ISSN 1725-2512

Diario Oficial L 174

de la Unién Europea

54° afio

Edicién

en lengua espafiola LCnglaClén 1 de julio de 2011

Sumario

[ Actos legislativos

DIRECTIVAS

* Directiva 2011/61/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, relativa a
los gestores de fondos de inversién alternativos y por la que se modifican las Directivas
2003/41/CE y 2009/65/CE y los Reglamentos (CE) n°® 1060/2009 y (UE) n°® 1095/2010 () ..... 1

* Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal (') ......................... . 74

* Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrOmiCOS (1) ... ... i 88

Precio: 7 EUR S EEEEE——
(") Texto pertinente a efectos del EEE

Los actos cuyos titulos van i dpresos en caracteres finos son actos de gestion corriente, adoptados en el marco de la politica agraria, y que
tienen generalmente un periodo de validez limitado.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres gruesos y precedidos de un asterisco son todos los demds actos.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0001:0073:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0088:0110:ES:PDF




1.7.2011 Diario Oficial de la Union Europea L 174/1

[

(Actos legislativos)

DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/61/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 8 de junio de 2011

relativa a los gestores de fondos de inversion alternativos y por la que se modifican las Directivas
2003/41/CE y 2009/65/CE y los Reglamentos (CE) n® 1060/2009 y (UE) n° 1095/2010

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

riesgos. La presente Directiva pretende, por consiguiente,
establecer requisitos comunes aplicables a la autorizacién

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 53, apartado 1,

y supervision de los GFIA, a fin de definir un plantea-
miento coherente ante los riesgos de que se trata y sus
repercusiones sobre los inversores y los mercados de la
Unién.

(3)  Las recientes dificultades a las que se han enfrentado los
Vista la propuesta de la Comisién Europea, mercados financieros han puesto de manifiesto la vulne-
rabilidad de muchas de las estrategias de los GFIA frente
a alguno o varios de los riesgos importantes que afectan
Visto el dictamen del Banco Central Europeo (1), a los inversores, a los demds participantes en el mercado
y a los mercados. Con objeto de establecer disposiciones
exhaustivas y comunes de supervision, es necesario im-
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (3), plantar un marco que permita hacer frente a tales 1esgos,
atendiendo a la diversidad de las estrategias de inversion
y técnicas empleadas por los GFIA. En consecuencia, la
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3), presente Dlrectlva.(’iebe aphcars§ 4 'los GFIA que se en-
carguen de la gestién de cualquier tipo de fondo para el
cual no sea de aplicacién la Directiva 2009/65/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de
Considerando lo siguiente: 2009, por la que se coordinan las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre determinados or-
ganismos de inversion colectiva en valores mobiliarios
(1) Los gestores de fondos de inversion alternativos (GFIA) (OICVM) (¥, con independencia de la via juridica o con-
son responsables de la gestion de un volumen significa- tractual a través de la cual se confie a los GFIA esa
tivo de activos invertidos en la Unidn, a ellos corres- responsabilidad. Resulta oportuno que los GFIA no estén
ponde un volumen significativo de negociacién en los habilitados para gestionar OICVM, a tenor de lo dis-
mercados de instrumentos financieros, y pueden ejercer puesto en la Directiva 2009/65/CE, en virtud de una

una considerable influencia en los mercados y las empre- autorizaciéon amparada en la presente Directiva.

sas en las que invierten.

(4)  El objetivo de la presente Directiva es establecer un mer-

Si bien la incidencia de los GFIA en los mercados en los
que operan es en general beneficiosa, las recientes difi-
cultades financieras han puesto de manifiesto hasta qué
punto las actividades de dichos gestores pueden también
servir para difundir o amplificar los riesgos a través del
sistema financiero. La falta de coordinacién de las res-
puestas nacionales dificulta una gestién eficiente de tales

() DO C 272 de 13.11.2009, p. 1.
() DO C 18 de 19.1.2011, p. 90.
(’) Posicion del Parlamento Europeo de 11 de noviembre de 2010 (no

publicada atn en el Diario Oficial), y Decisién del Consejo de 27 de
mayo de 2011.

cado interior para los GFIA y un marco armonizado y
riguroso de regulacion y supervision de las actividades en
el interior de la Unién de todos los GFIA, incluidos los
GFIA que tienen su domicilio social en un Estado miem-
bro (GFIA de la UE) y los que la tienen en un tercer pais
(GFIA de fuera de la UE). Dado que las consecuencias
practicas y las posibles dificultades derivadas de un marco
normativo armonizado y un mercado interior europeo
para los GFIA de fuera de la UE que lleven a cabo acti-
vidades de gestion o comercializacion dentro de la
Unién, y para los GFIA de la UE que gestionen fondos

() DO L 302 de 17.11.2009, p. 32.
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de inversién alternativos (FIA) de fuera de la UE, son
inciertas y dificiles de predecir debido a la falta de expe-
riencia previa en este sentido, se ha de establecer un
mecanismo de revision. La intencién es que, tras un
periodo transitorio de dos afios, exista un régimen de
pasaporte armonizado europeo que sea aplicable a los
GFIA de fuera de la UE que lleven a cabo actividades
de gestion o comercializaciéon dentro de la Unién y a
los GFIA de la UE que gestionen FIA de fuera de la
UE, una vez entrado en vigor un acto delegado de la
Comisién a este respecto. Se pretende que ese régimen
armonizado coexista durante un periodo transitorio adi-
cional de tres afios con los regimenes nacionales de los
Estados miembros con arreglo a determinadas condicio-
nes minimas armonizadas. Transcurrido dicho periodo de
tres aflos de coexistencia, el objetivo es que los regimenes
nacionales sean abolidos, tras la entrada en vigor de otro
acto delegado a cargo de la Comisién en este sentido.

Cuatro afios después de la fecha final de transposicién de
la Directiva, la Comision debe revisar la aplicacion y el
alcance de la misma teniendo en cuenta los objetivos de
la presente Directiva, y evaluar si el enfoque armonizado
de la Uni6n ha causado cualquier perturbaciéon de impor-
tancia del mercado en curso y si la presente Directiva
funciona o no de manera eficaz a la luz de los principios
del mercado interior y de la igualdad de condiciones.

El dmbito de aplicacion de la presente Directiva debe
circunscribirse a las entidades que gestionen FIA como
actividad habitual, independientemente de que dichos FIA
sean de tipo abierto o cerrado, de la forma juridica de los
FIA o de que se coticen o no, que capten capital de
diversos inversores con vistas a invertirlo en beneficio
de estos tltimos, de acuerdo con una politica de inver-
sién definida.

Los organismos de inversion, tales como las entidades de
gestién de patrimonio familiar, que invierten la riqueza
privada de los inversores sin captar capital externo, no
deben gozar de la consideracién de FIA a tenor de la
presente Directiva.

Las entidades que no se consideran GFIA con arreglo a la
presente Directiva, quedan fuera del dmbito de aplicacion
de la misma. Como consecuencia, la presente Directiva
no se debe aplicar a las sociedades de cartera tal como se
definen en ella, sin embargo los gestores de fondos de
capital inversién, o los GFIA que gestionen FIA cuyos
valores se admitan a negociacién en un mercado regu-
lado no deben excluirse de su dmbito de aplicacion.
Ademds, no procede tampoco aplicar la presente Direc-
tiva a la gestion de fondos de pension; sistemas de aho-
rro o sistemas de participacién de los trabajadores; a las
instituciones supranacionales; bancos centrales nacionales
o instancias gubernamentales nacionales, regionales o lo-
cales; a organismos o instituciones encargados de la ges-
tion de fondos de la seguridad social y de regimenes de
pensiones; a los vehiculos de finalidad especial de tituli-
zacion; ni tampoco procede aplicarla a los contratos de
seguros ni a las empresas conjuntas.

©)

(1)

(
(

)
)

D
D

Las empresas de inversion autorizadas en virtud de la
Directiva 2004/39/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 21 de abril de 2004, relativa a los mercados de
instrumentos financieros (), y las entidades de crédito
autorizadas en virtud de la Directiva 2006/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de
2006, relativa al acceso a la actividad de las entidades de
crédito y a su ejercicio (%) no deben estar obligadas a
obtener una autorizacién con arreglo a la presente Di-
rectiva a fin de prestar servicios de inversion, tales como
gestion de carteras individuales, con respecto a un FIA.
No obstante, las empresas de inversién deben poder ofre-
cer de manera directa o indirecta participaciones en un
FIA, o colocar tales participaciones, a inversores de la
Unién con respecto a FIA solo en la medida en que las
participaciones puedan comercializarse de conformidad
con la presente Directiva. Al transponer las disposiciones
de la presente Directiva al Derecho nacional, los Estados
miembros deben tener en cuenta la finalidad reguladora
de tal requisito y garantizar que las empresas de inversion
establecidas en un tercer pais que, de conformidad con la
legislacion nacional pertinente, puedan prestar servicios
de inversién con respecto a FIA también estén obligados
a cumplir el requisito. La prestacion de servicios de in-
versién por parte de esas entidades con respecto a los
FIA no debe dar lugar a que se eluda de facto el cum-
plimiento de la presente Directiva mediante la transfor-
macién del GFIA en una entidad ficticia, independiente-
mente de que el GFIA esté establecido en la Unién o en
un tercer pafs.

La presente Directiva no regula los FIA. Por lo tanto, los
FIA deben poder seguir siendo regulados y supervisados a
nivel nacional. Resultarfa desproporcionado regular la es-
tructura o composicion de las carteras de los FIA gestio-
nados por GFIA a escala de la Unién y, dados los muy
diversos tipos de FIA que estos gestionan, seria dificil
realizar una armonizacién de tal envergadura. La presente
Directiva no impide, por consiguiente, a los Estados
miembros adoptar o seguir aplicando requisitos naciona-
les en relacién con los FIA establecidos en su territorio.
El hecho de que un Estado miembro pueda imponer a los
FIA establecidos en su territorio requisitos adicionales a
los que se aplican en otros Estados miembros no debe
impedir que los GFIA que estén autorizados en otros
Estados miembros de conformidad con la presente Direc-
tiva ejerzan su derecho de comercializar entre inversores
profesionales en la Unién FIA establecidos fuera del Es-
tado miembro que imponga requisitos adicionales y que,
en consecuencia, no estan sujetos a dichos requisitos
adicionales ni deben satisfacerlos.

Varias disposiciones de la presente Directiva obligan al
GFIA a garantizar el cumplimiento de requisitos que, en
algunas estructuras de fondos, no entran dentro de su
responsabilidad. Tal es el caso, por ejemplo, de las es-
tructuras de fondos en las que es el FIA, u otra entidad
en su nombre, quien tiene la responsabilidad de nom-
bramiento del depositario. En tales casos, el GFIA no
controla plenamente si se ha nombrado realmente un
depositario, a menos que el FIA esté gestionado interna-
mente. Habida cuenta de que la presente Directiva no

145 de 30.4.2004, p. 1.

OL
O L 177 de 30.6.2006, p. 1.
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(13)

(14)

(15)

regula los FIA, no puede establecer la obligacion de que
el FIA designe a un depositario. En caso de que un GFIA
no garantice el cumplimiento de los requisitos aplicables
de los que son responsables el FIA u otra entidad en su
nombre, las autoridades competentes deben exigir al
GFIA que adopte las medidas necesarias para resolver la
situacion. Si, a pesar de las medidas adoptadas, se man-
tiene la situacién de incumplimiento, y en la medida en
que afecte a un GFIA de la UE o a un GFIA de fuera de la
UE autorizado que gestione un FIA de la UE, el GFIA
debe dimitir como gestor del FIA. Si no dimite, las au-
toridades competentes de su Estado miembro de origen
deben exigir que lo haga y el FIA no debe poder seguir
comercializdndose en la Unién Europea. La misma pro-
hibicién de comercializacion debe aplicarse a un GFIA de
fuera de la UE autorizado que comercialice un FIA de
fuera de la UE.

A no ser que se establezca especificamente lo contrario,
cuando la presente Directiva haga referencia al interés de
los inversores del FIA, se entenderd el interés de los
inversores en su capacidad especifica de inversores del
FIA, y no a su interés individual.

Sin perjuicio de las excepciones y restricciones aqui esta-
blecidas, la Directiva es aplicable a todos los GFIA de la
UE que gestionen FIA de la UE o de fuera de la UE,
independientemente de que se comercialicen en la Unién
0 no; a los GFIA de fuera de la UE que gestionen FIA de
la UE, independientemente de que se comercialicen en la
Unién o no; y a los GFIA de fuera de la UE que comer-
cialicen FIA de la UE o de fuera de la UE dentro de la
Unién.

La presente Directiva establece requisitos relativos a la
forma en que los GFIA deben gestionar los FIA que estén
bajo su responsabilidad. Por lo que respecta a los GFIA
de fuera de la UE, ello se limita a la gestion de FIA de la
UE y de otros FIA cuyas participaciones también se co-
mercialicen entre inversores profesionales en la Unién.

La autorizacion de un GFIA de la UE con arreglo a la
presente Directiva cubre la gestion de FIA de la UE esta-
blecidos en el Estado miembro de origen del GFIA. Sin
perjuicio de requisitos de notificacién adicionales, eso
incluye asimismo la comercializacién entre inversores
profesionales dentro de la Unién de FIA de la UE gestio-
nados por GFIA de la UE y la gestion de FIA de la UE
establecidos en Estados miembros distintos del Estado
miembro de origen del GFIA. La presente Directiva esta-
blece asimismo las condiciones con arreglo a las cuales
los GFIA de la UE autorizados tienen derecho a comer-
cializar FIA de fuera de la UE entre inversores profesio-
nales en la Unidn y las condiciones en virtud de las que
un GFIA de fuera de la UE puede obtener una autoriza-
cién para gestionar FIA de la UE y/o para comercializar
FIA entre inversores profesionales en la Unién con un
pasaporte. Durante un periodo que se pretende transito-
rio, los Estados miembros pueden también permitir que
GFIA de la UE comercialicen FIA de fuera de la UE en su
territorio tinicamente yf/o permitir que GFIA de fuera de

(16)

(17)

(18)

la UE gestionen FIA de la UE y/o comercialicen FIA entre
inversores profesionales en su territorio solamente, sin
perjuicio de la legislacién nacional, en la medida en
que se cumplan determinadas condiciones minimas de
conformidad con la presente Directiva.

La presente Directiva tampoco debe aplicarse a los GFIA
cuyos Unicos inversores sean los propios GFIA o sus
empresas matrices, sus filiales u otras filiales de la em-
presa matriz, cuando esos inversores no sean ellos mis-
mos FIA.

La presente Directiva establece también un régimen mds
liviano en favor de los GFIA cuando el valor agregado de
los FIA gestionados sea inferior a un umbral de 100
millones EUR, asi como en favor de los GFIA que ges-
tionen exclusivamente FIA no apalancados y no conce-
dan a los inversores derechos de reembolso durante un
periodo de cinco aflos cuando el valor agregado de los
FIA gestionados sea inferior a un umbral de 500 millones
EUR. Aunque resulta poco probable que las actividades
de los GFIA en cuestion incidan individualmente de
forma significativa en la estabilidad financiera, es posible
que, en conjunto, sus actividades generaran riesgos sisté-
micos. Por consiguiente, dichos GFIA no deben estar
sujetos a un requisito de autorizacién completa sino de
registro en sus Estados miembros de origen, y, entre
otros, deben facilitar a sus autoridades competentes in-
formacién pertinente sobre los instrumentos principales
con los que realicen operaciones y sobre los riesgos
principales y concentraciones mds importantes de los
FIA que gestionen. No obstante, para que puedan bene-
ficiarse de los derechos que otorga la presente Directiva,
procede permitir que esos GFIA de menor tamaflo sean
considerados GFIA, con sujeciéon al procedimiento de
adhesion previsto en la presente Directiva. Tal excepcion
no debe limitar la capacidad de los Estados miembros
para imponer requisitos mds estrictos a aquellos GFIA
que no se hayan acogido.

Ningtin GFIA de la UE debe poder gestionar y/o comer-
cializar uno o mds FIA de la UE entre inversores profe-
sionales en la Unién Europea a menos que haya sido
autorizado en virtud de la presente Directiva. Un GFIA
que haya sido autorizado de conformidad con la presente
Directiva debe cumplir en todo momento las condiciones
para la autorizacién establecidas en la presente Directiva.

Tan pronto como la presente Directiva lo permita, un
GFIA de fuera de la UE que tenga la intencién de ges-
tionar FIA de la UE y/o de comercializar FIA en la Unién
Europea con un pasaporte, o un GFIA de la UE que tenga
la intencién de comercializar FIA de fuera de la UE en la
Uni6n Europea con un pasaporte, debe también obtener
una autorizacién con arreglo a la presente Directiva. Al
menos durante el periodo transitorio un Estado miembro
debe poder permitir a un GFIA de fuera de la UE comer-
cializar FIA en ese Estado miembro y autorizar a un
GFIA de la UE comercializar FIA de fuera de la UE en
ese Estado miembro en tanto en cuanto las condiciones
minimas establecidas en la presente Directiva se cumplan.
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(20) En funcién de su forma juridica, los FIA deben poder (23)  Es necesario prever la aplicacion de requisitos minimos
estar gestionados externa o internamente. Se ha de con- de capital, a fin de asegurar la continuidad y regularidad
siderar que un FIA estd gestionado internamente cuando de la gestion de FIA prestada por los GFIA y de cubrir la
un consejo de administracion u otra instancia interna del exposicion potencial de los GFIA a los riesgos derivados
FIA lleve a cabo las funciones de gestién. Si la forma de la responsabilidad profesional en relacién con la to-
juridica en que esta constituido el FIA permite una ges- talidad de sus actividades, incluida la gestion de FIA sobre
tién interna y el érgano de gobierno del FIA decide no la base de un mandato delegado. Los GFIA deben tener
designar a un GFIA externo, el FIA se ha de considerar libertad para elegir si desean cubrir los posibles riesgos
asimismo GFIA y debe por tanto cumplir todos los re- derivados de la responsabilidad profesional mediante fon-
quisitos establecidos para los GFIA en virtud de la pre- dos propios adicionales o a través de un seguro de res-
sente Directiva y quedar entonces autorizado como GFIA. ponsabilidad profesional adecuado.
No obstante, un GFIA que consista en un FIA gestionado
internamente no debe estar autorizado a desempeifiar
funciones de gestor externo de ningtin otro FIA. Se ha
de considerar que un FIA estd gestionado externamente (24) A fin de subsanar el efecto perjudicial que pudieran tener
cuando una persona juridica exterior haya sido nombrada unas estructuras remunerativas mal concebidas para la
gestor, por el FIA o por cuenta del FIA, asumiendo tras sana gestion del riesgo y el control de los comportamien-
tal nombramiento la responsabilidad de la gestion del tos individuales de asuncién de riesgos, resulta oportuno
FIA. En caso de que un GFIA externo haya sido nom- que los GFIA tengan la obligacién explicita de establecer
brado para gestionar un determinado FIA, no se debe y mantener, respecto de las categorfas de empleados cu-
considerar que presta el servicio de inversién de carteras yas actividades profesionales tengan una incidencia signi-
tal como establece el articulo 4, apartado 1, punto 9, de ficativa en el perfil de riesgo del FIA que gestionen, po-
la Directiva 2004/39/CE, sino la gestion de cartera co- liticas y précticas remunerativas adecuadas a una gestién
lectiva de conformidad con la presente Directiva. eficaz y responsable del riesgo. Dichas categorfas de em-
pleados deben incluir al menos a los altos directivos, el
personal que asume riesgos y el que ejerce las funciones
(21)  Por gestién de un fondo de inversion alternativo debe de control, asi como todo empleado que reciba una re-
entenderse, como minimo, la prestaciéon de servicios de muneracién global que lo incluya en el mismo baremo
gestion de inversiones. El GFIA tnico que ha de nom- salarial que el de los altos directivos y el personal que
brarse en virtud de la presente Directiva no debe poder asume riesgos.
en ninguin caso estar autorizado a prestar los servicios de
gestion de cartera sin prestar al mismo tiempo los servi-
cios de gestion de riesgo, o viceversa. Sujeto a las con-
diciones que se establecen en la presente Directiva, no (25)  En los principios reguladores de las politicas de remune-
debe sin embargo impedirse a los gestores de FIA auto- racién se debe reconocer que los GFIA pueden aplicar la
rizados que lleven a cabo actividades de administracion y presente Directiva de diferentes maneras, en funcién de
comercializacion de FIA o actividades relacionadas con su volumen y del volumen de los FIA que gestionen, su
los activos de los FIA. No debe impedirse a los gestores organizacién interna y el cardcter, el dmbito y la com-
externos de FIA que presten también servicios de gestion plejidad de sus actividades.
discrecional e individualizada de carteras de inversion,
con arreglo a los mandatos conferidos por los inversores,
incluidas las carteras pertenecientes a fondos de pensio-
nes o a fondos de pensiones de empleo sujetas a lo (26)  Los principios en materia de idoneidad de las politicas
dispuesto en la Directiva 2003/,41/_ CE del Parlamer}to remunerativas  establecidos en la  Recomendacion
Europeo y del Consejo, de 3 de junio de 2003, relativa 2009/384/CE de la Comision, de 30 de abril de 2009,
a las actividades y la supervision de fondos de pensiones sobre las politicas de remuneracion en el sector de los
de empleg (), O Servicios no ‘e§enc1ales de asesoramiento servicios financieros (2 son coherentes con los de la pre-
en materia de inversion; servicios de custodia y adminis- sente Directiva y los complementan.
tracion de participaciones de organismos de inversién
colectiva y de recepcion y transmisién de 6rdenes. Pro-
cede permitir que los gestores externos de FIA que hayan
obtenido una autorizacion con arre'glo ala .Dlrect.lya (27) A fin de promover la convergencia de la labor de super-
2009/65/CE puedan gestionar organismos de inversion ision de las politicas v précticas remunerativas. la Auto-
colectiva en valores mobiliarios (OICVM). \{1(511(()111 clasp Y pra X ’
ridad Europea de Supervision (Autoridad Europea de Va-
lores y Mercados) creada mediante el Reglamento (UE)
) ) o n° 1095/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo (%)
(22)  Es preciso garantizar que los GFIA operen bajo rigurosos

controles de gobernanza. La gestion y organizacion de
los GFIA debe ir orientada a minimizar los conflictos de
intereses. Los requisitos organizativos establecidos en vir-
tud de la presente Directiva no deben obstar a la aplica-
cién de los sistemas y controles previstos en la legislacion
nacional para el registro de las personas que trabajen en
o para un GFIA.

() DO L 235 de 23.9.2003, p. 10.

(AEVM), debe velar por la existencia de directrices sobre
politicas remunerativas idoneas en el sector de los GFIA.
Procede que la Autoridad Europea de Supervision (Auto-
ridad Bancaria Europea) creada mediante el Reglamento
(UE) n°® 1093/2010 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo () ayude a elaborar tales directrices.

20 de 15.5.2009, p. 22.

