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3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere de la Santé, des Familles, de I'Autonomie et des Personnes handicapées
Direction générale de la santé

Sous-direction de la santé des populations et de la prévention des maladies chroniques
Bureau de la prévention des addictions

14, Avenue Duquesne

75007 Paris Cedex 07
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4. 2026/0396/FR - SO0S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni
5. Ustanoveni o ochrané verejného zdravi a zranitelnych skupin pred zneuzivanim oxidu dusného.

6. Oxid dusny

8. Toto ozndmeni se tyka nékterych ustanoveni ndvrhu zékona, jehoz cilem je zajistit okamzitou reakci na udalosti
narusujici verejny poradek, bezpednost a klid a pohodu nasich spoluobéand.

Navrh zdkona stanovi zdkaz, ktery se vztahuje na Sirokou verejnost, tykajici se drzeni, prepravy, pfedavani nebo
dodavani oxidu dusného, jakoz i jakéhokoli vyrobku vyslovné ur¢eného k usnadnéni jeho vdechovani Sirokou verejnosti za
psychoaktivnimi Gcely, a to s datem vstupu v platnost od 1. Unora 2027, za G¢elem dodrzeni harmonogramu nabyti
Ucinnosti klasifikace této latky podle nafizeni REACH/CLP. Cilem tohoto opatreni je omezit pouzivani oxidu dusného pouze
na kategorie odbornych uzivatel( uvedené ve vyhlasce. Zabyva se znepokojivym narlstem zneuzivani oxidu dusného k
rekreacnim Gcellm, zejména mezi mladymi lidmi, jakoz i s tim souvisejicimi zdravotnimi riziky a problémy v oblasti
verejného poradku.

Zvolené datum vstupu v platnost neni dano ani zmirnénim stavu ohroZeni verejného zdravi, ani snahou poskytnout
odklad pred pfijetim opatfeni. Toto datum bylo zvoleno vyhradné za Ucelem zajisténi ¢asového souladu s povinnym
uplatiovdnim harmonizované klasifikace oxidu dusného podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani a
baleni latek a smési od 1. Gnora 2027. Oxid dusny bude poté zarazen do kategorie 1B latek toxickych pro reprodukci.
Toto datum se rovnéz shoduje s datem uvedenym v navrhu aktualizace nafizeni REACH, ktery zverejnila Komise. Prijaté
sladéni je proto takové, které uvadi harmonogramy a regulacni ustanoveni do souladu s cilem omezit prekazky volného
pohybu. To neznamend, Ze vnitrostatni a evropska opatfeni maji stejny obsah. Vnitrostatni opatreni jsou konkrétné
zamérena na reseni problémé spojenych s uzivanim psychoaktivnich latek, obchodovanim s nimi a porusovanim
verejného poradku, coz odlvodriuje prisnéjsi regulaci.

9. Cilem oznédmenych ustanoveni je zajistit vysokou Uroven ochrany vefejného zdravi a verejné bezpecnosti tim, ze se
omezi vystaveni Siroké verejnosti - a zejména nezletilych a mladych dospélych - rizikim spojenym se zneuZivanim oxidu
dusného. Jejich cilem je zastavit prudky narlst uzivani psychoaktivnich latek, zejména intenzivniho ¢i kazdodenniho
uzivani, které pretrvava a zhorSuje se navzdory omezenim, kterd byla od roku 2021 postupné zavadéna.

Tato ustanoveni prichazeji v dobé rychlé promény trhu a zplsobu, jakym probiha spotfeba. Plvodné pouzivané malé
napiné byly z velké ¢asti nahrazeny kanystry a lahvemi, do nichZ se vejde nékolik set gramd, ¢i dokonce nékolik
kilogram{ oxidu dusného. Zaroven se prodej presunul na webové stranky, socialni sité, aplikace pro zasilani zprav a
dorucovaci sluzby.

Tato zména vyrazné snizuje Ucinnost stavajicich regulacnich opatreni, kterd se opiraji predevsim o vék kupujiciho, misto
prodeje, velikost baleni a mnozstvi prodavané pri konkrétni prilezitosti. Z toho vyplyva nutnost prijmout opatreni také v
oblasti skladovani, prepravy, distribu¢nich kanall a sledovatelnosti Sarzi.

