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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/1461 DA COMISSAO
de 28 de setembro de 2018

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e
o anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo no que diz respeito a utilizacio de
hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC) em suplementos alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo aos aditivos alimentares ('), nomeadamente o artigo 10.°, n.° 3, e o artigo 14.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, que estabelece um procedimento de autorizagdo comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e
aromas alimentares (¥, nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(I) O anexo II do Regulamento (CE) n° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido dos aditivos alimentares
autorizados para utilizacdo nos géneros alimenticios e as respetivas condigdes de utilizacdo.

(2)  S6 os aditivos alimentares incluidos na lista da Unido constante do anexo II do Regulamento (CE) n.> 1333/2008
podem ser colocados no mercado enquanto tais e utilizados nos géneros alimenticios nas condi¢des de utilizagio
af especificadas.

(3) O Regulamento (UE) n. 231/2012 da Comissdo (°) estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e Il do Regulamento (CE) n.°c 1333/2008.

(4) A lista da Unido e as especificacdes podem ser atualizadas em conformidade com o procedimento comum a que
se refere o artigo 3.5, n° 1, do Regulamento (CE) n.> 1331/2008, quer por iniciativa da Comissdo quer no
seguimento de um pedido.

(5)  Em 21 de outubro de 2016, foi apresentado um pedido de autorizacdo da utilizagdo da hidroxipropilcelulose
pouco substituida (L-HPC) como aditivo alimentar em suplementos alimentares sob a forma de comprimidos
incluidos na categoria de géneros alimenticios 17.1 «Suplementos alimentares que se apresentam em forma
solida» na parte E do anexo II do Regulamento (CE) n.c 1333/2008. O pedido foi subsequentemente comunicado
aos Estados-Membros em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1331/2008.

(6) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos avaliou a seguranca da L-HPC como aditivo alimentar e
concluiu, no seu parecer () de 20 de janeiro de 2018, que ndo existia qualquer problema de seguranca resultante
da utilizacdo proposta em suplementos alimentares em forma sélida (comprimidos), a um nivel maximo de
utilizagdo de 20 000 mg/kg e um nivel tipico de utilizagdo de 10 000 mg/kg.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 16.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 1.

() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e Il do Regulamento (CE) n.c 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).

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

(11)

A hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC) é uma celulose insoldvel em dgua que facilita o fabrico de
suplementos alimentares sélidos em forma de comprimidos devido & sua boa compressibilidade e as suas
propriedades ligantes. Sendo insolGvel em dgua, absorve a dgua e aumenta em volume. O aumento de volume faz
o comprimido desintegrar-se rapidamente, permitindo uma libertagdo rapida dos nutrientes no estdmago.

Por conseguinte, é adequado incluir a hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC) na lista da Unido de
aditivos alimentares e atribuir-lhe o niimero E 463a para permitir a sua autorizagdo como agente de revestimento
em suplementos alimentares em forma sélida (comprimidos) a um nivel maximo de utilizacdo de 20 000 mg/kg.

As especificagdes relativas a hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC) (E 463a) devem ser incluidas no
Regulamento (UE) n.° 231/2012 quando este aditivo for incluido pela primeira vez na lista da Unido de aditivos
alimentares constante do anexo II do Regulamento (CE) n.> 1333/2008.

Os Regulamentos (CE) n.° 1333/2008 e (UE) n.c 231/2012 devem, pois, ser alterados em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo II do Regulamento (CE) n.> 1333/2008 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 é alterado em conformidade com o anexo Il do presente regulamento.

Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

O anexo II do Regulamento (CE) n.> 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na parte B, ponto 3, «Aditivos alimentares, com excegdo dos corantes e dos edulcorantes», ¢ inserida a seguinte nova
entrada E 463a para a hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC), apés a entrada relativa a E 463 Hidroxipropil-
celulose:

«E 463a | Hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC)»

2) Na parte E, na categoria de géneros alimenticios 17.1 «Suplementos alimentares que se apresentam em forma sélida,
incluindo cépsulas, comprimidos e formas semelhantes, exceto as formas para mastigar», é inserida a seguinte nova
entrada para a hidroxipropilcelulose pouco substituida (L-HPC), apés a entrada relativa a E 459 Beta-ciclodextrina:

«E 463a | Hidroxipropilcelulose pouco | 20 000 Unicamente suplementos alimenta-
substituida (L-HPC) res sob a forma de comprimidos»
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ANEXO 11

No anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012, é inserida a seguinte entrada E 463a [Hidroxipropilcelulose pouco
substituida (L-HPC)], apds a entrada relativa a E 463 (Hidroxipropilcelulose):

«E 463a HIDROXIPROPILCELULOSE POUCO SUBSTITUIDA (L-HPC)

Sinénimos

Eter hidroxipropilico de celulose, pouco substituido

Definicio

A L-HPC ¢ um éter poli(hidroxipropilico) pouco substituido de celulose.

A L-HPC ¢ fabricada por eterificacdo parcial das unidades de anidroglucose da celulose
pura (pasta de madeira) com 6xido de propileno/grupos hidroxipropilo. O produto re-
sultante é em seguida purificado, seco e moido para produzir a hidroxipropilcelulose
pouco substituida.

A L-HPC contém ndo menos de 5,0 % e ndo mais de 16,0 % de grupos hidroxipro-
poxi, calculado em relagdo ao produto seco.

A L-HPC difere da hidroxipropilcelulose (E 463) relativamente ao grau de substituicdo
molar com grupos hidroxipropoxi da unidade do anel de glucose (0,2 para a L-HPC
e 3,5 para a E 463) da cadeia principal da celulose

Denominacao IUPAC

Eter 2-hidroxipropilico de celulose (pouco substituido)

Numero CAS

9004-64-2

Nimero Einecs

Denominagdo quimica

Eter hidroxipropilico de celulose, pouco substituido

Férmula quimica

Os polimeros sdo constituidos por unidades de anidroglucose substituidas com a se-
guinte férmula geral:

C,H,0,(OR )(OR,)(OR,)
em que R, R), R, podem ser um dos seguintes substituintes:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Massa molecular

Entre cerca de 30 000 e 150 000 g/mol

Composicdo

O ndimero médio de grupos hidroxipropoxi

(-OCH,CHOHCH,) corresponde a 0,2 grupos hidroxipropilo por unidade de anidro-
glucose numa base anidra

Dimensio das particulas

Pelo método de difracdo por laser - ndo inferior a 45 pm (ndo mais de 1 % em peso
de particulas com menos de 45 pm) e ndo superior a 65 pm

Por cromatografia de exclusio molecular (SEC) - dimensdo média das particulas (D50)
entre 47,3 pm e 50,3 pm; valor D90 (90 % abaixo de um dado valor) entre 126,2 pm
e 138 um

