisia Europeana, evaluand in
special orice abatere in ceea ce priveste accesul. Comisia Europeana, Agentia Nationald de
Administrare Fiscald si auditorul extern au acces deplin la unititile de stocare de date. In cazuri
justificate in mod corespunzator, precum si in situatiile recomandate de Comisia Europeana,
Agentia Nationala de Administrare Fiscala poate acorda producatorilor sau importatorilor acces la
datele stocate, cu conditia ca informatiile sensibile din punct de vedere comercial sa ramana
protejate in mod corespunzator, in conformitate cu dreptul Uniunii Europene si cel national.

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

(13) Datele cu caracter personal sunt prelucrate in conformitate cu prevederile Legii nr.
677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si
libera circulatie a acestor date, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 790 din 12
decembrie 2001, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si actele normative
subsecvente.

(24) Prin ordin comun al ministrului economiei, comertului si relatiilor cu mediul de afaceri si
presedintelui Agentiei Nationale de Administrare Fiscald, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, se aproba actele de punere in aplicare adoptate de Comisia Europeana, in termen de 60
de zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, prin care se stabilesc:

a) standardele tehnice pentru instituirea si functionarea sistemelor de urmarire si asigurare a



trasabilitatii In conformitate cu prezentul articol, inclusiv marcarea cu un identificator unic,
inregistrarea, transmiterea, prelucrarea si stocarea datelor si accesul la 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.

(15) Definirea elementelor principale ale contractelor de stocare de date prevazute la alin. (10),
precum durata, posibilitatea de reinnoire, cunostintele de specialitate necesare sau
confidentialitatea, inclusiv monitorizarea si evaluarea periodica a contractelor respective, adoptata
prin acte delegate de Comisia Europeana, este pusa in aplicare prin ordin al presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de
60 de zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

ART. 16
Elementul de securitate

(1) Pe langa identificatorul unic prevazut la art. 15, toate pachetele unitare de produse din tutun
care sunt introduse pe piata poarta un element de securitate inviolabil, compus din elemente
vizibile si invizibile.

(2) Elementul de securitate este continut de timbrul pentru marcarea produselor din tutun
prelucrat prevazut de Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, si produs de
Compania Nationald "Imprimeria Nationald" - S.A., conform art. 6 lit. A.b) din anexa la Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 199/2000 privind infiintarea Companiei Nationale "Imprimeria
Nationald" - S.A., publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 581 din 20 noiembrie
2000, aprobata cu modificari prin Legea nr. 402/2001, cu modificarile si completarile ulterioare,
care se fixeaza astfel incat sa nu poata fi indepartat, sa nu poata fi sters si sa 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 prevazute de Legea nr. 227/2015,
cu modificarile si completarile ulterioare, si produse de Compania Nationala "Imprimeria
Nationald" - S.A. vor indeplini toate functiile si standardele tehnice prevazute pentru elementul de
securitate in prezentul articol.

(4) Standardele tehnice pentru elementul de securitate, posibila lor rotatie si adaptarea la
evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei, adoptate prin acte de punere in aplicare de catre Comisia
Europeana, se aproba prin ordin al ministrului finantelor publice, publicat Tn Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

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

CAPITOLUL IV

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

ART. 17
Tutunul pentru uz oral

Este interzisa introducerea pe piata a tutunului pentru uz oral.



ART. 18

Vanzari transfrontaliere la distanta de produse din tutun, tigarete electronice si flacoane de
reumplere

(1) Vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din tutun, tigarete electronice si flacoane de
reumplere catre consumatorii din Romania sunt interzise.

(2) Agentia Nationala de Administrare Fiscald coopereaza cu autoritatile competente din statele
membre si cu statele terte pentru a preveni vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din
tutun, tigarete electronice si flacoane de reumplere.

(3) Punctele de vanzare cu amanuntul din Romania care desfdsoara vanzari transfrontaliere la
distanta de produse din tutun, tigarete electronice si flacoane de reumplere nu pot aproviziona cu
astfel de produse consumatorii din statele membre in care aceste vanzari au fost interzise.