Tato opatreni musi slouZit vylu¢né k dosazeni cilll v oblasti verejného zdravi a bezpe¢nosti a musi byt odlvodnéna s
ohledem na ¢ladnek 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

9a. Navrhovana opatreni reaguji na rizika, kterd byla objektivné identifikovana vnitrostatnimi a evropskymi
zdravotnickymi orgdany.

Z dostupnych Gdajl vyplyva, ze pocet pfipadd otrav neustéle a exponencialné vzrlista. V roce 2025 bylo siti
Addictovigilance nahldSeno 630 oznameni tykajicich se zneuziti oxidu dusného, coz ve srovnani s rokem 2024
predstavuje vyznamny narlst o vice nez 20 %. Nardst o pfiblizné 10 % byl zaznamenan jiz v roce 2024 ve srovnani s
rokem 2023 (ANSM, Chiffres clés 2025 du protoxyde d’azote, 2026). Pred nedavnym narlistem zneuzivani predstavoval
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oxid dusny 7,4 % vSech hlaseni, ktera sit pro dohled nad drogami obdrzela v roce 2024 (ANSM, Compte-rendu du Comité
scientifique permanent, Psychotropes, stupéfiants et addictions, octobre 2025). Dotéeny jsou vSechny francouzské
regiony. Dopady na zdravi jsou obzvlasté zavazné. V roce 2025 se 8 z 10 pfijatych hldseni tyka zavaznych pripadd.
poskozeni ve vice nez 80 % pripad, psychiatrické poruchy v pfiblizné 15 % pripadl a kardiovaskularni komplikace v
témér 10 % pripadd. Priblizné 40 % hlasenych piipadd se tyka vazného poskozeni michy nebo perifernich nervd, coz
mUze mit za nasledek dlouhodobé ¢i nevratné nasledky (Navrh zékona zaméreny na omezeni prodeje oxidu dusného
pouze odbornikdim - Senat, 18. Gnora 2026).

Tato skupina obyvatel je obzvlasté mlada a podil nezletilych v roce 2025 vyrazné vzrostl. Podil nezletilych Cinil v roce
2025 19,4 %, zatimco v roce 2024 to bylo 12,8 % a v roce 2023 9,2 %; jejich prdmérny vék byl 22 let.

Zatimco zneuzivani této latky jiz neni v bézné populaci ojedinélym jevem - v roce 2023 uvedlo 6,7 % lidi ve véku 18 az
64 let, Ze tuto latku nékdy v Zivoté vyzkouseli -, tento podil vzrostl na 11,7 % u osob ve véku 18-24 leta na 12,5 % u
osob ve véku 25-34 let (OFDT, Les niveaux d'usage des drogues illicites en France en 2023, juin 2024), coZ naznacuje
obzvlasté vysokou prevalenci mezi mladymi lidmi. V roce 2024 uvedlo 5,8 % studentd poslednich ro¢nikl strednich skol,
Ze zkouseli oxid dusny (OFDT, EnCLASS 2024, 2026).

Vysoky vyskyt téchto pouziti mezi mladymi lidmi je motivovan marketingovymi praktikami, které se navzdory stavajicim
omezenim snazi zvysit atraktivitu vyrobku. Pouzivani pestrobarevnych obald, atraktivnich baleni a sladkych pfichuti
(jahoda, bandn, exotické ovoce atd.) prispiva k tomu, ze se jeho konzumace stava béznou zalezitosti. Tato marketingova
strategie, ktera se inspiruje strategii pouzivanou u elektronickych cigaret - jejichz prodej je nyni zakazan -, je umocnéna
online prodejem, socialnimi sitémi a dorucovacimi sluzbami.