DOL1
DO L 331 de 15.12.2010, p. 84.
DOL 3

31 de 15.12.2010, p. 12.
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(28)  Las disposiciones en materia de remuneracion deben en- por lo tanto, a todos los modelos de negocio de FIA. No

(31)

(32)

tenderse sin perjuicio del ejercicio pleno de los derechos
fundamentales garantizados por los Tratados, en particu-
lar de las disposiciones del articulo 153, apartado 5, del
TFUE, de los principios generales del Derecho contractual
y laboral nacional, de la legislacién aplicable por lo que
atafle a los derechos de los accionistas y la participacion
y responsabilidades generales de los érganos administra-
tivos y de vigilancia de la entidad de que se trate, asi
como de los posibles derechos de los interlocutores so-
ciales de celebrar y aplicar convenios colectivos con arre-
glo a las leyes y tradiciones nacionales.

Con vistas a proteger los intereses de los inversores, es
crucial una valoracién fiable y objetiva de los activos. Los
GFIA emplean diferentes métodos y sistemas para valorar
los activos, dependiendo de los activos y mercados en los
que principalmente inviertan. Si bien resulta apropiado
reconocer tales diferencias, procede, no obstante, que los
GFIA apliquen en todo caso procedimientos que resulten
en una valoracién correcta de los activos de los FIA. El
proceso de valoracion de los activos y el cdlculo del valor
liquidativo debe ser independiente de la gestién de la
cartera y de la politica de remuneracion de los GFIA, y
otras medidas deben garantizar que se eviten los conflic-
tos de intereses y se impida la influencia indebida sobre
los empleados. Con arreglo a determinadas condiciones,
el GFIA debe poder nombrar un valorador externo para
que realice la funcién de valoracion.

Observando las restricciones y requisitos estrictos, in-
cluida la existencia de razones objetivas, un GFIA debe
poder delegar la ejecuciéon en su nombre de alguna de
sus funciones de conformidad con la presente Directiva a
fin de aumentar la eficacia del ejercicio de su actividad.
Observando las mismas condiciones, también debe per-
mitirse la subdelegacién. No obstante, los GFIA deben
conservar en todo momento la responsabilidad del co-
rrecto desempefio de sus funciones delegadas y del cum-
plimiento de la presente Directiva en todo momento.

Los estrictos requisitos y restricciones establecidos en
materia de delegacion de tareas por el GFIA deben apli-
carse a la delegacion de las funciones de gestion estable-
cidas en el anexo I. La delegacion de otras tareas de
apoyo, como las funciones administrativas o técnicas re-
alizadas por el GFIA en el marco de sus tareas de gestion,
no debe estar sujeta a las restricciones y requisitos espe-
cificos establecidos en la presente Directiva.

Algunos hechos recientes han puesto de relieve que es
vital separar las funciones de custodia y gestion de los
activos, y separar los activos de los inversores de los del
gestor. Aunque los GFIA pueden gestionar estos fondos
con arreglo a diferentes modelos y pardmetros de nego-
cio, por ejemplo por lo que respecta a la custodia de
activos, resulta esencial que se nombre a depositarios
distintos del GFIA para ejercer las funciones de depdsito
en relacién con los FIA.

Las disposiciones relativas al nombramiento y las funcio-
nes de un depositario se deben aplicar a todos los FIA
gestionados por un GFIA sujeto a la presente Directiva y,
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obstante, deben adaptarse a las especificidades de los
distintos modelos de negocio. Para algunos modelos de
negocio, determinadas tareas de depdsito son mds rele-
vantes que para otros, dependiendo del tipo de activos en
que estén invirtiendo los FIA y de las tareas relacionadas
con dichos activos.

Para los FIA que no ofrezcan la posibilidad de ejercer
derechos de reembolso durante los cinco afios siguientes
a la fecha de la primera inversion, y que, de acuerdo con
el ntcleo de su politica de inversiones, por lo general no
invierten en activos que deben ser tenidos en custodia de
conformidad con la presente Directiva o generalmente
invierten en emisores o empresas no admitidas a cotiza-
cién con el fin de adquirir potencialmente control sobre
tales empresas de conformidad con lo establecido en la
presente Directiva, tales como fondos de capital inver-
sién, fondos de capital de riesgo y fondos inmobiliarios,
los Estados miembros deben poder permitir que se de-
signe a un notario, un abogado, un registrador u otra
entidad para que ejerza funciones de depdsito. En tales
casos las funciones de depositario deben entrar en el
marco de sus actividades profesionales o empresariales,
respecto de las cuales la entidad designada esté sujeta a la
obligacion de inscribirse en un registro profesional reco-
nocido por la ley o a normas o disposiciones legales o
reglamentarias en materia de conducta profesional y esté
en condiciones de aportar garantias financieras y profe-
sionales suficientes para poder ejercer eficazmente las
funciones de depésito pertinentes y de respetar los com-
promisos inherentes a dichas funciones. Eso tiene en
cuenta la prdctica actual de ciertos tipos de fondos de
capital fijo. No obstante, para los demds FIA, el deposi-
tario debe ser una entidad de crédito, una empresa de
inversion u otra entidad permitida en virtud de la Direc-
tiva 2009/65/CE, dada la importancia de la funcion de
custodia. Solo en el caso de los FIA de fuera de la UE, el
depositario debe poder ser también una entidad de cré-
dito u otra entidad cualquiera de la misma naturaleza que
las entidades contempladas en el presente considerando,
siempre que esté sujeta a regulacién y supervision pru-
denciales efectivas que tengan los mismos efectos que las
disposiciones previstas en el Derecho de la Unién y se
apliquen de manera efectiva.

El depositario debe tener su domicilio social o una su-
cursal en el mismo pais que el FIA. Los FIA de fuera de la
UE deben poder tener un depositario establecido en el
tercer pais en cuestion solo en caso de que se cumplan
determinadas condiciones adicionales. Sobre la base de
los criterios establecidos en los actos delegados, se debe
permitir a la Comisién que adopte medidas de aplicacién
en las que se establezca que la regulacion y supervision
prudenciales de un tercer pais deben tener el mismo
efecto que las disposiciones previstas en el Derecho de
la Unién y se aplican de manera efectiva. Ademds, el
procedimiento de mediacion establecido en el
articulo 19 del Reglamento (UE) n°® 1095/2010 se debe
aplicar en caso de que las autoridades competentes no
alcancen un acuerdo sobre la correcta aplicacion de las
demds condiciones adicionales. Como alternativa, para
los FIA de fuera de la UE, el depositario debe poder
también estar establecido en el Estado miembro de ori-
gen o, en su caso, en el Estado miembro de referencia del
GFIA que gestione el FIA.
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presentar una propuesta legislativa horizontal adecuada
en la que se aclaren las responsabilidades y obligaciones
de los depositarios y que rija el derecho de un depositario
en un Estado miembro a prestar sus servicios en otro
Estado miembro.

El depositario debe ser responsable del oportuno segui-
miento de los flujos de tesoreria del FIA, y, en particular,
de garantizar que el dinero de los inversores y el efectivo
perteneciente al FIA, o, en su caso, al GFIA cuando actte
por cuenta de este, sea contabilizado correctamente en
cuentas abiertas a nombre del FIA o a nombre del GFIA
cuando acttie por cuenta de este, o a nombre del depo-
sitario cuando actde por cuenta del FIA. El depositario
debe ser responsable también de la custodia de los acti-
vos del FIA, incluida la custodia de instrumentos finan-
cieros que puedan consignarse en una cuenta de instru-
mentos financieros abierta en los libros del depositario y
todos los instrumentos financieros que puedan entregarse
fisicamente al depositario, y la verificacion de la propie-
dad de todos los demds activos del FIA o del GFIA
cuando actde por cuenta de este. Al asegurarse de que
el dinero de los inversores se consigne en las cuentas de
tesoreria, el depositario debe tener en cuenta los princi-
pios enunciados en el articulo 16 de la Directiva
2006/73/CE de la Comision, de 10 de agosto de 2006,
por la que se aplica la Directiva 2004/39/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requi-
sitos organizativos y las condiciones de funcionamiento
de las empresas de inversion, y términos definidos a
efectos de dicha Directiva (1).

Un depositario debe actuar con honestidad, imparcialidad
y profesionalidad, ser independiente y actuar teniendo en
cuenta el interés del FIA o, en su caso, de los inversores
del FIA.

La custodia de activos debe poder delegarse en terceros,
que a su vez pueden delegar esta funcién. No obstante,
tanto la delegacion como la subdelegacion deben poder
estar objetivamente justificadas y atenerse a requisitos
estrictos sobre la idoneidad del tercero al que se confie
tal funcion, y sobre la competencia, el esmero y la dili-
gencia que el depositario debe demostrar a la hora de
seleccionar, nombrar y supervisar a al tercero en cues-
tion.

Un tercero en quien se delegue la funcién de depésito de
los activos debe poder llevar una cuenta separada comin
para mdaltiples FIA (lo que se conoce como «cuenta 6m-
nibus»).

A efectos de la Directiva 98/26/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 19 de mayo de 1998, sobre la
firmeza de la liquidacién en los sistemas de pagos y de
liquidacion de valores (), confiar la custodia de los acti-
vos al operador de un sistema de liquidacién de valores
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prestacion de servicios similares por parte de sistemas de
liquidacién de valores de terceros paises no se debe con-
siderar delegacion de las funciones de custodia.

Los estrictos requisitos y restricciones a que estd sometida
la delegacion de tareas por el depositario se deben aplicar
a la delegacion de sus funciones de depdsito especificas, a
saber, el control del flujo de tesoreria, la custodia de los
activos y las funciones de supervisién. La delegacién de
tareas de apoyo que estén ligadas a sus tareas de depo-
sito, como las funciones administrativas o técnicas reali-
zadas por el depositario en el marco de sus tareas de
depdsito, no estd sujeta a las restricciones y requisitos
especificos establecidos en la presente Directiva.

La presente Directiva también tiene en cuenta el hecho de
que muchos FIA y, en particular, los fondos de de inver-
sién libre, hacen uso actualmente de un intermediario
principal. La presente Directiva garantiza que los FIA
puedan seguir recurriendo a intermediarios principales.
Sin embargo, a menos que haya separado funcional y
jerdrquicamente el desempefio de sus funciones de depé-
sito de sus funciones como intermediario principal y que
los posibles conflictos de intereses sean correctamente
identificados, gestionados y dados a conocer a los inver-
sores del FIA, no debe designarse a ningtn intermediario
principal como depositario, ya que los intermediarios
principales actdan como contrapartida a los FIA y, por
tanto, no pueden al mismo tiempo defender los intereses
del FIA como se requiere de un depositario. Los deposi-
tarios deben poder delegar las tareas de custodia a uno o
mds intermediarios principales o a otros terceros. Aparte
de las tareas de custodia delegadas, los intermediarios
principales deben estar autorizados a prestar servicios
de corretaje preferencial al FIA. Dichas actividades inter-
mediacion principal no deben formar parte del acuerdo
de delegacion.

El depositario debe ser responsable de las pérdidas sufri-
das por el GFIA, el FIA y los inversores. La presente
Directiva distingue entre la pérdida de instrumentos fi-
nancieros custodiados y cualquier otro perjuicio. En caso
de perjuicios distintos de la pérdida de instrumentos fi-
nancieros custodiados, el depositario debe hacerse res-
ponsable en caso de dolo o negligencia. Cuando el de-
positario custodie activos y se pierdan, el depositario
debe ser responsable, a menos que pueda probar que la
pérdida se ha producido como resultado de un aconteci-
miento externo que escape a un control razonable, cuyas
consecuencias hubieran sido inevitables pese a todos los
esfuerzos razonables por evitarlas. En este sentido, un
depositario no debe poder invocar como ejemplo deter-
minadas situaciones internas, como un acto fraudulento

por parte de un empleado, para eximirse de su respon-
sabilidad.

Cuando el depositario delegue las tareas de custodia y se
pierdan los instrumentos financieros custodiados por un
tercero, el depositario debe responder de ello. No obs-
tante, siempre que se permita expresamente al deposita-
rio eximirse de su responsabilidad sujeto a la condicién
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precedente de una cesién contractual de dicha responsa-
bilidad a ese tercero, en virtud de un contrato escrito
entre el depositario y el FIA o, en su caso, el GFIA
cuando acttie por cuenta del FIA, en el que dicha exen-
cién esté objetivamente justificada; y tal tercero pueda de
hecho ser considerado responsable por la pérdida sobre
la base de un contrato entre el depositario y el tercero, el
depositario debe poder quedar exento en dicho caso de
su responsabilidad si puede demostrar que ha realizado
sus tareas con la debida habilidad, cuidado y diligencia y
que se cumplen los requisitos especificos para la delega-
cién. Al imponer la exigencia de una cesién contractual
de la responsabilidad al tercero, la presente Directiva
pretende conferir efectos externos a dicho contrato, ha-
ciendo al tercero directamente responsable ante el FIA, o,
en su caso, los inversores del FIA, por la pérdida de los
instrumentos financieros custodiados.

Ademds, cuando la legislacion de un tercer pais exija que
ciertos instrumentos financieros sean mantenidos en cus-
todia por una entidad local y no haya entidades locales
que satisfagan los requisitos de delegacién de la custodia,
el depositario debe poder quedar exento de su responsa-
bilidad siempre que: el reglamento o los estatutos del FIA
en cuestién autoricen expresamente dicha exencién de
responsabilidad; los inversores hayan sido debidamente
informados de dicha exenciéon de responsabilidad y de
las circunstancias que la justifican antes de la inversion;
el FIA o el GFIA cuando actte por cuenta del FIA hayan
pedido al depositario que delegue la custodia de dichos
instrumentos financieros en una entidad local; haya un
contrato escrito entre el depositario y el FIA o, en su
caso, el GFIA cuando acttie por cuenta del FIA por el que
se permita expresamente dicha exencion de responsabili-
dad; y exista un contrato escrito entre el depositario y el
tercero por el que se transfiere expresamente la respon-
sabilidad del depositario a dicho tercero y se autoriza al
FIA o, en su caso, al GFIA cuando acttie por cuenta del
FIA a presentar una reclamacion contra el tercero en
relacién con la pérdida de instrumentos financieros o al
depositario a presentar tal reclamacién en su nombre.

La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de
posibles medidas legislativas futuras con respecto al de-
positario con arreglo a la Directiva 2009/65/CE, puesto
que los OICVM vy los FIA son diferentes, tanto en las
estrategias de inversién que aplican como por lo que
respecta al tipo de inversores al que estdn destinados.

El GFIA debe elaborar, para cada uno de los FIA de la UE
que gestione y para cada uno de los FIA que comercialice
en la Unién Europea, un informe anual por ejercicio que
debe estar disponible a mds tardar seis meses después del
cierre del ejercicio, de conformidad con lo establecido en
la presente Directiva. Tal plazo de seis meses debe en-
tenderse sin perjuicio del derecho de los Estados miem-
bros a imponer un plazo mds breve.

Dado que un GFIA puede recurrir al apalancamiento y,
en determinadas condiciones, contribuir a la generacién
de un riesgo sistémico o de perturbaciones en los mer-
cados, resulta oportuno imponer requisitos especiales a
aquellos GFIA que recurran al apalancamiento. La infor-
macion precisa para detectar y vigilar tales riesgos, y
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hacer frente a los mismos, no se ha recopilado de manera
coherente en toda la Unién ni ha sido compartida entre
todos los Estados miembros, de forma que puedan de-
terminarse las posibles fuentes de riesgo para la estabili-
dad de los mercados financieros de la Unién. Con vistas
a subsanar esta situacion, procede aplicar requisitos espe-
ciales a los GFIA que recurran al apalancamiento de
forma sustancial con respecto a los FIA. Dichos GFIA
deben estar obligados a divulgar informacién con res-
pecto al nivel general de apalancamiento utilizado, el
apalancamiento resultante de préstamos de dinero en
efectivo o valores y el apalancamiento derivado de la
posicion resultante de los derivados poseidos, la reutili-
zacién de activos y las principales fuentes de apalanca-
miento en su FIA. Resulta oportuno que la informacién
recopilada por las autoridades competentes sea compar-
tida con otras autoridades de la Uni6n, con la AEVM y la
Junta Europea de Riesgo Sistémico (JERS) creada me-
diante el Reglamento (UE) n® 1092/2010 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010,
relativo a la supervision macroprudencial del sistema fi-
nanciero en la Unién Europea y por el que se crea una
Junta Europea de Riesgo Sistémico ('), a fin de facilitar un
andlisis colectivo de la incidencia del apalancamiento de
los FIA gestionados por un GFIA en el sistema financiero
de la Unién, asi como una respuesta comin. En caso de
que uno o varios FIA gestionados por un GFIA pudiera
constituir una fuente importante de riesgo de contrapar-
tida para una entidad de crédito o para otras entidades
importantes desde el punto de vista sistémico de otros
Estados miembros, procede que esta informacion se com-
parta también con las autoridades pertinentes.

Con el fin de garantizar una evaluacién adecuada de los
riesgos inducidos por el uso de apalancamiento por un
GFIA con respecto a los FIA que gestione, es necesario
que el GFIA demuestre que los limites de apalancamiento
para cada FIA que gestione son razonables, y que el
mismo GFIA demuestre que cumple en todo momento
tales limites. Se considera oportuno que las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA
impongan limites al nivel de apalancamiento que un
GFIA pueda utilizar en un FIA en los casos en que la
estabilidad y la integridad del sistema financiero puedan
verse amenazadas. La AEVM vy la JERS deben ser infor-
madas acerca de cualquier acciéon adoptada en este sen-
tido.

Se considera asimismo necesario permitir que la AEVM,
tras tener en cuenta la recomendacién de la JERS, deter-
mine si el apalancamiento utilizado por un GFIA o por
un grupo de GFIA plantea un riesgo importante a la
estabilidad e integridad del sistema financiero, y emita
una recomendacién dirigida a las autoridades competen-
tes en la que se especifiquen las medidas correctoras que
se han de adoptar.

Es necesario garantizar que las autoridades competentes
del Estado de origen del GFIA, las empresas sobre las
cuales los FIA gestionados por un GFIA ejercen control
y los empleados de dichas empresas reciban determinada
informacion precisa para que las empresas evalden de
qué forma ese control puede repercutir en su situacion.

() DO L 331 de 15.12.2010, p. 1.
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un emisor cuyos valores se admiten a negociacién en un
mercado regulado, la informaciéon debe generalmente
proporcionarse de conformidad con la Directiva
2004/25/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de abril de 2004, relativa a las ofertas publicas de
adquisicién (') y la Directiva 2004/109/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2004, sobre la armonizacién de los requisitos de trans-
parencia relativos a la informacién sobre los emisores
cuyos valores se admiten a negociaciéon en un mercado
regulado (%). Resulta oportuno imponer requisitos especi-
ficos a los GFIA que gestionen FIA que ejerzan control
sobre una empresa no admitida a cotizacion. En aras de
la transparencia con respecto a la empresa controlada,
procede aplicar requisitos de transparencia, informacion
y rendicién de cuentas reforzados. Asimismo, los infor-
mes anuales del FIA pertinente deben completarse con
informacién con respecto a la empresa controlada o di-
cha informacién adicional debe incluirse en el informe
anual de la empresa controlada. Dicha informacién debe
ponerse a disposicién de los representantes de los traba-
jadores de la empresa, o, en caso de no existir, de los
propios trabajadores, y de los inversores en el FIA de que
se trate.

Los requisitos de informacion especifica respecto a los
empleados de una empresa determinada se aplican en
caso de que un FIA haya adquirido el control de dicha
empresa de conformidad con la presente Directiva. No
obstante, como en la mayoria de los casos el GFIA, a
menos que sea un FIA gestionado internamente, no tiene
control sobre los FIA y, ademds, como no existe, de
conformidad con los principios generales del Derecho
de sociedades, una relacion directa entre los accionistas
y los representantes de los trabajadores de una empresa,
o, en caso de no existir, de los propios trabajadores, de
conformidad con la presente Directiva no deben impo-
nerse requisitos de informaci6n directa con respecto a los
representantes de los trabajadores de una empresa, o, en
caso de no existir, a los propios trabajadores, a (el gestor
de) un accionista, a saber, el GFIA y el FIA. Asi pues, por
lo que se refiere a los requisitos de informaciéon con
respecto a dichos representantes de los trabajadores, o,
en caso de no existir, de los propios trabajadores, la
Directiva establece una obligacién de medios con arreglo
a la cual el GFIA de que se trate debe hacer todo lo
posible para garantizar que el consejo de administracion
de la empresa correspondiente dé a conocer la informa-
cién pertinente a los representantes de los trabajadores de
la empresa, o, en caso de no existir, a los propios traba-
jadores.

Se pide a la Comision que examine la necesidad y las
posibilidades de modificar los requisitos de informacién
aplicables en caso de control de emisores o sociedades no
cotizadas establecidos en la presente Directiva de forma
general, independientemente del tipo de inversor.

Cuando un GFIA gestione uno o varios FIA que adquie-
ran el control sobre una empresa no admitida a cotiza-
cion, el GFIA debe asimismo tener la obligacion de faci-
litar a las autoridades competentes de su Estado miembro
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sicion. Tal obligacion de facilitar informaciéon sobre la
financiacién debe aplicarse también cuando un GFIA ges-
tione FIA que adquieran el control sobre un emisor cuyos
valores se admitan a negociaciéon en un mercado regu-

lado.

Cuando un GFIA gestione uno o varios FIA que adquie-
ran el control sobre una empresa no admitida a cotiza-
cion o un emisor, dicho GFIA, no debe, durante 24
meses a partir de la adquisicién del control de la empresa
por el FIA, primero, estar autorizado a facilitar, respaldar
u ordenar ninguna distribucién, reduccién de capital,
reembolso de acciones y/o adquisicion de acciones pro-
pias por parte de la empresa de conformidad con lo
establecido en la Directiva; segundo, en la medida en
que el GFIA esté autorizado a votar en nombre del FIA
en las reuniones de los 6rganos de direccién de la em-
presa, no debe votar a favor de ninguna distribucion,
reduccién de capital, reembolso de acciones y/o adquisi-
cién de acciones propias por parte de la empresa de
conformidad con lo establecido en la presente Directiva;
y, tercero, debe hacer todo lo posible en cualquier caso
para evitar distribuciones, reducciones de capital, reem-
bolsos de acciones y/o la adquisicion de acciones propias
por parte de la empresa de conformidad con lo estable-
cido en la Directiva. Cuando se transponga la presente
Directiva al Derecho nacional, los Estados miembros han
de tener en cuenta los objetivos reguladores de las dis-
posiciones incluidas en la seccién 2 del capitulo V, de la
presente Directiva, y considerar debidamente, en el con-
texto de la necesidad de igualdad de condiciones entre los
FIA de la UE y los FIA de fuera de la UE a la hora de
adquirir el control de sociedades establecidas en la Unidn.

