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Sadrzaj

II. Nezakonodavni akti

UREDBE

* Uredba Komisije (EU) 2018/1461 od 28. rujna 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijea i Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012
u pogledu uporabe nisko supstituirane hidroksipropil celuloze (L-HPC) u dodacima prehrani () 1

* Uredba Komisije (EU) 2018/1462 od 28. rujna 2018. o izmjeni Priloga Uredbi (EU)
br. 231/2012 o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima I i IIL
Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu specifikacija za odredene
estere sorbitana (E 491 sorbitan monostearat, E 492 sorbitan tristearat i E 495 sorbitan
11014 1 1 LTI O R 6

ODLUKE

* Provedbena odluka Vijeca (EU) 20181463 od 28. rujna 2018. o podvrgavanju novih psihoak-
tivnih  tvari  N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamida  (ciklopropil-
fentanil) i 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]acetamida (metoksiacetil-fentanil)
KONEIOINIM MJEIAMA ...ttt ettt ettt e e e e e e e e e e eeeeaaaaaaaaaaaas 9

* Odluka Vijeéa (EU) 20181464 od 28. rujna 2018. o stajaliStu koje treba donijeti u ime
Europske unije u okviru Odbora za trgovinu i odrZzivi razvoj CETA-e uspostavljenog Sveobuh-
vatnim gospodarskim i trgovinskim sporazumom izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske
unije i njezinih drZava {lanica, s druge strane, u pogledu utvrdivanja popisi osoba koje su
voljne biti ¢lanovi odbora iz dvadeset treleg poglavlja i dvadeset Cetvrtog
POGlavlja SPOTAZUMA ..ottt 12

* Odluka Vijeéa (ZVSP) 2018/1465 od 28. rujna 2018. o izmjeni Odluke (ZVSP) 2015/1333
0 mjerama ograniCavanja s obzirom na stanje u Libiji ......................, 16

() Tekst znacajan za EGP.

Akti ¢iji su naslovi tiskani obicnim slovima jesu oni koji se odnose na svakodnevno upravljanje poljoprivrednim pitanjima, a opéenito
vrijede ograni¢eno razdoblje.

Naslovi svih drugih akata tiskani su masnim slovima, a prethodi im zvjezdica.




*  Odluka (EU) 2018/1466 Europskog nadzornog tijela za vrijednosne papire i trziSta kapitala od
21. rujna 2018. o produljenju i izmjenama privremene zabrane stavljanja na trZiste,
distribucije i prodaje binarnih opcija malim ulagateljima u Odluci (EU) 2018//795 ..................
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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1461
od 28. rujna 2018.

o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca i Priloga Uredbi
Komisije (EU) br. 231/2012 u pogledu uporabe nisko supstituirane hidroksipropil celuloze (L-HPC)
u dodacima prehrani

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

Uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima (!), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 3. i ¢lanak 14.,

Uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijea od 16. prosinca 2008. o uspostavi
zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (3, a posebno
njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

bududi da:

(1) U Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 utvrden je popis prehrambenih aditiva odobrenih u Uniji za uporabu
u hrani te uvjeti njihove uporabe.

(2)  Samo prehrambeni aditivi koji se nalaze na Unijinu popisu iz Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mogu se kao
takvi stavljati na trZiSte i upotrebljavati u hrani u skladu s ondje navedenim uvjetima uporabe.

(3)  Uredbom Komisije (EU) br. 231/2012 () utvrdene su specifikacije za prehrambene aditive navedene
u prilozima II. i IIl. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

(4)  Unijin popis i specifikacije mogu se aZurirati u skladu sa zajedni¢kim postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe
(EZ) br. 1331/2008 na inicijativu Komisije ili na temelju zahtjeva.

(5)  Dana 21. listopada 2016. podnesen je zahtjev za odobrenje uporabe nisko supstituirane hidroksipropil celuloze
(L-HPC) kao prehrambenog aditiva u dodacima prehrani u obliku tableta iz kategorije hrane 17.1. ,Dodaci
prehrani u krutom obliku” iz dijela E Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008. Zahtjev je potom stavljen na
raspolaganje drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane u misljenju (*) od 20. sije¢nja 2018. ocijenila je sigurnost L-HPC-a kao
prehrambenog aditiva i zakljucila da ne postoji sigurnosni rizik povezan s predlozenom uporabom u dodacima
prehrani u krutom obliku (tablete) uz najvisu razinu uporabe od 20 000 mg/kg i tipi¢nu razinu uporabe od
10 000 mg/kg.

() SLL 354, 31.12.2008., str. 16.

() SLL354,31.12.2008., str. 1.

(®) Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. oZujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima IL. i IIL
Uredbi (EZ) br. 13332008 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 83, 22.3.2012., str. 1.).

(*) EFSAJournal 2018.;16(1): 5062.
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(7)  Nisko supstituirana hidroksipropil celuloza (L-HPC) celuloza je koja je netopljiva u vodi, a olaksava proizvodnju
krutih dodataka prehrani u obliku tableta zbog dobre stlacivosti i vezivnih svojstava. Kako nije topljiva u vodi,
upija vodu te joj se povecava obujam. Zbog povelanog obujma tableta se brzo razlaze, $to omoguéava brzo
otpustanje hranjivih tvari u Zelucu.

(8)  Stoga je primjereno nisko supstituiranu hidroksipropil celulozu (L-HPC) uvrstiti na Unijin popis prehrambenih
aditiva i dodijeliti joj E-broj E 463a kako bi se omogudilo odobrenje njezine uporabe kao tvari za poliranje

u dodacima prehrani u krutom obliku (tablete) uz najvisu razinu uporabe od 20 000 mg/kg.

(9)  Specifikacije za nisko supstituiranu hidroksipropil celulozu (L-HPC) (E 463a) trebalo bi uvrstiti u Uredbu (EU)
br. 231/2012 kada se ta tvar prvi put uvrsti na Unijin popis prehrambenih aditiva u Prilogu II. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008.

(10)  Stoga bi uredbe (EZ) br. 1333/2008 i (EU) br. 231/2012 trebalo na odgovarajudi nacin izmijeniti.
(11) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se u skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se kako slijedi:

1. U dijelu B, tocki 3.: ,Aditivi, osim bojila i sladila”, umece se sljede¢i novi unos za E 463a, nisko supstituiranu
hidroksipropil celulozu (L-HPC), nakon unosa za E 463, hidroksipropil celulozu:

-E 463a

Nisko supstituirana hidroksipropil celuloza (L-HPC)”

2. U dijelu E, u kategoriji hrane 17.1. ,Dodaci prehrani u krutom obliku, ukljucujuci kapsule i tablete i slicne oblike,
osim oblika za Zvakanje”, umece se sljede¢i novi unos za nisko supstituiranu hidroksipropil celulozu (L-HPC) nakon
unosa za E 459, beta-ciklodekstrin:

,E 463a | Nisko supstituirana hidroksipro- | 20 000 samo dodaci prehrani u obliku ta-

pil celuloza (L-HPC) bleta”
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PRILOG II.

