EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2022/0365/NL (Netherlands)

Emenda tad-Digriet tal-Att dwar ix-Xahxieh u I-Lista Il, li jappartjenu
ghall-Att dwar ix-Xahxieh, fir-rigward tal-inkluzjoni tal-ossidu nitruz
(gass li jgabbad id-dahk) f’din il-lista

Data tal-wasla : 25/05/2022
Tmiem tal-Waqgfien : Not applicable (closed)

Message

Messagg 002

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2022) 01882
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2022/0365/NL

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
€vapn mpobeapiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma' jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npepBmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202201882.MT)
1. MSG 002 IND 2022 0365 NL MT 25-05-2022 NL NOTIF

2. NL
3A. Ministerie van Financién, Dienst Douane Noord, CDIU

3B. Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Wetgeving en Juridische Zaken

4.2022/0365/NL - XO0M

5. Emenda tad-Digriet tal-Att dwar ix-Xahxieh u I-Lista Il, li jappartjenu ghall-Att dwar ix-Xahxieh, fir-rigward tal-inkluzjoni
tal-ossidu nitruz (gass li jgabbad id-dahk) f'din il-lista

6. Ossidu nitruz (gass li jgabbad id-dahk)

7. -

8. B’'din I-emenda ghad-Digriet tal-Att dwar ix-Xahxieh, I-ossidu nitruz jitgieghed fil-Lista Il tal-Att dwar ix-Xahxieh.
B'rizultat ta’ dan, huma pprojbiti I-preparazzjoni, I-ipprocessar, il-bejgh, il-konsenja, il-provvista, it-trasport, il-pussess jew
il-manifattura tal-gass jew it-tehid tieghu gewwa jew 'il barra mit-territorju tan-Netherlands. L-applikazzjonijiet attwali tal-
ossidu nitruz jibqghu awtorizzati minghajr pregudizzju. L-applikazzjoni reali tal-ossidu nitruz tinkludi l-uzu fil-medicina
veterinarja bhala anestetiku u sustanza li ttaffi I-ugigh li jkollha effett malajr jew bhala ghajnuna medika, fl-industriji
teknic¢i bhala gass sintetiku u gass ossidanti, u fl-industrija tal-ospitalita u tal-ikel ghall-ikel sprejjat bhall-panna.
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L-ghan tal-projbizzjoni huwa li titnaqgas id-disponibbilta mifruxa tal-ossidu nitruz ghall-uzu rikreattiv, u b’hekk tigi
limitata |-provvista tal-ossidu nitruz ghall-uzu rikreattiv filwaqt li tigi zgurata d-disponibbilta ghall-applikazzjonijiet attwali.

Projbizzjoni fuq il-kummercjalizzazzjoni, I-uzu jew il-konsum ta’ prodott kif jinsab f'din il-proposta (I-Artikolu 3 tal-Att dwar
ix-Xahxieh relatat mal-Lista Il tal-Att dwar ix-Xahxieh) titgies bhala regolament tekniku skont it-tifsira tad-Direttiva
2015/1535.

9. L-ossidu nitruz ghandu diversi applikazzjonijiet reali fis-setturi tal-kura tas-sahha, tal-ikel u tal-gastronomija u fl-
industriji tekni¢i. Minbarra dawn l-applikazzjonijiet originali, I-ossidu nitruz gieghed jintuza wkoll aktar u aktar ta’ spiss u fi
kwantitajiet dejjem akbar bhala droga rikreattiva. I¢-centru nazzjonali ghall-informazzjoni u I-pariri dwar |-
intossikazzjonijiet (“Nationaal Vergiftigingen Informatie Centrum”) (minn hawn ‘il quddiem: I-NVIC) irrapporta zieda
gawwija fir-rapporti rregistrati f-2019 fl-ghadd ta’ Imenti dwar is-sahha wara |-uzu rikreattiv tal-ossidu nitruz. 1z-zieda fl-
ghadd ta’ rapporti lill-NVIC fir-rebbiegha tal-2019 wasslet lis-Segretarju tal-Istat ghas-Sahha, il-Benesseri u I-Isport biex
jitlob lis-CAM iwettaq valutazzjoni tar-riskju tal-ossidu nitruz.

