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4.2026/0396/FR - SO0S - Zdrowie, sprzet medyczny

5. Przepisy dotyczace ochrony zdrowia publicznego i grup szczegdlnie wrazliwych przed niewtasciwym stosowaniem
tlenku diazotu.

6. Tlenek diazotu

8. Niniejsza notyfikacja dotyczy niektdrych przepiséw projektu rozporzadzenia majacych na celu zapewnienie
natychmiastowej reakcji na zdarzenia zaktécajace porzadek publiczny, bezpieczenstwo oraz spokdj i cisze naszych
wspétobywateli.

Projekt rozporzadzenia przewiduje wprowadzenie zakazu, majacego zastosowanie do ogétu spoteczenstwa, dotyczacego
posiadania, przewozu, przekazywania lub dostarczania tlenku diazotu, a takze wszelkich produktéw przeznaczonych
specjalnie do utatwiania jego wdychania w celach psychoaktywnych przez ogét spoteczenstwa, ze skutkiem od 1 lutego
2027 r., w celu dostosowania sie do harmonogramu wejscia w zycie klasyfikacji tej substancji zgodnie z rozporzadzeniami
REACH i CLP. Srodek ten ma na celu ograniczenie stosowania tlenku diazotu wytacznie do kategorii uzytkownikéw
profesjonalnych wymienionych w rozporzadzeniu. W dokumencie poruszono kwestie niepokojgcego wzrostu naduzywania
tlenku diazotu w celach rekreacyjnych, zwtaszcza wsréd mtodziezy, a takze wynikajgcych z tego zagrozen dla zdrowia
oraz probleméw zwigzanych z porzadkiem publicznym.

Wybrana data wejscia w zycie nie wynika ani z ustgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ani z checi zapewnienia
okresu karencji przed podjeciem dziatan. Data ta zostata wybrana wytgcznie w celu zapewnienia czasowej zgodnosci z
obowigzkowym stosowaniem od dnia 1 lutego 2027 r. zharmonizowanej klasyfikacji tlenku diazotu na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin. Tlenek
diazotu zostanie wéwczas sklasyfikowany jako substancja o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ kategorii 1B. Data ta
pokrywa sie réwniez z datg okreslong w opublikowanym przez Komisje projekcie aktualizacji rozporzadzenia REACH.
Przyjete dostosowanie polega zatem na ujednoliceniu harmonograméw i przepiséw regulacyjnych w celu zmniejszenia
barier dla swobodnego przeptywu. Nie oznacza to jednak, ze $rodki krajowe i europejskie majg te samg tre$¢. Srodki
krajowe zostaty opracowane specjalnie w celu rozwigzania probleméw zwigzanych z uzywaniem substancji
psychoaktywnych, nielegalnym handlem i przestepstwami przeciwko porzadkowi publicznemu, ktére uzasadniajg bardziej
rygorystyczne regulacje.

9. Notyfikowane przepisy maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
publicznego poprzez ograniczenie narazenia ogétu spoteczenstwa - a w szczegdlnosci matoletnich i mtodych dorostych -
na ryzyko zwigzane z niewtasciwym stosowaniem tlenku diazotu. Ich celem jest powstrzymanie gwattownego wzrostu
spozycia substancji psychoaktywnych, zwtaszcza intensywnego lub codziennego, ktdre utrzymuje sie i nasila pomimo
ograniczen wprowadzanych stopniowo od 2021 roku.

Przepisy te pojawiaja sie w okresie gwattownych przemian na rynku oraz w sposobie konsumpcji. Pierwotnie uzywane
mate naboje zostaty w duzej mierze zastapione pojemnikami i butlami zdolnymi do przechowywania kilkuset graméw, a
nawet kilku kilogramow tlenku diazotu. Jednoczes$nie dystrybucja przesuneta sie na strony internetowe, media
spotecznosciowe, aplikacje do przesytania wiadomosci i ustugi doreczania.

Zmiana ta znacznie zmniejsza skutecznos¢ istniejgcych srodkéw regulacyjnych, ktdére opieraja sie przede wszystkim na
wieku nabywcy, punkcie sprzedazy, wielkosci opakowania i ilosci sprzedanej przy konkretnej okazji. Wymaga to podjecia
odpowiednich dziatah réwniez w zakresie przechowywania, transportu, kanatéw dystrybucji oraz identyfikowalnosci partii.
Srodki takie maja na celu wytacznie ochrone zdrowia i bezpieczefstwa publicznego i musza by¢ uzasadnione w $wietle
art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
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9a. Proponowane $rodki stanowia odpowiedzZ na zagrozenia obiektywnie zidentyfikowane przez krajowe i europejskie
organy ds. zdrowia.