Descricio Produto pulverulento granular ou fibroso, inodoro, insipido, ligeiramente higroscé-
pico, de cor branca ou ligeiramente amarelada ou acinzentada

Identificacio Satisfaz a prova

Solubilidade Insoliivel em dgua; aumenta de volume na dgua. Dissolve-se numa solu¢do de hidré-

xido de s6dio a 10 %, produzindo uma solugio viscosa.
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Ensaio Determinagdo do grau de substitui¢do molar por cromatografia gasosa
pH Nio inferior a 5,0 e ndo superior a 7,5 (numa suspensdo coloidal a 1 %)
Pureza

Perda por secagem

Nio superior a 5,0 % (105 °C, durante 1 hora)

Residuo de incineragdo

Néo superior a 0,8 %, determinado a 800 °C + 25 °C

Propilenocloridrinas Teor ndo superior a 0,1 mg/kg, numa base anidra [cromatografia gasosa-espetrome-
tria de massa (GC-MS)]

Arsénio Teor ndo superior a 2 mg/kg

Chumbo Teor ndo superior a 1 mg/kg

Merctrio Teor ndo superior a 0,5 mg/kg

Cadmio Teor ndo superior a 0,15 mg/kg»
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REGULAMENTO (UE) 2018/1462 DA COMISSAO
de 28 de setembro de 2018

que altera o anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 que estabelece especificacbes para os

aditivos alimentares enumerados nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do

Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as especificacdes para determinados

ésteres de sorbitano (E 491 monoestearato de sorbitano, E 492 triestearato de sorbitano e E 495
monopalmitato de sorbitano)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo aos aditivos alimentares ('), nomeadamente o artigo 14.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
2008, que estabelece um procedimento de autorizagdo comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e
aromas alimentares (}), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n. 231/2012 da Comissdo (°) estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e Il do Regulamento (CE) n.c 1333/2008.

(2)  Essas especificagdes podem ser atualizadas em conformidade com o procedimento comum a que se refere
o artigo 3.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1331/2008, quer por iniciativa da Comissdo, quer na sequéncia de
um pedido.

(3)  Em 14 de outubro de 2014, foi apresentado um pedido de alteragio das especificacdes relativas aos aditivos
alimentares monoestearato de sorbitano (E 491), triestearato de sorbitano (E 492) e monopalmitato de sorbitano
(E 495). O pedido foi disponibilizado aos Estados-Membros em conformidade com o artigo 4.> do Regulamento
(CE) n.° 1331/2008.

(4)  As atuais especificagdes da Unido estabelecem um intervalo de temperaturas de congelacio (um pardmetro de
identificacdo) para o monoestearato de sorbitano (E 491), o triestearato de sorbitano (E 492) e o monopalmitato
de sorbitano (E 495).

(5) O requerente solicita que nas especificagdes da Unido seja eliminada a referéncia ao intervalo de congelagdo como
um método de identificagio do monoestearato de sorbitano (E 491), do triestearato de sorbitano (E 492) e do
monopalmitato de sorbitano (E 495), uma vez que ndo ¢ um método de identificagdo 6timo devido a inexisténcia
de uma metodologia clara e comum.

(6)  No seu parecer de 5 de maio de 2017 (%), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»)
concluiu que a alteragdo das especificacdes no que diz respeito a eliminagdo do pardmetro «intervalo de
congelacdo» para a identificagio do monoestearato de sorbitano (E 491), do triestearato de sorbitano (E 492) e do
monopalmitato de sorbitano (E 495), como proposta pelo requerente, ndo colocaria quaisquer problemas de
seguranga.

(7) A Autoridade concluiu também que a eliminagio do intervalo de congelagio das especificagdes da Unido
resultaria numa menor caracterizacdo dos diversos ésteres de sorbitano de dcidos gordos saturados, e que este
parametro de identificagdo poderia ser substituido por outro. Observou que, de todos os métodos analiticos
disponiveis, a andlise por cromatografia em fase gasosa parece produzir resultados mais exatos e fidveis e é um
método adequado para fins de controlo dos géneros alimenticios.

(8)  Por conseguinte, hd que alterar as especificagdes da Unido no que diz respeito a eliminagio do «intervalo de
congelagdo» como um pardmetro de identificacio para os aditivos alimentares monoestearato de sorbitano
(E 491), triestearato de sorbitano (E 492) e monopalmitato de sorbitano (E 495) e a sua substituicdo por «Ensaio
de identificagio — com base no indice de acidez, no indice de iodo, na cromatografia em fase gasosa».

(") JOL 354 de 31.12.2008, p. 16.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 1.

(*) Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).

(*) Painel ANS da EFSA (Painel dos Aditivos Alimentares e Fontes de Nutrientes Adicionados aos Alimentos da EFSA), 2017. Parecer
cientifico sobre a reavaliagdo do monoestearato de sorbitano (E 491), do triestearato de sorbitano (E 492), do monolaurato de sorbitano
(E 493), do mono-oleato de sorbitano (E 494) e do monopalmitato de sorbitano (E 495) quando utilizados como aditivos
alimentares. EFSA Journal 2017;15(5):4788, 56 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4788
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(9) O Regulamento (UE) n.° 231/2012 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na entrada relativa ao aditivo alimentar E 491 Monoestearato de sorbitano, a especificagdio no que se refere ao
«ntervalo de congelacio» passa a ter a seguinte redacio:

«Ensaio de identificagio com base no indice de acidez, no indice de iodo (ndo superior a 4), na cromatografia
em fase gasosa»

2) Na entrada relativa ao aditivo alimentar E 492 Triestearato de sorbitano, a especificagdo no que se refere ao
«ntervalo de congelacdo» passa a ter a seguinte redacio:

«Ensaio de identificagio com base no indice de acidez, no indice de iodo (ndo superior a 4), na cromatografia
em fase gasosa»

3) Na entrada relativa ao aditivo alimentar E 495 Monopalmitato de sorbitano, a especificagdo no que se refere ao
«ntervalo de congelacdo» passa a ter a seguinte redacio:

«Ensaio de identificacdo com base no indice de acidez, no indice de iodo (ndo superior a 4), na cromatografia
em fase gasosa»
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2018/1463 DO CONSELHO
de 28 de setembro de 2018

que sujeita a medidas de controlo as novas substincias psicoativas N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-il|ciclopropanocarboxamida (ciclopropilfentanilo) e 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-ilJacetamida (metoxiacetilfentanilo)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Decisio 2005/387/JAI do Conselho, de 10 de maio de 2005, relativa ao intercimbio de informacdes,
avaliacdo de riscos e controlo de novas substancias psicoativas ('), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 3,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3),
Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do artigo 6.° da Decisdo 2005/387/JAl, em reunido especial do Comité Cientifico alargado do
Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia, de 21 de marco de 2018, foram elaborados relatérios
de avaliagio de riscos das novas substincias psicoativas N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciclopropanocarbo-
xamida («ciclopropilfentanilo») e 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamida («metoxiacetilfen-
tanilo») que foram enviados a Comissdo e ao Conselho em 23 de marco de 2018.