U Prilogu Uredbi (EU) br. 231/2012 umece se sljede¢i unos za E 463a (nisko supstituirana hidroksipropil celuloza (L-
HPC)) nakon unosa za E 463 (hidroksipropil celuloza):

,E 463a NISKO SUPSTITUIRANA HIDROKSIPROPIL CELULOZA (L-HPC)

Sinonimi Celulozni hidroksipropilni eter, nisko supstituiran

Definicija L-HPC je nisko supstituiran poli (hidroksipropilni) eter celuloze.

L-HPC proizvodi se djelomi¢nom eterifikacijom jedinica anhidroglukoze ciste celuloze
(celulozna vlakna) s propilen oksidomj/hidroksipropilnim skupinama. Potom se proiz-
vod tog procesa prociséuje, susi i melje radi dobivanja nisko supstituirane hidroksi-
propil celuloze.

L-HPC sadrzava najmanje 5,0 % i najviSe 16,0 % hidroksipropilnih skupina, izracu-
nano na temelju suhe tvari.
L-HPC razlikuje se od hidroksipropil celuloze (E 463) po stupnju molarne supstitucije

s hidroksipropilnim skupinama glukozne jedinice prstenaste strukture (0,2 za L-HPC
u odnosu na 3,5 za E 463) glavnog celuloznog lanca.

Kemijski naziv prema I[UPAC-u | Celuloza, 2-hidroksipropilni eter (nisko supstituiran)

CAS broj 9004-64-2

EINECS broj

Kemijsko ime Hidroksipropilni eter celuloze, nisko supstituiran

Kemijska formula Polimeri sadrzavaju supstituirane jedinice anhidroglukoze sljedece opée formule:
C,H,0,(OR )(OR,)(OR,),

gdje R, R, i R; mogu biti jedno od sljedeceg:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulska masa Od oko 30 000 do 150 000 g/mol

Sadrzaj Prosje¢an broj hidroksipropilnih skupina

(-OCH,CHOHCH,) odgovara 0,2 hidroksipropilnih skupina po jedinici anhidroglu-
koze na bezvodnoj osnovi

Veli¢ina Cestica Metodom laserske difrakcije — najmanje 45 pm (najviSe 1 % mase Cestica manjih od
45 pm) i najvisSe 65 pm

S pomoéu kromatografije iskljucenjem po veli¢ini (SEC) — prosjecna veli¢ina (D50) ce-
stica izmedu 47,3 pm i 50,3 pm; vrijednost D90 (90 % ispod dane vrijednosti) iz-
medu 126,2 pm i 138 pm

Opis Blago higroskopni bijeli ili Zuckasti ili sivkasti, zrnasti ili vlaknasti prah bez mirisa
i okusa

Identifikacija Pozitivan

Topljivost Netopljiv u vodi; bubri u vodi. Otapa se u otopini od 10 % natrijeva hidroksida stva-

rajuéi viskoznu otopinu.
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Sadrzaj Odredivanje stupnja molarne supstitucije plinskom kromatografijom

pH Najmanje 5,0 i najvise 7,5 (jedanpostotna koloidna suspenzija)

Cistoéa

Gubitak pri suSenju Najvise 5,0 % (105 °C, 1 sat)

Ostatak nakon spaljivanja Najvise 0,8 %, utvrdeno na 800 °C + 25 °C

Propilen klorhidrini Najvise 0,1 mg/kg (na bezvodnoj osnovi) (plinska kromatografija— masena spektrome-

trija (GC-MS))

Arsen Najvise 2 mg/kg
Olovo Najvise 1 mg/kg
Ziva Najvise 0,5 mg/kg

Kadmij Najvise 0,15 mg/kg”
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UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1462
od 28. rujna 2018.

o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 231/2012 o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive

navedene u prilozima II i IIl. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu

specifikacija za odredene estere sorbitana (E 491 sorbitan monostearat, E 492 sorbitan tristearat
i E 495 sorbitan monopalmitat)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima ('), a posebno njezin ¢lanak 14.,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o uspostavi
zajednic¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (3), a posebno
njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EU) br. 231/2012 (}) utvrdene su specifikacije za prehrambene aditive navedene
u prilozima IL. i IIl. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

(2)  Te se specifikacije mogu azurirati u skladu sa zajednickim postupkom iz clanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1331/2008 na poticaj Komisije ili nakon podnosenja zahtjeva.

(3)  Dana 14. listopada 2014. podnesen je zahtjev za izmjenu specifikacija za prehrambene aditive sorbitan
monostearat (E491), sorbitan tristearat (E492) i sorbitan monopalmitat (E495). Zahtjev je stavljen na raspolaganje
drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

(4)  Postojeéim specifikacijama Unije utvrduje se raspon temperature Zeliranja (parametar za identifikaciju) za sorbitan
monostearat (E491), sorbitan tristearat (E492) i sorbitan monopalmitat (E495).

(5)  Podnositelj zahtjeva trazi da se u specifikacijama Unije upudivanje na raspon Zeliranja kao metodu za identifi-
kaciju sorbitan monostearata (E491), sorbitan tristearata (E492) i sorbitan monopalmitata (E495) ukloni jer zbog
nepostojanja jasne i zajednicke metodologije ta metoda nije najbolja za identifikaciju.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je misljenju od 5. svibnja 2017. (%)
zakljucila da izmjena specifikacija u pogledu parametra ,raspon Zeliranja” za identifikaciju sorbitan monostearata
(E491), sorbitan tristearata (E492) i sorbitan monopalmitata (E495) koju je predlozio podnositelj zahtjeva ne bi
uzrokovala sigurnosni rizik.

(7)  Agencija je zakljucila i da bi uklanjanje raspona Zeliranja iz specifikacija Unije dovelo do oskudnijeg opisa
razlicitih estera sorbitana zasi¢enih masnih kiselina te da bi se taj parametar za identifikaciju mogao zamijeniti
drugim. Agencija je navela da se ¢ini da se od svih dostupnih analitickih metoda najprecizniji i najpouzdaniji
rezultati dobivaju plinskom kromatografijom te da je ona primjerena za kontrolu hrane.

(8)  Stoga je primjereno izmijeniti specifikacije Unije u smislu uklanjanja ,raspona Zeliranja” kao parametra za identifi-
kaciju prehrambenih aditiva sorbitan monostearata (E491), sorbitan tristearata (E492) i sorbitan monopalmitata
(E495) i zamijeniti ga rije¢ima ,Test identifikacije — prema kiselinskom broju, jodnom broju, plinskom kromato-
grafijom”.

() SLL354,31.12.2008., str. 16.

() SLL 354, 31.12.2008. str. 1.

(}) Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. ozujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima IL. i IIL
Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (SLL 83, 22.3.2012,, str. 1.).

(*) Znanstveni odbor EFSA-e za prehrambene aditive i hranjive tvari dodane hrani (ANS), 2017. Znanstveno misljenje o ponovnoj ocjeni
sorbitan monostearata (E 491), sorbitan tristearata (E 492), sorbitan monolaurata (E 493), sorbitan monooleata (E 494) i sorbitan
monopalmitata (E 495) pri njihovoj uporabi kao prehrambeni aditivi. EFSA Journal 2017.;15(5):4788, 56 str. 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)  Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



L 245/8 Sluzbeni list Europske unije 1.10.2018.