Z dostepnych danych wynika, ze liczba przypadkéw zatrud stale i wyktadniczo rosnie. W 2025 r. do sieci Addictovigilance
zgtoszono 630 przypadkéw naduzywania tlenku diazotu, co stanowi znaczny wzrost o ponad 20 % w poréwnaniu z rokiem
2024. W 2024 r. odnotowano juz wzrost o okoto 10 % w poréwnaniu z 2023 r. (ANSM, kluczowe dane liczbowe dotyczace
tlenku diazotu z 2025 r., 2026 r.). Jeszcze przed niedawnym wzrostem naduzywania tlenek diazotu stanowit juz 7,4 %
wszystkich zgtoszen otrzymanych przez sie¢ nadzoru nad lekami w 2024 r. (ANSM, protokét posiedzenia Statego Komitetu
Naukowego ds. Substancji Psychotropowych, Srodkéw Odurzajacych i Uzaleznien, pazdziernik 2025 r.). Dotyczy to
wszystkich regionéw Francji. Skutki zdrowotne sg szczegélnie dotkliwe. W 2025 r. 8 z 10 otrzymanych zgtoszen dotyczyto
powaznych przypadkéw. Osrodki monitorujgce uzaleznienia odnotowujg przypadki uzaleznienia w okoto 90 %
najpowazniejszych przypadkéw, uszkodzenia neurologiczne w ponad 80 % przypadkéw, zaburzenia psychiczne w okoto
15 % przypadkdéw oraz powikfania sercowo-naczyniowe w prawie 10 % przypadkéw. Okoto 40 % zgtoszonych przypadkéw
wigze sie z powaznym uszkodzeniem rdzenia kregowego lub nerwéw obwodowych, co moze prowadzi¢ do
dtugoterminowych lub nieodwracalnych konsekwencji (projekt rozporzgdzenia o ograniczeniu sprzedazy tlenku diazotu
wytgcznie do uzytku profesjonalnego - Senat, 18 lutego 2026 r.).

Populacja ta jest szczegdlnie mtoda, a odsetek matoletnich znacznie wzrdst w 2025 r. W 2025 r. osoby matoletnie
stanowity 19,4 %, w poréwnaniu z 12,8 % w 2024 r.i 9,2 % w 2023 r., a $redni wiek wynosit 22 lata.

Chociaz naduzywanie tej substancji nie jest juz rzadkoscig w catej populacji - w 2023 r. 6,7 % 0s6b w wieku od 18 do 64
lat przyznato, ze przynajmniej raz w zyciu sprébowato tej substancji - odsetek ten wzrést do 11,7 % wsrdd oséb w wieku
18-24 latido 12,5 % wsrdd osdb w wieku 25-34 lat (OFDT, Poziom uzywania niedozwolonych srodkdw odurzajgcych we
Francji w 2023 r., czerwiec 2024 r.), co wskazuje na szczegdlnie wysoka czestos¢ wystepowania tego zjawiska wsrédd
mtodych ludzi. W 2024 r. 5,8 % uczniéw szkét Srednich przyznato, ze prébowato tlenku diazotu (OFDT, EnCLASS 2024,
2026 r.).

Wysoka czestos¢ wystepowania tych form uzywania wéréd mtodziezy wynika z praktyk marketingowych, ktére - pomimo
obowigzujacych ograniczen - maja na celu zwiekszenie atrakcyjnosci produktu. Stosowanie pojemnikéw w jaskrawych
kolorach, atrakcyjnych opakowan oraz stodkich smakéw (truskawkowy, bananowy, owoce egzotyczne itp.) przyczynia sie
do upowszechnienia spozycia tego produktu. Te strategie marketingowa, wzorowang na strategii stosowanej w
odniesieniu do papieroséw elektronicznych - ktérych wprowadzanie do obrotu jest obecnie zakazane - wzmacniaja
sprzedaz internetowa, media spotecznosSciowe i ustugi dostawcze.

Jednoczesnie zmienity sie wzorce konsumpcji. Tlenek diazotu nie jest juz stosowany wytgcznie w konteksScie imprezowym:
organy ds. zdrowia odnotowaty wzrost regularnego i intensywnego zazywania tej substancji, a takze wzrost tendencji do
samoleczenia wsrdd osdb odizolowanych lub znajdujgcych sie w trudnej sytuacji. Oprécz skutkéw zdrowotnych
naduzywanie tlenku diazotu powoduje problemy zwigzane z porzadkiem publicznym, wynikajgce zaréwno z ryzyka
$miertelnych wypadkdw drogowych spowodowanych obnizong czujnoscig i wydtuzonym czasem reakcji w wyniku jego
zazywania, jak i z porzucaniem butli w miejscach publicznych. Stosowanie tlenku diazotu w miejscach publicznych
powoduje coraz wiekszg liczbe wypadkéw drogowych. W 2025 r. odnotowano ponad 450 powaznych wypadkéw
drogowych zwigzanych z tlenkiem diazotu, co stanowi czterdziestokrotny wzrost w poréwnaniu z sytuacja sprzed szesciu
lat (projekt rozporzadzenia o ograniczeniu sprzedazy tlenku diazotu wytacznie do uzytku profesjonalnego - Senat, 18
lutego 2026 r.). Liczba spraw sadowych, w ktérych pojawia sie wzmianka o tlenku diazotu

9b. Planowane Srodki sg niezbedne do osiggniecia celu, jakim jest ochrona zdrowia publicznego, i majg ograniczony i
proporcjonalny wptyw na rynek wewnetrzny.

