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4.2026/0396/FR - SO0S - Sanatate, echipamente medicale

5. Dispozitii privind protectia sanatatii publice si a categoriilor vulnerabile ale populatiei impotriva utilizarii
necorespunzatoare a protoxidului de azot

6. protoxid de azot

8. Prezenta notificare se refera la anumite dispozitii ale proiectului de lege menite sa asigure o reactie imediata la
incidentele care perturba ordinea publica, securitatea si linistea cetatenilor.

Proiectul de lege prevede interzicerea, aplicabila persoanelor fizice, a detinerii, transportului, transferului sau furnizarii de
protoxid de azot, precum si a oricarui produs destinat in mod specific facilitarii inhaldrii acestuia in scopuri psihoactive de
catre persoanele fizice, cu efect de la 1 februarie 2027, in vederea respectarii calendarului de intrare in vigoare a
clasificarii acestei substante in temeiul Regulamentului REACH/CLP. Aceasta mdsura este menita sa limiteze utilizarea
protoxidului de azot numai la categoriile de profesionisti enumerate prin decret. Ea raspunde cresterii ingrijoratoare a
utilizarii necorespunzatoare a protoxidului de azot in scop recreativ, in special in randul tinerilor, precum si riscurilor
pentru sanatate si tulburarilor de ordine publica generate de aceasta practica.

Data aleasa pentru intrarea in vigoare nu este determinata nici de o diminuare a urgentei sanitare, nici de intentia de a
acorda un termen suplimentar inainte de adoptarea masurilor. Aceasta data a fost aleasa exclusiv pentru a asigura o
concordanta temporald cu aplicarea obligatorie, incepand cu 1 februarie 2027, a clasificarii armonizate a protoxidului de
azot in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor. Protoxidul de azot va fi clasificat, incepand cu acea data, drept substanta toxica pentru reproducere,
categoria 1B. Aceasta data corespunde, de asemenea, cu cea prevazuta in proiectul de actualizare a Regulamentului
REACH publicat de Comisie. Alinierea urmarita este, asadar, o aliniere a calendarului si a coerentei cadrului de
reglementare, avand ca scop limitarea obstacolelor in calea liberei circulatii a marfurilor. Aceasta nu inseamna ca
masurile nationale si europene au un continut identic. Masurile nationale sunt concepute in mod specific pentru a aborda
problemele legate de consumul de substante psihoactive, traficul acestora si infractiunile impotriva ordinii publice, ceea
ce justifica o reglementare mai stricta.

9. Dispozitiile notificate au ca scop asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si sigurantei publice prin
reducerea expunerii populatiei - in special a minorilor si a tinerilor adulti - la riscurile asociate consumului abuziv de
protoxid de azot. Scopul lor este de a stopa cresterea rapida a consumului de substante psihoactive, in special a
consumului excesiv sau zilnic, care persista si se agraveaza in ciuda restrictiilor introduse succesiv incepand din 2021.
Aceste dispozitii sunt adoptate intr-un context caracterizat prin transformarea rapidd a pietei si a modalitatilor de
consum. Cartusele de mici dimensiuni utilizate initial au fost ih mare masura inlocuite de butelii si recipiente care pot
contine cateva sute de grame sau chiar mai multe kilograme de protoxid de azot. in paralel, distributia s-a orientat catre
site-urile web, retelele sociale, aplicatiile de mesagerie si serviciile de livrare.

Aceastd modificare reduce in mod semnificativ eficacitatea masurilor de reglementare existente, care se bazeaza in
principal pe varsta cumparatorului, pe punctul de vanzare, pe dimensiunea ambalajului si pe cantitatea vanduta cu o
anumita ocazie. Acest lucru face necesara adoptarea unor masuri care sa vizeze si detinerea, transportul, canalele de
distributie si trasabilitatea loturilor.

Aceste masuri urmadresc exclusiv obiective de sanatate si siguranta publica si sunt justificate in lumina articolului 36 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.
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9a. Masurile propuse raspund riscurilor identificate in mod obiectiv de autoritatile sanitare nationale si europene.