PRILOG

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se kako slijedi:

(1) U unosu za prehrambeni aditiv E 491 sorbitan monostearat, specifikacija koja se odnosi na ,raspon Zzeliranja”
zamjenjuje se sljedecim:

,Test identifikacije prema kiselinskom broju, jodnom broju (najvise 4), plinskom kromatografijom”.

(2) U unosu za prehrambeni aditiv E 492 sorbitan tristearat, specifikacija koja se odnosi na ,raspon Zeliranja”
zamjenjuje se sljedecim:

,Test identifikacije prema kiselinskom broju, jodnom broju (najvise 4), plinskom kromatografijom”.

(3) U unosu za prehrambeni aditiv E 495 sorbitan monopalmitat, specifikacija koja se odnosi na ,raspon Zeliranja”
zamjenjuje se sljede¢im:

,Test identifikacije prema kiselinskom broju, jodnom broju (najvise 4), plinskom kromatografijom”.
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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA VIJECA (EU) 2018/1463
od 28. rujna 2018.

o podvrgavanju novih psihoaktivnih tvari N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropan-
karboksamida (ciklopropil-fentanil) i 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamida
(metoksiacetil-fentanil) kontrolnim mjerama

VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Odluku Vijeca 2005/387/PUP od 10. svibnja 2005. o razmjeni informacija, procjeni rizika i kontroli
novih psihoaktivnih tvari ('), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 3.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajudi u obzir misljenje Europskog parlamenta (2),
bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 6. Odluke 2005/387[PUP izvje$¢a o progjeni rizika za nove psihoaktivne tvari N-fenil-N-[1-
(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamid ~ (,ciklopropil-fentanil”’) i 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-ilJacetamid (,metoksiacetil-fentanil”) sastavljena su na posebnoj sjednici prosirenog Znanstvenog
odbora Europskog centra za pracenje droga i ovisnosti o drogama od 21. oZujka 2018. te su podnesena Komisiji
i VijeCu 23. ozujka 2018.

(2)  Ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil su sinteticki opioidi te su strukturno srodni fentanilu, kontroliranoj
Ciklopropil-fentanil je takoder strukturno srodan butirfentanilu, tvari koja se takoder kontrolira na medunarodnoj
razini. Metoksiacetil-fentanil je takoder strukturno srodan ocfentanilu (%) i acetilfentanilu, tvarima koje se takoder
kontroliraju na medunarodnoj razini.

(3)  Ciklopropil-fentanil dostupan je u Uniji barem od lipnja 2017. Otkriven je u Sest drzava clanica koje su prijavile
ukupno 140 zapljena u razdoblju od lipnja 2017. do sije¢nja 2018. Opcenito, broj prijavljenih slucajeva
otkrivanja vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena pretraga ne ukljuCuje traganje za ciklopropil-fentanilom.
U vedini je slucajeva ciklopropil-fentanil zaplijenjen u obliku praha, ali u manjoj mjeri zaplijenjen je i u tekuéem
obliku ili kao tablete. Otkrivene koli¢ine relativno su male. Medutim, treba ih promatrati u okviru snaznog
djelovanja svojstvenog fentanilima.

(4)  Dvije drzave clanice prijavile su 77 smrtnih slucajeva u kojima je potvrdena izloZenost ciklopropil-fentanilu.
Smrtni slucajevi zabiljeZeni su u kratkom razdoblju, odnosno od lipnja do prosinca 2017. U ve(ini slucajeva
zajedno s ciklopropil-fentanilom otkrivene su i druge opojne droge. U najmanje je 74 od tih smrtnih slucajeva
izlozenos¢u ciklopropil-fentanilu. Nalokson vjerojatno djeluje kao protuotrov u sluc¢ajevima trovanja ciklopropil-
fentanilom. Broj otkrivenih ili prijavljenih trovanja bez smrtnih posljedica te smrtnih slucajeva uzrokovanih
ciklopropil-fentanilom vjerojatno je manji od stvarnog jer uobifajena pretraga ne ukljucuje traganje za
ciklopropil-fentanilom. Za obitelj i prijatelje korisnika, sluzbenike tijela za izvr§avanje zakonodavstva, osoblje
hitne pomodi, medicinsko osoblje i osoblje forenzi¢nog laboratorija te za zatvorsko osoblje i postanske
sluzbenike postoji rizik od slu¢ajnog izlaganja ciklopropil-fentanilu.

() SLL127,20.5.2005., str. 32.

(*) Misljenje od 11. rujna 2018/. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

() Ocfentanil je uvrsten na Popis I Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961., kako je izmijenjena
Protokolom iz 1972., na 61. sjednici Komisije za opojne droge u ozujku 2018.
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(5)  Ne postoje izravni dokazi o ukljucenosti organiziranog kriminala u proizvodnju i distribuciju ciklopropil-fentanila
te trgovinu i opskrbu njime u Uniji. Medutim, buduéi da je ta tvar otkrivena u uzorku heroina i laznim
lijekovima, ukljucenost organiziranog kriminala ne moze se iskljuciti. Dostupne informacije ukazuju na to da
ciklopropil-fentanil proizvode kemijska poduzeca u Kini, ali moguénosti za proizvodnju fentanila mogu postojati
i u Uniji.

(6)  Cini se da se ciklopropil-fentanil prodaje putem interneta u malim i veleprodajnim koli¢inama kao kemikalija
koja se upotrebljava za istrazivanje ili kao legalna zamjena za nezakonite opioide, uglavnom u obliku praha ili
otopine u gotovim sprejevima za nos. Osim toga, informacije nakon zapljena pokazuju da se ciklopropil-fentanil
upotrebljava i za proizvodnju laznih tableta popularnih benzodiazepina i analgetika. Informacije na temelju
zapljena upuduju na to da se ciklopropil-fentanil mozda prodavao i na trziStu nezakonitih opioida kao
metoksiacetil-fentanil, heroin ili u mjeSavinama s drugim opioidima poput heroina. Korisnici zato mozda nisu
svjesni toga da konzumiraju fentanil.

(7)  Metoksiacetil-fentanil dostupan je u Uniji barem od studenoga 2016. Otkriven je u 11 drZava clanica koje su
prijavile ukupno 44 zapljene u razdoblju od lipnja do prosinca 2017. Opcenito, broj prijavljenih slucajeva
otkrivanja vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena pretraga ne ukljuCuje traganje za metoksiacetil-
fentanilom. U vedini je slucajeva metoksiacetil-fentanil zaplijenjen u obliku praha ili u tekuéem obliku, ali
u manjoj je mjeri zaplijenjen i u obliku tableta. Otkrivene koli¢ine relativno su male. Medutim, treba ih
promatrati u okviru snaznog djelovanja svojstvenog fentanilima.

