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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1461
ze dne 28. zifi 2018,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 a pfiloha
nafizeni Komise (EU) & 231/2012, pokud jde o pouziti nizkosubstituované hydroxypropylcelulosy
(L-HPC) v dopliicich stravy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkach ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fzeni pro potravindiské pridatné latky, potravindfské enzymy a potravindfskd aromata (%),
a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindfskych piidatnych litek Unie schvalenych pro
pouzit{ v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Potravinaiské piidatné latky lze uvadét na trh jako takové jen v piipadé, Ze jsou zahrnuty na seznamu Unie
uvedeném v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, a v potravinich je lze pouzivat jen za podminek pouziti
stanovenych v uvedené piiloze.

(3)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (%) stanovi specifikace pro potravinaiské pfidatné latky uvedené v ptilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

eznam Unie a specifikace lze aktualizovat v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizen{
4 S Unie a specifikace lze aktuali ladu s jednotnym postup denym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1331/2008 bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zadosti.

(5)  Dne 21. fjna 2016 byla poddna zddost o povoleni pouzivani nizkosubstituované hydroxypropylcelulosy (L-HPC)
jako potravindfské pridatné ldtky v doplicich stravy ve formé tablet spadajicich do kategorie potravin 17.1
,Dopliiky stravy doddvané v pevné formé“ v ¢asti E piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008. Zadost byla ndsledné
zptistupnéna ¢lenskym statim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(6)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin zhodnotil bezpe¢nost L-HPC jako potravindfské piidatné litky a ve svém
stanovisku (*) ze dne 20. ledna 2018 dospél k zdvéru, ze navrhované pouziti v doplicich stravy v pevné formé
(tablety) pfi maximdlni Grovni pouziti 20 000 mg/kg a typické drovni pouziti 10 000 mg/kg nepfedstavuje
bezpecnostni riziko.

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16.

() Uf.veést.L354,31.12.2008,s. 1.

() Natizenf Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné ldtky uvedené
v ptilohéch 11 a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, . 1).

(*) EFSAJournal 2018;16(1):5062.
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(7)  Nizkosubstituovand hydroxypropylcelulosa (L-HPC) je ve vodé nerozpustnd celulosa, kterd usnadiiuje vyrobu
pevnych dopliki stravy ve formé tablet diky své dobré stlacitelnosti a pojivovym vlastnostem. JelikoZ je
nerozpustnd ve vodé, absorbuje vodu a soucasné zvétsuje sviij objem. Diky zvétSenému objemu se tableta rychle
rozpadd, a dochdzi tak k rychlému uvoliovani Zivin v Zaludku.

(8)  Je proto vhodné zafadit nizkosubstituovanou hydroxypropylcelulosu (L-HPC) na seznam potravindfskych
pFidatnych latek Unie a jako ¢islo E pridélit této pridatné latce ¢islo E 463a, aby se umoznilo jeji povoleni jakoZto
lestici latky v dopliicich stravy v pevné formé (tablety) pfi maximadlni trovni pouziti 20 000 mg/kg.

(9)  Specifikace pro nizkosubstituovanou hydroxypropylcelulosu (L-HPC) (E 463a) by mély byt zahrnuty v nafizeni
(EU) ¢ 231/2012 pii jejim prvnim zafazeni na seznam potravindiskych piidatnych litek Unie stanoveny
v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(10) Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pfiloha II nafizeni (ES) €. 1333/2008 se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 28. zai{ 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:

1) v ¢asti B bodé 3 ,Potravindfské piidatné latky jiné neZ barviva a sladidla“ se za polozku pro E 463 Hydroxypropylce-
lulosa vklddd nové polozka E 463a pro nizkosubstituovanou hydroxypropylcelulosu (L-HPC), kterd znf:

.E 463a

Nizkosubstituovand hydroxypropylcelulosa (L-HPC)*

2) v ¢asti E v kategorii potravin 17.1 ,Doplitky stravy doddvané v pevné formé, véetné tobolek a tablet a podobnych
forem, kromé vyrobkd urcenych ke Zvykdni“ se za polozku pro E 459 Beta-cyklodextrin vkladd novd polozka pro
nizkosubstituovanou hydroxypropylcelulosu (L-HPC), kterd znf:

,E 463a | Nizkosubstituovand hydroxypro- | 20 000 pouze dopliiky stravy ve formé ta-

pylcelulosa (L-HPC) blet*
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PRILOHA II

V ptiloze nafizeni (EU) ¢ 231/2012 se za polozku pro E 463 (Hydroxypropylcelulosa) vkladd nové polozka E 463a
(Nizkosubstituovana hydroxypropylcelulosa (L-HPC)), kterd zni:

,E 463a NIZKOSUBSTITUOVANA HYDROXYPROPYLCELULOSA (L-HPC)

Synonyma

Hydroxypropylether celulosy, nizkosubstituovany

Definice

L-HPC je nizkosubstituovany poly(hydroxypropyl)ether celulosy.

L-HPC se vyrdbi ¢dste¢nou etherifikaci jednotek anhydroglukosy ¢isté celulosy (dfevné
buniciny) s propylenoxidem/hydroxypropylovymi skupinami. Vysledny produkt se po-
tom pfecisti, usudi a rozemele, ¢imZ se ziskd nizkosubstituovand hydroxypropylcelu-
losa.

L-HPC obsahuje ne méné nez 5,0 % a ne vice nez 16,0 % hydroxypropoxylovych sku-
pin, vztaZeno na susinu.

L-HPC se lisi od hydroxypropylcelulosy (E 463) ve stupni molarni substituce hydroxy-
propoxylovymi skupinami na kruhové jednotce glukosy (0,2 u L-HPC oproti
3,5 u E 463) patefe celulosy.

Nézev podle IUPAC

2-Hydroxypropylether celulosy (nizkosubstituovany)

Cislo CAS

9004-64-2

Cislo EINECS

Chemicky nazev

Hydroxypropylether celulosy, nizkosubstituovany

Chemicky vzorec

Polymery obsahuji substituované jednotky anhydroglukosy s timto obecnym vzorcem:
C,H,0,(OR )(OR,)(OR,),

kde kazdy z R,, R,, R, mtiZe byt jeden z téchto:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Relativni molekulovd hmotnost

Od asi 30 000 do 150 000 g/mol

Obsah

Primérny pocet hydroxypropoxylovych skupin

(-OCH,CHOHCH,) odpovida 0,2 hydroxypropylovym skupindm na jednotku anhyd-
roglukosy, vztazeno na bezvodou bazi

Velikost ¢4stic

Laserovou difrakéni metodou — ne mensi nez 45 um (ne vice nez 1 % hmotnostni
¢astic mensich nez 45 pm) a ne vétsi nez 65 um

Rozmérové vylucovaci chromatografii (SEC) — pramérnd (D50) velikost ¢astic mezi
47,3 ym a 50,3 pm; hodnota D90 (90 % pod stanovenou hodnotou) mezi 126,2 pm
a 138 ym

Popis Mirné hygroskopicky, bily nebo slabé nazloutly nebo nasedly, zrnity nebo vldknity
prasek bez pachu a chuti

Identifikace Vyhovuje zkousce

Rozpustnost Nerozpustnd ve vod¢; ve vodé bobtnd. Rozpousti se v 10 % roztoku hydroxidu

sodného, vytvai{ viskdzni roztok.