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

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

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

b) data inceperii activitatii de oferire a produselor din tutun, tigaretelor electronice si flacoanelor
de reumplere spre a fi vandute transfrontalier la distantda consumatorilor prin intermediul
serviciilor societatii informationale;

c) adresa paginii de internet utilizate in scopul respectiv si toate informatiile relevante necesare
pentru a identifica pagina sau paginile de internet respective.

(6) Agentia Nationalda de Administrare Fiscala pune la dispozitia consumatorilor, pe pagina
oficiala de internet, lista tuturor punctelor de vanzare cu amanuntul inregistrate in Romania pentru
a desfasura vanzari transfrontaliere la distanta de produse din tutun, tigarete electronice si
flacoane de reumplere catre statele membre care nu interzic astfel de vanzari, cu respectarea
dispozitiilor si masurilor asiguratorii prevazute in Legea nr. 677/2001, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

(8) Punctul de vanzare cu amanuntul, furnizor din Romania, desemneaza o persoana fizica
responsabila cu verificarea faptului ca produsele din tutun, tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere vandute prin vanzari transfrontaliere la distanta respecta dispozitiile nationale din statul
membru de destinatie, adoptate in temeiul Directivei 2014/40/UE inainte ca acestea sa ajunga la
consumator.

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

(10) Punctele de vanzare cu amanuntul din Romania care desfasoara vanzari transfrontaliere la
distanta au obligatia de a folosi un sistem de verificare a varstei care verifica, in momentul vanzarii,
indeplinirea de catre consumatorul care efectueaza achizitia a cerintei privind varsta minima
prevazuta in dreptul intern al statului membru de destinatie.

(11) Punctul de vanzare cu amanuntul din Romania sau persoana fizica desemnata in temeiul



alin. (8) are obligatia de a prezenta autoritatilor competente ale statului membru de destinatie o
descriere a detaliilor si a functionarii sistemului de verificare a varstei.

(12) Punctele de vanzare cu amanuntul din Romania care desfasoara vanzari transfrontaliere la
distanta prelucreaza datele cu caracter personal ale consumatorului in conformitate cu Legea nr.
677/2001, cu modificarile si completarile ulterioare.

(13) Datele cu caracter personal prevazute la alin. (12) nu se comunica producatorului de
produse din tutun, tigarete electronice, flacoane de reumplere sau societatilor care fac parte din
acelasi grup de societati sau oricaror altor parti terte si nu se utilizeaza si nu se transfera in alte
scopuri decat achizitia efectiva.

(14) Prevederile alin. (13) se aplica si in cazul in care punctul de vanzare cu amanuntul apartine
producatorului de produse din tutun, tigarete electronice, flacoane de reumplere.

(15) Persoanele juridice care asigura transportul transfrontalier al bunurilor au obligatia de a lua
masuri in vederea prevenirii transportului de produse din tutun, tigarete electronice si flacoane de
reumplere catre consumatorii din Romania.

(16) Masurile prevazute la alin. (15) sunt aprobate prin hotarare a Guvernului, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi.

ART. 19
Notificarea noilor produse din tutun

(1) Producatorii si importatorii de noi produse din tutun notifica Ministerului Sanatatii orice
astfel de noi produse din tutun pe care intentioneaza sa le introduca pe piata din Romania.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) se transmite Tn format electronic cu cel putin 6 luni Tnainte
de data preconizata pentru introducerea pe piata.

(3) Notificarea prevazuta la alin. (1) contine urmatoarele tipuri de informatii:
a) descriere detaliata a noului produs din tutun;

b) instructiuni privind utilizarea noului produs din tutun;

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

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

e) studiile, rezumatele acestora si cercetarile de piata disponibile privind preferintele diverselor
grupuri de consumatori, incluzand tinerii si fumatorii curentji;

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

(4) Producatorii si importatorii de noi produse din tutun transmit Ministerului Sanatatii orice

informatie noua sau actualizata privind studiile, cercetarile si alte informatii prevazute la alin. (3)
lit. d) - f).