[l-valutazzjoni tar-riskju twettget mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju u wriet li l-ossidu nitruz huwa sustanza b’riskji
sostanzjali ghas-sahha (pubblika) u ghas-socjeta. Perezempiju, ir-rapport tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskju juri li
ma jistax jigi eskluz li tista’ ssehh hsara newrologika serja anki wara uzu ta’ darba fil-kaz ta’ persuna li tbati minn
defi¢jenza funzjonali tal-vitamina B12. Defi¢jenza ta’ B12 normalment ma tkunx maghrufa fil-bnedmin. L-ossidu nitruz
jintuza hafna f'diversi sezzjonijiet tal-popolazzjoni, inkluzi gruppi vulnerabbli, bhal utenti zghazagh u/jew minghajr
esperjenza. ll-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju jsemmi wkoll b’mod partikolari li d-disponibbilta u l-a¢c¢essibbilta
mifruxa u facli tal-ossidu nitruz jikkontribwixxu b’'mod car ghall-problema u huma ta’ riskju ghas-sahha pubblika. Il-
Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju jirrikonoxxi |-kwistjonijiet lokali esperjenzati, bhall-inkonvenjenzi. Abbazi ta’ dan il-
profil ta’ riskju, il-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju jirrakkomanda li I-uzu rikreattiv tal-ossidu nitruz bhala droga jigi
skoraggut u li d-disponibbilta kbira tal-ossidu nitruz bhala droga rikreattiva titnagqas. B'din id-decizjoni, il-gvern gieghed
iwiegeb ghar-rakkomandazzjoni li titnagqas id-disponibbilta kbira tal-ossidu nitruz bhala droga rikreattiva.

L-inkluzjoni tal-ossidu nitruz fil-Lista Il u r-rekwiziti ghall-uzu eskluz huma g§gustifikati mill-importanza tal-protezzjoni tas-
sahha pubblika. L-ghan tal-mizuri proposti huwa li jithaqqas |-ghadd ta’ incidenti relatati mal-ossidu nitruz jew li jinvolvuh
(hsara newrologika potenzjali irreparabbli, izda wkoll in¢identi tat-traffiku, perezempju) u li titnaqgas il-hsara lis-sahha
(pubblika) u lis-socjeta.

Ir-rekwiziti huma proporzjonati, minhabba li I-ossidu nitruz jintuza bhala droga rikreattiva flimkien mal-applikazzjonijiet
originali u dan jista’ jwassal ghal hsara lis-sahha u hsara lis-so¢jeta. ll-protezzjoni tas-sahha pubblika hija tant importanti
li I-inkluzjoni ta’ dawn ir-rekwiziti tkun iggustifikata. Intghazel approc¢¢ ibbilanc¢jat sabiex il-mizura ma tmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg. Fil-fatt, l-applikazzjonijiet attwali tal-ossidu nitruz huma eskluzi fit-tifsira generali tal-Artikolu 3 tal-
Att dwar ix-Xahxieh. Sabiex jigi evitat piz sproporzjonat, ma gewx introdotti obbligu ta’ notifika, sistema ta’ licenzjar u
sistema ta’ ezenzjoni ghat-twettiq ta’ operazzjonijiet bl-ossidu nitruz mahsub ghal skopijiet teknici jew bhala addittiv tal-
ikel. Madankollu, il-manifatturi u n-negozjanti (intermedji) tal-ossidu nitruz mediku u I-gass li jgabbad id-dahk bhala
ghajnuna medika se jkollhom japplikaw ghal ezenzjoni skont I-Artikoli 6 u 8 tal-Att dwar ix-Xahxieh, f'konformita ma’
medicini ohra tal-Att dwar ix-Xahxieh li huma wkoll prodotti medici. Din is-sistema ta’ ezenzjoni hija meqjusa bhala
proporzjonata minhabba li tirrigwarda grupp zghir hafna li fil-bicca I-kbira tieghu diga huwa marbut b’sistema ta’ licenzjar
skont il-Ligi dwar il-Prodotti Medicinali. ll-manifatturi u n-negozjanti tal-medicini diga huma mdorrijin jahdmu bis-sistema
ta’ ezenzjoni mill-Att dwar ix-Xahxieh. L-applikazzjoni ghal ezenzjoni jew I-emendar taghha huwa piz addizzjonali limitat
ghalihom. Barra minn hekk, fil-bicca I-kbira tal-kazijiet, il-manifatturi tal-ossidu nitruz se jipproducu kemm gass nitruz
mahsub ghall-uzu bhala prodott medicinali kif ukoll gass nitruz mahsub ghall-uzu bhala ghajnuna medika, u b’hekk
jitnaggas il-piz addizzjonali ghal dan il-grupp zghir. Fl-ahhar nett, il-mizuri jigu applikati minghajr diskriminazzjoni.

