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Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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1. MSG 001 IND 2026 0241 MT DA 13-05-2026 MT NOTIF

2. Malta

3A. Department for Health Regulation

3B. Department for Health Regulation

4.2026/0241/MT - ST0E - Farlige stoffer og praeparater

5. Forskrifter af 2026 om restriktioner pa brug af lattergas

6. Formalet er at beskytte folkesundheden ved at begraense adgangen til lattergas til ulovlige formal, samtidig med at
sikre, at lattergas fortsat er tilgeengeligt til lovlige formal inden for industri, medicin, laegemidler, catering og andre

lovlige anvendelsesomrader.

7.
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8. Som reaktion pa den stigende bekymring for folkesundheden fastlaegges der en omfattende retlig ramme i henhold til
loven om folkesundhed med henblik pa at forbyde fritidsbrug af lattergas, samtidig med, at der sikres lovlig anvendelse
inden for sektorer som sundhedsvaesenet, industrien og catering. Med forskrifterne indfgreres der restriktioner pa tvaers
af hele forsyningskaeden, herunder import, salg, besiddelse og reklame, ved direkte at forbyde fritidsbrug, begraense
forbrugernes adgang til produkter, der ikke er bestemt til inhalation, og begraense reklamer i overensstemmelse hermed.
Handhaevelsen styrkes gennem overdragelse af befgjelser til politiet og en omvendt bevisbyrde i retssager, hvilket sikrer
ansvarlighed. Overordnet skabes der balance mellem streng beskyttelse af folkesundheden og den fortsatte
tilgaengelighed af lattergas til lovlige formal.

9. Misbrug af lattergas har vist sig at vaere et voksende problem for folkesundheden bade internationalt og lokalt.
Misbruget er forbundet med akutte og kroniske sundhedsrisici, herunder neurologiske skader, hypoxi, ulykker og
dgdsfald. Produkterne markedsfgres ofte pa mader, der slgrer deres pataenkte brug, navnlig ved salg af beholdere og
tilhgrende tilbehgr.

Formalet med forskrifterne er derfor at beskytte folkesundheden ved at begraense adgangen til lattergas til ulovlige
formal, samtidig med at man sikrer, at det fortsat er tilgaengeligt til lovlige formal inden for industri, medicin, leegemidler,
catering og andre lovlige anvendelsesomrader.

| forbindelse med udarbejdelsen af forskrifterne er der taget hensyn til hdndhaevelsesmaessig gennemfarlighed,
proportionalitet, forbrugerbeskyttelse samt undgaelse af ungdvendige administrative byrder for virksomheder, der
overholder reglerne, iseer SMV’er, der driver lovlig virksomhed.

9a. Risikoen for samfundsmaessige interesser

Malta tager fat pa en alvorlig og akut trussel mod folkesundheden, der skyldes den udbredte misbrug af lattergas, isaer
blandt unge. Data pa nationalt plan viser et stigende misbrug, som fremmes af den opfattede lave risiko og manglen pa
effektiv regulering.

Inhalationen er forbundet med betydelige sundhedsskader, herunder neurologiske skader og bevidsthedstab.

Risikoen er forhgjet i Malta som fglge af:

* Tidlig turistseeson, der tiltraekker et stort antal unge

* Flere masseforsamlinger, fester og koncerter

* Der er observeret en udbredt forekomst af gasbeholdere i det offentlige rum.

| betragtning af naevnte eskalering og det udsatte miljg er der stor risiko for, at der opstar skader pa kort sigt, hvilket
kraever gjeblikkelig indgriben.

Foranstaltningens bidrag til at nd malet

Foranstaltningen imgdegar den identificerede risiko ved at:

* Forbyde fritidsbrug/misbrug af lattergas

* Begraense udbud, salg, besiddelse og reklame i forbindelse med misbrug

* Palaegge leverandgrer en forpligtelse til at sikre, at distributionen udelukkende sker til lovlige formal

* Ggre det muligt for de kompetente myndigheder at handhaeve reglerne.

Det er vigtigt at bemaerke, at foranstaltningen bevarer lovlige anvendelsesformal (medicinske, industrielle og catering),
hvilket sikrer proportionalitet. Den er derfor direkte, malrettet og effektivt med hensyn til at mindske misbrug og
samtidig opretholde lovlige aktiviteter.