1.10.2018
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Obsah Stanoveni stupné moldrni substituce plynovou chromatografif
pH Ne méné nez 5,0 a ne vice nez 7,5 (1 % koloidni suspenze)
Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Ne vice nez 5,0 % (105 °C, 1 hodina)

Zbytek po vyzihani Ne vice nez 0,8 %, stanoveno pii 800 °C + 25 °C

Propylenchlorhydriny Ne vice nez 0,1 mg/kg (vztazeno na bezvodou bdzi) (plynovd chromatografie —
hmotnostni spektrometrie (GC-MS))

Arzen Ne vice nez 2 mgfkg

Olovo Ne vice nez 1 mg/kg

Rtut Ne vice nez 0,5 mg/kg

Kadmium Ne vice nez 0,15 mg/kg"
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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1462
ze dne 28. zifi 2018,

kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) & 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské

pfidatné litky uvedené v pfilohich II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 1333/2008, pokud jde o specifikace nékterych estertt sorbitanii (E 491 sorbitanmonostearit,
E 492 sorbitantristearit a E 495 sorbitanmonopalmitit)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych latkach ('), a zejména na ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné latky, potravinafské enzymy a potravindiskd aromata (3,
a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (%) stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky uvedené v ptilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Tyto specifikace mohou byt v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008 aktualizovany, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zddosti.

(3)  Dne 14. fijna 2014 byla pfedlozena Zddost o zménu specifikaci tykajicich se potravindfskych pfidatnych latek
sorbitanmonosteardt (E 491), sorbitantristearit (E 492) a sorbitanmonopalmitit (E 495). Tato Zadost byla
zptistupnéna ¢lenskym statim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(4)  Stavajici specifikace Unie stanovi rozmezi teplot bodu tuhnuti (identifika¢ni parametr) pro sorbitanmonosteardt
(E 491), sorbitantristearat (E 492) a sorbitanmonopalmitat (E 495).

(5)  Zadatel pozaduje, aby se ze specifikaci Unie odstranil odkaz na rozmezi bodu tuhnuti jakozto metody
identifikace sorbitanmonostearatu (E 491), sorbitantristeardtu (E 492) a sorbitanmonopalmititu (E 495), nebot se
nejednd o optimélni metodu identifikace kvali nedostatku jasné a spole¢né metodiky.

(6)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2017 (*) dospél
k zévéru, ze by zména specifikaci, kterou navrhuje Zadatel, pokud jde o odstranéni parametru ,rozmezi bodu
tuhnuti“ pro identifikaci sorbitanmonosteardtu (E 491), sorbitantristeardtu (E 492) a sorbitanmonopalmititu
(E 495), neptedstavovala bezpecnostn{ riziko.

(7)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze odstranéni rozmezi bodu tuhnutf ze specifikaci Unie by vedlo k méné rozsahlé
charakterizaci rGznych esteri sorbitanti nasycenych mastnych kyselin a Ze lze tento identifika¢ni parametr

nahrad1t mem Utad poznamenal ze ze viech dostupnych analytickych metod zfejmé nejpfesnéjsi a nerpole-

VVVVVVVVV

(8)  V disledku toho je vhodné zménit specifikace Unie, které se tykaji ,rozmezi bodu tuhnuti“ jako identifika¢niho
parametru pro potravindfské pfidatné latky sorbitanmonostearat (E 491), sorbitantristeardt (E 492) a sorbitanmo-
nopalmitdt (E 495), a nahradit je slovy ,Identifikacni zkouska — podle ¢isla kyselosti, jodového ¢isla a plynovou
chromatografii“.

() Uk vést.L 354, 31.12.2008, s. 16.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008. 5. 1.

(}) Natizeni Komise (EU) I 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené
v piilohdch I a IIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012,s. 1).

(*) Komise EFSA ANS (Komise EFSA pro potravindfské pridatné litky a zdroje Zivin priddvané do potravm) 2017. Scientific Opinion on the
re-evaluation of sorbitan monostearate (E 491), sorbitan tristearate (E 492), sorbitan monolaurate (E 493), sorbitan monooleate (E 494)
and sorbitan monopalmitate (E 495) when used as food additives. EFSA Journal 2017;15(5):4788, 56 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.
2017.4788


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9)  Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. zai{ 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni takto:

1) V poloice tykajici se potravinafské piidatné latky E 491 Sorbitanmonosteardt se specifikace, pokud jde o ,rozmezi
bodu tuhnuti“, nahrazuje timto:

,Identifika¢ni zkouska podle ¢isla kyselosti, jodového ¢isla (ne vice nez 4) a plynovou chromatografii“

2) V polozce tykajici se potravindiské piidatné latky E 492 Sorbitantristeardt se specifikace, pokud jde o ,rozmezi bodu
tuhnuti“, nahrazuje timto:

JIdentifika¢ni zkouska podle ¢isla kyselosti, jodového ¢isla (ne vice nez 4) a plynovou chromatografii“

3) V polozce tykajici se potravinafské pfidatné latky E 495 Sorbitanmonopalmitdt se specifikace, pokud jde o ,rozmezi
bodu tuhnuti“, nahrazuje timto:

LIdentifikaéni zkouska podle &isla kyselosti, jodového ¢isla (ne vice nez 4) a plynovou chromatografii“
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI RADY (EU) 2018/1463
ze dne 28. z4ii 2018

o podrobeni novych psychoaktivnich litek N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]cyk-
lopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]
acetamid (methoxyacetylfentanyl) kontrolnim opatfenim

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnoceni rizika
a kontrole novych psychoaktivnich latek ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 3 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (3),
vzhledem k témto diivodiim:

(1) V souladu s ¢ldnkem 6 rozhodnuti 2005/387/SVV byly dne 21. bfezna 2018 na zvldstnim jedndni rozsifeného
védeckého vyboru Evropského monitorovactho centra pro drogy a drogovou zdvislost vypracovany zpravy
o hodnoceni rizik novych psychoaktivnich latek N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid
(cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]acetamid (methoxyacetylfentanyl),
které byly dne 23. bfezna 2018 pfedlozeny Komisi a Radé.

(2)  Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl jsou syntetické opioidy a jsou strukturdlné podobné fentanylu,
kontrolované latce Siroce pouzivané v lékafstvi jako doplnék k celkové anestezii pfi chirurgickém zdkroku
a k tlumeni bolesti. Cyklopropylfentanyl je rovnéz strukturdlné podobny butyrfentanylu, dal$i mezindrodné
kontrolované latce. Methoxyacetylfentanyl je rovnéz strukturdlné podobny ocfentanylu (*) a acetylfentanylu, které
jsou oba mezindrodné kontrolované latky.