Los requisitos de notificaciéon y divulgacion y las salva-
guardias especificas contra la liquidacién de activos en
caso de control de una empresa no admitida a cotizacion,
o de un emisor, deben estar sujetos a una excepcion
general por lo que respecta al control de las pequefias
y medianas empresas y los vehiculos de finalidad especial
creados para la adquisicion, tenencia o administracién de
bienes inmuebles. Ademds, estos requisitos no tienen por
objeto hacer puablica informacion relativa a la propiedad
que pondria al GFIA en desventaja con respecto a otros
competidores potenciales, como los fondos soberanos, o
a competidores que quieran hacer quebrar a la empresa
objetivo mediante el uso de la informacién en beneficio
suyo. Por lo tanto, las obligaciones de notificar y divulgar
la informacién y de facilitar informacién deben ser apli-
cadas conforme a las condiciones y restricciones relativas
a la informacion confidencial establecidas en la Directiva
2002/14/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
11 de marzo de 2002, por la que se establece un marco
general relativo a la informacién y a la consulta de los
trabajadores en la Comunidad Europea (%) y sin perjuicio
de las Directivas 2004/25/CE y 2004/109/CE. Eso signi-
fica que, dentro de los limites y las condiciones que
establece la legislacion nacional, los representantes de
los trabajadores, y los expertos que los asistan, no estin
autorizados a revelar a los trabajadores ni a terceros
cualquier informacién que, afectando al legitimo interés
de la sociedad, se les haya facilitado expresamente de
forma confidencial. Los Estados miembros deben, sin

() DO L 80 de 23.3.2002, p. 29.
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embargo, poder autorizar a los representantes de los
trabajadores y a cualquiera que los asistan a facilitar in-
formacién confidencial a los trabajadores y a terceros
vinculados por una obligaciéon de confidencialidad. Los
Estados miembros deben establecer que los GFIA de que
se trate no deben solicitar la comunicacién de informa-
cién por parte del consejo de administracion a los repre-
sentantes de los trabajadores, o, en caso de no existir, a
los propios trabajadores, cuando la naturaleza de dicha
informacion sea tal que, con arreglo a criterios objetivos,
perjudicarfa gravemente el funcionamiento de la empresa
en cuestién o serfa pernicioso para ella. Los requisitos de
notificacion y divulgacion y las salvaguardias especificas
contra la liquidacion de activos deben entenderse tam-
bién sin perjuicio de normas mads estrictas adoptadas por
los Estados miembros.

La presente Directiva establece igualmente las condicio-
nes en que un GFIA de la UE puede comercializar las
participaciones de FIA de la UE entre inversores profe-
sionales en la Unién Europea. Semejante comercializa-
cién por parte de GFIA de la UE debe estar permitida
solo en la medida en que el GFIA cumpla las disposicio-
nes de la presente Directiva y la comercializacion se lleve
a cabo con un pasaporte, y todo ello sin perjuicio de la
comercializacién de FIA por GFIA que no alcancen los
umbrales establecidos en la presente Directiva. Los Esta-
dos miembros deben poder seguir permitiendo la comer-
cializacion de FIA por GFIA que no alcancen los umbra-
les establecidos en las disposiciones nacionales.

Las participaciones de un FIA solo pueden cotizar en una
bolsa de valores en la UE o ser ofertadas o depositadas
por terceros que actden por cuenta del GFIA en un Es-
tado miembro determinado si el GFIA que gestiona el
FIA tiene él mismo permiso para comercializar las parti-
cipaciones del FIA en dicho Estado miembro. Por lo
demds, otras disposiciones normativas nacionales y de
la UE, como la Directiva 2003/71/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de noviembre de 2003,
sobre el folleto que debe publicarse en caso de oferta
publica o admisién a cotizacién de valores (!) y la Direc-
tiva 2004/39/CE, pueden también regular la distribucion
de FIA entre inversores en la Unién.

Numerosos GFIA de la UE gestionan en la actualidad FIA
de fuera de la UE. Resulta oportuno que se permita a los
GFIA de la UE autorizados a gestionar FIA de fuera de la
UE sin comercializarlos en la Unién Europea, sin impo-
nerles los estrictos requisitos de depdsito y los requisitos
en relacién con el informe anual establecidos en la pre-
sente Directiva, ya que esos requisitos han sido incluidos
para proteger a los inversores de la Uni6n.

Tras la entrada en vigor de un acto delegado adoptado
por la Comisién a este respecto, lo que en principio,
teniendo en cuenta el asesoramiento realizado por la
AEVM, debe ocurrir dos afios después de la fecha de
transposiciéon de la presente Directiva, los GFIA de la
UE autorizados que tengan la intencién de comercializar
FIA de fuera de la UE entre inversores profesionales en su

() DO L 345 de 31.12.2003, p. 64.
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Estado miembro de origen y/o en otros Estados miem-
bros deben poder hacerlo con un pasaporte, en la medida
en que se cumplan todas las disposiciones de la presente
Directiva. Ese derecho debe estar sujeto a los procedi-
mientos de notificaciéon y las condiciones en relacién
con el tercer pais de los FIA de fuera de la UE.

Durante un periodo transitorio al que en principio, te-
niendo en cuenta el asesoramiento realizado por la
AEVM, se ha de poner fin mediante un acto delegado
tres afios después de la introduccion del pasaporte euro-
peo para los GFIA de fuera de la UE, los GFIA de la UE
que tengan la intencion de comercializar FIA de fuera de
la UE en determinados Estados miembros de la Unién
Europea, pero sin pasaporte, también deben poder recibir
de los Estados miembros de que se trate la autorizacion
para ello, pero solo en la medida en que se cumpla la
presente Directiva, con excepcion de los requisitos del
depositario. Sin embargo, tales GFIA de la UE deben
asegurarse de que se designe a una o mds entidades
para llevar a cabo las tareas del depositario. Ademas, se
deben establecer acuerdos de cooperacién oportunos a
los efectos de la supervisién del riesgo sistémico y con
arreglo a normas internacionales entre las autoridades
competentes del Estado miembro de origen de los
GFIA y las autoridades de supervision del tercer pais
donde el FIA de fuera de la UE esté establecido, con el
fin de garantizar un intercambio eficaz de informacién
que permita a las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA desempefiar sus funciones
de conformidad con la presente Directiva. Los acuerdos
de cooperacién no deben utilizarse como barrera para
impedir que fondos de fuera de la UE puedan ser comer-
cializados en un Estado miembro. Asimismo, el tercer
pais en el que esté establecido el FIA de fuera de la UE
no puede figurar en la lista de paises y territorios no
cooperantes establecida por el Grupo de accion financiera
sobre el blanqueo de capitales y la financiacién del te-
rrorismo (GAFI).

Tras la entrada en vigor de un acto delegado adoptado
por la Comision a este respecto, lo que debe ocurrir en
principio, teniendo en cuenta el asesoramiento realizado
por la AEVM en este sentido, dos aflos después de la
fecha de transposicién de la presente Directiva, un prin-
cipio basico de la misma debe ser que un GFIA de fuera
de la UE establecido en un tercer pais debe poder bene-
ficiarse de los derechos conferidos en el marco de la
presente Directiva, como por ejemplo, comercializar las
participaciones de FIA en toda la Unién Europea con un
pasaporte, siempre que se cumpla la presente Directiva.
Ello debiera garantizar la igualdad de condiciones entre
GFIA de la UE y de fuera de la UE. La presente Directiva
establece por lo tanto una autorizacién aplicable a los
GFIA de fuera de la UE, que se habrd de aplicar tras la
entrada en vigor del acto delegado adoptado por la Co-
misiéon a este respecto. Para asegurarse de que dicho
cumplimiento sea exigido, la presente Directiva establece
asimismo que las autoridades competentes de un Estado
miembro exijan el cumplimiento de la presente Directiva.
Para tales GFIA de fuera de la UE las autoridades de
supervision competentes serdn las autoridades competen-
tes del Estado miembro de referencia, tal como se definen
en la presente Directiva.
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intencién de gestionar FIA de la UE yjo de comercializar
FIA en la Unién con un pasaporte, también debe estar
obligado a cumplir la presente Directiva, de modo que
esté sujeto a las mismas obligaciones que los GFIA de la
UE. En circunstancias muy excepcionales, en caso de que
y en la medida en que el cumplimiento de una disposi-
cion de la presente Directiva sea incompatible con el
cumplimiento de la legislacion a la que esté sujeto el
GFIA de fuera de la UE yJo, en su caso, el FIA de fuera
de la UE comercializado en la Unién Europea, debe ser
posible para el GFIA de fuera de la UE el quedar exento
del cumplimiento de las disposiciones pertinentes de la
Directiva cuando pueda demostrar que: es imposible
combinar el cumplimiento de una disposicion de la pre-
sente Directiva con el cumplimiento de una disposicion
obligatoria de la legislacién a la que esté sujeto el GFIA
de fuera de la UE y]o, en su caso, el FIA de fuera de la UE
comercializado en la Unién Europea; la legislacion a la
que estd sujeto el GFIA de fuera de la UE yfo el FIA de
fuera de la UE establezca una norma equivalente que
tenga el mismo propésito regulador y ofrezca el mismo
nivel de proteccién a los inversores pertinentes; y el GFIA
de fuera de la UE y/o el FIA de fuera de la UE cumpla
dicha norma equivalente.

Asimismo, un GFIA de fuera de la UE que tenga la
intencién de gestionar FIA de la UE yjo de comercializar
FIA en la Unién con un pasaporte, debe cumplir un
procedimiento de autorizacién especifico, y han de satis-
facerse determinados requisitos especificos por lo que se
refiere al tercer pais del GFIA de fuera de la UE y, en su
caso, al tercer pais del FIA de fuera de la UE.

La AEVM debe proporcionar asesoramiento sobre la de-
terminacién del Estado miembro de referencia y, si pro-
cede, la exencion en caso de incompatibilidad con una
norma equivalente. Serdn de aplicacién los requisitos es-
pecificos de intercambio de informacion entre las autori-
dades competentes del Estado miembro de referencia y
las autoridades competentes de los Estados miembros de
acogida del GFIA. Asimismo, se debe aplicar el procedi-
miento de mediacién establecido en el articulo 19 del
Reglamento (UE) n® 1095/2010 en caso de desacuerdo
entre las autoridades competentes de los Estados miem-
bros sobre la determinacién del Estado miembro de re-
ferencia, la aplicacion de la exencion en caso de incom-
patibilidad entre el cumplimiento de la presente Directiva
y el de las normas equivalentes de un tercer pais, y la
evaluacién por lo que se refiere al cumplimiento de los
requisitos especificos concernientes al tercer pais de los
GFIA de fuera de la UE y, en su caso, del tercer pais de
los FIA de fuera de la UE.

La AEVM debe realizar, con periodicidad anual, andlisis
inter pares de las actividades de supervision de las auto-
ridades competentes en relaciéon con la autorizacién y la
supervision de los GFIA de fuera de la UE para mejorar
ulteriormente la coherencia en los resultados de la super-
visién, de conformidad con el articulo 30 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

Durante un perfodo transitorio al que en principio, en
funcién del asesoramiento realizado por la AEVM, se ha
de poner fin mediante un acto delegado tres afios des-
pués de la introduccién del pasaporte europeo para los
GFIA, un GFIA de fuera de la UE que tengan la intencién
de comercializar FIA en determinados Estados miembros
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también debe poder ser autorizado para ello, pero solo
en la medida en que se cumplan determinadas condicio-
nes minimas. Dichos GFIA de fuera de la UE deben estar
sujetos, como minimo, a normas similares a las aplicables
a los GFIA de la UE que gestionen FIA de la UE por lo
que respecta a la difusién de informacién a los inverso-
res. Con el fin de facilitar el seguimiento de riesgos sis-
témicos, estos GFIA de fuera de la UE deben cumplir
también la obligaciéon de informar con respecto a las
autoridades competentes de los Estados miembros en
que se comercializan las FIA. Por lo tanto, dichos GFIA
deben cumplir los requisitos de transparencia establecidos
en la presente Directiva, asi como las obligaciones esta-
blecidas sobre los GFIA que gestionen FIA que hayan
adquirido el control de compaiifas no cotizadas y de
emisores. Asimismo, deben existir acuerdos de coopera-
cién oportunos a los efectos de la supervision del riesgo
sistémico y en linea con las normas internacionales entre
las autoridades competentes del Estado o los Estados
miembros en los que se comercialicen los FIA, si procede,
las autoridades competentes del FIA de la UE de que se
trate y las autoridades de supervision del tercer pais en
que el GFIA de fuera de la UE esté establecido y, en su
caso, las autoridades de supervisién del tercer pais en que
el FIA de fuera de la UE esté establecido, con el fin de
garantizar un intercambio eficaz de informacion que per-
mita a las autoridades competentes del Estado miembro
de que se trate desempefiar sus funciones de conformidad
con la presente Directiva. Los acuerdos de cooperacion
no deben utilizarse como barrera para impedir que fon-
dos de terceros paises puedan ser comercializados en un
Estado miembro. Finalmente, el tercer pais en el que esté
establecido el GFIA de fuera de la UE y, en su caso, el FIA
de fuera de la UE, no debe figurar en la lista de paises y
territorios no cooperantes establecida por el GAFL

La presente Directiva no debe afectar a la situacion ac-
tual, con arreglo a la cual un inversor profesional esta-
blecido en la Unién puede invertir en FIA por propia
iniciativa, independientemente de dénde esté establecido
el GHA y/o el FIA.

Procede que los Estados miembros puedan permitir la
comercializacién entre inversores particulares de su terri-
torio de todos o algunos tipos de FIA gestionados por
GFIA. Si un Estado miembro permite la comercializacién
de ciertos tipos de FIA, debe realizar una evaluacién
especifica para determinar si el FIA de que se trata puede
ser considerado como un tipo de FIA cuya comercializa-
cién entre inversores particulares estarfa permitida en su
territorio. Sin perjuicio de la aplicaciéon de otros instru-
mentos del derecho de la Unién Europea, los Estados
miembros deben poder imponer en tales casos a los
FIA y a los GFIA, como requisito previo para la comer-
cializacion entre inversores particulares, requisitos mds
estrictos que los establecidos para los FIA comercializa-
dos entre inversores profesionales en su territorio, inde-
pendientemente de que se trate de FIA comercializados
en el plano nacional o en el transfronterizo. En caso de
que un Estado miembro permita la comercializacién de
FIA entre inversores particulares en su territorio, esta
posibilidad debe estar abierta con independencia del Es-
tado miembro en el que esté establecido el GFIA que
gestiona el FIA, y los Estados miembros no podrdn im-
poner requisitos mds estrictos o adicionales a los FIA de
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la UE establecidos en otro Estado miembro y comercia-
lizados en el plano transfronterizo, que a los FIA comer-
cializados en el plano nacional. Ademds, los GFIA, las
empresas de inversion autorizadas de conformidad con
la Directiva 2004/39/CE y las entidades de crédito auto-
rizadas con arreglo a la Directiva 2006/48/CE que pres-
tan servicios de inversién a clientes particulares deberdn
tener en cuenta cualquier requisito adicional a la hora de
evaluar si un determinado FIA es conveniente o adecuado
para un cliente particular dado, o si se trata de un ins-
trumento financiero complejo o no complejo.

Es necesario aclarar las facultades y obligaciones de las
autoridades competentes responsables de la aplicacién de
la presente Directiva, y reforzar los mecanismos necesa-
rios para garantizar una cooperacién transfronteriza efec-
tiva en él dmbito de la supervision. En determinadas
circunstancias, se debe poder permitir que las autoridades
competentes de los Estados miembros de acogida de los
GFIA adopten medidas directas para la supervision del
cumplimiento en relacién con las disposiciones de las
que son responsables. Por lo que respecta a las demds
disposiciones, en determinadas circunstancias se puede
permitir que las autoridades competentes de los Estados
miembros de acogida soliciten la intervencion de las au-
toridades competentes del Estado miembro de origen e
intervengan, en caso de que no se tomen medidas.

La presente Directiva prevé asimismo un papel general de
coordinacion para la AEVM, asi como la posibilidad de
unos procedimientos de mediacion vinculantes presididos
por la AEVM para resolver conflictos entre las autorida-
des competentes.

La AEVM debe elaborar proyectos de normas técnicas
reguladoras sobre los contenidos de los acuerdos de coo-
peraciéon que deben celebrar el Estado miembro de ori-
gen, o, segin proceda, el Estado miembro de referencia
del GFIA y las autoridades de supervisién correspondien-
tes de los terceros paises, asi como sobre los procedi-
mientos de intercambio de informaci6n. Los proyectos de
normas técnicas reguladoras deben velar por que, con
arreglo a estos acuerdos de cooperacion, toda la infor-
macién necesaria se facilite de forma que las autoridades
competentes de los Estados miembros de origen y de
acogida puedan ejercer sus facultades de supervision e
investigacion contempladas en la presente Directiva. La
AEVM ha de tener asimismo una funcién de facilitador
en la negociacién y celebracién de acuerdos de coopera-
cién. Por ejemplo, la AEVM debe poder hacer uso de su
funcién facilitadora estableciendo un formato estdndar
para los acuerdos de cooperacion.

Resulta oportuno que los Estados miembros dispongan
las sanciones aplicables en caso de infraccion de lo dis-
puesto en la presente Directiva y velen por su aplicacion.
Las sanciones deben ser efectivas, proporcionadas y di-
suasorias.

La presente Directiva respeta los derechos fundamentales
y observa los principios reconocidos, en particular, en el
TFUE y en la Carta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea (la Carta), en particular, el derecho a la
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proteccién de los datos de cardcter personal reconocida
en el articulo 16 del TFUE y en el articulo 8 de la Carta.
Todo intercambio o comunicacién de informacién por
las autoridades competentes debe realizarse con arreglo a
las disposiciones sobre transmision de datos de cardcter
personal previstas en la Directiva 95/46/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccién de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos (!). Todo intercambio o
comunicacion de informaciéon por la AEVM debe reali-
zarse con arreglo a las disposiciones sobre transmisién de
datos de cardcter personal previstas en el Reglamento
(CE) n® 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacién de estos datos (3),
que debe ser plenamente aplicable al procesamiento de
datos de cardcter personal a los efectos de la presente
Directiva.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion
de la presente Directiva, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n°
182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modali-
dades de control por parte de los Estados miembros del
ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comi-
sion (3).

La Comisién debe estar facultada para adoptar actos de-
legados de conformidad con el articulo 290 del TFUE
cuando asi lo permita de forma expresa la presente Di-
rectiva. La Comision debe estar facultada, en particular,
para adoptar actos delegados que especifiquen los méto-
dos de apalancamiento definidos en la presente Directiva,
incluidas cualesquiera estructuras financieras y/o juridicas
en las que participen terceros controlados por los FIA
pertinentes, cuando esas estructuras sean estructuras esta-
blecidas especificamente para crear de forma directa o
indirecta apalancamiento a nivel de los FIA. En particular,
para los fondos de capital inversion y de capital de
riesgo, eso significa que no estd previsto que el apalan-
camiento que existe a nivel de una sociedad de cartera se
incluya al referirse a tales estructuras financieras o juri-
dicas.

Se deben también adoptar actos delegados para especifi-
car como calcular los umbrales del régimen menos es-
tricto, y cémo tratar a los GFIA cuyos activos gestiona-
dos, incluidos los adquiridos mediante recurso al apalan-
camiento, rebasen ocasionalmente dentro del mismo afio
civil, o queden por debajo del umbral correspondiente;
para especificar las obligaciones de registro de los GFIA
que queden por debajo de los umbrales y para propor-
cionar informacién a efectos del control efectivo del
riesgo sistémico y las obligaciones de dichos GFIA de
notificar a las autoridades competentes de que se trate
cuando dejen de cumplir las condiciones de ejecucion del
régimen mads liviano.

81 de 23.11.1995, p. 31.
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También deben adoptarse actos delegados para esclarecer
los métodos de apalancamiento, incluidas cualesquiera
estructuras financieras yfo juridicas en las que participen
terceros controlados por los FIA pertinentes y como debe
calcularse el apalancamiento; para especificar los riesgos
que deben cubrir los fondos propios adicionales o el
seguro de responsabilidad profesional las condiciones
para determinar la adecuacién de los fondos propios
adicionales o la cobertura del seguro de responsabilidad
profesional y la forma de determinar los ajustes en curso
de los fondos propios adicionales o de la cobertura del
seguro de responsabilidad profesional; para especificar los
criterios que habran de utilizar las autoridades competen-
tes a la hora de evaluar si los GFIA cumplen con sus
obligaciones en lo que respecta al ejercicio de la activi-
dad, su obligacién de actuar en el mejor interés del FIA o
de los inversores del FIA que gestionen y la integridad del
mercado; poseen y utilizan con eficacia los recursos y
procedimientos necesarios para llevar a buen término
su actividad; toman todas las medidas que razonable-
mente quepa esperar para evitar conflictos de intereses
y, cuando dichos conflictos no puedan ser evitados, para
detectar, prevenir, gestionar y controlar y, si procede,
revelar, los conflictos de intereses con el fin de evitar
que perjudiquen los intereses de los FIA y de sus inver-
sores y de asegurar que los FIA que gestionen reciban un
trato equitativo; cumplen todos los requisitos reglamen-
tarios aplicables al ejercicio de su actividad a fin de pro-
mover el interés superior de los FIA que gestionen o de
los inversores de dichos FIA y la integridad del mercado;
y tratan de forma equitativa a todos los inversores de los
FIA.

También deben adoptarse actos delegados para especifi-
car el tipo de conflictos de intereses que los GFIA deben
detectar, asi como las medidas que razonablemente
quepa esperar que adopten los GFIA en materia de es-
tructuras y de procedimientos administrativos y de orga-
nizacién con objeto de detectar, prevenir, gestionar, con-
trolar y revelar los conflictos de intereses. También deben
adoptarse actos delegados para especificar las funciones
de gestion del riesgo que han de utilizarse; la frecuencia
adecuada de las revisiones del sistema de gestién del
riesgo; el modo en que la funcién de gestién deba ser
separada funcional y jerdrquicamente de las unidades
operativas, incluida la funcién de gestién de cartera; las
garantias especificas contra los conflictos de intereses; y
los requisitos en materia de gestion del riesgo que ha de
utilizar el GFIA. También deben adoptarse actos delega-
dos para precisar los sistemas y procedimientos de ges-
tion de liquidez que debe utilizar el GFIA y la adaptacion
de la estrategia de inversion, el perfil de liquidez y la
politica de reembolso. También deben adoptarse actos
delegados para precisar los requisitos que las entidades
originadoras, los patrocinadores o los acreedores origina-
les de instrumentos de titulizacién deben satisfacer para
que se autorice a los GFIA a invertir en instrumentos de
ese tipo emitidos con posterioridad al 1 de enero de
2011.

También deben adoptarse actos delegados para precisar
los requisitos que han de cumplir los GFIA a la hora de
invertir en tales instrumentos de titulizacion; para
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especificar la organizacién administrativa y contable, las
disposiciones en materia de control y seguridad para el
tratamiento electrénico de datos y unos mecanismos de
control interno adecuados. También deben adoptarse ac-
tos delegados para precisar los procedimientos para la
correcta valoracién de los activos y el célculo del valor
liquidativo de cada participacién del FIA; las garantias
profesionales que el valorador externo debe poder apor-
tar; y la frecuencia de la valoracion adecuada para los FIA
abiertos.