10. Restrizzjoni tal-kummerc jew tal-uzu ta’ sustanza, preparazzjoni jew prodott kimiku
Numri jew titoli tat-testi bazi¢i: L-Att dwar ix-Xahxieh u d-Digriet tal-Att dwar ix-Xahxieh

11. Iva
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12. L-uzu tal-ossidu nitruz bhala droga rikreattiva huwa ta’ periklu ghas-sahha u ghas-socjeta u ghalhekk jifforma I-bazi
ghall-elenkar tal-ossidu nitruz fil-Lista Il tal-Att dwar ix-Xahxieh (Ow).

M’hemm I-ebda limitu ta’ uzu sikur li jista’ semplicement jigi ddeterminat u l-uzu limitat jista’ jwassal ukoll ghal hsara
serja ghas-sahha. L-effetti I-aktar komuni li jsehhu matul jew ftit wara |-uzu tal-ossidu niitruz huma sturdament,
konfuzjoni, u wgigh ta’ ras. B'uzu intensiv (anke ta’ darba) tista’ tizviluppa defi¢jenza tal-vitamina B12, li tista’ tikkawza
problemi newrologic¢i u mard tad-demm. L-uzu ec¢cessiv huwa maghruf li jwassal ghal riskji serji (newrologici) ghas-sahha,
inkluzi sintomi ta’ paralizi. lIl-Monitoradg Nazzjonali tad-Droga (NDM) juri li l-ossidu nitruz jintuza prin¢ipalment fost gruppi
differenti ta' zghazagh u adulti ta’ eta zghira. F'dawn I-ahhar snin zdied |-uzu fost it-tfal tal-iskola u Il-istudenti tal-
MBO/HBO (imkejla sal-2019) u hemm indikazzjonijiet ta’ zieda fl-uzu (problematiku) f'¢erti gruppi ta’ zghazagh. Rapporti
ricenti juru li n-newrologi u t-tobba tal-vizzji, fost ohrajn, isibu li r-riskji u I-hsara jidhru li huma sahansitra aktar sinifikanti
milli kien mahsub inizjalment. L-gharfien dejjem jikber f'dan il-qasam jappodgja s-serjeta tar-riskji u I-hsara mill-uzu tal-
ossidu nitruz bhala droga rikreattiva u |-htiega li din il-mizura tigi ttrattata b’urgenza sabiex il-projbizzjoni tkun tista’
tidhol fis-sehh malajr kemm jista’ jkun. Fid-dawl tar-riskji ghas-sahha t’"hawn fuq, il-Kamra Inferjuri talbet ukoll li I-
projbizzjoni tidhol fis-sehh malajr kemm jista’ jkun.

13. Le

14. Le

15. Fin-nota ta’ spjegazzjoni fil-paragrafu 7 (Implikazzjonijiet ghall-piz regolatorju).
16. Aspett OTK

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.
Aspett SPS

Le, I-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja
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[I-kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