(3)  Cyklopropylfentanyl je v Unii dostupny pfinejmensim od ¢ervna 2017. Byl zjistén v Sesti ¢lenskych statech, které
nahldsily celkem 140 pfipad zabaveni v obdobi ¢erven 2017-leden 2018. Z celkového pohledu je pravdé-
podobné, Ze nejsou hldseny vSechny piipady odhaleni, protoze cyklopropylfentanyl neni béziné zjistovan. Ve
vétsiné piipadt byl cyklopropylfentanyl zabaven ve formé prasku, ale v mensi mife i ve formé tekutiny a tablet.
Zjisténd mnozstvi jsou pomérné mald. Je viak tfeba je posuzovat v kontextu vysoké Gcinnosti, kterd je pro
fentanyly typicka.

(4)  Dva clenské staty nahldsily 77 pfipadt Gmrti, u kterych byla potvrzena expozice cyklopropylfentanylu. K tmrtim
doslo béhem kratkého obdobi mezi ¢ervnem a prosincem 2017. V mnoha ptipadech byly spolu s cyklopropylfen-
tanylem zjiStény i jiné drogy. Cyklopropylfentanyl byl pfi¢inou tmrti nebo mél pravdépodobné na Gmrti podil
v nejméné 74 z uvedenych piipadit tmrti. Nebyly hldSeny Zddné akutni intoxikace, u nichz by se potvrdila
expozice cyklopropylfentanylu. Jako protilitka pii otravé zpiisobené cyklopropylfentanylem ptisobi pravdé-
podobné naloxon. Jak pfipady nefatdlni intoxikace, tak p¥ipady tmrti zptisobené cyklopropylfentanylem nejsou
pravdépodobné dostatené odhalovany ani hldSeny, protoze cyklopropylfentanyl neni bézné zjistovan. Nahodnd
expozice cyklopropylfentanylu mtze ohrozit rodinné pfislusniky a okoli uZivatele, pracovniky donucovacich
organd, zdsahovych slozek, forenznich laboratoii a zdravotniky, jakoZ i osoby, které pracuji ve vézeniském
prostiedi nebo v postovnich sluzbach.

() Uft.vést.L 127,20.5.2005,s. 32. )

(}) Stanovisko ze dne 11. zat{ 2018 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

() Ocfentanyl byl na seznam I Jednotné imluvy Organizace spojenych narodti (OSN) o omamnych ldtkdch z roku 1961 ve znéni protokolu
z roku 1972 zafazen v bfeznu 2018 na 61. zaseddni Komise pro narkotika.
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(5)  Nejsou k dispozici Zddné pimé dikazy svéd¢ici o ucasti organizovaného zlocinu na vyrobé, distribuci,
obchodoviani a doddvkich cyklopropylfentanylu uvnitf Unie. Avsak vzhledem k tomu, Ze byl zjistén ve vzorcich
heroinu a v padélanych 1é¢ivych piipravcich, nelze zapojeni organizovaného zlo¢inu vyloucit. Z dostupnych
informaci vyplyvé, ze cyklopropylfentanyl vyrdbéji chemické podniky sidlici v Cing, ale 7e kapacita k vyrobé
fentanylt mizZe existovat i uvnitf Unie.

(6)  Cyklopropylfentanyl se podle vieho proddva online v malych a velkoobchodnich mnozstvich jakozto chemicka
latka urcend pro vyzkumné dcely nebo jako legélni ndhrada nelegdlnich opioidd, a to zejména ve formé prasku
nebo jako roztok v nosnich sprejich ptipravenych k pouziti. Z informaci ziskanych pfi zabavenich déle plyne, ze
cyklopropylfentanyl se pouziva také k vyrobé padélanych tablet oblibenych analgetik a 1é¢ivych pfipravks na bazi
benzodiazepinil. Informace ziskané pii zabavenich poukazuji na to, Ze cyklopropylfentanyl se prodava také na
nelegdlnich trzich s opioidy jako methoxyacetylfentanyl, heroin a ve smésich s jinymi opioidy, jako je heroin.
Uzivatelé si proto nemusi byt védomi, Ze uZivaji fentanyl.

(7)  Methoxyacetylfentanyl je v Unii dostupny alespoil od listopadu 2016 a byl zjistén v jedendcti clenskych stitech,
které nahlasily celkem 44 ptipadi zabaveni v obdobi ¢erven—prosinec 2017. Z celkového pohledu je pravdé-
podobné, Ze nejsou hldSeny vSechny piipady odhaleni, protoze methoxyacetylfentanyl neni bézné zjistovan. Ve
vétsiné pipadt byl methoxyacetylfentanyl zabaven ve formé prasku nebo tekutiny, v men$i mife i ve formé
tablet. Zji$ténd mnozstvi jsou pomérné mald. Je viak tfeba je posuzovat v kontextu vysoké tcinnosti, kterd je pro
fentanyly typicka.

(8)  Ctyfi clenské staty nahldsily 13 piipadd Gmrti, u kterych byla potvrzena expozice methoxyacetylfentanylu. Ve
viech pfipadech byly spolu s methoxyacetylfentanylem zjistény i jiné drogy. Methoxyacetylfentanyl byl pficinou
amrti nebo mél pravdépodobné na timrti podil v nejméné sedmi z uvedenych pfipadd Gmrti. Byly nahldseny dvé
akutni intoxikace, u nichZ se potvrdila expozice methoxyacetylfentanylu. Jako protilatka pfi otravé zpiisobené
methoxyacetylfentanylem ptisobi pravdépodobné naloxon. Jak piipady nefatdlni intoxikace, tak piipady Gmrti
zpusobené methoxyacetylfentanylem nejsou pravdépodobné dostate¢né odhalovany ani hldSeny, protoze
methoxyacetylfentanyl neni bézné zjistovan. Ndhodnd expozice methoxyacetylfentanylu maze ohrozit rodinné
piislusniky a okoli uzivatele, pracovniky donucovacich orgdnt, zdsahovych sloZek, forenznich laboratof
a zdravotniky, jakoZz i osoby, které pracuji ve vézefiském prosttedi nebo v postovnich sluzbach.

(9)  Nejsou k dispozici informace svédéici o tGcasti organizovaného zlo¢inu na vyrobg, distribuci (obchodovani s nim)
a doddvkich methoxyacetylfentanylu uvnitf Unie. Z dostupnych informaci vyplyvd, Ze methoxyacetylfentanyl
vyrabéji chemické podniky v Ciné, ale Ze kapacita k vyrobé fentanylt miiZe existovat i uvnitf Unie.