(8)  Cetiri drzave ¢lanice prijavile su 13 smrtnih slucajeva u kojima je potvrdena izloZenost metoksiacetil-fentanilu.
U svim slucajevima zajedno s metoksiacetil-fentanilom otkrivene su i druge opojne droge. U najmanje je sedam
od tih smrtnih slu¢ajeva metoksiacetil-fentanil bio uzrok smrti ili joj je vjerojatno doprinio. Zabiljezena su dva
slu¢aja akutnog trovanja s potvrdenom izloZenoséu metoksiacetil-fentanilu. Nalokson vjerojatno djeluje kao
protuotrov u slucajevima trovanja metoksiacetil-fentanilom. Broj otkrivenih ili prijavljenih trovanja bez smrtnih
posljedica te smrtnih slucajeva uzrokovanih metoksiacetil-fentanilom vjerojatno je manji od stvarnog jer
uobicajena pretraga ne ukljucuje traganje za metoksiacetil-fentanilom. Za obitelj i prijatelje korisnika, sluzbenike
tijela za izvrSavanje zakonodavstva, osoblje hitne pomo¢i, medicinsko osoblje i osoblje forenzi¢nog laboratorija te

za zatvorsko osoblje i postanske sluzbenike postoji rizik od slucajnog izlaganja metoksiacetil-fentanilomu.

(9)  Ne postoje informacije koje bi ukazale na ukljuCenost organiziranog kriminala u proizvodnju i distribuciju
metoksiacetil-fentanila te trgovinu i opskrbu njime u Uniji. Dostupne informacije ukazuju na to da metoksiacetil-
fentanil proizvode kemijska poduzeca u Kini, ali moguénosti za proizvodnju fentanila mogu postojati i u Uniji.

(10)  Cini se da se metoksiacetil-fentanil prodaje putem interneta u malim i veleprodajnim koli¢inama kao kemikalija
koja se upotrebljava za istrazivanje ili kao legalna zamjena za nezakonite opioide, u obliku praha ili otopine
u gotovim sprejevima za nos. Informacije na temelju zapljena upucuju na to da se metoksiacetil-fentanil mozda
prodavao i na trzistu nezakonitih opioida, na kojem se prodaje kao lazni opioidni analgetici i benzodiazepin ili se
upotrebljava za proizvodnju laznih opioidnih analgetika i benzodiazepina. Korisnici zato mozda nisu svjesni toga
da konzumiraju fentanil.

(11) Ni u Uniji ni, ¢ini se, nigdje drugdje ne postoji priznata upotreba ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila
u humanoj ili veterinarskoj medicini. Ne postoje naznake da bi ih se moglo upotrebljavati u bilo koju drugu
svrhu osim kao analiticki referentni standard i u znanstvenim istrazivanjima.

(12) U izvjes¢ima o procjeni rizika navodi se da bi se u okviru dodatnih istrazivanja moglo odgovoriti na mnoga
pitanja povezana s ciklopropil-fentanilom i metoksiacetil-fentanilom koja se postavljaju zbog nedovoljno
informacija o rizicima za zdravlje pojedinaca, rizicima za javno zdravlje i druStvenim rizicima. Medutim,
dostupni dokazi i informacije o zdravstvenim i drustvenim rizicima povezanima s ciklopropil-fentanilom
i metoksiacetil-fentanilom, uzimaju¢i u obzir i njihove sli¢nosti s fentanilom, dovoljan su razlog za podvrgavanje
ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama diljem Unije.

(13) Ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil ne nalaze se na popisu tvari koje treba kontrolirati na temelju
Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961. ili Konvencije Ujedinjenih naroda
o psihotropnim tvarima iz 1971. Oni trenutatno nisu obuhvadeni procjenom u okviru sustava Ujedinjenih
naroda.

(14) S obzirom na to da osam drzava clanica kontrolira ciklopropil-fentanil, a devet drzava ¢lanica kontrolira
metoksiacetil-fentanil u skladu s nacionalnim zakonodavstvom o kontroli droga te da pet drzava clanica
kontrolira ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil u skladu s drugim zakonodavstvom, podvrgavanjem
ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama diljem Unije doprinijelo bi se izbjegavanju
prepreka prekograniénom izvrSavanju zakonodavstva i pravosudnoj suradnji te pruzanju zastite od rizika koje
predstavljaju njihova dostupnost i upotreba.
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(15) Odlukom 2005/387/PUP Vijecu se dodjeljuju provedbene ovlasti s ciljem davanja brzog i stru¢no utemeljenog
odgovora na razini Unije na pojavu novih psihoaktivnih tvari koje su otkrile i prijavile drzave ¢lanice, podvrga-
vanjem tih tvari kontrolnim mjerama diljem Unije. S obzirom na to da su ispunjeni uvjeti za pokretanje
izvrSavanja tih provedbenih ovlasti i da je proveden za to predviden postupak, trebalo bi donijeti provedbenu
odluku kako bi se ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil podvrgnuli kontrolnim mjerama diljem Unije.

(16) Odluka 2005/387/PUP obvezujuca je za Dansku te ona stoga sudjeluje u donoSenju i primjeni ove Odluke,
kojom se provodi Odluka 2005/387/PUP.

(17) Odluka 2005/387/PUP obvezujuca je za Irsku te ona stoga sudjeluje u donosenju i primjeni ove Odluke, kojom
se provodi Odluka 2005/387/PUP.

(18) Odluka 2005/387/PUP nije obvezujuca za Ujedinjenu Kraljevinu i ona stoga ne sudjeluje u donosenju i primjeni

ove Odluke te ona za nju nije obvezujuca niti se na nju primjenjuje,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Nove psihoaktivne tvari N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamid (ciklopropil-fentanil) i 2-metoksi-
N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-ilJacetamid (metoksiacetil-fentanil) podvrgavaju se kontrolnim mjerama diljem Unije.

Clanak 2.

Drzave ¢lanice do 29. rujna 2019. poduzimaju potrebne mjere, u skladu sa svojim nacionalnim zakonodavstvom, radi
podvrgavanja ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama i kaznenim sankcijama, kako je
predvideno njihovim zakonodavstvom, u skladu s njihovim obvezama na temelju Jedinstvene konvencije Ujedinjenih
naroda o opojnim drogama iz 1961. ili Konvencije Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971.

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova Odluka primjenjuje se u skladu s Ugovorima.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Za Vijele
Predsjednica
M. SCHRAMBOCK
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ODLUKA VIJECA (EU) 2018/1464
od 28. rujna 2018.

o stajaliStu koje treba donijeti u ime Europske unije u okviru Odbora za trgovinu i odrZivi razvoj

CETA-e uspostavljenog Sveobuhvatnim gospodarskim i trgovinskim sporazumom izmedu Kanade,

s jedne strane, i Europske unije i njezinih drZava ¢lanica, s druge strane, u pogledu utvrdivanja

popisd osoba koje su voljne biti ¢lanovi odbora iz dvadeset treceg poglavlja i dvadeset Cetvrtog
poglavlja Sporazuma

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 207. stavak 4. prvi podstavak
u vezi s ¢lankom 218. stavkom 9.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
bududi da:

(1)  Odlukom Vijeca (EU) 2017/37 (') predvida se potpisivanje, u ime Europske unije, Sveobuhvatnog gospodarskog
i trgovinskog sporazuma (CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s
druge strane ( ,Sporazum”). Sporazum je potpisan 30. listopada 2016.