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

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

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

(8) Identificarea prevederilor din prezenta lege, aplicabile Tn cazul noilor produse din tutun, se
face in functie de incadrarea acestor produse la definitia produsului din tutun care nu arde sau la



definitia produsului din tutun pentru fumat.

CAPITOLUL V

Tigarete electronice si produsele din plante pentru fumat

ART. 20
Tigaretele electronice

(1) Introducerea pe piata a tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere care nu respecta
prevederile prezentei legi si celelalte dispozitii relevante din dreptul Uniunii Europene este
interzisa.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere in masura
n care indeplinesc conditiile de autorizare ca medicamente/dispozitive medicale prevazute la titlul
XVIII din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile ulterioare, sau in
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 94 din 17 februarie 2009, cu modificarile
ulterioare.

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

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

a) cu 6 luni Tnaintea datei vizate pentru introducerea pe piata;

b) pana la data de 20 noiembrie 2016, in cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de
reumplere deja introduse pe piata la acea dat3;

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

(5) Tn functie de categoria de produse, respectiv dac3 este vorba de o tigaretd electronics sau de
un flacon de reumplere, notificarea prevazuta la alin. (3) contine urmatoarele informatii:

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

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

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

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

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

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

g) declaratie ca producatorul si importatorul de tigarete electronice si de flacoane de reumplere
detin responsabilitatea deplind pentru calitatea si siguranta produsului, atunci cand este introdus



pe piata si utilizat Tn conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil.

(6) Tn situatia in care Ministerul S&natatii considera cd informatiile transmise conform alin. (5)
sunt incomplete, acesta solicita producatorilor si importatorilor de tigarete electronice si de
flacoane de reumplere completarea informatiilor in cauza intr-un interval de timp stabilit prin
ordinul ministrului sanatatii prevazut la alin. (25).

(7) La momentul transmiterii informatiilor prevazute la alin. (5) si (6), producatorii si importatorii
de tigarete electronice si de flacoane de reumplere precizeaza datele pe care le considera a fi
secrete comerciale.

(8) Ministerul Sanatatii aplica masurile legale necesare pentru asigurarea confidentialitatii acelor
informatii care sunt indicate de producatorii si importatorii de tigarete electronice si de flacoane
de reumplere a fi secrete comerciale si a celor care sunt considerate a fi informatii confidentiale
conform prevederilor legale.

(9) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de tigarete electronice si de
flacoane de reumplere tarife proportionale pentru primirea, stocarea, prelucrarea si analizarea
informatiilor care 1i sunt transmise in baza prezentului articol.

(10) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (9) se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de
la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

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

a) lichidele care contin nicotina sunt introduse pe piata numai in flacoane de reumplere
dedicate, cu un volum maxim de 10 ml, in tigarete electronice de unica folosinta sau in cartuse de
unica folosinta, iar volumul maxim al cartuselor si al rezervoarelor nu depaseste 2 ml;

b) nivelul de nicotina continut in lichidul care contine nicotind nu depdseste valoarea de 20
mg/ml;

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

d) la fabricarea lichidelor care contin nicotina se utilizeaza doar ingrediente de puritate ridicata.
Alte substante in afara ingredientelor prevazute la alin. (5) lit. b) nu sunt prezente decat la nivel de
urme, daca prezenta unor astfel de urme nu poate fi evitata tehnic in cadrul procesului de
fabricatie;

e) cu exceptia nicotinei, in lichidele care contin nicotind nu se folosesc ingrediente care sa
prezinte riscuri pentru sanatatea umana, fie ca sunt, fie ca nu sunt supuse incalzirii;

f) tigaretele electronice elibereaza in mod constant dozele de nicotina in conditii de utilizare
normal3;

g) sunt astfel fabricate Tncat sa se previna interventia necorespunzatoare asupra acestor produse
si manipularea necorespunzatoare de catre copii;

h) sunt protejate impotriva casabilitatii si a scurgerilor de lichide;
i) sunt prevazute cu un mecanism care asigura reumplerea fara scurgere de lichide;

j) pachetele unitare de tigarete electronice si de flacoane de reumplere includ un pliant ce
contine urmatoarele informatii:

