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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2018/1461 AL COMISIEI
din 28 septembrie 2018

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in ceea ce priveste utilizarea
hidroxipropilcelulozei de joasd substitutie (L-HPC) in suplimentele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (), in special articolul 10 alineatul (3) si articolul 14,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede o listd a Uniunii continand aditivii alimentari aprobati
pentru utilizare in produsele alimentare si conditiile de utilizare a acestor aditivi.

(2)  Numai aditivii alimentari inclusi in lista Uniunii din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 pot fi introdusi
pe piatd si utilizati in produsele alimentare in conformitate cu conditiile de utilizare specificate in regulament.

(3)  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (*) stabileste specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(4)  Lista Uniunii si specificatiile pot fi actualizate in conformitate cu procedura comund mentionatd la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie ca urmare a unei cereri.

(5)  La 21 octombrie 2016, a fost depusd o cerere de autorizare a utilizarii hidroxipropilcelulozei de joasd substitutie
(L-HPC) ca aditiv alimentar in suplimentele alimentare sub formd de tablete care se incadreazd in categoria de
produse alimentare 17.1 ,Suplimente alimentare furnizate sub formd solidd” din partea E a anexei II la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008. Cererea a fost pusd ulterior la dispozitia statelor membre in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(6) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard a evaluat siguranta L-HPC ca aditiv alimentar si
a concluzionat in avizul sdu (*) din 20 ianuarie 2018 ci nu existd nicio problemd de sigurantd in ceea ce priveste
utilizarea propusd a acestuia in suplimentele alimentare furnizate sub forma solidd (tabletd) la un nivel maxim de
utilizare de 20 000 mg/kg si la un nivel tipic de utilizare de 10 000 mg/kg

() JOL 354, 31.12.2008, p. 16.

() JOL354,31.12.2008,p. 1.

(*) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 83, 22.3.2012, p. 1).

(*) EFSAJournal 2018;16(1):5062.
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Hidroxipropilceluloza de joasd substitutie (L-HPC) este celulozd insolubild in apd, care faciliteazd procesul de
fabricare a suplimentelor alimentare solide sub forma de tablete datoritd excelentelor sale proprietdti de compresi-
bilitate si de liant. Fiind insolubild in apd, ea absoarbe ap3 si isi mdreste volumul, ceea ce asigurd o dezintegrare
rapidi a tabletei si eliberarea rapidd a nutrientilor in stomac.

Prin urmare, este oportun si se includd hidroxipropilceluloza de joasd substitutie (L-HPC) in lista Uniunii cu
aditivi alimentari si s se aloce numdrul E 463a ca numdr E al acestui aditiv pentru a permite autorizarea lui ca
agent de glazurare in suplimentele alimentare furnizate sub formd solida (tabletd), la un nivel maxim de utilizare
de 20 000 mg/kg

Specificatiile pentru hidroxipropilceluloza de joasd substitutie (L-HPC) (E 463a) ar trebui s fie incluse in
Regulamentul (UE) nr. 231/2012 atunci cind aceasta este inclusd pentru prima datd in lista Uniunii cu aditivi
alimentari prevdzutd in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 13332008 si (UE) nr. 231/2012 ar trebui modificate in consecintd.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modific in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA I

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1. in partea B, la punctul 3 ,Aditivi alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii”, se introduce urmitoarea rubricd
noud referitoare la E 463a pentru hidroxipropilceluloza de joasd substitutie (L-HPC) dupd rubrica referitoare la E 463
Hidroxipropilceluloza:

,E 463a | Hidroxipropilcelulozi de joasd substitutie (L-HPC)”

2. in partea E, la categoria de produse alimentare 17.1 ,Suplimente alimentare furnizate sub forma solida, inclusiv sub
formad de capsule si de tablete si sub alte forme similare, cu exceptia formelor masticabile”, dupa rubrica referitoare la
E 459 Beta-ciclodextrind se introduce urmdtoarea rubricd noud referitoare la hidroxipropilceluloza de joasd

substitutie (L-HPC):

LE 463a

Hidroxipropilcelulozd de joasd
substitutie (L-HPC)

20 000

numai suplimente alimentare sub
formd de tablete”
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ANEXA 11

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se introduce urmitoarea rubricd pentru E 463a [hidroxipropilcelulozi de
joasd substitutie (L-HPC)] dupd rubrica referitoare la E 463 (hidroxipropilceluloza):

,E 463a HIDROXIPROPILCELULOZA DE JOASA SUBSTITUTIE (L-HPC)

Sinonime

Eter hidroxipropilic al celulozei, de joasd substitutie

Definitie

L-HPC este un polieter (hidroxipropilic) al celulozei, de joasd substitutie.

L-HPC este fabricat prin eterificarea partiald a unititilor de anhidroglucozi ale celulo-
zei pure (celulozd din lemn) cu grupdri de oxid de propileni/hidroxipropil. Produsul
rezultat este apoi purificat, uscat si micinat pentru a se obtine hidroxipropilcelulozd
de joasd substitutie.

L-HPC contine grupiri hidroxipropoxi in proportie de cel putin de 5,0 % si cel mult
16,0 %, calculate in raport cu substanta uscata.

L-HPC diferd de hidroxipropilceluloza (E 463) in ceea ce priveste gradul de substitutie
molard cu grupdri hidroxipropoxi a unitdtii inelului de glucozd (0,2 pentru L-HPC
vs. 3,5 pentru E 463) din lantul principal al celulozei.

Denumire ITUPAC

Eter 2-hidroxipropilic al celulozei (de joasad substitutie)

Numar CAS

9004-64-2

Numar Einecs

Denumire chimica

Eter hidroxipropilic al celulozei, de joasd substitutie

Formuli chimici

Polimerii contin unitdti de anhidroglucoza substituite, cu urmdtoarea formuld gene-
rald:

C,H,0,(OR )(OR,)(OR,)
unde R, R,, R, pot fi oricare dintre urmatoarele:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Masi moleculard

De la aproximativ 30 000 pana la 150 000 g/mol

Analiza

Numdrul mediu de grupdri hidroxipropoxi

(-OCH,CHOHCH,) corespunde cu 0,2 grupdri de hidroxipropil per unitate de anhi-
droglucozd pe bazd anhidrd

Dimensiunea particulelor

prin metoda de difractie cu laser — cel putin 45 pm (cel mult 1 % din greutate parti-
cule sub 45 pm) si cel mult 65 pm

prin cromatografie de excluziune dimensionald (SEC) — dimensiunea medie (D50)
a particulelor intre 47,3 pm si 50,3 pm; valoare D90 (90 % sub valoarea datd) intre
126,2 ym si 138 pm

