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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1461
(2018. gada 28. septembris),

ar ko attieciba uz mazaizvietotas hidroksipropilcelulozes (L-HPC) lietoSanu uztura bagatinatijos
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu un Komisijas
Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (') un jo Ipasi tas 10. panta 3. punktu un 14. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétdjiem (%), un jo iIpasi tas
7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma noteikts Savienibas atlauto partikas piedevu saraksts un to lietodanas
nosacijumi.

(2)  Tirgt var laist vienigi tadas partikas piedevas, kas ir ieklautas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma ietvertaja
Savienibas saraksta, un tas var lietot partika, ievérojot minétaja pielikuma noraditos lieto§anas nosacijumus.

(3)  Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (}) nosaka Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma saraksta noradito
partikas piedevu specifikacijas.

(4)  Savienibas sarakstu un specifikacijas var atjauninat saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punkta
minéto vienoto procediiru un péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma sanemsanas.

(5)  2016. gada 21. oktobri tika iesniegts pieteikums, kura ltigta atlauja mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC)
lietot par partikas piedevu uztura bagatinatajos tablesu veida, kuri klasificgjami Regulas (EK) Nr. 1333/2008
II pielikuma E dala dotaja 17.1. partikas kategorija “Uztura bagatinataji cieta veida”. Péc tam pieteikumu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. pantu darjja pieejamu dalibvalstim.

(6)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade izveértéja L-HPC ka partikas piedevas nekaitigumu un 2018. gada 20. janvara
atzinuma (*) secinaja, ka piedavatais lietojums uztura bagatinatdgjos cieta veida (tabletés) nerada bazas par
kaitigumu, ja minétas vielas maksimalais lietoSanas daudzums ir 20 000 mg/kg un tipiskais lietosanas daudzums
ir 10 000 mg/kg.

() OVL 354,31.12.2008., 16.Ipp.

() OVL354,31.12.2008., 1. 1pp.

(®) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 13332008
Il un I pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. 1pp.).

(*) EFSA Journal 2018;16(1):5062.
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(7)  Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC) ir fideni neskistosa celuloze, kas labas saspiezamibas un saistipasibu
dél atvieglo cieto uztura bagatinataju razoSanu tablesu veida. ST adeni neskistosa viela absorbé Gideni, vienlaikus
piebriestot. Piebrieduma apjoms veicina tabletes izskiSanu, nodrosinot uzturvielu strauju izdalisanos kungi.

(8)  Tapéc mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC) ir lietderigi ieklaut Savienibas atlauto partikas piedevu
saraksta un $ai piedevai pieskirt E numuru E 463a, lai So vielu batu iespéjams atlaut ka uztura bagatinatajos cieta
veida (tabletés) izmantotu glazétdjvielu, nosakot maksimalo lietoSanas daudzumu 20 000 mg/kg.

(9)  Mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC) (E 463a) pirmo reizi ieklaujot Regulas (EK) Nr. 1333/2008
II pielikuma noteiktaja Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, Regula (ES) Nr. 231/2012 bitu jaieklauj $is
partikas piedevas specifikacijas.

(10)  Tapéc Regulas (EK) Nr. 1333/2008 un (ES) Nr. 231/2012 biitu attiecigi jagroza.
(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

2. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 28. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu groza $adi:

1) B dalas 3. punkta “Partikas piedevas, kas nav krasvielas vai saldinataji” aiz ieraksta par (E 463) hidroksipropilcelulozi

ieklauj $adu jaunu ierakstu par (E 463a) mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC)”;

2) E dalas 17.1. partikas kategorija “Uztura bagatinataji cieta veida, tostarp kapsulas, tabletés un citos lidzigos veidos,
iznemot koslajamos produktus” aiz ieraksta par (E 459) beta-ciklodekstrinu ieklauj $adu jaunu ierakstu par mazaiz-

vietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a | Mazaizvietota hidroksipropilce-

luloze (L-HPC)

20 000

Tikai uztura bagatinatdjos tablesu
veida”.
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II PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikuma aiz ieraksta par (E 463) hidroksipropilcelulozi ieklauj $adu jaunu ierakstu par
(E 463a) mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi (L-HPC):

“E 463a MAZAIZVIETOTA HIDROKSIPROPILCELULOZE (L-HPC)

Sinonimi Celulozes hidroksipropiléteris, mazaizvietots

Definicija L-HPC ir mazaizvietots celulozes poli(hidroksipropil)éteris.

L-HPC razo, tiras celulozes (koksnes celulozes) anhidroglikozes vienibas dalgji éterifi-
cgjot ar propilénoksida/hidroksipropila grupam. legiito produktu attira, izZavé un sa-
ma] pulver, ieglistot mazaizvietotu hidroksipropilcelulozi.

L-HPC satur ne mazak ka 5,0 % un ne vairak ka 16,0 % hidroksipropoksilgrupu, ko
aprékina zavetai vielai.

L-HPC no hidroksipropilcelulozes (E 463) atskiras ar to, kada pakapé notiek celulozes

pamatstruktiiras glikozes gredzena vienibas molara aizstasana ar hidroksipropoksil-
grupam, proti, L-HPC & pakape ir 0,2, savukart piedevai E 463 - 3,5.

IUPAC nosaukums Celulozes 2-hidroksipropiléteris (mazaizvietots)

CAS numurs 9004-64-2

Einecs numurs

Kimiskais nosaukums Celulozes hidroksipropiléteris, mazaizvietots

Kimiska formula Poliméri satur aizvietotas anhidroglikozes vienibas ar $adu visparigo formulu:
C,H,0,(OR,)(OR,)(OR,),

kur gan R,, gan R, vai R, var biit viens no $adiem:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulmasa No apmeéram 30 000 lidz 150 000 g/mol

Pamatviela Hidroksipropoksilgrupu vidgjais skaits

(-OCH,CHOHCH,) atbilst 0,2 hidroksipropilgrupam uz anhidroglikozes vienibu bez-
tdens viela

Dalinu lielums Ar lazera difrakcijas metodi — ne mazak ka 45 um (kur par 45 pm mazaku dalipu
masa neparsniedz 1 %) un ne vairak ka 65 pm;

ar izméru izslégsanas hromatografiju (SEC) — vidgais (D50) dalinu lielums ir no
47,3 pm lidz 50,3 pm; vértiba D90 (90 % zem noteiktas vértibas) no 126,2 pm lidz
138 pm.

Apraksts Nedaudz higroskopisks balts, iedzeltens vai pelécigs graudains vai skiedrains pulveris
bez smarzas un garSas

Identifikacija Iztur testu

Skidiba Neskist tdent; Gdeni uzbriest. Izskist 10 % natrija hidroksida $kiduma, veidojot vis-
kozu skidumu.
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Pamatviela Molaras aizstasanas pakapi nosaka ar gazhromatografiju
pH Ne mazak ka 5,0 un ne vairak ka 7,5 (1 % koloidala suspensija)
Tiriba

Zudums péc zavésanas

Ne vairak ka 5,0 % (105 °C, 1 stunda)

Kalciné3anas atlikums

Ne vairak ka 0,8 %, kas noteikti pie 800 °C + 25 °C

Propiléna hlorhidrini

Ne vairak ka 0,1 mgfkg (beziidens viela) (gazhromatografija-masspektrometrija
(GCIMS))

Arséns Ne vairak ka 2 mg/kg
Svins Ne vairak ka 1 mg/kg
Dzivsudrabs Ne vairak ka 0,5 mg/kg
Kadmijs Ne vairak ka 0,15 mg/kg”




L 245/6 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 1.10.2018.

