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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2018/1461,
28. september 2018,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 I lisa
ning komisjoni miidruse (EL) nr 231/2012 lisa seoses viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) kasutamisega toidulisandites

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méérust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, () eriti selle artikli 10 15iget 3 ja artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise iihtne menetlus, (%) eriti
selle artikli 7 15iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruse (EU) nr 1333/2008 II lisas on sitestatud liidu loetelu toidus kasutada lubatud lisaainete kohta ja
konealuste lisaainete kasutamise tingimused.

(2)  Ainult selliseid toidu lisaaineid, mis on esitatud mairuse (EU) nr 1333/2008 II lisas sitestatud liidu loetelus, vdib
turule viia ja toidus kasutada kdnealuses maaruses sitestatud kasutustingimustel.

(3)  Komisjoni madruses (EL) nr 231/2012 (*) on sitestatud mairuse (EU) nr 13332008 1I ja TII lisas loetletud toidu
lisaainete spetsifikatsioonid.

(4)  Liidu loetelu ja spetsifikatsioone vdib komisjoni algatusel vai pirast taotluse esitamist ajakohastada méiruse (EU)
nr 1331/2008 artikli 3 16ikes 1 osutatud iihtse menetluse kohaselt.

(5)  21. oktoobril 2016 esitati taotlus lubada kasutada viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC)
toidulisandites toidu lisaainena tableti kujul, kuuludes seega miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa E osa
toidugruppi 17.1 ,toidulisandid tahkel kujul“. Seejirel tehti taotlus vastavalt miiruse (EU) nr 1331/2008
artiklile 4 liikmesriikidele kittesaadavaks.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet hindas L-HPC ohutust toidu lisaainena ning jireldas oma 20. jaanuari 2018. aasta
arvamuses, (%) et selle kavandatav kasutamine toidulisandites tahkel kujul (tablett) maksimaalses kontsentratsioonis
20 000 mg/kg ja tavapdrases kontsentratsioonis 10 000 mg/kg ei ole ohtlik.

(") ELTL 354,31.12.2008,1k 16.

() ELTL 354,31.12.2008, Ik 1. )

() Komisjoni 9. mirtsi 2012. aasta mdarus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1333/2008 I ja Il lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83, 22.3.2012, 1k 1).

(*) EFSA Journal 2018;16(1):5062.
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(10)

(11)

Viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) on vees lahustumatu tselluloos, mis hdlbustab
tahkete toidulisandite valmistamist tableti kujul, kuna see on histi kokku surutav ja sellel on head siduvad
omadused. Olles vees lahustumatu, imab see vett endasse ja suureneb mahult. Suurenenud mahu t&ttu laguneb
tablett ruttu ja toitained vabastatakse maos kiiresti.

Seepirast on asjakohane lisada viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) toidu lisaainete liidu
loetellu ning médrata konealuse lisaaine E-numbriks E 463a, et ainele saaks anda loa glaseerainena toidulisandites
tahkel kujul (tablett) maksimaalse kontsentratsiooniga 20 000 mg/kg.

Kuna viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) (E 463a) lisatakse esmakordselt méiruse (EU)
nr 1333/2008 II lisas sitestatud liidu loetellu toidus kasutada lubatud lisaainetest, tuleks selle spetsifikatsioon
lisada méddrusesse (EL) nr 231/2012.

Midrusi (EU) nr 13332008 ja (EL) nr 231/2012 tuleks seepérast vastavalt muuta.

Kidesoleva midrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdé6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1333/2008 1I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse I lisale.

Artikkel 2

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médruse II lisale.

Artikkel 3

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Médruse (EU) nr 1333/2008 I lisa muudetakse jirgmiselt:

1) B osa punkti 3 ,Toidu lisaained, vilja arvatud toiduvirvid ja magusained” lisatakse hiidroksiipropiiiltselluloosi
(E 463) kasitleva kande jirele uus, viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) (E 463a) kisitlev
kanne:

,E 463a | Viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC)*;

2) E osas toidugrupis 17.1 ,Toidulisandid tahkel kujul, sealhulgas kapslites, tablettides ja muul kujul, vilja arvatud
ndrimistablettide kujul“ lisatakse B-tsiiklodekstriini (E 459) kisitleva kande jdrele uus, viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) kisitlev kanne:

,E 463a | Viikese asendusastmega hiidrok- | 20 000 Ainult tahkel kujul toidulisandid“.
supropiiiltselluloos (L-HPC)
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II LISA

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisasse lisatakse kande hiidroksiipropiiiiltselluloosi (E 463) kisitleva kande jarele uus, viikese
asendusastmega hiidroksiipropiiiltselluloosi (L-HPC) (E 463a) kisitlev kanne:

,E 463a VAIKESE ASENDUSASTMEGA HUDROKSUPROPUULTSELLULOOS (L-HPC)

Siinoniiiimid

Tselluloosi hiidroksiipropiiiileeter, vdikese asendusastmega

Miiratlus

L-HPC on tselluloosi polii(thiidroksiipropiiiil)eeter, millel on viike asendusaste.

L-HPC toodetakse puhta tselluloosi (puidutselluloosi) dehiidroglitkoosi monomeeride
osalise ecterdamise teel propiileenoksiidi vdi hiidroksiipropiiiilrithmadega. Saadud
toode puhastatakse, kuivatatakse ja jahvatatakse ning saadakse viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloos.

L-HPC sisaldab 5,0-16,0 % hiidroksiipropoksiirithmi kuivaines.

L-HPC erineb hiidrokstipropiiiltselluloosist (E 463) molaarse asendusastme poolest,
mis iseloomustab asendavate hiidroksiipropiiiilrithmade suhet tselluloosi p&hiahela
igasse glitkoosimonomeeri ning on L-HPC puhul 0,2, kuid aine E 463 puhul 3,5.

IUPACi nimetus

Tselluloosi 2-hiidroksiipropiiiileeter (vdikese asendusastmega)

CASi number

9004-64-2

EINECSi number

Keemiline nimetus

Tselluloosi hiidroksiipropiiiileeter, viikese asendusastmega

Keemiline valem

Poliimeer koosneb asendatud dehiidroglitkoosi monomeeridest, mille iildvalem on
jargmine:

C,H,0,(OR )(OR,)(OR,),

kus R, R,, R, vdib olla iiks jargmistest rithmadest:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulmass

Ligikaudu 30 000 — 150 000 g/mol

Analiiiis

Hidroksiipropoksiiriihmade

(-OCH,CHOHCH,) keskmine arv vastab 0,2 hiidrokstiproptitilrithmale iga dehiidro-
glitkoosi monomeeri kohta veevabas aines

Osakeste suurus

Médratakse laserdifraktsioonmeetodil — vihemalt 45 pm (mitte iile 1 massiprotsendi
kuni 45 pm osakeste puhul) ja kuni 65 pm

Suuruseralduskromatograafia abil (SEC) — keskmise (D50) osakese suurus on
47,3-50,3 pm D90 védrtus (90 % alla antud viddrtuse) 126,2-138 pm