Descriere Pulbere granulatd sau fibroasd de culoare albd, usor gilbuie sau gri, putin higrosco-
picd, inodora si insipidd

Identificare Test pozitiv

Solubilitate Insolubild in apd; se gonfleazd in apd. Se dizolvd intr-o solutie de 10 % hidroxid de

sodiu, rezultdnd o solutie vascoasa.
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Analizd Stabilirea gradului de substitutie molard prin cromatografie in fazd gazoasd
pH Cel putin de 5,0 si cel mult de 7,5 (suspensie coloidald 1 %)
Puritate

Pierdere prin uscare

Cel mult 5,0 % (105 °C, 1 ord)

Reziduu la calcinare

Cel mult de 0,8 %, determinat la 800 °C + 25 °C

Propilen clorhidrine

Cel mult 0,1 mg/kg (pe bazd anhidri) [cromatografie in fazd gazoasd — spectrometrie
de masd (GC-MS)]

Arsen Cel mult 2 mg/kg
Plumb Cel mult 1 mg/kg
Mercur Cel mult 0,5 mg/kg
Cadmiu Cel mult 0,15 mg/kg”
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REGULAMENTUL (UE) 2018/1462 AL COMISIEI
din 28 septembrie 2018

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 de stabilire a specificatiilor pentru

aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste specificatiile pentru anumiti esteri de

sorbitan (E 491 Monostearat de sorbitan, E 492 Tristearat de sorbitan si E 495 Monopalmitat
de sorbitan)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (), in special articolul 14,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare §i aromele
alimentare (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (*) stabileste specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(2)  Specificatiile respective pot fi actualizate in conformitate cu procedura comund mentionatd la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri.

(3) La 14 octombrie 2014, a fost depusi o cerere de modificare a specificatiilor privind aditivii alimentari
monostearat de sorbitan (E 491), tristearat de sorbitan (E 492) si monopalmitat de sorbitan (E 495). Cererea
a fost pusd la dispozitia statelor membre in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(4)  Specificatiile actuale ale Uniunii stabilesc un interval de temperaturi de congelare (un parametru de identificare)
pentru monostearatul de sorbitan (E 491), tristearatul de sorbitan (E 492) si monopalmitatul de sorbitan (E 495).

(5)  Solicitantul solicitd eliminarea, din specificatiile Uniunii, a trimiterii la intervalul de congelare ca metodd de
identificare a monostearatului de sorbitan (E 491), a tristearatului de sorbitan (E 492) si a monopalmitatului de
sorbitan (E 495), avand in vedere c&, in absenta unei metodologii clare si comune, aceasta nu este o metoda
optimd de identificare.

(6) In avizul siu din 5 mai 2017 (¥), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ¢d modificarea specificatiilor in ceea ce priveste eliminarea parametrului ,interval de
congelare” pentru identificarea monostearatului de sorbitan (E 491), a tristearatului de sorbitan (E 492) si
a monopalmitatului de sorbitan (E 495), astfel cum propune solicitantul, nu ar reprezenta o problemd de
sigurantd.

(7)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd eliminarea intervalului de congelare din specificatiile Uniunii ar
determina o caracterizare mai redusd a diferitilor esteri de sorbitan ai acizilor grasi saturati si cd acest parametru
de identificare ar putea fi inlocuit cu un altul. Autoritatea a remarcat faptul cd, dintre toate metodele analitice
disponibile, analiza prin cromatografie in fazd gazoasd pare s ofere rezultatele cele mai precise si fiabile si cd este
potrivitd pentru efectuarea de controale alimentare.

(8)  Prin urmare, este oportun si se modifice specificatiile Uniunii privind eliminarea ,intervalului de congelare” ca
parametru de identificare pentru aditivii alimentari monostearat de sorbitan (E 491), tristearat de sorbitan (E 492)
si monopalmitat de sorbitan (E 495) si sd se inlocuiascd cu ,Test de identificare — prin indice de aciditate, indice
de iod, cromatografie in fazd gazoasd”.

() JOL354,31.12.2008, p. 16.

() JOL354,31.12.2008, p. 1.

(*) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele I si I la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului JO L 83, 22.3.2012, p. 1).

(*) Grupul ANS al EFSA (Grupul EFSA pentru aditivi alimentari §i surse nutritive addugate in alimente), 2017. Aviz stiintific privind
reevaluarea monostearatului de sorbitan (E 491), a tristearatului de sorbitan (E 492), a monolauratului de sorbitan (E 493),
a monooleatului de sorbitan (E 494) si a monopalmitatului de sorbitan (E 495) atunci cind sunt utilizati ca aditivi alimentari. EFSA
Journal 2017;15(5):4788, p. 56 https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4788


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9)  Prin urmare, anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 ar trebui modificatd in consecintd.
(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In rubrica referitoare la aditivul alimentar E 491 Monostearat de sorbitan, specificatia in ceea ce priveste parametrul
Jnterval de congelare” se inlocuieste cu:

JTest de identificare Prin indice de aciditate, indice de iod (nu mai mult de 4), cromatografie in fazd gazoasd”

2. In rubrica referitoare la aditivul alimentar E 492 Tristearat de sorbitan, specificatia in ceea ce priveste parametrul
Lnterval de congelare” se inlocuieste cu:

JTest de identificare Prin indice de aciditate, indice de iod (nu mai mult de 4), cromatografie in fazd gazoasd”

3. In rubrica referitoare la aditivul alimentar E 495 Monopalmitat de sorbitan, specificatia in ceea ce priveste parametrul
Jnterval de congelare” se inlocuieste cu:

,Test de identificare Prin indice de aciditate, indice de iod (nu mai mult de 4), cromatografie in fazd gazoasd”
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1463 A CONSILIULUI
din 28 septembrie 2018

privind aplicarea unor misuri de control in privinta noilor substante psihoactive N-fenil-N-
[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciclopropancarboxamidd (ciclopropilfentanil) si 2-metoxi-N-fenil-N-
[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamidd (metoxiacetilfentanil)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Decizia 2005/387(JAl a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea
riscurilor i controlul noilor substante psihoactive ('), in special articolul 8 alineatul (3),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand in vedere avizul Parlamentului European (3,
intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 6 din Decizia 2005/387/JAl, in cadrul unei sesiuni speciale din 21 martie 2018
a Comitetului stiintific extins al Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, au fost elaborate
rapoarte de evaluare a riscurilor privind noile substante psihoactive N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]
ciclopropancarboxamidd (denumitd in continuare ,ciclopropilfentanil’) si 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-ilJacetamidi (denumiti in continuare ,metoxiacetilfentanil”), care au fost transmise Comisiei si
Consiliului la 23 martie 2018.

