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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1461
z dnia 28 wrze$nia 2018 r.

zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania
hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) w suplementach diety

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (%), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku 1I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

(2)  Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione w unijnym wykazie w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 moga by¢ jako takie wprowadzane do obrotu i stosowane w Zywnosci na warunkach okreslonych
w tym zalgczniku.

(3) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () okreslono specyfikacje dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalacznikach II i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(4)  Wykaz unijny i specyfikacje moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolita procedura, o ktdrej mowa w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(5) W dniu 21 pazdziernika 2016 r. zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie hydroksypropylocelulozy
o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) jako dodatku do zywnosci w suplementach diety w postaci tabletek
objetych kategorig zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej” w czesci E zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008. Nastepnie wniosek ten udostepniono panstwom czlonkowskim na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci ocenit bezpieczefistwo L-HPC jako dodatku do zywnoéci
i w opinii () z dnia 20 stycznia 2018 r. stwierdzil, Ze nie ma zagrozenia dla bezpieczefistwa przy
proponowanym stosowaniu jej w suplementach diety w postaci stalej (tabletki) przy maksymalnym poziomie
stosowania 20 000 mg/kg i typowym poziomie stosowania rzedu 10 000 mg/kg.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnos$ci wymienionych
w zalgcznikach 111 11l do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012,s. 1).

(% Dziennik EFSA (2018);16(1):5062.
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(7)  Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) to celuloza nierozpuszczalna w wodzie, ktéra
dzigki znacznej $ciliwosci oraz wlasciwoSciom wigzacym ulatwia produkcje suplementéw diety w postaci stalej
(tabletki). Jako ze L-HPC jest nierozpuszczalna w wodzie, wchiania ja, zwickszajac swoja objetosé. Wigksza
objeto§¢ sprawia, ze tabletka szybko ulega rozpadowi, dzigki czemu skladniki odzywcze szybko uwalniajg si¢
w zotadku.

(8)  Hydroksypropyloceluloze o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) nalezy zatem doda¢ do unijnego wykazu
dodatkéw do zywnosci oraz przypisa¢ temu dodatkowi numer E 463a, aby umozliwi¢ jego zatwierdzenie jako
substancji glazurujacej w suplementach diety w postaci stalej (tabletki) przy maksymalnym poziomie stosowania
20 000 mg/kg.

(9)  Specyfikacje hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) (E 463a) nalezy wiaczy¢ do
rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, gdy zostanie ona po raz pierwszy uwzgledniona w unijnym wykazie
dodatkéw do zywnosci ustanowionym w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czesci B pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” po pozycji E 463 dotyczacej hydroksypropyloce-
lulozy dodaje si¢ nowa pozycje E 463a dotyczaca hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)
w brzmieniu:

,E 463a | Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)”;

2) w czgSci E w kategorii zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej, w tym w postaci kapsulek i tabletek, oraz
w podobnych postaciach, z wylaczeniem postaci do zucia” po pozycji E 459 dotyczacej beta-cyklodekstryny dodaje
si¢ nowa pozycje dotyczaca hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) w brzmieniu:

,E 463a | Hydroksypropyloceluloza o ni- | 20 000 wylacznie suplementy diety w po-
skim  stopniu  podstawienia staci tabletek”.
(L-HPC)
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2312012 po pozycji E 463 (hydroksypropyloceluloza) dodaje si¢
pozycje E 463a (hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)) w brzmieniu:

,E 463a HYDROKSYPROPYLOCELULOZA O NISKIM STOPNIU PODSTAWIENIA (L-HPC)

Nazwy synonimowe Eter hydroksypropylowy celulozy, o niskim stopniu podstawienia

Definicja L-HPC to poli(hydroksypropylowy) eter celulozy o niskim stopniu podstawienia.

L-HPC wytwarza si¢ przez czeSciows eteryfikacje tlenkiem propylenu/grupami hyd-
roksypropylowymi jednostek anhydroglukozy z czystej celulozy (pulpa drzewna).
Otrzymany produkt zostaje nastgpnie oczyszczony, wysuszony i zmielony, aby uzys-
ka¢ hydroksypropyloceluloze o niskim stopniu podstawienia.

L-HPC zawiera nie mniej niz 5,0 % i nie wigcej niz 16,0 % grup hydroksypropoksylo-
wych, w przeliczeniu na suchg masg.

L-HPC rézni si¢ od hydroksypropylocelulozy (E 463) pod wzgledem stopnia podsta-
wienia molowego grupami hydroksypropoksylowymi jednostki pierscienia glukozy
(0,2 w przypadku L-HPC i 3,5 w przypadku E 463) w laicuchu gléwnym celulozy.

Nazwa IUPAC Eter 2-hydroksypropylowy celulozy (o niskim stopniu podstawienia)

Nr CAS 9004-64-2

Numer EINECS

Nazwa chemiczna Eter hydroksypropylowy celulozy, o niskim stopniu podstawienia

Wzér chemiczny Polj{nery zawierajg podstawione jednostki anhydroglukozy o nastepujagcym wzorze
ogblnym:

C,H,0,(OR)(OR,)(OR,),
gdzie R, R,, R, moga zamiennie oznaczac jeden z nastgpujgcych podstawnikéw:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Masa czasteczkowa Od okoto 30 000 do 150 000 g/mol

Oznaczenie zawarto$ci Srednia liczba grup hydroksypropoksylowych

(-OCH,CHOHCH,) odpowiada 0,2 grup hydroksypropoksylowych na jednostke an-
hydroglukozy w przeliczeniu na bezwodng mase

Wielko$¢ czastek metoda dyfrakcji laserowej — nie mniej niz 45 pm (nie wigcej niz 1 % masy czasteczek
mniejszych niz 45 pm) i nie wigcej niz 65 pm

chromatografia wykluczania wedlug wielkosci czasteczek (SEC) — $rednia (D50) wiel-
kos¢ czastek od 47,3 pm do 50,3 pm; warto$¢ D90 (90 % ponizej danej wartosci) od
126,2 pm do 138 ym

Opis Lekko higroskopijny wi6knisty lub ziarnisty proszek o barwie bialej lub jasnozéttawej
badz szarawej, bez smaku i bez zapachu

Identyfikacja Wynik dodatni

Rozpuszczalno$é Nierozpuszczalna w wodzie. Pecznieje w wodzie. Rozpuszcza si¢ w 10-procentowym
roztworze wodorotlenku sodu, tworzgc lepki roztwor.
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Oznaczenie zawartoSci

Oznaczanie stopnia podstawienia molowego przy pomocy chromatografii gazowej

pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 7,5 (1 % zawiesina koloidalna)

Czystos¢

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 5,0 % (105 °C, 1 godz.)