(10)  Methoxyacetylfentanyl se podle vieho proddva online v malych a velkoobchodnich mnozstvich jakozto ,chemickd
latka uréend pro vyzkumné ticely” nebo jako ,legalni“ ndhrada nelegélnich opioidd, a to zejména ve formé prasku
nebo jako roztok v nosnich sprejich pfipravenych k pouziti. Z informaci ziskanych p#i zabavenich plyne, Ze
methoxyacetylfentanyl se ziejmé prodava na nelegdlnim trhu s opioidy, kde je proddvin nebo pouZivan k vyrobé
padélkt opioidnich analgetik a benzodiazepinu. UZivatelé si proto nemusi byt védomi, Ze uZivaji fentanyl.

(11)  Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl nemaji v Unii a podle vSeho ani jinde ve svété¢ zddné uznavané
humdnni 1ékaiské nebo veterinarni vyuziti. Nic nenasvédcuje tomu, Ze by litky mohly byt pouziviny k jinym
Gcelim nez jako analyticky referencni standard a ve védeckém vyzkumu.

(12)  Ze zprav o hodnocen rizik vyplyvd, Ze na fadu otdzek v souvislosti s cyklopropylfentanylem a methoxyacetylfen-
tanylem, které jsou kladeny pro nedostatek adajii o rizicich pro zdravi osob, rizicich pro vefejné zdravi
a o spolecenskych rizicich, by odpovédi mohl nalézt dalsi vyzkum. Dostupné diikazy a informace o zdravotnich
a spolecenskych rizicich, jez cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl pfedstavuji, mimo jiné pro jejich
podobnost s fentanylem, nicméné poskytuji dostate¢né diivody pro podrobeni téchto litek kontrolnim opatfenim
v celé Unii.

(13)  Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl nejsou vedeny na seznamu ldtek podléhajicich kontrole podle
Jednotné umluvy OSN o omamnych litkdch z roku 1961 ani podle Umluvy OSN o psychotropnich latkdch
z roku 1971. Tyto latky nejsou v soucasné dobé pfedmétem hodnoceni v rdmci systému OSN.

(14)  Vzhledem k tomu, Ze osm ¢lenskych stdtd kontroluje cyklopropylfentanyl a devét methoxyacetylfentanyl podle
vnitrostatnich pravnich predpisi o kontrole narkotik a pét clenskych stdtt kontroluje cyklopropylfentanyl
a dalsich pét methoxyacetylfentanyl podle jinych legislativnich opatfeni, by podrobeni cyklopropylfentanylu
a methoxyacetylfentanylu kontrolnim opatfenim v celé Unii pomohlo zamezit vzniku prekdzek pfi pfeshraniénim
prosazovani prava a v justi¢ni spoluprici a pfispélo by k ochrané pred riziky, kterd dostupnost a uZzivani téchto
latek pFedstavuji.
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(15) K zajisténi rychlé a odborné podloZené reakce na trovni Unie na vyskyt novych psychoaktivnich latek, které
zjistily a nahlésily clenské stéty, svéfuje rozhodnuti 2005/387/SVV Radé provadéci pravomoc podrobit tyto latky
kontrolnim opatfenim v celé Unii. Podminky a postup pro vykon této provadéci pravomoci byly splnény, a proto
by mélo byt pfijato provddéci rozhodnuti s cilem podrobit cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl
kontrolnim opatfenim v celé Unii.

rozhodnuti 2005/387/SVV provadi.

(17)  Pro Irsko je rdmcové rozhodnuti 2005/387/SVV zdvazné, a proto se Gcastni pfijimdni tohoto rozhodnuti, které
rozhodnuti 2005/387/SVV provadi.

(18)  Pro Spojené kralovstvi neni rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, proto se netcastni piijimdni a pouZzivani tohoto

rozhodnuti, a toto rozhodnuti pro né neni zdvazné ani pouzitelné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Nové psychoaktivni latky ~N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid  (cyklopropylfentanyl)

a  2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-ylJacetamid (methoxyacetylfentanyl) se podrobuji kontrolnim
opattenim v celé Unii.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou do 29. z&f{ 2019 v souladu se svym vnitrostitnim pravem nezbytnd opatfeni, kterymi podrobi
cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich
pravnimi pfedpisy v souladu se svymi zdvazky vyplyvajicimi z Jednotné tmluvy Organizace spojenych ndrodti o psycho-
tropnich litkdch z roku 1961 nebo Umluvy Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkdch z roku 1971.

Cldnek 3
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto rozhodnuti se pouZzije v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne 28. zai{ 2018.

Za Radu
piedsedkyné
M. SCHRAMBOCK
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2018/1464
ze dne 28. za¥i 2018

o postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve Vyboru CETA pro obchod a udrzitelny

rozvoj ziizeném Komplexni hospodiiskou a obchodni dohodou mezi Kanadou na jedné strané

a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi stity na strané druhé, pokud jde o sestaveni seznamii osob,

které jsou ochotny zastdvat funkci ¢lena panelu podle kapitoly dvacet tfi a kapitoly dvacet ¢tyfi
dohody

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovdni Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dévodim:

(1) Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37 () schvaluje podpis Komplexni hospodédiské a obchodni dohody (CETA) mezi
Kanadou na jedné strané a Evropskou unif a jejimi ¢lenskymi stity na strané druhé (déle jen ,dohoda“) jménem
Evropské unie. Dohoda byla podepsdna dne 30. fijna 2016.

(2)  Rozhodnuti Rady (EU) 2017/38 (3 stanovi prozatimni provadéni ¢asti dohody, véetné zi{zeni SmiSeného vyboru
CETA a specializovanych vybort. Pfislusné ¢asti dohody jsou prozatimné provadény ode dne 21. zdf{ 2017.

(3)  Podle ¢l. 26.2 odst. 1 pism. g) dohody se ztizuje Vybor CETA pro obchod a udrzitelny rozvo;.

(4)  Podle ¢lankd 23.10 a 24.15 dohody md Vybor CETA pro obchod a udrzitelny rozvoj na svém prvnim zaseddni
pfijmout rozhodnuti, kterym se sestavuji seznamy osob, které jsou ochotny a schopny zastdvat funkci ¢lena
panelu podle kapitoly dvacet tfi (Obchod a préce) a kapitoly dvacet ¢tyfi (Obchod a Zivotni prostiedi) dohody.

(5)  Je tedy vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve Vyboru CETA pro obchod a udrzitelny
rozvoj a ktery vychdzi z pfipojeného ndvrhu rozhodnuti, jimZ se stanovi seznamy osob, které jsou ochotny
zastavat funkci ¢lena panelu podle kapitoly dvacet tii a kapitoly dvacet ¢tyii dohody,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Postoj, ktery md byt zaujat jménem Unie na prvnim zaseddni Vyboru CETA pro obchod a udrzitelny rozvoj zfizeného
Komplexni hospoddiskou a obchodni dohodou (CETA) mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unii a jejimi
¢lenskymi stity na strané druhé, pokud jde o sestaveni seznamii osob, které jsou ochotny zastdvat funkci ¢lena panelu
podle kapitoly dvacet tii a kapitoly dvacet ¢tyfi dohody, vychdzi z ndvrhu rozhodnuti Vyboru CETA pro obchod
a udrzitelny rozvoj pfipojeného k tomuto rozhodnuti.