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1462
(2018. gada 28. septembris),

ar kuru attiectba uz daZu sorbitina esteru (E 491 sorbitana monostearata, E 492 sorbitana

tristearata un E 495 sorbitina monopalmitata) specifikicijam groza pielikumu Regulai (ES)

Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un
III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (') un jo Ipasi tas 14. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskir§anas procediru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem (%), un jo ipadi tas
7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 () ir noteiktas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma saraksta
noradito partikas piedevu specifikacijas.

(2)  Mingtas specifikacijas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punkta minéto vienoto procediiru var
atjauninat péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma sanemsanas.

(3)  2014. gada 14. oktobri tika iesniegts pieteikums uz grozijumiem specifikacijas, kas attiecas uz partikas piedevam
sorbitana monostearatu (E 491), sorbitana tristearatu (E 492) un sorbitana monopalmitatu (E 495). Pieteikumu
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. pantu darjja pieejamu dalibvalstim.

(4)  Spéka esosas Savienibas specifikacijas par vienu no identifikacijas parametriem nosaka sorbitana monostearata
(E 491), sorbitana tristearata (E 492) un sorbitana monopalmitata (E 495) sazeléSanas temperatiiru intervalu.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs ladz Savienibas specifikacijas svitrot atsauci uz saZeleSanas intervalu ka sorbitana
monostearata (E 491), sorbitana tristearata (E 492) un sorbitana monopalmitata (E 495) identifikacijas metodi, jo
sakara ar skaidras un vienotas metodikas neesibu i identificéSanai izmantojama metode nav optimala.

(6)  2017. gada 5. maija atzinuma (*) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) secinaja, ka pieteikuma
iesniedzéja piedavatais specifikacijas grozijums, proti, svitrot sorbitana monostearata (E 491), sorbitana tristearata
(E 492) un sorbitana monopalmitata (E 495) identificéSanas parametru “saZeléSanas intervals”, bazas par
kaitigumu nerada.

(7)  lestade ar secindja, ka, no Savienibas specifikacijam svitrojot saZeléSanas intervalu, piesatinato taukskabju dazado
sorbitana esteru raksturojums tiek saSaurinats un ka 3o identifikacijas parametru varétu aizstat ar citu. lestade
noradija, ka no visam pieejamajaim analizes metodém, $kiet, visprecizakos un visticamakos rezultatus uzrada un
partikas kontroles mérkiem atbilst gazhromatografiska analize.

(8)  Tatad Savienibas specifikacijas ir lietderigi grozit, partikas piedevu sorbitana monostearata (E 491), sorbitana
tristearata (E 492) un sorbitana monopalmitata (E 495) identificésanas parametru “saZeléSanas intervals” svitrojot
un aizstajot ar “Identifikacijas tests — izmantojot skabes vertibu, joda vértibu, gazhromatografiju”.

(') OVL354,31.12.2008., 16.Ipp.

() OVL354,31.12.2008. 1.Ipp.

(*) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008
I un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. Ipp.).

(*) EFSA ANS grupa (EFSA ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem),
2017. gads. 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 lpp. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2017.4788.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9)  Tapéc Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikums bitu attiecigi jagroza.
(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 28. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza 3adi:

1) ieraksta par partikas piedevu E 491 sorbitana monostearatu specifikacijas dalu “SazeléSanas intervals” aizstaj ar sadu:

“Identifikacijas tests izmantojot skabes vértibu, joda vértibu (ne vairak ka 4), gazhromatografiju”;

2) ieraksta par partikas piedevu E 492 sorbitana tristearatu specifikacijas dalu “SazeléSanas intervals” aizst3j ar §adu:

“Identifikacijas tests izmantojot skabes vértibu, joda vértibu (ne vairak ka 4), gazhromatografiju”;

3) ieraksta par partikas piedevu E 495 sorbitana monopalmitatu specifikacijas dalu “SazeléSanas intervals” aizstaj ar
sadu:

“Identifikacijas tests izmantojot skabes vertibu, joda vértibu (ne vairak ka 4), gazhromatografiju”.
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LEMUMI

PADOMES ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2018/1463
(2018. gada 28. septembris)

par kontroles pasakumu pieméro$anu jaunajam psihoaktivajam vielam N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-il]ciklopropankarboksamidam (ciklopropilfentanilam) un 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-
feniletil)piperidin-4-ilJacetamidam (metoksiacetilfentanilam)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes Lemumu 2005/387/TI (2005. gada 10. maijs) par informacijas apmainu, riska novértéjumu un
kontroli attieciba uz jaunam psihoaktivam vielam (') un jo Ipasi ta 8. panta 3. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
nemot vera Eiropas Parlamenta atzinumu (),
ta ka:

(1)  Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centra paplasinatas Zinatniskas komitejas ipasaja sanaksmé
2018. gada 21. marta saskapa ar Lemuma 2005/387TI 6. pantu tika sagatavoti riska novértéuma zinojumi par
jaunajam psihoaktivajam vielam N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamidu (ciklopropilfen-
tanilu) un 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-ilJacetamidu (metoksiacetilfentanilu), un 2018. gada
23. marta tie tika iesniegti Komisijai un Padomei.

(2)  Ciklopropilfentanils un metoksiacetilfentanils ir sintétiski opioidi, kas péc struktiiras ir radnieciski fentanilam —
vielai, kam pieméro kontroles pasakumus un ko plasi izmanto medicina par paliglidzekli vispargjai anestezijai
kirurgiskas operacijas un atsapinasanai. Ciklopropilfentanils ir ari strukturali radniecisks butirfentanilam, kas ir vél
viena starptautiski kontroléta viela. Metoksiacetilfentanils ir strukturali radniecisks ari okfentanilam (}) un acetil-
fentanilam, kas abas ir starptautiski kontrolétas vielas.

(3)  Savieniba ciklopropilfentanils ir bijis pieejams vismaz kops 2017. gada junija. Tas ir konstatéts sesas dalibvalstis,
kuras zinojusas par kopuma 140 konfiskacijas gadijumiem laikposma no 2017. gada junija lidz 2018. gada
janvarim. Atklato gadijumu skaits kopuma varétu neatspogulot realitati, jo ciklopropilfentanils netiek regulari
kontrolets. Lielakoties ciklopropilfentanils konfiscéts pulvera veida, bet mazakos daudzumos ari $kidra veida un
tabletés. Atklatie daudzumi ir saméra mazi. Tomér janem véra konteksts, ka fentaniliem ir raksturiga loti spéciga
iedarbiba.