Pozostalosci po prazeniu

Nie wigcej niz 0,8 % oznaczone w temperaturze 800 °C + 25 °C

Chlorohydryny propylenu

Nie wigcej niz 0,1 mgfkg (w przeliczeniu na bezwodna masg) (chromatografia gazowa
ze spektrometrig mas (GC/MS))

Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 1 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 0,5 mg/kg
Kadm Nie wiecej niz 0,15 mg/kg”
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1462
z dnia 28 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajgce zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego specyfikacje dla

dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zalacznikach II i Il do rozporzadzenia (WE)

nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do specyfikacji dla niektérych

estrow sorbitolu (E 491 monostearynian sorbitolu, E 492 tristearynian sorbitolu oraz E 495
monopalmitynian sorbitolu)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i srodkéw aromatyzujacych (%), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

()
()
0)

)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (*) okreslono specyfikacje dodatkéw do Zywnosci wymienionych
w zalgcznikach IT i 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Specyfikacje te moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolitg procedurs, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

Dnia 14 pazdziernika 2014 r. zlozono wniosek o zmiang¢ specyfikacji dotyczacych dodatkéw do Zywnosci
monostearynian sorbitolu (E 491), tristearynian sorbitolu (E 492) oraz monopalmitynian sorbitolu (E 495).
Whiosek ten udostgpniono panstwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

W aktualnych specyfikacjach unijnych okreslono zakres temperatur krzepnigcia (stanowigcy jeden z parametréw
identyfikacji) dla monostearynianu sorbitolu (E 491), tristearynianu sorbitolu (E 492) oraz monopalmitynianu
sorbitolu (E 495).

Whioskodawca zwrdcit sie o usuniecie ze specyfikacji unijnych zakresu temperatur krzepniecia jako jednej
z metod identyfikacji monostearynianu sorbitolu (E 491), tristearynianu sorbitolu (E 492) oraz monopalmi-
tynianu sorbitolu (E 495), poniewaz z uwagi na brak przejrzystej i wspdlnej metodyki nie jest to najlepsza
metoda identyfikacji.

W opinii z dnia 5 maja 2017 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
proponowana przez wnioskodawce zmiana specyfikacji, polegajaca na usunieciu parametru ,zakres temperatur
krzepnigcia” w odniesieniu do identyfikacji monostearynianu sorbitolu (E 491), tristearynianu sorbitolu (E 492)
oraz monopalmitynianu sorbitolu (E 495), nie stanowiltaby zagrozenia dla bezpieczefistwa.

Urzad stwierdzil réwniez, ze wskutek usunigcia zakresu temperatur krzepnigcia ze specyfikacji unijnych charakte-
rystyka poszczegélnych estréw sorbitolu nasyconych kwaséw tluszczowych bedzie mniej szczegblowa, ale ze ten
parametr identyfikacji mozna zastapi¢ innym. Urzad stwierdzil, ze analiza metodg chromatografii gazowej
zapewnia najdokladniejsze i najbardziej rzetelne wyniki ze wszystkich dostgpnych metod analitycznych oraz ze
jest to metoda wlasciwa na potrzeby kontroli zywnosci.

W zwiazku z tym nalezy zmieni¢ specyfikacje unijne, by usuna¢ zakres temperatur krzepnigcia jako jeden
z parametréw identyfikacji dodatkéw do Zywnosci monostearynian sorbitolu (E 491), tristearynian sorbitolu
(E 492) i monopalmitynian sorbitolu (E 495), oraz zastapi¢ ten parametr identyfikacja za pomocy liczby
kwasowej, liczby jodowej lub chromatografii gazowej.

Dz.U.L 3542 31.12.2008,s. 16.

Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach I1i I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 832 22.3.2012,s. 1).

Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i skladnikéw pokarmowych dodawanych do Zywnosci (ANS), 2017 r. 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 (Opinia naukowa w sprawie ponownej oceny stosowania monostea-
rynianu sorbitolu (E 491), tristearynianu sorbitolu (E 492), monolaurynianu sorbitolu (E 493), monooleinianu sorbitolu (E 494) oraz
monopalmitynianu sorbitolu (E 495) jako dodatkéw do zywnosci). Dziennik EFSA 2017;15(5):4788, 56 s. https://doi.org/10.2903j.
efsa.2017.4788


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012.
(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



L 245/8 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 1.10.2018

ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci ,E 491 Monostearynian sorbitolu” specyfikacja dotyczgca zakresu
temperatur krzepnigcia otrzymuje brzmienie:

,Sposéb identyfikacji za pomocg liczby kwasowej, liczby jodowej (nie wyzszej niz 4), chromatografii gazowej”

2) w pozycji dotyczgcej dodatku do zywnosci ,E 492 Tristearynian sorbitolu” specyfikacja dotyczaca zakresu temperatur
krzepniecia otrzymuje brzmienie:

,Sposdb identyfikacji za pomocy liczby kwasowej, liczby jodowej (nie wyzszej niz 4), chromatografii gazowe;j”

3) w pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci ,E 495 Monopalmitynian sorbitolu” specyfikacja dotyczaca zakresu
temperatur krzepnigcia otrzymuje brzmienie:

,Sposdb identyfikacji za pomocg liczby kwasowej, liczby jodowej (nie wyzszej niz 4), chromatografii gazowe;”
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA RADY (UE) 2018/1463
z dnia 28 wrze$nia 2018 r.

w sprawie poddania nowych substancji psychoaktywnych N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-
4-ylo]cyklopropanokarboksyamidu (cyklopropylofentanylu) oraz 2-metoksy-N-fenylo-N-[1-(2-
fenyloetylo) piperydyn-4-yloJacetamidu (metoksyacetylofentanylu) srodkom kontroli

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka
i kontroli nowych substancji psychoaktywnych ('), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (%),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na podstawie art. 6 decyzji 2005/387|WSiSW sprawozdania na temat oceny zagrozen dotyczace nowych
substancji psychoaktywnych N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]cyklopropanokarboksyamidu
(cyklopropylofentanylu) oraz 2-metoksy-N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]acetamidu (metoksyacety-
lofentanylu) zostaly sporzadzone w ramach sesji specjalnej komitetu naukowego Europejskiego Centrum Monito-
rowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) w poszerzonym skfadzie w dniu 21 marca 2018 r., i przedlozone
Komisji i Radzie w dniu 23 marca 2018 .

(2)  Cyklopropylofentanyl i metoksyacetylofentanyl sg syntetycznymi opioidami, strukturalnie powigzanymi
z fentanylem - substancjg kontrolowang szeroko stosowang w medycynie jako dodatek przy znieczuleniu
ogdlnym podczas zabiegébw i w terapiach przeciwbdlowych. Cyklopropylofentanyl jest takze strukturalnie
powiazany z butyrofentanylem, ktéry jest substancja kontrolowang na szczeblu miedzynarodowym. Metoksyace-
tylofentanyl jest takze strukturalnie powiazany z okfentanylem () i acetylofentanylem, ktére s3 substancjami
kontrolowanymi na szczeblu migdzynarodowym.

(3)  Cyklopropylofentanyl jest dostepny w Unii co najmniej od czerwca 2017 r. Zostal on wykryty w szeSciu
panstwach cztonkowskich, ktore facznie zglosity dokonanie 140 konfiskat w okresie od czerwca 2017 r. do
stycznia 2018 1. Ogdlnie dane dotyczace przypadkéw wykrycia moga by¢ zanizone, poniewaz cyklopropylo-
fentanyl nie jest rutynowo poszukiwany. W wigkszosci przypadkéw cyklopropylofentanyl konfiskowano
w postaci proszku, byly jednak tez, cho¢ rzadsze, przypadki konfiskat w formie ptynnej i w postaci tabletek.
Wrykryte ilosci sg stosunkowo niewielkie. Trzeba jednakze pamietal o bardzo wysokiej sile dziatania, typowej dla
fentanylow.