(2) O ciclopropilfentanilo e o metoxiacetilfentanilo sio opioides sintéticos estruturalmente afins do fentanilo, uma
substancia regulamentada amplamente utilizada em medicina, como adjuvante em anestesia geral, em cirurgia, e
como analgésico. Do ponto de vista estrutural, o ciclopropilfentanilo estd também relacionado com o butirfen-
tanilo, outra substincia regulamentada a nivel internacional. Do ponto de vista estrutural, o metoxiacetilfentanilo
estd também relacionado com o ocfentanilo (}) e o acetilfentanilo, que sdo substincias regulamentadas a nivel
internacional.

(3) O ciclopropilfentanilo estd acessivel na Unido pelo menos desde junho de 2017. Foi detetado em seis Estados-
-Membros, que comunicaram 140 apreensdes entre junho de 2017 e janeiro de 2018. Em geral, uma vez que
o ciclopropilfentanilo ndo é regularmente rastreado, é provavel que o niimero de casos detetados seja inferior ao
real. Na maior parte deles, o ciclopropilfentanilo foi apreendido na forma pulverulenta, mas também foi
apreendido na forma liquida e em pastilhas. As quantidades detetadas foram relativamente pequenas, embora
devam ser apreciadas no contexto da elevada poténcia que normalmente caracteriza os fentanilos.

(4)  Dois Estados-Membros comunicaram a ocorréncia de 77 mortes em casos de exposi¢do confirmada ao ciclopro-
pilfentanilo. As mortes ocorreram num curto periodo, entre junho e dezembro de 2017. Na maioria destes casos,
foram detetadas outras drogas juntamente com o ciclopropilfentanilo. No caso de, pelo menos, 74 dessas mortes,
o ciclopropilfentanilo foi a causa da morte ou é provdvel que para ela tenha contribuido. Nao foi comunicado
nenhum caso de intoxicagio aguda resultante de exposicio confirmada ao ciclopropilfentanilo. E provavel que
a naloxona aja como antidoto do envenenamento por ciclopropilfentanilo. Dado que o ciclopropilfentanilo nio é
sistematicamente rastreado, é provdvel que o niimero de casos detetados e comunicados de morte e de
intoxicacdo ndo fatal causadas pelo ciclopropilfentanilo seja inferior ao real. A exposicdo acidental ao ciclopropil-
fentanilo pode representar um risco para os familiares e proximos dos utilizadores, as autoridades policiais,
o pessoal dos servicos de emergéncia, o pessoal médico e o pessoal dos laboratérios forenses, bem como
o pessoal dos servicos de detengdo e dos servigos postais.

() JOL127 de 20.5.2005, p. 3

(%) Parecerde 11 de setembro de 2018 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

() Na 61.2sessdo da Comissdo dos Estupefacientes, em margo de 2018, o ocfentanilo foi incluido na lista I da Convencdo Unica das Nagdes
Unidas sobre os Estupefacientes, de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972.
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(5)  Nao hd provas diretas do envolvimento da criminalidade organizada no fabrico, na distribui¢do, no tréfico e no
fornecimento de ciclopropilfentanilo na Unido. Todavia, por ter sido detetado numa amostra de heroina e em
medicamentos falsificados, ndo pode excluir-se esse envolvimento. As informagdes disponiveis indiciam que
o ciclopropilfentanilo é produzido por empresas quimicas sediadas na China, mas também pode existir
capacidade de produgio de fentanilos na Unido.

(6) O ciclopropilfentanilo parece ser vendido em linha em pequenas quantidades e a granel, camuflado como
produto quimico de investiga¢do ou sucedaneo legal de opioides ilicitos, principalmente na forma pulverulenta
ou, na forma de solucdo, em pulverizadores nasais prontos a utilizar. Além disso, as informagdes obtidas com
base nas apreensdes revelam ter sido também utilizado para produzir comprimidos falsificados de medicamentos
de uso corrente, como benzodiazepinas e analgésicos. Tais informagdes sugerem ainda que o ciclopropilfentanilo
pode ter sido vendido no mercado de opidceos ilicitos como metoxiacetilfentanilo, como heroina e misturado
com outros opidceos (por exemplo, heroina). Os utilizadores podem, portanto, ndo saber que estdo a utilizar um
fentanilo.

(7) O metoxiacetilfentanilo estd acessivel na Unido Europeia pelo menos desde novembro de 2016. Foi detetado em
11 Estados-Membros, que comunicaram 44 apreensdes entre junho e dezembro de 2017. Em geral, uma vez que
o metoxiacetilfentanilo ndo é regularmente rastreado, é provavel que o niimero de casos detetados seja inferior ao
real. Na maior parte deles, o metoxiacetilfentanilo foi apreendido na forma pulverulenta ou liquida, mas também
foi apreendido na forma de pastilhas. As quantidades detetadas foram relativamente pequenas, embora devam ser
apreciadas no contexto da elevada poténcia que normalmente caracteriza os fentanilos.

(8)  Quatro Estados-Membros comunicaram a ocorréncia de 13 mortes em casos de exposi¢do confirmada ao
metoxiacetilfentanilo. Em todos esses casos, foram detetadas outras drogas juntamente com o metoxiacetilfen-
tanilo. No caso de, pelo menos, sete dessas mortes, o metoxiacetilfentanilo foi a causa da morte ou é provével
que para ela tenha contribuido. Foram comunicados dois casos de intoxicagdo aguda com exposi¢io confirmada
ao metoxiacetilfentanilo. E provavel que a naloxona aja como antidoto do envenenamento por metoxiacetilfen-
tanilo. Dado que o metoxiacetilfentanilo ndo ¢ sistematicamente rastreado, é provavel que o niimero de casos
detetados e comunicados de morte e de intoxicacdo ndo fatal causadas pelo metoxiacetilfentanilo seja inferior ao
real. A exposi¢do acidental ao ciclopropilfentanilo pode representar um risco para os familiares e préximos dos
utilizadores, as autoridades policiais, o pessoal dos servicos de emergéncia, o pessoal médico e o pessoal dos
laboratérios forenses, bem como o pessoal dos servicos de detencdo e dos servigos postais.

(9)  Néo hd informagdes que apontem para o potencial envolvimento da criminalidade organizada no fabrico, na
distribuicdo, no tréfico e no fornecimento de metoxiacetilfentanilo na Unido. A informagio disponivel indicia que
o metoxiacetilfentanilo é produzido por empresas quimicas na China, mas também pode existir capacidade de
producdo de fentanilos na Unido.