(") Rozhodnuti Rady (EU) 2017/37 ze dne 28. fijna 2016 o podpisu Komplexni hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi Kanadou na
jedné strané a Evropskou unif a jejimi clenskymi stéty na strané druhé jménem Evropské unie (Ur. vést. L 11, 14.1.2017, s. 1).

(¥ Rozhodnuti Rady (EU) 2017/38 ze dne 28. fjna 2016 o prozatimnim provadéni Komplexni hospodéiské a obchodni dohody (CETA)
mezi Kanadou na jedné strané a Evropské unii a jejimi ¢lenskymi staty na strané druhé (Ut. vést. L 11, 14.1.2017, 5. 1080).
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Toto rozhodnuti je uréeno Komisi.

V Bruselu dne 28. zai{ 2018.

Cldnek 2

Za Radu
piedsedkyné
M. SCHRAMBOCK
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NAVRH

ROZHODNUTI VYBORU PRO OBCHOD A UDRZITELNY ROZVOJ CETA ¢. [X /2018]
ze dne xxx,

kterym se sestavuji seznamy osob, které jsou ochotny zastivat funkci €lena panelu podle
kapitol 23 a 24 dohody

VYBORU PRO OBCHOD A UDRZITELNY ROZVOJ CETA,

s ohledem na Komplexni hospodaiskou a obchodni dohodu (CETA) mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unif
a jejimi ¢lenskymi stdty na strané druhé, a zejména na ¢l. 23.10 odst. 6 a 7 a ¢l. 24.15 odst. 6 a 7 této dohody,

vzhledem k témto diivodim:
(1) Vsouladu s ¢l. 30.7 odst. 3 dohody jsou &isti dohody prozatimné provadény od 21. zaf 2017.

(2)  Vsouladu s ¢l. 23.10 odst. 6 dohody sestavi Vybor pro obchod a udrzitelny rozvoj CETA seznam nejméné deviti
osob, které jsou ochotny a schopny zastdvat funkci ¢lena panelu, pokud jde o zdlezitosti vyplyvajici z kapitoly
dvacet tfi (Obchod a prace), a které maji, podle ¢l. 23.10 odst. 7, specidlni znalosti nebo zkuSenosti v oblasti
pracovniho prava a dalsich otdzek, o nichz se pojedndva v kapitole dvacet tfi, nebo v FeSeni sporti vzniklych
v souvislosti s mezindrodnimi dohodami.

(3)  Vsouladu s ¢l. 24.15 odst. 6 dohody sestavi Vybor pro obchod a udrzitelny rozvoj CETA seznam nejméné deviti
osob, které jsou ochotny a schopny zastdvat funkci ¢lena panelu, pokud jde o zéleZitosti vyplyvajici z kapitoly
dvacet ¢tyfi (Obchod a Zivotni prostiedi), a které maji, podle ¢l. 24.15 odst. 7, specidlni znalosti nebo zkuSenosti
v oblasti environmentdlniho préva, v otdzkdch, na néz se vztahuje kapitola dvacet ¢tyfi, nebo v feSeni sport
vzniklych v souvislosti s mezindrodnimi dohodami.

(4)  Podle ¢l. 23.10 odst. 6 a ¢l. 24.15 odst. 6 musi kazdy seznam obsahovat nejméné tii osoby, které jmenuje kazda
strana, a nejméné tfi osoby, které jmenuji strany a jeZ nejsou stitnimi ptislusniky ani jedné z nich a které jsou
ochotny a schopny zastavat funkci pfedsedy panelu odbornikd,

ROZHODL TAKTO:
1. Sestavuji se seznamy osob, které jsou ochotny zastdvat funkci ¢lena panelu, uvedené v piiloze.

2. Toto rozhodnuti nabude t¢inku v den jeho pfijeti Vyborem pro obchod a udrZitelny rozvoj CETA.

Za VYBOR PRO OBCHOD A UDRZITELNY ROZVO] CETA

Za EU Za Kanadu
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PRILOHA
SEZNAM OSOB, KTERE JSOU OCHOTNY ZASTAVAT FUNKCI CLENA PANELU, POKUD JDE O ZALEZI-

TOSTI VYPLYVA]ICI Z KAPITOLY DVACET TRI (OBCHOD A PRACE) DOHODY

Osoby se specidlnimi znalostmi nebo zkuSenostmi v oblasti pracovniho priva a dalSich otdzek, o nichZ se
pojedndvd v kapitole dvacet tfi, nebo v feSeni sporti vzniklych v souvislosti s mezindrodnimi dohodami:

Osoby jmenované Kanadou:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Osoby jmenované Evropskou unif:

Jorge Cardona

Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Predsedové (jini neZ stdtni pfislusnici stran):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

SEZNAM OSOB, KTERE JSOU OCHOTNY ZASTAVAT FUNKCI CLENA PANELU, POKUD ]JDE O ZALEZI-
TOSTI VYPLYVAJICI Z KAPITOLY DVACET CTYRI (OBCHOD A ZIVOTNIf PROSTREDI) DOHODY

Osoby se specidlnimi znalostmi nebo zkuSenostmi v oblasti environmentédlniho priva, v otdzkdch, na néz se
vztahuje kapitola dvacet ¢ty¥i, nebo v Feseni sporii vzniklych v souvislosti s mezinirodnimi dohodami:

Osoby jmenované Kanadou:
Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Osoby jmenované Evropskou unif:
Laurence Boisson de Chazournes

Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Predsedové (jini neZ statn{ pfislusnici stran):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Haberli
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ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2018/1465
ze dne 28. zifi 2018,

kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci
v Libyi

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména cldnek 29 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh vysoké predstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Dne 31. ¢ervence 2015 piijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 (').

(2)  Dne 21. bfezna 2018 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2018/476 (%).

(3)  Vzhledem k pfetrvavajici nestabilité a zdvaZnosti situace v Libyi Rada rozhodla, Zze by platnost omezujicich
opatteni tykajicich se t¥{ osob méla byt prodlouzena o dalsich Sest mésici.

(4)  Rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
V ¢lanku 17 rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:
,3.  Opatfeni uvedend v ¢l. 8 odst. 2 se pouziji pro polozky 14, 15 a 16 piilohy II do 2. dubna 2019.
4. Opatfeni uvedend v ¢l. 9 odst. 2 se pouziji pro polozky 19, 20 a 21 ptilohy IV do 2. dubna 2019.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 28. zai{ 2018.

Za Radu
predsedkyné
M. SCHRAMBOCK

(") Rozhodnuti Rady (SZBP) 2015/1333 ze dne 31. Cervence 2015 o omezujicich opatfenich s ohledem na situaci v Libyi a o zruSeni
rozhodnuti 2011/137/SZBP (Uf. vést. L 206, 1.8.2015, s. 34).