(4)  Divas dalibvalstis ir zinojusas par 77 naves gadijumiem, kuros apstiprinata ciklopropilfentanila iedarbiba. Sie
naves gadfjumi ir notikusi isa laikposma, t. i., no 2017. gada jinija lidz decembrim. Kopa ar ciklopropilfentanilu
vairuma gadijumu konstatétas ari citas narkotikas. Vismaz 74 no minétajiem naves gadijumiem ciklopropilfen-
tanils ir bijis naves célonis vai varétu bat veicindjis naves iestaSanos. Nav zinots par akitas intoksikacijas
gadijumiem, kuros biitu apstiprinata ciklopropilfentanila iedarbiba. Varétu bit, ka saindé$anas gadijuma, kuru
izraisijis ciklopropilfentanils, pretlidzekla iedarbiba ir naloksonam. Gan ciklopropilfentanila izraisito neletalo
intoksikacijas gadjjumu, gan naves gadjjumu skaits varétu bat lielaks, jo ciklopropilfentanils netiek regulari
kontroleéts. Nejausa ciklopropilfentanila iedarbiba var radit risku lietotaja gimenei un draugiem, tiesibaizsardzibas
iestazu un atras palidzibas dienestu darbiniekiem, medicinisko un tiesu medicinas laboratoriju darbiniekiem, ka
arT ieslodzijuma vietu un pasta darbiniekiem.

() OVL127,20.5.2005., 32.Ipp.

(*) 2018. gada 11. septembra atzinums (Oficialaja Vestnest vél nav publicéts).

(*) Narkotisko vielu komisija 61. sesija, kas notika 2018. gada marta, noléma okfentanilu ieklaut Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. gada Vienotas konvencijas par narkotiskajam vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, I tabula.
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(5)  Nav tieSu pieradijumu, kas liecinatu, ka ciklopropilfentanila izgatavo$ana, izplati$ana, nelikumiga tirdznieciba un
piegadé Savieniba biitu iesaistita organizéta noziedziba. Tomér tas tika konstatéts kada heroina parauga un
viltotas zales, tade] organizétas noziedzibas lidzdalibu nevar izslégt. Pieejamie dati liecina, ka ciklopropilfentanilu
razo kimijas riipniecibas uzpémumi, kas atrodas Kina, bet lidzekli fentanilu izgatavoSanai varétu biit ari Savieniba.

(6)  Ciklopropilfentanils ar maldinou apziméjumu “pétniecibas kimiska viela” vai “legals” aizstajéjs nelegalajiem
opioidiem atrodams pardosana tie$saisté mazos daudzumos un vairuma lielakoties pulvera veida vai ka skidums
lietoanai gatavos deguna aerosolos. Turklat dati, kas iegiti, konfiscgjot So vielu, rada, ka ciklopropilfentanils ir
ticis izmantots, lai izgatavotu viltotas popularas benzodiazepina un analgétiku tabletes. Dati, kas iegiti,
konfiscgjot So vielu, liecina, ka ciklopropilfentanils var bit ticis pardots ari nelegalaja opioidu tirgi ka metoksiace-
tilfentanils, ka heroins un maisijumos ar citiem opioidiem, pieméram, heroinu. Tadé] lietotaji var nezinat, ka vini
lieto fentanilu.

(7)  Savieniba metoksiacetilfentanils ir bijis pieejams vismaz kop§ 2016. gada novembra. Tas ir konstatéts
11 dalibvalstis, kuras zinojusas par kopuma 44 konfiskacijas gadijumiem laikposma no 2017. gada junija lidz
decembrim. Atklato gadijumu skaits kopuma varétu neatspogulot realitati, jo metoksiacetilfentanils netiek regulari
kontroléts. Lielakoties metoksiacetilfentanils konfiscéts pulvera veida vai $kidra veida, bet mazakos daudzumos ari
tabletés. Atklatie daudzumi ir sameéra mazi. Tomér janem véra konteksts, ka fentaniliem ir raksturiga loti spéciga

iedarbiba.

(8)  Cetras dalibvalstis ir zinojusas par 13 naves gadijumiem, kuros apstiprinata metoksiacetilfentanila iedarbiba. Kopa
ar metoksiacetilfentanilu visos gadjjumos konstatétas ari citas narkotikas. Vismaz septinos no minétajiem naves
gadjjumiem metoksiacetilfentanils ir bijis naves c€lonis vai varétu biit veicinajis naves iestasanos. Ir zinots par
diviem akdtas intoksikacijas gadijumiem, kuros apstiprinata metoksiacetilfentanila iedarbiba. Varétu bat, ka
saindéSanas gadijuma, kuru izraisijis metoksiacetilfentanils, pretlidzekla iedarbiba ir naloksonam. Gan metoksiace-
tilfentanila izraisito neletalo intoksikacijas gadjjumu, gan naves gadijumu skaits varétu bit lielaks, jo metoksiace-
tilfentanils netiek regulari kontroléts. Nejausa metoksiacetilfentanila iedarbiba var radit risku lietotaju gimenei un
draugiem, tiesibaizsardzibas iestaZu un atras palidzibas dienestu darbiniekiem, medicinisko un tiesu medicinas
laboratoriju darbiniekiem, ka arT ieslodzijuma vietu un pasta darbiniekiem.

(9)  Nav informacijas, kas liecinatu, ka metoksiacetilfentanila izgatavosana, izplatiSana, nelikumiga tirdznieciba un
piegadé Savieniba biitu iesaistita organizétd noziedziba. Pieejamie dati liecina, ka metoksiacetilfentanilu razo
kimijas riipniecibas uznémumi Kina, bet lidzekli fentanilu izgatavoSanai varétu bat ari Savieniba.

(10)  Metoksiacetilfentanils ar maldino$u apziméumu “pétniecibas kimiska viela” vai “legals” aizstajéjs nelegalajiem
opioidiem atrodams pardosana tiesaisté mazos daudzumos un vairuma pulvera veida vai ka $kidums lietoSanai
gatavos deguna aerosolos. Dati, kas iegiiti, konfiscgjot $o vielu, liecina, ka metoksiacetilfentanils vargja tikt pardots
ar1 nelegalaja opioidu tirgd, kur to pardod vai izmanto, lai viltotu opioidu analgétikus un benzodiazepinu. Tadeé]
lietotaji var nezinat, ka vini lieto fentanilu.

(11)  Ne Savieniba, ne, skiet, citviet pasaulé ciklopropilfentanilam un metoksiacetilfentanilam nav atzita lietojuma nedz
medicina, nedz veterinarija. Iznemot to, ka $is vielas izmanto par analitisku references standartu un zinatniskos
pétijumos, nekas neliecina, ka tas var izmantot citam vajadzibam.