(10) O metoxiacetilfentanilo parece ser vendido em linha em pequenas quantidades e a granel, camuflado como
produto quimico de investigagdo ou sucedaneo legal de opioides ilicitos, na forma pulverulenta ou, na forma de
solucdo, em pulverizadores nasais prontos a utilizar. As informagdes obtidas com base nas apreensdes sugerem
que metoxiacetilfentanilo pode igualmente ter sido vendido no mercado de opidceos ilicitos como analgésico
opidceo ou benzodiazepina ou ser utilizado para a produgio de andlgésicos opidceos ou de benzodiazepinas
falsificados. Os utilizadores podem, portanto, ndo saber que estdo a utilizar um fentanilo.

(11) O ciclopropilfentanilo e o metoxiacetilfentanilo ndo tém utilizacdes médicas ou veterindrias reconhecidas na
Unido nem, aparentemente, fora dela. Ndo ha indica¢des de que possam ser utilizados para outros fins que ndo
o de padrdo analitico de referéncia ou em investigacdo cientifica.

(12)  Os relatérios de avaliagdo de riscos revelam que muitas das questdes relacionadas com o ciclopropilfentanilo e
o metoxiacetilfentanilo, colocadas pela falta de dados sobre os riscos para a satide das pessoas e para a satde
publica e sobre os riscos no plano social, podem obter resposta por via de mais investigacdo. No entanto, os
dados e as informacdes disponiveis sobre os riscos sanitdrios e sociais do ciclopropilfentanilo e do metoxiacetil-
fentanilo, tendo igualmente em conta as suas semelhancas com o fentanilo, constituem motivo suficiente para
sujeitar o ciclopropilfentanilo e o metoxiacetilfentanilo a medidas de controlo em toda a Unido.

(13) O ciclopropilfentanilo e o metoxiacetilfentanilo ndo constam da lista de substancias a controlar ao abrigo da
Convengio Unica das Nagdes Unidas de 1961 sobre os Estupefacientes ou da Convencio das Nacdes Unidas de
1971 sobre as Substancias Psicotrépicas. Essas substincias ndo estdo atualmente em avaliagdo pelo sistema das
Nagdes Unidas.

(14) Atendendo a que, ao abrigo das suas legislagdes nacionais em matéria de controlo da droga, oito Estados-
-Membros aplicam medidas de controlo ao ciclopropilfentanilo e nove Estados-Membros aplicam medidas de
controlo ao metoxiacetifentanilo, e que cinco Estados-Membros aplicam medidas de controlo ao ciclopropilfen-
tanilo e ao metoxiacetifentanilo ao abrigo de outras medidas legislativas, a sujeicio do ciclopropilfentanilo e do
metoxiacetilfentanilo a medidas de controlo em toda a Unido contribuird para evitar o surgimento de obstdculos
a cooperagdo policial e judicidria transfronteiras, bem como para proteger as pessoas dos riscos associados a
disponibilidade e ao consumo das substancias.
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(15) A Decisdo 2005/387/JAl atribui ao Conselho poderes de execu¢do com vista a uma resposta rapida e baseada em
conhecimentos especializados, a nivel da Unido, ao surgimento de novas substincias psicoativas detetadas e
notificadas pelos Estados-Membros, através da sujei¢do dessas substdncias a medidas de controlo em toda
a Unido. Uma vez que estdo satisfeitas as condi¢des para o exercicio desses poderes de execugdo e que foi
cumprido o procedimento correspondente, deve ser adotada uma decisdo de execugdo que sujeite o ciclopropilfen-
tanilo e o metoxiacetilfentanilo a medidas de controlo em toda a Unido.

(16) A Dinamarca estd vinculada pela Decisdio 2005/387[JAl e, por conseguinte, participa na adogdo e aplicacio da
presente decisdo, que dd execucgdo a Decisdo 2005/387[JAL

rlanda estd vinculada pela Decisdo e, por conseguinte, participa na adogdo e aplicacdo da
17) A Irland i vinculada pela Decisio 2005/387[JAl e, p gui particip doca plicagdo d
presente decisdo, que dd execugdo a Decisdo 2005/387(JAL

(18) O Reino Unido nio estd vinculado pela Decisdo 2005/387[JAI e, por conseguinte, ndo participa na adogdo nem

na aplicagdo da presente decisdo e ndo fica a ela vinculado nem sujeito a sua aplicacio,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
As novas substancias psicoativas N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciclopropanocarboxamida («ciclopropilfentanilo»)

e 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamida («metoxiacetilfentanilo») ficam sujeitas a medidas de controlo
em toda a Unido.

Artigo 2.0

Até 29 de setembro de 2019, os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para, em conformidade com
o seu direito interno, sujeitar o ciclopropilfentanilo e o metoxiacetilfentanilo as medidas de controlo e as san¢des penais
previstas nas respetivas legislagdes, em cumprimento das suas obrigagdes decorrentes da Convengdo Unica das Nagdes
Unidas de 1961 sobre os Estupefacientes, ou da Conven¢do das Nagdes Unidas de 1971 sobre as Substincias
Psicotropicas.

Artigo 3.
A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A presente decisdo € aplicavel nos termos dos Tratados.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
M. SCHRAMBOCK
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DECISAO (UE) 20181464 DO CONSELHO
de 28 de setembro de 2018

relativa & posicio a tomar, em nome da Unido Europeia, no dmbito do Comité de Comércio e

Desenvolvimento Sustentdvel do CETA, criado pelo Acordo Econémico e Comercial Global entre

o Canadi, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro, no que se refere

ao estabelecimento das listas de pessoas dispostas e aptas a desempenhar a funcio de membros do
painel nos termos dos capitulos vinte e trés e vinte e quatro do Acordo

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, primeiro
pardgrafo, em conjugagdo com o artigo 218.°, n.° 9,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo (UE) 2017/37 do Conselho (!) prevé a assinatura, em nome da Unido Europeia, do Acordo Econdémico
e Comercial Global (CETA) entre o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por
outro («Acordo»). O Acordo foi assinado em 30 de outubro de 2016.

(2) A Decisio (UE) 2017/38 do Conselho (3 prevé a aplicacido proviséria de partes do Acordo, incluindo a criacio
do Comité Misto CETA e dos comités especializados. Essas partes do Acordo tém sido aplicadas a titulo
provisério desde 21 de setembro de 2017.

(3)  Nos termos do artigo 26.2, n.° 1, alinea g), do Acordo, foi criado o Comité de Comércio e Desenvolvimento
Sustentdvel do CETA.