W celu zminimalizowania ryzyka naduzywania tlenku diazotu we Francji od 2021 r. stopniowo wprowadzono szereg
$rodkdw ograniczajacych: zakaz sprzedazy lub dostarczania tego produktu matoletnim; zakaz sprzedazy w pubach i
sklepach tytoniowych; wymdg umieszczania na opakowaniu ostrzezenia o zagrozeniach zwigzanych z naduzywaniem
produktu; ograniczenia dotyczace ilosci sprzedawanych osobom prywatnym; oraz zakaz sprzedazy akcesoriéw
utatwiajacych jego spozywanie. Pomimo tych srodkéw wskaZniki zdrowotne nadal sie pogarszaty, a rynek dostosowat sie
do obowigzujacych ograniczen. Dystrybucja w znacznym stopniu przeniosta sie z tradycyjnych kanatéw na strony
internetowe, media spotecznosciowe i komunikatory. Dostawy do domu sa organizowane zgodnie z modelami podobnymi
do tych stosowanych w dystrybucji Srodkéw odurzajacych.

W rezultacie powstaty rozbudowane sieci importowe i dystrybucyjne, ktére utatwiajg dostep do produktu pomimo
wprowadzanych kolejno ograniczen.
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Gtéwne Srodki o mniej restrykcyjnym charakterze - informacje dotyczace zdrowia, ograniczenia ilosciowe, restrykcje
dotyczace niektérych punktéw sprzedazy oraz zakaz stosowania niektérych akcesoriéw - zostaty zatem juz wdrozone,
jednak nie udato sie dzieki nim w wystarczajacym stopniu ograniczy¢ dostepnosci tego produktu ani jego intensywnego
uzywania. Przyktadem tego jest liczba naruszen wykrytych na podstawie obecnie obowigzujgcego prawa. Krajowa
Dyrekcja Policji Sgdowej odnotowata w 2025 r. jedynie 96 przestepstw zwigzanych z tlenkiem diazotu (projekt
rozporzadzenia o0 ograniczeniu sprzedazy tlenku diazotu wytgcznie do uzytku profesjonalnego - Senat, 18 lutego 2026 r.),
natomiast dane szpitalne, interwencje policyjne i konfiskaty wskazuja na zjawisko na znacznie wiekszg skale.

W tych okolicznosciach wydaje sie mato prawdopodobne, aby jakiekolwiek nowe Srodki ograniczajgce sie wytgcznie do
metod wprowadzania do obrotu mogty zapewni¢ réwnowazny poziom ochrony. Ocene te potwierdzajg dziatania podjete
przez inne pahstwa cztonkowskie borykajgce sie z tymi samymi trudnosciami. Kilka krajéw europejskich przyjeto lub
rozwaza przyjecie podobnych srodkéw ograniczajgcych dotyczacych tlenku diazotu, co odzwierciedla zbieznos¢ ocen
zdrowia publicznego na szczeblu europejskim dotyczacych niewystarczajgcej skutecznosci samych dziatah
informacyjnych i czeSciowych ograniczeh w skutecznym ograniczaniu naduzywania tej substancji.

Zakaz posiadania, przewozu, przekazywania lub dostarczania tlenku diazotu ogétowi spoteczenstwa jest zatem srodkiem
niezbednym do zapewnienia skutecznej ochrony zdrowia publicznego przed utrzymujgcym sie zjawiskiem niewtasciwego
stosowania produktu. Jego zakres pozostaje ograniczony, poniewaz nadal dozwolone jest wykorzystywanie go do
zastosowania profesjonalnego oraz innych uzasadnionych celéw, takich jak badania naukowe. W zwigzku z tym Srodek
nie ogranicza zgodnego z prawem stosowania tlenku diazotu, lecz dotyczy wytgcznie jego niewtasciwego stosowania w
celach psychoaktywnych, ktére jest pozbawione jakiegokolwiek prawnie uznanego celu.