1. instructiunile de utilizare si pastrare, care precizeaza ca utilizarea produsului nu este
recomandata tinerilor si nefumatorilor;

2. contraindicatiile;
3. avertismentele pentru grupurile de risc specifice;

4. eventualele efecte adverse;



5. potentialul de dependenta si toxicitate; si
6. informatii de contact ale producatorului sau ale importatorului si ale unei persoane de
contact, fizice sau juridice, din interiorul Uniunii Europene;

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

1. includ lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc produsul, in ordine descrescatoare a masei,
precum si informatii privind continutul de nicotind al produsului si nicotina eliberata per doza,
numarul lotului si recomandarea de a nu lasa produsul la indemana copiilor;

2. fara a aduce atingere pct. 1 de la prezenta literd, nu includ elemente sau caracteristici la care
se face referire la art. 13, cu exceptia alin. (1) lit. a) si c) ale art. 13 in ceea ce priveste informatiile
privind continutul de nicotina si aromele;

3. afiseaza urmatorul avertisment de sandatate: Acest produs contine nicotina. Nicotina
genereaza un grad ridicat de dependenta;

I) avertismentele de sanatate respecta cerintele prevazute la art. 12 alin. (2) - (4).
(12) Se interzice publicitatea pentru tigaretele electronice si flacoanele de reumplere:

a) in serviciile societatii informationale, in presa sau in alte publicatii tiparite, cu exceptia
publicatiilor si materialelor destinate exclusiv profesionistilor din domeniul comertului cu tigarete
electronice si flacoane de reumplere si cu exceptia publicatiilor si a materialelor care sunt
imprimate si publicate in tari terte, in cazul in care respectivele publicatii sau materiale nu sunt
destinate Tn mod principal pietei Uniunii Europene;

b) pe canalele radio;

c) publicitatea care intra sub incidenta Legii audiovizualului nr. 504/2002, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 534 din 22 iulie 2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

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

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

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

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

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

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

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

c¢) informatii privind modul de vanzare a produselor; si
d) rezumate ale oricaror cercetari de piata efectuate cu privire la aspectele prevazute anterior.

(15) Ministerul Sanatatii monitorizeaza evolutia pietei tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere, inclusiv orice dovada privind utilizarea ca "poarta de acces" in randul tinerilor si al
persoanelor nefumatoare, dependenta de nicotina si legatura cu consumul de tutun traditional.



(16) Informatiile prevazute la alin. (5) si (6) care nu sunt indicate a fi secrete comerciale sunt
puse la dispozitia publicului de catre Ministerul Sanatatii, pe pagina oficiala de internet.

(17) Ministerul Sanatatii pune la dispozitia Comisiei Europene si a autoritatilor competente din
celelalte state membre, la cerere, toate informatiile primite in temeiul prezentului articol,
asigurandu-se ca secretele comerciale si alte informatii confidentiale sunt tratate in mod
confidential, potrivit legii.

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

(19) Tn cazul in care unul dintre operatorii economici previzuti la alin. (18) considerd sau are
motive sa presupuna ca tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere aflate in posesia sa si
care sunt destinate introducerii pe piata sau sunt introduse pe piatd nu sunt sigure sau de buna
calitate ori contravin intr-un alt mod prezentei legi, respectivul operator economic ia imediat
masurile corective necesare pentru asigurarea conformitatii produsului in cauza cu prevederile
prezentei legi, rechemarea produsului sau retragerea sa, dupd caz. In acest caz, operatorii
economici informeaza fara intarziere Ministerul Sanatatii si Autoritatea Nationala pentru Protectia
Consumatorilor, in special cu privire la riscurile la adresa sanatatii umane si a sigurantei, si la toate
masurile corective intreprinse, precum si cu privire la rezultatele respectivelor masuri corective.