(4)  Nos termos dos artigos 23.10 e 24.15 do Acordo, o Comité de Comércio e Desenvolvimento Sustentdvel do
CETA, na sua primeira reunido, deve adotar uma decisdo que estabeleca as listas de pessoas dispostas e aptas
a desempenhar a funcdo de membros do painel nos termos do capitulo vinte e trés (Comércio e trabalho) e do
capitulo vinte e quatro (Comércio e ambiente) do Acordo.

(5)  Por conseguinte, é conveniente definir a posi¢do a tomar, em nome da Unido, no dmbito do Comité de Comércio
e Desenvolvimento Sustentdvel do CETA, com base no projeto de decisdo que estabelece as listas de pessoas
dispostas e aptas a desempenhar a fun¢do de membros do painel, nos termos do capitulo vinte e trés e do
capitulo vinte e quatro do Acordo, que acompanha a presente decisdo

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posi¢do a tomar, em nome da Unido, na primeira reuniio do Comité de Comércio e Desenvolvimento Sustentivel do
CETA, criado pelo Acordo Econémico e Comercial Global (CETA) entre o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os
seus Estados-Membros, por outro, no que se refere ao estabelecimento das listas de pessoas dispostas e aptas
a desempenhar a fun¢do de membros do painel, nos termos do capitulo vinte e trés e do capitulo vinte e quatro do
Acordo, baseia-se no projeto de decisio do Comité de Comércio e Desenvolvimento Sustentdvel do CETA que
acompanha a presente deciséo.

(*) Decisdo (UE) 2017/37 do Conselho, de 28 de outubro de 2016, relativa a assinatura, em nome da Unido Europeia, do Acordo
Econdémico e Comercial Global (CETA) entre o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro (JOL 11
de 14.1.2017,p. 1).

(%) Decisdo (UE) 2017/38 do Conselho, de 28 de outubro de 2016, relativa a aplicagdo provisoria do Acordo Econémico e Comercial Global
(CETA) entre o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro (JOL 11 de 14.1.2017, p. 1080).
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Artigo 2.0

A destinataria da presente decisdo ¢ a Comiss3o.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
M. SCHRAMBOCK
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APENDICE

DECISAO N. [X/2018] DO COMITE DE COMERCIO E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL
DO CETA

de xxx

no que se refere ao estabelecimento das listas de pessoas dispostas e aptas a desempenhar a funcio
de membros do painel, nos termos dos capitulos 23 e 24 do Acordo

O COMITE DE COMERCIO E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DO CETA,

Tendo em conta o Acordo Econémico e Comercial Global (CETA) entre o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os
seus Estados-Membros, por outro, nomeadamente, o artigo 23.10, n.s 6 e 7 e o artigo 24.15, n.%s 6 ¢ 7,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 30.7, n.° 3, do Acordo, algumas das suas partes tém sido aplicadas a titulo
provisorio desde 21 de setembro de 2017.

(2) Nos termos do artigo 23.10, n.° 6, do Acordo, o Comité de Comércio e Desenvolvimento Sustentivel do CETA
deve elaborar uma lista de, pelo menos, nove pessoas dispostas e aptas a desempenhar a fun¢do de membros do
painel no que se refere as questdes abrangidas pelo capitulo 23 (Comércio e trabalho) e que, nos termos do n.° 7,
possuam conhecimentos especializados ou experiéncia em direito do trabalho, noutras questdes abordadas no
capitulo 23 ou em resolugdo de litigios decorrentes de acordos internacionais.

(3)  Nos termos do artigo 24.15, n.° 6, do Acordo, o Comité de Comércio e Desenvolvimento Sustentdvel do CETA
deve elaborar uma lista de, pelo menos, nove pessoas dispostas e aptas a desempenhar a fun¢do de membros do
painel no que se refere as questdes abrangidas pelo capitulo 24 (Comércio e ambiente) e que, nos termos do
n.° 7, possuam conhecimentos especializados ou experiéncia em legislagio ambiental, nas questdes abordadas no
capitulo 24 ou em resolugdo de litigios decorrentes de acordos internacionais.

(4)  Nos termos do artigo 23.10, n.° 6, e do artigo 24.15, n.° 6, cada lista deve ser composta por, pelo menos, trés
pessoas nomeadas por cada uma das Partes e por, pelo menos, trés pessoas nomeadas pelas Partes que ndo sejam
nacionais de qualquer delas e que estejam dispostas e aptas a desempenhar a fun¢do de presidente de um painel
de peritos,

DECIDE:

1. S3o estabelecidas as listas de pessoas dispostas e aptas a desempenhar a fun¢do de membros do painel, tal como
indicadas no anexo.

2. A presente decisdo produzird efeitos a partir da data da sua adogdo pelo Comité de Comércio e Desenvolvimento
Sustentdvel do CETA.

Pelo COMITE DE COMERCIO E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DO CETA

Pela UE Pelo Canadd
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ANEXO

LISTA DAS PESSOAS DISPOSTAS E APTAS A DESEMPENHAR A FUN(;AO DE MEMBROS DO PAINEL NO
QUE SE REFERE As QUESTOES DECORRENTES DO CAPITULO 23 (COMERCIO E TRABALHO) DO
ACORDO

Pessoas com conhecimentos especializados ou experiéncia em direito do trabalho, noutras questdes abordadas
no capitulo 23, ou na resolugio de litigios decorrentes de acordos internacionais:

Pessoas nomeadas pelo Canadaé:
Kevin Banks
Adelle Blackett

Carol Nelder-Corvari

Pessoas nomeadas pela Unido Europeia:
Jorge Cardona
Eddy Laurijssen

Karin Lukas

Presidentes (ndo nacionais das Partes):
Janice Bellace

Kathleen Claussen

Christian Haberli

Jill Murray

Patrick Pearsall

Ross Wilson

LISTA DAS PESSOAS DISPOSTAS E APTAS A DESEMPENHAR A FUNCAO DE MEMBROS DO PAINEL NO
QUE SE REFERE AS QUESTOES DECORRENTES DO CAPITULO 24 (COMERCIO E AMBIENTE) DO
ACORDO

Pessoas com conhecimentos especializados ou experiéncia em legislagio ambiental, nas questdes abordadas no
capitulo 24 ou em resolugio de litigios decorrentes de acordos internacionais:

Pessoas nomeadas pelo Canadé:
Anne Daniel

Armand de Mestral

Elaine Feldman

Matthew Kronby

Brendan McGivern

Pessoas nomeadas pela Unido Europeia:
Laurence Boisson de Chazournes
Héléne Ruiz Fabri

Geert Van Calster

Presidentes (ndo nacionais das Partes):
Arthur Edmond Appleton

James Bacchus

Nathalie Bernasconi-Osterwalder

Christian Haberli
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DECISAO (PESC) 2018/1465 DO CONSELHO
de 28 de setembro de 2018

que altera a Decisio (PESC) 2015/1333 relativa a medidas restritivas tendo em conta a situacio na
Libia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 29.°,

Tendo em conta a proposta da alta-representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranga,
Considerando o seguinte:

(1)  Em 31 de julho de 2015, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2015/1333 (').