(4)  Dwa panstwa czlonkowskie zglosily 77 przypadkéw S$miertelnych, w ktérych potwierdzono ekspozycje na
cyklopropylofentanyl. Zarejestrowano zgony w krétkim okresie czasu, tj. miedzy czerwcem a grudniem 2017 r.
W wickszosci przypadkéow wraz z cyklopropylofentanylem wykrywano tez inne narkotyki. W co najmniej 74
z tych przypadkéw $miertelnych, cyklopropylofentanyl byt przyczyna $mierci lub prawdopodobnie przyczynit sig
do $mierci. Nie zglaszano przypadkéw ostrego zatrucia, w ktdrych potwierdzono by ekspozycje na cyklopropylo-
fentanyl. Prawdopodobne antidotum na zatrucie spowodowane cyklopropylofentanylem stanowi nalokson.
Zaréwno przypadki zatrucia bez skutku $miertelnego, jak i przypadki $mierci spowodowane cyklopropylofen-
tanylem moga by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywane, a dane ich dotyczace — zanizone, poniewaz cyklopro-
pylofentanyl nie jest regularnie sprawdzany. Przypadkowa ekspozycja na cyklopropylofentanyl moze stanowié
zagrozenie dla rodziny i bliskich uzytkownika, dla organéw $cigania, stuzb ratowniczych, personelu medycznego,
personelu laboratoriéw kryminalistycznych oraz oséb przebywajacych w miejscach ograniczenia wolnosci i oséb
zajmujacych si¢ ustugami pocztowymi.

() DzU.L 127z 20.5.2005,s. 32.

(¥) Opiniaz dnia 11 wrze$nia 2018 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).

() Okfentanyl zostat umieszczony w wykazie I z 1961 r. Jednolitej konwencji ONZ o srodkach odurzajacych zmienionej protokotem
z 1972 r.na 61. posiedzeniu Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych w marcu 2018 r.
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(5) Nie ma bezposrednich dowodéw potwierdzajacych udzial przestgpczosci zorganizowanej w  produkcij,
dystrybucji, nielegalnym handlu i dostawach cyklopropylofentanylu w Unii. Jednak ze wzgledu na fakt, ze
substancje t¢ wykrywano w probkach heroiny i w sfalszowanych produktach leczniczych, udziatu przestepczosci
zorganizowanej nie mozna wykluczy¢. Dostepne informacje sugeruja, ze cyklopropylofentanyl jest produkowany
przez przedsigbiorstwa chemiczne zlokalizowane w Chinach, ale mozliwosci produkeji fentanyléw moga tez
istnie¢ w Unii.

(6)  Wydaje sig, ze cyklopropylofentanyl sprzedawany jest w internecie w niewielkich lub hurtowych ilosciach jako
,substancja do badan” lub ,legalny” zamiennik nielegalnych opioidéw, gléwnie w postaci proszku lub roztworu
w gotowych do uzycia aerozolach do nosa. Z informacji dotyczacych konfiskat wynika ponadto, ze cyklopropylo-
fentanyl byt takze wykorzystywany do produkgji sfalszowanych tabletek popularnych lekéw przeciwbdlowych
i benzodiazepiny. Informacje z konfiskat sugeruja, ze cyklopropylofentanyl modgt tez by¢ sprzedawany na
nielegalnym rynku opioidéw jako metoksyacetylofentanyl, heroina i w mieszaninach z innymi opioidami, takimi
jak heroina. Z tego powodu uzytkownicy moga by¢ nieSwiadomi, ze zazywaja fentanyl.

(7)  Metoksyacetylofentanyl jest dostepny w Unii co najmniej od listopada 2016 r. Zostal wykryty w 11 panstwach
cztonkowskich, ktére tacznie zglosity dokonanie 44 konfiskat w okresie od czerwca do grudnia 2017 r. Ogdlnie
dane dotyczace przypadkéw wykrycia moga by¢ ogélnie zanizone, poniewaz metoksyacetylofentanyl nie jest
rutynowo poszukiwany. W wickszosci przypadkéw metoksyacetylofentanyl konfiskowano w postaci proszku lub
w formie plynnej, byly jednak tez, cho¢ rzadsze, przypadki konfiskat w postaci tabletek. Wykryte ilosci sa
stosunkowo niewielkie. Trzeba jednakze pamigtaé o bardzo wysokiej sile dzialania, typowej dla fentanylow.

(8)  Cztery panstwa czlonkowskie zglosily 13 przypadkéw $miertelnych, w ktérych potwierdzono ekspozycje na
metoksyacetylofentanyl. We wszystkich przypadkach wraz z metoksyacetylofentanylem wykrywano tez inne
narkotyki. W co najmniej 7 z tych przypadkéw $miertelnych, metoksyacetylofentanyl byt przyczyng $mierci lub
prawdopodobnie przyczynit si¢ do $mierci. Zgloszono dwa przypadki ostrego zatrucia, w ktérych potwierdzono
ekspozycje na metoksyacetylofentanyl. Prawdopodobne antidotum na zatrucie spowodowane metoksyacetylofen-
tanylem stanowi nalokson. Zaréwno przypadki zatrucia bez skutku $miertelnego, jak i przypadki $mierci
spowodowane metoksyacetylofentanylem moga by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywane, a dane ich dotyczace
— zanizone, poniewaz metoksyacetylofentanyl nie jest regularnie sprawdzany. Przypadkowa ekspozycja na
metoksyacetylofentanyl moze stanowi¢ zagrozenie dla rodziny i bliskich uzytkownikéw, dla organéw Scigania,
stuzb ratowniczych, personelu medycznego, personelu laboratoriéw kryminalistycznych oraz oséb przebywa-
jacych w miejscach ograniczenia wolnosci i 0s6b zajmujacych si¢ ustugami pocztowymi.

(9)  Nie ma informagji sugerujacych udzial przestepczosci zorganizowanej w produkcji, dystrybucji, nielegalnym
handlu i dostawach metoksyacetylofentanylu w Unii. Dostgpne informacje sugeruja, ze metoksyacetylofentanyl
jest produkowany przez przedsigbiorstwa chemiczne w Chinach, ale mozliwosci produkgji fentanyléw mogg tez
istnie¢ w Unii.

(10) Wydaje si¢, ze metoksyacetylofentanyl sprzedawany jest w internecie w niewielkich lub hurtowych ilo$ciach jako
,substancja do badan” lub ,legalny” zamiennik nielegalnych opioidéw, w postaci proszku lub roztworu
w gotowych do uzycia aerozolach do nosa. Informacje z konfiskat sugeruja, ze metoksyacetylofentanyl moze tez
by¢ sprzedawany na nielegalnym rynku opioidéw, gdzie jest rozprowadzany lub wykorzystywany do produkcji
podrébek opioidowych lekéw przeciwbdlowych i benzodiazepiny. Z tego powodu uzytkownicy moga by¢
nie§wiadomi, ze zazywaja fentanyl.

(11)  Cyklopropylofentanyl i metoksyacetylofentanyl nie maja w Unii — ani, jak si¢ wydaje, gdzie indziej — uznanego
zastosowania medycznego u ludzi ani u zwierzat. Poza opisanym wykorzystywaniem tych substancji
w analitycznych materiatach referencyjnych i w badaniach naukowych nic nie wskazuje na to, ze moga one by¢
on stosowane do innych celéw.