También deben adoptarse actos delegados para especifi-
car las condiciones en las cuales deberd aprobarse la
delegacién de funciones de los GFIA y las condiciones
en las cuales el GFIA ha delegado sus funciones hasta
convertirse en una entidad ficticia y deja de poder ser
considerado gestor del FIA; por lo que se refiere a los
depositarios, para precisar los criterios con arreglo a los
cuales debe evaluarse que la regulacién y la supervision
prudenciales de terceros paises tengan el mismo efecto
que las disposiciones previstas en el Derecho de la Unién
y se aplican de manera efectiva; las estipulaciones que
deberdn figurar en el acuerdo normalizado, las condicio-
nes para desempefiar las funciones de depositario, in-
cluido el tipo de instrumento financiero que deba in-
cluirse en el dmbito de las obligaciones del depositario
en materia de custodia, las condiciones en las que el
depositario puede ejercer sus obligaciones de custodia
en relacién con los instrumentos financieros registrados
con un depositario central y las condiciones en las que el
depositario debe custodiar los instrumentos financieros
emitidos en forma nominativa y registrados con un emi-
sor o un registrador, las obligaciones del depositario en
materia de diligencia, la obligacion de separacion, las
condiciones y circunstancias en que los instrumentos
financieros custodiados serdn considerados como perdi-
dos; lo que ha de considerarse como acontecimiento
externo que escapa al control razonable, cuyas conse-
cuencias hubieran sido inevitables a pesar de todos los
esfuerzos por evitarlas, y las condiciones y circunstancias
en que hay una razén objetiva para suscribir una exen-
cién de responsabilidad. También deben adoptarse actos
delegados para especificar el contenido y el formato del
informe anual que los GFIA deben facilitar en relacién
con cada uno de los FIA que gestionen, asi como las
obligaciones de informacion a los inversores y de rendi-
cién de cuentas a las autoridades competentes a que
estaran sujetos los GFIA y la frecuencia con que deberdn
cumplirlas.

También deben adoptarse actos delegados para especifi-
car cudndo se considera que el apalancamiento se utiliza
de manera sustancial y los principios que deben utilizar
las autoridades competentes cuando estudien la imposi-
cién de limites al nivel de apalancamiento que un GFIA
puede aplicar. También deben adoptarse actos delegados
para especificar los acuerdos de cooperacion en relacién
con GFIA de fuera de la UE yjo FIA de fuera de la UE,
con el fin de establecer un marco comin que facilite el
establecimiento de tales mecanismos de cooperaciéon con
terceros paises. También deben adoptarse actos delegados
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(85)

(86)

(87)

(88)

para determinar el contenido del intercambio de infor-
macion referente a los GFIA entre las autoridades com-
petentes y el envio de determinada informacién a la
AEVM.

En funcién del el asesoramiento realizado por la AEVM a
este respecto y de los criterios establecidos en la Direc-
tiva, también debe adoptarse un acto delegado con el fin
de ampliar el pasaporte a los GFIA de la UE que comer-
cialicen FIA de fuera de la UE en la Unién Europea y a
GFIA de fuera de la UE que gestionen y/o comercialicen
FIA en la Unién, y debe adoptarse otro acto delegado
para poner fin a la aplicacién de los regimenes nacionales
de inversion privada en este sentido.

El Parlamento Europeo y el Consejo deben disponer de
un plazo de tres meses a partir de la fecha de notificacién
para formular objeciones a un acto delegado. Por inicia-
tiva del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo
se puede prorrogar tres meses en ambitos criticos impor-
tantes. El Parlamento Europeo y el Consejo pueden in-
formar a las otras instituciones de que no tienen la in-
tencion de formular objeciones. Dicha aprobacion tem-
prana de los actos delegados es de particular importancia
cuando los plazos deben ser respetados, por ejemplo,
para permitir a los Estados miembros que transpongan
actos delegados en el plazo de transposicion previsto en
la presente Directiva, si procede.

De conformidad con la Declaracién sobre el articulo 290
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
aneja al Acta Final de la Conferencia Intergubernamental
que adopt6 el Tratado de Lisboa, la Conferencia constatd
la intenci6én de la Comisién de consultar a expertos nom-
brados por los Estados miembros para la elaboraciéon de
proyectos de actos delegados en el dmbito de los servi-
cios financieros, conforme a su prictica establecida.

Dos afios después de la fecha de transposicion definitiva
de la presente Directiva, la AEVM debe emitir un dicta-
men sobre el funcionamiento del pasaporte europeo vi-
gente en aquel momento y sobre el funcionamiento de
los regimenes nacionales de inversién privada. También
debe asesorar sobre la ampliacién del pasaporte a los
GFIA de la UE que comercialicen FIA de fuera de la
UE en la Unién Europea y a los GFIA de fuera de la
UE que gestionen y/o comercialicen FIA en la Unién
Europea. La Comisién debe adoptar un acto delegado
en el plazo de tres meses después de haber recibido el
asesoramiento y el dictamen de la AEVM y teniendo en
cuenta los criterios enumerados en el articulo 63 bis,
apartado 2, y los objetivos de la presente Directiva, tales
como el mercado interior, la proteccion de los inversores
y el control efectivo del riesgo sistémico, especificando la
fecha en que las normas establecidas en la presente Di-
rectiva serdn aplicables en todos los Estados miembros.

En la cumbre celebrada en abril de 2009 en Londres, los
lideres del G-20 acordaron que los fondos de inversion
libre o sus gestores estén registrados y sometidos al

(o1)

requisito de facilitar la informacién adecuada permanen-
temente a los supervisores o reguladores. Deben estar
sometidos a supervision para garantizar que cuentan
con una adecuada gestion de riesgos. En junio de 2010,
los lideres del G-20 reunidos en Toronto reafirmaron su
compromiso y se comprometieron a su vez a acelerar la
aplicacién de medidas enérgicas destinadas a mejorar la
transparencia y la supervision reguladora de los fondos
de inversion libre en una forma coherente y no discrimi-
natoria a escala internacional. Con el fin de apoyar los
objetivos del G-20, la OICV elaboré en junio de 2009
principios de alto nivel sobre la supervision de los fondos
de inversion libre con el fin de guiar el desarrollo de una
normativa coherente a escala internacional en este dm-
bito. El 16 de septiembre de 2010, el Consejo Europeo
manifesté su acuerdo en la necesidad de que Europa
fomente sus intereses y valores de manera mds decidida
y con un espiritu de reciprocidad y beneficio mutuo en el
contexto de las relaciones exteriores de la Unidn y de que
adopte medidas destinadas, entre otras cosas, a garantizar
un mayor acceso a los mercados para las empresas eu-
ropeas y a profundizar en la cooperacién reguladora con
sus principales socios comerciales. La Comision tratard de
velar por que estos compromisos se pongan en practica
de igual forma por parte de los socios internacionales de
la UE.

Tres afios después de la entrada en vigor del acto dele-
gado en virtud del cual sea de aplicacién el pasaporte
europeo a todos los GFIA, la AEVM debe emitir un
dictamen sobre el funcionamiento del pasaporte europeo
vigente en aquel momento y sobre el funcionamiento de
los regimenes nacionales de inversién privada. También
debe emitir una recomendacién sobre el cese de tales
regimenes nacionales. La Comisién debe adoptar un
acto delegado en el plazo de tres meses después de haber
recibido el dictamen y la recomendacién de la AEVM y
teniendo en cuenta los criterios y los objetivos contem-
plados de la presente Directiva, tales como el mercado
interior, la proteccion de los inversores y el control efec-
tivo del riesgo sistémico, especificando la fecha en que se
ha de poner fin a los regimenes nacionales establecidos
en los articulos 36 y 42 en todos los Estados miembros.

Cuatro afios después de la fecha de transposicién de la
presente Directiva, la Comisién, sobre la base de consul-
tas publicas y tras mantener conversaciones con las au-
toridades competentes, debe pasar revista a la aplicacién
y al dmbito de aplicacién de la presente Directiva. La
revision debe analizar la experiencia adquirida en la apli-
cacién de la Directiva, su impacto en los inversores, FIA
o GFIA, tanto dentro como fuera de la Unién, y en qué
medida se han logrado los objetivos de la Directiva y, si
es necesario, proponer las modificaciones oportunas. La
revisién debe incluir un examen general del funciona-
miento de las normas de la presente Directiva y de la
experiencia adquirida en su aplicacion. En su revisién, la
Comisién debe examinar las funciones de la AEVM y de
las autoridades competentes de la Unién a la hora de
garantizar una supervision eficaz de todos los GFIA
que operan en los mercados de la Unién en el contexto
de la presente Directiva, incluyendo entre otros —con
arreglo al Reglamento (UE) n°® 1095/2010— el hecho
de confiar a la AEVM nuevas responsabilidades de super-
visién en el dmbito de la autorizaciéon y supervision de
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GFIA de fuera de la UE. En este contexto, la Comisién
debe evaluar los costes y beneficios de confiar estas tareas
a la AEVM.

(92) La presente Directiva tiene por objeto establecer un
marco capaz de abordar los riesgos potenciales que pue-
dan derivarse de las actividades de los GFIA y de garan-
tizar un control eficaz de tales riesgos por parte de las
autoridades competentes dentro de la Unién Europea. Es
necesario establecer un marco estricto de regulacién y
supervision que no produzca lagunas en la normativa
financiera. En este sentido, debe hacerse referencia a los
requisitos de diligencia debida ya existentes aplicables a
los inversores profesionales de conformidad con la nor-
mativa pertinente aplicable a dichos inversores. Asi-
mismo, se invita a la Comisién a que revise la legislacion
pertinente con respecto a los inversores profesionales,
con el fin de evaluar la necesidad de imponer requisitos
mds estrictos sobre el procedimiento de diligencia debida
que han de llevar a cabo los inversores profesionales de
la Unién que inviertan por propia iniciativa en productos
financieros de fuera de la UE, tales como, entre otros, los
FIA de fuera de la UE.

(93) Al final de la revision, la Comisién debe presentar un
informe al Parlamento Europeo y al Consejo en el que se
incluyan, si procede, las modificaciones propuestas te-
niendo en cuenta los objetivos de la Directiva y su posi-
ble impacto en los inversores, FIA o GFIA, tanto dentro
como fuera de la Uni6n.

(94) Dado que los objetivos de la presente Directiva, esto es,
garantizar un elevado nivel de proteccién de los inverso-
res estableciendo un marco comin de autorizacién y
supervision de los GFIA, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros, tal como
demuestran las deficiencias de que adolecen la actual
regulacién y supervision de estos agentes a escala nacio-
nal, y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a nivel de
la Unién Europea, la Unién puede adoptar medidas de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De con-
formidad con el principio de proporcionalidad enunciado
en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo
necesario para alcanzar estos objetivos.

(95)  Las Directivas 2003/41/CE y 2009/65/CE, el Reglamento
(CE) n® 1060/2009 del Parlamento Europeo y el Consejo,
de 16 de septiembre de 2009, sobre las agencias de
calificacion  crediticia (') 'y el Reglamento (UE)
n°® 1095/2010 deben modificarse por tanto en conse-
cuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto
La presente Directiva establece las normas aplicables en lo que

se refiere a la autorizacion, el ejercicio continuo de la actividad

() DO L 302 de 17.11.2009, p. 1.

y la transparencia de los gestores de fondos de inversion alter-
nativos (GFIA) que gestionen y/o comercialicen fondos de in-
version alternativos (FIA) en la Unidn.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

1. Sin perjuicio del apartado 3 del presente articulo y del
articulo 3, la presente Directiva se aplicard a:

a) los GFIA de la UE que gestionen uno o varios FIA, con
independencia de que el FIA sea un FIA de la UE o un
FIA de fuera de la UE;

b) los GFIA de fuera de la UE que gestionen uno o varios FIA
de la UE, y

¢) los GFIA de fuera de la UE que comercialicen FIA en la
Unién Europea, con independencia de que tales FIA sean
FIA de la UE o FIA de fuera de la UE.

2. A efectos del apartado anterior, serd irrelevante:
a) que el FIA sea de tipo abierto o cerrado;

b) que el FIA esté constituido bajo forma contractual, de trust,
estatutaria o cualquier otra forma;

¢) cudl sea la estructura juridica del GFIA.

3. La presente Directiva no se aplicard a las siguientes enti-
dades:

a) las sociedades de cartera;

b) las instituciones de organismos de previsién para la jubila-
cién sujetas a lo dispuesto en la Directiva 2003/41/CE, in-
cluidas, segin proceda, las entidades autorizadas responsa-
bles de la gestién de las mismas y que actiien en su nombre,
contempladas en el articulo 2, apartado 1, de dicha Directiva,
o los gestores de inversion nombrados en virtud del
articulo 19, apartado 1, de dicha Directiva, en la medida
en que no gestionen un FIA;

¢) las instituciones supranacionales, tales como el Banco Cen-
tral Europeo, el Banco Europeo de Inversiones, las institucio-
nes europeas de financiacién del desarrollo, el Banco Mun-
dial, el Fondo Monetario Internacional, y los bancos de de-
sarrollo bilaterales, y otras instituciones supranacionales y
organismos internacionales similares, en el supuesto de que
estas instituciones u organismos gestionen uno o varios FIA,
y en la medida en que los FIA actien en interés publico;

d) los bancos centrales nacionales;
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e) los gobiernos y organismos nacionales, regionales y locales u
otras instituciones que gestionen fondos de apoyo a los
regimenes de seguridad social y pensiones;

f) los regimenes de participacién de los trabajadores o regime-
nes de ahorro de los trabajadores;

) los vehiculos de finalidad especial de titulizacién.

4. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que los GFIA a que se refiere el apartado 1
cumplan los requisitos aplicables de la presente Directiva en
todo momento.

Articulo 3
Exenciones

1. La presente Directiva no se aplicard a los GFIA en la
medida en que gestionen uno o mds FIA cuyos tnicos inverso-
res sean el GFIA o la empresa matriz o las filiales del GFIA u
otras filiales de dicha empresa matriz, siempre que ninguno de
los inversores sea a su vez un FIA.

2. Sin perjuicio de la aplicaciéon del articulo 46, solo los
apartados 3 y 4 de este articulo se aplicardn a los siguientes
GFIA:

a) los GFIA que, directa o indirectamente, a través de una
empresa con la que el GFIA esté relacionado por motivos
de gestién o control comiin, o por una participacién directa
o indirecta sustancial, gestionen carteras de FIA cuyos activos
gestionados, incluidos los activos adquiridos mediante re-
curso al apalancamiento, no rebasen en total un umbral de
100 millones EUR, o

b) los GFIA que, directa o indirectamente, a través de una
empresa con la que el GFIA esté relacionado por motivos
de gestién o control comiin, o por una participacién directa
o indirecta sustancial, gestionen carteras de FIA cuyos activos
gestionados no rebasen en total un umbral de 500 millones
EUR, cuando las carteras de los FIA consistan en FIA que no
estén apalancados y no tengan derechos de reembolso que
puedan ejercerse durante un periodo de cinco afios después
de la fecha de inversi6n inicial en cada FIA.

3. Los Estados miembros velardn por que los GFIA a que se
refiere el apartado 2 al menos:

a) estén sujetos a un registro con las autoridades competentes
de su Estado miembro de origen;

b) se identifiquen a si mismos y a los FIA que gestionen ante
las autoridades competentes de su Estado miembro de origen
en el momento de su registro;

¢) proporcionen informacién sobre las estrategias de inversién
de los FIA que gestionen a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen en el momento de su registro;

d) faciliten periédicamente a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen informacion sobre los principales
instrumentos con los que realicen operaciones y sobre los
principales riesgos y concentraciones mas importantes de los
FIA que gestionen, a fin de permitir a las autoridades com-
petentes el control efectivo del riesgo sistémico, y

e) notifiquen su situacion a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen en caso de que dejen de cumplir
las condiciones establecidas en el apartado 2.

El presente apartado y el apartado 2 se aplicardn sin perjuicio de
normas mads estrictas adoptadas por los Estados miembros res-
pecto de los GFIA a que se refiere el apartado 2.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que, en caso de que dejen de cumplirse las condicio-
nes establecidas en el apartado 2, el GFIA de que se trate solicite
la autorizacién en un plazo de 30 dias con arreglo a los pro-
cedimientos pertinentes establecidos en la presente Directiva.

4. Los GFIA a que se hace referencia en el apartado 2 no se
beneficiardn de ninguno de los derechos reconocidos con arre-
glo a la presente Directiva. Cuando los GFIA se acojan a la
misma toda la Directiva les serd aplicable.

5. La Comisién adoptard actos de ejecucion con vistas a
especificar el procedimiento para los GFIA que se acojan a la
presente Directiva con arreglo al apartado 4.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 59, apar-
tado 2.

6. La Comision adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) como se van a calcular los umbrales contemplados en el
apartado 2, y el tratamiento de los GFIA que gestionan
FIA cuyos activos gestionados, incluidos los adquiridos me-
diante recurso al apalancamiento, rebasen ocasionalmente o
queden por debajo del umbral correspondiente dentro del
mismo afio natural;

b) las obligaciones de registro de las entidades contempladas en
el apartado 2 y de informacion a efectos del control efectivo
del riesgo sistémico con arreglo al apartado 3, y

¢) las obligaciones de notificacién a las autoridades competen-
tes seglin se establece en el apartado 3.
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Articulo 4

Definiciones

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

«FIA» todo organismo de inversion colectiva, asi
como sus compartimentos de inversion que:

i) obtenga capital de una serie de inversores
para invertirlo, con arreglo a una politica de
inversién definida, en beneficio de esos inver-
sores, y

ii) no requiera autorizacién de conformidad con
el articulo 5 de la Directiva 2009/65/CE;

«GFIA» toda persona juridica cuya actividad ha-
bitual consista en gestionar uno o varios FIA;

«ucursal» en el caso de un GFIA: un lugar de
operaciones que forme parte del mismo, carezca
de personalidad juridica y preste los servicios
autorizados a este; todos los lugares de operacio-
nes establecidos en un mismo Estado miembro
por un GFIA que tenga su domicilio social en
otro Estado miembro o un tercer pais serdn con-
siderados como una sucursal tnica;

«participacién en cuenta»: una participaciéon en
los beneficios del FIA obtenida por el GFIA
como compensacién por la gestién del FIA y
excluida toda participacion en los beneficios del
FIA obtenida por el GFIA como rendimiento del
capital invertido por el GFIA en el FIA;

«vinculos estrechos»: una situacién en la que dos
0 mds personas fisicas o juridicas estdn relacio-
nadas mediante:

i) la participacion, a saber, de la propiedad, di-
rectamente o por medio de control, de un
20 % o maés de los derechos de voto o del
capital de una empresa,

el control, a saber, la relacién entre una em-
presa matriz y una filial, como se contempla
en el articulo 1 de la Séptima Directiva
83/349/CEE del Consejo, de 13 de junio de
1983, relativa a las cuentas consolidadas (1), o
una relacion similar entre una persona fisica o
juridica y una empresa; a efectos del presente
punto, una filial de una filial, serd considerada
también filial de la empresa matriz de esas
filiales.

-
=
=

Se considerard que una situacién en la que dos o
mds personas fisicas o juridicas estén relaciona-
das con caricter permanente a una misma

() DO L 193 de 18.7.1983, p. 1.

persona mediante una relacion de control, cons-
tituye un vinculo estrecho entre dichas personas;

«autoridades competentes»: las autoridades nacio-
nales de los Estados miembros facultadas, en vir-
tud de disposiciones legales o reglamentarias,
para supervisar a los GFIA;

«autoridades competentes», en relacion con un
depositario:

i) si el depositario es una entidad de crédito
autorizada con arreglo a la Directiva
2006/48|CE, las autoridades competentes
con arreglo a su articulo 4, apartado 4,

ii) si el depositario es una empresa de inversién
autorizada con arreglo a la Directiva
2004/39/CE, las autoridades competentes
con arreglo a su articulo 4, apartado 1,
punto 22,

iii) si el depositario es una categoria de institu-
cién contemplada en el articulo 21, apartado
3, parrafo primero, letra c), de la presente
Directiva, las autoridades nacionales del Es-
tado miembro de origen facultadas, en virtud
de disposiciones legales o reglamentarias,
para supervisar a tales categorfas de institu-
cion,

iv) si el depositario es una entidad contemplada
en el articulo 21, apartado 3, parrafo tercero,
de la presente Directiva, las autoridades na-
cionales del Estado miembro en el que dicha
entidad tenga su domicilio social y que estén
facultadas, en virtud de disposiciones legales
o reglamentarias, para supervisar a dicha en-
tidad o, en su caso, el organismo oficial com-
petente para registrar o supervisar dicha en-
tidad con arreglo a las normas en materia de
conducta profesional que le sean aplicables,

v) si el depositario es designado como deposi-
tario de un FIA de fuera de la Unién de
conformidad con el articulo 21, apartado 5,
letra b), de la presente Directiva, y no estd
incluida en los incisos i) a iv) de la presente
letra, las autoridades nacionales pertinentes
del tercer pais en el que el depositario tenga
su domicilio social;

«autoridades competentes de un FIA de la UE»
las autoridades nacionales de un Estado miembro
facultadas, en virtud de disposiciones legales o
reglamentarias, para supervisar a los FIA;

«control»: el control con arreglo al articulo 1 de
la Directiva 83/349/CEE.
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) «establecido»: ii) no haya sido creada con el objetivo primor-
dial de generar beneficios para sus inversores
i) en el caso de los GFIA: «que tenga su domi- mediante desinversion de sus empresas filiales
cilio social en», o asociadas como se evidencia en su informe
anual u otros documentos oficiales;
ii) en el caso de los FIA: «autorizado o regis-
tra((lio e o, en €aso de que no esté autort- p) «Estado miembro de origen de un FIA»
zado o registrado, «que tenga su domicilio
social en», i) el Estado miembro en el que el FIA esté au-
o torizado o registrado con arreglo a la norma-
iii) en el caso de los depositarios: «que tenga su tiva nacional aplicabl d o
oo . plicable, o en caso de autoriza
domicilio social o sucursal en», ciones o registros mdltiples, el Estado miem-
) bro en el que el FIA haya sido autorizado o
iv) en el caso de _los representantes legales que registrado por primera vez, o
sean personas juridicas: «que tenga su domi-
cilio social o sucursal en»,
i) si el FIA no hubiera sido autorizado ni regis-
v) y en el caso de los representantes legales que trado en un Estado miembro, el Estado miem-
sean personas fisicas: «que tenga su domicilio bro en el que el FIA tenga su domicilio social
social en»; u oficina principal;
k «FIA de la UE~ q) «Estado miembro de origen de un GFIA»: el Es-
. . . . tado miembro en el que el GFIA tenga su domi-
i) todo FIA que haya SI,dO autorizado o regis- cilio social; por lo q?le se refiere a lgos GFIA de
trado en un Egtado m1§mbro con arreglo a la fuera de la UE, todas las referencias al «Estado
normativa nacional aplicable, o miembro de origen del GFIA» en la presente
. ) ] Directiva se entenderdn como el «Estado miem-
ii) todo FIA que no haya sido autorizado o re- bro de referenciar. Ello se esclarecerd en el capi-
gistrado en un Estado miembro, pero tenga su tulo:
domicilio social y/o su oficina principal en un
Estado miembro de la Unién Europea;
1) «Estado miembro de acogida de un GFIA» cual-
1) «GFIA de la UE» todo GFIA que tenga su domi- quiera de lo siguientes,
cilio social en un Estado miembro de la Unién
Europea; i) un Estado miembro, distinto del Estado
miembro de origen, en el que un GFIA de
m) «FIA subordinado»: un FIA que la UE comercialigce las partigipaciones de un
FIA de la UE,
i) invierta al menos el 85 % de sus activos en
participaciones de otro FIA (el FIA principal),
o i) un Estado miembro, distinto del Estado
miembro de origen, en el que un GFIA de
ii) invierta al menos el 85 % de sus activos en la UE gestione un FIA de la UE,
méds de un FIA principal en caso de que
dlchos FIA prm.C}paleS tengan idénticas estra- i) un Estado miembro, distinto del Estado
tegias de inversion, o . :
miembro de origen, en el que un GFIA de
i o la UE comercialice las participaciones de un
iii) presente por lo demds una exposicion de. al FIA de fuera de la UE,
menos el 85 % de sus activos a uno o varios
de esos FIA principales;
iv) un Estado miembro, distinto del Estado
n) «dnstrumento financiero»: los instrumentos que se miembro de referencia, en el que un GFIA
especifican en el anexo I, seccién C, de la Direc- de fuera de la UE gestione un FIA de la
tiva 2004/39/CE; UE o
o) «sociedad de cartera»: toda sociedad con partici-

paciones en una o varias empresas cuya finalidad
comercial sea llevar a cabo una o varias estrate-
gias empresariales a través de sus empresas filia-
les o asociadas, o participaciones, con el fin de
contribuir a su valor a largo plazo y que o bien:

i) sea una empresa que opere por cuenta propia
y cuyos valores se admiten a negociacion en
un mercado regulado de la Unidn, o

v) un Estado miembro, distinto del Estado
miembro de referencia, en el que un GFIA
de fuera de la UE comercialice las participa-
ciones de un FIA de la UE, o

vi) un Estado miembro, distinto del Estado
miembro de referencia, en el que un GFIA
de fuera de la UE comercialice las participa-
ciones de un FIA de fuera de la UE;
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a bis)

a ter)

a quater)