(2)  Em 21 de marco de 2018, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2018/476 (3.

(3)  Perante a gravidade e a instabilidade continuas da situagio na Libia, o Conselho decidiu que as medidas restritivas
impostas a trés pessoas deverdo ser prorrogadas por um periodo adicional de seis meses.

(4)  Por conseguinte, a Decisdo (PESC) 2015/1333 devera ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
No artigo 17.° da Decisdo (PESC) 2015/1333, os n. 3 e 4 passam a ter a seguinte redacdo:

«3. As medidas referidas no artigo 8.°, n.° 2, aplicam-se as entradas 14, 15 e¢ 16 do anexo II até 2 de abril
de 2019.

4. As medidas referidas no artigo 9.°, n. 2, aplicam-se as entradas 19, 20 e 21 do anexo IV até 2 de abril
de 2019.»
Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2018.

Pelo Conselho
A Presidente
M. SCHRAMBOCK

(") Decisdo (PESC) 2015/1333 do Conselho, de 31 de julho de 2015, relativa a medidas restritivas tendo em conta a situagdo na Libia, e que
revoga a Decisdo 2011 137 JPESC (JOL 206 de 1.8.2015, p. 34).

(*) Decisdo (PESC) 2018/ 476 o Conselho, de 21 de margo de 2018, que altera a Decisdo (PESC) 2015/1333 relativa a medidas restritivas
tendo em conta a snuagao na Libia JOL 79 de 22.3.2018, p. 30).
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DECISAO (UE) 2018/1466 DA AUTORIDADE EUROPEIA DOS VALORES MOBILIARIOS E DOS
MERCADOS

de 21 de setembro de 2018

que renova e altera a proibi¢do tempordria na Decisio (UE) 2018/795 sobre a comercializacio,
distribuicio ou venda de opgdes bindrias a investidores de retalho

O CONSELHO DE SUPERVISORES DA AUTORIDADE EUROPEIA DOS VALORES MOBILIARIOS E DOS MERCADOS,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1095/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de
2010, que cria uma Autoridade Europeia de Supervisdo (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados),
altera a Decisdo n.> 716/2009/CE e revoga a Decisio 2009/77/CE da Comissio (') e, nomeadamente, os seus artigos 9.,
n°5,43°n° 2, e44°,n°1,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 600/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014,
relativo aos mercados de instrumentos financeiros e que altera o Regulamento (UE) n.c 648/2012 (? e, nomeadamente,
o seu artigo 40.°,

Tendo em conta o Regulamento Delegado (UE) 2017/567 da Comissdo, de 18 de maio de 2016, que complementa
o Regulamento (UE) n.> 600/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita as defini¢des, transparéncia,
compressdo da carteira e medidas de supervisdo relativas a intervengdo e posi¢des () e, nomeadamente, o seu
artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados (ESMA), através da Decisio (UE) 2018/795 (¥,
proibiu a comercializagdo, distribuicio ou venda de opcdes bindrias a investidores de retalho com efeito a partir
de 2 de julho de 2018 por um periodo de trés meses.

(2)  Em conformidade com o artigo 40.°, n°o 6, do Regulamento (UE) n. 600/2014, a ESMA deverd submeter
a revisio uma medida tempordria de intervencdo sobre o produto em intervalos apropriados e, pelo menos,
a cada trés meses.

(3) A revisio da ESMA relativa a proibi¢do de opgdes bindrias foi informada através de, inter alia, um inquérito as
autoridades nacionais competentes () (ANC) sobre a aplicacdo prética e o impacto da medida de intervengio
sobre o produto, assim como de informagdes adicionais fornecidas pelas ANC e partes interessadas.

(4)  As ANC detetaram apenas alguns exemplos de incumprimento das medidas de intervengdo sobre o produto da
ESMA. Além disso, ndo foram concedidas novas autorizagdes a empresas que comercializem, distribuam ou
vendam opgdes bindrias desde o antincio das medidas acordadas em 27 de margo de 2018.

(5)  As ANC comunicaram, durante o més de julho de 2018, um ligeiro aumento no niimero de investidores tratados
como clientes profissionais a pedido, comparativamente a julho de 2017. No entanto, o nimero de clientes
profissionais a pedido mantém-se relativamente baixo em comparagdo com o niimero anterior de investidores de
retalho de fornecedores de opgdes bindrias. A ESMA tem conhecimento de que algumas empresas de paises
terceiros estdo a abordar ativamente investidores da Unido Europeia. Ndo obstante, sem uma autorizagdo ou um
registo na Unido Europeia, estas empresas s estardo autorizadas a oferecer servicos a clientes constituidos ou
sediados na Unido por iniciativa exclusiva do préprio cliente. A ESMA tem ainda conhecimento de que as
empresas estdo a comegar a oferecer outros produtos de investimento especulativos. A ESMA continuard
a monitorizar a oferta desses produtos para avaliar a necessidade de tomar outras medidas na Unio.

(") JOL331de15.12.2010, p. 84.

() JOL173 de 12.6.2014, p. 84.

() JOL 87 de 31.3.2017, p. 90.

(*) A Decisdo (UE) 2018/795 da Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos Mercados, de 22 de maio de 2018, proibe tempora-
riamente a comercializagdo, distribui¢do ou venda de op¢des bindrias a investidores de retalho na Unido Europeia em conformidade com
o artigo 40.° do Regulamento (UE) n.c 600/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 136 de 1.6.2018, p. 31).

Responderam 20 ANC: Cyprus Securities and Exchange Commission (CY — CySEC), Comisién Nacional del Mercado de Valores (ES —
CNMV), Autoriteit Financiele Markten (NL — AFM), Czech National Bank (CZ — CNB), Finanzmarktaufsicht (AT — FMA), Finnish
Financial Supervisory Authority (FI — FSA), Comissio do Mercado de Valores Mobilidrios (PT — CMVM), Malta Financial Services
Authority (MT — MFSA), Financial Supervisory Authority (IS — FME), Financial Services and Markets Authority (BE — FSMA),
Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa (IT — Consob), Financial Supervision Commission (BG — FSC), Bundesanstalt fiir
Finanzdienstleistungsaufsicht (DE — BaFin), Autorité des Marchés Financiers (FR — AMF), Magyar Nemzeti Bank (HU — MNB),
Financial Conduct Authority (UK — FCA), Commission de Surveillance du Secteur Financier (LU — CSSF), Romanian Financial
Supervisory Authority (RO — FSA), Agencija za trg vrednostnih papirjev (SL — SMA), Central Bank of Ireland (IE — CBI).
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(6)  Durante o periodo de revisio, a ESMA ndo obteve provas contraditérias a sua constatagio geral de existéncia de
uma preocupacdo significativa com a protegdo dos investidores, tal como identificada na Decisdo (UE) 2018/795.
Por conseguinte, a ESMA concluiu que esta preocupagio significativa com a protegdo dos investidores identificada
na Decisdo (UE) 2018795 se manteria se a sua decisio de proibir a comercializagdo, distribui¢do ou venda de
opgdes bindrias a investidores de retalho ndo fosse renovada.