Kirjeldus Veidi hiigroskoopne valge, pisut kollakas v6i hallikas 16hnata ja maitseta teraline voi
kiuline pulber

Maiidramine Vastab nouetele

Lahustuvus Vees lahustumatu; paisub vees. Lahustub 10 % naatriumhiidroksiidilahuses, moodusta-

des viskoosse lahuse.
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Analuiis Molaarse asendusastme méddramine gaaskromatograafia abil

pH 5,0-7,5 (1 % kolloidlahus)

Puhtus

Massikadu kuivatamisel Mitte iile 5,0 % (105 °C, 1 tund)

Kuumutamisjadk Mitte iile 0,8 %, maidratud 800 + 25 °C juures

Propiileenkloorhiidriinid Mitte dle 0,1 mglkg (veevabast massist) (gaaskromatograafia-massispektromeetria
(GC-MS))

Arseen Mitte iile 2 mg/kg

Plii Mitte iile 1 mg/kg

Elavhobe Mitte iile 0,5 mg/kg

Kaadmium Mitte iile 0,15 mg/kg“
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KOMISJONI MAARUS (EL) 2018/1462,
28. september 2018,

millega muudetakse mairuse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja

néukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid) lisa

teatavate sorbitaanestrite (E 491 sorbitaanmonostearaat, E 492 sorbitaantristearaat ja E 495
sorbitaanmonopalmitaat) spetsifikatsioonide osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méérust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, (") eriti selle artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise ithtne menetlus, (3 eriti
selle artikli 7 16iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni madruses (EL) nr 231/2012 (*) on sitestatud mairuse (EU) nr 13332008 1I ja III lisas loetletud toidu
lisaainete spetsifikatsioonid.

(2)  Neid spetsifikatsioone vdib komisjoni algatusel vdi pérast taotluse esitamist ajakohastada mairuse (EU)
nr 1331/2008 artikli 3 Idikes 1 osutatud iihtse menetluse kohaselt.

(3) 14. oktoobril 2014 esitati taotlus toidu lisaainete sorbitaanmonostearaadi (E 491), sorbitaantristearaadi (E 492) ja
sorbitaanmonopalmitaadi (E 495) spetsifikatsioonide muutmiseks. Taotlus tehti vastavalt méiruse (EU)
nr 1331/2008 artiklile 4 liikmesriikidele kattesaadavaks.

(4)  Kehtivates liidu spetsifikatsioonides on sitestatud sorbitaanmonostearaadi (E 491), sorbitaantristearaadi (E 492) ja
sorbitaanmonopalmitaadi (E 495) sulamistemperatuur (miaramisparameeter).

(5)  Taotleja palub liidu spetsifikatsioonidest kustutada viite sulamistemperatuurile kui sorbitaanmonostearaadi
(E 491), sorbitaantristearaadi (E 492) ja sorbitaanmonopalmitaadi (E 495) mairamisparameetrile, sest see ei ole
optimaalne mairamismeetod, kuna puudub selge ja levinud metoodika.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis 5. mai 2017. aasta arvamuses (%) jireldusele, et
taotleja soovitud spetsifikatsioonide muutmisest seoses sorbitaanmonostearaadi (E 491), sorbitaantristearaadi
(E 492) ja sorbitaanmonopalmitaadi (E 495) identifitseerimiseks kasutatava parameetri ,sulamistemperatuur*
kustutamisega ei tulene ohtu tervisele.

(7)  Samuti leidis toiduohutusamet, et sulamistemperatuuride kustutamine liidu spetsifikatsioonidest tooks kaasa
kiillastunud rasvhapete eri sorbitaanestrite kirjelduse kvaliteedi halvenemise ning et konealust médramispa-
rameetrit saaks asendada teisega. Toiduohutusamet markis, et kdigist olemasolevatest analiiiitilistest meetoditest
ndib gaaskromatograafiline analiiiis andvat koige tdpsemaid ja usaldusvddrsemaid tulemusi ning sobib toidu
kontrollimiseks.

(8)  Seega on asjakohane muuta liidu spetsifikatsioone seoses toidu lisaainete sorbitaanmonostearaadi (E 491),
sorbitaantristearaadi (E 492) ja sorbitaanmonopalmitaadi (E 495) mddramiseks kasutatava parameetri
,sulamistemperatuur” asendamisega tekstiga ,Mairamine — happearvu jirgi, joodiarvu jdrgi, gaaskromatograa-
filiselt*.

(") ELTL 354,31.12.2008,1k 16.

() ELTL 354,31.12.2008,1k 1.

() Komisjoni 9. mdrtsi 2012. aasta méirus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1333/2008 11 ja 11l lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83, 22.3.2012, 1k 1).

(*) EFSA toidu lisaainete ja toidule lisatavate toitainealeate teaduskomlspn 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 1k https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4788


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9)  Seetdttu tuleks médruse (EL) nr 231/2012 lisa vastavalt muuta.

(10) Kdéesoleva mdidrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva miiruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 28. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Toidu lisaainet sorbitaanmonostearaati (E 491) Kkisitlevas kandes asendatakse spetsifikatsioonis parameeter
»~Sulamistemperatuur” jirgmise tekstiga:

,Médramine happearvu jdrgi, joodiarvu jargi (kuni 4), gaaskromatograafiliselt”

2) Toidu lisaainet sorbitaantristearaati (E 492) kisitlevas kandes asendatakse spetsifikatsioonis parameeter ,Sulamistem-
peratuur” jargmise tekstiga:

,Méddramine happearvu jirgi, joodiarvu jirgi (kuni 4), gaaskromatograafiliselt

3) Toidu lisaainet sorbitaanmonopalmitaati (E 495) kisitlevas kandes asendatakse spetsifikatsioonis parameeter
,Sulamistemperatuur” jirgmise tekstiga:

,Méddramine happearvu jirgi, joodiarvu jirgi (kuni 4), gaaskromatograafiliselt
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OTSUSED

NOUKOGU RAKENDUSOTSUS (EL) 2018/1463,
28. september 2018,

uute psithhoaktiivsete ainete N-feniiiil-N-[1-(2-feniiiiletiiiil)piperidiin-4-iiiil] tsitklopropaankarboksa-
miid (tsiiklopropiiiilfentaniiiil) ja 2-metoksii-N-feniiiil-N-[1-(2-feniiiiletiiiil) piperidiin-4-iiiil|atseta-
miid (metoksiiatsetiiiilfentanitiil) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 10. mai 2005. aasta otsust 2005/387[JSK uusi psithhoaktiivseid aineid késitleva teabe vahetuse,
riski hindamise ja kontrolli kohta, () eriti selle artikli 8 1iget 3,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (3
ning arvestades jargmist:

(1)  Otsuse 2005/387[JSK artikli 6 kohaselt koostati Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse
lajiendatud teaduskomitee eriistungil 21. martsil 2018 riskihindamisaruanded uute psithhoaktiivsete ainete
N-feniiiil-N-[1-(2-fenuiiiletiiiil)piperidiin-4-til]tsiklopropaankarboksamiid  (,tsiiklopropiitilfentantiiil’) ja 2-me-
toksii-N-fentitil-N-[1-(2-fentiiiletiiiil) piperidiin-4-tiiil]Jatsetamiid (,metoksuiatsetiiiilfentaniiiil*) kohta ja esitati need
aruanded 23. martsil 2018 komisjonile ja néukogule.