(20) Tn situatia in care Ministerul S3n&titii sau Autoritatea Nationald pentru Protectia
Consumatorilor solicita operatorilor economici informatii suplimentare, de exemplu cu privire la
aspecte legate de siguranta si de calitate sau cu privire la eventualele efecte adverse ale tigaretelor
electronice si flacoanelor de reumplere, producatorii sau importatorii raspund acestei solicitari in
termen de cel mult 6 luni de la solicitare.

(21) Tn cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere care respectd prevederile
prezentului articol, daca Ministerul Sanatatii stabileste sau are motive intemeiate sa creada ca
tigarete electronice specifice sau flacoane de reumplere sau un tip de tigarete electronice ori de
flacoane de reumplere ar putea prezenta un risc grav pentru sanatatea umana, acesta poate lua
masuri provizorii corespunzatoare, ca de exemplu interzicerea introducerii pe piata a unei tigarete
electronice specifice sau a unui flacon de reumplere ori a unui tip de tigarete electronice sau de
flacoane de reumplere. Respectivele madsuri sunt notificate fara intarziere Comisiei Europene si
autoritatilor competente din celelalte state membre, fiind insotite de toate datele justificative.

(22) Ministerul Sanatatii aproba masuri ulterioare corespunzdtoare pe baza recomandarilor
Comisiei Europene rezultate in urma notificarii prevazute la alin. (21).

(23) Adoptarea interdictiei de introducere pe piata a unor tigarete electronice specifice sau a
unor flacoane de reumplere ori a unui tip de tigarete electronice sau de flacoane de reumplere
prin acte delegate ale Comisiei Europene se pune in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in termen de 60 de zile de la publicarea n
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(24) Adaptarea textului avertismentului de sanatate prevazut la alin. (11) lit. k) pct. 3, adoptata
prin acte delegate ale Comisiei Europene, se pune in aplicare prin ordin al ministrului sanatatii,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 60 de zile de la publicarea in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(25) Formatul comun pentru notificarea prevazuta la alin. (3), stabilit prin acte de punere in
aplicare de catre Comisia Europeana, inclusiv intervalul de timp Tn care pot fi transmise informatiile
prevazute la alin. (6), este aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, in termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(26) Standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere prevazut la alin. (11) lit. i) stabilite de
catre Comisia Europeana prin acte de punere in aplicare se aplica produselor introduse pe piata din
Romania.



ART. 21
Produsele din plante pentru fumat

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

(2) Avertismentul de sanatate se tipdreste pe suprafata exterioara anterioarad si posterioara a
pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior.

(3) Avertismentul de sanatate este in conformitate cu caracteristicile tehnice prevazute la art. 9
alin. (8). Avertismentul acopera 30% din aria suprafetei corespunzatoare a pachetului unitar si a
oricarui ambalaj exterior.

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

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

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

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

(8) Producatorii si importatorii de produse din plante pentru fumat precizeaza, la momentul
transmiterii informatiilor prevazute la alin. (5) si (6), informatiile pe care le considera ca fiind secret
comercial.

(9) Informatiile transmise in conformitate cu alin. (5) si (6) care nu sunt indicate a fi secrete
comerciale sunt puse la dispozitia publicului de Ministerul Sanatatii, pe pagina oficiala de internet.

CAPITOLUL VI

Raspunderi si sanctiuni

ART. 22
Raspunderi

(1) Producatorii si importatorii de produse din tutun si produse conexe furnizeaza Comisiei
Europene si Ministerului Sanatatii informatiile solicitate in temeiul prezentei legi, in mod complet si
corect, in termenele stabilite.

(2) Obligatia de a furniza informatiile solicitate la art. 5 alin. (1) si (2), art. 6 alin. (1), (2), (7), (8) si
(9), art. 19 alin. (1), (3), (4) si (5), art. 20 alin. (3), (5), (6), (14), (19) si (20) si art. 21 alin. (5) si (6)
revine in principal producatorului, daca acesta are sediul in Uniunea Europeana, sau in principal
importatorului, daca producatorul are sediul in afara Uniunii Europene si importatorul are sediul in
Uniunea Europeana.