(12) Riska novértéjuma zinojumos secinats, ka datu trokuma de] saistiba ar ciklopropilfentanilu un metoksiacetilfen-
tanilu rodas daudzi jautajumi par riskiem cilvéka veselibai, sabiedribas veselibai un socialajiem riskiem un uz tiem
varétu atbildét turpmaki pétijumi. Tomér pieejamie pieradijumi un informacija par ciklopropilfentanila un
metoksiacetilfentanila raditajiem riskiem veselibai un to socialajiem riskiem, ka arl to lidziba fentanilam ir
pietieckams pamats, lai visd Savieniba ciklopropilfentanilam un metoksiacetilfentanilam piemérotu kontroles
pasakumus.

(13) Ciklopropilfentanils un metoksiacetilfentanils nav minéti ne Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienotas
konvencijas par narkotiskajam vielam, ne Apvienoto Naciju Organizacijas 1971. gada Konvencijas par
psihotropajam vielam kontroléjamo vielu saraksta. Patlaban tie netiek vértéti ANO sistéma.

(14) Astonas dalibvalstis ciklopropilfentanilam un devinas dalibvalstis metoksiacetilfentanilam pieméro kontroles
pasakumus saskana ar valsts tiesibu aktiem narkotiku kontroles joma, un piecas dalibvalstis ciklopropilfentanilu
un metoksiacetilfentanilu kontrolé saskana ar citiem tiesibu aktiem, tadé] kontroles pasikumu piemérosana
ciklopropilfentanilam un metoksiacetilfentanilam visa Savieniba lautu izvairities no $kérslu rasanas tiesibaizsar-
dzibas iestazu un tiesu iestaZu parrobezu sadarbiba un veicinitu aizsardzibu pret riskiem, ko var radit to
pieejamiba un lietosana.
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(15)  Ar Lémumu 2005/387/TI Padomei ir pieskirtas Istenosanas pilnvaras, lai ta Savienibas limeni atri un uz specialu
zindfanu pamata reagétu uz jaunu psihoaktivu vielu paradiSanos, ko konstatéjusas un par ko zinojusas
dalibvalstis, un lai visa Savieniba minétajam vielam piemérotu kontroles pasakumus. Ta ka ir izpilditi $adu
isteno$anas pilnvaru piemérosanai nepiecieSamie nosacfjumi un procediira, biitu japienem istenoSanas lémums, lai
ciklopropilfentanilam un metoksiacetilfentanilam piemérotu kontroles pasakumus visa Savieniba.

(16) Lemums 2005/387/TI ir saisto$s Danijai, un tade] ta piedalas 3@ lémuma, ar ko isteno Lémumu 2005/387/TI,
pienemsSana un piemeérosana.

(17) Lémums 2005/387|TI ir saisto$s Irijai, un tadé|] ta piedalas $3 lémuma, ar ko isteno Lémumu 2005/387/TI,
pienemSana un piemeéroSana.

(18) Lémums 2005/387|TI nav saisto§s Apvienotajai Karalistei, tad€] ta nepiedalas $a lémuma pienemsana un

pieméro$ana, un Apvienotajai Karalistei tas nav saisto$s un nav japiemeéro,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Jaunajam psihoaktivajam vielam N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamidam (ciklopropilfentani-

lam) un 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-iljJacetamidam (metoksiacetilfentanilam) visa Savieniba pieméro
kontroles pasakumus.

2. pants

Dalibvalstis [idz 2019. gada 29. septembrim saskana ar valsts tiesibu aktiem veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai
ciklopropilfentanilam un metoksiacetilfentanilam piemérotu kontroles pasikumus un kriminalsodus, ki paredzéts to
tiesibu aktos, kas atbilst to saistibam, kuras izriet no Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienotas konvencijas
par narkotiskajam vielam vai Apvienoto Naciju Organizacijas 1971. gada Konvencijas par psihotropajam vielam.

3. pants
Sis lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

So lémumu pieméro saskana ar Ligumiem.

Briselé, 2018. gada 28. septembri
Padomes varda —
priekssedetaja
M. SCHRAMBOCK
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PADOMES LEMUMS (ES) 2018/1464
(2018. gada 28. septembris)

par nostaju, kas Eiropas Savienibas varda jaienem CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas
komiteja, kura izveidota ar Visaptvero$u ekonomikas un tirdzniecibas noligumu starp Kanadu, no
vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses, attieciba uz to personu
sarakstu izveidoSanu, kuras vélas darboties ka grupas locekli saskana ar noliguma 23. un 24. nodalu

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi ta 207. panta 4. punkta pirmo dalu saistiba ar 218. panta
9. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
ta ka:

(1)  Padomes Lémuma (ES) 201737 (') paredzéts Eiropas Savienibas varda parakstit Visaptverosu ekonomikas un
tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras
puses (“noligums”). Noligums tika parakstits 2016. gada 30. oktobri.

(2)  Padomes Lémuma (ES) 2017/38 (?) paredzéta noliguma dalu provizoriska piemérosana, tostarp CETA Apvienotas
komitejas un specializéto komiteju izveide. Minétas noliguma dalas tiek provizoriski piemérotas kop$
2017. gada 21. septembra.

(3)  Ar noliguma 26.2. panta 1. punkta g) apakSpunktu ir izveidota CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas
komiteja.

(4)  Saskana ar noliguma 23.10. un 24.15. pantu CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas komitejai sava pirmaja
sanaksmé ir japienem lémums, ar ko izveido to personu sarakstus, kuras vélas darboties ka grupas locekli saskana
ar noliguma 23. nodalu (Tirdznieciba un nodarbinatiba) un 24. nodalu (Tirdznieciba un vide).

(5)  Tadel ir lietderigi noteikt nostaju, kas Savienibas varda ir jaienem CETA Tirdzniecibas un ilgtspé&jigas attistibas
komiteja, pamatojoties uz pievienoto projektu lémumam, ar ko izveido to personu sarakstus, kuras vélas
darboties ka grupas locekli saskana ar noliguma 23. un 24. nodalu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Nostajas, kas Savienibas varda ir jaienem CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas komitejas, kura izveidota ar
Visaptvero$u ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas
dalibvalstim, no otras puses, pirmaja sanaksmé attieciba uz to personu sarakstu izveido$anu, kuras vélas darboties ka
grupas locekli saskana ar noliguma 23. un 24. nodalu, pamata ir $im lémumam pievienotais CETA Tirdzniecibas un
ilgtspgjigas attistibas komitejas lémuma projekts.

(") Padomes Lémums (ES) 2017/37 (2016. gada 28. oktobris) par to, lai Eiropas Savienibas varda parakstitu Visaptverosu ekonomikas un
tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses (OV L 11,
14.1.2017., 1.1pp).

(%) Padomes Lémums (ES) 2017/38 (2016. gada 28. oktobris) par to, lai provizoriski piemérotu Visaptverosu ekonomikas un tirdzniecibas
noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses (OV L 11, 14.1.2017.,
1080. Ipp.).
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Sis lémums ir adreséts Komisijai.