«capital inicial» los fondos a que se refiere el
articulo 57, apartado primero, letras a) y b), de
la Directiva 2006/48/CE;

«emisor» un emisor en el sentido del articulo 2,
apartado primero, letra d), de la Directiva
2004/109/CE, cuando tal emisor tenga su domi-
cilio social en la Unién y sus acciones estén
admitidas a negociacion en un mercado regulado
en el sentido del articulo 4, parrafo primero,
punto 14), de la Directiva 2004/39/CE;

«representante legal»: toda persona fisica que
tenga su domicilio en la Unién, o toda persona
fisica que tenga su domicilio social en la Unién
Europea y que, habiendo sido expresamente de-
signada por un GFIA de fuera de la UE, actie en
nombre de dicho GFIA de fuera de la UE frente a
las autoridades, clientes, organismos y contrapar-
tes del GFIA de fuera de la UE en la Unién en
lugar del GFIA de fuera de la UE con respecto a
las obligaciones de este ultimo con arreglo a la
presente Directiva;

«apalancamiento»: cualquier método a través del
cual el GFIA aumente la exposicién de un FIA
que gestione, ya sea tomando en préstamo efec-
tivo o valores, a través del apalancamiento im-
plicito en las posiciones en derivados o por cual-
quier otro medio;

«gestion de FIA» prestar al menos las funciones
de gestion de inversiones contemplados en el
punto 1, letras a) o b), del anexo I, para uno o
varios FIA;

«comercializacién»: toda oferta o colocacién di-
recta o indirecta, por iniciativa del GFIA o en su
nombre, de participaciones de un FIA gestionado
por él a inversores domiciliados en la Unidn;

«FIA principal»: todo FIA en el cual otro FIA
invierta o con respecto al cual tenga una expo-
sicion de conformidad con lo establecido en la
letra m) supra;

«Estado miembro de referencia»: el Estado miem-
bro determinado de conformidad con el
articulo 37, apartado 4;

«FIA de fuera de la UE»: todo FIA que no sea un
FIA de la UE;

«GFIA de fuera de la UE» todo GFIA que no sea
un GFIA de la UE;

«empresa no admitida a cotizacion» toda em-
presa domiciliada en la Unién cuyas acciones

a quinquies)

a sexies)

a septies)

a octies)

a nonies)

a decies)

a undecies)

a duodecies)

a terdecies)

a quaterdecies)

no estén admitidas a negociacién en un mercado
regulado con arreglo al articulo 4, apartado 1,
punto 14, de la Directiva 2004/39/CE;

«fondos propios» los fondos propios con arreglo
a los articulos 56 a 67 de la Directiva
2006/48|CE;

«empresa matriz»: una empresa matriz con arre-
glo a los articulos 1 y 2 de la Séptima Directiva
83/349/CEE;

«dntermediario principal»: una entidad de crédito,
una empresa de inversién regulada u otra entidad
cualquiera sujeta a regulaciéon prudencial y a su-
pervision permanente que ofrezca servicios a los
inversores profesionales principalmente para fi-
nanciar o ejecutar operaciones en instrumentos
financieros como contraparte y que puede tam-
bién proporcionar otros servicios tales como la
compensacion y liquidacién de operaciones, ser-
vicios de custodia, préstamo de valores, tecnolo-
gfa a la medida y medios de apoyo operativo;

dnversor profesional» los inversores considera-
dos clientes profesionales o que puedan, si lo
solicitan, ser tratados como tales clientes en el
sentido del anexo II de la Directiva 2004/39/CE;

«participacion cualificada» toda participacién, di-
recta o indirecta, en un GFIA que represente al
menos el 10 % de su capital o de sus derechos de
voto, de conformidad con los articulos 9 y 10 de
la Directiva 2004/109/CE, habida cuenta de las
condiciones de agregacion de la empresa matriz
establecidas al respecto en el articulo 12, aparta-
dos 4 y 5, de dicha Directiva, o que permita
ejercer una influencia significativa en la direccién
del GFIA en el que se posea la participacion;

«representantes de los trabajadores»: los represen-
tantes de los trabajadores con arreglo al
articulo 2, letra e), de la Directiva 2002/14/CE;

dnversor particular»: cualquier inversor que no
sea un inversor profesional;

dilial» una empresa filial en el sentido de los
articulos 1 y 2 de la Directiva 83/349/CEE;

«autoridades de supervision de un FIA de fuera
de la UE»: las autoridades nacionales de un tercer
pais facultadas, en virtud de disposiciones legales
o reglamentarias, para supervisar a los FIA;

«autoridades de supervision de un GFIA de fuera
de la UE»: las autoridades nacionales de un tercer
pais facultadas, en virtud de disposiciones legales
o reglamentarias, para supervisar a los GFIA;
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a quindecies)  «vehiculo de finalidad especial de titulizacién»:
una entidad cuyo tnico objetivo sea llevar a
cabo una o varias titulizaciones con arreglo al
articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
24/2009 del Banco Central Europeo, de 19 de
diciembre de 2008, relativo a las estadisticas so-
bre activos y pasivos de las sociedades instru-
mentales dedicadas a operaciones de tituliza-
cién () y demds actividades pertinentes para la
realizacion de este objetivo;

«OICVM»: un organismo de inversién colectiva
en valores mobiliarios autorizado de conformi-
dad con el articulo 5 de la Directiva 2009/65/CE.

a sexdecies)

2. A efectos de la aplicacion del apartado 1, letra a sexies), del
presente articulo, los articulos 13 a 16 de la Directiva
2006/49/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de
junio de 2006, sobre la adecuacién del capital de las empresas
de inversion y las entidades de crédito (%), se aplicardn mutatis
mutandis.

3. La Comisioén adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) los métodos de apalancamiento, que se definen en el apar-
tado 1, letra v), incluidas cualesquiera estructuras financieras
yfo juridicas en las que participen terceros controlados por
los FIA pertinentes, y

b) cémo deberd calcularse el apalancamiento.

4. La Autoridad Europea de Supervisién (Autoridad Europea
de Valores y Mercados) (AEVM) elaborard proyectos de normas
técnicas reguladoras para determinar los tipos de GFAI si es
pertinente para la aplicacién de la presente Directiva y a fin de
garantizar unas condiciones uniformes de aplicaciéon de la
misma.

Se delega en la Comision la facultad de adoptar los proyectos de
normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo primero
de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento (UE)
n°® 1095/2010.

Articulo 5
Designacién de los GFIA

1. Los Estados miembros se asegurarin de que todo FIA
gestionado en el dmbito regulado por la presente Directiva
tenga un solo GFIA, que serd el responsable de garantizar el
cumplimiento de la presente Directiva. EI GFIA sera:

a) bien un gestor externo, concretamente la persona juridica
designada por el FIA o en nombre de este, a quien compe-
terd, en virtud de esta designacion, la gestion del FIA (gestor
externo), o bien

15 de 20.1.2009, p. 1.
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b) si la forma juridica en que estd constituido el FIA permite
una gestion interna y el 6rgano de gobierno del FIA decide
no designar a un GFIA externo, el propio FIA, que quedard
entonces autorizado como GFIA.

2. En aquellos casos en que el gestor externo no pueda
garantizar el cumplimiento de los requisitos de la presente Di-
rectiva de los que sea responsable el FIA u otra entidad en su
nombre, informard de inmediato a las autoridades competentes
de su Estado miembro de origen y, en la medida en que pro-
ceda, a las autoridades competentes del FIA de la UE de que se
trate. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen del GFIA exigirdn a este que adopte las medidas necesarias
para resolver la situacion.

3. Si, a pesar de haberse adoptado las medidas a que se hace
referencia en el apartado 2, se mantiene la situaciéon de incum-
plimiento, y en la medida en que afecte a un GFIA de la UE o0 a
un FIA de la UE, las autoridades competentes del Estado miem-
bro de origen del GFIA exigirdn a este que dimita como gestor
del FIA de que se trate. En tal caso, el FIA no podrd seguir
comercializdndose en la Unién. Si se trata de un GFIA de fuera
de la UE que gestione un FIA de fuera de la UE, el FIA no podrd
seguir comercializdndose en la Unién. Las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de origen del GFIA informardn de
inmediato a las autoridades competentes del Estado miembro de
acogida del GFIA.

CAPITULO II
AUTORIZACION DE LOS GFIA
Articulo 6
Condiciones para el acceso a la actividad de GFIA

1. Los Estados miembros velardn por que ningtin GFIA ges-
tione uno o varios FIA a menos que haya sido autorizado para
ello de conformidad con la presente Directiva.

Un GFIA autorizado de conformidad con la presente Directiva
tiene que cumplir en todo momento las condiciones para la
autorizacién establecidas en la presente Directiva.

2. Los Estados miembros exigirdin que ningtin GFIA externo
participe en actividades distintas de las contempladas en el
anexo [ de la presente Directiva y de la gestion adicional de
OICVM, previa autorizaciéon de conformidad con la Directiva
2009/65/CE.

3. Los Estados miembros exigirdn que ningtin FIA gestionado
internamente participe en actividades distintas de la gestién
interna de dicho FIA de conformidad con el anexo I.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los Estados
miembros podrdn autorizar a los GFIA externos para que pres-
ten los servicios siguientes:

a) gestion de carteras de inversion, incluidas las que son pro-
piedad de fondos de pensién y de fondos de pensiones de
empleo en virtud del articulo 19, apartado 1, de la Directiva
2003/41/CE, de conformidad con los mandatos otorgados
de manera discrecional e individualizada por los inversores;
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b) como servicios accesorios que incluyan:
i) asesoramiento en materia de inversion,

i) custodia y administracién de participaciones de organis-
mos de inversion colectiva,

iii) recepcion y transmision de Ordenes de clientes en rela-
cién con uno o varios instrumentos financieros.

5. En virtud de la presente Directiva, un GFIA no estard
autorizado:

a) a prestar exclusivamente los servicios mencionados en el
apartado 4;

b) o a prestar los servicios accesorios mencionados en el apar-
tado 4, letra b), si no presta los servicios mencionados en el
apartado 4, letra a);

¢) o a realizar exclusivamente las actividades mencionadas en el
punto 2 del anexo [;

d) ni a prestar los servicios mencionados en el punto 1, letra a),
del anexo I si no presta los servicios mencionados en el
punto 1, letra b), del anexo I, y viceversa.

6. Elarticulo 2, apartado 2, y los articulos 12, 13 y 19 de la
Directiva 2004/39/CE, se aplicardn a la prestacién de los servi-
cios mencionados en el apartado 4 del presente articulo por
parte de los GFIA.

7. Los Estados miembros exigirdn al GFIA que facilite a las
autoridades competentes de su Estado miembro de origen la
informacion necesaria para comprobar en todo momento que
se cumplen las condiciones previstas en la presente Directiva.

8. Las empresas de inversion autorizadas en virtud de la
Directiva 2004/39/CE, y las entidades de crédito autorizadas
en virtud de la Directiva 2006/48/CE no estardn obligadas a
obtener una autorizacién con arreglo a la presente Directiva a
fin de prestar servicios de inversion, tales como gestién de
carteras individuales, con respecto a un FIA. No obstante, las
empresas de inversion solo podran ofrecer o colocar de manera
directa o indirecta participaciones en un FIA a inversores de la
Uni6én Gnicamente en la medida en que las participaciones en
estos puedan comercializarse de conformidad con la presente
Directiva.

Articulo 7
Solicitud de autorizacién

1.  Los Estados miembros exigirdin que los GFIA soliciten
autorizacion a las autoridades competentes de su Estado miem-
bro de origen.

2. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA que soliciten
autorizacién deban presentar a las autoridades competentes de
su Estado miembro de origen la siguiente informacién relacio-
nada con si mismos:

a) informacién sobre las personas que realmente dirigen las
actividades del GFIA;

b) informacion sobre la identidad de los socios 0 miembros del
GFIA, ya sean directos o indirectos, personas fisicas o juri-
dicas, que posean participaciones cualificadas y sobre la
cuantia de dichas participaciones;

¢) un programa de actividad en el que se exponga la estructura
organizativa del GFIA, con informacién sobre la forma en
que el GFIA tiene previsto cumplir con las obligaciones que
le imponen los capitulos II, IIl y IV y, cuando proceda, los
capitulos V, VI, VII y VIII;

d) informacién sobre las politicas y précticas remunerativas con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 13;

e) informacion sobre las disposiciones adoptadas para la dele-
gacion y subdelegacién de funciones en terceros, segin lo
previsto en el articulo 20.

3. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA que soliciten
autorizaciéon deban asimismo presentar a las autoridades com-
petentes de su Estado miembro de origen la siguiente informa-
cién en relacion con los FIA que tengan previsto gestionar:

a) informacién sobre las estrategias de inversion, incluidos los
tipos de fondos subyacentes, si el FIA es un fondo de fondos,
y la politica del GFIA en relacion con el uso de apalanca-
miento, asi como los perfiles de riesgo y otras caracteristicas
de los FIA que gestione o tenga previsto gestionar, con
informacién sobre los Estados miembros o terceros paises
en cuyo territorio estén establecidos o esté previsto que se
establezcan;

b) informaci6n sobre el lugar en que se encuentra establecido el
FIA principal si el FIA es un FIA subordinado;

¢) el reglamento o los documentos constitutivos de cada uno
de los FIA que tenga previsto gestionar el GFIA;

d) informaci6n sobre las disposiciones adoptadas para el nom-
bramiento del depositario de conformidad con el articulo 21
para cada uno de los FIA que tenga previsto gestionar el
GFIA;

e) toda informacion adicional contemplada en el articulo 23,
apartado 1, en relacion con cada uno de los FIA que gestione
o tenga previsto gestionar el GFIA.

4. Cuando una sociedad de gestion que esté autorizada con
arreglo a la Directiva 2009/65/CE («sociedad de gestion de un
OICVM») solicite autorizaciéon como GFIA a tenor de la presente
Directiva, las autoridades competentes no exigirdn a dicha so-
ciedad de gestion de un OICVM que facilite informacién o
documentos que ya proporcioné al solicitar la autorizacién de
conformidad con la Directiva 2009/65/CE, siempre que dicha
informacién o dichos documentos sigan estando actualizados.
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5. Las autoridades competentes informardn a la AEVM con
periodicidad trimestral de las autorizaciones concedidas o recha-
zadas con arreglo al presente capitulo IV.

La AEVM llevard un registro ptblico central en el que se iden-
tifique cada GFIA autorizado en virtud de la presente Directiva,
una lista de los FIA gestionados y/o comercializados en la
Uni6én Europea por dichos GFIA y la autoridad competente
para cada uno de esos GFIA. El registro estard disponible en
formato electrénico.

6. A fin de asegurar la armonizacién coherente del presente
articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de normas técnicas
reguladoras para especificar la informacién que debe proporcio-
narse a las autoridades competentes en la solicitud de autoriza-
ci6n de un GFIA, incluido el programa de actividad.

Se delegardn competencias en la Comision para que adopte los
proyectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el
parrafo 1 de conformidad con los articulos 10 a 14 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.

7. A fin de asegurar unas condiciones de aplicacién unifor-
mes del presente articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucion para establecer modelos de for-
mularios, plantillas y procedimientos para el suministro de la
informacién mencionada en el apartado 6, pdrrafo primero.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucién a que se refiere el pdrrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

Atrticulo 8
Condiciones de concesién de la autorizaciéon

1. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen de un GFIA denegardn la autorizacién a menos:

a) que este haya demostrado a satisfaccion de aquellas que
podrd cumplir las condiciones establecidas en la presente
Directiva;

g

que el GFIA tenga un capital inicial y fondos propios sufi-
cientes con arreglo al articulo 9;

¢) que las personas que dirijan efectivamente la actividad del
GFIA tengan la honorabilidad suficiente y hayan adquirido
experiencia suficiente también en relacion con las estrategias
de inversion aplicadas por el FIA gestionado por el GFIA; a
estos efectos, los nombres de dichas personas y de cualquier
persona que les suceda en sus funciones deberdn comuni-
carse inmediatamente a las autoridades competentes del Es-
tado miembro de origen del GFIA y la orientacién de la
actividad del GFIA deberd ser determinada por un minimo
de dos personas que cumplan estas condiciones;

d) que los socios o miembros del GFIA que posean participa-
ciones cualificadas sean idéneos, teniendo en cuenta la ne-
cesidad de garantizar una gestién saneada y prudente del
GFIA, y

¢) que la administracién central y el domicilio social del GFIA
estén situados en el mismo Estado miembro.

La autorizacion serd vélida en todos los Estados miembros.

2. Se consultard previamente a las autoridades competentes
pertinentes de los demds Estados miembros afectados en rela-
cién con la autorizacién de cualquier GFIA que:

a) sea una filial de otro GFIA, una sociedad de gestién autori-
zada de un OICVM, una empresa de inversién, una entidad
de crédito o una empresa de seguros autorizada en otro
Estado miembro;

=

sea una filial de la empresa matriz de otro GFIA, una socie-
dad de gestién de un OICVM, una empresa de inversion, una
entidad de crédito o una empresa de seguros autorizada en
otro Estado miembro, y

¢) se trate de una sociedad controlada por las mismas personas
fisicas o juridicas que otro GFIA, una sociedad de gestién de
un OICVM, una empresa de inversion, una entidad de crédito
o una empresa de seguros autorizada en otro Estado miem-
bro.

3. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen del GFIA denegardn la autorizacién en el supuesto de que
alguno de los siguientes factores les impida ejercer efectiva-
mente sus funciones de supervision:

a) la existencia de vinculos estrechos entre el GFIA y otras
personas fisicas o juridicas;

b) las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de
un tercer pais por las que se rijan una o varias personas
fisicas o juridicas con las que el GFIA mantenga vinculos
estrechos;

¢) dificultades en la aplicacién de dichas disposiciones legales,
reglamentarias o administrativas.

4. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen del GFIA podran restringir el dmbito de la autorizacion, en
particular en lo que respecta a las estrategias de inversion del
FIA que el GFIA estard autorizado a gestionar.

5. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen del GFIA notificardn por escrito al solicitante, en un plazo
de tres meses a partir de la presentacién de una solicitud com-
pleta, si se ha concedido o no la autorizacién. Las autoridades
competentes podrdn prolongar este plazo por un méximo de
tres meses adicionales, cuando lo consideren necesario debido a
las circunstancias especificas del caso y previa notificacién al
GFIA en consecuencia.

A efectos del presente apartado, se entenderd que una solicitud
estd completa si el GFIA ha presentado, como minimo, la in-
formacion indicada en el articulo 7, apartado 2, letras a) a d), y
en el articulo 7, apartado 3, letras a) y b).
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El GFIA podrd comenzar a gestionar el FIA aplicando las estra-
tegias de inversion descritas en la solicitud de conformidad con
el articulo 7, apartado 3, letra a), en su Estado miembro de
origen en cuanto se conceda la autorizacién, pero no antes
de que haya transcurrido un mes desde la presentacién de la
informacion indicada en el articulo 7, apartado 2, letra e), y en
el articulo 7, apartado 3, letras ¢), d) y e), que no estuviera
disponible cuando presenté la solicitud.

6. A fin de asegurar la armonizacién coherente del presente
articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de normas técnicas
reguladoras para especificar:

a) los requisitos aplicables a los GFIA a tenor del apartado 3;

b) los requisitos aplicables a los accionistas y socios con parti-
cipaciones cualificadas, a que se hace referencia en el apar-
tado 1, letra d);

¢) los obsticulos que puedan impedir el buen ejercicio de las
funciones de supervision de las autoridades competentes.

Se delegardn competencias en la Comisién para que adopte los
proyectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el
primer pérrafo de conformidad con los articulos 10 a 14 del
Reglamento (UE) n® 1095/2010.

Articulo 9
Capital inicial y fondos propios

1.  Los Estados miembros exigirdin un capital inicial de
300 000 EUR como minimo a los GFIA que sean FIA gestio-
nados por un gestor interno.

2. Cuando un GFIA sea designado como gestor externo de
uno o varios FIA, dicho GFIA deberd contar con un capital
inicial de 125 000 EUR como minimo.

3. Cuando el valor de las carteras de los FIA gestionados por
el GFIA exceda de 250 millones EUR, este deberd aportar fon-
dos propios adicionales. La cuantia adicional de fondos propios
equivaldrd al 0,02 % del importe en que el valor de las carteras
del GFIA exceda de 250 millones EUR pero, no obstante, la
suma exigible del capital inicial y de la cuantia adicional no
deberd sobrepasar los 10 millones EUR.

4. A efectos de lo dispuesto en el apartado 3, las siguientes
carteras se considerardn carteras del GFIA: toda cartera de FIA
gestionada por el GFIA, incluso cuando se trate de FIA en
relacion con los cuales el GFIA haya delegado una o varias
funciones de conformidad con el articulo 20, pero excluyendo
toda cartera de FIA que el GFIA gestione por delegacién.

5. Con independencia del apartado 3, los fondos propios del
GFIA no podrén ser, en ninglin momento, inferiores a la cuan-
tla requerida en virtud del articulo 21 de la Directiva
2006/49|CE.

6. Los Estados miembros podrdn autorizar a los GFIA a no
aportar hasta un 50 % de la cuantia adicional de fondos propios
a la que se refiere el apartado 3 cuando gocen de una garantia

de una entidad de crédito o una empresa de seguros por el
mismo importe. La entidad de crédito o empresa de seguros
debera tener su domicilio social en un Estado miembro, o bien
en un tercer pais, siempre que esté sometida a unas normas
prudenciales que, a juicio de las autoridades competentes, sean
equivalentes a las establecidas por el Derecho de la Union.

