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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2026) 1323

Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2026/0241/MT

Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20261323.CS

1. MSG 001 IND 2026 0241 MT CS 13-05-2026 MT NOTIF

2. Malta

3A. Department for Health Regulation

3B. Department for Health Regulation

4. 2026/0241/MT - STOE - Nebezpecné latky a pfipravky

5. Narizeni o omezeni rekrea¢niho uzivani oxidu dusného, 2026

6. Narizeni maji za cil chranit verejné zdravi omezenim pfistupu k oxidu dusnému pro nelegitimni Ucely, a zaroven zajistit
jeho dalsi dostupnost pro legitimni primyslové, Iékarské, farmaceutické, gastronomické a jiné zakonné pouziti.

7.
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dusného v reakci na rostouci obavy o verejné zdravi, a zaroven chrani jeho legitimni vyuZiti v odvétvich jako
zdravotnictvi, prmysl a gastronomie. Zavadéji kontroly v celém dodavatelském retézci — véetné dovozu, prodeje, drzeni
a reklamy — prostrednictvim Gplného zakazu rekrea¢niho uZivani, omezeni pfistupu spotrebitell k produktim, které
nejsou urceny k inhalaci, a odpovidajicich omezeni reklamy. Prosazovani je posileno delegovanymi pravomocemi vykonné
policie a obracenym ddkaznim bifemenem v pravnich fizenich, coz zajistuje odpovédnost. Celkové rdmec vyvazuje
prisnou ochranu verejného zdravi s pokracujici dostupnosti oxidu dusného pro legitimni Gcely.

9. Zneuzivani oxidu dusného (bézné znamého jako ,rajsky plyn“) k rekreac¢ni inhalaci se stalo rostoucim problémem
verejného zdravi na mezindrodni i mistni Grovni. Rekreacni uzivani je spojeno s akutnimi i chronickymi zdravotnimi riziky,
vCetné neurologického poskozeni, hypoxie, nehod a Umrti. Vyrobky jsou ¢asto uvadény na trh zplsobem, ktery maskuje
jejich zamyslené rekreacni pouZiti, zejména prodejem lahvi a souvisejicich pomdcek.

Nafizeni maji za cil chranit verejné zdravi omezenim pfistupu k oxidu dusnému pro nelegitimni Gcely, a zaroven zajistit
jeho dalsi dostupnost pro legitimni primyslové, lékarské, farmaceutické, gastronomické a jiné zdkonné pouziti.

Pri pfipravé nafizeni byla zohlednéna vymahatelnost, proporcionalita, ochrana spotrebitele a zabrdnéni zbytecné
regulacni zatéZi pro dodrzujici podniky, zejména malé a stfedni podniky.

9a. Riziko pro legitimni verejny zajem

Malta resi zadvazné a bezprostredni riziko pro verejné zdravi vyplyvajici z rozsifeného rekreacniho uzivani oxidu dusného,
zejména mezi mladymi lidmi. D8kazy na narodni Grovni ukazuji rostouci zneuzivani, umoznéné vnimanim nizkého rizika a
absenci G¢inné regulace.

Rekrealni inhalace je spojena s vyznamnymi zdravotnimi dopady, v¢etné neurologického poskozeni a ztraty védomi.
Riziko je v Malté zvySeno diky:

* brzké turistické sezéné pritahujici velké mnozstvi mladych lidi;

* ¢etnym masovym akcim, vecirkim a koncertdim;

* pozorované rozsahlé pritomnosti tlakovych lahvi ve verejném prostoru.

Vzhledem k rychlé eskalaci a vysoké mife expozice je pravdépodobnost vzniku Skody v kratkodobém horizontu vysoka,
coz vyzaduje urgentni zasah.

Prinos opatreni k dosazeni cile

Opatreni pfimo reaguje na identifikované riziko tim, ze:

* zakazuje rekreacni inhalaci oxidu dusného;

* omezuje dodavky, prodej, drzeni a reklamu spojenou s rekrea¢nim uzivanim;

* uklada povinnosti dodavatellm zajistit distribuci pouze pro legitimni Gcely;

* umoziuje vymahani pfislusnymi organy.

DUleZité je, Ze opatreni zachovava legitimni pouZiti (Iékarské, prdmyslové, gastronomické), ¢imz zajistuje proporcionalitu.

sz

Je tedy prfimé, cilené a Gcinné pfi snizovani zneuzivani pfi zachovani zdkonnych ¢innosti.