(2)  Tsiklopropiiiilfentaniiiil ja metoksiiatsetiiiilfentaniiiil on siinteetilised opioidid, mille struktuur on sarnane
fentaniiiliga, mis on kontrollitav aine ja mida kasutatakse laialdaselt meditsiinis operatsioonide kaigus
tildanesteesia osana ning valuravis. Tsiiklopropiiiilfentaniiiil sarnaneb oma struktuurilt ka butiiirfentaniiiiliga, mis
on samuti rahvusvaheliselt kontrollitav aine. Metoksiiatsetiiiilfentaniiiil sarnaneb oma struktuurilt ka
okfentaniili (*) ja atsetiiiilfentaniiiiliga, mis on mdlemad rahvusvaheliselt kontrollitavad ained.

(3)  Tsiklopropiiiilfentaniiiil on olnud liidus kittesaadav alates vihemalt 2017. aasta juunist. Seda on avastatud kuues
litkmesriigis, kus seda on ajavahemikus 2017. aasta juunist 2018. aasta jaanuarini konfiskeeritud kokku
140 korral. Kuna tsiiklopropiiiilfentaniiiili esinemist regulaarselt ei kontrollita, voib arvata, et tegelikkuses esineb
seda aruandluses kajastatust rohkem. Enamasti konfiskeeriti tsitklopropiiiilfentantiiil pulbrilisel kujul, vihemal
mairal ka vedelal kujul ja tablettidena. Avastatud kogused on suhteliselt viikesed. Samas tuleb aga arvestada
sellega, et fentaniiiilile omaselt on aine toime viga tugev.

(4)  Kaks litkmesriiki on registreerinud 77 tsiiklopropiiiilfentaniiiiliga seotud surmajuhtumit. Surmajuhtumid leidsid
aset lithikese ajavahemiku jooksul, st 2017. aasta juunist detsembrini. Enamikul juhtudest avastati lisaks
tsiiklopropiiiilfentaniiiilile ka muid narkootikume. Vahemalt 74 surmajuhtumi puhul oli tsiiklopropiiiilfentaniiiil
surma otsene vOi tdendoline pdhjus. Tsiiklopropiiilfentaniiiili dgeda miirgistuse juhtumitest ei ole teatatud.
Toendoliselt toimib tsiiklopropuiilfentantitili pdhjustatud miirgistuse korral vastumiirgina naloksoon. Kuna
tsitklopropiiiilfentaniiiili esinemist regulaarselt ei kontrollita, vdib arvata, et sellest tingitud dgedate miirgistuste ja
surmade avastamine ja kajastamine on tdendoliselt puudulik. Juhuslik kokkupuude tsiikloproptiiilfentaniiiiliga
voib ohustada kasutaja pereliikmeid ja sopru, korrakaitsjaid, padste- ja hidaabiteenistuse, meditsiini- ja kohtueks-
pertiisi labori t66tajaid, samuti kinnipidamisasutuste ja postitootajaid.

() ELTL127,20.5.2005, Ik 32.

(}) 11.septembri 2018. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

(}) Okfentaniil kanti Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni 1961. aasta narkootiliste ainete ithtse konventsiooni (mida on muudetud 1972.
aasta protokolliga) I nimekirja narkootiliste ainete komisjoni 61. istungjargul 2018. aasta mértsis.
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(5)  Puuduvad otsesed tdendid, mis nditaksid organiseeritud kuritegevuse vdimalikku seotust tsiiklopropiiiilfentaniiili
tootmise, levitamise, salakaubaveo ja tarnimisega liidus. Kuna ainet on avastatud heroiiniproovides ja voltsitud
ravimites, ei saa siiski vilistada organiseeritud kuritegevuse seotust. Kittesaadavad andmed osutavad, et tsiiklopro-
piilfentaniiili toodetakse Hiinas asuvates keemiaettevdtetes, kuid fentaniiilide tootmise vdimekus vdib olemas

olla ka liidus.

(6)  Paistab, et tsiiklopropiiiilfentaniiiili miitiakse interneti teel nii vaikestes kui ka hulgikogustes, peamiselt pulbrilisel
kujul voi kasutusvalmis ninaspreina kui teadusuuringutes kasutatavat kemikaali vdi ebaseaduslike opioidide nn
seaduslikku aseainet. Lisaks osutavad konfiskeerimistest saadud andmed sellele, et tsiiklopropiiiilfentaniiiili on
kasutatud ka populaarsete valuvaigistite ja bensodiasepiinide voltsitud tablettide valmistamiseks. Konfiskeerimistest
saadud andmed osutavad, et tsitklopropiiiilfentaniiiili vdidakse miiiia ka ebaseaduslike opioidide turul metoksiiat-
setitiilfentaniiiilina, heroiinina ja muude opioidide, nditeks heroiini segudes. Seetdttu et pruugi kasutajad olla
teadlikud, et nad tarbivad fentaniiiili.

(7)  Metoksiiatsetiiiilfentaniiiil on olnud liidus kittesaadav alates vihemalt 2016. aasta novembrist. Seda on avastatud
11 litkmesriigis, kus seda on 2017. aasta juunist detsembrini konfiskeeritud kokku 44 korral. Kuna aine esinemist
regulaarselt ei kontrollita, v6ib arvata, et tegelikkuses esineb seda aruandluses kajastatust rohkem. Enamasti oli
konfiskeeritud aine pulbrilisel v6i vedelal kujul, vihemal mdiral ka tablettidena. Avastatud kogused on suhteliselt
viikesed. Samas tuleb aga arvestada sellega, et fentaniiiilile omaselt on aine toime viga tugev.

(8)  Neli liikkmesriiki on teatanud kolmeteistkiimnest metoksiiatsetiiiilfentaniiiiliga seotud surmajuhtumist. Kigil
juhtudel avastati lisaks metoksiiatsetiiiilfentaniiiilile ka muid narkootikume. Vihemalt seitsme surmajuhtumi
puhul oli metoksiiatsetiiiilfentaniiiil surma otsene vdi tdendoline pdhjus. Teatatud on kahest metoksiiatsetiiiil-
fentaniiili dgeda miurgistuse juhtumist. Tdendoliselt toimib metoksiiatsetiiilfentantitili pdhjustatud miirgistuse
korral vastumiirgina naloksoon. Kuna metoksiiatsetiiiilfentaniiiili esinemist regulaarselt ei kontrollita, voib arvata,
et sellest tingitud dgedate miirgistuste ja surmade avastamine ja kajastamine on tdendoliselt puudulik. Juhuslik
kokkupuude metoksiiatsetiiiilfentaniiiiliga voib ohustada kasutajate pereliikmeid ja sdpru, korrakaitsjaid, paaste- ja
hidaabiteenistuse, meditsiini- ja kohtuekspertiisi labori to6tajaid, samuti kinnipidamisasutuste ja postitootajaid.