7. A fin de cubrir los posibles riesgos derivados de la res-
ponsabilidad profesional en relacién con las actividades que el
GFIA pueda realizar con arreglo a la presente Directiva, tanto
los FIA gestionados internamente como los GFIA externos de-
beran:

a) o bien tener fondos propios adicionales que sean adecuados
para cubrir los posibles riesgos derivados de la responsabili-
dad profesional en caso de negligencia profesional, o

b) suscribir un seguro de responsabilidad civil profesional para
hacer frente a la responsabilidad por negligencia profesional
que esté en consonancia con los riesgos cubiertos.

8. Los fondos propios, incluidos los fondos propios adicio-
nales a que se hace referencia en el apartado 7, letra a), se
invertirdn en activos liquidos o activos facilmente convertibles
en efectivo a corto plazo y no incluirdn posiciones especulati-
vas.

9. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas en relacién con el
apartado 7 del presente articulo que especifiquen:

a) los riesgos que deben cubrir los fondos propios adicionales o
el seguro de responsabilidad profesional a que se hace refe-
rencia en el apartado 7;

b) las condiciones para determinar la adecuacion de los fondos
propios adicionales o la cobertura del seguro de responsabi-
lidad profesional a que se hace referencia en el apartado 7, y

¢) la forma de determinar los ajustes en curso de los fondos
propios adicionales o de la cobertura del seguro de respon-
sabilidad profesional a que se hace referencia en el
apartado 7.

10.  Con la excepcién de los apartados 7 y 8 y de los actos
delegados adoptados de conformidad con el apartado 9, el pre-
sente articulo no se aplicard a los GFIA que estén también
autorizados como sociedades de gestion de OICVM.

Articulo 10
Modificaciones del 4mbito de la autorizaciéon

1. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA notifiquen a
las autoridades competentes de su Estado miembro de origen,
antes de hacerla efectiva, toda modificacién material de las con-
diciones de concesion de la autorizacién inicial, en particular las
modificaciones materiales de la informacion facilitada de con-
formidad con el articulo 7.
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2. Si, en el plazo de un mes a contar desde la recepcion de
dicha notificacion, las autoridades competentes del Estado
miembro de origen deciden imponer restricciones o rechazar
tales modificaciones, informaran al GFIA. Las autoridades com-
petentes podrdn prolongar este plazo por un méximo de un
mes, cuando lo consideren necesario debido a las circunstancias
especificas del caso y previa notificacion al GFIA en consecuen-
cia. Las modificaciones se hardn efectivas si las autoridades
competentes de que se trate no se oponen a ellas dentro del
plazo de evaluaciéon oportuno.

Articulo 11
Revocacién de la autorizacién

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA podran revocar la autorizaciéon concedida a un GFIA
cuando este:

a) no haga uso de la autorizacién en un plazo de doce meses,
renuncie a ella expresamente o haya dejado de ejercer la
actividad regulada por la presente Directiva durante los seis
meses anteriores, a menos que en el correspondiente Estado
miembro existan disposiciones que establezcan la caducidad
de la autorizacion en estos supuestos;

=z

haya obtenido la autorizacién valiéndose de declaraciones
falsas o de cualquier otro medio irregular;

¢) deje de reunir las condiciones a las que la autorizacién esté
vinculada;

&

deje de cumplir las disposiciones de la Directiva 2006/49/CE,
en el supuesto de que la autorizacién se refiera también al
servicio de gestion discrecional de carteras mencionado en el
articulo 6, apartado 4, letra a), de la presente Directiva;

e) haya infringido de manera grave o sistemética las disposicio-
nes adoptadas en cumplimiento de la presente Directiva, o

f) se encuentre en alguno de los supuestos en los que el Dere-
cho nacional prevé la retirada de la autorizacién por aspec-
tos no incluidos en el dmbito de aplicacion de la presente
Directiva.

CAPITULO 11l
CONDICIONES DE EJERCICIO DE LA ACTIVIDAD DE LOS GFIA
SECCION 1
Requisitos operativos
Articulo 12
Principios generales

1. Los Estados miembros velardn por que en todo momento
los GHFIA:

a) operen, en el ejercicio de su actividad, honestamente, con la
competencia, el esmero y la diligencia debidos, y con lealtad;

b) actiien en el mejor interés de los FIA que gestionen o de los
inversores de dichos FIA y de la integridad del mercado;

¢) posean y utilicen con eficacia los recursos y procedimientos
necesarios para llevar a buen término su actividad empresa-
rial;

d) tomen todas las medidas que razonablemente quepa esperar
para evitar conflictos de intereses y, cuando no puedan ser
evitados, para detectar, gestionar y controlar y, si procede,
revelar, dichos conflictos de intereses con el fin de evitar que
perjudiquen los intereses de los FIA y de sus inversores y
asegurar que los FIA que gestionen reciban un trato equita-
tivo;

e) cumplan todos los requisitos reglamentarios aplicables al
ejercicio de su actividad empresarial a fin de promover el
mejor interés de los FIA que gestionen o de los inversores de
dichos FIA y de la integridad del mercado;

f) traten de forma equitativa a todos los inversores de los FIA.

Ningin inversor en un FIA podrd recibir un trato preferente,
salvo que tal trato preferente se indique en los reglamentos o
los documentos constitutivos del FIA de que se trate.

2. En el supuesto de que la autorizacién del GFIA abarque
también el servicio de gestion discrecional de carteras a que se
refiere el articulo 6, apartado 4, letra a), el GFIA:

a) no podrd invertir ni la totalidad ni parte de la cartera de un
cliente en participaciones de los FIA que gestione, salvo con
el consentimiento general previo del cliente;

b) quedard sujeto, por lo que respecta a los servicios mencio-
nados en el articulo 6, apartado 4, a la Directiva 97/9/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de marzo de 1997,
relativa a los sistemas de indemnizacion de los inversores ().

3. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, disposiciones en las que se
especifiquen los criterios que deberdn seguir las autoridades
competentes de que se trate para evaluar si los GFIA se atienen
a las obligaciones que les impone el apartado 1.

() DO L 84 de 26.3.1997, p. 22.
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Atrticulo 13
Remuneracion

1. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA establezcan,
para las categorfas de empleados, incluidos los altos directivos,
los responsables de asumir riesgos y los que ejercen funciones
de control, y cualquier empleado que perciba una remuneracién
total que lo incluya en el mismo grupo de remuneracién que los
altos directivos y los responsables de asumir riesgos, cuyas ac-
tividades profesionales tengan una incidencia significativa en el
perfil de riesgo de los FIA que gestionan, unas politicas y prac-
ticas remunerativas que sean acordes con una gestién racional y
eficaz del riesgo y propicien semejante gestion y que no induz-
can a asumir riesgos incompatibles con los perfiles de riesgo, el
reglamento o los documentos constitutivos de los FIA que ges-
tionan.

Los GFIA determinardn las politicas y practicas remunerativas de
conformidad con el anexo II.

2. La AEVM se asegurard de que existan directrices en mate-
ria de politicas remunerativas racionales que sean acordes con el
anexo II. Las directrices tendrdn en cuenta los principios en
materia de solidez de las politicas de remuneracién establecidos
en la Recomendacién 2009/384/CE sobre las politicas de remu-
neraciéon en el sector de los servicios financieros, asi como el
tamafio de los GFIA y de los FIA que gestionan, su organizacién
interna y la naturaleza, el alcance y la complejidad de sus acti-
vidades. La AEVM cooperard estrechamente con la Autoridad
Europea de Supervision (Autoridad Bancaria Europea) (ABE).

Articulo 14
Conflictos de intereses

1.  Los Estados miembros exigirin a los GFIA que tomen
todas las medidas razonables para detectar los conflictos de
intereses que pudieran surgir, durante la gestién de uno o varios
FIA:

a) entre los propios GFIA, incluidos sus directivos, empleados o
cualquier persona vinculada directa o indirectamente a los
GFIA por una relaciéon de control, y los FIA por ellos ges-
tionados, o los inversores de dichos FIA;

b) entre un FIA o los inversores de dicho FIA y otro FIA o los
inversores de ese otro FIA;

c) entre los FIA o los inversores de los FIA y otros clientes del
GFIA, o

d) entre los FIA o los inversores de los FIA y un OICVM
gestionado por el GFIA o los inversores de dicho OICVM, o

e) entre dos clientes del GFIA.

Los GFIA mantendrdn y aplicardn dispositivos administrativos y
de organizacion eficaces con vistas a adoptar todas las medidas
razonables destinadas a detectar, impedir, gestionar y controlar
los conflictos de intereses con el fin de evitar que perjudiquen a
los intereses de los FIA y sus inversores.

Los GFIA separardn, en su propio dmbito operativo, las tareas y
responsabilidades que puedan considerarse incompatibles entre
si 0 que sean susceptibles de generar conflictos de intereses
sistematicos. Los GFIA evaluardn si las condiciones en que ejer-
cen su actividad pueden suponer cualesquiera otros conflictos
significativos de intereses y los comunicardn a los inversores de
los FIA.

2. En caso de que las medidas organizativas adoptadas por el
GFIA para detectar, impedir, gestionar y controlar los conflictos
de intereses no sean suficientes para garantizar, con razonable
certeza, que se prevengan los riesgos de perjuicio para los in-
tereses de los inversores, el GFIA deberd revelar claramente la
naturaleza general o el origen de los conflictos de intereses a los
inversores, antes de actuar por cuenta de los mismos, y desa-
rrollar politicas y procedimientos adecuados.

3. Cuando el GFIA que acttie por cuenta del FIA recurra a los
servicios de un intermediario principal, se fijaran los términos
en un contrato escrito. En particular, debe quedar clara en ese
contrato la posibilidad de transferencia y reutilizacién de activos
del FIA, y deberd cumplirse el reglamento o los estatutos del
FIA. El contrato estipulard que el depositario sea informado del
contrato.

El GFIA actuard con la debida competencia, atencién y diligen-
cia en la seleccion y designacion de los intermediarios princi-
pales con los que haya celebrado un contrato.

4. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, disposiciones en las que se
especifiquen:

a) los tipos de conflictos de intereses a que se refiere el
apartado 1;

b) las medidas razonables que cabe esperar que adopten los
GFIA en términos de estructuras y de procedimientos admi-
nistrativos y de organizacién para detectar, prevenir, gestio-
nar, controlar y revelar los conflictos de intereses.

Articulo 15
Gestion del riesgo

1. El GFIA separard funcional y jerdrquicamente las funciones
de gestion del riesgo de las unidades operativas, incluida la de
gestién de carteras.

La separacion funcional y jerdrquica de las funciones de gestién
del riesgo de conformidad con el pérrafo primero serd revisada
por las autoridades competentes del Estado miembro de origen
del GFIA de conformidad con el principio de proporcionalidad,
entendiéndose que el GFIA deberd poder demostrar en todo
momento que las garantias especificas contra los conflictos de
intereses permiten desempefiar de modo independiente las acti-
vidades de gestion del riesgo y que el proceso de gestion del
riesgo satisface los requisitos del presente articulo y resulta
sistemdticamente eficaz.
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2. El GFIA instaurard sistemas de gestion del riesgo apropia-
dos, a fin de determinar, medir, gestionar y controlar adecua-
damente todos los riesgos pertinentes de la estrategia de inver-
sién de cada FIA y a los que esté o pueda estar expuesto cada
FIA.

El GFIA revisard los sistemas de gestion del riesgo con una
frecuencia suficiente, y como minimo una vez al aflo, y los
adaptard cuando sea necesario.

3. El GFIA deberd, como minimo:

a) implementar un proceso adecuado, documentado y actuali-
zado periddicamente de diligencia debida al invertir por
cuenta del FIA, con arreglo a la estrategia de inversion, los
objetivos y el perfil de riesgo del FIA;

=z

garantizar que se puedan determinar, medir, gestionar y con-
trolar correcta y permanentemente los riesgos asociados a
cada posicién de inversién del FIA y su efecto global en la
cartera del FIA, en particular aplicando pruebas apropiadas
de esfuerzo;

¢) garantizar que el perfil de riesgo del FIA se corresponda con
las dimensiones del FIA, la estructura de su cartera y sus
estrategias y objetivos de inversion, tal como se establezcan
en el reglamento o los documentos constitutivos del FIA y
en los folletos de emisién y documentos de oferta.

4. El GFIA establecerd un nivel mdximo de apalancamiento al
que podrd recurrir por cuenta de cada FIA que gestione, asi
como el alcance del derecho de reutilizacion de colaterales o
garantfas de cualquier tipo que puedan otorgarse dentro del
dispositivo de apalancamiento, teniendo en cuenta en particular:

a) el tipo de FIA;

b) la estrategia de inversion del FIA;

¢) las fuentes de apalancamiento del FIA;

d) cualquier otro vinculo o relaciones relevantes con otras ins-
tituciones de servicios financieros que puedan plantear un
riesgo sistémico;

e) la necesidad de limitar la exposicion a cualquier contraparte;

f) la medida en que el apalancamiento estd cubierto;

g) la proporcién de activos y pasivos;

h) la escala, la indole y la importancia de la actividad del GFIA
en el mercado en cuestion.

5. La Comisioén podrd adoptar, mediante actos delegados de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) los sistemas de gestion del riesgo a los que deberd atenerse el
GFIA, en relacién con los riesgos que asuma por cuenta de
los FIA que gestione;

b) la frecuencia adecuada de las revisiones del sistema de ges-
tién del riesgo;

¢) el modo en que la funcion de gestion del riesgo serd sepa-
rada funcional y jerdrquicamente de las unidades operativas,
incluida la funcién de gestién de cartera;

d) las garantias especificas contra los conflictos de intereses a
que se refiere el apartado 1, parrafo segundo;

e) los requisitos a que se refiere el apartado 3.

Articulo 16
Gestion de la liquidez

1. Respecto de cada FIA que gestione, con exclusion de los
fondos cerrados y no apalancados, el GFIA utilizard un sistema
adecuado de gestion de la liquidez y adoptard procedimientos
que le permitan controlar el riesgo de liquidez del FIA y garan-
tizar que el perfil de liquidez de las inversiones del FIA esté en
consonancia con sus obligaciones subyacentes.

El GFIA efectuard a intervalos regulares pruebas de esfuerzo,
tanto en condiciones de liquidez normales como excepcionales,
que le permitan evaluar el riesgo de liquidez del FIA y contro-
lard en consecuencia el riesgo de liquidez del FIA.

2. El GFIA se asegurard de que cada uno de los FIA que
gestione tenga una estrategia de inversion, un perfil de liquidez
y una politica de reembolso que sean coherentes entre si.

3. La Comision adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) los sistemas y procedimientos de gestion de la liquidez, y

b) la concordancia entre la estrategia de inversion, el perfil de
liquidez y la politica de reembolso, a efectos del apartado 2.
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Articulo 17
Inversién en posiciones de titulizaciéon

A fin de garantizar la coherencia intersectorial y de eliminar
discrepancias entre los intereses de empresas que «reempaque-
tan» préstamos transformdndolos en valores negociables y enti-
dades originadoras, en el sentido del articulo 4, apartado 41, de
la Directiva 2006/48/CE, y los de GFIA que invierten en dichos
valores u otros instrumentos financieros por cuenta de uno o
varios FIA, la Comisién adoptard, mediante actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, medidas que establezcan
los requisitos aplicables en los siguientes dmbitos:

a) los requisitos que habran de satisfacer la entidad originadora,
el patrocinador o el acreedor original para que se autorice a
un GFIA a invertir, por cuenta de uno o varios FIA, en
valores u otros instrumentos financieros de ese tipo emitidos
con posterioridad al 1 de enero de 2011, incluidos los re-
quisitos tendentes a garantizar que la entidad originadora, el
patrocinador o el acreedor original conserven una participa-
cién econdmica neta no inferior al 5 %;

b) los requisitos cualitativos que habran de satisfacer los GFIA
que inviertan, por cuenta de uno o varios FIA, en los refe-
ridos valores u otros instrumentos financieros.

SECCION 2
Requisitos de organizacion
Articulo 18
Principios generales

1. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA empleen en
todo momento los recursos humanos y técnicos adecuados y
oportunos que precise la correcta gestion de los FIA.

En particular, las autoridades competentes del Estado miembro
de origen de cada GFIA exigirdn a este, teniendo en cuenta
también la naturaleza de los FIA que gestione, que cuente con
procedimientos administrativos y contables adecuados, con me-
canismos de control y seguridad para el tratamiento electrénico
de datos y con procedimientos de control interno adecuados,
incluidas, en especial, normas que rijan las transacciones perso-
nales de sus empleados o la tenencia o gestiéon de inversiones
con objeto de invertir por cuenta propia, a fin de garantizar,
como minimo, que cada transaccion relacionada con el FIA
pueda reconstruirse por lo que respecta a su origen, los parti-
cipantes, su naturaleza y el momento y lugar en que se haya
realizado, y que los activos de los FIA gestionados por el GFIA
se inviertan con arreglo al reglamento o los documentos cons-
titutivos del FIA y a las disposiciones legales vigentes.

2. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen los
procedimientos y mecanismos a que se refiere el apartado 1.

Articulo 19
Valoracion

1. El GFIA se asegurard de que, para cada FIA que gestione,
se establezcan procedimientos adecuados y coherentes que per-
mitan valorar correcta e independientemente los activos del FIA
de conformidad con el presente articulo, con la legislacion na-
cional aplicable y con los reglamentos o los documentos cons-
titutivos del FIA.

2. Las normas aplicables a la valoracién de los activos y al
célculo del valor liquidativo de cada participacién en el FIA
serdn las previstas en la legislacion del pais en que el FIA tenga
su domicilio social yfo en el reglamento o los documentos
constitutivos del FIA.

3. El GFIA garantizard asimismo que el valor liquidativo de
cada participacién en el FIA se calcula y se comunica a los
inversores de conformidad con el presente articulo, con la le-
gislacién nacional aplicable y con los reglamentos o los docu-
mentos constitutivos del FIA.

Los procedimientos de valoracion utilizados garantizardn que se
calculen y se publiquen como minimo una vez al aflo el tipo de
activos valorados y el valor de cada participacion en el FIA.

Si el FIA es de tipo abierto, estas valoraciones y célculos se
efectuardn asimismo con la frecuencia adecuada a los activos
que posea el FIA y a la frecuencia de emisién y reembolso.

Si el FIA es de tipo cerrado, estas valoraciones y cdlculos se
efectuardn asimismo en caso de aumento o de reduccion del
capital por el FIA en cuestion.

Los inversores serdn informados de las valoraciones y los cdl-
culos en la forma establecida en el reglamento o los documen-
tos constitutivos del FIA en cuestion.

4. El GFIA garantizara que la funcion de valoracién la realice:

a) un valorador externo, que habrd de ser una persona fisica o
juridica independiente del FIA, del GFIA y de cualquier otra
persona que mantenga vinculos estrechos con el FIA o el
GFIA, o

K=

el propio GFIA, a condicién de que la funcién de valoracion
sea funcionalmente independiente de la gestion de cartera y
que la politica de remuneracién y otras medidas garanticen
que se atentan los conflictos de interés y se impide la in-
fluencia indebida en los empleados.

El depositario nombrado para un FIA no podrd ser nombrado
como valorador externo de dicho FIA, salvo que haya separado
funcional y jerdrquicamente el desempefio de sus funciones
como depositario de sus funciones como valorador externo y
que los posibles conflictos de interés estén debidamente identi-
ficados, gestionados, controlados y comunicados a los inverso-
res del FIA.
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5. Cuando un valorador externo esté desempefiando la fun-
cién de valoracion, el GFIA deberd poder demostrar que:

a) el valorador externo estd sujeto a la obligacion de inscribirse
en un registro profesional reconocido por la ley o a normas
o disposiciones legales o reglamentarias en materia de con-
ducta profesional, y

b) el valorador externo puede aportar garantias profesionales
suficientes de su capacidad para realizar eficazmente la fun-
cion de valoracion correspondiente de conformidad con los
apartados 1, 2y 3,y

¢) el nombramiento de un valorador externo cumple los requi-
sitos del articulo 20, apartados 1 y 2, y de sus medidas de
aplicacién mediante actos delegados.

6.  El valorador externo nombrado no podréd delegar su fun-
cion de valoraciéon en un tercero.

7. El GFIA deberd notificar el nombramiento del valorador
externo a las autoridades competentes de su Estado miembro de
origen, que podrdn exigir que se designe a otro valorador ex-
terno en su lugar si no se cumplen o han dejado de cumplirse
las condiciones establecidas en el apartado 5.

8. La valoracion se desempefiard de forma imparcial y con la
competencia, atencién y diligencia debidas.

9.  Cuando la funcién de valoracién no sea desempefiada por
un valorador externo independiente, las autoridades competen-
tes del Estado miembro de origen del GFIA podran exigir a este
que sus procedimientos de valoracién yfo sus valoraciones sean
verificados por un valorador externo o, en su caso, por un
auditor.

10.  El GFIA serd responsable de la adecuada valoracion de
los activos del FIA, del cdlculo del valor liquidativo y de la
publicacién de dicho valor de inventario neto. Por consiguiente,
la responsabilidad del GFIA ante el FIA y sus inversores no se
verd afectada en ningtn caso por el hecho de que el GFIA haya
nombrado un valorador externo.

Sin perjuicio del pérrafo primero, e independientemente de
cualquier mecanismo contractual que disponga otra cosa, el
valorador externo responderd ante el GFIA de las pérdidas que
sufra este dltimo como consecuencia de la negligencia o del
incumplimiento intencional de sus funciones.

11.  La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) los criterios por los que se rijan los procedimientos para la
correcta valoracion de los activos y el cdlculo del valor li-
quidativo de cada participacion;

b) las garantias profesionales que el valorador externo debe
poder aportar para ejercer efectivamente la funcién de valo-
racion;

¢) la frecuencia de la valoracion realizada por FIA abiertos
adecuada a los activos que posea el FIA y a su politica de
emisién y reembolso.

SECCION 3

Delegacion de las funciones del GFIA
Articulo 20
Delegacion

1. Los GFIA que se propongan delegar en terceros el ejercicio
en su nombre de una o varias de sus funciones informarén a las
autoridades competentes de sus Estados miembros de origen
antes de que surtan efecto los acuerdos de delegacion. Deberdn
cumplir las siguientes condiciones:

a) el GFIA habrd de poder justificar toda la estructura de dele-
gacién con razones objetivas;

=

el delegado habrd de disponer de recursos suficientes para
desempeiiar las funciones respectivas y las personas que lle-
ven realmente a cabo la actividad deberdn gozar de la ho-
norabilidad y la experiencia suficientes;

¢) sila delegacién se refiere a la gestion de carteras o la gestién
del riesgo, solo podrd otorgarse a empresas que estén auto-
rizadas para gestionar activos o que hayan sido registradas
con dicha finalidad y que estén sujetas a supervision pruden-
cial o, cuando no sea posible cumplir esta condicién, solo
con la aprobacion previa de las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA;

&

cuando la delegacion se refiera a la gestion de cartera o a la
gestion del riesgo y se otorgue a una empresa de un tercer
pais, deberd garantizarse, ademds de los requisitos a que se
refiere la letra c), la cooperacion entre las autoridades com-
petentes del Estado miembro de origen del GFIA y la auto-
ridad supervisora de la empresa de que se trate;

¢) la delegacién no impedird llevar a cabo una supervisién
efectiva del GFIA, ni deberd impedir que el GFIA actie, o
que los FIA sean gestionados, en interés de sus inversores;

f) el GFIA deberd poder demostrar que el delegado estd cuali-
ficado y capacitado para llevar a cabo las funciones de que se
trate, que ha sido seleccionado con todo el debido esmero y
que el propio GFIA estd en condiciones de controlar de
forma efectiva en todo momento la actividad delegada, de
dar en todo momento nuevas instrucciones al delegado y de
revocar la delegacion con efecto inmediato cuando ello re-
dunde en interés de los inversores.
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El GFIA someterd los servicios prestados por cada uno de los
delegados a una evaluacién permanente.