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

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

(5) Produsele din tutun si produsele conexe care nu sunt conforme cu prezenta lege si pentru
care nu sunt respectate obligatiile de raportare prevazute la art. 5 alin. (1) si (2), art. 6 alin. (1), (2),



(7), (8) si (9), art. 19 alin. (1), (3), (4) si (5), art. 20 alin. (3), (5), (6), (14), (19) si (20) si art. 21 alin.
(5) si (6) nu se introduc pe piata din Romania.

ART. 23
Sanctiuni

(1) Faptele prevazute la alin. (2) - (7) constituie contraventii, daca nu au fost savarsite in astfel de
conditii incat sa fie considerate, potrivit legii, infractiuni.

(2) 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. 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), (7) -
(10) si (12), art. 16 alin. (1) si (2), art. 17, art. 18 alin. (3) - (5), (7), (8), (10) si (11), art. 19 alin. (1) -
(4) si (7), art. 20 alin. (1), (3) - (5), (11) - (14) si (19), art. 21 alin. (1) - (7), art. 22 alin. (4) constituie
contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 75.000 lei la 100.000 lei.

(3) Nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (2), art. 6 alin. (9), art. 19 alin. (5) si art. 20 alin. (6),
(18) si (20) constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei.

(4) Nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (1) se sanctioneaza cu masura complementara de
suspendare a activitatii de productie si comercializare a produselor neconforme, pana la
remedierea situatiei care a dus la suspendarea activitatii si interzicere de la comercializare a
produselor neconforme.

(5) Nerespectarea prevederilor art. 7 alin. (1), (8) si (10), art. 17, art. 19 alin. (1) - (4) si (7) si art.
20 alin. (1) - (5), (11) si (14) se sanctioneaza cu masura complementara de interzicere de la
comercializare a produselor neconforme.

(6) Nerespectarea prevederilor 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), (7) - (9) si (12), art. 16 alin. (1) si (2), art. 18 alin. (3) -
(5), (7) si (10) si art. 21 alin. (1) - (7) se sanctioneaza cu masura complementara a suspendarii
activitatii de comercializare a produselor neconforme, pana la remedierea situatiei care a dus la
suspendarea activitatii.

(7) Nerespectarea de catre transportatori a prevederilor art. 18 alin. (15) constituie contraventie
si se sanctioneaza cu amenda egala cu contravaloarea accizelor datorate bugetului de stat.

(8) Aplicarea sanctiunilor prevazute de prezenta lege nu inlaturd raspunderea disciplinara a
faptuitorilor.

(9) Contravenientul poate achita, pe loc sau in termen de cel mult 48 de ore de la data incheierii
procesului-verbal ori, dupa caz, de la data comunicarii acestuia, jumatate din minimul amenzii
prevazute in prezentul articol, agentul constatator facand mentiune despre aceasta posibilitate in
procesul-verbal.

(10) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac, in limita competentelor proprii,
de catre persoanele imputernicite in acest sens de catre:

a) Ministerul Sanatatii, pentru nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (1), art. 4 alin. (1) - (3), art.
5alin. (1) - (3), art. 6 alin. (1), (4) si (7) - (9), art. 7 alin. (1), (8) si (10), art. 19 alin. (1) - (5) si (7), art.
20 alin. (1), (3) - (6), (11) lit. a) - f), (14) si (18) - (20) si art. 21 alin. (5) - (7);

b) Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorilor, pentru nerespectarea prevederilor
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. 17, art. 20 alin. (11) lit. g) - 1), (12), (13), (19) si (20), art. 21 alin.
(1) - (4) si art. 22 alin. (4);

c) Agentia Nationalda de Administrare Fiscala, 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), (11) si (15).

(11) Prevederile referitoare la stabilirea si sanctionarea contraventiilor din prezenta lege se



completeaza cu dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(12) Ministerul Sanatatii, Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor si Agentia
Nationala pentru Administrare Fiscala coopereaza reciproc cu autoritatile competente din celelalte
state membre si cu Comisia Europeanda pentru a asigura aplicarea corecta si respectarea
corespunzatoare a prezentei legi si isi transmit reciproc, in acest sens, toate informatiile necesare.