(9)  Puuduvad andmed, et teha jdreldusi organiseeritud kuritegevuse véimaliku seotuse kohta metoksiiatsetiiiil-
fentaniiili tootmise, levitamise, salakaubaveo voi tarnimisega liidus. Kaittesaadavad andmed osutavad, et
metoksiiatsetiiiilfentaniiiili toodetakse Hiinas asuvates keemiaettevdtetes, kuid fentaniiiilide tootmise vdimekus
voib olemas olla ka liidus.

(10)  Paistab, et metoksiiatsetiiiilfentaniiiili miiiiakse interneti teel nii viikestes kui ka hulgikogustes, pulbrilisel kujul
v0i kasutusvalmis ninaspreina kui teadusuuringutes kasutatavat kemikaali vdi ebaseaduslike opioidide nn
seaduslikku aseainet. Konfiskeerimistest saadud andmed osutavad, et metoksiiatsetiiilfentaniiili voidakse miiiia ka
ebaseaduslike opioidide turul v&i kasutada opioididel pdhinevate valuvaigistite ja bensodiasepiinide voltsingute
valmistamiseks. Seetdttu et pruugi kasutajad olla teadlikud, et nad tarbivad fentaniiiili.

(11)  Tsiiklopropiitlfentaniiiilil ja metoksiiatsetitiilfentaniiiilil puudub liidus ja paistab, et ka mujal, tunnustatud
meditsiiniline kasutus inimtervishoius voi veterinaarias. Miski ei viita sellele, et neil oleks muud kasutusotstarvet
peale kasutamise analiiiitilise vordlusstandardina ja teadusuuringutes.

(12) Riskihindamisaruannetest ndhtub, et iksikisiku ja rahvatervise- ning sotsiaalsete riskide kohta andmete
puudumise tdttu tuleks mitmetele tsitklopropiiiilfentaniiiili ja metoksiatsetiiiilfentaniiiiliga seotud kiisimustele
vastamiseks teha tdiendavaid uuringuid. Siiski on tsitklopropiiiilfentaniiiilist ja metoksiiatsetiiiilfentaniiilist
tervisele ja ihiskonnale tulenevate riskide kohta kittesaadavad tdendid ja andmed piisavad, et nende alusel
kehtestada tsiiklopropiiiilfentaniiiili ja metoksiiatsetiiiilfentaniiiili suhtes kogu liidus kontrollimeetmed, arvestades
ka nende sarnasust fentaniitiliga.

(13)  Tsiiklopropiiiilfentaniiiili ja metoksiiatsetiiiilfentaniiiili ei ole loetletud URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtse
konventsiooni ega URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete konventsiooni alusel kontrollitava ainena. Nende
suhtes ei ole kdimas hindamist URO siisteemis.

(14) Kuna kaheksa litkmesriiki on kehtestanud tsiiklopropiiiilfentaniiiili suhtes ja itheksa liikkmesriiki on kehtestanud
metoksiiatsetiiiilfentaniiiili suhtes kontrolli siseriiklike uimastikontrolli digusaktide alusel ning viis litkmesriiki on
kehtestanud tsiikloproptiilfentaniitili ja metoksiiatsetiiiilfentaniiiili suhtes kontrolli muude &igusaktide alusel,
aitaks tsiiklopropiiiilfentaniiili ja metoksiiatsetiiiilfentaniiiili suhtes kogu liidus kontrollimeetmete kehtestamine
viltida takistuste tekkimist piiriiileses diguskaitses ja Oigusalases koostoos ning aitaks kaitsta nende ainete
kittesaadavusest ja kasutamisest pShjustatud riskide eest.
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(15) Otsusega 2005/387[JSK antakse ndukogule rakendamisvolitused, et liidu tasemel kiiresti ja eksperditeadmistele
tuginedes reageerida liikmesriikide poolt avastatud ja teada antud uute psithhoaktiivsete ainete esilekerkimisele,
kehtestades liidus nimetatud ainete suhtes kontrollimeetmeid. Kuna on tdidetud selliste rakendamisvolituste
teostamiseks vajalikud tingimused ja kord, tuleks vdtta vastu rakendusotsus, et kehtestada tsiiklopropiitilfentaniiiili
ja metoksiatsetiiiilfentaniiiili suhtes kontrollimeetmed kogu liidus.

(16) Otsus 2005/387[J]SK on Taanile siduv ja seepirast osaleb ta kiesoleva otsuse (millega rakendatakse otsust
2005/387/(]SK) vastuvotmisel ja kohaldamisel.

(17) Otsus 2005/387[JSK on lirimaale siduv ja seepirast osaleb ta kidesoleva otsuse (millega rakendatakse otsust
2005/387/(JSK) vastuvotmisel ja kohaldamisel.

(18) Otsus 2005/387[JSK ei ole Uhendkuningriigile siduv ning seepirast ei osale ta kdesoleva otsuse vastuvdtmisel ja

kohaldamisel ning see ei ole tema suhtes siduv ega kohaldatav,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Liidus kehtestatakse kontrollimeetmed uute psiithhoaktiivsete ainete N-feniiiil-N-[1-(2-fentitiletiiiil)piperidiin-4-iiiil]

tsitklopropaankarboksamiid ~ (,tsiikloproptiilfentaniiiil) ja  2-metoksii-N-feniiiil-N-[1-(2-feniiiiletiiiil)piperidiin-4-tiiil]
atsetamiid (,metokstiatsetiiiilfentaniiiil?) suhtes.

Artikkel 2

Hiljemalt 29. septembriks 2019 vdtavad lilkmesriigid vastavalt oma siseriiklikule Gigusele vajalikud meetmed, et
kehtestada tsiiklopropiiiilfentaniiiili ja metoksiiatsetiiiilfentaniitili suhtes kontrollimeetmed ja kriminaalkaristused, mis on
ette ndhtud nende digusaktidega, millega nad tdidavad URO 1961. aasta narkootiliste ainete iihtsest konventsioonist voi
URO 1971. aasta psithhotroopsete ainete konventsioonist tulenevaid kohustusi.

Artikkel 3
Kéesolev otsus joustub jargmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolevat otsust kohaldatakse kooskdlas aluslepingutega.

Briissel, 28. september 2018

Noukogu nimel
eesistuja
M. SCHRAMBOCK
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NOUKOGU OTSUS (EL) 2018/1464,
28. september 2018,

seisukoha kohta, mis voetakse Euroopa Liidu nimel iihelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa

Liidu ja selle liikmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu alusel loodud

CETA kaubanduse ja siistva arengu komitees seoses lepingu 23. ja 24. peatiiki alusel
eksperdikomisjoni liikme iilesandeid tiita soovivate isikute nimekirjade kehtestamisega

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 207 16ike 4 esimest 16iku koostoimes artikli 218

1dikega 9,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu otsusega (EL) 2017/37 () nidhakse ette iihelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle
liikmesriikide vahelise laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) (edaspidi ,leping”) Euroopa Liidu
nimel allkirjastamine. Leping allkirjastati 30. oktoobril 2016.