Zaroven se zménily spotrfebni ndvyky. Oxid dusny se jiz nepouZiva vyhradné v rdmci vecirkd: zdravotnické Grady
zaznamenaly narlst pravidelného a nadmérného uzivani, stejné jako narlst v rdmci samolécby u izolovanych i
zranitelnych osob. Kromé zdravotnich dlsledkd vede zneuzivani oxidu dusného k problémlm s verejnym poradkem, které
souviseji jednak s rizikem smrtelnych dopravnich nehod v dlsledku sniZzené bdélosti a prodlouzené reakéni doby, které
zplsobuje jeho konzumace, a jednak s odkladanim lahvi na verejnych mistech. UZivani oxidu dusného na verejnych
mistech zplsobuje rostouci poc¢et dopravnich nehod. V roce 2025 bylo zaznamenano vice nez 450 zavaznych incidentl v
silni¢nim provozu spojenych s oxidem dusnym, coz je Ctyricetkrat vice nez pred Sesti lety (ndvrh zdkona o omezeni
prodeje oxidu dusného pouze odborniklim - senat, 18. Gnora 2026). Pocet soudnich pfipadd, v nichz je zminén oxid dusny

9b. Zamyslend opatreni jsou nezbytna pro dosazeni cile ochrany verejného zdravi a maji omezeny a priméreny dopad na
vnitrni trh.

Aby se minimalizovalo riziko zneuziti oxidu dusného, byla ve Francii od roku 2021 postupné zavedena fada omezujicich
opatreni: zdkaz prodeje nebo dodavek nezletilym osobdm, zékaz prodeje v hospodach a trafikach, povinnost uvadét na
obalu varovani o nebezpedi zneuziti vyrobku, omezeni mnozstvi prodadvaného verejnosti a zakaz prislusenstvi, které
usnadiiuje jeho spotfebu. Navzdory témto opatfenim se (daje o zdravi nadale zhor3ovaly a trh se pfizplsobil platnym
omezenim. Distribuce se z velké ¢asti presunula z tradi¢nich kanall na webové stranky, socialni sité a komunika¢ni
sluzby. Dorucovani zasilek do doméacnosti je organizovano podle modelll srovnatelnych s témi, které se pouZivaji pfi
distribuci omamnych latek.

V dlsledku toho se vyvinuly rozsahlé dovozni a distribu¢ni sité, které usnadnuji pfistup k tomuto produktu i pres
postupna omezeni, ktera byla zavedena.

Hlavni méné omezujici opatfeni - zdravotni informace, mnozstevni limity, omezeni tykajici se urcitych prodejnich mist a
zakaz urcitych doplnkd - byla tedy jiz zavedena, aniz by se v$ak podafilo dostate¢né snizit dostupnost tohoto vyrobku ¢i
jeho nadmérnou spotfebu. Prikladem je pocet poruseni zjisténych na zakladé aktualné platnych pravnich predpisd.
Néarodni feditelstvi soudni policie zaznamenalo v roce 2025 pouze 96 trestnych ¢inll souvisejicich s oxidem dusnym
(Navrh zdkona o omezeni prodeje oxidu dusného vyhradné na odborné uzivatele - Senat, 18. inora 2026), zatimco Udaje
z nemochnic, policejni zasahy a zabavené mnozstvi naznacuji, Zze se jedna o jev v mnohem vétSim méfitku.

Za téchto okolnosti se nezda pravdépodobné, Ze by jakéakoli nova opatfeni zamérena vyhradné na zplsoby uvadéni na
trh mohla zajistit rovnocennou drover ochrany. Tento zavér potvrzuji opatreni pfijatd ostatnimi ¢lenskymi staty, které Celi
stejnym obtizim. Nékolik evropskych zemi prijalo nebo zvaZzuje pfijeti podobnych omezujicich opatreni tykajicich se oxidu
dusného, coz odrazi sjednoceni nazorl v oblasti hodnoceni verejného zdravi na evropské Grovni ohledné toho, Zze pouha
informacni opatreni a ¢dsteCnd omezeni nestaci k G¢innému omezeni zneuzivani této latky.

Zéakaz drzeni, prepravy, predavani nebo nabizeni tohoto vyrobku Siroké verejnosti je proto nezbytnym opatrenim k
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zajisténi Gc¢inné ochrany verejného zdravi pred pretrvavajicim jevem zneuzivani tohoto vyrobku. Jeho oblast plisobnosti
zUstava omezena, nebot profesionaini pouziti a dalsi legitimni Gcely, jako je vyzkum, jsou i nadale povoleny. Opatfeni
tedy neomezuje legitimni pouzivani oxidu dusného, ale zaméfuje se pouze na jeho zneuzivani pro psychoaktivni Gcely,
které postrada jakykoli prdvné uznany UGcel.