(2)  Odlukom Vije¢a (EU) 2017/38 (3 predvida se privremena primjena dijelova Sporazuma, ukljucujuéi uspostavu
Zajednickog odbora CETA-e i specijaliziranih odbora. Ti dijelovi Sporazum privremeno se primjenjuje od
21. rujna 2017.

(3)  Odbor za trgovinu i odrzivi razvoj CETA-e uspostavljen je na temelju ¢lanka 26.2. stavka 1. tocke (g) Sporazuma.

(4) U skladu s ¢lancima 23.10 i 24.15, Odbor za trgovinu i odrzivi razvoj CETA-e na svojem prvom sastanku donosi
odluku o utvrdivanju popisa osoba koje su voljne i sposobne biti ¢lanovi odbora iz dvadeset treeg poglavlja
(Trgovina i rad) i dvadeset Cetvrtog poglavlja (Trgovina i okoli§) Sporazuma.

(5)  Stoga je primjereno utvrditi stajaliste koje treba donijeti u ime Unije u okviru Odbora za trgovinu i odrZivi razvoj
CETA-e na temelju priloZenog nacrta odluke o utvrdivanju popisa osoba koje su voljne biti ¢lanovi odbora iz
dvadeset treceg i dvadeset Cetvrtog poglavlja Sporazuma,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

StajaliSte koje treba donijeti u ime Unije na prvom sastanku Odbora za trgovinu i odrzivi razvoj CETA-e uspostavljenog
Sveobuhvatnim gospodarskim i trgovinskim sporazumom (CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije
i njezinih drZava clanica, s druge strane, u pogledu utvrdivanja popisd osoba koje su voljne biti ¢lanovi odbora iz
dvadeset treCeg i dvadeset Cetvrtog poglavlja Sporazuma temelji se na nacrtu odluke Odbora za trgovinu i odrZivi razvoj
CETA-e prilozenom ovoj Odluci.

(") Odluka Vije¢a (EU) 2017/37 od 28. listopada 2016. o potpisivanju, u ime Europske unije, Sveobuhvatnoga gospodarskog i trgovinskog
sporazuma (CETA) izmedu Kanade, s H‘edne strane, i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (SLL 11, 14.1.2017., str. 1.).
(%) Odluka Vijeca (EU) 2017/38 od 28. listopada 2016. o privremenoj primjeni Sveobuhvatnoga gospodarskog i trgovinskog sporazuma

(CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s druge strane (SLL 11, 14.1.2017., str. 1080.).
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Ova je Odluka upucena Komisiji.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Clanak 2.

Za Vijece
Predsjednica
M. SCHRAMBOCK
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NACRT

ODLUKA br. [X /2018] ODBORA ZA TRGOVINU I ODRZIVI RAZVO] CETA-e
od xxx

o utvrdivanju popisi osoba koje su voljne biti clanovi odbora iz poglavlja 23. i poglavlja 24.
Sporazuma

ODBOR ZA TRGOVINU I ODRZIVI RAZVO] CETA-e,

uzimajuéi u obzir Sveobuhvatni gospodarski i trgovinski sporazum (CETA) izmedu Kanade, s jedne strane, i Europske
unije i njezinih drzava clanica, s druge strane, a posebno njegov ¢lanak 23.10. stavke 6. i 7. te ¢lanak 24.15. stavke 6.
i7,

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 30.7. stavkom 3. Sporazuma dijelovi Sporazuma privremeno se primjenjuju od
21. rujna 2017.

(2) U skladu s ¢lankom 23.10. stavkom 6. Sporazuma Odbor za trgovinu i odrzivi razvoj CETA-e utvrduje popis od
najmanje devet osoba koje su voljne i sposobne biti ¢lanovi odbora u pogledu pitanja koja proizlaze iz
poglavlja 23. (Trgovina i rad) te koje, u skladu sa stavkom 7., imaju specijalizirano znanje ili su stru¢njaci za
podrugje radnog prava, druga pitanja obuhvadena poglavljem 23. ili za rjeSavanje sporova koji proizlaze iz
medunarodnih sporazuma.

(3) U skladu s ¢lankom 24.15. stavkom 6. Sporazuma Odbor za trgovinu i odrZivi razvoj CETA-e utvrduje popis od
najmanje devet osoba koje su voljne i sposobne biti ¢lanovi odbora u pogledu pitanja koja proizlaze iz
poglavlja 24. (Trgovina i okolis) te koje, u skladu sa stavkom 7., imaju specijalizirano znanje ili su stru¢njaci za
podrucje prava okolisa, druga pitanja obuhvaéena poglavljem 24. ili za rjeSavanje sporova koji proizlaze iz
medunarodnih sporazuma.

(4) U skladu s ¢lankom 23.10. stavkom 6. i ¢lankom 24.15. stavkom 6. svaki popis sastoji se od najmanje triju
osoba koje imenuje svaka stranka i od najmanje triju osoba koje imenuju stranke, a koje nisu drzavljani nijedne
od stranaka i koje su voljne i sposobne obnasati duznost predsjednika Odbora stru¢njaka,

ODLUCIO JE:
1. Ovime se utvrduju popisi osoba koje su voljne biti ¢lanovi odbora navedeni u Prilogu.

2. Ova Odluka proizvodi u¢inke od datuma na koji je donese Odbor za trgovinu i odrZivi razvoj CETA-e.

Za ODBOR ZA TRGOVINU I ODRZIVI RAZVOJE CETA-¢

Za EU Za Kanadu
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PRILOG

POPIS OSOBA KOJE SU VOLJNE BITI CLANOVI ODBORA U POGLEDU PITANJA KOJA PROIZLAZE IZ
POGLAVLJA 23. (TRGOVINA I RAD) SPORAZUMA

Osobe koje imaju specijalizirano znanje ili su stru¢njaci za podrudje radnog prava, druga pitanja obuhvacena
poglavljem 23. ili za rjeSavanje sporova koji proizlaze iz medunarodnih sporazuma:

Osobe koje je imenovala Kanada:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Osobe koje je imenovala Europska unija:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Predsjednici (osobe koje nisu drzavljani stranaka):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

POPIS OSOBA KOJE SU VOLJNE BITI CLANOVI ODBORA U POGLEDU PITANJA KOJA PROIZLAZE IZ
POGLAVLJA 24. (TRGOVINA I OKOLIS) SPORAZUMA

Osobe koje imaju specijalizirano znanje ili su stru¢njaci za podrudje prava okolisa, druga pitanja obuhvacena
poglavljem 24. ili za rjeSavanje sporova koji proizlaze iz medunarodnih sporazuma:

Osobe koje je imenovala Kanada:
Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Osobe koje je imenovala Europska unija:
Laurence Boisson de Chazournes
Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Predsjednici (osobe koje nisu drZavljani stranaka):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Haberli
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ODLUKA VIJECA (ZVSP) 2018/1465
od 28. rujna 2018.

o izmjeni Odluke (ZVSP) 2015/1333 o mjerama ogranifavanja s obzirom na stanje u Libiji

VIECE EUROPSKE UNIE,

uzimajudi u obzir Ugovor o Europskoj uniji, a posebno njegov ¢lanak 29.,

uzimajudi u obzir prijedlog Visokog predstavnika Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku,
bududi da:

(1)  Vijece je 31. srpnja 2015. donijelo Odluku (ZVSP) 2015/1333 (!).