(2)  Noukogu otsusega (EL) 2017/38 (* ndhakse ette lepingu osade ajutine kohaldamine, sealhulgas CETA
tihiskomitee ja erikomiteede loomine. Neid lepingut osi on ajutiselt kohaldatud alates 21. septembrist 2017.

(3)  Lepingu artikli 26.2 1dike 1 punkti g alusel loodi CETA kaubanduse ja sddstva arengu komitee.

(4)  Kooskdlas lepingu artiklitega 23.10 ja 24.15 votab CETA kaubanduse ja sdistva arengu komitee oma esimesel
koosolekul vastu kavandatava akti, millega kehtestatakse nimekiri isikutest, kes soovivad ja saavad tiita eksperdi-
komisjoni liikkme iilesandeid lepingu kahekiimne kolmanda peatiiki (Kaubandus ja t66) ja kahekiimne neljanda
peatiiki (Kaubandus ja keskkond) alusel.

(5)  Seetdttu on asjakohane mddrata lisatud otsuse eelndu pohjal kindlaks seisukoht, mis vdetakse liidu nimel CETA
kaubanduse ja sddstva arengu komitees seoses nimekirjaga isikutest, kes soovivad ja saavad tiita eksperdi-
komisjoni liikme iilesandeid lepingu kahekiimne kolmanda ja kahekiimne neljanda peatiiki alusel,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Seisukoht, mis vdetakse liidu nimel ithelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle litkmesriikide vahelise
laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu alusel loodud CETA kaubanduse ja sddstva arengu komitee esimesel
koosolekul seoses otsusega, millega kehtestatakse nende isikute nimekirjad, kes soovivad lepingu kahekiimne kolmanda
ja kahekiimne neljanda peatiiki alusel tiita eksperdikomisjoni litkme iilesandeid, podhineb CETA kaubanduse ja sddstva
arengu komitee otsuse eelndul, mis on lisatud kiesolevale otsusele.

(") Noukogu 28. oktoobri 2016. aasta otsus (EL) 2017/37 iihelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle litkmesriikide vahelise
laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) Euroopa Liidu nimel allkirjastamise kohta (ELTL 11, 14.1.2017, 1k 1).

(*) Noukogu 28. oktoobri 2016. aasta otsus (EL) 2017/38 iihelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle litkmesriikide vahelise
laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) ajutise kohaldamise kohta (ELT L 11, 14.1.2017,1k 1080).
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Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud komisjonile.

Briissel, 28. september 2018

Noukogu nimel
eesistuja
M. SCHRAMBOCK
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EELNOU

CETA KAUBANDUSE JA SAASTVA ARENGU KOMITEE OTSUS nr [X [2018]
XXX

lepingu 23. ja 24. peatiiki alusel eksperdikomisjoni liikkme iilesandeid tiita soovivate isikute
nimekirja kehtestamise kohta

KAUBANDUSE JA SAASTVA ARENGU KOMITEE,

vottes arvesse ithelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle likkmesriikide vahelist laiaulatuslikku
majandus- ja kaubanduslepingut (CETA), eelkoige artikli 23.10 16ikeid 6 ja 7 ning artikli 24.15 16ikeid 6 ja 7,

ning arvestades jargmist:
(1) Lepingu artikli 30.7 1ike 3 kohaselt on lepingu teatavaid osi kohaldatud ajutiselt alates 21. septembrist 2017.

(2)  Artikli 23.10 Idikes 6 on sitestatud, et CETA kaubanduse ja sddstva arengu komitee koostab nimekirja vahemalt
tiheksast isikust, kes soovivad ja saavad tiita eksperdikomisjoni liikkme iilesandeid 23. peatiiki (Kaubandus ja t606)
alusel tekkinud kiisimustega seoses ja kellel peavad 16ike 7 kohaselt olema eriteadmised v6i kogemused t666iguse
valdkonnas, teistes 23. peatiikis kisitletud kiisimustes vdi rahvusvahelistest lepingutest tulenevate vaidluste
lahendamise alal.

(3)  Artikli 24.15 15ikes 6 on sitestatud, et CETA kaubanduse ja siddstva arengu komitee koostab nimekirja vahemalt
tiheksast isikust, kes soovivad ja saavad tiita eksperdikomisjoni liikme tlesandeid 24. peatiiki (Kaubandus ja
keskkond) alusel tekkinud kiisimustega seoses ja kellel peavad 16ike 7 kohaselt olema eriteadmised voi kogemused
keskkonnadiguse valdkonnas, teistes 24. peatiikis kasitletud kiisimustes voi rahvusvahelistest lepingutest
tulenevate vaidluste lahendamise alal.

(4)  Artiklite 23.10 ja 24.15 15ike 6 kohaselt nimetavad lepinguosalised iga nimekirja jaoks vihemalt kolm isikut ja
vihemalt kolm isikut, kes ei ole kummagi lepinguosalise elanikud ning kes soovivad ja saavad tdita eksperdi-
komisjoni esimehe tilesandeid,

ON TEINUD ]ARGMISE OTSUSE:
1. Kdesolevaga kehtestatakse nimekiri isikutest, kes soovivad téita eksperdikomisjoni liikkme iilesandeid.

2. Kavandatud akt joustub kuupieval, mil CETA kaubanduse ja sddstva arengu komitee selle vastu votab.

CETA KAUBANDUSE JA SAASTVA ARENGU KOMITEE nimel

ELi nimel Kanada nimel
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LISA

NIMEKIRI ISIKUTEST, KES SOOVIVAD TAITA EKSPERDIKOMISJONI LIIKME ULESANDEID 23. PEATUKI
(KAUBANDUS JA TOO) ALUSEL TEKKINUD KUSIMUSTEGA SEOSES

Isikud, kellel on eriteadmised vdi kogemused t66diguse valdkonnas, teistes 23. peatiikis kisitletud kiisimustes
voi rahvusvahelistest lepingutest tulenevate vaidluste lahendamise alal:

Kanada nimetatud isikud:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Euroopa Liidu nimetatud isikud:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Esimehed (ei ole lepinguosaliste elanikud):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

NIMEKIRI ISIKUTEST, KES SOOVIVAD TAITA EKSPERDIKOMISJONI LIIKME ULESANDEID 24. PEATUKI
(KAUBANDUS JA KESKKOND) ALUSEL TEKKINUD KUSIMUSTEGA SEOSES

Isikud, kellel on eriteadmised v6i kogemused keskkonnadiguse valdkonnas, teistes 24. peatiikis kisitletud
kiisimustes voi rahvusvahelistest lepingutest tulenevate vaidluste lahendamise alal:

Kanada nimetatud isikud:
Anne Daniel

Armand de Mestral
Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Euroopa Liidu nimetatud isikud:
Laurence Boisson de Chazournes
Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Esimehed (ei ole lepinguosaliste elanikud):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Haberli
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NOUKOGU OTSUS (UVJP) 2018/1465,
28. september 2018,

millega muudetakse otsust (UVJP) 2015/1333 piiravate meetmete kohta seoses olukorraga Liibiias

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu lepingut, eriti selle artiklit 29,

vottes arvesse liidu vilisasjade ja julgeolekupoliitika kdrge esindaja ettepanekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu véttis 31. juulil 2015 vastu otsuse (UVJP) 2015/1333 (!).