(2)  Ciclopropilfentanilul si metoxiacetilfentanilul sunt opioide sintetice inrudite din punct de vedere structural cu
fentanilul, o substantd controlatd, utilizatd pe scard largd in medicind ca adjuvant in anestezia generald practicatd
in timpul interventiilor chirurgicale si pentru calmarea durerii. Ciclopropilfentanilul este inrudit structural si cu
butirfentanilul, o altd substantd controlati la nivel international. Metoxiacetilfentanilul este inrudit structural si cu
ocfentanilul (%) si acetilfentanilul, ambele substante fiind controlate la nivel international.

(3)  Substanta ciclopropilfentanil este disponibild in Uniune cel putin din luna iunie 2017. Aceasta a fost detectatd in
sase state membre, care au raportat un total de 140 de confisciri in perioada iunie 2017-ianuarie 2018. Este
probabil ca numdrul cazurilor detectate si fie raportate sub nivelul real, intrucdt nu se efectueazd in mod
sistematic verificiri pentru detectarea ciclopropilfentanilului. In majoritatea cazurilor, ciclopropilfentanilul a fost
confiscat sub formi de pulbere, dar, intr-o misurd mai micd, a fost confiscat si sub forma lichidd sau de tablete.
Cantitdtile detectate sunt relativ mici. Cu toate acestea, ar trebui sd se tind seama de potenta ridicatd care este
tipicd fentanilurilor.

(4)  Au fost raportate 77 de decese de citre doud state membre in cazul cdrora a fost confirmatd expunerea la
ciclopropilfentanil. Decesele au survenit intr-o perioadd scurtd de timp, si anume intre iunie si decembrie 2017.
In majoritatea cazurilor, impreund cu ciclopropilfentanilul au fost detectate si alte drogur1 In cazul a cel putin
74 dintre aceste decese, ciclopropilfentanilul a fost cauza deceselor sau este pos1b11 sd fi contribuit la acestea. Nu
s-au raportat intoxicatii acute in urma expunerii confirmate la ciclopropilfentanil. Este probabil ca naloxonul si
actioneze ca antidot in cazul intoxicatiilor provocate de ciclopropilfentanil. Este posibil ca atat intoxicatiile
neletale, cat si decesele cauzate de ciclopropilfentanil s fie detectate si raportate sub nivelul real, avand in vedere
cd aceastd substantd nu este verificatd sistematic. Expunerea accidentald la ciclopropilfentanil poate prezenta un
risc pentru familia si prietenii utilizatorului, personalul responsabil de asigurarea respectdrii legii, personalul
serviciilor de urgentd, al serviciilor medicale §i al laboratoarelor criminalistice, precum si pentru angajatii
serviciilor de detentie si ai serviciilor postale.

() JOL127,20.5.2005, p. 3

() Avizuldin 11 septembrie 201 8 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

() In cadrul celei de a 61-a sesiuni a Comisiei privind stupefiantele din luna martie 2018, s-a decis includerea substantei ocfentanil pe lista
din tabelul I din Conventia unicd din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite asupra stupefiantelor, astfel cum a fost modificati prin
Protocolul din 1972.
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(5)  Nu existd dovezi directe cu privire la implicarea grupurilor infractionale organizate in productia, distributia,
traficul si furnizarea substantei ciclopropilfentantil in Uniune. Cu toate acestea, avand in vedere ci substanta
a fost detectatd intr-un esantion de heroind si in medicamente contraficute, implicarea criminalitdtii organizate
nu poate fi exclusi. Informatiile disponibile sugereazd cd substanta ciclopropillfentanil este produsd de
intreprinderi chimice din China, insi capacitatea de a produce fentaniluri poate exista de asemenea in Uniune.

(6)  Substanta ciclopropilfentanil apare ca fiind vandutd online, in cantitdti mici, dar si cu ridicata, sub pretextul de
a fi o substantd chimici utilizatd in cercetare sau un inlocuitor legal pentru opioide ilegale, in principal sub forma
de pulbere ori sub formi lichidd in spray-uri nazale gata de utilizare. in plus, din informatiile obtinute in urma
confiscarilor reiese ci ciclopropilfentanilul a fost utilizat, de asemenea, pentru producerea de tablete contrafcute
de medicamente populare precum benzodiazepina si analgezicele. Informatiile obtinute in urma confiscarilor
sugereazd cd este posibil ca ciclopropilfentanilul si fi fost vandut si pe piata substantelor opioide ilegale ca
metoxiacetilfentanil si ca heroind, dar si in amestecuri cu alte opioide precum heroina. Din acest motiv, este
posibil ca utilizatorii sd nu fie constienti i utilizeaza un fentanil.

(7)  Substanta metoxiacetilfentanil este disponibild in Uniune cel putin din luna noiembrie 2016. Aceasta a fost
detectatd in 11 state membre care au raportat un total de 44 de confiscdri in perioada junie 2017-decembrie
2017. Este probabil ca numarul cazurilor detectate si fie raportat sub nivelul real, intrucat nu se efectueazd in
mod sistematic verificiri pentru detectarea metoxiacetilfentanil. In majoritatea cazurilor, metoxiacetilfentanilul
a fost confiscat sub formd de pulbere, dar, intr-o misurd mai micd, a fost confiscat si sub formd de tablete.
Cantitdtile detectate sunt relativ mici. Cu toate acestea, ar trebui si se tind seama de potenta ridicatd care este
tipicd fentanilurilor.

(8)  In patru state membre au fost raportate 13 decese in care s-a confirmat expunerea la metoxiacetilfentanil. In toate
cazurile, impreund cu metoxiacetilfentanilul au fost detectate si alte droguri. In cazul a cel putin sapte dintre
aceste decese, metoxiacetilfentanilul a fost cauza deceselor sau este posibil s fi contribuit la acestea. Au fost
raportate intoxicatii acute in urma expunerii confirmate la metoxiacetilfentanil. Este probabil ca naloxonul si
actioneze ca antidot in cazul intoxicatiilor provocate de metoxiacetilfentanil. Este posibil ca att intoxicatiile
neletale, cat si decesele sd fie detectate si raportate sub nivelul real, avind in vedere cd substanta metoxiacetil-
fentanil nu este verificatd sistematic. Expunerea accidentald la metoxiacetilfentanil poate prezenta un risc pentru
familia §i prietenii utilizatorului, personalul responsabil de asigurarea respectdrii legii, personalul serviciilor de
urgentd, al serviciilor medicale si al laboratoarelor criminalistice, precum si pentru angajatii serviciilor de detentie
si ai serviciilor postale.