Ograniczenie to wpisuje sie rowniez w szerszg europejska tendencje do coraz wiekszego uznawania zagrozen zwigzanych
z tlenkiem diazotu. Ze skutkiem od 1 lutego 2027 r. substancja ta zostanie objeta zharmonizowang klasyfikacjg zgodnie z
rozporzadzeniem CLP jako substancja o dziataniu szkodliwym na rozrodczos$¢ kategorii 1B, co automatycznie spowoduje
nadanie jej klasyfikacji REACH, co z zasady oznacza zakaz sprzedazy konsumentom na terenie UE, z zastrzezeniem
ewentualnego wytgczenia dotyczacego niewielkich ilosci. Taki rozwéj ram europejskich potwierdza koniecznos¢
wprowadzenia $rodka krajowego i przyczynia sie do ograniczenia jego wptywu na rynek wewnetrzny.

Francja wyznaczyta te samg date dla programu krajowego, aby unikna¢ réwnoczesnego funkcjonowania réznych
harmonogramdéw oraz umozliwi¢ operatorom

9c. Ograniczenia wynikajgce z proponowanego $rodka sg proporcjonalne do powagi zidentyfikowanych zagrozen.
Srodek dotyczacy tlenku diazotu odnosi sie do powaznych zagrozen dla zdrowia, ktére moga prowadzi¢ do
nieodwracalnych szkdd, zwtaszcza wsrdéd mtodych ludzi. Wtadze uznaty, ze zamierzony wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego uzasadnia ograniczenie jego wprowadzania do obrotu. Srodek ten jest tym bardziej proporcjonalny, ze
zagrozenia zwigzane z tlenkiem diazotu sg obecnie uznawane na szczeblu europejskim, a zachowanie, ktéremu ma on
zapobiegad, stanowi niewtasciwe stosowanie produktu, nie majace zadnego uzasadnionego celu z punktu widzenia
konsumenta, przy czym wynikajgce z niego konsekwencje zdrowotne moga by¢ szczegélnie powazne.

Zastosowania profesjonalne i zgodne z prawem cele nie sg zakazane, a podmioty gospodarcze maja czas do dnia 1 lutego
2027 r. na dostosowanie swoich praktyk. Obcigzenie dla legalnej dziatalnosci gospodarczej jest zatem ograniczone.

Z drugiej strony, brak podjecia odpowiednich dziatah spowodowatby, ze tendencja do niewtasciwego stosowania tej
substancji, ktéra obecnie stale rosnie, utrzymataby sie, co wigzatoby sie z wysokim ryzykiem powaznych i potencjalnie
nieodwracalnych uszkodzen neurologicznych, a takze zaktécen porzadku publicznego.

W tych okolicznosciach szkody, ktére mogg wyniknaé z braku jakichkolwiek srodkéw, prawdopodobnie przewyzszajg
ograniczenia wynikajgce z zakazu lub ograniczenia wprowadzania go do obrotu.

10. Odniesienia: Brak odniesien.

11. Tak

12. Wniosek o zastosowanie trybu pilnego opiera sie na niedawnym pojawieniu sie fali przypadkéw zatru¢ o skali i
dotkliwosci, ktérych nie mozna byto racjonalnie przewidzie¢ na podstawie wczesniej dostepnych danych.

Powaga sytuacji wynika przede wszystkim z ciggtego i przyspieszonego wzrostu liczby zgtoszer powaznych przypadkéw
zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem tlenku diazotu. W 2025 r. do sieci Addictovigilance zgtoszono 630 przypadkéw
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naduzywania tlenku diazotu, co stanowi znaczny wzrost o ponad 20 % w poréwnaniu z rokiem 2024. W 2024 r.
odnotowano juz wzrost o okoto 10 % w poréwnaniu z 2023 r. (ANSM, kluczowe dane liczbowe dotyczace tlenku diazotu z
2025r., 2026 r.).

Z dostepnych danych zbiorczych wynika, ze odnotowano wzrost liczby zgtoszen dotyczacych powaznych przypadkdéw oraz
znaczny wzrost liczby poszkodowanych matoletnich. W 2025 r. okoto 80 % powiadomieh dotyczyto powaznych sytuacji
klinicznych. W ponad 80 % powaznych przypadkdédw dochodzi do uszkodzen neurologicznych, ktére czasami maja
charakter nieodwracalny (Senat, projekt rozporzadzenia o ograniczeniu sprzedazy tlenku diazotu wytacznie do uzytku
profesjonalnego, 18 lutego 2026 r.).

Po drugie, szczegdlnie niepokojgcy jest fakt, ze zjawisko to rozprzestrzenia sie na mtodsze grupy wiekowe: w 2025 r.
19,4 % zgtoszen dotyczyto matoletnich, w poréwnaniu z 12,8 % w 2024 r. i 9,2 % w 2023 r. Zmniejszyt sie réwniez sredni
wiek 0s6b, ktérych dotyczyty zgtoszenia: 21,7 lat w 2025 r., w poréwnaniu z 22,2 w 2024 r. i 22,4 w 20

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie

skkkokskkokskkok

Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