(2)  Noukogu véttis 21. mirtsil 2018 vastu otsuse (UVJP) 2018/476 ().

(3) Pidades silmas Liibiias valitseva olukorra jitkuvat ebastabiilsust ja tdsidust, otsustas ndukogu, et kolme isiku
suhtes kehtestatud piiravate meetmete kehtivust tuleks pikendada veel kuue kuu vorra.

(4)  Otsust (UVJP) 2015/1333 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Otsuse (UVJP) 2015/1333 artikli 17 Idiked 3 ja 4 asendatakse jargmisega:
,3.  Artikli 8 1dikes 2 osutatud meetmeid kohaldatakse II lisa kannete 14, 15 ja 16 suhtes kuni 2. aprillini 2019.

4. Artikli 9 16ikes 2 osutatud meetmeid kohaldatakse IV lisa kannete 19, 20 ja 21 suhtes kuni 2. aprillini 2019.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval.

Briissel, 28. september 2018

Noukogu nimel
eesistuja
M. SCHRAMBOCK

() Noukogu 31. juuli 2015. aasta otsus (UVJP) 2015/1333 piiravate meetmete kohta seoses olukorraga Liibiias ja millega tunnistatakse
kehtetuks otsus 2011/137/0VJP (ELT L 206, 1.8.2015, Ik 34). )

(*) Noukogu 21. mirtsi 2018. aasta otsus (UVJP) 2018/476, millega muudetakse otsust (UVJP) 2015/1333 piiravate meetmete kohta seoses
olukorraga Liibiias (ELT L 79, 22.3.2018, Ik 30).
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EUROOPA VAARTPABERITURUJARELEVALVE OTSUS (EL) 2018/1466,
21. september 2018,

millega pikendatakse ja muudetakse ajutist keeldu otsuses (EL) 2018/795, millega keelatakse
ajutiselt binaaroptsioonide jaeklientidele turundamine, levitamine voi miiiik

EUROOPA VAARTPABERITURUJARELEVALVE JARELEVALVENOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta madrust (EL) nr 1095/2010, millega asutatakse
Euroopa Jarelevalveasutus (Euroopa Pangandusjirelevalve), muudetakse otsust nr 716/2009/EU ning tunnistatakse
kehtetuks komisjoni otsus 2009/77/EU, (') eelkdige selle artikli 9 16iget 5, artikli 43 Idiget 2 ja artikli 44 1diget 1;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja néukogu 15. mai 2014. aasta mddrust (EL) nr 600/2014 finantsinstrumentide
turgude kohta ning millega muudetakse mairust (EL) nr 648/2012, (%) eriti selle artiklit 40;

vottes arvesse komisjoni 18. mai 2016. aasta delegeeritud médrust (EL) 2017/567, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méidrust (EL) nr 600/2014 seoses mdistete, labipaistvuse, portfellide tihendamise ning toodetesse
sekkumise ja positsioonide juhtimise jirelevalvemeetmetega, (*) eriti selle artiklit 19,

ning arvestades jargmist:

1. Otsusega (EL) 2018/795 (%) keelas Euroopa Vairtpaberiturujirelevalve (ESMA) binaaroptsioonide turundamise,
levitamise vOi miiiigi alates jaeklientidele 2. juulist 2018 kolmeks kuuks.

2. Vastavalt madruse (EL) nr 600/2014 artikli 40 1dikele 6 peab ESMA kohaldatud toodetesse sekkumise ajutise
meetme l4bi vaatama asjakohaste ajavahemike tagant ja vihemalt kord kolme kuu jooksul.

3. Binaaroptsioonide keelu ldbivaatamisel toetus ESMA muu hulgas riiklike padevate asutuste kiisitlusele, (°) milles
kisitleti tootesse sekkumise meetme praktilist rakendamist ja mdju, ning riiklikelt padevatelt asutustelt voi
sidusrithmadelt saadud lisateabele.

4. Riiklikud pidevad asutused tuvastasid iiksnes piiratud arvu nditeid, kus esines mittevastavusi ESMA toodetesse
sekkumise meetmetega. Lisaks ei ole alates kokkulepitud meetmete teatamisest 27. martsil 2018 uusi tegevuslube
antud ithelegi ithingule, kes turundab, levitab v6i miiiib binaaroptsioone.

5. Riiklikud padevad asutused teatasid, et juulis 2018 oli soovi korral kutseliste klientidena koheldavate klientide arv
monevdrra suurem kui juulis 2017. Soovi korral kutseliste klientidena koheldavate klientide arv on siiski
suhteliselt viike vorreldes binaaroptsioonide pakkujate jaeklientide varasema arvuga. ESMA on teadlik, et mdned
kolmandate riikide ithingud lahenevad aktiivselt liidu klientidele. Ilma tegevusloata voi registreeringuta Euroopa
Liidus on neil iihingutel lubatud pakkuda teenuseid liidus asutatud voi asuvatele klientidele itksnes kliendi enda
algatusel. Samuti on ESMA teadlik, et tthingud on alustanud muude spekulatiivsete investeerimistoodete
pakkumist. ESMA jitkab nende muude toodete pakkumise jalgimist, et otsustada, kas méni muu liidu tasandi
meede oleks asjakohane.

1

(") ELTL 331,15.12.2010, 1k 84.

() ELTL173,12.6.2014, 1k 84.

() ELTL 87,31.3.2017,1k 90.

(*) Euroopa Viirtpaberiturujirelevalve 22. mai 2018. aasta otsusega (EL) 2018/795, millega keelatakse ajutiselt binaaroptsioonide
jaeklientidele turundamine, levitamine v3i miiiik ELis vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) nr 600/2014 artiklile 40
(ELTL 136, 1.6.2018, Ik 31).