(9)  Nu existd informatii care s sugereze implicarea grupurilor infractionale organizate in productia, distributia,
traficul si furnizarea de metoxiacetilfentanil in Uniune. Informatiile disponibile sugereazd ¢ substanta metoxiace-
tilfentanil este produsi de intreprinderi chimice din China, insd capacitatea de a se produce fentaniluri poate
exista de asemenea in Uniune.

(10)  Substanta metoxiacetilfentanil apare ca fiind vindutd online, in cantitdti mici, dar si cu ridicata, sub pretextul de
a fi o substantd chimica utilizatd in cercetare sau un inlocuitor legal pentru opioide ilegale, in principal sub forma
de pulbere ori sub formd lichida in spray-uri nazale gata de utilizare. Informatiile obtinute in urma confiscarilor
sugereazd posibilitatea ca substanta metoxiacetilfentanil sa fi fost vAndutd si pe piata de substante opioide ilegale,
unde este vandutd ca atare sau este folositd pentru fabricarea de produse contraficute de analgezice opioide si
benzodiazepind. Din acest motiv, este posibil ca utilizatorii sd nu fie constienti cd utilizeazd un fentanil.

(11)  Ciclopropilfentanilul si metoxiacetilfentanilul nu au utilizdri recunoscute in domeniul medicinei umane sau
veterinare in Uniune si, din cate se pare, nici in alte tiri. Nu existd indicii c3 aceste substante pot fi utilizate in alt
scop decit ca etalon analitic de referintd i in cercetarea stiintifica.

(12) Rapoartele de evaluare a riscurilor aratd ci prin continuarea cercetdrii s-ar putea rispunde la multe dintre
intrebdrile legate de ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil care apar ca urmare a lipsei de date cu privire la
riscurile la adresa sindtdtii individuale, a sdndtatii publice si la adresa societdtii. Cu toate acestea, dovezile si
informatiile disponibile privind riscurile pentru sindtate si societate pe care le implicd ciclopropilfentanilul si
metoxiacetilfentanilul, avind in vedere si similaritatea lor cu fentanilul, oferd motive suficiente pentru a aplica
misuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si a metoxiacetilfentanilul in intreaga Uniune.

(13)  Substantele ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil nu se regisesc pe lista substantelor controlate in temeiul
Conventiei unice din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor stupefiante sau al Conventiei
Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope. In prezent, acestea nu fac obiectul unei
evaludri de citre sistemul Organizatiei Natiunilor Unite.

(14) Avand in vedere cd opt state membre aplici masuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si cd noud state
membre aplici misuri de control in privinta metoxiacetilfentanilului in temeiul legislatiei lor nationale in materie
de control al drogurilor, iar cinci state membre aplicd masuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si,
respectiv, a metoxiacetilfentanilului in temeiul legislatiei din alte domenii, aplicarea unor masuri de control in
privinta ciclopropilfentanilului si a metoxiacetilfentanilului in intreaga Uniune ar contribui la evitarea aparitiei
unor obstacole in cooperarea transfrontalierd in domeniul aplicarii legii si in cel judiciar, precum si la protectia
impotriva eventualelor riscuri generate de disponibilitatea si consumul acestor substante.
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(15) Decizia 2005/387/JAI conferd Consiliului competente de executare cu scopul de a asigura, la nivelul Uniunii, un
raspuns rapid si bazat pe cunostinte de specialitate in cazul aparitiei unor noi substante psihoactive detectate si
raportate de statele membre, prin aplicarea unor misuri de control in privinta substantelor respective in intreaga
Uniune. Avind in vedere cd au fost respectate conditiile si procedura pentru inceperea exercitdrii unor astfel de
competente de executare, ar trebui adoptatd o decizie de punere in aplicare pentru a aplica misuri de control in
privinta substantelor ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil in intreaga Uniune.

(16) Danemarcei ii revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participd la adoptarea si punerea
in aplicare a prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387JAL

(17) Irlandei i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participd la adoptarea si la aplicarea
prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387[JAL

(18)  Regatului Unit nu i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387[JAI si, prin urmare, nu participd la adoptarea si

aplicarea prezentei decizii, nu ii revin obligatii in temeiul acesteia si aceasta nu i se aplicd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Se aplicd mdsuri de control in intreaga Uniune cu privire la noile substante psihoactive Nfenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-

4-il]ciclopropancarboxamidi (,ciclopropilfentanil”) si 2metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamidi (,metoxia-
cetilfentanil”).

Articolul 2

Pand la 29 septembrie 2019, statele membre iau mdsurile necesare, in conformitate cu dreptul lor intern, pentru a aplica
mdsuri de control §i sanctiuni penale in privinta substantelor ciclopropilfentanil §i metoxiacetilfentanil astfel cum se
prevede in legislatia lor, cu respectarea obligatiilor care le revin in temeiul Conventiei unice din 1961 a Organizatiei
Natiunilor Unite asupra stupefiantelor sau al Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele
psihotrope.

Articolul 3
Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezenta decizie se aplicd in conformitate cu tratatele.

Adoptati la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
M. SCHRAMBOCK
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DECIZIA (UE) 2018/1464 A CONSILIULUI
din 28 septembrie 2018

privind pozitia care urmeazi si fie adoptatd, in numele Uniunii Europene, in cadrul Comitetului

CETA pentru comert si dezvoltare durabili instituit prin Acordul economic si comercial

cuprinzitor dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeani si statele sale membre, pe de altd

parte, in ceea ce priveste stabilirea listelor de persoane care doresc si actioneze in calitate de

membri ai grupurilor de experti in conformitate cu capitolul douizeci si trei si capitolul douizeci
si patru din acord

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207 alineatul (4) primul paragraf,
coroborat cu articolul 218 alineatul (9),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Decizia (UE) 2017/37 a Consiliului (!) prevede semnarea, in numele Uniunii Europene, a Acordului economic si
comercial cuprinzitor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeand si statele sale membre, pe de
altd parte (denumit in continuare ,acordul”). Acordul a fost semnat la data de 30 octombrie 2016.

(2)  Decizia (UE) 2017/38 a Consiliului (%) prevede aplicarea cu titlu provizoriu a unor parti ale acordului, inclusiv
infiintarea Comitetului mixt CETA si a comitetelor specializate. Respectivele parti ale acordului se aplicd cu titlu
provizoriu de la 21 septembrie 2017.

(3)  In temeiul articolului 26.2 alineatul (1) litera (g) din acord, a fost instituit Comitetul CETA pentru comert si
dezvoltare durabild.