(12) W sprawozdaniach na temat oceny zagrozen ustalono, ze dalsze badania moglyby pozwoli¢ na uzyskanie
odpowiedzi na wiele pytan zwigzanych z cyklopropylofentanylem i metoksyacetylofentanylem, wynikajacych
z braku danych na temat tego, czy substancje te moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia jednostki, ryzyko dla zdrowia
publicznego lub ryzyko spoleczne. Dostgpne dowody i informacje na temat zagrozen dla zdrowia i zagrozen
spolecznych, jakie niosa ze sobg cyklopropylofentanyl i metoksyacetylofentanyl, biorgc takze pod uwage ich
podobienstwo do fentanylu, stanowig jednak dostateczne uzasadnienie, by obja¢ cyklopropylofentanyl i metoksya-
cetylofentanyl $rodkami kontroli w calej Unii.

(13) Cyklopropylofentanyl i metoksyacetylofentanyl nie s3 wymienione w wykazie substancji poddanych kontroli
w ramach Jednolitej konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. i konwencji
Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r. Nie s3 one obecnie poddawane ocenie
w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych.

(14)  Zwazywszy na fakt, ze osiem paristw cztonkowskich kontroluje cyklopropylofentanyl, dziewie¢ — metoksyacetylo-
fentanyl na mocy krajowych przepisow o kontroli narkotykéw, a pig¢ panstw czlonkowskich stosuje inne
przepisy w celu kontroli cyklopropylofentanylu i metoksyacetylofentanylu, poddanie ich $rodkom kontroli w calej
Unii pomogloby unikngé pojawienia si¢ przeszkdd w transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspolpracy
sadowej, a takze umozliwitoby ochrone przed zagrozeniami, ktére mogg si¢ pojawi¢ w wyniku ich dostgpnosci
i uzywania.
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(15) Decyzja 2005/387[WSiSW powierza Radzie uprawnienia wykonawcze majace na celu szybkie i oparte na wiedzy
fachowej reagowanie na poziomie Unii na pojawianie si¢ nowych substancji psychoaktywnych, wykrywanych
i zglaszanych przez panstwa czlonkowskie, poprzez poddawanie tych substancji Srodkom kontroli w calej Unii.
Poniewaz spelnione sg warunki i procedura zainicjowania wykonywania tych uprawnien wykonawczych, nalezy
przyja¢ decyzje wykonawcza, aby podda¢ cyklopropylofentanyl i metoksyacetylofentanyl $rodkom kontroli
w calej Unil.

(16) Dania jest zwigzana decyzjg 2005/387/WSiSW, zatem uczestniczy w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji,
ktéra wykonuje decyzje 2005/387[WSiSW.

(17) Irlandia jest zwigzana decyzja 2005/387[WSiSW, zatem uczestniczy w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji,
ktéra wykonuje decyzje 2005/387[WSiSW.

(18) Zjednoczone Krdlestwo nie jest zwigzane decyzja 2005/387[/WSiSW, a zatem nie uczestniczy w przyjeciu

i stosowaniu niniejszej decyzji, nie jest nig zwigzane ani jej nie stosuje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Nowe substancje psychoaktywne N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]cyklopropanokarboksyamid (,cyklopro-

pylofentanyl”’)  oraz  2-metoksy-N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-yloJacetamid  (,metoksyacetylofentanyl”)
poddaje si¢ Srodkom kontroli w calej Unii.

Artykut 2

Najp6zniej dnia 29 wrze$nia 2019 r. panstwa czlonkowskie podejmuja niezbedne dzialania zgodnie ze swoim prawem
krajowym w celu poddania cyklopropylofentanylu i metoksyacetylofentanylu, $rodkom kontroli i sankcjom karnym
przewidzianym w ich prawodawstwie zgodnie z ich zobowigzaniami w ramach Jednolitej konwencji Organizacji
Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. lub w ramach konwencji Narodéw Zjednoczonych
o Srodkach odurzajacych z 1971 r.

Artykut 3
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejszg decyzje stosuje si¢ zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
M. SCHRAMBOCK

Przewodniczgca
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DECYZJA RADY (UE) 2018/ 1464
z dnia 28 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie stanowiska, ktéore ma by¢ zajete w imieniu Unii w Komitecie CETA

ds. Zréwnowazonego Rozwoju, utworzonego na mocy Kompleksowej umowy gospodarczo-

handlowej miedzy Kanady, z jednej strony, a Unig Europejska i jej pafstwami czlonkowskimi,

z drugiej strony, w odniesieniu do ustanowienia wykazéw o0s6b chetnych do pelnienia funkcji

czlonkéw zespoléow ekspertéw na podstawie rozdzialéw dwudziestego trzeciego i dwudziestego
czwartego tej umowy

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 207 ust. 4 akapit pierwszy
w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majgc na uwadze, co nastepuije:

(1)  Decyzja Rady (UE) 2017/37 (') przewiduje podpisanie, w imieniu Unii Europejskiej, Kompleksowej umowy
gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanady, z jednej strony, a Unig Europejska i jej panstwami
cztonkowskimi, z drugiej strony (zwanej dalej ,Umowg”). Umowa zostala podpisana dnia 30 pazdziernika
2016 .

(2)  Decyzja Rady (UE) 2017/38 () przewiduje tymczasowe stosowanie czeSci Umowy, w tym ustanowienie
Wspoélnego Komitetu CETA i komitetéw specjalnych. Te czg$ci Umowy sg tymczasowo stosowane od dnia
21 wrzesnia 2017 1.

(3)  Zgodnie z art. 26.2 ust. 1 lit. g) Umowy ustanowiono Komitet CETA ds. Handlu i Zréwnowazonego Rozwoju.

(4)  Zgodnie z art. 23.10 i 24.15 Umowy podczas pierwszego posiedzenia Komitet CETA ds. Handlu i Zréwnowa-
zonego Rozwoju ma przyja¢ decyzje ustanawiajgca wykazy osob chetnych i zdolnych do pelnienia funkcji
cztonkéw zespoléw ekspertéw na podstawie rozdzialu dwudziestego trzeciego (Handel i praca) oraz rozdziatu
dwudziestego czwartego (Handel i srodowisko) Umowy.

(5)  Nalezy zatem okresli¢ stanowisko, ktére ma by¢ zajete w imieniu Unii w ramach Komitetu CETA ds. Handlu
i Zréwnowazonego Rozwoju na podstawie dolgczonego projektu decyzji ustanawiajacej wykazy oséb chetnych
i zdolnych do pelnienia funkeji czlonkéw zespoléw ekspertéw na podstawie rozdzialu dwudziestego trzeciego
oraz rozdzialu dwudziestego czwartego Umowy,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii na pierwszym posiedzeniu Komitetu CETA ds. Handlu i Zréwnowa-
zonego Rozwoju utworzonego na mocy kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej migdzy Kanada, z jednej strony,
a Unig Europejskg i jej panstwami czlonkowskimi, z drugiej strony w odniesieniu do ustanowienia wykazéw oséb
chetnych do pelnienia funkcji czlonkéw zespoléw ekspertéw na podstawie dwudziestego trzeciego oraz rozdziatu
dwudziestego czwartego Umowy, opiera si¢ na projekcie decyzji Komitetu CETA ds. Handlu i Zréwnowazonego
Rozwoju dolaczonym do niniejszej decyzji.