() Vastasid jargmised 20 riiklikku padevat asutust: Cyprus Securities and Exchange Commission (CY — CySEC), Comision Nacional del

Mercado de Valores (ES — CNMV), Autoriteit Financiele Markten (NL — AFM), Czech National Bank (CZ — CNB), Finanzmarktaufsicht

(AT — FMA), Finnish Financial Supervisory Authority (FI — FSA), Comissdo do Mercado de Valores Mobilidrios (PT — CMVM), Malta

Financial Services Authority (MT — MFSA), Financial Supervisory Authority (IS — FME), Financial Services and Markets Authority (BE —

FSMA), Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob), Financial Supervision Commission (BG — FSC), Bundesanstalt fiir

Finanzdienstleistungsaufsicht (DE — BaFin), Autorité des Marchés Financiers (FR — AMF), Magyar Nemzeti Bank (HU — MNB), Financial

Conduct Authority (UK — FCA), Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU — CSSF), Romanian Financial Supervisory

Authority (RO - FSA), Agencija za trg vrednostnih papirjev (SL — SMA), Central Bank of Ireland (IE — CBI).
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6. Labivaatamisperioodil ei saanud ESMA tdendeid, mis oleksid vastuolus tema tildise jireldusega investorite kaitse
olulise probleemi kohta, mida kasitleti otsuses (EL) 2018/795. ESMA on seetdttu jareldanud, et otsuses (EL)
2018/795 Kkisitletud investorite kaitse oluline probleem jadb piisima, kui ta ei pikenda oma otsust keelata
binaaroptsioonide turundamine, levitamine ja miiiik jaeklientidele.

7. Selle otsuse vastuvdtmisest saadik ei ole muudetud liidu Giguse alusel kohaldatavaid regulatiivseid ndudeid, mis
endiselt ei lahenda ESMA tuvastatud ohtu. Lisaks ei ole riiklikud pidevad asutused votnud meetmeid, et ohtu
lahendada, voi ei ole vOetud meetmed ohtu piisavalt maandanud. Konkreetselt ei ole alates nimetatud otsuse
vastuvotmisest iikski padev asutus vastu votnud mairuse (EL) nr 600/2014 (') artikli 42 kohast riiklikku tootesse
sekkumise meedet.

8. Otsusega (EL) 2018/795 kehtestatud keelu pikendamine ei avalda finantsturgude tdhususele vdi investoritele
kahjustavat moju, mis oleks ebaproportsionaalne meetme kasulikkusega, ega pohjusta digusliku arbitraazi riski
samadel pdhjustel kui selles otsuses esitatud pdhjused.

9. Kui ajutist keeldu ei pikendata, on ESMA arvates tdendoline, et binaaroptsioone pakutakse taas jaeklientidele ja et
turule jouab sama v3i sarnane toode, mis tekitab tarbijatele otsuses (EL) 2018/795 kirjeldatud kahju.

10.  Arvestades neid pohjusi koos otsuse (EL) 2018/795 esitatud pdhjustega on ESMA otsustanud investorite kaitse
olulise probleemi lahendamiseks pikendada keeldu veel ithe kolmekuulise perioodi vorra.

11.  Keelu pikendamisel on ESMA uurinud hoolikalt, kas tema meetme kohaldamisalaga seoses on uusi tdendeid
toodete kohta, mis tuleks pikendamisperioodi kohaldamisest vilja jatta nende eriomaduste tdttu, mis ei pdhjusta
otsuse (EL) 2018/795 kasitletud investorite kaitse olulist probleemi.

12.  Seoses sellega on ESMA saanud uut teavet, et binaaroptsioonid, mis on piisavalt pikaajalised, millele on lisatud
prospekt ja mille risk on tdielikult maandatud pakkuja v6i pakkuja rithma muu isiku poolt, ei pdhjusta
toendoliselt otsuse (EL) 2018/795 kisitletud investorite kaitse olulist probleemi. Sellist liiki binaaroptsiooni ndide
on inline warrant-tiiiipi vdartpaber, mis kumulatiivselt vastab koigile nendele tingimustele.

13.  Kuigi sellist liiki binaaroptsiooni keerukus on vorreldav binaaroptsioonide keerukusega dildiselt, parandab
miinimumtihtaja ndue keerukuse ja higususe negatiivset mdju investoritele. Investorid véivad 90 pieva voi
pikema perioodi jooksul alates kuupdevast, kui toode esimest korda avaldati, saada mdistlikumalt p&hjalikuma
turuiilevaate kui viga lithikese tdhtajaga, mis on iseloomulik suuremale binaaroptsioonide turule, mis oli olemas
enne otsuse (EL) 2018/795 kohaldamist. 90 pdeva voi pikem tahtaeg vihendab sageli korduvaid spekulatiivseid
tehinguid, mis suurendavad kahjusid ja on seotud sdltuvuskditumisega.

14.  Binaaroptsioonide eriomadus, mis toimib vdimalikke kahjulikke tagajargi soodustava tegurina ning suurendab
investorite tulu ja kahjuriski lahknevust, on paljude binaaroptsioonide pakkujate ja nende klientide vaheline
huvide konflikt. Moned ithingud pakuvad siiski binaaroptsioone, mis on nende tingimustega téielikult maandatud
tururiskide suhtes. Kui selline riskimaandustegevus on seotud binaaroptsiooni pakkumisega ja sellega tegeleb
pakkuja vo6i pakkuja rithma muu isik ning kui binaaroptsiooniga ei saa iikski muu isikute rithm kasumit ega
kahjumit (v.a varem avalikustatud komisjonitasud, tehingutasud ja seotud tasud), viheneb pakkuja- ja
kliendivaheline huvide konflikt oluliselt. Binaaroptsioonidest saadava puhaskasumi puhul on eriti ebakindel, kas
see tekib voi mitte. Riske maandavatel pakkujatel ei ole stiimulit esitada alushindu valesti vdi spekuleerida kliendi
vastu.

15. ESMA on saanud tdendeid, millest nahtub, et teisiti kui lithiajalise pakkumise korral, on riskimaandusega
drimudelid kooskdlas binaaroptsioonide piisavalt pikaajaliste pakkumistega. Riiklikud padevad asutused, (%) kes
teevad jarelevalvet turgudel, kus riske maandavad pakkujad pakuvad pikaajalisi vddrtpaberistatud binaaroptsioone,

(") 4. juunil 2018 vottis ithe EMP EFTA riigi padev asutus NO-Finanstilsynet vastu riiklikud toodetesse sekkumise meetmed, mille
kohaldamistingimused ja -kuupdevad on samad nagu ESMA meetmetel. Lisaks avaldas Islandi finantsjarelevalveamet 5. juulil 2018, et
oma riikliku Giguse alusel kisitab ta binaaroptsioonide turundamist, levitamist ja miiiiki olevana vastuolus vadrtpaberikaubanduse
nduetekohase ja kindla dritegevuse korra ja tavaga (vdartpaberitehingute seaduse nr 108/2017 artikkel 5).

() DE-BaFin, FR-AMF
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on kinnitanud, et seoses selliste toodetega ei ole nad tuvastanud juhtumeid, kus oleks teatatud olulisest kahjust
iiksikjaeklientidele. Lisaks ei ole BaFin saanud investoritelt iihtki kaebust scoses inline warrant-tiiiipi
védrtpaberitega.