Briselé, 2018. gada 28. septembri

2. pants

Padomes varda —
priekssedetaja
M. SCHRAMBOCK
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PROJEKTS

CETA TIRDZNIECIBAS UN ILGTSP]_E]TGAS ATTISTIBAS KOMITEJAS LEMUMS Nr. [X [2018]
(... gada ...),

ar ko izveido to personu sarakstus, kuras vélas darboties ki grupas locekli saskana ar noliguma
23. un 24. nodalu

CETA TIRDZNIECIBAS UN ILGTSPEJIGAS ATTISTIBAS KOMITEJA,

nemot véra Visaptvero§u ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) starp Kanadu, no vienas puses, un Eiropas
Savienibu un tas dalibvalstim, no otras puses, un jo ipasi ta 23.10. panta 6. un 7. punktu un 24.15. panta 6. un
7. punktu,

ta ka:
(1)  Saskana ar noliguma 30.7. panta 3. punktu atseviskas noliguma dalas kops 2017. gada 21. septembra tiek

piemérotas provizoriski.

(2)  Saskana ar noliguma 23.10. panta 6. punktu CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas komiteja izveido vismaz
devinu personu sarakstu, kuras vélas un spgj darboties ka grupas locekli jautajumos, kas izriet no 23. nodalas
(Tirdznieciba un nodarbinatiba), un kuram saskana ar 7. punktu ir specialas zinaSanas vai pieredze darba tiesibas,
citos jautadjumos, uz ko attiecas 23. nodala, vai domstarpibu izskir§ana, kas rodas saistiba ar starptautiskiem
noligumiem.

(3)  Saskana ar noliguma 24.15. panta 6. punktu CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas komiteja izveido vismaz
devinu personu sarakstu, kuras vélas un spgj darboties ka grupas locekli jautajumos, kas izriet no 24. nodalas
(Tirdznieciba un vide), un kuram saskana ar 7. punktu ir specialas zinasanas vai pieredze vides tiesibu aktu joma,
jautajumos, uz ko attiecas 24. nodala, vai domstarpibu izskirSana, kas rodas saistiba ar starptautiskiem
noligumiem.

(4)  Saskana ar 23.10. panta 6. punktu un 24.15. panta 6. punktu katra saraksta ir vismaz tris personas, kuras nosauc
katra puse, un vismaz tris personas, kuras nosauc puses un kuras nav nevienas puses valstspiederigie, un kuras
vélas un spgj darboties ka ekspertu grupas priek3sedétaji,

IR NOLEMUSI SADL
1. Ar 3o tiek izveidoti to personu saraksti, kuras vélas darboties ka grupas locekli, ka paredzéts pielikuma.

2. Sis lemums stajas speka diena, kad to pienems CETA Tirdzniecibas un ilgtspéjigas attistibas komiteja.

CETA TIRDZNIECIBAS UN ILGTSPEJIGAS ATTISTIBAS KOMITEJAS varda —

ES varda — Kanadas varda —
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PIELIKUMS

TO PERSONU SARAKSTS, KURAS VELAS DARBOTIES KA GRUPAS LOCEKLI ]AEJT_[\]UMOS, KAS IZRIET
NO NOLIGUMA 23. NODALAS (TIRDZNIECIBA UN NODARBINATIBA)

Personas ar specialam zinaSanam vai pieredzi darba tiesibas, citos jautajumos, uz ko attiecas 23. nodala, vai
domstarpibu izgkir$ana, kas rodas saistiba ar starptautiskiem noligumiem:

Kanadas nosauktas personas:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Eiropas Savienibas nosauktas personas:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Priekssédetaji (kuri nav nevienas puses valstspiederigie):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

TO PERSONU SARAKSTS, KURAS VELAS DARBOTIES KA GRUPAS LOCEKLI JAUTAJUMOS, KAS IZRIET
NO NOLIGUMA 24. NODALAS (TIRDZNIECIBA UN VIDE)

Personas ar specialam zinasanam vai pieredzi vides tiesibu aktu joma3, jautajumos, uz ko attiecas 24. nodala, vai
domstarpibu izskirSana, kas rodas saistiba ar starptautiskiem noligumiem:

Kanadas nosauktas personas:
Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Eiropas Savienibas nosauktas personas:

Laurence Boisson de Chazournes

Hélene Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Priekssédetaji (kuri nav nevienas puses valstspiederigie):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Héberli
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PADOMES LEMUMS (KADP) 2018/1465
(2018. gada 28. septembris),

ar ko groza Lemumu (KADP) 2015/1333 par ierobeZojosiem pasakumiem saistiba ar situaciju Libija

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibu un jo ipasi ta 29. pantu,

nemot véra Savienibas Augstas parstaves arlietas un drosibas politikas jautdgjumos priekslikumu,
ta ka:

(1)  Padome 2015. gada 31. jilija pienéma Lémumu (KADP) 20151333 ().

(2)  Padome 2018. gada 21. marta pienéma Lémumu (KADP) 2018476 (2).

(3)  Nemot véra to, ka situacija Libijja joprojam ir nestabila un smaga, Padome ir nolémusi, ka ierobezojosie
pasakumi, kas attiecas uz tris personam, btu japagarina vél par seSiem meénesiem.

(4)  Tadée| attiecigi biitu jagroza Lémums (KADP) 2015/1333,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémuma (KADP) 2015/1333 17. panta 3. un 4. punktu aizstdj ar $adiem:

“3.  Lémuma 8. panta 2. punktd minétie pasikumi uz II pielikuma ieklautajiem ierakstiem Nr. 14, 15 un 16
attiecas lidz 2019. gada 2. aprilim.

4. Lémuma 9. panta 2. punkta minétie pasakumi uz IV pielikuma ieklautajiem ierakstiem Nr. 19, 20 un 21
attiecas lidz 2019. gada 2. aprilim.”
2. pants

Sis lémums stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Brisele, 2018. gada 28. septembri

Padomes varda —
priekssedetaja
M. SCHRAMBOCK

(1) Padomes Lemums (KADP) 2015/1333 (2015. gada 31. jilijs) par ierobezojosiem pasikumiem saistiba ar situdciju Libija un ar ko atce]
Lémumu 2011/137/KADP (OV L 206, 1.8.2015., 34.1pp.). ~

(*) Padomes Lémums (KADP) 2018476 (2018. gada 21. marts), ar ko groza Lémumu (KADP) 2015/1333 par ierobeZojosiem pasakumiem
saistiba ar situaciju Libija (OV L 79, 22.3.2018., 30. Ipp.).
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EIROPAS VERTSPAPIRU UN TIRGU IESTADES LEMUMS (ES) 2018/1466
(2018. gada 21. septembris)

par pagaidu aizlieguma atjaunoSanu un groziSanu attieciba uz Lémumu (ES) 2018795 par binaro
opciju tirdzniecibu, izplatiSanu vai pardosanu privatajiem klientiem

EIROPAS VERTSPAPIRU UN TIRGU IESTADES UZRAUDZIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 24. novembra Regulu (ES) Nr. 1095/2010, ar ko izveido
Eiropas Uzraudzibas iestadi (Eiropas Vertspapiru un tirgu iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce] Komisijas
Lémumu 2009/77[EK ('), un jo Ipai tas 9. panta 5. punktu, 43. panta 2. punktu un 44. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 15. maija Regulu (ES) Nr. 600/2014 par finansu instrumentu
tirgiem, ar ko groza Regulu (ES) Nr. 648/2012 (3), un jo ipasi tas 40. pantu,

nemot véra Komisijas 2016. gada 18. maija Delegéto regulu (ES) 2017/567, ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 600/2014 papildina attieciba uz definicijam, parredzamibu, portfela sabliveSanu un produktu
intervences un poziciju uzraudzibas pasakumiem (%), un jo ipasi tas 19. pantu,

ta ka:

(1)  Ar Lémumu (ES) 2018/795 (*) Eiropas Vértspapiru un tirgu iestade (ESMA) no 2018. gada 2. julija uz tris
ménesiem aizliedza binaro opciju tirdzniecibu, izplatiSanu un pardosanu privatajiem klientiem.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 600/2014 40. panta 6. punktu ar pienacigu regularitati un vismaz reizi tris ménesos
ESMA ir japarskata produktu intervences pagaidu pasakums.