Datele disponibile aratd o crestere continua si exponentiald a cazurilor de intoxicari. In anul 2025, in cadrul retelei de
supraveghere a dependentelor au fost raportate 630 de notificari privind utilizarea necorespunzatoare a protoxidului de
azot, ceea ce reprezinta o crestere semnificativa de peste 20 % fata de anul 2024. in 2024 s-a observat deja o crestere
de aproximativ 10 % fata de 2023 (ANSM, Cifre-cheie privind protoxidul de azot 2025, 2026). inainte de recenta crestere
a consumului abuziv, protoxidul de azot reprezenta deja 7,4 % din totalul sesizarilor primite de reteaua de supraveghere
a medicamentelor in 2024 (ANSM, Procesul-verbal al Comitetului stiintific permanent pentru substante psihotrope,
stupefiante si dependente, octombrie 2025). Sunt afectate toate regiunile Frantei. Consecintele pentru sanatate sunt
deosebit de grave. in 2025, 8 din 10 rapoarte primite se refera la cazuri grave. Centrele de supraveghere a
dependentelor raporteaza situatii de dependenta in aproximativ 90 % dintre cele mai grave cazuri, efecte daunatoare
neurologice in peste 80 % dintre cazuri, tulburari psihice in aproximativ 15 % dintre situatii si complicatii cardiovasculare
in aproape 10 % dintre cazuri. Aproximativ 40 % dintre cazurile semnalate implica leziuni grave ale maduvei spinarii sau
ale nervilor periferici, care pot avea consecinte pe termen lung sau ireversibile (Proiect de lege privind restrictionarea
vanzarii de protoxid de azot exclusiv catre profesionisti - Senat, 18 februarie 2026).

Populatia in cauza este deosebit de tanara, iar proportia minorilor a crescut semnificativ in 2025. Minorii au reprezentat
19,4 % in 2025, fata de 12,8 % in 2024 si 9,2 % in 2023, cu o varsta medie de 22 de ani.

Desi consumul abuziv nu mai este un fenomen rar in randul populatiei generale - 6,7 % dintre persoanele cu varste
cuprinse intre 18 si 64 de ani declarand in 2023 ca au consumat aceastd substanta la un moment dat in viata lor -,
aceasta proportie a crescut la 11,7 % in randul tinerilor cu varste cuprinse intre 18 si 24 de ani si la 12,5 % in randul celor
cu varste cuprinse intre 25 si 34 de ani (OFDT, Nivelurile consumului de droguri ilegale in Franta in 2023, iunie 2024),
ceea ce indica o prevalentd deosebit de ridicata in randul tinerilor. in 2024, 5,8 % dintre elevii de liceu au declarat c& au
consumat protoxid de azot (OFDT, EnCLASS 2024, 2026).

Prevalenta ridicata a acestor moduri de consum in randul tinerilor este determinata de practicile de marketing care, in
ciuda restrictiilor existente, urmaresc sa sporeasca atractivitatea produsului. Utilizarea unor recipiente in culori vii, a unor
ambalaje atractive si a unor arome dulci (capsuni, banane, fructe exotice etc.) contribuie la banalizarea consumului
acestuia. Aceasta strategie de marketing, inspirata din cea utilizata pentru tigarile electronice - a caror comercializare
este acum interzisa - este amplificata de vanzarile online, retelele sociale si serviciile de livrare.

in acelasi timp, modelele de consum s-au schimbat. Protoxidul de azot nu mai este utilizat exclusiv intr-un context
recreativ sau festiv; autoritatile sanitare constata o crestere a consumului regulat si intensiv, precum si dezvoltarea
utilizarii in scop de automedicatie in randul persoanelor izolate sau vulnerabile. Pe langa implicatiile sale asupra sanatatii,
consumul abuziv de protoxid de azot genereaza probleme de ordine publica, legate atat de riscul de accidente rutiere
mortale cauzate de scaderea vigilentei si de incetinirea timpilor de reactie provocate de consumul acestuia, cat si de
abandonarea recipientelor in spatii publice. Utilizarea protoxidului de azot in locurile publice cauzeaza un numar din ce in
ce mai mare de accidente rutiere. in 2025, au fost inregistrate peste 450 de incidente rutiere grave legate de oxidul de
azot, ceea ce reprezinta de patruzeci de ori mai mult decat in urma cu sase ani (Proiect de lege privind restrictionarea
vanzarii de protoxid de azot exclusiv catre profesionisti - Senat, 18 februarie 2026). Numarul de actiuni in instanta in care
este mentionat protoxidul de azot