2. No podré delegarse la gestién de carteras ni la gestion del
riesgo en:

a) el depositario ni en un delegado de este, o en

b) ninguna otra entidad cuyos intereses puedan entrar en con-
flicto con los del GFIA o los de los inversores del FIA, a
menos que dicha entidad haya separado funcional y jerdrqui-
camente el desemperio de sus funciones de gestién de cartera
o de gestién de riesgos de otras funciones potencialmente
conflictivas, y que los posibles conflictos de interés estén
debidamente identificados, gestionados, controlados y comu-
nicados a los inversores del FIA.

3. La responsabilidad del GFIA ante el FIA y sus inversores
no se verd, en ningln caso, afectada por el hecho de que
delegue funciones en terceros, ni por una nueva subdelegacién,
ni tampoco podrd el GFIA delegar sus funciones hasta el ex-
tremo de que, en esencia, no pueda ya considerarse el gestor del
FIA ni hasta el extremo de convertirse en una entidad ficticia.

4. El tercero podrd subdelegar cualquiera de las funciones
que se hayan delegado en él, siempre que se cumplan las con-
diciones siguientes:

a) el GFIA habrd dado su consentimiento antes de proceder a la
subdelegacion;

=

el GFIA habrd informado a las autoridades competentes de
su Estado miembro de origen antes de que surtan efecto los
acuerdos de subdelegacion;

¢) las condiciones previstas en el apartado 1, segundo parrafo,
entendiéndose que todas las referencias al término «delegado»
se interpretardn como hechas al «subdelegado».

5. No podré subdelegarse la gestion de carteras ni la gestién
del riesgo en:

a) el depositario ni en un delegado de este, o en

b) ninguna otra entidad cuyos intereses puedan entrar en con-
flicto con los intereses del GFIA o los de los inversores del
FIA, a menos que dicha entidad haya separado funcional y
jerdrquicamente el desempefio de sus funciones de gestién de
cartera o de gestién de riesgos de otras funciones potencial-
mente conflictivas, y que los posibles conflictos de interés
estén debidamente identificados, gestionados, controlados y
comunicados a los inversores del FIA.

El delegado en cuestién someterd los servicios prestados por
cada uno de los subdelegados a una evaluacién permanente.

6.  En caso de que el subdelegado delegue a su vez alguna de
las funciones que le hayan sido delegadas a €I, se aplicarin
mutatis mutandis las condiciones previstas en el apartado 4.

7. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) las condiciones en que se considerard que se cumplen los
requisitos establecidos en los apartados 1, 2, 4 y 5;

b) las condiciones en las que se considere que el GFAI haya
delegado sus funciones hasta convertirse en una entidad
ficticia y deje de poder ser considerado gestor del FIA con
arreglo al apartado 3.

SECCION 4
Depositario
Articulo 21
Depositario

1. El GFIA se asegurard de que, para cada FIA que gestione,
se designe a un Unico depositario de conformidad con lo dis-
puesto en el presente articulo.

2. El nombramiento del depositario se materializard me-
diante un contrato escrito. El contrato regulard, entre otras
cosas, el flujo de informacion que se considere necesaria para
permitir al depositario desempefiar las funciones para el FIA
para el que haya sido nombrado depositario, tal como se esta-
blece en la presente Directiva y en otras disposiciones legales,
reglamentarias o administrativas aplicables.

3. El depositario serd:

a) una entidad de crédito cuyo domicilio social se sittie en la
Unién y esté autorizada de conformidad con la Directiva
2006/48/CE, o

b) una empresa de inversién cuyo domicilio social se sittie en la
Unién y esté sujeta a requisitos adecuacién de capital de
conformidad con el articulo 20, apartado 1, de la Directiva
2006/49/CE, incluidos los requisitos de capital asociados a la
cobertura de los riesgos operativos y esté autorizada de con-
formidad con la Directiva 2004/39/CE, y que preste también
el servicio auxiliar de administracién y custodia de instru-
mentos financieros por cuenta de clientes que se contempla
en el anexo I, seccién B.1), de la Directiva 2004/39/CE; en
todo caso, dichas empresas de inversion deberdn tener fon-
dos propios equivalentes, como minimo, al importe del ca-
pital inicial estipulado en el articulo 9 de la Directiva
2006/49/CE, u

¢) otras categorias de instituciones que estén sujetas a regula-
cién prudencial y a supervision permanente y que, el 21 de
julio de 2011, pertenezcan a las categorias de de institucio-
nes entre las cuales los Estados miembros hayan establecido
que pueden escogerse los depositarios con arreglo al
articulo 23, apartado 3, de la Directiva 2009/65/CE.
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Solo en el caso de los FIA de fuera de la UE y sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 5, letra b), el depositario podrd ser
también una entidad de crédito u otra entidad cualquiera de
la misma naturaleza que las entidades contempladas en las letras
a) y b) del parrafo primero del presente apartado, siempre que
se cumplan las condiciones de la letra b) del apartado 6.

Asimismo, para los FIA que no ofrezcan la posibilidad de ejer-
cer derechos de reembolso durante los cinco afios siguientes a la
fecha de las primeras inversiones en el fondo, y que, de acuerdo
con su politica de inversiones clave, por lo general no invierten
en activos que se deben tener en custodia, de conformidad con
el apartado 8, letra a), o invierten generalmente en emisores o
sociedades no cotizadas, con el fin de adquirir potencialmente
control sobre tales sociedades, de conformidad con el
articulo 26, los Estados miembros podrdn autorizar que el de-
positario sea una entidad que ejerza funciones de depositario en
el marco de sus actividades profesionales o empresariales y que,
respecto de dichas funciones, esté sujeta a la obligacién de
inscribirse en un registro profesional reconocido por ley o a
normas o disposiciones legales o reglamentarias en materia de
conducta profesional y que esté en condiciones de aportar ga-
rantfas financieras y profesionales suficientes que le habiliten
para ejercer eficazmente las funciones de depositario pertinentes
y de respetar los compromisos inherentes a dichas funciones.

4. Con el fin de evitar los conflictos de intereses entre el
depositario, el GFIA y/o el FIA y/o sus inversores:

a) un GFIA no podréd actuar como depositario;

b) un intermediario principal que actde como contraparte de un
FIA no podrd actuar como depositario para dicho FIA, salvo
que haya separado funcional y jerdrquicamente el desempefio
de sus funciones como depositario de sus funciones como
intermediario principal y que los posibles conflictos de inte-
1és estén debidamente identificados, gestionados, controlados
y comunicados a los inversores del FIA. Se autorizard la
delegacién por parte del depositario en tal intermediario
principal de sus funciones de custodia de conformidad con
el apartado 11, si se cumplen las condiciones pertinentes.

5. El depositario deberd estar establecido en uno de los si-
guientes sitios:

a) en el caso de los FIA de la UE, en el Estado miembro de
origen del FIA;

b) en el caso de los FIA de fuera de la UE, en el tercer pais en
que esté establecido el FIA o en el Estado miembro de origen
del GFIA que gestione el FIA o, en su caso, en el Estado
miembro de referencia del GFIA que gestione el FIA.

6.  Sin perjuicio de los requisitos previstos en el apartado 3,
el nombramiento de un depositario establecido en un tercer pais
estard siempre sujeto a las siguientes condiciones:

a) las autoridades competentes de los Estados miembros en los
que se pretende comercializar las participaciones de un FIA
de fuera de la UE y, siempre y cuando sea diferente, del
Estado miembro de origen del GFIA, habrdn celebrado acuer-
dos de cooperacién y de intercambio de informacién con las
autoridades competentes del depositario;

b) en el tercer pais en que esté establecido el depositario, los
depositarios estardn sujetos a regulacién y supervision pru-
denciales efectivas, incluido el capital minimo obligatorio,

que tengan el mismo efecto que las disposiciones previstas
en el Derecho de la Unién Europea y se apliquen de manera
efectiva;

¢) el tercer pais en el que se haya establecido el depositario no
figurard en la lista de paises y territorios no cooperantes
establecida por el GAF;

d) los Estados miembros en los que se pretende comercializar
las participaciones de un FIA de fuera de la UE vy, siempre y
cuando sea diferente, del Estado miembro de origen del
GFIA, habrdn firmado con el tercer pafs en el que estd
establecido el depositario un acuerdo que se ajusta plena-
mente a las normas establecidas en el articulo 26 del Modelo
de Convenio Tributario sobre la Renta y sobre el Patrimonio
de la OCDE y garantiza un intercambio efectivo de informa-
cién en materia tributaria, incluyendo, en su caso, acuerdos
fiscales multilaterales;

e) el depositario, por contrato, serd responsable ante el FIA o,
en su caso, ante los inversores del FIA, con arreglo a los
apartados 12 y 13, y aceptard expresamente el cumplimiento
del apartado 11.

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
esté de acuerdo con la evaluacion de la aplicacién de las letras
a), ¢) o e) del primer pérrafo, realizada por las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA, las auto-
ridades competentes en cuestion podrdn someter el asunto a la
AEVM, que podrd actuar de conformidad con las facultades que
le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

Sobre la base de los criterios a que se refiere el aparatado 17,
letra b), la Comisi6n, adoptard medidas de aplicacion en las que
se establezca que la regulacion y supervision prudenciales de un
tercer pais tienen el mismo efecto que las disposiciones previstas
en el Derecho de la Unién y se aplican de manera efectiva.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen contemplado en el articulo 59,
apartado 2.

7. El depositario garantizard en general que los flujos de
tesoreria del FIA estén debidamente controlados y asegurard
en particular que todos los pagos efectuados por los inversores
o0 en su nombre en el momento de la suscripcién de participa-
ciones en un FIA se hayan recibido y que todo el efectivo del
FIA se haya consignado en una o varias cuentas de tesoreria
abiertas a nombre del FIA o del GFIA cuando actde por cuenta
del FIA, o a nombre del depositario que actie en nombre del
FIA en una entidad a que se refiere el articulo 18, apartado 1,
letras a), b) y ¢), de la Directiva 2006/73/CE, o en otra entidad
de la misma naturaleza en el mercado pertinente en el que las
cuentas de tesorerfa sean necesarias mientras dicha entidad esté
sujeta a regulacién y supervisién prudenciales efectivas que ten-
gan el mismo efecto que las disposiciones previstas en el Dere-
cho de la Unién y que se apliquen de manera efectiva, y de
conformidad con los principios establecidos en la Directiva
2004/39|CE.

En caso de que las cuentas de tesoreria se abran a nombre del
depositario que acttie en nombre del FIA, no se consignard en
dichas cuentas el efectivo de la entidad a que se refiere el
parrafo primero ni el efectivo del propio depositario.
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8. Los activos del FIA o, en su caso, del GFIA cuando actde
por cuenta del FIA, se confiardn al depositario para su custodia
del modo siguiente:

a) instrumentos financieros que se pueden tener en custodia:

i) el depositario tendrd en custodia todos los instrumentos
financieros que puedan consignarse en una cuenta de
instrumentos financieros abierta en los libros del deposi-
tario y todos los instrumentos financieros que puedan
entregarse fisicamente al depositario,

i) a tal fin, el depositario garantizard que todos los instru-
mentos financieros que puedan consignarse en una
cuenta de instrumentos financieros abierta en los libros
del depositario se consignen en los libros del depositario
en cuentas separadas, de conformidad con los principios
establecidos en el articulo 16 de la Directiva 20067 3/CE,
abiertas a nombre del FIA o, en su caso, del GFIA cuando
actde por cuenta del FIA, de modo que se puedan iden-
tificar claramente como pertenecientes al FIA, de confor-
midad con la legislacién aplicable en todo momento;

b) para otros activos:

i) el depositario comprobard la propiedad por parte del FIA
o del GFIA cuando acttie por cuenta del FIA y mantendra
un registro de los activos en relaciéon con los cuales se
demuestre que el FIA o el GFIA cuando acttie por cuenta
del FIA, posee la propiedad de dichos activos,

ii) la estimacion para determinar si el FIA o el GFIA cuando
acttie por cuenta del FIA posee la propiedad estard ba-
sada en la informacién o los documentos proporciona-
dos por el FIA o el GFIA y, en su caso, en elementos
externos de prueba,

iii) el depositario mantendrd el registro actualizado.

9.  Ademds de las funciones a que se refieren los apartados 7
y 8, el depositario:

a) se asegurard de que la venta, la emision, la recompra, el
reembolso y la anulacién de las participaciones del FIA se
realizan de conformidad con la legislacién nacional aplicable
y con el reglamento o los documentos constitutivos del FIA;

=

se asegurard de que el valor de las participaciones del FIA se
calcula de conformidad con la legislacién nacional aplicable
y con el reglamento o los documentos constitutivos del FIA
y con los procedimientos previstos en el articulo 19;

¢) ejecutard las instrucciones del GFIA excepto si son contrarias
a la legislacion nacional aplicable o al reglamento o los
documentos constitutivos del FIA;

d) se asegurard de que, en las operaciones relativas a los activos
del FIA, se le entrega al FIA el contravalor en los plazos al
uso;

e) se asegurard de que los productos del FIA reciben el destino
que establezca la legislacion nacional aplicable, el reglamento
del FIA o los documentos de constitucion.

10.  En el marco de sus respectivas funciones, el GFIA y el
depositario actuardn con honradez, equidad, profesionalidad e
independencia y en interés del FIA y de los inversores del FIA.

Un depositario no realizard actividades respecto del FIA o, en su
caso, del GFIA por cuenta del FIA, que puedan generar con-
flictos de intereses entre el FIA, sus inversores, el GFIA y él
mismo, salvo que el depositario haya separado funcional y je-
rarquicamente el desempefio de sus funciones como depositario
de sus otras funciones potencialmente conflictivas, y que los
posibles conflictos de interés estén debidamente identificados,
gestionados, controlados y comunicados a los inversores del
FIA.

Los activos a que se refiere el articulo 8 no podran ser reutili-
zados por el depositario sin previo consentimiento del FIA o, en
su caso, del GFIA cuando actie por cuenta del FIA.

11.  El depositario no delegard en terceros ninguna de sus
funciones descritas en el presente articulo, excepto las previstas
en el apartado 8.

El depositario solo podrd delegar en terceros las funciones a las
que se refiere el apartado 8, siempre que:

a) no se deleguen funciones con el fin de eludir el cumpli-
miento de los requisitos establecidos por la presente Direc-
tiva, y

b) el depositario pueda demostrar que hay una razén objetiva
para la delegacion, y

¢) el depositario haya actuado con toda la competencia, aten-
cién y diligencia debidas en la seleccién y el nombramiento
de todo tercero en que quiera delegar parte de sus funciones,
y siga actuando con toda la competencia, atencién y diligen-
cia debidas en la revisién periddica y la supervisién perma-
nente de todo tercero en que haya delegado parte de sus
funciones y de las disposiciones del tercero con respecto a
las funciones que se hayan delegado en €I, y

d) el depositario haya garantizado que el tercero cumple las
siguientes condiciones y garantiza de forma permanente
que seguird cumpliendo dichas condiciones en todo mo-
mento durante el desempefio de las funciones delegadas:

i) el tercero contard con estructuras y conocimientos prac-
ticos adecuados y proporcionados a la naturaleza y com-
plejidad de los activos del FIA o del GFIA cuando acttie
por cuenta del FIA que se le hayan confiado,
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ii) para las funciones de custodia a que se refiere el apartado
8, letra a), el tercero estard sujeto a una regulacién y
supervision prudenciales efectivas, incluido el capital mi-
nimo obligatorio, en el dmbito de que se trate y estard
sujeto a auditorfas externas periédicas que permitan com-
probar que los instrumentos financieros y demds valores
estdn en su posesion,

iii) el tercero separard los activos de los clientes del deposi-
tario de los suyos propios y de los activos del deposita-
rio, de modo que se puedan identificar claramente en
todo momento como pertenecientes a los clientes de
un depositario concreto,

iv) el tercero no hard uso de los activos sin el consenti-
miento previo del FIA o, en su caso, del GFIA cuando
acttie por cuenta del FIA, y sin informar previamente al
depositario, y

v) el tercero respetard las obligaciones y prohibiciones ge-
nerales contempladas en los apartados 8 y 10.

No obstante el segundo parrafo, letra d), inciso ii), cuando la
legislacion de un tercer pais exija que ciertos instrumentos fi-
nancieros sean mantenidos en custodia por una entidad local y
no haya entidades locales que satisfagan los requisitos de dele-
gacion previstos en dicha letra d), el depositario podrd delegar
sus funciones a dicha entidad local solo en la medida que lo
exija la ley del tercer pais y tnicamente mientras no existan
entidades locales que satisfagan los requisitos de delegacion,
cumpliendo las siguientes condiciones:

a) los inversores del FIA correspondiente deben ser debida-
mente informados antes de su inversién de que dicha dele-
gacion se requiere debido a las obligaciones juridicas impues-
tas en la legislacién del tercer pais y de las circunstancias que
la justifican, y

=

el FIA o el GFIA por cuenta del FIA debe encargar al depo-
sitario que delegue la custodia de dichos instrumentos finan-
cieros en ese tipo de entidad local.

El tercero podrd, a su vez, subdelegar dichas funciones, siempre
que se cumplan las mismas condiciones. En tal caso, se aplicard
mutatis mutandis el apartado 13 a las partes pertinentes.

A efectos del presente apartado, la prestacion de servicios espe-
cificados en la Directiva 98/26/CE por los sistemas de liquida-
ci6n de valores designados a los efectos de la mencionada Di-
rectiva o la prestacion de servicios similares por parte de siste-
mas no europeos de liquidaciéon de valores no se considerardn
delegacion de sus funciones de custodia.

12.  El depositario responderd ante el FIA o, en su caso, ante
los inversores del FIA, de la pérdida, por parte del mismo o de
un tercero en quien se haya delegado la funcién de custodia, de
los instrumentos financieros custodiados con arreglo al apartado
8, letra a).

En caso de tal pérdida de los instrumentos financieros custo-
diados, el depositario devolverd sin demora indebida al FIA o,

en su caso, al GFIA cuando actie por cuenta del FIA, un ins-
trumento financiero de idénticas caracteristicas o bien la cuantia
correspondiente. El depositario no serd responsable si puede
probar que la pérdida se ha producido como resultado de un
acontecimiento externo que escape al control razonable, cuyas
consecuencias hubieran sido inevitables a pesar de todos los
esfuerzos por evitarlas.

El depositario responderd también ante el FIA o, en su caso,
ante los inversores del FIA, de cualquier pérdida que sufra como
consecuencia del incumplimiento intencionado o por negligen-
cia de las obligaciones que le incumban en virtud de la presente
Directiva.

13.  La responsabilidad del depositario no se verd afectada
por ninguna delegacién de funciones que pueda efectuarse
con arreglo al apartado 11.

No obstante el primer péarrafo del presente apartado, en caso de
una pérdida de instrumentos financieros custodiados por un
tercero con arreglo al apartado 11, el depositario podrd quedar
exento de responsabilidad si puede probar:

a) que se cumplen todos los requisitos para la delegacién de sus
funciones de custodia, tal como se prevé en el apartado 11, y

b) que existe un contrato escrito entre el depositario y el ter-
cero por el que se transfiere expresamente la responsabilidad
del depositario al tercero y autoriza al FIA o, en su caso, al
GFIA cuando actie por cuenta del FIA, a presentar una
reclamacion contra el tercero en relaciéon con la pérdida de
instrumentos financieros o al depositario a presentar tal re-
clamaci6én en su nombre, y

¢) que hay un contrato escrito entre el depositario y el FIA o el
GFIA cuando actde por cuenta del FIA, que permita expre-
samente la exencién de responsabilidad del depositario y
establezca la razén objetiva para suscribir dicha exencién
de responsabilidad.

14.  Ademds, cuando la legislacién de un tercer pais exija que
ciertos instrumentos financieros sean mantenidos en custodia
por una entidad local y no haya entidades locales que satisfagan
los requisitos de delegacién previstos en el apartado 11, letra d),
inciso ii), el depositario podrd quedar exento de responsabilidad
si se cumplen las siguientes condiciones:

a) que el reglamento o los documentos de constitucion del FIA
en cuestién autoricen expresamente dicha exencién de res-
ponsabilidad en las condiciones que figuran en el presente
apartado;

b) que los inversores del FIA pertinente hayan sido debida-
mente informados de dicha exencién de responsabilidad y
de las circunstancias que la justifican antes de la inversion;

¢) que el FIA o el GFIA por cuenta del FIA hayan pedido al
depositario que delegue la funciéon de proporcionar custodia
de dichos instrumentos financieros en una entidad local;
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d) que haya un contrato escrito entre el depositario y el FIA o
el GFIA cuando actiie por cuenta del FIA, por el que se
permita expresamente dicha exencién de responsabilidad, y

e) que haya un contrato escrito entre el depositario y el tercero
por el que se transfiera expresamente la responsabilidad del
depositario a dicha entidad local y autorice al FIA o al GFIA
cuando actie por cuenta del FIA, a presentar una reclama-
cién contra dicha entidad local en relacién con la pérdida de
instrumentos financieros o al depositario a presentar tal re-
clamacién en su nombre.

15.  Con respecto a los inversores de los FIA, la responsabi-
lidad podrd ser reclamada bien directamente, bien indirecta-
mente a través del GFIA, en funcién de la naturaleza juridica
de la relacién entre el depositario, el GFIA y los inversores.

16.  El depositario pondrd a disposicion de las autoridades
competentes, cuando estas asi lo soliciten, toda la informacién
que haya obtenido en el desempefio de sus deberes y que pueda
resultar necesaria para las autoridades competentes del FIA o del
GFIA. Si las autoridades competentes del FIA o del GFIA son
diferentes de las del depositario, las autoridades competentes del
depositario compartirdn sin demora la informacién recibida con
las autoridades competentes del FIA y del GFIA.

17.  La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) las estipulaciones que deberan figurar en el contrato escrito a
que se refiere el apartado 2;

b) los criterios generales para evaluar si la regulacién y super-
vision prudenciales de terceros paises, como contempla el
apartado 6, letra b), tienen el mismo efecto que las disposi-
ciones previstas en el Derecho de la Unién y se aplican de
manera efectiva;

¢) las condiciones para desempefiar las funciones de depositario
de conformidad con los apartados 7, 8 y 9, en particular:

i) el tipo de instrumento financiero que se incluird en el
dmbito de las obligaciones del depositario en materia de
custodia, de conformidad con el apartado 8, letra a),

i) las condiciones en las que el depositario puede ejercer
sus obligaciones de custodia en relacién con los instru-
mentos financieros registrados con un depositario cen-
tral, y

iii) las condiciones en las que el depositario debe custodiar
los instrumentos financieros emitidos en forma nomina-
tiva y registrados ante un emisor o un registrador, de
conformidad con el apartado 8, letra b);

d) las obligaciones del depositario en materia de diligencia pre-
vista en el apartado 11, letra c);

e) la obligacién de separacion prevista en el apartado 11, letra
d), inciso iii);

f) las condiciones y circunstancias en que los instrumentos
financieros custodiados serdn considerados como perdidos;

g) lo que se considerard como acontecimiento externo que
escapa al control razonable, cuyas consecuencias hubieran
sido inevitables a pesar de todos los esfuerzos por evitarlas,
de conformidad con el apartado 12;

h) las condiciones y circunstancias en que hay una razén ob-
jetiva para suscribir una exencién de responsabilidad, de
conformidad con el apartado 13.