Malseetningens ensartethed og systematiske karakter

Foranstaltningen indgar i en sammenhangende og systematisk strategi for folkesundheden ved at:

* Veere baseret pa Maltas forpligtelser i henhold til loven om folkesundhed

* Veere i overensstemmelse med anerkendelsen pa EU-plan af det stigende misbrug af lattergas

* Anvende en risikobaseret reguleringsmodel, der begraenser skadelig brug og samtidig tillader lovlige aktiviteter.
Malet forfglges derfor pa en konsekvent, forholdsmaessig og evidensbaseret made.

9b. Mindre restriktive alternativer er overvejet



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Eksempler:
* Oplysnings- og forebyggelseskampagner
+ Overvagning uden gjeblikkelig regulering.

Kan mindre restriktive foranstaltninger opfylde malsaetningen?
Der blev ikke fundet mindre restriktive foranstaltninger, der effektivt og gjeblikkeligt kan mindske den pagaeldende risiko.

Arsager til afvisning af alternativer

Der var ikke alternativer tilgaengelige, fordi:

* Der skal tages hurtigt hand om et hastigt stigende misbrug, isaer i perioder med hgj risiko (turisme, store
arrangementer);

« Foranstaltningerne skal kunne handhaeves og sikre Malta en effektiv kontrol med levering og anvendelse.

« Der er tegn pa, at stoffet fortsat er bredt tilgaengeligt og misbruges (herunder en synlig stigning i antallet af
gasbeholdere)

* Det lovgivningsmaessige tomrum muliggar ubegraenset adgang, hvilket fremmer misbrug.

| betragtning af den store risiko og tilfeelde med hospitalindleeggelser, blev kun bindende lovgivningsmaessige
foranstaltninger med gjeblikkelig virkning anset for tilstraekkelige.

9c. Restriktionernes proportionalitet

Foranstaltningen er forholdsmaessig, fordi:

* Der indfgres ikke et fuldsteendigt forbud, og lovlig brug er fortsat tilladt

* Restriktionerne er begraenset til fritidsbrug og tilknyttede forsyningskaeder.
» Kravene til operatgrerne er rimelige og malrettede.

Der er saledes tale om et afbalanceret indgreb.

Vurdering i forhold til indvirkningen pa det indre marked

Indvirkningen pa det indre marked er begraenset, fordi:

+ Handel med lovlige anvendelsesformal (medicin, industri, catering) bergres ikke.
* Restriktionerne er kun rettet mod handel relateret til misbrug

* Foranstaltningen overholder proportionalitetsprincippet.

Afvejning af almenvellet og virkningerne pa det indre marked

Myndighederne har konkluderet, at beskyttelsen af folkesundheden klart opvejer en eventuel begraenset indvirkning pa
det indre marked, af fglgende arsager:

* Sundhedsrisiciene er alvorlige og veldokumenterede

* Der er tendens til stigende misbrug blandt bern og unge

* Mange klager over henkastet affald og miljgpavirkning samt fare fra trykbeholdere

» Opfordringer fra foraeldre til requlering

« Risikoen for skade er stor p& grund af de nuvaerende misbrugsmenstre og saesonbestemte risikofaktorer, hvilket ogsa
fremgar af antallet af henvisninger til hospitaler af personer, der har brugt produkterne

* Hvis ikke der reageres, ville det f betydelige konsekvenser for sundhed, miljg og samfundet

* Foranstaltningen er malrettet og minimerer forstyrrelser af lovlig skonomisk aktivitet.

Restriktionerne er derfor ikke-diskriminerende, ngdvendige og forholdsmaessige.

10. Henvisninger til grundtekster: Der foreligger ingen grundtekster

11.Ja

12. Malta star over for en akut og tiltagende trussel mod folkesundheden som fglge af det udbredte misbrug af lattergas,
iseer blandt unge. Nationale observationer tyder pa en hurtig stigning i brugen som fglge af den opfattede lave risiko og
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den hidtidige mangel pa solid myndighedskontrol. Inhalation af lattergas udger en alvorlig og umiddelbar sundhedsrisiko,
herunder neurologiske skader, bevidsthedstab og potentiel langvarig sveekkelse. Behovet for hurtig indgriben forstaerkes
yderligere af den nuvaerende risikosituation, der blandt andet omfatter en tidlig start pa turistsasonen, en kraftig
stigning i store forsamlinger sdsom fester og koncerter samt den tydelige udbredelse af gasbeholdere i det offentlige
rum. | lyset af denne hastigt udviklende situation og de store risici er det afggrende, at der straks treeffes
lovgivningsmaessige foranstaltninger for at forhindre yderligere eskalering og beskytte folkesundheden.

13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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