9b. Masurile propuse sunt necesare pentru atingerea obiectivului de protectie a sanatatii publice si au un impact limitat si
proportional asupra pietei interne.

Pentru a reduce la minimum riscurile de utilizare abuziva a protoxidului de azot, in Franta au fost deja introduse in etape
o0 serie de masuri restrictive incepand din 2021: interzicerea vanzarii sau a furnizarii catre minori, interzicerea vanzarii in
baruri si tutungerii, obligatia de a purta un avertisment pe ambalaj cu privire la pericolele utilizarii abuzive a produsului,
limitarea cantitatilor vandute populatiei si interzicerea accesoriilor care faciliteaza consumul acestuia. in pofida acestor
masuri, indicatorii privind sanatatea publica au continuat sa se deterioreze, iar piata s-a adaptat restrictiilor in vigoare.
Distributia s-a indepartat in mare masura de canalele traditionale, orientandu-se catre site-urile web, retelele sociale si
serviciile de mesagerie. Livrarile la domiciliu sunt organizate dupa modele similare celor utilizate pentru distributia
stupefiantelor.

Ca urmare, s-au dezvoltat retele importante de import si distributie, care faciliteaza accesul la produs in pofida
restrictiilor succesive care au fost introduse.

Principalele solutii mai putin restrictive - informarea privind riscurile pentru sanatate, limitarea cantitatilor,
restrictionarea anumitor puncte de vanzare si interzicerea anumitor accesorii - au fost deja puse in aplicare, fard a reusi
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fnsa sa reduca in mod suficient accesibilitatea produsului sau consumul intensiv. Un exemplu in acest sens este numarul
de incdlcari detectate pe baza legislatiei aplicabile in prezent. Directia Nationala a Politiei Judiciare a inregistrat doar 96
de infractiuni legate de protoxidul de azot in 2025 (Proiect de lege privind restrictionarea vanzarii de protoxid de azot
exclusiv catre profesionisti - Senat, 18 februarie 2026), in timp ce datele spitalelor, interventiile politiei si confiscarile
indica un fenomen de o amploare mult mai mare.

in aceste conditii, nu pare probabil ca vreo noud masura limitata exclusiv la metodele de comercializare s& poata asigura
un nivel echivalent de protectie. Aceasta evaluare este sustinuta de masurile luate de alte state membre care se
confrunta cu aceleasi dificultati. Mai multe tari europene au adoptat sau iau in considerare adoptarea unor masuri
restrictive similare privind protoxidul de azot, ceea ce reflecta o convergenta a evaluarilor din domeniul sanatatii publice
la nivel european cu privire la faptul ca masurile de informare si restrictiile partiale nu sunt suficiente pentru a reduce in
mod eficient utilizarea abuziva.

Prin urmare, interzicerea detinerii, a transportului, a transferului sau a oferirii produsului catre populatie este o masura
necesara pentru a asigura o protectie eficienta a sanatatii publice impotriva unui fenomen persistent de utilizare abuziva
a produsului. Domeniul de aplicare al masurii ramane limitat, intrucat utilizarile profesionale si celelalte utilizari legitime,
precum cercetarea, raman autorizate. Astfel, masura nu restrictioneaza utilizarea legitima a protoxidului de azot, ci
vizeaza numai utilizarea sa abuziva in scopuri psihoactive, care este lipsita de orice scop recunoscut din punct de vedere
juridic.