(") Decyzja Rady (UE) 2017/37 z dnia 28 paZdziernika 2016 r. w sprawie podpisania, w imieniu Unii Europejskiej, Kompleksowej umowy
gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanadg, z jednej strony, a Unig Europejska i jej pafistwami cztonkowskimi, z drugiej strony
(Dz.U.L11z14.1.2017,s.1).

(*) Decyzja Rady (UE) 2017/38 z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie tymczasowego stosowania Kompleksowej umowy gospodarczo-
handlowej (CETA) migdzy Kanadg, z jednej strony, a Unig Europejska i jej pafistwami cztonkowskimi, z drugiej strony (Dz.U. L 11
214.1.2017,s.1080).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Komisji.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
M. SCHRAMBOCK

Przewodniczgca
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PROJEKT

DECYZJA NR [X /2018] KOMITETU CETA DS. HANDLU I ZROWNOWAZONEGO ROZWOJU
z dnia xxx

ustanawiajgca wykazy os6b chetnych do pelnienia funkcji czlonkéw zespoléw ekspertow,
o ktérych mowa w rozdzialach 23 i 24 umowy

KOMITET CETA DS. HANDLU I ZROWNOWAZONEGO ROZWOJU,

Uwzgledniajgc kompleksowa umowe gospodarczo-handlowa (CETA) migdzy Kanadg, z jednej strony, a Unia Europejska
i jej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony, w szczegdlnosci jej art. 23.10 ust. 6 i 7 oraz art. 24.15 ust. 6 i 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(1) Zgodnie z art. 30.7 ust. 3 umowy niektére jej czesci stosuje si¢ tymczasowo od dnia 21 wrze$nia 2017 r.

(2)  Zgodnie z art. 23.10 ust. 6 umowy Komitet CETA ds. Handlu i Zréwnowazonego Rozwoju ma sporzadzi¢ wykaz
co najmniej dziewigciu osdb, ktére sa chetne i zdolne do pelnienia roli czlonkéw zespotu ekspertéw
w odniesieniu do kwestii pojawiajacych sie w kontekscie rozdziatu 23 (,Handel i praca”) i ktére, zgodnie z ust. 7,
posiadaja specjalistyczng lub fachowa wiedz¢ w zakresie prawa pracy, innych kwestii bedacych przedmiotem
rozdziatu 23 lub w zakresie rozstrzygania sporéw wynikajacych z uméw miedzynarodowych.

(3)  Zgodnie z art. 24.15 ust. 6 umowy Komitet CETA ds. Handlu i Zréwnowazonego Rozwoju ma sporzgdzi¢ wykaz
co najmniej dziewigciu osdb, ktére sa chetne i zdolne do peienia roli czlonkéw zespotu ekspertéw
w odniesieniu do kwestii pojawiajacych si¢ w kontekscie rozdziatu 24 (,Handel i Srodowisko”) i ktére, zgodnie
z ust. 7, posiadajg specjalistyczng lub fachows wiedze¢ w zakresie prawa ochrony $rodowiska, innych kwestii
bedacych przedmiotem rozdzialu 24 lub w zakresie rozstrzygania sporéw wynikajacych z uméw miedzynaro-
dowych.

(4)  Zgodnie z art. 23.10 ust. 6 i art. 24.15 ust. 6 kazdy wykaz powinien obejmowaé co najmniej trzy osoby
wskazane przez kazda Strong i co najmniej trzy osoby wskazane przez Strony i niebedace obywatelami zadnej ze
Stron, ktére to osoby sg chetne i zdolne do pelnienia funkgji przewodniczacego zespotu ekspertéw,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. Ustanawia si¢ wykazy osob chetnych do pelnienia funkcji czlonkéw zespoléw ekspertéw, przedstawione
w zalgczniku.

2. Decyzja staje si¢ skuteczna w dniu przyjecia jej przez Komitet CETA ds. Handlu i Zréwnowazonego Rozwoju.

W imieniu KOMITETU CETA DS. HANDLU I ZROWNOWAZONEGO ROZWOJU

W imieniu UE W imieniu Kanady
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ZAELACZNIK

WYKAZ OSOB CHETNYCH DO PELNIENIA FUNK(JI CZLONKOW ZESPOLU EKSPERTOW W ODNIESIENIU
DO KWESTII POJAWIAJACYCH SIE W KONTEKSCIE ROZDZIALU 23 UMOWY (,HANDEL I PRACA”)

Osoby posiadajace specjalistyczng lub fachowa wiedz¢ w zakresie prawa pracy, innych kwestii bedacych
przedmiotem rozdzialu 23 lub w zakresie rozstrzygania sporéw wynikajacych z uméw miedzynarodowych:
Osoby wskazane przez Kanade:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Osoby wskazane przez Uni¢ Europejska:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Przewodniczacy (osoby niebgdace obywatelami zadnej ze Stron):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

WYKAZ OSOB CHETNYCH DO PELNIENIA FUNKCJI CZLONKOW ZESPOLU EKSPERTOW W ODNIESIENIU
DO KWESTII POJAWIAJACYCH SIE W KONTEKSCIE ROZDZIALU 24 UMOWY (,HANDEL I $RO-
DOWISKO”)

Osoby posiadajace specjalistyczng lub fachowa wiedze w zakresie prawa ochrony $rodowiska, innych kwestii
bedacych przedmiotem rozdziatu 24 lub w zakresie rozstrzygania sporéw wynikajacych z uméw miedzynaro-
dowych:

Osoby wskazane przez Kanadg:

Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Osoby wskazane przez Uni¢ Europejska:
Laurence Boisson de Chazournes
Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Przewodniczacy (osoby niebedace obywatelami zadnej ze Stron):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Hiberli
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DECYZJA RADY (WPZiB) 2018/1465
z dnia 28 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajaca decyzje (WPZiB) 2015/1333 w sprawie $rodkéw ograniczajacych w zwigzku
z sytuacja w Libii

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 29,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefstwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 31 lipca 2015 r. Rada przyjeta decyzje (WPZiB) 2015/1333 ().

(2) W dniu 21 marca 2018 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2018/476 ().

(3) W zwigzku z cigglym brakiem stabilnosci i powaga sytuacji w Libii Rada postanowita przedluzy¢ obowigzywanie
srodkéw ograniczajgcych dotyczacych trzech osob na kolejnych sze$¢ miesigcy.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzj¢ (WPZiB) 2015/1333,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Art. 17 ust. 3 i 4 decyzji (WPZiB) 2015/1333 otrzymuje brzmienie:

,3.  Srodki, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2, maja zastosowanie do wpiséw nr 14, 15 i 16 w zataczniku Il do dnia
2 kwietnia 2019 r.

4. Srodki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2, maja zastosowanie do wpiséw nr 19, 20 i 21 w zalaczniku IV do dnia
2 kwietnia 2019 r.”.
Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
M. SCHRAMBOCK

Przewodniczgca

(") Decyzja Rady (WPZiB) 2015/1333 z dnia 31 lipca 2015 r. w sprawie $rodkéw ograniczajacych w zwiazku z sytuacja w Libii oraz
uchylajaca decyzje 2011/137/WPZiB (Dz.U.L 206 z 1.8.2015, 5. 34).