Soudrznost a systemati¢nost cile

Opatreni je soucasti uceleného a systematického pfistupu k vefejnému zdravi:

* vychdzi z povinnosti Malty podle zdkona o verejném zdravi;

* je v souladu s rostoucim uznanim EU ohledné zneuzivani oxidu dusného;

* uplatnuje rizikové orientovany regulacni model, ktery omezuje skodlivé uzivani a zaroven umoznuje legitimni ¢innosti.
Cil je tedy sledovan konzistentnim, pfimérenym a na dlkazech zaloZzenym zplsobem.

9b. Zvazované méné omezujici alternativy
Malta zvazovala:

* osvétové a preventivni kampané;

* monitorovani bez okamzité regulace.

Existence méné omezujicich opatreni
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Nebyla identifikovdna Zadnd méné omezujici opatfeni, ktera by mohla Uc¢inné a okamzité zmirnit identifikované riziko.

Dlvody zamitnuti alternativ

Z&dné alternativy nebyly vhodné, protoze:

+ existovala naléhavost a rychle se zhorsujici zneuZzivani, zejména v rizikovych obdobich (turismus, masové akce);

* Malta potrebovala vymahatelna opatreni pro ucinnou kontrolu dodavek a uzivani;

» dlikazy ukazuji pokracujici Sirokou dostupnost a zneuzivani (véetné vyskytu lahvi ve verejném prostoru);

* regulacni mezera umoziiuje neomezeny pristup, coz zneuzivani dale podporuje.

Vzhledem k vysoké pravdépodobnosti bezprostredni Gjmy byly jako dostacujici posouzeny pouze zavazna legislativni
opatrfeni s okamzitou Ucinnosti.

9c. Primérenost omezeni

Opatreni je pfimérené, protoze:

* nezavadi Gplny zakaz; legitimni pouziti zlstavéa povoleno;

* omezeni se tykaji pouze rekreacniho uzivani a souvisejicich dodavatelskych rfetézc(;
* povinnosti pro provozovatele jsou rozumné a cilené.

Jedna se tedy o vyvazeny zéasah.

Posouzeni dopadu na vnitfni trh

Dopad na vnitfni trh je omezeny, protoZze:

* obchod pro legitimni Gcely (Iékarské, prlimyslové, gastronomické) zlstava nedotcen;
* omezeni se zaméruji pouze na transakce spojené se zneuzivanim;

* opatreni respektuje zadsadu proporcionality.

Vyvéazeni verejného zajmu a dopadu na vnitini trh

Malta dospéla k zavéru, ze ochrana verejného zdravi jasné prevazuje nad omezenym dopadem na vnitrni trh, protoze:
* zdravotni rizika jsou zdvazna a dobfe zdokumentovana;

* byly zaznamenany trendy uzivani i u dospivajicich a déti;

* existuji stiznosti na odpad a dopad na zivotni prostredi a nebezpeci tlakovych nadob;

* rodice vyzyvaji k regulaci;

* pravdépodobnost skody je vysoka vzhledem k aktuaInim vzorclm zneuzivani a sezénnim rizikovym faktortim,
doloZzenym i hospitalizacemi;

* necinnost by vedla k vyznamnym zdravotnim, environmentalnim a spole¢enskym dusledkim;

* opatreni je cilené a minimalizuje naruseni legitimni ekonomické ¢innosti.

Omezeni je proto odlvodnéné, nezbytné a pfimérené.

10. Odkazy na zakladni texty: Nejsou k dispozici zadné zakladni texty

11. Ano

12. Malta Celi naléhavé a zhorsujici se hrozbé pro verejné zdravi vyplyvajici z rozsireného rekreacniho zneuzivani oxidu
dusného, zejména mezi mladymi lidmi. Narodni zjisténi ukazuji rychly narlst uzivani, zplsobeny vnimanim nizkého rizika
a dosud nedostatecnou regulaci. Rekreacni inhalace pfedstavuje vazna a okamzitd zdravotni rizika, v€etné
neurologického poskozent, ztraty védomi a mozného dlouhodobého postizeni. Naléhavost zasahu je dale umocnéna
aktualnim vysoce rizikovym kontextem, véetné zacatku turistické sezény, narlstu velkych akci (vecirky, koncerty) a
zjevné proliferace tlakovych lahvi oxidu dusného ve verejném prostoru. Vzhledem k rychle se vyvijejici situaci a vysoké
pravdépodobnosti bezprostredni Gjmy je nezbytné okamzité regulaéni opatreni k zabranéni dalsi eskalace a ochrané

verejného zdravi.

13. Ne



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