(7)  Apds a aprovagdo da referida Decisdo, os requisitos regulamentares existentes aplicdveis ao abrigo da legislagio
da Unido Europeia ndo foram alterados e continuam a nio resolver a ameaca identificada pela ESMA. Além disso,
as ANC ndo tomaram medidas para responder a ameaca, ou as medidas tomadas ndo sio adequadas para
responder a essa ameaca. Em particular, desde a aprovacdo da Decisdo, nenhuma ANC adotou a sua prépria
medida nacional de intervengdo sobre o produto ao abrigo do artigo 42.° do Regulamento (UE) n.c 600/2014 (!).

(8) A renovagdo da proibigdo prevista na Decisdo (UE) 2018/795 ndo tem efeitos prejudiciais sobre a eficiéncia dos
mercados financeiros ou sobre os investidores que sejam desproporcionados relativamente aos beneficios da agdo
e ndo cria o risco de arbitragem regulamentar pelos mesmos motivos expostos nessa Decisdo.

(9)  Se a proibicdo temporaria ndo for renovada, a ESMA considera provavel que as opg¢des bindrias venham a ser
novamente oferecidas a investidores de retalho e que os mesmos produtos ou produtos similares que causaram
prejuizos ao consumidor, identificados na Decisdo (UE) 2018795, retornem ao mercado.

(10) Tendo isto em conta, em conjunto com as razdes expostas na Decisdo (UE) 2018/795, a agéncia decidiu renovar
a proibicdo por um periodo adicional de trés meses para dar resposta a preocupacio significativa com a protegdo
dos investidores.

(11) Ao renovar a proibi¢do, a ESMA teve o cuidado de examinar a existéncia de eventuais novos elementos de prova
relacionados com produtos especificos no dmbito desta medida que, no periodo de renovagio, devam estar
isentos da aplicagdo devido as suas caracteristicas especificas, ndo constituindo motivo para a preocupagio signifi-
cativa com a protecdo dos investidores prevista na Decisdo (UE) 2018/795.

(12) A este respeito, a ESMA obteve novas informagdes relacionadas com as opgdes bindrias que abrangem um prazo
suficientemente longo, que sejam acompanhadas de um prospeto e que estejam totalmente cobertas pelo
fornecedor ou outra entidade no grupo do fornecedor, sendo pouco provavel que as mesmas constituam motivo
para a preocupacdo significativa com a protecdo dos investidores mencionada na Decisdo (UE) 2018/795. Um
exemplo deste tipo de opcdo bindria é um Inline Warrant que preenche estas condi¢des de forma cumulativa.

(13) Embora o grau de complexidade deste tipo especifico de opcdo bindria seja compardvel ao das op¢des bindrias
em geral, os requisitos minimos em termos de prazo atenuam os efeitos negativos da complexidade e opacidade
para os investidores. Os investidores podem ter uma perspetiva informada do mercado mais equilibrada durante
um periodo de 90 dias ou mais a partir da data em que o produto foi emitido pela primeira vez, em comparagio
com os prazos demasiado curtos tipicos do vasto mercado de opcdes bindrias que existia antes da aplicagdo da
Decisdo (UE) 2018/795. Um prazo igual ou superior a 90 dias reduz a margem para transa¢des especulativas
frequentes que agravam os prejuizos e estdo associadas a comportamentos aditivos.

(14) Uma das caracteristicas especiais das opg¢Oes bindrias que estdo na origem de consequéncias potencialmente
negativas e que agravam a disparidade entre os retornos para os investidores e o risco de perdas consiste no
conflito de interesses que existe entre muitos fornecedores de op¢des bindrias e os seus clientes. Ndo obstante,
algumas empresas fornecem opcdes bindrias que estio totalmente cobertas contra o risco de mercado no
decorrer dos prazos. Sempre que tal atividade de cobertura estiver relacionada com o fornecimento de uma
opgdo bindria e for executada pelo fornecedor ou por qualquer uma das entidades no grupo de fornecedores, e se
nenhuma das entidades do grupo registar lucros ou perdas na opgio bindria exceto nas comissdes, taxas de
transagdo e noutros custos associados divulgados anteriormente, o conflito de interesses entre o fornecedor e
o cliente ¢é significativamente reduzido. Em particular, o lucro liquido derivado da opcdo bindria ndo é substan-
cialmente determinado pela sua rentabilidade ou ndo. Os fornecedores cobertos sido desaconselhados a comunicar
precos subjacentes falsos ou a especular contra o cliente.

(15) As provas recolhidas pela ESMA sugerem que os modelos de negécio cobertos sdo coerentes com as opgdes
bindrias que oferecem prazos suficientemente longos, em contraste com os modelos de negdcio nio cobertos
caracterizados por produtos de curto prazo. As ANC () que supervisionam mercados nos quais fornecedores

(") Em 4 de junho de 2018, a NO-Finanstilsynet, uma autoridade competente de um Estado do EEE/EFTA, adotou medidas nacionais de
intervengdo sobre o produto com os mesmos termos e datas de aplicagdo das medidas da ESMA. Além disso, em 5 de julho de 2018,
a Autoridade de Supervisdo Financeira da Islandia publicou que considera a comercializagdo, distribuicdo ou venda de opg¢des bindrias
contraria a procedimentos e praticas comerciais adequados e slidos na negociagdo de valores mobilidrios de acordo com a sua legislagdo
nacional (artigo 5.° da Lei n.c 108/2007 relativa a transacdes de valores mobiliarios).

() DE-BaFin, FR-AMF
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cobertos fornecem opgdes bindrias titularizadas de longo prazo confirmaram ndo terem sido identificados, com
este tipo de produto, casos de investidores de retalho individuais que tenham sofrido prejuizos significativos. Além
disso, a BaFin ndo recebeu queixas de investidores em relagdo a Inline Warrants.