(*) Decyzja Rady (WPZiB) 2018/476 z dnia 21 marca 2018 r. zmieniajaca decyzje (WPZiB) 2015/1333 w sprawie srodkéw ograniczajacych
w zwigzku z sytuacja w Libii (Dz.U. L 79 z 22.3.2018, s. 30).
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DECYZJA EUROPEJSKIEGO URZEDU NADZORU GIELD I PAPIEROW WARTOSCIOWYCH (UE)
2018/1466

z dnia 21 wrze$nia 2018 r.

w sprawie przedluzenia okresu obowigzywania oraz zmiany tymczasowego zakazu okreslonego
w decyzji (UE) 2018/795 i dotyczacego wprowadzania do obrotu, dystrybucji lub sprzedazy opcji
binarnych klientom detalicznym

RADA ORGANOW NADZORU EUROPEJSKIEGO URZEDU NADZORU GIELD I PAPIEROW WARTOSCIOWYCH,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1095/2010 z dnia 24 listopada 2010 r.
w sprawie ustanowienia Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Gield i Papieréw Wartos-
ciowych), zmiany decyzji nr 716/2009/WE i uchylenia decyzji Komisji 2009/77/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 9
ust. 5, art. 43 ust. 2 i art. 44 ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 600/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
rynkéw instrumentéw finansowych oraz zmieniajace rozporzadzenie (EU) nr 648/2012 (3), w szczegdlnosci jego art. 40,

uwzgledniajgc rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/567 z dnia 18 maja 2016 r. uzupelniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 600/2014 w odniesieniu do definicji, przejrzystoSci, kompresji portfela
i $srodkéw nadzorczych w zakresie interwencji produktowej i pozycji (}), w szczegdlnosci jego art. 19,

1. Na mocy decyzji (UE) 2018/795 (*) Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papier6w WartoSciowych (ESMA) zakazat
wprowadzania do obrotu, dystrybugji lub sprzedazy opcji binarnych klientom detalicznym ze skutkiem od dnia
2 lipca 2018 r. na okres trzech miesigcy.

2. Zgodnie z art. 40 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 600/2014 ESMA jest zobowigzany do dokonania przegladu
tymczasowego Srodka w zakresie interwencji produktowej w odpowiednich odstgpach czasu, nie rzadziej niz co
trzy miesigce.

3. ESMA dokonal przegladu zakazu dotyczacego opcji binarnych na podstawie m.in. badania przeprowadzonego
wéréd wlasciwych organéw krajowych () na temat praktycznego stosowania i oddzialywania Srodka w zakresie
interwencji produktowej, a takze na podstawie dodatkowych informacji udzielonych przez wlasciwe organy
krajowe i zainteresowane strony.

4. Wilasciwe organy krajowe odnotowaly jedynie nieliczne przyklady nieprzestrzegania warunkéw interwencji
produktowej wprowadzonych przez ESMA. Ponadto firmom wprowadzajgcym do obrotu, prowadzacym
dystrybucje lub sprzedaz opcji binarnych nie wydano nowych pozwolefi od momentu ogloszenia w dniu
27 marca 2018 r. uzgodnionych $rodkéw.

5. Wiasciwe organy krajowe poinformowaly, ze w lipcu 2018 r. odnotowano nieznaczny wzrost liczby klientéw
traktowanych jak klientéw profesjonalnych na ich wniosek w poréwnaniu z lipcem 2017 r. Liczba klientéw
traktowanych jak profesjonalnych na ich wniosek jest jednak stosunkowo niewielka w poréwnaniu z poprzednia
liczbg klientéw detalicznych obstugiwanych przez dostawcoéw opcji binarnych. ESMA jest $wiadomy faktu, iz
niektére firmy z panstw trzecich nawigzuja kontakty z klientami unijnymi. Jednakze bez pozwolenia lub
rejestracji w Unil firmy te mogg $wiadczy¢ ustugi dla klientéw majacych siedzibe lub zlokalizowanych w Unii
wylacznie z wlasnej inicjatywy klienta. Ponadto ESMA zdaje sobie sprawe, ze firmy zaczynajg oferowaé inne
spekulacyjne produkty inwestycyjne. ESMA bedzie nadal monitorowaé oferte tych innych produktéw, aby
stwierdzi¢, czy stosowne jest wprowadzenie innych $rodkéw unijnych.

1

() Dz.U.L3312z15.12.2010, s. 84.

() DzU.L173212.6.2014, 5. 84.

() Dz.U.L87z 31.3.2017,s. 90.

(*) Decyzja Europejskiego Urzedu Nadzoru Gield i Papieréw WartoSciowych (UE) 2018795 z dnia 22 maja 2018 r. o tymczasowym
zakazie wprowadzania do obrotu, dystrybucji lub sprzedazy opcji binarnych klientom detalicznym w Unii, zgodnie z art. 40 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 600/2014 (Dz.U.L 136 2 1.6.2018, s. 31).

Odpowiedzi udzielito 20 wlasciwych organow krajowych: Cypryjska Komisja Papieréw Warto$ciowych i Gield (CY — CySEC), Comision
Nacional del Mercado de Valores (ES — CNMV), Autoriteit Financiele Markten (NL — AFM), Narodowy Bank Czeski (CZ — CNB), Finanz-
marktaufsicht (AT — FMA), Finski Urzad Nadzoru Finansowego (FI — FSA), Comissdo do Mercado de Valores Mobilidrios (PT — CMVM),
Maltanski Urzad Regulacji Rynkéw Finansowych (MT — MFSA), Islandzki Urzad Nadzoru Finansowego (IS — FME), Belgijski Urzad
ds. Ustug Finansowych i Rynkéw Finansowych (BE — FSMA), Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob), Komisja
Nadzoru Finansowego (BG — FSC), Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (DE — BaFin), Autorité des Marchés Financiers (FR —
AMF), Magyar Nemzeti Bank (HU — MNB), Brytyjski Urzad Nadzoru Finansowego (UK — FCA), Commission de Surveillance du Secteur
Financier (LU — CSSF), Rumunski Urzad Nadzoru Finansowego (RO — FSA), Agencija za trg vrednostnih papirjev (SL — SMA), Centralny
Bank Irlandii (IE — CBI).

—_
-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

()

)

W okresie przegladu ESMA nie uzyskal dowodéw zaprzeczajacych istnieniu istotnych obaw zwiazanych
z ochrong inwestoréw, ktére to obawy wskazano w decyzji (UE) 2018/795. W zwiazku z tym ESMA stwierdzil,
ze istotne obawy zwigzane z ochrong inwestoréw wskazane w decyzji (UE) 2018/795 beda istnialy nadal, jezeli
decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu, dystrybucji lub sprzedazy opcji binarnych klientom detalicznym nie
zostanie przedtuzona.