Aceasta restrictie se inscrie, de asemenea, intr-o tendinta europeand mai ampla de recunoastere tot mai mare a riscurilor
asociate cu protoxidul de azot. incepand cu 1 februarie 2027, acesta va face obiectul unei clasificari armonizate, in
temeiul Regulamentului CLP, ca substanta toxica pentru reproducere, categoria 1B, ceea ce va determina automat
aplicarea dispozitiilor Regulamentului REACH, implicand, in principiu, interzicerea vanzarii catre persoane fizice in
Uniunea Europeana, cu posibilitatea acordarii unei derogari pentru cantitati mici. Aceasta evolutie a cadrului normativ
european confirma necesitatea masurii nationale si contribuie la limitarea impactului acesteia asupra pietei interne.
Franta a stabilit aceeasi data pentru programul national, pentru a evita coexistenta succesiva a unor calendare diferite si
pentru a permite operatorilor ...

9c. Restrictiile care rezulta din masura propusa sunt proportionale cu gravitatea riscurilor identificate.

Masura privind protoxidul de azot vizeaza riscuri grave pentru sanatate, care pot duce la leziuni ireversibile, in special in
randul tinerilor. Autoritdtile au considerat ca nivelul ridicat de protectie a sanatatii publice urmarit justifica restrictia
privind comercializarea acestuia. Aceasta masurd este cu atat mai proportionald cu cat riscurile asociate protoxidului de
azot sunt recunoscute in prezent la nivel european si cu cat comportamentul pe care urmareste sa il prevind constituie o
utilizare abuziva a produsului, fara un scop legitim pentru consumator, in timp ce consecintele asupra sanatatii care
rezulta pot fi deosebit de grave.

Utilizarile profesionale si scopurile legitime nu sunt interzise, iar operatorii trebuie sa isi adapteze practicile pana la 1
februarie 2027. Prin urmare, povara impusa activitatilor economice legitime ramane limitata.

in schimb, lipsa unor astfel de masuri ar permite continuarea tendintei de crestere constanta a consumului abuziv, ceea
ce ar genera un risc ridicat de leziuni neurologice grave si potential ireversibile, precum si tulburari ale ordinii publice.
in aceste circumstante, este probabil ca prejudiciul care ar putea rezulta din absenta oricarei masuri sa depaseasca
constrangerile impuse de restrictia privind comercializarea sa.

10. Trimiteri: nu exista texte de referinta.
11. Da

12. Cererea de aplicare a procedurii de urgenta se intemeiaza pe aparitia recenta a unui val de intoxicatii de o amploare
si gravitate care nu puteau fi anticipate in mod rezonabil pe baza datelor disponibile anterior.

Gravitatea situatiei rezulta, in primul rand, din cresterea continua si accelerata a numarului de raportari privind cazurile
grave asociate utilizarii necorespunzatoare a protoxidului de azot. in anul 2025, in cadrul retelei de supraveghere a
dependentelor au fost raportate 630 de notificari privind utilizarea necorespunzatoare a protoxidului de azot, ceea ce
reprezinta o crestere semnificativa de peste 20 % fatd de anul 2024. in 2024 s-a observat deja o crestere de aproximativ
10 % fata de 2023 (ANSM, Cifre-cheie privind protoxidul de azot 2025, 2026).
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Datele consolidate disponibile indica o crestere a numarului de sesizari grave si o crestere semnificativa a numarului de
minori afectati. in 2025, aproximativ 80 % dintre notificari se refera la situatii clinice grave. Peste 80 % dintre cazurile
grave implica leziuni neurologice, uneori ireversibile (Senat, Proiect de lege privind restrictionarea vanzarii de protoxid de
azot exclusiv catre profesionisti, 18 februarie 2026).

in al doilea rand, faptul c& acest fenomen se extinde la grupurile de varstd mai tinere constituie un semn deosebit de
ingrijordtor: in 2025, 19,4 % dintre sesizdri au vizat minori, fatd de 12,8 % in 2024 si 9,2 % in 2023. Varsta medie a
subiectilor a scazut, de asemenea: 21,7 ani in 2025, fata de 22,2 ani in 2024 si 22,4 ani in 20

13. Nu
14. Nu
15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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