(*) Rozhodnuti Rady (SZBP) 2018/476 ze dne 21. bfezna 2018, kterym se méni rozhodnuti (SZBP) 2015/1333 o omezujicich opatfenich s
ohledem na situaci v Libyi ([jf. vést. L 79,22.3.2018,s. 30).
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ROZHODNUTI EVROPSKEHO ORGANU PRO CENNE PAPIRY A TRHY (EU) 2018/1466
ze dne 21. z4fi 2018

o obnoveni a zméné docasného zikazu uvedeného v rozhodnuti (EU) 2018/795 o docasném
zikazu uvadéni na trh, distribuce nebo prodeje bindrnich opci retailovym investorim

RADA ORGANU DOHLEDU EVROPSKEHO ORGANU PRO CENNE PAPIRY A TRHY,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o ziizeni
Evropského orgdnu dohledu (Evropského orgdnu pro bankovnictvi), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009[ES a o zruSeni
rozhodnut{ Komise 2009/77/ES (), a zejména na ¢l. 9 odst. 5, ¢l. 43 odst. 2 a ¢l. 44 odst. 1 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 600/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o trzich finan¢nich
nastroji a o zméné nafizeni (EU) ¢. 648/2012 (%), a zejména na ¢lanek 40 uvedeného natizeni,

s ohledem na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/567 ze dne 18. kvétna 2016, kterym se dopliiuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 600/2014, pokud jde o definice, transparentnost, kompresi portfolia
a dohledové opatfeni v oblasti zdsaht u produkti a pozic (%), a zejména na clanek 19 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

1. Rozhodnutim (EU) 2018/795 (*) Evropsky orgdn pro cenné papiry a trhy (ESMA) zakdzal uvddéni na trh,
distribuci nebo prodej bindrnich opci retailovym investoriim s platnosti ode dne 2. Cervence 2018 na dobu ti{
meésict.

2. V souladu s ¢l. 40 odst. 6 nafizeni (EU) & 600/2014 musi orgdn ESMA docasné produktové intervenéni opatfeni
piezkoumdvat v pfiméfenych intervalech, a sice nejméné kazdé tii mésice.

3. Prezkoumani zdkazu bindrnich opci organem ESMA se zaklddalo mimo jiné na prazkumu u piislunych vnitro-
statnich orgdnti (°) zaméfeném na praktické uplatiiovani a dopad tohoto produktového intervenéniho opatieni,
jakoz i na dodate¢nych informacich poskytnutych ptislusnymi vnitrostatnimi orgny a zd¢astnénymi stranami.

4. Pfislusné vnitrostdtni orgdny odhalily pouze nemnoho pfipadti nedodrzovani produktovych intervenénich
opatfeni orgdnu ESMA. Od ozndmeni dohodnutych opatfeni 27. bfezna 2018 navic nebyla poskytnuta zddna
nové povoleni firmam, které uvadéji na trh, distribuuji nebo prodavaji bindrni opce.

5. Prislu§né vnitrostdtni organy nahldsily za cervenec 2018 oproti Cervenci 2017 mirné zvySeni poctu klientd,
s nimiz mé byt na pozddani zachdzeno jako s profesiondlnimi klienty. Pocet profesiondlnich klientd na pozadani
je v8ak v porovndni s difvéjsim poctem retailovych klienti (neprofesiondlnich investorti) poskytovateld bindrnich
opci pomérné nizky. Organ ESMA si je védom toho, Ze klienty z Unie aktivné oslovuji firmy ze tietich zemi. Bez
povoleni nebo registrace v Unii je viak témto firmdm umoznéno pouze poskytovat sluzby klientim usazenym
nebo nachdzejicim se v Unii na zdkladé vlastni vylu¢né iniciativy téchto klientd. Orgdn ESMA si je rovnéz védom
toho, Ze firmy za¢inaji poskytovat jiné spekulativni investicni produkty. Orgdin ESMA bude i naddle monitorovat

nabidku téchto dalsich produktii s cilem uréit, zda by bylo vhodné pfijmout né&jakd dal$i opatfeni na trovni Unie.

(1
(2
(
(

) vést. L 331,15.12.2010, s. 84.
)
)

Uf‘

Uf vést.L 173,12.6.2014,s. 84.

Ur. vést. L 87, 31.3.2017, 5. 90.

*) Rozhodnuti Evropského organu pro cenné papiry a trhy (EU) 2018795 ze dne 22. kvétna 2018 o docasném zdkazu uvadéni na trh,
distribuce nebo prodeje bindrnich opci retailovym investorim v Unii v souladu s ¢ldnkem 40 naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 600/2014 (Uf. vést. L 136, 1.6.2018, 5. 31).

(*) Odpovedi poskytlo 20 piislusnych vnitrostatnich organd: Kyperskd komise pro cenné papiry a burzu (CY-CySEC), $panélsky orgdn

Comisién Nacional del Mercado de Valores (ES-CNMV), nizozemsk}'/ organ Autoriteit Financiele Markten (NL AFM), Ceskd narodni

banka (CZ — CNB), Finanzmarktaufsicht (AT — FMA), Finsky orgdn financnfho dohledu (FI - FSA), portugalsky orgdn Comissddo Mercado

de Valores Mobilidrios (PT— CMVM), maltsky Utad financnich sluzeb (MT — MFSA), islandsky Organ finanéniho dohledu (IS — FME),
belgicky Ufad pro finanéni sluzby a trhy (BE — ESMA), italsky organ Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob),
bulharskd Komise pro finan¢ni dozor (BG — FSC), némecky orgdn Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (DE — BaFin),
francouzsky orgdn Autorité des Marchés Financiers (FR — AMF), madarskd Magyar Nemzeti Bank (HU — MNB), orgdn Spojeného
kralovstvi Financial Conduct Authority (UK — FCA), lucembursky orgdn Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU — CSSF),
rumunsky Orgén finan¢niho dohledu (RO —FSA), slovinsky orgdn Agencija za trg vrednostnih papirjev (SL — SMA), irskd Central Bank of
Ireland (IE — CBI).
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12.

13.

14.

15.

()

)

Béhem obdobi pfezkumu orgdn ESMA neziskal zddné dtkazy, které by zpochybiiovaly jeho obecné zjisténi
ohledné obav tykajicich se vyznamného ohrozeni ochrany investorti, na které poukazuje rozhodnuti (EU)
2018/795. Orgdn ESMA proto dospél k zdvéru, ze obavy tykajici se vyznamného ohrozeni ochrany investord, na
které poukazuje rozhodnuti (EU) 2018/795, by i naddle pfetrvdvaly, pokud by nedoslo k obnoveni rozhodnuti
organu o zdkazu uvaddéni na trh, distribuce nebo prodeje bindrnich opci retailovym investorim.

Od prijeti uvedeného rozhodnuti nedoslo ke zméné piislusnych stévajicich regula¢nich pozadavkd podle pravnich
pfedpisti Unie, pficemzZ tyto pozadavky stile nefesi hrozby identifikované orgdnem ESMA. P¥islusné vnitrostdtni
organy navic nepfijaly opatfeni za Gcelem feSeni téchto hrozeb anebo pfijaly jen opatfeni, které tyto hrozby
nefesi odpovidajicim zptsobem. Zejména je tieba uvést, ze od pfijeti uvedeného rozhodnuti Zddny piislusny
vnitrostatni orgdn nepfijal vlastn{ vnitrostdtni produktovd intervencni opatfeni v souladu s ¢linkem 42 nafizeni
(EU) & 600/2014 ().