Toto omezeni je rovnéz soucasti Sirsiho evropského trendu sméfujiciho k vétSimu uzndvani rizik spojenych s oxidem
dusnym. S Ucinnosti od 1. Gnora 2027 bude tato latka podléhat harmonizované klasifikaci podle nafizeni CLP jako latka
toxickd pro reprodukci kategorie 1B, coz automaticky povede ke klasifikaci podle nafizeni REACH, coz v zdsadé znamend
zadkaz prodeje verejnosti v EU, s vyhradou mozné vyjimky pro mald mnozstvi. Tento vyvoj evropského rdmce potvrzuje
nezbytnost vnitrostatniho opatreni a pfispiva k omezeni jeho dopadu na vnitini trh.

Francie stanovila pro narodni program stejné datum, aby se zabrénilo soubéznému uplatrfiovani réiznych harmonogram{ a
v zajmu provozovatell

9c. Omezeni vyplyvajici z navrhovaného opatfeni jsou pfimérena zavaznosti zjisténych rizik.

Opatreni tykajici se oxidu dusného resi vdzna zdravotni rizika, kterd mohou vést k nevratnym skodam, zejména u
mladych lidi. Ufady dospély k zavéru, Ze vysoké Urovef ochrany vefejného zdravi, o kterou se usilovalo, ospravedifiovala
na evropské Urovni a Ze chovani, kterému ma zabranit, predstavuje zneuziti vyrobku bez jakéhokoli legitimniho Gcelu pro
spotrebitele, pfi¢emz z toho vyplyvajici zdravotni disledky mohou byt obzvlasté zavazné.

Profesionalni vyuziti a opravnéné Gcely nejsou zakdzany a provozovatelé maji ¢as do 1. Gnora 2027 na to, aby
prizplsobili své postupy. Zatizeni legitimnich hospodarskych ¢innosti je proto omezené.

Naopak, pokud by se nepfijala Zadna opatreni, pokracoval by trend neustalého narlistu zneuzivani, coz by s sebou neslo
vysoké riziko védzného a potencialné nevratného neurologického poskozeni, jakoz i naruseni verejného poradku.

Za téchto okolnosti se méa za to, Ze pravdépodobna Ujma zplsobena nepfijetim jakéhokoli opatreni prevazuje nad
omezenimi spojenymi s restrikci jeho uvadéni na trh.

10. Odkazy: Nejsou k dispozici zddné referencni texty.
11. Ano

12. Z&dost o uplatnéni naléhavého postupu vychazi z neddvného vyskytu viny pfipadd otrav, jejichz rozsah a zavaznost
nebylo mozné na zakladé drive dostupnych (dajl rozumné predvidat.

Zavaznost situace vyplyva predevsim z neustalého a zrychleného narlstu hldsenych zavaznych pripadl souvisejicich se
zneuzivanim oxidu dusného. V roce 2025 bylo siti Addictovigilance nahlaseno 630 ozndmeni tykajicich se zneuziti oxidu
dusného, coz ve srovnani s rokem 2024 predstavuje vyznamny néarist o vice nez 20 %. Narlst o priblizné 10 % byl
zaznamenan jiz v roce 2024 ve srovnani s rokem 2023 (ANSM, Chiffres clés 2025 du protoxyde d'azote, 2026).
Dostupné konsolidované Gdaje ukazuji narlst po¢tu zavaznych ozndmeni a vyznamny narlst poctu dotéenych nezletilych
osob. V roce 2025 se pfiblizné 80 % hlaseni tyka zavaznych klinickych situaci. Vice nez 80 % zavaznych pripadd
predstavuje neurologické poskozeni, nékdy nevratné (Senat, ndvrh zakona o omezeni prodeje oxidu dusného pouze
odbornikdim, 18. Gnora 2026).

Za druhé, skutecnost, ze se tento jev rozsifuje na mladsi vékové skupiny, je obzvlasté znepokojujici: v roce 2025 se
19,4 % hlaseni tykalo nezletilych osob, zatimco v roce 2024 to bylo 12,8 % a v roce 2023 to bylo 9,2 %. Snizil se také
prdmérny vék Gcastnikd: 21,7 roku v roce 2025, oproti 22,2 roku v roce 2024 a 22,4 roku v roce 20

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne
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Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