CAPITOLUL VII

Dispozitii tranzitorii si finale

ART. 24
Libera circulatie

(1) Cu exceptia prevederilor alin. (2), nu poate fi interzisa sau restrictionata din considerente
referitoare la aspectele reglementate de Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre Tn ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si
a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE, introducerea pe piata a produselor din
tutun sau produselor conexe care sunt conforme cu aceasta.

(2) Reglementarile aplicabile tuturor produselor din tutun sau produselor conexe care se
introduc pe piata din Romania, referitoare la standardizarea ambalajelor produselor din tutun,
acolo unde acest lucru se justifica din motive legate de sanatatea publica, la interzicerea anumitor
categorii de produse din tutun sau produse conexe Tn Romania, cu conditia ca interzicerea sa fie
justificata de necesitatea protectiei sanatatii publice, tinand seama de nivelul inalt de protectie a
sanatatii umane atins prin prezenta lege, se aproba prin hotarare a Guvernului si se publica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I. Aceste reglementari trebuie sa fie proportionale si nu pot
constitui mijloace de discriminare arbitrara sau o restrictionare mascata a comertului dintre statele
membre.

(3) Reglementarile prevazute la alin. (2) se notifica Comisiei Europene anterior adoptarii, prin
Ministerul Economiei, Comertului si Relatiilor cu Mediul de Afaceri, impreuna cu motivele pentru
introducerea lor.

(4) Masurile de interzicere prevazute la alin. (2) se notifica Comisiei Europene de cdtre Ministerul
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(5) In functie de decizia Comisiei Europene, Ministerul S3natatii aplicd masurile corespunzitoare,
prin ordin al ministrului sanatatii, care intra in vigoare in termen de 12 luni de la publicarea in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

(6) Tn absenta unei decizii a Comisiei Europene in termen de 6 luni de la primirea notificrii de
catre Comisia Europeana, masurile de interzicere prevazute la alin. (2) sunt considerate aprobate si
intra in vigoare in termen de maximum 12 luni de la expirarea termenului de mai sus.

ART. 25
Autoritatile competente

(1) Ministerul Sanatatii comunica Comisiei Europene, pana la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, autoritatile competente responsabile de punerea in aplicare a prevederilor prezentei legi si de
asigurarea respectarii acestora.

(2) Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala de Administrare Fiscala transmit Comisiei Europene
toate informatiile disponibile pentru pregatirea raportului prevazut la art. 28 (1) din Directiva



2014/40/UE.
ART. 26

Regimul accizelor pentru produsele din tutun si produsele conexe este reglementat de Legea nr.
227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 27
Intrarea in vigoare

(1) Prezenta lege intra in vigoare in termen de 30 de zile de la data publicarii acesteia in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, cu exceptia art. 7 alin. (20), art. 10 alin. (4), art. 15 alin. (16)
si art. 16 alin. (5).

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

a) produsele din tutun fabricate sau puse in libera circulatie si etichetate in conformitate cu
Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea si combaterea efectelor consumului produselor din tutun, cu
modificarile si completarile ulterioare, inainte de data intrarii in vigoare a prezentei legi;

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

c) produsele din plante pentru fumat, fabricate sau puse in libera circulatie inainte de data
intrarii in vigoare a prezentei legi.

(3) Prevederile art. 23 alin. (7) se pun in aplicare la data intrarii in vigoare a hotararii Guvernului,
prevazute la art. 18 alin. (16).

ART. 28
Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezenta lege.
ART. |

Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea si combaterea efectelor consumului produselor din tutun,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 435 din 21 iunie 2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 1

Prezenta lege stabileste unele masuri privind prevenirea si combaterea consumului produselor
din tutun, prin interzicerea completa a fumatului in toate spatiile publice inchise, in spatiile inchise
de la locul de munca si in locurile de joaca pentru copii, prin desfasurarea de campanii de
informare si educare a populatiei, avadnd ca scop protejarea sanatatii persoanelor fumatoare si
nefumatoare de efectele daunatoare ale fumatului, prevenirea raspandirii fumatului in randul
minorilor si asigurarea unui nivel adecvat al calitatii vietii populatiei din Romania."