(4)  in conformitate cu articolele 23.10 si 24.15 din acord, in cursul primei sale reuniuni, Comitetul CETA pentru
comert si dezvoltare durabild urmeazi si adopte o decizie de stabilire a unor liste de persoane care sunt dispuse
si capabile sd actioneze in calitate de membri ai grupurilor de experti in conformitate cu capitolul douizeci si trei
(Comertul si munca) si capitolul doudzeci si patru (Comertul si mediul) din acord.

(5)  Prin urmare, este oportun si se stabileascd pozitia care urmeazi si fie adoptati in numele Uniunii, in cadrul
Comitetului CETA pentru comert si dezvoltare durabild, pe baza proiectului anexat de decizie de stabilire a unor
liste de persoane care sunt dispuse sd actioneze in calitate de membri ai grupurilor de experti in conformitate cu
capitolul doudzeci si trei si capitolul doudzeci si patru din acord,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Pozitia care urmeazd si fie adoptatd, in numele Uniunii, in cadrul primei reuniuni a Comitetului CETA pentru comert si
dezvoltare durabild instituit prin Acordul economic §i comercial cuprinzitor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si
Uniunea Europeand si statele sale membre, pe de altd parte, in ceea ce priveste stabilirea listelor de persoane care doresc
sd actioneze in calitate de membri ai grupurilor de experti in conformitate cu capitolul doudzeci si trei si capitolul
doudzeci si patru din acord se bazeazd pe proiectul de decizie a Comitetului CETA pentru comert si dezvoltare durabild
anexat la prezenta decizie.

(") Decizia (UE) 201737 a Consiliului din 28 octombrie 2016 privind semnarea, in numele Uniunii Europene, a Acordului economic si
comercial cuprinzdtor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeand si statele sale membre, pe de altd parte (JO L 11,
14.1.2017,p.1).

(*) Decizia (UE) 2017/38 a Consiliului din 28 octombrie 2016 privind aplicarea cu titlu provizoriu a Acordului economic si comercial
cuprinzitor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeand si statele sale membre, pe de altd parte (O L 11, 14.1.2017,
p-1080).
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Comisiei.

Adoptati la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. SCHRAMBOCK
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PROIECT

DECIZIA NR. [X /2018] A COMITETULUI CETA PENTRU COMERT SI DEZVOLTARE DURABILA
din xxx

de stabilire a listelor de persoane care doresc si actioneze in calitate de membri ai grupurilor de
experti in conformitate cu capitolul doudzeci si trei si capitolul doudzeci si patru din acord

COMITETUL CETA PENTRU COMERT $I DEZVOLTARE DURABILA,

avand in vedere Acordul economic si comercial cuprinzitor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeand
si statele sale membre, pe de altd parte, si in special articolul 23.10 alineatele (6) si (7) si articolul 24.15 alineatele (6)
si (7),

intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 30.7 alineatul (3) din acord, anumite pirti ale acestuia au fost aplicate cu titlu
provizoriu de la 21 septembrie 2017.

(2)  in conformitate cu articolul 23.10 alineatul (6) din acord, Comitetul CETA pentru comert si dezvoltare durabild
trebuie sd intocmeascd o listd cu cel putin noud persoane care doresc si sunt capabile sd actioneze in calitate de
membri ai grupurilor de experti cu privire la chestiunile referitoare la capitolul doudzeci si trei (Comertul si
munca) si care, in temeiul alineatului (7), detin cunostinte de specialitate sau expertizd in dreptul muncii, in alte
aspecte abordate in capitolul doudzeci si trei sau in solutionarea litigiilor care decurg din acordurile interna-
tionale.

(3)  In conformitate cu articolul 24.15 alineatul (6) din acord, Comitetul CETA pentru comert si dezvoltare durabild
trebuie sd intocmeascd o listd cu cel putin noud persoane care doresc si sunt capabile sd actioneze in calitate de
membri ai grupurilor de experti cu privire la chestiunile care decurg din capitolul doudzeci si patru (Comertul si
mediul) si care, in temeiul alineatului (7), detin cunostinte de specialitate sau expertizd in dreptul mediului, in
aspectele abordate in capitolul doudzeci i patru sau in solutionarea litigiilor care decurg din acordurile interna-
tionale.

(4 In conformitate cu articolul 23.10 alineatul (6) si cu articolul 24.15 alineatul (6), fiecare listd este constituitd din
cel putin trei persoane numite de fiecare parte si din cel putin trei persoane numite de pdrti care nu sunt
resortisanti ai niciuneia dintre par{i si care sunt dispuse si capabile a servi ca presedinte al unui grup de expert,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

1. Se stabilesc listele de persoane care doresc sd actioneze in calitate de membri ai grupurilor de experti, astfel cum
figureazd in anexd.

2. Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii sale de citre Comitetul CETA pentru comert si dezvoltare durabild.

Pentru COMITETUL CETA PENTRU COMERT SI DEZVOLTARE DURABILA

Pentru UE Pentru Canada
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ANEXA

LISTA PERSOANELOR CARE DORESC SA ACTIONEZE iN CALITATE DE MEMBRI Al GRUPURILOR DE
EXPERTI CU PRIVIRE LA CHESTIUNILE CARE DECURG DIN CAPITOLUL DOUAZECI SI TREI (COMERTUL
SI MUNCA) DIN ACORD

Persoane cu cunostinte de specialitate sau expertizd in dreptul muncii, in alte aspecte abordate in capito-
lul doudzeci si trei sau in solutionarea litigiilor care decurg din acorduri internationale:

Persoane numite de citre Canada:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Persoane numite de citre Uniunea Europeand:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Presedinti (a cdror nationalitate diferd de nationalitdtile partilor):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

LISTA PERSOANELOR CARE DORESC SA ACTIONEZE IN CALITATE DE MEMBRI Al GRUPURILOR
DE EXPERTI CU PRIVIRE LA CHESTIUNILE CARE DECURG DIN CAPITOLUL DOUAZECI SI PATRU
(COMERTUL S$I MEDIUL) DIN ACORD

Persoane cu cunostinte de specialitate sau expertizd in dreptul mediului, in alte aspecte abordate in capito-
lul doudzeci si patru sau in solutionarea litigiilor care decurg din acorduri internationale:

Persoane numite de citre Canada:
Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Persoane numite de citre Uniunea Europeand:

Laurence Boisson de Chazournes

Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Presedinti (a cdror nationalitate diferd de nationalititile partilor):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Haberli
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DECIZIA (PESC) 2018/1465 A CONSILIULUI
din 28 septembrie 2018
de modificare a Deciziei (PESC) 2015/1333 privind misuri restrictive avind in vedere situatia
din Libia
CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 29,
avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 31 iulie 2015, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2015/1333 (').
(2)  La 21 martie 2018, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2018476 (3.