Obnoveni zdkazu stanoveného rozhodnutim (EU) 2018795 nemd 3kodlivy ticinek na efektivnost finan¢nich trha
nebo na investory, ktery by byl neimérny vzhledem k pfinosu opatieni, a nevytvaii riziko regulatorni arbitrdze
z tychz divodd jako stanovenych v uvedeném rozhodnuti.

V piipadé neobnoveni docasného zdkazu je podle orgdnu ESMA pravdépodobné, Ze bindrni opce budou znovu

nabizeny retailovym investorim a Ze se na trh vrati tytéz ¢i podobné produkty, které zapii¢inily poskozeni
spotiebiteld, na které poukazuje rozhodnuti (EU) 2018/795.

S ohledem na tyto diivody a divody uvedené v rozhodnuti (EU) 2018/795 se orgdn ESMA rozhodl obnovit
zdkaz na dal3i tifmési¢ni obdobi s cilem fesit obavy tykajici se vyznamného ohroZeni ochrany investorti.

V rdmci obnoveni zdkazu orgdn ESMA peclivé prozkoumal, zda jsou k dispozici nové dikazy souvisejici
s konkrétnimi produkty podléhajicimi tomuto opatieni, které by diky svym specifickym charakteristikdm, jeZ
nevyvolavaji obavy tykajici se vyznamného ohroZeni ochrany investori uvedené v rozhodnuti (EU) 2018/795,
mély byt pti obnové uvedeného opatfeni vytiaty z jeho pasobnosti.

V tomto ohledu orgin ESMA obdrzel nové informace tykajici se bindrnich opci, které jsou dostate¢né
dlouhodobé, byl k nim vydan prospekt a poskytovatel nebo jiny subjekt ve skupiné poskytovatele je proti riziku
plynoucim z nich plné zajidtén a neni pravdépodobné, Ze by vyvolavaly obavy tykajici se vyznamného ohroZeni
ochrany investorti uvedené v rozhodnuti (EU) 2018/795. Pfikladem tohoto typu bindrnich opci je tzv. inline
warrant, ktery tyto podminky kumulativné splituje.

Ackoli mira slozZitosti tohoto specifického typu bindrnich opci je srovnatelnd s mirou sloZitosti bindrnich opci
obecné, pozadavek na minimdlni dobu platnosti zlep3uje jejich negativni dopady slozitosti a netransparentnosti
pro investory. Investofi si béhem 90denntho ¢i delstho obdobi od data prvniho vydani daného produktu mohou
snadngji ucinit informovangjsi Gsudek o trhu, nez je tomu v piipadé velmi kratké doby platnosti typické pro irsf
trh s bindrnimi opcemi existujici pfed uplatnénim rozhodnuti (EU) 2018/795. Casové obdobi 90 dni nebo delsi
omezuje prostor pro Casto opakované spekulativni obchody, které prohlubuji ztrity a které jsou projevem

navykového chovani.

Zvlastnosti bindrnich opci, kterd vyznamné pfispiva k pfipadnym neptiznivym duisledkiim a prohlubuje nepomér
mezi vynosnosti pro investory a rizikem ztraty, je stfet zajmd, ktery panuje mezi mnoha poskytovateli bindrnich
opci a jejich klienty. Nékteré firmy viak poskytuji bindrni opce, které jsou plné zajistény proti trznimu riziku po
celou dobu jejich platnosti. V piipadé, Ze se takova zajisfovaci ¢innost vztahuje na poskytovani bindrnich opci
a je provadéna poskytovatelem nebo jinym subjektem ve skupiné poskytovatele, a pokud zddny ze subjektt
v piislusné skupiné v souvislosti s bindrni opci nedosihne zddného zisku nebo ztrity nad rdmec ptredem
oznamenych provizi, transakénich poplatkd a souvisejicich poplatkd, stiet zdjmu mezi poskytovatelem a klientem
je vyznamné zmirnén. Zvlasté Cisty zisk plynouci z bindrni opce neni ve své podstaté uréovan tim, zda je
vyplacen ¢i nikoli. Zajisténi poskytovatelé nejsou motivovani k tomu, aby zvefejiiovali ceny podkladovych aktiv
nebo spekulovali proti klientovi.

Dutkazni materidly, které obdrzel orgdn ESMA, naznaluji, Ze zaji§téné obchodni modely jsou v souladu
s nabidkami bindrnich opci s dostatené dlouhou dobou platnosti. Naproti tomu nezajisténé obchodni modely
jsou charakterizovany kratkodobymi nabidkami. Pfislu§né vnitrostatni organy (%) dohliZejici na trhy, na nichz jsou

Dne 4. ¢ervna 2018 piislusny orgdn jednoho statu ESVO EHP, NO-Finanstilsynet, ptijal vnitrostdtni produktova interven¢ni opatfeni,
kterd maji stejné podminky a data vztahujici se k jejich uplatiiovani jako opatteni orgdnu ESMA. Dne 5. ¢ervence 2018 navic islandsky
Orgén finan¢niho dohledu zvefejnil informaci, Ze usoudil, Ze uvddéni na trh, distribuce nebo prodej bindrnich opcf je podle islandskych
pravnich pfedpist (¢linek 5 zdkona ¢. 108/2007 o obchodech s cennymi papiry) v rozporu s fddnymi a spravnymi obchodnimi
procedurami a postupy pii obchodovéni s cennymi papiry.

DE-BaFin, FR-AMF
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zaji§ténymi poskytovateli nabizeny dlouhodobé sekuritizované bindrni opce, potvrdily, Ze s ohledem na produkty
tohoto typu nezaznamenaly zddné nahldsené piipady, kdy by jednotlivi retailovi investofi utrpéli zna¢né ztraty.
Orgén BaFIN navic neobdrZel zddné stiZnosti od investort tykajici se inline warrantt.

16. 'V této souvislosti je tfeba navic uvést, Ze tielem pozadavku, aby retailovym investoriim byly poskytoviny bindrni
opce, ke kterym byl vydin prospekt schvidleny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/71[ES ("), je zajistit u téchto dlouhodobéjsich produktt minimdlni droven transparentnosti. To zajistuje, Ze
v souvislosti s uvddénim na trh, distribuci nebo prodejem téchto produktii retailovym investorim jsou
investordim poskytnuty pfedepsané informace o jejich poskytovateli, véetné jeho obchodniho modelu
a finan¢nich vykazl, a o rizicich a charakteristikdch pfislusného produktu. Souvisejici prospekt navic podléhd
kontrole ze strany piislu§ného vnitrostitniho organu.