Od chwili przyjecia wspomnianej decyzji dotychczasowe wymogi regulacyjne obowigzujace na mocy prawa
unijnego nie ulegly zmianie i nadal nie chronig przed zagrozeniem stwierdzonym przez ESMA. Ponadto wlasciwe
organy krajowe nie podjely dzialafi, aby zaradzi¢ temu zagrozeniu, a dzialania, ktére podjeto, nie rozwiazuja tej
kwestii w wystarczajacy sposéb. W szczeg6lnosci od chwili przyjecia decyzji zaden wlasciwy organ krajowy nie
przyjal wlasnego krajowego $rodka w zakresie interwencji produktowej na mocy art. 42 rozporzadzenia (UE)
nr 600/2014 ().

Przedtuzenie okresu obowiazywania zakazu, o ktérym mowa w decyzji (UE) 2018795, nie ma szkodliwego
wplywu na efektywno$¢ rynkéw finansowych ani na inwestoréw, ktéry bylby niewspdlmierny do korzysci
plynacych z tego dzialania ani nie stwarza ryzyka arbitrazu regulacyjnego z tych samych powodéw, ktdre sa
wymienione we wspomnianej decyzji.

ESMA jest zdania, ze jezeli tymczasowy zakaz nie zostanie przedluzony, istnieje prawdopodobiefistwo, ze opcje
binarne beda ponownie oferowane klientom detalicznym oraz ze na rynek powrdca te same lub podobne
produkty, ktére spowodowaly powazne szkody dla konsumentéw wskazane w decyzji (UE) 2018/795.

Z powyzszych wzgledéw, jak réwniez z powodéw wymienionych w decyzji (UE) 2018/795, ESMA podjat decyzje
o przedluzeniu okresu obowigzywania zakazu na okres kolejnych trzech miesiecy w celu uwzglednienia istotnych
obaw zwigzanych z ochrong inwestoréw.

Dokonujac przegladu obowigzujacego zakazu, ESMA zbadal, czy istniejg jakiekolwiek nowe dowody dotyczace
konkretnych produktéw objetych zakresem zastosowanego $rodka wskazujace, iz w przedluzonym okresie
obowiazywania zakazu nalezy wylaczy¢ te produkty z uwagi na ich specyficzne cechy, ktdére nie stwarzaja
istotnych probleméw w zakresie ochrony inwestoréw, o ktérych mowa w decyzji (UE) 2018/795.

W tym wzgledzie ESMA uzyskal nowe informacje na temat opcji binarnych, ktére s3 wystarczajaco dlugoter-
minowe, towarzyszy im prospekt emisyjny i sa w pelni zabezpieczane przez dostawce lub inny podmiot z grupy
dostawcy i prawdopodobnie nie bedg stwarzaly istotnych probleméw wskazanych w decyzji (UE) 2018/795
w zakresie ochrony inwestoréw. Przykladem tego rodzaju opcji binarnej jest warrant typu inline, ktéry lacznie
spelnia te warunki.

Cho¢ stopien ztozonosci tego konkretnego rodzaju opcji binarnej jest poréwnywalny do stopnia ztozonosci opcji
binarnych ogétem, minimalne wymogi w zakresie terminu lagodza negatywne skutki zlozonosci i nieprzej-
rzystodci dla inwestorow. Inwestorzy moga w bardziej racjonalny sposéb uzyska¢ dokladny obraz rynku na
przestrzeni co najmniej 90 dni od daty emisji produktu, niz w ciaggu bardzo krétkich terminéw charakterys-
tycznych dla szerszego rynku opcji binarnych, ktéry istnial przed wejsciem w zycie decyzji (UE) 2018/795.
Termin co najmniej 90 dni zmniejsza zakres czesto powtarzanych transakeji spekulacyjnych, ktére powoduja
zwigkszenie strat i s3 powigzane z zachowaniem uzalezniajagcym.

Szczegblng cecha opcji binarnych, ktéra jest istotnym czynnikiem wywolujacym potencjalnie negatywne skutki
i ktéra zwigksza rozbieznoSci miedzy dochodami inwestor6w a ryzykiem poniesienia straty jest konflikt
intereséw, jaki istnieje miedzy wieloma dostawcami opgji binarnych a ich klientami. Niektére firmy jednak
dostarczaja opcje binarne w pelni zabezpieczone przed ryzykiem rynkowym w ciggu calego terminu wykonania.
W przypadku, gdy dzialalno$¢ zabezpieczajgca dotyczy dostarczania opcji binarnych i prowadzona jest przez
dostawce lub inny podmiot z grupy dostawcy oraz jezeli opcje binarne nie generuja dla Zadnego podmiotu
z grupy zyskéw ani strat innych niz wcze$niej ujawnione prowizje, oplaty transakcyjne i koszty powigzane,
wowczas konflikt intereséw pomiedzy dostawca a klientem jest znacznie ograniczony. W szczegdlnosci na zysk
netto pochodzgcy z opcji binarnej nie ma wigkszego wplywu fakt, czy nastgpuje po niej wyplata, czy nie.
Dostawcy, ktorzy zabezpieczaja transakcje, nie majg interesu w blednym podawaniu cen bazowych ani spekulacji
przeciwko klientowi.

Z dowoddéw zebranych przez ESMA wynika, ze modele dzialalnosci, w ktdrej transakcje sg zabezpieczane, sa
zgodne z ofertami opgji binarnych o wystarczajgco dlugich terminach, w przeciwienstwie do modeli dziatalnosci,
w ktorych transakcje nie s3 zabezpieczane i ktére charakteryzujg si¢ ofertami krotkoterminowymi. Whasciwe
organy krajowe () nadzorujgce rynki, na ktérych dostawcy, ktérzy zabezpieczaja transakcje, oferuja

W dniu 4 czerwca 2018 r. wlasciwy organ panstwa nalezacego do EOG EFTA, NO-Finanstilsynet, przyjal krajowe $rodki w zakresie

interwencji produktowej, ktore majg takie same warunki i terminy obowigzywania jak srodki ESMA. Ponadto w dniu 5 lipca 2018 .
Islandzki Urzad Nadzoru Finansowego oglosil, iz uwaza wprowadzanie do obrotu, dystrybucj¢ lub sprzedaz opcji binarnych za
sprzeczne z wlaSciwymi i prawidlowymi procedurami i praktykami biznesowymi w obrocie papierami wartosciowymi zgodnie
z prawem krajowym (art. 5 ustawy nr 108/2007 o transakcjach w zakresie papieréw warto$ciowych).

DE-BaFin, FR-AMF
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dlugoterminowe sekurytyzowane opcje binarne, potwierdzily, ze w zakresie tych produktéw nie odnotowano
przypadkéw, w ktdrych poszczegélni klienci detaliczni poniedli znaczne szkody. Ponadto BaFin nie otrzymal
zadnych skarg od inwestoréw w zwiazku z warrantami typu inline.

16. Co wigcej, w tym kontekScie wymdg polegajacy na tym, ze opcjom binarnym udostepnianym inwestorom
detalicznym musi towarzyszy¢ prospekt emisyjny zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 2003/71/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (') ma na celu zapewnienie minimalnego poziomu przejrzystosci tych produktéw dlugoter-
minowych. Gwarantuje on, iz w zwigzku z wprowadzaniem do obrotu, dystrybucja lub sprzedaza tych
produktéw klientom detalicznym wymagane informacje na temat dostawcy, w tym jego model biznesowy,
sprawozdania finansowe oraz ryzyko zwigzane z produktem i cechy produktu sa udostgpniane inwestorom.
Ponadto prospekt emisyjny jest przedmiotem nadzoru ze strony whasciwych organéw krajowych.