(3)  Avand in vedere instabilitatea permanentd i gravitatea situatiei din Libia, Consiliul a decis ca mdsurile restrictive
referitoare la trei persoane si fie prelungite pentru o perioadd suplimentard de sase luni.

(4)  Prin urmare, Decizia (PESC) 2015/1333 ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

La articolul 17 din Decizia (PESC) 2015/1333, alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(3)  Misurile mentionate la articolul 8 alineatul (2) se aplicd in ceea ce priveste rubricile 14, 15 si 16 din anexa I
pand la 2 aprilie 2019.

(4)  Mdésurile mentionate la articolul 9 alineatul (2) se aplicd in ceea ce priveste rubricile 19, 20 si 21 din anexa IV
pand la 2 aprilie 2019.”
Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. SCHRAMBOCK

(") Decizia (PESC) 2015/1333 a Consiliului din 31 iulie 2015 privind masuri restrictive avand in vedere situatia din Libia si de abrogare
a Deciziei 2011/137/PESC (JO L 206, 1.8.2015, p. 34).

(*) Decizia (PESC) 2018/476 a Consiliului din 21 martie 2018 de modificare a Deciziei (PESC) 2015/1333 privind misuri restrictive avand
in vedere situatia din Libia (JO L 79, 22.3.2018, p. 30).
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DECIZIA (UE) 2018/1466 A AUTORITATII EUROPENE PENTRU VALORI MOBILIARE $I PIETE
din 21 septembrie 2018

de reinnoire si de modificare a interdictiei temporare din Decizia (UE) 2018/795 privind
comercializarea, distributia sau vinzarea de optiuni binare clientilor de retail

CONSILIUL SUPRAVEGHETORILOR AUTORITATII EUROPENE PENTRU VALORI MOBILIARE SI PIETE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010
de instituire a Autoritdtii europene de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete), de
modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare a Deciziei 2009/77/CE a Comisiei ('), in special articolul 9
alineatul (5), articolul 43 alineatul (2) si articolul 44 alineatul (1),

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 600/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 mai 2014 privind
pietele instrumentelor financiare si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 648/2012 (3, in special articolul 40,

avind in vedere Regulamentul delegat (UE) 2017/567 al Comisiei din 18 mai 2016 de completare a Regulamentului
(UE) nr. 600/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste definitiile, transparenta, comprimarea
portofoliilor si mdsurile de supraveghere privind interventia asupra produselor si pozitiile (), in special articolul 19,

intrucat:

(1)  Prin Decizia (UE) 2018/795 (¥), Autoritatea Europeani pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) a interzis
comercializarea, distributia sau vinzarea de optiuni binare clientilor de retail incepand cu data de 2 iulie 2018
pentru o perioadd de trei luni.

(2)  in conformitate cu articolul 40 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 600/2014, ESMA trebuie si revizuiascd
o mdsurd de interventie temporard asupra produselor la intervale corespunzitoare si cel putin o datd la trei luni.

(3)  Revizuirea de citre ESMA a interdictiei privind optiunile binare se bazeazd, printre altele, pe un sondaj realizat in
randul autoritatilor nationale competente (°) (ANC-uri) referitor la aplicarea in practicd si la impactul masurii de
interventie asupra produselor, precum si pe informatii suplimentare furnizate de ANC-uri si de pirtile interesate.

(4)  ANC-urile au identificat doar un numdr restrans de exemple de neconformitate cu mdsurile ESMA de interventie
asupra produselor. Mai mult, de la anuntarea masurilor convenite, la 27 martie 2018, nu s-au mai acordat
autorizatii noi firmelor care se ocupd de comercializarea, distributia sau vanzarea de optiuni binare.

(5)  ANC-urile au raportat o usoard crestere a numarului de clienti tratati drept clienti profesionali la cerere in cursul
lunii iulie 2018, fatd de luna iulie 2017. Numadrul clientilor profesionali la cerere este insi relativ mic fatd de
numdrul anterior al clientilor de retail ai furnizorilor de optiuni binare. ESMA este constientd de faptul ci unele
firme din tari terte abordeazd in mod activ clienti din Uniune. Totusi, daci nu sunt autorizate sau inregistrate in
Uniune, aceste firme nu pot furniza servicii clientilor stabiliti sau situati in Uniune decét la initiativa exclusivd
a acestora. ESMA este constientd si de faptul cd existd firme care au inceput sd furnizeze alte produse de investitii
speculative. ESMA va continua sd monitorizeze oferta alcituitd din aceste produse pentru a stabili dacd se impune
luarea altor mdsuri la nivelul Uniunii.

8 JOL173,12.6.2014, p. 84.

() JOL87,31.3.2017, p. 90.

)

lizarii, distributiei sau vanzarii de optiuni binare clientilor de retail din Uniune in conformitate cu articolul 40 din Regulamentul (UE)
nr. 600/2014 al Parlamentului European si al Consiliului JO L 136, 1.6.2018, p. 31).

(*) Aurdspuns 20 de ANC-uri: Comisia pentru Valori Mobiliare si Schimb din Cipru (CY-CySEC), Comisién Nacional del Mercado de Valores
(ES — CNMV), Autoriteit Financiele Markten (NL-AFM), Banca Nationald Centrald Cehd (CZ — CNB), Finanzmarktaufsicht (AT — FMA),
Autoritatea de Supraveghere Financiar din Finlanda (FI - FSA), Comissdo do Mercado de Valores Mobilidrios (PT — CMVM), Autoritatea
pentru Servicii Financiare din Malta (MT — MFSA), Autoritatea de Supraveghere Financiard (IS — FME), Autoritatea pentru Servicii
Financiare si Piete (BE — FSMA), Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob), Comisia de Supraveghere Financiard
(BG - FSC), Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (DE — BaFin), Autorité des Marchés Financiers (FR — AMF), Magyar Nemzeti
Bank (HU — MNB), Autoritatea de Conduitd Financiard (UK — FCA), Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU — CSSF),
Autoritatea de Supraveghere Financiard din Romania (RO — FSA), Agencija za trg vrednostnih papirjev (SL — SMA), Banca Centrald
aIrlandei (IE — CBI).
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(6)  In perioada de revizuire, ESMA nu a obtinut dovezi care si-i contrazici constatarea generald referitoare la
o preocupare semnificativd in legdturd cu protectia investitorilor identificatd in Decizia (UE) 2018/795. Prin
urmare, ESMA a concluzionat ci preocuparea semnificativd in legiturd cu protectia investitorilor identificatd in
Decizia (UE) 2018/795 ar continua si existe dacd decizia sa de a interzice comercializarea, distributia sau
vanzarea de optiuni binare clientilor de retail nu este reinnoita.