(2)  Vijece je 21. ozujka 2018. donijelo Odluku (ZVSP) 2018/476 (3.

(3) S obzirom na kontinuiranu nestabilnost i ozbiljnost stanja u Libiji, Vije¢e je odlucilo da bi mjere ogranicavanja
u vezi s trima osobama trebalo produljiti za dodatno razdoblje od Sest mjeseci.

(4)  Odluku (ZVSP) 2015/1333 trebalo bi stoga na odgovarajudi na¢in izmijeniti,

DONIJJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

U clanku 17. Odluke (ZVSP) 2015/1333 stavci 3. i 4. zamjenjuju se sljedecim:
,3.  Mijere iz ¢lanka 8. stavka 2. primjenjuju se u pogledu unosa 14., 15. i 16. iz Priloga II. do 2. travnja 2019.

4. Mjere iz ¢lanka 9. stavka 2. primjenjuju se u pogledu unosa 19., 20. i 21. iz Priloga IV. do 2. travnja 2019.”.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Za Vijece
Predsjednica
M. SCHRAMBOCK

(") Odluka Vijeca (ZVSP) 2015/1333 od 31. srpnja 2015. o mjerama ograniCavanja s obzirom na stanje u Libiji i stavljanju izvan snage
Odluke 2011/137/ZVSP (SLL 206, 1.8.2015., str. 34.).

(%) Odluka Vijeca (ZVSP) 2018476 od 21. ozujka 2018. o izmjeni Odluke (ZVSP) 2015/1333 o mjerama ograni¢avanja s obzirom na
stanje u Libiji (SLL 79, 22.3.2018., str. 30.).
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ODLUKA (EU) 2018/1466 EUROPSKOG NADZORNOG TIJELA ZA VRIJEDNOSNE PAPIRE
I TRZISTA KAPITALA

od 21. rujna 2018.

o produljenju i izmjenama privremene zabrane stavljanja na trZiste, distribucije i prodaje binarnih
opcija malim ulagateljima u Odluci (EU) 2018//795

ODBOR NADZORNIH TIJELA EUROPSKOG NADZORNOG TIJELA ZA VRIJEDNOSNE PAPIRE I TRZISTA KAPITALA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 1095/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o osnivanju
europskog nadzornog tijela (Europskog nadzornog tijela za vrijednosne papire i trzita kapitala), izmjeni Odluke
br. 716/2009/EZ i stavljanju izvan snage Odluke Komisije 2009/77/EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 5.,
¢lanak 43. stavak 2. i ¢clanak 44. stavak 1.,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 600/2014 Europskog parlamenta i VijeCa od 15. svibnja 2014. o trZiStima
financijskih instrumenata i izmjeni Uredbe (EU) br. 648/2012 (%), a posebno njezin ¢lanak 40.,

uzimajudi u obzir Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2017/567 od 18. svibnja 2016. o dopuni Uredbe (EU) br. 600/2014
Europskog parlamenta i VijeCa u pogledu definicija, transparentnosti, kompresije portfelja te nadzornih mjera za
intervenciju u podrudju proizvoda i pozicija (}), a posebno njezin ¢lanak 19.,

bududi da:

1. Na temelju Odluke (EU) 2018/795 (*), Europsko nadzorno tijelo za vrijednosne papire i trzista kapitala (ESMA)
zabranilo je stavljanje na trziste, distribuciju i prodaju binarnih opcija malim ulagateljima, $to je stupilo na snagu
2. srpnja 2018. u razdoblju od tri mjeseca.

2. U skladu s ¢lankom 40. stavkom 6. Uredbe (EU) br. 600/2014 ESMA ima obvezu preispitati privremenu
interventnu mjeru za proizvod najmanje svaka tri mjeseca.

3. ESMA-ino preispitivanje zabrane binarnih opcija temelji se, izmedu ostalog, na istrazivanju medu nacionalnim
nadleznim tijelima (°) o prakti¢noj provedbi i utjecaju interventnih mjera za proizvod kao i na drugim informa-
cijama koje su pruzila nacionalna nadlezna tijela i dionici.

4. Nacionalna nadlezna tijela utvrdila su samo djelomi¢no nepostovanje ESMA-inih interventnih mjera za proizvod.
Osim toga, nakon najave dogovorenih mjera 27. oZujka 2018. nisu izdana dodatna odobrenja drustvima koja
stavljaju na trziste, distribuiraju ili prodaju binarne opcije.

5. Nadlezna nacionalna tijela prijavila su lagani rast broja ulagatelja koji su na zahtjev smatrani profesionalnim
ulagateljima tijekom srpnja 2018. u usporedbi sa srpnjem 2017. Medutim, broj profesionalnih ulagatelja na
zahtjev relativno je nizak u usporedbi s prethodnim brojem malih ulagatelja koje su imali ponuditelji binarnih
opcija. ESMA je svjesna da neka drustva iz zemalja izvan EU-a aktivno kontaktiraju ulagatelje iz Unije. Medutim,
bez odobrenja za rad ili registracije u Uniji, ta drustva svoje usluge smiju nuditi samo ulagateljima s poslovnim
nastanom ili sjedi§tem u Uniji na izriitu inicijativu ulagatelja. ESMA je takoder svjesna da su drustva pocela
pruzati druge Spekulativne investicijske proizvode. ESMA (e nastaviti nadzirati ponudu tih drugih proizvoda kako
bi utvrdila potrebu za uvodenjem drugih mjera u Uniji.

1

() SLL331,15.12.2010., str. 84.

() SLL173,12.6.2014., str. 84.

(}) SLL87,31.3.2017., str. 90.

(*) Odluka Europskog nadzornog tijela za vrijednosne papire i trzista kapitala (EU) 2018/795 od 22. svibnja 2018. o privremenoj zabrani
stavljanja na trziste, distribucije i prodaje binarnih opcija malim ulagateljima iz Europske unije u skladu s ¢lankom 40. Uredbe (EU)
br. 600/2014 Europskog parlamenta i Vijeca (SLL 136, 1.6.2018., str. 31.).