17.  Nie istnieja rowniez dowody dotyczace konkretnych produktéw wskazujace na to, ze wprowadzanie do obrotu
i dystrybucja wystarczajaco dtugoterminowych opgji binarnych, ktérym towarzyszy prospekt emisyjny i ktére sg
w pelni zabezpieczone przez dostawce lub inny podmiot z grupy dostawcy, stanowia agresywne praktyki
marketingowe i wprowadzajace w blad techniki komunikacyjne.

18.  Mimo ze zaistnienie dowolnego kryterium z osobna nie wystarczyloby, aby wyeliminowac ryzyko szkody dla
inwestorow, w trakcie okresu przegladu ESMA otrzymal nowe dowody, wskazujace na to, iz opcja binarna, ktéra
wykorzystuje efekt, jaki daja lacznie zatwierdzony prospekt emisyjny, wystarczajaco dlugi termin oraz pelne
zabezpieczenie udzielone przez dostawce lub podmiot z jego grupy, prawdopodobnie nie bedzie stwarzala
istotnych probleméw wskazanych w decyzji ESMA (UE) 2018/795 w zakresie ochrony inwestorow. Dlatego tez
opcje binarne spelniajace lacznie te trzy kryteria nalezy wyraznie wylaczy¢é z zakresu przedtuzonego
tymczasowego Srodka w zakresie interwencji produktowej ESMA.

19.  ESMA bedzie nadal prowadzi¢ przeglad tych produktéow i w razie koniecznosci podejmie stosowne dzialania.
W szczegdlnosci ESMA wzigt pod uwage ryzyko, iz wylaczenie moze by¢ wykorzystywane przez dostawce opcji
binarnej do oferowania produktéw o cechach poréwnywalnych do tych, ktére stwarzaja istotne problemy
w dziedzinie ochrony inwestoréw, np. emitujac produkty zachecajace do prowadzenia transakeji krétkotrwatych
poprzez okreslanie bariery zblizonej do bazowej ceny rynkowej w trakcie emisji. ESMA i wlasciwe organy
krajowe bedg monitorowal pojawianie si¢ nowych tendencji w zakresie dystrybucji i bedg zwracal szczeg6lng
uwage na produkty, ktére pomimo iz sg dlugoterminowe, zachecaja do prowadzenia transakeji krotkotrwatych.

20. W trakcie przegladu ESMA uzyskal réwniez informacje na temat istniejgcych produktéw, w przypadku ktérych
na koniec terminu nastepuje jedna z dwéch z gory okreslonych wyplat, a zadna nie jest nizsza od poczatkowej
inwestycji. Wyplata w przypadku tego typu opcji binarnej moze by¢ wyzsza lub nizsza, ale w obu sytuacjach
inwestor nie poniesie straty pienieznej w stosunku do ich lacznej inwestycji w produkt. Decyzja (UE) 2018/795
ukierunkowana jest na produkty obcigzone ryzykiem poniesienia przez inwestor6w znaczacej straty w stosunku
do ich lacznej inwestycji w produkt. Dlatego tez z uwagi na pewno$¢ prawng przedtuzenie okresu obowigzywania
powinno wyraznie wyklucza produkty, ktérych struktura wyplaty nie naraza kapitalu inwestora na ryzyko.

21.  Jako Ze proponowane $rodki mogg w ograniczonym zakresie odnosi¢ si¢ do instrumentéw pochodnych opartych
na towarach rolnych, ESMA skonsultowal si¢ z organami publicznymi wlasciwymi dla nadzoru, administracji
i regulacji rynkéw fizycznych produktéw rolnych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007 (). Zaden z tych
organéw nie zglosil zastrzezenn wobec proponowanego przedtuzenia okresu obowigzywania Srodkéw.

22.  ESMA powiadomil wlasciwe organy krajowe o przedluzeniu okresu obowigzywania decyzji,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Tymczasowy zakaz dotyczacy opcji binarnych w odniesieniu do klientéw detalicznych

1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, dystrybucji lub sprzedazy opcji binarnych klientom detalicznym.

(") Dyrektywa 2003/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie prospektu emisyjnego publikowanego
w zwiazku z publiczng oferta lub dopuszczeniem do obrotu papieréw warto$ciowych i zmieniajaca dyrektywe 2001/34/WE
(Dz.U.L 3452 31.12.2003, 5. 64).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia 22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspélna organizacje rynkéw rolnych oraz
przepisy szczegélowe dotyczace niektdrych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej organizacji rynku”) (Dz.U. L 299
216.11.2007, . 1).
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2. Na potrzeby ust. 1, niezaleznie od tego, czy jest przedmiotem obrotu w systemie obrotu, opcja binarna jest
instrumentem pochodnym spetniajgcym nastepujace warunki:

a) musi by¢ rozliczana w gotéwce lub moze by¢ rozliczana w gotdwce zgodnie z Zyczeniem jednej ze stron,
z wyjatkiem przypadku niewykonania zobowiazania lub w innych przypadkach skutkujacych rozwigzaniem umowy;

b) przewiduje jedynie platno$¢ po zamknieciu lub wygasnieciu;
¢) wyplata jest ograniczona do:

(i) z gory okreslonej, stalej kwoty lub kwoty réwnej zeru, jesli instrument bazowy spelnia jeden lub wigcej z gory
okreslonych warunkéw; i

(i) z gory okreslonej, stalej kwoty lub kwoty réwnej zeru, jesli instrument bazowy nie spelnia jednego lub kilku
z gory okreslonych warunkéw.

3. Zakaz, o ktérym mowa w pkt 1, nie odnosi si¢ do:

a) opgji binarnej, w przypadku ktérej nizsza z dwoch z goéry okreSlonych stalych kwot jest przynajmniej réwna
catkowitej kwocie platnosci dokonanej przez klienta detalicznego za opcje binarna, wlaczajac prowizje, oplaty
transakcyjne i inne koszty powiazane;

b) opcji binarnej spetniajacej nastepujace warunki:

(i) termin trwajacy od emisji do wymagalnosci wynosi co najmniej 90 dni kalendarzowych;

(i) sporzadzono i zatwierdzono prospekt emisyjny zgodnie z dyrektywa 2003/71/WE, ktéry jest publicznie
dostepny; oraz

(ili) opcja binarna nie naraza dostawcy na ryzyko rynkowe w jej terminie, a dostawca ani Zaden podmiot z jego
grupy nie czerpie zyskow ani nie ponosi strat z tytulu opcji binarnej, innych niz wcze$niej ujawnione prowizje,
oplaty transakcyjne lub inne koszty powigzane.

Artykut 2
Zakaz uczestnictwa w dzialaniach stuzacych obchodzeniu przepiséw

Zakazuje si¢ $wiadomego i celowego uczestnictwa w dziataniach, kt6rych celem lub skutkiem jest ominigcie wymogdw
wskazanych w art. 1, w tym dzialaniach w charakterze podwykonawcy dostawcy opcji binarnych.

Artykut 3
Wejicie w Zycie i stosowanie
1. Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 2 pazdziernika 2018 r. przez okres 3 miesigcy.

Sporzadzono w Paryzu dnia 21 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady Organéw Nadzoru
Steven MAIJOOR

Przewodniczgcy
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