(16) Ainda neste contexto, o requisito de que as opg¢des bindrias disponibilizadas a investidores de retalho devem ser
acompanhadas de um prospeto aprovado em conformidade com a Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (') tem por objetivo garantir um nivel minimo de transparéncia em torno destes produtos de
longo prazo. Este requisito garante que, em relagdo a comercializacdo, distribui¢do ou venda destes produtos
a investidores de retalho, sejam disponibilizadas aos investidores informagdes prescritas sobre o fornecedor,
nomeadamente o seu modelo de negdcio e demonstragdes financeiras, assim como os riscos e caracteristicas do
produto. Além disso, o prospeto estéd sujeito a avaliagio da ANC competente.

(17) Também ndo existem provas especificas ao produto que indiquem que as atividades de comercializacio e
distribuicdo relativas a opg¢des bindrias com prazos suficientemente longos, com prospeto e totalmente cobertas
por um fornecedor ou outra entidade no grupo de fornecedores, consistem em préticas comerciais agressivas e
técnicas de comercializagdo enganadoras.

(18) Embora qualquer um dos critérios ndo seja por si suficiente para fazer frente ao risco de prejuizos para os
investidores, a ESMA recebeu, durante o periodo de revisio, novas provas de que uma opcdo bindria que
beneficie do efeito cumulativo resultante da aprovagdo de um prospeto, de uma cobertura total e que abranja um
prazo suficientemente longo da parte do fornecedor ou de outra entidade do grupo é pouco suscetivel de
originar a preocupagio significativa com a protecdo dos investidores mencionada na Decisdo (UE) 2018/795. Por
conseguinte, as opgdes bindrias que preencham estes trés critérios devem ser explicitamente excluidas do dmbito
da renovacio da medida tempordria de intervengdo sobre o produto da ESMA.

(19) A ESMA continuard a submeter estes produtos a revisdo e tomard medidas conforme necessdrio. Em particular,
a ESMA considerou o risco de esta exclusio poder ser utilizada por fornecedores de opg¢des bindrias para oferecer
produtos com caracteristicas compardveis as que suscitam preocupagdes significativas com a protecio dos
investidores, por exemplo através da emissdo de produtos que incentivem comportamentos comerciais de curto
prazo ao estabelecerem, no momento da emissdo, um limite que se aproxime do prego de mercado subjacente.
A ESMA e as ANC monitorizardo o desenvolvimento de eventuais novas tendéncias de distribui¢do e prestardo
especial atencdo aos produtos que, apesar dos seus longos prazos, sejam criados para incentivar este compor-
tamento comercial de curto prazo.

(20) Durante a revisio, a ESMA obteve também informagdes sobre produtos ji existentes que, no final do prazo,
apresentem um dos dois pagamentos predeterminados, nenhum deles inferior ao investimento inicial.
O pagamento referente a este tipo de opgdo bindria poderia ser o mais ou menos elevado, embora o investidor,
em ambos os casos, ndo perdesse dinheiro em comparagio com o investimento total que fez no produto. A
Decisio (UE) 2018/795 identifica os produtos que apresentam o risco de os investidores se confrontarem com
perdas substanciais em relagdo ao seu investimento total no produto. Por conseguinte, por motivos de seguranga
juridica, esta renovagdo deve excluir explicitamente os produtos cuja estrutura de beneficios ndo coloque o capital
do investidor em risco.

(21)  Uma vez que as medidas propostas podem, em certa medida, estar relacionadas com derivados sobre produtos
agricolas, a ESMA consultou os organismos publicos competentes pela supervisdo, gestdo e regulamentacdo dos
mercados agricolas fisicos, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 (). Nenhum destes organismos
levantou quaisquer obje¢des a renovagdo proposta das medidas.

(22) A ESMA notificou as ANC da presente Decisdo de renovagio,
APROVOU ESTA DECISAO:

Artigo 1.0
Proibicio tempordria de opcdes bindrias no que respeita a investidores de retalho

1. Estd proibida a comercializagdo, distribuicio ou venda de opgdes bindrias a investidores de retalho.

(") Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de novembro de 2003, relativa ao prospeto a publicar em caso de
oferta ptblica de valores mobilidrios ou da sua admissdo a negociagdo e que altera a Diretiva 2001/34/CE (JO L 345 de 31.12.2003,
p. 64).

(*) Regulamento (CE) n.c 1234/2007 do Conselho, de 22 de outubro de 2007, que estabelece uma organiza¢io comum dos mercados
agricolas e disposigdes especificas para certos produtos agricolas (Regulamento «<OCM tnica») (JO L 299 de 16.11.2007, p. 1).
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2. Para efeitos do ne 1, e independentemente de ser transacionada numa plataforma de negociagdo, uma opgdo
bindria é um derivado que cumpre as seguintes condigdes:

a) deve ser liquidado em numerdrio ou pode ser liquidado em numerdrio por opgdo de uma das partes que ndo tenha
por motivo a predefinicdo ou outro fundamento para rescisio;

b) o pagamento é efetuado apenas na liquidagdo ou expiragdo da opgio;
¢) o pagamento ¢é limitado a:

i) um valor fixo predeterminado ou zero, se o ativo subjacente ao derivado cumprir uma ou mais condi¢des
predeterminadas; e

if) um valor fixo predeterminado ou zero, se o ativo subjacente ao derivado ndo cumprir uma ou mais condi¢des
predeterminadas.

3. A proibi¢do estabelecida no n.° 1 ndo ¢ aplicavel a:

a) uma opgdo bindria para a qual o valor mais baixo dos dois valores fixos predeterminados ¢, pelo menos, igual ao
pagamento total efetuado por um investidor de retalho para a op¢io bindria, incluindo quaisquer comissdes, taxas de
transacdo e outros custos associados;

b) uma opgio bindria que cumpre as seguintes condigdes:

i) o termo desde a emissdo até ao vencimento € de 90 dias;
i) estd disponivel ao pablico um prospeto elaborado e aprovado em conformidade com a Diretiva 2003/71/CE; e
i) a op¢do bindria ndo expde o fornecedor ao risco de mercado no decorrer do prazo da opgio bindria e

o fornecedor ou uma entidade do seu grupo ndo obtém outros lucros ou perdas da opg¢do bindria que ndo sejam
a comissdo, as taxas de transa¢do ou quaisquer outros custos associados divulgados anteriormente.

Artigo 2.0
Proibicio de participar em atividades de evasdo

E proibido participar, de forma consciente e intencional, em atividades que tenham por objeto ou efeito contornar as
exigéncias do artigo 1.°, incluindo atuar como substituto do fornecedor de opg¢des bindrias.

Artigo 3.0
Entrada em vigor e aplicacio
1. A presente Decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. A presente Decisdo é aplicdvel a partir de 2 de outubro de 2018 por um periodo de 3 meses.

Feito em Paris, em 21 de setembro de 2018.

Pelo Conselho de Supervisores
Steven MAIJOOR

Presidente
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