(7)  De la adoptarea deciziei respective, cerintele de reglementare existente aplicabile in temeiul dreptului Uniunii nu
s-au schimbat si nu contracareazd nici in prezent amenintarea identificatd de ESMA. Mai mult, ANC-urile nu au
luat masuri pentru contracararea amenintdrii sau actiunile intreprinse nu contracareazd in mod corespunzitor
amenintarea. In special, de la adoptarea deciziei, niciuna dintre ANC-uri nu a adoptat propria misurd nationald
de interventie asupra produselor in temeiul articolului 42 din Regulamentul (UE) nr. 600/2014 (').

(8)  Reinnoirea interdictiei stabilite in Decizia (UE) 2018/795 nu are un efect negativ asupra eficientei pietelor
financiare sau asupra investitorilor care sd fie disproportionat in raport cu beneficiile actiunii si nu creeazd un
risc de arbitraj de reglementare din aceleasi motive previzute in decizia respectivd.

(9)  Daci interdictia temporard nu este reinnoitd, ESMA considerd ci optiunile binare ar putea fi din nou oferite
clientilor de retail si ¢ aceleasi produse sau produse aseminitoare cu cele care au dus la prejudicierea consuma-
torilor, identificatd in Decizia (UE) 2018795, ar putea s revind pe piatd.

(10) Din aceste motive si tindnd seama de motivele previzute in Decizia (UE) 2018/795, ESMA a hotdrat si
reinnoiascd interdictia pentru o perioadd suplimentard de trei luni, cu scopul de a aborda preocuparea semnifi-
cativd in legiturd cu protectia investitorilor.

(11) La reinnoirea interdictiei, ESMA a examinat cu atentie dacd existd noi dovezi referitoare la produse specifice
vizate de masura respectivd, care ar trebui scutite in perioada reinnoit de aplicare, avind in vedere cd caracteris-
ticile lor specifice nu genereazd preocuparea semnificativd in legdturd cu protectia investitorilor stabilitd in
Decizia (UE) 2018/795.

(12) in aceastd privintd, ESMA a obtinut informatii noi despre optiuni binare care sunt pe termen suficient de lung,
sunt insotite de un prospect si sunt acoperite in intregime de furnizor sau de altd entitate din grupul furnizorului,
neexistand probabilitatea ca acestea sd genereze preocuparea semnificativd in legiturd cu protectia investitorilor
identificatd in Decizia (UE) 2018/795. Un exemplu de o asemenea optiune binard este inline warrant care
indeplineste cumulativ aceste conditii.

(13) Desi gradul de complexitate al acestui tip specific de optiune binard este comparabil cu cel al optiunilor binare in
general, cerinta termenului minim atenueazd efectele negative ale complexitdtii si opacititii pentru investitori.
Investitorii se pot informa in mod mai rezonabil cu privire la aceastd piatd in cursul unei perioade de 90 de zile
sau mai lungi de la data la care a fost emis pentru prima datd produsul decit ar fi putut-o face in cazul
termenelor foarte scurte, specifice pietei mai mari de optiuni binare, care existau inainte de aplicarea Deciziei (UE)
2018/795. Termenul de minimum 90 de zile reduce marja de realizare a tranzactiilor speculative repetate
frecvent care agraveazd pierderile si care sunt asociate cu comportamentul de dependentd.

(14) O caracteristicd specificd a optiunilor binare care amplificd semnificativ potentialele consecinte negative si care
exacerbeazd discrepanta dintre randamentele pentru investitori si riscul de pierderi este conflictul de interese care
existd intre multi furnizori de optiuni binare si clientii acestora. Unele firme oferd insd optiuni binare care sunt
acoperite in intregime impotriva riscului de piatd pe toatd durata termenelor lor. Atunci cand o asemenea
activitate de acoperire se referd la furnizarea unei optiuni binare si este desfasuratd de furnizor sau de altd entitate
din grupul furnizorului si dacd nu se inregistreazd nici profituri, nici pierderi cu privire la optiunea binard de
cdtre niciuna dintre entitdtile din grup, in afard de comisioanele declarate anterior, comisioanele de tranzactie si
taxele aferente, conflictul de interese dintre furnizor si client se reduce considerabil. in special, profitul net
rezultat din optiunea binard nu este determinat in esentd de rentabilitatea sa. Furnizorii acoperiti nu sunt
incurajati sd raporteze incorect preturile activelor suport sau s speculeze impotriva clientului.

(15) Dovezile primite de ESMA sugereazd ci modelele comerciale acoperite sunt comparabile cu ofertele de optiuni
binare cu termene suficient de lungi, spre deosebire de modelele comerciale neacoperite caracterizate prin oferte
pe termen scurt. ANC-urile () care supravegheazd pietele pe care furnizorii acoperiti oferd optiuni binare

(") La 4 iunie 2018, o autoritate competentd dintr-un stat SEE-AELS, NO-Finanstilsynet, a adoptat masuri nationale de interventie asupra
produselor care au aceiasi termeni si aceleasi date de aplicare ca cele ale masurilor ESMA. Mai mult, la 5 iulie 2018, Autoritatea de
Supraveghere Financiard din Islanda a publicat ¢, in opinia sa, comercializarea, distributia sau vinzarea de optiuni binare contravine
procedurilor si practicilor comerciale solide si adecvate referitoare la tranzactionarea de valori imobiliare, in temeiul legislatiei sale
nationale (articolul 5 din Legea nr. 108/2007 privind tranzactiile de valori imobiliare).

() DE-BaFin, FR-AMF
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securitizate pe termen lung au confirmat cd, in privinta acestor produse, nu au identificat cazuri raportate de
prejudicii semnificative aduse clientilor de retail individuali. Mai mult, BaFin nu a primit nicio plangere din partea
investitorilor in legdturd cu inline warrants.

(16) In plus, in acest context, cerinta ca optiunile binare puse la dispozitia investitorilor de retail si fie insotite de un
prospect aprobat in conformitate cu Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!)
urmdreste sd asigure un nivel minim de transparentd al acestor produse cu termen mai lung. Cerinta respectivd
garanteazd cd, In ceea ce priveste comercializarea, distributia sau vinzarea acestor produse clientilor de retail,
sunt puse la dispozitia investitorilor informatiile prescrise despre furnizor, inclusiv despre modelul de afaceri si
declaratiile financiare ale acestuia, precum si despre riscurile si caracteristicile produsului. Mai mult, prospectul
face obiectul controlului din partea ANC-ului relevant.