(3)  ESMA parskatu par aizliegumu binarajam opcijam sagatavoja, nemot véra inter alia Valstu kompetento iestazu (°)
(VKI) aptaujas rezultatus par produktu intervences pasakuma pieméro$anu un ietekmi, ki arT VKI un ieintereséto
personu sniegto papildinformaciju.

(4)  VKI konstatéja tikai daZus neatbilstibas gadjjumus ESMA produktu intervences pasakumiem. Turklat
uzpémumiem, kas tirgo, izplata vai pardod binaras opcijas, kop§ 2018. gada 27. marta pazinojuma par
ieviestajiem pasakumiem nav izsniegtas jaunas atlaujas.

(5)  VKI zinoja par nelielu to klientu skaita pieaugumu 2018. gada jalija salidzinagjuma ar 2017. gada jdliju, kurus
apkalpo profesionalo klientu kategorija. Tomér profesionalu klientu kategorija ir relativi maza salidzinajuma ar
bindro opciju piedavataju privato klientu agrako skaitu. ESMA apzinas, ka dazi treSo valstu uznémumi aktivi
uzruna Savienibas klientus. Tomér bez atlaujas vai registréSanas Savieniba Sie uzpémumi drikst tikai piedavat
savus pakalpojumus klientiem, kuri veic uznéméjdarbibu vai atrodas Savieniba péc klienta pasa iniciativas. ESMA
arl apzinas, ka uznémumi sak piedavat citus spekulativus investiciju produktus. ESMA turpinas uzraudzit 3o citu
produktu piedavajumu, lai noteiktu, vai ir piemérojami vél citi Savienibas pasakumi.

(") OVL331,15.12.2010., 84. Ipp.

() OVL173,12.6.2014., 84.Ipp.

() OVLS87,31.3.2017.,90. Ipp.

(*) Eiropas Vértspapiru un tirgu iestades 2018. gada 22. maija Lémums (ES) 2018795 uz laiku aizliegt binaro opciju tirdzniecibu,
izplatiSanu un pardosanu privatajiem klientiem Savieniba saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 600/2014
40. pantu (OVL 136, 1.6.2018., 31.1pp.).

() Atbildes sniedza 20 VKI: Kipras Vértspapiru un birZu darfjumu komisija (CySEC), Spanijas VKI Comisién Nacional del Mercado de Valores
(ES-CNMV), Niderlandes VKI Autoriteit Financiele Markten (NL-AFM), Cehijas Republikas Valsts banka (CZ — CNB), Finanzmarktaufsicht
(AT — FMA), Somijas Finansu tirgus uzraudzibas iestade (FI — FSA), Portugales VKI Comissdo do Mercado de Valores Mobilidrios (PT-CMVM),
Maltas Finansu pakalpojumu iestade (MT-MFSA), Islandes Finansu tirgus uzraudzibas iestade (IS — FME), Belgijas VKI Finan$u un tirgu
iestade (BE-FSMA), Italijas VKI Commissione Nazionale per le Societd e la Borsa (IT — Consob), Bulgarijas Finansu uzraudzibas komisija
(BG — FSC), Vacijas VKI Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (DE-BaFin), Francijas VKI Autorité des Marchés Financiers (FR — AMF),
Ungarijas VKI Magyar Nemzeti Bank (HU-MNB), Apvienotas Karalistes Finansu parvaldibas iestade (UK-FCA), Luksemburgas VKI
Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU-CSSF), Rumanijas Finansu uzraudzibas iestade (RO — FSA), Slovénijas VKI Agencija za trg
vrednostnih papirjev (SL — SMA), Irijas Centrala banka (IE — CBI).
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(6)  Parskata perioda ESMA neguva pieradjjumus, kas biitu pretruna ar vispargjo konstatéjumu par batiskam bazam
attieciba uz iegulditaju aizsardzibu, kas izklastitas Lémuma (ES) 2018/795. Tadél ESMA secinaja, ka batiskas
bazas attieciba uz iegulditaju aizsardzibu, kas izklastitas Lémuma (ES) 2018/795, netiktu novérstas, ja vien iestade
neatjaunotu lémumu aizliegt tirgot, izplatit un pardot binaras opcijas privatajiem klientiem.

(7)  Kop$ $a lemuma pienemsanas piemérojamas Savienibas tiesibu aktu prasibas nav mainijusas, un tas joprojam
nenovér§ ESMA konstatéto apdraudéumu. Turklat VKI nav rikojusas, lai vérstos pret apdraud&umu, vai ari riciba
nav bijusi atbilstosa $§ada apdraudéuma novérSanai. Ipasi zinot, ka kop§ lémuma pienemsanas neviena VKI nav
pienémusi savu valsts produktu intervences pasakumu saskana ar Regulas (ES) Nr. 600/2014 42. pantu ().

(8)  Aizlieguma atjaunosanai, ka noteikts Lémuma (ES) 2018/795, nav negativas ietekmes uz finansu tirgu efektivitati
vai iegulditajiem, kas nav proporcionali ieguvumiem no ricibas, un ta nerada regulgjuma arbitrazas risku to pasu
iemeslu dél, kas minéti Lemuma.

(9)  Ja pagaidu aizliegumu neatjauno, ESMA uzskata, ka binaras opcijas, iespéjams, atkal tiks piedavatas privatiem
klientiem un ka tirgh atgriezisies tie pasi vai lidzigi produkti, kas radija kait§jumu patérétajiem, ka konstatéts
Lémuma (ES) 2018/795.

(10) Nemot véra $os un Lémuma (ES) 2018/795 izklastitos iemeslus, ESMA ir nolémusi atjaunot aizliegumu uz
papildu tris meénesiem, lai risinatu batiskas iegulditaju aizsardzibas problémas.

(11)  Atjaunojot aizliegumu, ESMA ir ripigi parbaudijusi, vai ir kadi jauni pieradjjumi, kas attiecas uz konkrétiem
produktiem, kuri ietilpst tas pasakuma darbibas joma un uz kuriem bitu jaattiecina atjaunots pieméro$anas
periods to ipaSo iezimju del, kuras nerada batisku apdraudéjumu iegulditdjiem, ka noteikts Lémuma (ES)
2018/795.