2. La articolul 2, literele a) - d) se abroga.
. La articolul 2, literele f) - |) se abroga.
. La articolul 2, literele o) - q) se abroga.

. La articolul 3, alineatele (8) - (10) se abroga.
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6. Articolele 3”1 - 374 se abroga.
7. Articolul 6 se abroga.

8. Articolele 7 si 771 se abroga.

9. La articolul 10, literele c) si d) se abroga.

10. Articolul 11 se abroga.



11. La articolul 12, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 12

(1) Nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (572) si (6) si ale art. 4 alin. (2) se sanctioneaza cu
retragerea de pe piata a produsului in cauza, in vederea distrugerii, conform legii, de catre organele
competente."

12. Articolul 1471 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 1471

Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de catre persoane imputernicite in
acest sens de catre Ministerul Sanatatii si Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorului,
cu exceptia prevederilor art. 10 lit. a) si b), unde constatarea contraventiilor si aplicarea
sanctiunilor se fac de catre reprezentanti ai politiei locale sau ai Ministerului Afacerilor Interne."

13. Articolul 1412 se abroga.
14. Articolul 15 se abroga.
15. Anexa se abroga.

ART. Il

Tn termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei legi, Guvernul va pune de acord
toate actele sale de punere in aplicare cu dispozitiile prezentei legi.

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

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale
art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
FLORIN IORDACHE

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 4 noiembrie 2016.

Nr. 201.

ANEXA 1



Lista avertismentelor sub forma de text

. Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare.

. Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului.

. Fumatul dauneaza plamanilor.

. Fumatul cauzeaza atacuri de inima.

. Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si infirmitate.
. Fumatul blocheaza arterele.

. Fumatul creste riscul de orbire.

. Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor.
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. Fumatul poate ucide fatul nenascut.

10. Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si prietenilor dumneavoastra.

11. Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa fumeze.

12. Renuntati la fumat - ramaneti in viata pentru cei dragi.

13. Fumatul reduce fertilitatea.

14. Fumatul creste riscul de impotenta.

ANEXA 2*)

*) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.

Galeria de imagini din cadrul avertismentelor combinate

Setl

Galeria de imagini - Set 1

Set 2

Galeria de imagini - Set 2

Set 3

Galeria de imagini - Set 3

ANEXA 3*)



*) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.

Seturile de imagini corespunzatoare avertismentelor text din cadrul avertismentelor
combinate

Set 1l

Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare

Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului

Fumatul dauneaza plamanilor

Fumatul cauzeaza atacuri de inima

Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si infirmitate
Fumatul blocheaza arterele

Fumatul creste riscul de orbire

Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

Fumatul poate ucide fatul nenascut

Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si prietenilor dumneavoastra
Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa fumeze
Renuntati la fumat - ramaneti in viata pentru cei dragi
Fumatul reduce fertilitatea

Fumatul creste riscul de impotenta

Imagini corespunzatoare avertismentelor text - Set 1

Set 2

Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare

Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului

Fumatul dduneaza plamanilor

Fumatul cauzeaza atacuri de inima

Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si infirmitate
Fumatul blocheaza arterele

Fumatul creste riscul de orbire

Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

Fumatul poate ucide fatul nendscut

Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si prietenilor dumneavoastra
Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa fumeze

Renuntati la fumat - ramaneti in viata pentru cei dragi



Fumatul reduce fertilitatea

Fumatul creste riscul de impotenta

Imagini corespunzatoare avertismentelor text - Set 2

Set 3

Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare

Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului

Fumatul dauneaza plamanilor

Fumatul cauzeaza atacuri de inima

Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si infirmitate
Fumatul blocheaza arterele

Fumatul creste riscul de orbire

Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

Fumatul poate ucide fatul nenascut

Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si prietenilor dumneavoastra
Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa fumeze
Renuntati la fumat - ramaneti in viata pentru cei dragi
Fumatul reduce fertilitatea

Fumatul creste riscul de impotenta

Imagini corespunzatoare avertismentelor text - Set 3