16.  Lisaks ja sellega seoses on nende pikaajaliste toodete ldbipaistvuse miinimumtaseme tagamiseks ette nihtud ndue,
et jacinvestoritele kittesaadavaks tehtud binaaroptsioonidele tuleb lisada prospekt, mis on heaks kiidetud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2003/71/EU (). Sellega tagatakse, et seoses nende toodete
turundamise, levitamise ja miiiigiga jaeklientidele, tehakse investoritele kittesaadavaks ndutav teave pakkuja
kohta, sh tema drimudel ja finantsaruanded. Lisaks on kontrollib prospekti pdhjalikult vastava riigi padev asutus.

17.  Samuti puuduvad tootespetsiifilised tdendid, et piisavalt pikaajaliste binaaroptsioonidega, millele on lisatud
prospekt ja mille risk on tdielikult pakkuja voi pakkuja rithma muu isiku maandatav, seotud turundamis- ja
levitamistegevus koosneks agressiivsest turundamispraktikast ja eksitavatest teabevahetusmeetoditest.

18.  Kuigi ithegi kriteeriumi olemasolu ei oleks eraldi piisav, et lahendada investori kahjustamise riski, on ESMA
saanud ldbivaatamise perioodil uusi tdendeid, et binaaroptsioon, millel on kumulatiivne eelis heakskiidetud
prospekti, piisavalt pika tahtaja ja téielikult pakkuja maandatava riski tdttu, ei pohjusta tdendoliselt otsuses (EL)
2018/795 Kkisitletud investorikaitse olulist probleemi. Sellega kooskdlas tuleks binaaroptsioonid, mis vastavad
nendele kolmele kriteeriumile, sonaselgelt vilja jitta ESMA toodetesse sekkumise ajutise meetme kohaldamisalast.

19. ESMA jitkab nende toodete libi vaatamist ja sekkub, kui on vaja. Eelkdige on ESMA votnud arvesse riski, et
binaaroptsioonide pakkuja v6ib kasutada viljajatmist, et pakkuda tooteid, mille omadused on vdrreldavad nende
toodetega, mis tekitavad investorite kaitse olulisi probleeme, nt viljastades tooteid, mis soodustavad lithiajalisele
kauplemisele iseloomulikku kiitumist, sest kehtestavad piirhinna liiga ldhedale viljastamisel kehtivale turuhinnale.
ESMA ja riiklikud padevad asutused jalgivad, kas tekib uusi levitamise trende, ning pdoravad erilist tihelepanu
toodetele, mis vaatamata nende pikaajalisusele on kavandatud nii, et soodustavad sellist lithiajalisele kauplemisele
iseloomulikku kaitumist.

20.  Samuti sai ESMA ldbivaatamise ajal teavet olemasolevate toodete kohta, mille puhul on tahtaja 18pus iiks kahest
eelmairatletud vdljamaksest, millest kumbki ei ole vdiksem kui esialgne investeering. Sellist tiiiipi binaaroptsiooni
viljamakse voib olla kas suurem voi vdiksem, kuid kummalgi juhul ei kaotaks investor raha vorreldes oma
koguinvesteeringuga tootesse. Otsus (EL) 2018/795 on suunatud toodetele, mille puhul esineb risk, et investoritel
tekib oluline kahju seoses nende koguinvesteeringuga tootesse. Seepidrast peaks kidesoleva pikendamisega
diguskindluse huvides sonaselgelt vilja jatma tooted, mille viljamaksestruktuuriga ei kaasne riski investori
omavarale.

21. Kuna kavandatud meede voib olla piiratud ulatuses seotud pollumajandustoorme tuletisinstrumentidega,
konsulteeris ESMA pddevate asutustega, kes vastutavad pdllumajandustoodete turgude jirelevalve, halduse ja
reguleerimise eest madruse (EU) nr 1234/2007 (3 alusel. Ukski nendest asutustest ei esitanud vastuviiteid
meetmete pikendamise vastu.

22.  ESMA on teatanud pikendusotsuse ettepaneku riiklikele padevatele asutustele.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Binaaroptsioonide ajutine keelustamine seoses jaeklientidega

1. Binaaroptsioonide jaeklientidele turundamine, levitamine vi miiiik on keelatud.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. novembri 2003. aasta direktiiv 2003/71/EU vidrtpaberite {ildsusele pakkumisel vdi kauplemisele
lubamisel avaldatava prospekti ja direktiivi 2001/34/EU muutmise kohta (ELT L 345, 31.12.2003, k 64).

(*) Noukogu 22. oktoobri 2007. aasta méddrus (EU) nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude ithine korraldus ning mis
kisitleb teatavate pdllumajandustoodete erisitteid (ithise turukorralduse ithtne maarus) (ELT L 299, 16.11.2007, 1k 1).
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2. Loike 1 eesmirkidel on binaaroptsioon olenemata sellest, kas sellega kaubeldakse kauplemiskohas vdi mitte,
tuletisinstrument, mis vastab jargmistele tingimustele:

a) seda peab arveldama rahas voi seda voib arveldada rahas ithe poole valikul muul juhul kui kohustuste tditmata
jatmise voi muu 1dpetamisega seotud siindmuse tottu;

b) see vimaldab viljamaksete tegemist iiksnes selle sulgumisel vdi aegumisel;
¢) selle viljamaksed on piiratud jirgmisega:

i) eelmadratletud fikseeritud summa voi nullsumma, kui tuletisinstrumendi alusvara vastab iihele vdi mitmele
eelnevalt kindlaksmaéidratud tingimusele; ja

ii) eelmadratletud fikseeritud summa voi nullsumma, kui tuletisinstrumendi alusvara ei vasta iihele vdi mitmele
eelnevalt kindlaksmadratud tingimusele.

3. Loike 1 keeldu ei kohaldata jargmisele:

a) binaaroptsioon, mille eelmdiratletud fikseeritud summad on vihemalt vordsed jaekliendi kogumaksega
binaaroptsiooni eest koos mis tahes komisjonitasude, tehingutasude ja muude seotud kuludega;

b) binaaroptsioon, mis vastab jirgmistele tingimustele:
i) tdhtaeg viljastamisest kuni sulgumiseni on vihemalt 90 kalendripdeva;
i) iildsusele on kittesaadav vastavalt direktiivile 2003/71/EU koostatud ja heakskiidetud prospekt ning

iii) binaaroptsioon ei pohjusta binaaroptsiooni kogu tihtajal pakkujale tururiski ning pakkuja v&i pakkuja rithma
muu isik ei saa binaaroptsiooniga seoses kasu ega kahju, v.a varem avalikustatud komisjonitasud, tehingutasud ja
muud seotud tasud.

Artikkel 2
Kdrvalehoidmise tegevuses osalemise keeld

Keelatud on teadlikult voi tahtlikult osalemine tegevustes, mille eesmirk voi tulemus on artiklis 1 sitestatud nduetest
kdrvale hoidmine, sealhulgas binaaroptsioonide pakkuja asendajana tegutsemine.

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamine
1. Kdesolev otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kiesolevat otsust kohaldatakse kolm kuud alates 2. oktoobrist 2018.

Pariisis, 21. september 2018

Jarelevalvendukogu nimel
esimees
Steven MAIJJOOR
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