(12) Saja sakara ESMA ieguva jaunu informaciju par bindrajam opcijam, kuru termin§ ir pietiekami ilgs, kuram ir
pievienots prospekts un kuras pilniba ierobezo riskus to sniedzgjam vai citai struktiirvienibai sniedzéja grupa;
tadé] ir maz ticams, ka radisies bitisks apdraudgjums iegulditdju aizsardzibai, ka konstatéts Lémuma (ES)
2018/795. Sadas binaras opcijas piemérs ir ieklautas tiesibas iegadaties vai pardot finansu instrumentu fiksétu
summu konkrétaja perioda (inline warrant), kas kumulativi atbilst Siem nosacijumiem.

~ = ~ o=

(13) Lai gan 33 konkréta veida binaras opcijas sarezgitibas pakape ir salidzinama ar binaro opciju sarezgitibu kopuma,
minimala termina prasiba mazina sarezgitibas un neparredzamibas negativo ietekmi uz iegulditajiem. legulditaji
var iegiit padzilinataku prieksstatu par tirgu 90 vai vairak dienu laika, sakot no dienas, kad produktu pirmo reizi
piedava, nevis loti Tsu terminu, kas raksturigs plasakam binaro opciju tirgum, kur§ pastavéja pirms Lémuma (ES)
2018/795 piemérosanas. Devindesmit dienu vai ilgaks termin$ mazina iesp&u atkartoti veikt spekulativus
darfjumus, kas palielina zaud&jumus un ir saistiti ar atkaribu izraisoo uzvedibu.

(14) Ipasa bindro opciju iezime, kas darbojas ki nozimigs virzitajspeks iespéjamam nelabvéligim sekam un saasina
atskiribas starp pelnu iegulditajiem un zaud&umu risku, ir intere$u konflikts, kas pastav starp daudziem binaro
opciju piedavatajiem un vinu klientiem. Tomeér dazi uzpémumi piedava binaras opcijas, kas atbilst visiem
noteikumiem ir pilniba nodrosinatas pret tirgus risku. Ja $ada riska ierobeZoSana ir saistita ar binaras opcijas
piedavasanu un to veic sniedzéjs vai cita vieniba sniedzgja grupa, un ja neviena no grupas vienibam, izpemot
ieprieks§ atklatas komisijas naudas, darfjumu maksas un saistitas maksas, bindraja varianta negiist pelnu vai
zaud&umus, bitiski samazinds intere$u konflikts starp sniedz&u un Kklientu. Ipasi neto pelpu, kas iegiita no
binarajam opcijam, péc bitibas nenosaka péc ta, vai nauda tiek izmaksata. Pret risku nodrosinatiem sniedzgjiem
nav stimula maldinat par pamata eso$ajam cenam vai spekulét pret klienta interesém.

(15) ESMA sanemtie pieradijumi liecina, ka pret risku nodrosinati biznesa modeli atbilst binaro opciju piedavajumiem
ar pietickami ilgu terminu pretstata pret risku neapdrosinatiem biznesa modeliem, kuriem ir raksturigi istermina
piedavajumi. VKI (3), kas uzrauga tirgus, kuros pret risku nodrosinati sniedzgji piedava ilgtermina nodrosinatas

(") EEZ EBTA valsts kompetenta iestade NO-Finanstilsynet 2018. gada 4. jinija pienéma valsts produktu intervences pasakumus, kuru
nosacijumi un pieméro$anas datumi sakrit ar ESMA pasakumiem. Turklat 2018. gada 5. jalija Islandes Finansu tirgus uzraudzibas iestade
publicgja uzskatu, ka binaro opciju pardosana, izplatiSana un tirgosana neatbilst pienacigam un iedibinatam veértspapiru tirdzniecibas
procediiram un praksei saskana ar valsts likumiem (Likuma Nr. 108/2007 par vértspapiru tirdzniecibu 5. pants).

() DE-BaFin, FR-AMF.
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binaras opcijas, ir apstiprinajusas, ka attieciba uz $adiem produktiem tas nav identificjusas butisku kaitéjuma
varbatibu individudliem privatajiem klientiem. Turklat BaFin nav sapémusi nevienu iegulditaju stidzibu saistiba ar
ieklautam tiesibam iegadaties vai pardot finansu instrumentu fiksétu summu konkrétaja perioda (inline warrant).

(16) Turklat un 3aja kontekstd prasiba, saskana ar kuru privatajiem iegulditajiem pieejamam binarajam opcijam ir
japievieno prospekts, kas apstiprinats saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/71/EK ('), ir
paredzéta, lai nodrofinatu minimalo parredzamibas limeni attieciba uz Siem ilgtermina produktiem. Ta
nodrogina, ka attieciba uz $o produktu tirdzniecibu, izplatiSanu vai pardoSanu privatiem klientiem tiek sniegta
informacija par sniedzgju, tostarp ta biznesa modeli un finansu parskatiem, ka ari par riskiem un produkta
ipasibam. Turklat prospektu ripigi parbauda attieciga VKI.

(17) Nav ari pieradijumu, kas attiecas uz konkrétiem produktiem, kas liecinatu, ka tadu binaro opciju tirgvedibas un
izplatiSanas darbibas, kuram ir pietieckami ilgs termins, pieejams prospekts un pakalpojuma sniedzéja vai citas
vienibas sniedz€ja grupa novérsts risks, ietver agresivu tirdzniecibas praksi un maldinosas komunikacijas metodes.

(18) Lai arl neviens no kritérijiem viens pats nebiitu pietiekams, lai novérstu kaitgjuma risku iegulditajam, parska-
tiSanas perioda ESMA ir sanémusi jaunus pieradijumus, ka binara opcija, kas giist labumu no apstiprinata
prospekta kumulativas ietekmes, pietiekami ilga termina un kuras risku pilniba ierobezo sniedzgjs vai cita
struktirvieniba ta grupa, visticamak, neizraisis bitiskas bazas par iegulditaju aizsardzibu, kas noteikti Lémuma
(ES) 2018/795. Lidz ar to binaras opcijas, kas atbilst visiem Siem trim kritérijiem, batu neparprotami jaiznem no
ESMA pagaidu produktu intervences pasakuma tvéruma.

(19) ESMA turpinas $os produktus pastavigi parskatit un vajadzibas gadijuma rikosies. Konkrétak, ESMA ir némusi
véra risku, ka binaro opciju sniedz&ju izslégsana var tikt izmantota, lai piedavatu produktus ar lidzigam iezimém
tiem, kas rada bitiskas bazas par iegulditaju aizsardzibu, pieméram, emitéjot produktus, kas stimulé islaicigu
tirgosanu, radot barjeru, kas ir tuva pamata esoSajai tirgus cenai emisijas bridi. ESMA un VKI uzraudzis, vai
veidojas jaunas izplatiSanas tendences, un ipasu uzmanibu pieveérsis tiem produktiem, kuri, neraugoties uz to
ilgajiem terminiem, ir paredzéti, lai stimulétu $adu islaicigu tirgosanu.