(17)  Totodatd, nu existd dovezi specifice produselor conform cirora activititile de comercializare si de distributie in
legdturd cu optiuni binare pe termen suficient de lung, cu prospect si acoperite in intregime de furnizor sau de
altd entitate din grupul furnizorului, constau in practici de comercializare agresive sau in tehnici de comunicare
ingeldtoare.

(18) Cu toate cd existenta oriciruia dintre criterii considerat separat nu ar fi suficientd pentru a contracara riscul
prejudiciilor pentru investitori, ESMA a obtinut dovezi noi in perioada de revizuire, conform cdrora este putin
probabil ca o optiune binard care beneficiazd de efectul cumulativ al unui prospect aprobat, al unui termen
suficient de lung si al acoperirii in intregime de citre furnizor sau de citre entitatea din grupul acestuia si
genereze preocuparea semnificativd in legdturd cu protectia investitorilor identificatd in Decizia (UE) 2018/795.
In consecintd, optiunile binare care indeplinesc aceste trei criterii trebuie excluse in mod explicit din domeniul de
aplicare al reinnoirii masurii ESMA de interventie temporard asupra produselor.

(19) ESMA va continua si revizuiascd aceste produse si va actiona in consecinta. In special, ESMA ia in considerare
riscul ca excluderea sd fie utilizatd de un furnizor de optiuni binare pentru a oferi produse cu caracteristici
comparabile cu cele care genereazd preocupdri semnificative in legiturd cu protectia investitorilor, de exemplu,
emitdnd produse care stimuleazd comportamentul de tranzactionare de scurtd duratd prin stabilirea barierei
aproape de pretul de piatd al activului suport la emisiune. ESMA §i ANC-urile vor urmdri dacd apar noi tendinte
de distributie si vor acorda o atentie deosebitd produselor care, in pofida termenelor lungi, sunt destinate si
stimuleze un astfel de comportament de tranzactionare de scurtd duratd.

(20) In cursul revizuirii, ESMA a obtinut, de asemenea, informatii despre produse existente care, la scadentd, inregis-
treazd una din doud pliti determinate in prealabil, niciuna din ele nefiind mai micd decit investitia initiald. Plata
pentru acest tip de optiune binard poate fi una mai mare sau una mai micd, dar in ambele situatii investitorul nu
ar pierde bani comparativ cu investitia sa totald in produs. Decizia (UE) 2018/795 vizeazd produsele care
presupun riscul ca investitorii sd suporte pierderi semnificative in raport cu investitia lor totald in produs. Prin
urmare, din motive de securitate juridicd, aceastd reinnoire trebuie si excludd in mod explicit produsele a ciror
structurd de randament nu prezintd risc pentru capitalul investitorului.

(21)  Intrucat misurile propuse se pot referi, intr-o misurd limitatd, la instrumente financiare derivate pe marfuri
agricole, ESMA a consultat organismele publice competente in supravegherea, administrarea si reglementarea
pietelor agricole fizice in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului (). Niciunul din aceste
organisme nu a ridicat obiectii legate de propunerea de reinnoire a mésurilor.

(22) ESMA a comunicat ANC-urilor propunerea de decizie de reinnoire,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Interdictia temporari a optiunilor binare in ceea ce priveste clientii de retail

(1)  Este interzisd comercializarea, distributia sau vanzarea citre clientii de retail a optiunilor binare.

(*) Directiva 2003/71/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 noiembrie 2003 privind prospectul care trebuie publicat in cazul
unei oferte publice de valori mobiliare sau pentru admiterea valorilor mobiliare la tranzactionare si de modificare a Directivei
2001/34/CE (JO L 345, 31.12.2003, p. 64).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 aFConsiliului din 22 octombrie 2007 de instituire a unei organizdri comune a pietelor agricole si
privind dispozitii specifice referitoare la anumite produse agricole (Regulamentul unic OCP) JO L 299, 16.11.2007, p. 1).
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(2)  In sensul alineatului (1), indiferent dacd este tranzactionatd intr-un loc de tranzactionare, o optiune binari este un
instrument financiar derivat care intruneste urmitoarele conditii:

(a) trebuie sd fie decontatd in numerar sau poate fi decontatd in numerar la alegerea uneia dintre parti, alta decat din
cauza neindeplinirii obligatiilor de platd sau a altui eveniment de reziliere;

(b) prevede plata numai la lichidare sau la scadentd;
(c) plata acesteia este limitatd la:

(i) o sumd fixd determinatd in prealabil sau egald cu zero, dacd activul suport al instrumentului financiar derivat
intruneste una sau mai multe conditii determinate in prealabil si

(i) o sumd fixd determinatd in prealabil sau egald cu zero, dacd activul suport al instrumentului financiar derivat nu
intruneste una sau mai multe conditii determinate in prealabil.

(3) Interdictia de la alineatul (1) nu se aplicd in cazul:

(a) optiunii binare pentru care suma mai micd dintre cele doud sume fixe determinate in prealabil este cel putin egald cu
plata totald efectuatd de clientul de retail pentru optiunea binard, incluzidnd comisioanele, comisioanele de tranzactie
si celelalte costuri aferente;

(b) optiunii binare care intruneste urmdtoarele conditi:

(i) termenul de la emisiune la scadentd este de cel putin 90 de zile calendaristice;
(ii) este pus la dispozitia publicului un prospect elaborat si aprobat in conformitate cu Directiva 2003/71/CE si
(i) optiunea binard nu expune furnizorul la riscul de piatd pe toatd durata termenului optiunii binare, iar furnizorul

sau oricare dintre entititile din grupul acestuia nu inregistreazd alte profituri sau pierderi din optiunea binard in
afard de comisioanele declarate anterior, comisioanele de tranzactie sau celelalte costuri aferente.

Articolul 2
Interzicerea participdrii la activitdti de eludare

Se interzice participarea, cu bund stiintd si in mod intentionat, la activitdti care au ca obiect sau efect eludarea cerintelor
de la articolul 1, inclusiv prin actionarea ca inlocuitor pentru furnizorul de optiuni binare.

Articolul 3
Intrarea in vigoare si aplicarea
(1)  Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Prezenta decizie se aplicd de la 2 octombrie 2018 pentru o perioada de 3 luni.

Adoptati la Paris, 21 septembrie 2018.

Pentru Consiliul supraveghetorilor
Steven MAIJOOR

Presedinte
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