17.  Neexistuji ani zddné diikazy tykajici se konkrétnich produktd, Ze by ¢innosti v rdmci uvddéni na trh a distribuce
dostate¢né dlouhodobych bindrnich opci s prospektem, které jsou zajisténé poskytovatelem nebo jinym
subjektem ze skupiny poskytovatele, odpovidaly agresivnim marketingovym postuptim a technikdm vyuzivajicim
zavadgjici sdéleni.

18.  1kdyZz splnéni nékterého z téchto kritérii by samo o sobé nebylo dostatecné k urceni rizika poskozeni investora,
organ ESMA ziskal v priibéhu doby obnoveni nové dikazni informace o tom, Ze u bindrnich opci, které charakte-
rizuje kumulativni Gcinek schvdleného prospektu, dostate¢né dlouhd doba platnosti a plné zajisténi poskyto-
vatelem nebo subjektem z jeho skupiny, je nepravdépodobné, Ze by vzbuzovaly obavy tykajici se vyznamného
ohroZeni ochrany investorti, na které poukazuje rozhodnuti (EU) 2018/795. V souladu s tim by bindrni opce,
které spliuji vechna tato tfi kritéria, mély byt vyslovné vylouceny z oblasti pusobnosti obnoveni docasného
produktového intervenéniho opatfeni organu ESMA.

19.  Orgédn ESMA bude tyto produkty i nadile podrobovat ptezkumu a pfipadné ucini nezbytné kroky. Orgdn ESMA
zejména posuzoval riziko, Ze takové vylouceni z oblasti plisobnosti by mohlo vést k tomu, Ze poskytovatel
bindrni opce za¢ne nabizet produkty s charakteristikami, které jsou srovnatelné s témi, jeZ vzbuzuji obavy tykajici
se vyznamného ohroZeni ochrany investorti, napiiklad vydavat produkty, které podnécuji ke kritkodobému
obchodovéni prostfednictvim stanoven{ hranice blizko zdkladni trzni cené pfi jejich vyddni. Orgin ESMA
a pfislusné vnitrostatni organy budou monitorovat, zda se neobjevi nové trendy v oblasti distribuce, a budou
vénovat zvlastni pozornost produktim, které jsou navzdory svému dlouhodobému charakteru vyvijeny tak, aby
podnécovaly k uvedenému kritkodobému obchodovini.

20.  V prabéhu prezkumu orgdn ESMA rovnéz obdrzel informace o stdvajicich produktech, které maji ke konci doby
platnosti jednu nebo dvé pfedem stanovené vyplaty ¢astek, z nichz ani jedna neni niz$i nez plivodni investice.
Vyplacend ¢astka u tohoto typu bindrni opce miize byt ta vy$si nebo ta nizs$i, ani v jednom z piipadd by viak
investor v porovndni se svou celkovou investici do produktu nerealizoval ztrdtu. Rozhodnuti (EU) 2018795 se
zaméfuje na produkty s rizikem, Ze investofi budou &elit znaénym ztrdtdim v porovnini se svou celkovou
investici do produktu. Z dvodu pravni jistoty by proto z oblasti piisobnosti tohoto obnoveni mély byt vyslovné
vynaty produkty, jejichz struktura vyplat neohrozuje kapitdl investora.

21.  Jelikoz se navrhovand opatfeni mohou do jisté miry vztahovat na derivity zemédélskych komodit, orgin ESMA
véc konzultoval s vefejnymi orgdny pfislusnymi k dohledu, spravé a regulaci fyzickych zemédélskych trha
v souladu s naifzenim Rady (ES) & 1234/2007 (3. Zadny z téchto organd k navrhovanému obnoveni opatieni
nevznes! pfipominky.

22, Organ ESMA navrhované rozhodnuti ozndmil pfislu§nym vnitrostatnim organtim,
PRJAL TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Docdasny zdkaz bindrnich opci ve vztahu k retailovym investorim

1. Zakazuje se uvadéni na trh, distribuce nebo prodej bindrnich opci retailovym investortim.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/71/ES ze dne 4. listopadu 2003 o prospektu, ktery mé byt zvefejnén pii vefejné nabidce
nebo piijeti cennych papirt k obchodovani, a 0 zméné smérnice 2001/34/ES (U, vést. L 345, 31.12.2003, . 64).

(%) Natizeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. Fjna 2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédé&lskych trhi a zvldstn{ ustanoveni
pro nékteré zemédélské produkty (,jednotné natizenf o spolecné organizaci trht) (Ur. vést. L 299, 16.11.2007, s. 1).



L 245/20 Utedn véstnik Evropské unie 1.10.2018

2. Pro ucely odstavce 1, bez ohledu na to, zda se obchoduje v obchodnim systému, se bindrni opci rozumi derivat,
ktery spliwyje tyto podminky:

a) musi byt vypofddana v hotovosti nebo muZe byt vypordddna v hotovosti na Zadost jedné ze stran z jiného diivodu
nez z divodu neplnéni nebo z jiného diivodu ukonéeni;

b) umoznuje vyplatu pouze pfi uzavieni pozic nebo vyprseni platnosti;
¢) jeji vyplata je omezena na:

i) pfedem stanovenou pevnou ¢astku nebo nulu, pokud podkladové aktivum derivatu splni jednu ¢i vice predem
stanovenych podminek, a

ii) pfedem stanovenou pevnou &astku nebo nulu, pokud podkladové aktivum derivdtu nesplni jednu ¢i vice predem
stanovenych podminek.

3. Zakaz uvedeny v odstavci 1 se neuplatiiuje v téchto ptipadech:

a) bindrni opce, u které je nizsi ze dvou predem stanovenych pevnych &istek alespori shodnd s celkovou castkou
zaplacenou retailovym investorem za danou bindrni opci, véetné veskerych provizi, transakénich poplatki a jinych
souvisejicich ndklad;

b) bindrni opce, kterd spliuje tyto podminky:

i) doba od data vyddni do data splatnosti je nejméné 90 kalenddfnich dnd;
ii) vefejnosti je k dispozici prospekt vypracovany a schvaleny v souladu se smérnici 2003/71/ES a
iii) bindrni opce nevystavuje jejtho poskytovatele trznimu riziku po celou dobu platnosti bindrni opce a poskytovatel

nebo kterykoli subjekt v jeho skupiné nedosdhne z bindrni opce Zadného zisku nebo ztraty nad rdmec predem
ozndmené provize, transakénich poplatka a jinych souvisejicich poplatka.

Cldnek 2
Zékaz podileni se na obchdzeni

Je zakdzdno védomé a zdmérné se podilet na ¢innostech, jejichz cilem nebo disledkem je obchdzeni pozadavkd
¢lanku 1, a to i tehdy, pokud subjekt jednd namisto poskytovatele bindrnich opci.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

2. Toto rozhodnuti se pouZije po¢inaje dnem 2. fijna 2018 po dobu ti{ mésict.

V Pafizi dne 21. zafi 2018.

Za radu orgdnii dohledu
Steven MAIJOOR
predseda
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