(20)  ParskatiSanas laika ESMA ari ieguva informaciju par esoSajiem produktiem, kuriem 3a termina beigas ir viena no
divam ieprieks noteiktdm izmaksim, no kurdm neviena nav mazika par sikotngjo ieguldjumu. Sida veida
izmaksa par binarajam opcijam var bat augstaka vai zemaka, bet abos gadjjumos iegulditajs nezaudétu naudu, ja
salidzina ar produkta iegulditajiem lidzekliem. Lémums (ES) 2018/795 attiecas uz produktiem ar risku ieguldi-
tajiem, kas saskaras ar ievérojamiem zaudgjumiem, ja salidzina ar produkta iegulditajiem lidzekliem. Tapéc
juridiskas noteiktibas labad no 3a atjaunota pasakuma tvéruma batu neparprotami jaiznem produkti, kuru
atmaksas struktiira neapdraud iegulditaja kapitalu.

(21) Ta ka ierosinatie pasakumi ierobezota méra var attiekties uz lauksaimniecibas precu atvasinatajiem instru-
mentiem, ESMA ir apspriedusies ar publiskajam struktiram, kuru kompetencé ietilpst fizisko lauksaimniecibas
tirgu parraudziba, parvaldiba un regulgjums atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1234/2007 (3. Neviena no iestadém
neizteica iebildumus pret ierosinato pasakumu atjaunoSanu.

(22)  ESMA ir informé&jusi VKI par $o ierosinata lémuma atjaunosanu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Binaro opciju pagaidu aizliegums attieciba uz privatajiem klientiem

1. Binaro opciju tirdznieciba, izplatiSana un pardosana privatajiem klientiem ir aizliegta.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 4. novembra Direktiva 2003/71/EK par prospektu, kur§ japublicé, publiski piedavajot
vértspapirus vai atlaujot to tirdzniecibu, ar ko groza Direktivu 2001/34/EK (OV L 345, 31.12.2003., 64. 1pp.).

(*) Padomes 2007. gada 22. oktobra Regula (EK) Nr. 12342007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu organizaciju un paredz ipasus
noteikumus daziem lauksaimniecibas produktiem (Vienota TKO regula) (OV L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.).
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2. $a panta 1. punkta nozimé binara opcija neatkarigi no ta, vai ta tiek vai netiek tirgota tirdzniecibas vieta, ir
atvasinatais instruments, kas atbilst $adiem nosacfjumiem:

a) par to janorékinas skaidra nauda vai par to var norékinaties skaidra nauda péc kadas puses izvéles (citadi neka
saistibu nepildiSanas vai citadas izbeigSanas dél);

b) ta paredz maksajumu tikai slégSanas vai termina beigSanas gadjjuma;
¢) ar to saistitais maksajums var bt tikai:

i) ieprieks noteikta fikséta summa vai nulle, ja pamata esoSais vértspapirs atbilst vienam vai vairakiem ieprieks
noteiktiem nosacijumiem; un

i) ieprieks noteikta fikséta summa vai nulle, ja pamata esosais vértspapirs neatbilst vienam vai vairakiem ieprieks
noteiktiem nosacijumiem.

3. Sapanta 1. punkta noteikto aizliegumu nepieméro:

a) binarajai opcijai, attieciba uz kuru zemaka no divam iepriek$ noteiktam summam ir vismaz vienada ar kopgjo
maksajumu, ko privatais klients samaksajis par binaro opciju, ieskaitot komisijas maksu, darfjumu nodevas un citus
saistitus maksajumus;

b) binarajai opcijai, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

i) termin$ no emisijas lidz termina beigam ir vismaz 90 kalendaras dienas;
ii) sabiedribai ir sagatavots un apstiprinats prospekts saskana ar Direktivu 2003/71/EK; un
iii) binara opcija nerada tirgus risku sniedz&am visu binaras opcijas terminu, un sniedzgjs vai cita struktiirvieniba ta

grupa negist pelnu vai zaudgjumus no binaras opcijas, iznemot ieprieks atklatu komisijas maksu, darjjumu
nodevas vai citus saistitus maksajumus.

2. pants
Aizliegums piedalities apiesanas darbibas

Ir aizliegta apzinata un tisa daliba darbibas, kuru mérkis vai iznakums ir 1. panta paredzéto prasibu apieSana, tostarp
darbojoties ka binaro opciju pardevéja aizvietotdjam.

3. pants
Stasanas speka un piemérosana
1. Sis lemums stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

2. So lemumu pieméro no 2018. gada 2. oktobra uz tris ménesiem.

Parizg, 2018. gada 21. septembri
Uzraudzibas padomes varda —
priekssedetajs
Steven MAIJJOOR







ISSN 1977-0715 (elektroniskais izdevums)
ISSN 1725-5112 (papira izdevums)

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA




	Saturs
	KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1461 (2018. gada 28. septembris), ar ko attiecībā uz mazaizvietotas hidroksipropilcelulozes (L-HPC) lietošanu uztura bagātinātājos groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu un Komisijas Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu (Dokuments attiecas uz EEZ) 
	KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1462 (2018. gada 28. septembris), ar kuru attiecībā uz dažu sorbitāna esteru (E 491 sorbitāna monostearāta, E 492 sorbitāna tristearāta un E 495 sorbitāna monopalmitāta) specifikācijām groza pielikumu Regulai (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikumā uzskaitīto pārtikas piedevu specifikācijas (Dokuments attiecas uz EEZ) 
	PADOMES ĪSTENOŠANAS LĒMUMS (ES) 2018/1463 (2018. gada 28. septembris) par kontroles pasākumu piemērošanu jaunajām psihoaktīvajām vielām N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidīn-4-il]ciklopropānkarboksamīdam (ciklopropilfentanilam) un 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidīn-4-il]acetamīdam (metoksiacetilfentanilam) 
	PADOMES LĒMUMS (ES) 2018/1464 (2018. gada 28. septembris) par nostāju, kas Eiropas Savienības vārdā jāieņem CETA Tirdzniecības un ilgtspējīgas attīstības komitejā, kura izveidota ar Visaptverošu ekonomikas un tirdzniecības nolīgumu starp Kanādu, no vienas puses, un Eiropas Savienību un tās dalībvalstīm, no otras puses, attiecībā uz to personu sarakstu izveidošanu, kuras vēlas darboties kā grupas locekļi saskaņā ar nolīguma 23. un 24. nodaļu 
	PADOMES LĒMUMS (KĀDP) 2018/1465 (2018. gada 28. septembris), ar ko groza Lēmumu (KĀDP) 2015/1333 par ierobežojošiem pasākumiem saistībā ar situāciju Lībijā 
	EIROPAS VĒRTSPAPĪRU UN TIRGU IESTĀDES LĒMUMS (ES) 2018/1466 (2018. gada 21. septembris) par pagaidu aizlieguma atjaunošanu un grozīšanu attiecībā uz Lēmumu (ES) 2018/795 par bināro opciju tirdzniecību, izplatīšanu vai pārdošanu privātajiem klientiem 