(®) Odgovorilo je 20 nacionalnih nadleznih tijela: Ciparsko povjerenstvo za burzu i vrijednosne papire (CY-CySEC), Comision Nacional del

Mercado de Valores (ES — CNMV), Autoriteit Financiele Markten (NL-AFM), Ceska sredi$nja banka (CZ — CNB), Nadlezno tijelo za

financijsko trziste (AT — FMA), Finsko tijelo za financijski nadzor (FI - FSA), Comissdo do Mercado de Valores Mobilidrios (PT — CMVM),

Maltesko tijelo za financijske usluge (MT — MFSA), Tijelo za financijski nadzor (IS — FME), Nadlezno tijelo za financijske usluge i trzista

(BE — FSMA), Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob), Povjerenstvo za financijski nadzor (BG — FSC), Bundes-

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

Nadzorno tijelo za financijsko poslovanje (UK- FCA), Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU — CSSF), Rumunjsko tijelo za

financijski nadzor (RO — FSA), Agencija za trgovinu vrijednosnim papirima (SL — SMA), Irska sredi§nja banka (IE — CBI).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

()

)

Tijekom razdoblja preispitivanja ESMA nije dobila dokaze koji bi bili u suprotnosti s njezinim opéim zakljuckom
o znacajnoj zabrinutosti za zastitu ulagatelja navedenoj u Odluci (EU) 2018/795. ESMA je stoga zakljucila da bi
se znacajna zabrinutost za zastitu ulagatelja navedena u Odluci (EU) 2018/795 nastavila kad se njezina odluka da
zabrani stavljanje na trzite, distribuciju i prodaju binarnih opcija malim ulagateljima ne bi produljila.

Nakon usvajanja te Odluke nisu se promijenili postoje¢i mjerodavni regulatorni zahtjevi na temelju prava Unije
koji i dalje nemaju utjecaja na opasnost koju je utvrdila ESMA. Nadalje, nacionalna nadlezna tijela nisu poduzela
mjere za rjeSavanje te opasnosti ili poduzete mjere nisu na odgovarajuéi nacin rijesile tu opasnost. Posebice,
nakon usvajanja Odluke nijedno nacionalno nadlezno tijelo nije donijelo vlastitu interventnu mjeru za proizvod
temeljem ¢lanka 42. Uredbe (EU) No 600/2014 (').

Produljenje zabrane navedeno u Odluci (EU) 2018795 nema §tetan ucinak na ucinkovitost financijskih trzista ili
na ulagatelje koji bi bio nerazmjeran koristima od ove mjere te ne stvara rizik od regulatorne arbitraze iz istih
razloga koji su navedeni u doti¢noj Odluci.

Ako se privremena zabrana ne produlji, ESMA smatra vjerojatnim da ¢e se binarne opcije ponovo nuditi malim
ulagateljima te da ¢e se na trziSte vratiti isti ili sli¢ni proizvodi koji su doveli do 3tetnih u¢inaka za potrosace,
navedenih u Odluci (EU) 2018/795.

Na temelju navedenih razloga, zajedno s razlozima navedenima u Odluci (EU) 2018/795, ESMA je odlucila
produljiti zabranu na dodatna tri mjeseca kao odgovor na znacajnu zabrinutost za zastitu ulagatelja.

Prilikom produljenja zabrane ESMA je istrazila postoje li kakvi novi dokazi koji se odnose na specifi¢ne
proizvode obuhvadene njezinim mjerama koje bi trebalo izuzeti iz produljenog razdoblja primjene zbog njihovih
specificnih  znacajki koje ne izazivaju znalajnu zabrinutost za zastitu ulagatelja navedenu u Odluci
(EU) 2018/795.

U tom je smislu ESMA primila nove informacije koje se odnose na binarne opcije koje su dovoljno dugorocne, za
koje je izdan prospekt, ponuditelj ili drugi subjekt u skupini ponuditelja u potpunosti su ih zastitili od rizika, te
nije vjerojatno da bi izazvali znaCajnu zabrinutost za zastitu ulagatelja navedenu u Odluci (EU) 2018/795. Primjer
takve vrste binarne opcije je inline varant koji kumulativno ispunjava te uvjete.

lako je stupanj slozenosti ove specifiéne vrste binarne opcije usporediv s binarnim opcijama opéenito, zahtjev
u pogledu minimalnog trajanja ublazava negativan ucinak sloZenosti i netransparentnosti za ulagatelje. Ulagatelji
mogu razumno zauzeti informiraniji stav o trzistu tijekom razdoblja od 90 dana ili duZe od datuma prvog
izdavanja proizvoda, nego tijekom vrlo kratkog trajanja tipi¢nog za Sire trziste binarnih opcija koje je postojalo
prije primjene Odluke (EU) 2018/795. Trajanje od 90 ili viSe dana smanjuje opseg Cesto ponavljane $pekulativne
trgovine koja pospjesuje gubitke i povezana je s ovisnickim ponaSanjem.

Posebna osobina binarnih opcija koja je snazan pokreta¢ potencijalno stetnih posljedica i koja pogorsava razliku
izmedu prinosa od ulaganja i rizika od gubitka jest sukob interesa koji postoji izmedu brojnih ponuditelja
binarnih opcija i njihovih ulagatelja. Medutim, neka drustva nude binarne opcije koje su potpuno zastiene od
trzi$nog rizika u cijelom razdoblju njihova trajanja. Kad se takve aktivnosti zastite odnose na ponudu binarne
opcije koju provodi ponuditelj ili drugi subjekt u skupini ponuditelja te ako nitko od subjekata unutar skupine na
binarnoj opciji ne ostvaruje dobit ili gubitak, osim prethodno navedenih provizija, transakcijskih naknada
i drugih izdataka, sukob interesa izmedu ponuditelja i ulagatelja znacajno se smanjuje. Posebice, neto dobit od
binarne opcije sustinski se ne definira na temelju toga postoji li na kraju isplata ili ne. Zasti¢eni ponuditelji nisu
motivirani pogresno izvjestavati o cijenama temeljnih financijskih instrumenata ni Spekulirati protiv ulagatelja.

Dokazi koje je zaprimila ESMA ukazuju da su za zasticene poslovne modele svojstvene ponude binarnih opcija s
dovoljno dugim trajanjem, za razliku od nezasti¢enih poslovnih modela koje karakteriziraju kratkoro¢ne ponude.
Nacionalna nadlezna tijela () koja nadziru trZi§ta na kojima zasticeni ponuditelji nude dugorocne zastiene

NO-Finanstilsynet, nadlezno tijelo drzave EGP-a i EFTA-e usvojilo je 4. lipnja 2018. interventne mjere za proizvod s istim uvjetima
i rokovima primjene kao i ESMA-ine mjere. Nadalje, 5. srpnja 2018. islandsko Tijelo za financijski nadzor objavilo je da smatra kako je
stavljanje na trziste, distribucija ili prodaja binarnih opcija u suprotnosti s pravilnim i zdravim poslovnim postupcima i praksama
u trgovanju vrijednosnim papirima, na temelju svojeg nacionalnog zakonodavstva (Clanak 5. Zakona br. 108/2007 o transakcijama
vrijednosnim papirima).

DE-BaFin, FR-AMF
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binarne opcije, potvrdila su da za te proizvode nisu evidentirala izvjes¢a o slucajevima znacajne Stete za
pojedinacne male ulagatelje. Nadalje, BaFin nije zaprimio nikakve prituzbe ulagatelja o inline varantima.

16. Dapace, u tom kontekstu cilj je uvjeta da se uz binarne opcije ponudene malim ulagateljima mora izdati
i prospekt odobren u skladu s Direktivom 2003/71/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') osigurati minimalnu
razinu transparentnosti u pogledu tih dugoroénijih proizvoda. Time se u pogledu stavljanja na trziste, distribucije
ili prodaje tih proizvoda malim ulagateljima, ulagateljima stavljaju na raspolaganje propisane informacije
o ponuditelju, uklju¢ujuéi njegov poslovni model i financijska izvjesca te karakteristike proizvoda i njegovi rizici.
Osim toga, nacionalno nadlezno tijelo detaljno pregledava sadrzaj prospekta.

17.  Takoder ne postoje nikakvi dokazi specifi¢ni za proizvod koji bi ukazivali na to da aktivnosti stavljanja na trzite
i distribucije u pogledu binarnih opcija s dovoljno dugim trajanjem i izdanim prospektom koje je ponuditelj ili
drugi subjekt u skupini ponuditelja u potpunosti zastitio od rizika podrazumijevaju agresivine marketinske prakse
te obmanjujue tehnike komunikacije.

18.  lako postojanje bilo kojeg od tih kriterija samo po sebi ne bi bilo dovoljno za smanjenje rizika od Stete za
ulagatelje, ESMA je zaprimila nove dokaze tijekom razdoblja preispitivanja da binarna opcija koja ostvaruje korist
od kumulativnog ucinka odobrenog prospekta, dovoljno dugog trajanja i potpune zastite od rizika koju pruza
ponuditelj ili subjekt u njegovoj skupini vjerojatno ne bi izazvala znacajnu zabrinutost za zadtitu ulagatelja
navedenu u Odluci ESMA-e (EU) 2018/795. U skladu s time, binarne opcije koje ispunjavaju sva ta tri kriterija
treba izricito iskljuciti iz opsega produljenja ESMA-ine privremene interventne mjere za proizvod.

19. ESMA (e nastaviti s preispitivanjem tih proizvoda te ¢e adekvatno postupiti. ESMA je posebno razmatrala rizik
da ponuditelj binarne opcije iskoristi izuzee kako bi ponudio proizvode usporedivih karakteristika s onima koje
uzrokuju znacajnu zabrinutost za zastitu ulagatelja, na primjer izdavanjem proizvoda koji poti¢u trgovanja
kratkog trajanja odredivanjem granice blizu trziSne cijene temeljne imovine u vrijeme izdavanja. ESMA
i nacionalna nadlezna tijela pratit ¢e potencijalan razvoj novih trendova distribucije te ¢e posebnu pozornost
posvetiti proizvodima osmisljenima da, usprkos njihovu dugom roku, poticu takvo trgovanje kratkog trajanja

20. ESMA je tijekom preispitivanja takoder dobila informacije o postoje¢im proizvodima koji po dospijeéu podrazu-
mijevaju jednu ili dvije isplate, od kojih nijedna nije manja od pocetnog ulaganja. Isplata takve vrste binarne
opcije moZe biti visa ili niZa, ali u oba slucaja ulagatelj ne bi izgubio novac u usporedbi s ukupnim ulaganjem
u proizvod. Odluka (EU) 2018/795 usmjerena je na proizvode kod kojih postoji ozbiljan rizik da ulagatelji
pretrpe znacajan gubitak u odnosu na ukupno ulaganje u proizvod. Zbog pravne sigurnosti, iz produljenja stoga
treba izri¢ito iskljuciti proizvode ¢ija struktura isplate ne dovodi kapital ulagatelja u rizik.

21.  PredloZene se mjere u ogranienoj mjeri mogu odnositi na poljoprivredne robne izvedenice i zato je ESMA
provela savjetovanje s javnim tijelima nadleznima za nadzor, upravljanje i uredenje poljoprivrednih trzista prema
Uredbi Vijeca (EZ) br. 1234/2007 (3). Nijedno od tih tijela nije imalo prigovora na predlozeno produljenje mjera.

22.  ESMA je obavijestila nacionalna nadlezna tijela o predlozenom produljenju Odluke,

DONIO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Privremena zabrana binarnih opcija za male ulagatelje

1. Zabranjeno je stavljanje na trzite, distribucija i prodaja binarnih opcija malim ulagateljima.

(") Direktiva 2003/71/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. studenoga 2003. o prospektu koji je potrebno objaviti prilikom javne
ponude vrijednosnih papira ili prilikom uvritavanja u trgovanje te o izmjeni Direktive 2001/34/EZ (SL L 345, 31.12.2003., str. 64.).

(%) Uredba Vijeca (EZ) br. 1234/2007 od 22. listopada 2007. o uspostavljanju zajednicke organizacije poljoprivrednih trZista i o posebnim
odredbama za odredene poljoprivredne proizvode (Uredba o jedinstvenom ZOT-u) (SLL 299, 16.11.2007., str. 1).
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2. U svrhu stavka 1., bez obzira na to trguje li se njima na mjestima trgovanja, binarne opcije podrazumijevaju
izvedenice koje udovoljavaju sljededim uvjetima:

(a) moraju se namiriti u novcu ili se mogu namiriti u novcu na zahtjev jedne od ugovornih strana izuzev zbog
neplacanja ili drugog razloga za raskid ugovora,

(b) omoguduju isplatu samo kod zatvaranja ili dospijeca,
(c) isplata im je ogranicena na:

i. predvideni iznos ili nulti iznos ako temeljna imovina izvedenice ispunjava jedan ili viSe unaprijed postavljenih
uvjeta; i

ii. predvideni iznos ili nulti iznos ako temeljna imovina izvedenice ne ispunjava jedan ili viSe unaprijed postavljenih
uvjeta.

3.  Zabrana iz stavka 1. ne odnosi se na:

(a) binarnu opciju kod koje je nizi od dva prethodno utvrdena fiksna iznosa barem jednak ukupnoj uplati malog
ulagatelja za binarnu opciju, ukljucujudi bilo koje provizije, transakcijske naknade i druge troskove;

(b) binarnu opciju koja ispunjava sljedece uvjete:
i. razdoblje od izdavanja do dospijeca iznosi barem 90 kalendarskih dana;
ii. prospekt sastavljen i odobren u skladu s Direktivom 2003/71/EZ dostupan je javnosti;

iii. binarna opcija ne izlaZe ponuditelja trzisnom riziku tijekom cijelog trajanja binarne opcije te ponuditelj i nijedan
od subjekata iz njegove grupe ne ostvaruje dobit ili gubitak od binarne opcije, osim prethodno objavljenih
provizija, transakcijskih naknada i drugih izdataka.

Clanak 2.
Zabrana sudjelovanja u aktivnostima zaobilaZenja pravila

Zabranjeno je sudjelovanje, svjesno i namjerno, u aktivnostima ¢iji je cilj ili u¢inak zaobilaZenje zahtjeva iz ¢lanka 1.,
ukljucujuéi i djelovanje kao zamjena za ponuditelja binarne opcije.

Clanak 3.
Stupanje na snagu i primjena
1. Ova Odluka stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

2. Ova se Odluka primjenjuje od 2. listopada 2018. u razdoblju od tri mjeseca.

Sastavljeno u Parizu, 21. rujna 2018.

Za Odbor nadzornih tijela
Steven MAIJOOR
Predsjednik
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