CAPITULO IV
REQUISITOS DE TRANSPARENCIA
Articulo 22
Informe anual

1. El GFIA elaborard, para cada uno de los FIA de la UE que
gestione y por cada uno de los FIA que comercialice en la
Uni6n, un informe anual por ejercicio que deberd estar disponi-
ble a mds tardar seis meses después del cierre del ejercicio. El
informe anual se facilitard a los inversores que lo soliciten. El
informe anual se facilitard a las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA y, en su caso, del Estado
miembro de origen del FIA.

Si el FIA estd obligado a hacer publico un informe financiero
anual conforme a la Directiva 2004/109/CE, solo serd obliga-
torio facilitar a los inversores que lo soliciten la informacion
adicional contemplada en el apartado 2, bien por separado, bien
adjuntdndola al informe financiero anual. En este Gltimo caso, el
informe financiero anual deberd hacerse pablico a mds tardar
cuatro meses después del cierre del ejercicio.

2. El informe anual contendrd como minimo lo siguiente:
a) un balance o un estado de patrimonio;

b) una cuenta de los ingresos y de los gastos del ejercicio;
¢) un informe sobre las actividades del ejercicio;

d) todo cambio material en la informacién a que se refiere el
articulo 23 que se haya producido durante el ejercicio objeto
del informe;

e) la cuantia total de la remuneracién abonada por el GFIA a su
personal, desglosada en remuneracién fija y variable, y el
numero de beneficiarios, y, cuando proceda, las cantidades
abonadas por el FIA en concepto de participacién diferida;
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f) el importe agregado de la remuneracion, desglosado entre
altos cargos y empleados del GFIA cuya actuacién tenga
una incidencia material en el perfil de riesgo del FIA.

3. Los datos contables contenidos en los informes anuales
deberan elaborarse de conformidad con las normas de contabi-
lidad del Estado miembro de origen del FIA o con las normas
de contabilidad del tercer pais en el que el FIA esté establecido y
con las normas de contabilidad establecidas en el reglamento
del FIA o los documentos constitutivos.

Los datos contables contenidos en los informes anuales deberdn
ser auditados por una o varias personas legalmente habilitadas
para la auditorfa de cuentas de conformidad con la Directiva
2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
mayo de 2006, relativa a la auditorfa legal de las cuentas anua-
les y de las cuentas consolidadas (). El informe emitido por
estas personas y, en su caso, sus reservas, se reproducirdn inte-
gramente en cada informe anual.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo segundo, los Estados
miembros podrdn autorizar a los GFIA que comercialicen FIA
de fuera de la UE para que realicen las auditorfas de los infor-
mes anuales de dichos fondos con arreglo a las normas inter-
nacionales de contabilidad vigentes en el pais en el que el FIA
tenga su domicilio social.

4. Lla Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas en las que se espe-
cifique el contenido y el formato del informe anual. Dichas
medidas se adaptaran al tipo de FIA al que sean aplicables.

Articulo 23
Informacién a los inversores

1. Los GFIA, por cada uno de los FIA de la UE que gestionen
y por cada uno de los FIA que comercialicen en la Unién
Europea, pondrdn a disposicion de los inversores de un FIA,
en un modo previsto en el reglamento o los documentos de
constitucion del FIA, antes de invertir en él, la informacion que
a continuacién se indica, asi como toda modificacién material
de la misma:

a) una descripcion de la estrategia y los objetivos de inversién
del FIA; informacion acerca del lugar de establecimiento del
FIA principal y del lugar de establecimiento de los fondos
subyacentes, en caso de que el FIA sea un fondo de fondos;
una descripcién de los tipos de activos en los que el FIA
puede invertir, las técnicas que puede emplear y todos los
riesgos conexos; de las restricciones de inversiéon que, en su
caso, se apliquen; de las circunstancias en las que el FIA
podrd recurrir al apalancamiento, los tipos y fuentes de
apalancamiento permitidos y los riesgos conexos; de las
restricciones que, en su caso, se apliquen al recurso al apa-
lancamiento y a los acuerdos colaterales y de reutilizacion
de activos, asi como del nivel madximo de apalancamiento al
que el GFIA podria recurrir por cuenta del FIA;

() DO L 157 de 9.6.2006, p. 87.

b)

una descripcion de los procedimientos por los cuales el FIA
podrd modificar su estrategia o su politica de inversion, o
ambas;

una descripcion de los principales efectos juridicos de la
relacién contractual entablada con fines de inversién, con
informacién sobre la competencia judicial, la legislacion
aplicable y la posible existencia de instrumentos juridicos
que establezcan el reconocimiento y la ejecucién de las
sentencias en el territorio en el que el FIA esté establecido;

la identidad del GFIA, del depositario del FIA, de su auditor
y de cualesquiera otros proveedores de servicios, y una des-
cripcién de sus obligaciones y de los derechos de los inver-
sores;

una descripcion de la forma en que el GFIA cumple los
requisitos contemplados en el articulo 9, apartado 7;

una descripcion de las funciones de gestion que se hayan
delegado previstas en el anexo I por parte del GFIA y de las
funciones de custodia delegadas por el depositario, la iden-
tidad de los delegatarios y cualquier conflicto de intereses a
que puedan dar lugar tales delegaciones;

una descripcién del procedimiento de valoracion del FIA y
de la metodologia de determinacién de precios para la va-
loracién de los activos, incluidos los métodos utilizados
para valorar activos de dificil valoracién con arreglo al
articulo 19;

una descripcion de la gestién del riesgo de liquidez del FIA,
incluidos los derechos de reembolso en circunstancias nor-
males y excepcionales, los acuerdos de reembolso existentes
con los inversores;

una descripcion de todas las comisiones, cargas y gastos con
que corren directa o indirectamente los inversores, con in-
dicacién de su importe maximo;

una descripcion del modo en que el GFIA garantiza un trato
equitativo de los inversores y, en el supuesto de que algin
inversor reciba un trato preferente u obtenga el derecho a
recibir ese trato, una descripcion del trato preferente, el tipo
de inversores que obtienen dicho trato preferente y, cuando
proceda, su relacion juridica o econémica con el FIA o el
GFIA;

el dltimo informe anual de conformidad con el articulo 22;

el procedimiento y las condiciones de emision y de venta de
participaciones;

el valor liquidativo del FIA segin el célculo més reciente o
el precio de mercado mds reciente de una participacién en
el FIA, con arreglo al articulo 19;

la rentabilidad histérica del FIA, si tal informacién estd
disponible;
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o) la identidad del intermediario principal y una descripcion de
las disposiciones materiales del FIA con sus intermediarios
principales y el modo en que se gestionan los conflictos de
intereses al respecto y, en su caso, la disposicion en el
contrato con el depositario relativa a la posibilidad de trans-
ferir y reutilizar los activos del FIA e informacion sobre toda
cesion de responsabilidad al intermediario principal que
pueda existir;

p) una descripcion del modo y el momento de la divulgacion
de la informacion exigida de conformidad con los apartados
4y5.

2. Antes de que los inversores inviertan en un FIA, el GFIA
les informard de cualquier acuerdo celebrado por el depositario
a fin de quedar contractualmente exento de responsabilidad a
los efectos del articulo 21, apartado 13. El GFIA también infor-
mard sin demora a los inversores de toda modificacién respecto
de la responsabilidad del depositario.

3. Si el FIA estd obligado a publicar un folleto de conformi-
dad con la Directiva 2003/71/CE, o de conformidad con la
legislacion nacional, solo estard obligado a comunicar por se-
parado o como complemento de la informacién del folleto la
informacién contemplada en los apartados 1 y 2 que no figure
en el folleto.

4. El GFIA, para cada FIA de la UE que gestione y para cada
FIA que comercialice en la Unién Europea, comunicard peri6-
dicamente a los inversores:

a) el porcentaje de los activos del FIA que es objeto de medidas
especiales motivadas por su iliquidez;

b) cualesquiera nuevas medidas para gestionar la liquidez del
FIA;

c) el perfil de riesgo corriente del FIA y los sistemas de gestion
de riesgos utilizados por el GFIA para gestionar tales riesgos.

5. Los GFIA que gestionen uno o varios FIA de la UE que
recurran al apalancamiento o que comercialicen en la Unién
uno o varios FIA que recurran al apalancamiento comunicardn
periédicamente en relacion con cada uno de los FIA:

a) los cambios en cuanto al nivel maximo de apalancamiento al
que el GFIA podria recurrir por cuenta del FIA, asi como
todo derecho de reutilizacion de colaterales o garantias de
cualquier tipo otorgadas dentro del dispositivo de apalanca-
miento;

b) el importe total del apalancamiento empleado por el FIA.

6. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen las
obligaciones de informacién del GFIA a que se refieren los

apartados 4 y 5, incluida la frecuencia con que habrin de
efectuarse las comunicaciones que prevé el apartado 5. Dichas
medidas se adaptardn al tipo de GFIA al que sean aplicables.

Articulo 24
Obligaciones de informacién a las autoridades competentes

1. Los GFIA informardn periédicamente a las autoridades
competentes de su Estado miembro de origen sobre los princi-
pales mercados e instrumentos en los que negocien por cuenta
de los FIA que gestionen.

Facilitardn informacién sobre los principales instrumentos en
los que estén negociando, sobre los mercados de los que sean
miembros o en los que negocien activamente, y sobre las prin-
cipales exposiciones y las concentraciones mds importantes de
cada uno de los FIA que gestionen.

2. Por cada FIA de la UE que gestione y por cada FIA que
comercialice en la Unién, el GFIA facilitard a las autoridades
competentes de su Estado miembro de origen:

a) el porcentaje de los activos del FIA que es objeto de medidas
especiales motivadas por su iliquidez;

b) cualesquiera nuevas medidas para gestionar la liquidez del
FIA;

c) el perfil de riesgo efectivo del FIA y los sistemas de gestion
de riesgos utilizados por el GFIA para gestionar el riesgo de
mercado, el riesgo de liquidez, el riesgo de contrapartida y
otros riesgos, incluido el riesgo operativo;

d) informacién sobre las principales categorias de activos en las
que haya invertido el FIA;

e) los resultados de las pruebas de esfuerzo efectuadas de con-
formidad con el articulo 15, apartado 3, letra b), y el
articulo 16, apartado 1, parrafo segundo.

3. El GFIA facilitard a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen que lo soliciten la siguiente docu-
mentacion:

a) un informe anual, de cada FIA de la UE gestionado por el
GFIA, y de cada FIA comercializado en la Unién por él,
correspondiente a cada ejercicio, con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 22, apartado 1;

b) antes del término de cada trimestre, una lista detallada de
todos los FIA gestionados por el GFIA.
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4. Los GFIA que gestionen uno o varios FIA que recurran de
forma sustancial al apalancamiento facilitardn a las autoridades
competentes de su Estado miembro de origen informacién so-
bre el nivel global de apalancamiento de cada FIA que gestio-
nen, desglosando la parte del apalancamiento que se deriva de la
toma en préstamo de efectivo o valores y la que esté implicita
en los derivados financieros, e informacién sobre la medida en
que los activos del FIA han sido reutilizados en el marco de
dispositivos de apalancamiento.

Dicha informacién incluird la identidad de las cinco mayores
fuentes de préstamo de efectivo o valores de cada uno de los
FIA gestionados por el GFIA, y los volimenes de apalanca-
miento obtenidos de cada una de tales fuentes por cada uno
de los FIA.

Para los GFIA de fuera de la UE, las obligaciones de informacién
establecidas en el presente apartado estardn limitadas a los FIA
de la UE gestionadas por ellos y a los FIA de fuera de la UE
comercializados por ellos en la Unién.

5. Siempre que resulte necesario para el control efectivo del
riesgo sistémico, las autoridades competentes del Estado miem-
bro de origen podréan exigir informacién adicional a la indicada
en el presente articulo, ya sea de forma periddica o ad hoc. Las
autoridades competentes informardn a la AEVM de los requisi-
tos adicionales en materia de informacion.

En circunstancias excepcionales y cuando asi lo exija la estabi-
lidad e integridad del sistema financiero, o con el fin de pro-
mover el crecimiento sostenible a largo plazo, la AEVM podra
solicitar a las autoridades competentes del Estado miembro de
origen que imponga requisitos adicionales de informacion.

6. La Comision adoptard, mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas que especifiquen:

a) cudndo se considera que el apalancamiento se usa de forma
sustancial para los fines del apartado 4, y

b) las obligaciones de presentar informes y facilitar informacién
a que se refiere el presente articulo.

Dichas medidas tendrdn en cuenta la necesidad de evitar cargas
administrativas excesivas para las autoridades competentes.

CAPITULO V
GFIA QUE GESTIONAN TIPOS ESPECIFICOS DE FIA
SECCION 1
GFIA que gestionan FIA apalancados
Articulo 25

Utilizaciéon de la informacion por las autoridades
competentes, cooperacién en materia de supervisién y
limites al apalancamiento

1. Los Estados miembros velardin por que las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA utilicen
la informacion que habrd de recabarse en virtud del articulo 24
a fin de determinar hasta qué punto contribuye el apalanca-
miento a la generacion de un riesgo sistémico en el sistema
financiero, de riesgos de perturbacién de los mercados o de
riesgos para el crecimiento a largo plazo de la economia.

2. Las autoridades competentes de los Estados miembros de
origen del GFIA velardn por que toda la informacién recabada
en virtud del articulo 24 por lo que respecta a todos los GFIA
que estén bajo su supervision, asi como la informacion recabada
en virtud del articulo 7, se ponga a disposicién de las autori-
dades competentes de los demds Estados miembros, de la AEVM
y de la JERS a través de los procedimientos de cooperacion en la
supervisién establecidos en el articulo 50. Asimismo, facilitardn
sin demora informaciéon a través de tales procedimientos, y
bilateralmente a las autoridades competentes de otros Estados
miembros directamente afectados, en el supuesto de que un
GFIA bajo su responsabilidad, o unos FIA gestionados por
este GFIA, pudieran constituir una fuente importante de riesgo
de contrapartida para una entidad de crédito u otras entidades
pertinentes a efectos sistémicos de otros Estados miembros.

3. El GFIA deberd demostrar que los limites de apalanca-
miento para cada FIA que gestione son razonables y que cumple
en todo momento dichos limites establecidos por él mismo. Las
autoridades competentes evaluardn los riesgos que pueda entra-
flar el recurso al apalancamiento por parte de un GFIA con
respecto a los FIA que gestiona, y siempre que se considere
necesario para la estabilidad e integridad del sistema financiero,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA, previa notificacién a la AEVM, a la JERS y, en su caso, a
las autoridades competentes del FIA pertinente, fijardn limites al
nivel de apalancamiento a que esté autorizado a recurrir un
GFIA u otras restricciones en materia de gestion al FIA respecto
de los FIA que gestione a fin de limitar la incidencia del apa-
lancamiento en la generacién de un riesgo sistémico en el sis-
tema financiero o de riesgos de perturbacion de los mercados.
Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn debidamente a la AEVM, la JERS y las auto-
ridades competentes de los FIA, de las medidas adoptadas al
respecto, a través de los procedimientos establecidos en el
articulo 50.

4. La notificacién a que se refiere el apartado 3 se efectuard
por lo menos diez dias habiles antes de la fecha prevista de
entrada en vigor o de renovaciéon de la medida propuesta. La
notificacion incluird detalles de la medida propuesta, las razones
que justifican tal medida y la fecha prevista de su entrada en
vigor. En circunstancias excepcionales, las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de origen del GFIA podran decidir
que la medida propuesta entre en vigor dentro del periodo
mencionado en la primera frase.
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5. La AEVM desempeiiard una funcién de facilitacién y coor-
dinaci6én y, en particular, velard por que las autoridades com-
petentes sigan un planteamiento coherente en relacién con las
medidas propuestas por las autoridades competentes en virtud
del apartado 3.

6.  Tras recibir la notificacion contemplada en el apartado 3,
la AEVM emitird una recomendacion dirigida a las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA en rela-
cién con la medida propuesta o adoptada. En la recomendacion
se podrd analizar, en particular, si se cumplen las condiciones
para tomar medidas, si las medidas son adecuadas y la duracién
de tales medidas.

7. La AEVM, sobre la base de dicha informacion recibida de
conformidad con el apartado 2 y tras tener en cuenta la opinién
de la JERS, podrd determinar si el apalancamiento utilizado por
un GFIA o por un grupo de GFIA plantea un riesgo importante
para la estabilidad e integridad del sistema financiero, y podrd
emitir una recomendacién dirigida a las autoridades competen-
tes especificando las medidas correctoras que se han de adoptar
(incluidos los limites al nivel de apalancamiento que puede
utilizar el GFIA o el grupo de GFIA). La AEVM informard
inmediatamente a las autoridades competentes en cuestion, a
la JERS y a la Comisién sobre tal determinacién.

8.  Sila autoridad competente propone actuar en contra de la
recomendacién de la AEVM a que se refieren los apartados 6 y
7, informard a la AEVM exponiendo sus motivos. La AEVM
podra hacer publico el hecho de que una autoridad competente
no cumple ni tiene intencién de cumplir su recomendacion. La
AEVM podréa también decidir, en cada caso, hacer ptblicos los
motivos alegados por las autoridades competentes para no cum-
plir la recomendacion. Dicha publicacion deberd notificarse pre-
viamente a las autoridades competentes interesadas.

9. La Comisiéon adoptard mediante actos delegados, de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas en las que se expon-
gan principios destinados a especificar las circunstancias en las
que las autoridades competentes aplicaran las disposiciones del
apartado 3, teniendo en cuenta las distintas estrategias de los
FIA, las distintas condiciones de mercado en las que operan los
FIA y los posibles efectos prociclicos derivados de la aplicacién
de dichas disposiciones.

SECCION 2

Obligaciones de los GFIA que gestionen FIA que adquieran el
control de sociedades no cotizadas y de emisores

Articulo 26
Ambito de aplicacién

1.  La presente seccién serd de aplicacion a:

a) los GFIA que gestionen uno o varios FIA que, ya sea indi-
vidual o conjuntamente, sobre la base de un acuerdo desti-
nado a adquirir control, adquieran el control de una sociedad
no cotizada de conformidad con el siguiente apartado 5;

b) los GFIA que cooperen con uno o varios otros GFIA sobre la
base de un acuerdo en virtud del cual los FIA por ellos
gestionados de manera conjunta adquieran el control de
una sociedad no cotizada de conformidad con el siguiente
apartado 5.

2. La presente seccion no serd de aplicacién cuando las so-
ciedades no cotizadas consideradas sean:

a) pequefias y medianas empresas con arreglo al articulo 2,
apartado 1, del anexo de la Recomendacién 2003/361/CE
de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definiciéon
de microempresas y pequefias y medianas empresas (!), o

b) vehiculos de finalidad especial creados para la adquisicién,
tenencia o administracién de bienes inmuebles.

3. Sin perjuicio de los apartados 1 y 2 del presente articulo,
el articulo 27, apartado 1, se aplicard asimismo a los GFIA que
gestionan FIA que adquieran una participacién no mayoritaria
en una sociedad no cotizada.

4. El articulo 28, apartados 1, 2 y 3, y el articulo 30 se
aplicardn asimismo con respecto a los emisores. A efectos de
dicho articulo, se aplicardn mutatis mutandis los apartados 1 y 2
del presente articulo.

5. A efectos de la presente seccién, para las sociedades no
cotizadas, «control» significard mds del 50 % de los derechos de
voto de la sociedad.

Al calcular el porcentaje de los derechos de voto que tenga el
FIA de que se trate, se tendrdn en cuenta no solo los derechos
de voto que tenga directamente el FIA en cuestidn, sino también
los siguientes derechos de voto, siempre que el control se esta-
blezca sobre la base de lo previsto en el parrafo primero:

a) toda empresa controlada por el FIA, y

b) toda persona fisica o juridica que actie en nombre propio
pero por cuenta de un FIA o de cualquier empresa contro-
lada por el FIA.

El porcentaje de los derechos de voto se calculardn sobre la base
de todas las acciones que lleven aparejados derechos de voto,
incluso si se ha suspendido el ejercicio de los mismos.

Sin perjuicio del articulo 4, apartado 1, letra i), a efectos de los
articulos 28, apartados 1, 2 'y 3, y 30, por lo que respecta a los
emisores, «control» se definird de conformidad con el articulo 5,
apartado 3, de la Directiva 2004/25/CE.

6. La presente seccion serd de aplicacion con arreglo a las
condiciones y restricciones establecidas en el articulo 6 de la
Directiva 2002/14/CE.

() DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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7. La presente seccién serd de aplicacion sin perjuicio de
normas mas estrictas adoptadas por los Estados miembros res-
pecto de la adquisicién de participaciones en emisores y socie-
dades no cotizadas en sus territorios.

Articulo 27

Notificaciéon de la adquisicion de participaciones
importantes y de control de sociedades no cotizadas

1. Los Estados miembros exigirdin que cuando un FIA ad-
quiera, ceda o detente participaciones de una sociedad no coti-
zada, el GFIA que gestione ese FIA notifique a las autoridades
competentes de su Estado miembro de origen el porcentaje de
los derechos de voto de la sociedad no cotizada que tenga el
FIA, en cualquier momento en que dicho porcentaje alcance,
exceda o se sittie por debajo de los umbrales del 10 %, 20 %,
30%, 50% y 75 %.

2. Los Estados miembros exigirdn que, cuando un FIA ad-
quiera, individual o conjuntamente, el control de una sociedad
no cotizada de conformidad con el articulo 26, apartado 1, en
conexion con su apartado 5, el GFIA que gestione dicho FIA
notifique a los siguientes la adquisicién del control por el FIA:

a) la sociedad no cotizada;

b) a los socios, cuyas identidades y direcciones estén disponi-
bles para el GFIA o puedan ponerse a disposicién por parte
de la sociedad no cotizada o a través de un registro al que
tenga o pueda tener acceso el GFIA, y

¢) a las autoridades competentes del Estado miembro de origen
del GFIA.

3. La notificacién a que se refiere el apartado 2 contendrd la
siguiente informacion adicional:

a) la situacion resultante, en términos de derechos de voto;

b) las condiciones en las cuales se ha adquirido el control, junto
con la indicacién de la identidad de los distintos socios
afectados, de cualquier persona fisica o juridica con capaci-
dad para ejercer el derecho de voto en su nombre y, si
procede, la cadena de sociedades por medio de las cuales
se ejercen efectivamente los derechos de voto;

¢) la fecha en que se haya adquirido el control.

4. En su notificacién a la sociedad no cotizada, el GFIA
solicitard al consejo de administracién de la sociedad que in-
forme a los representantes de los trabajadores o, cuando no
existan tales representantes, a los propios trabajadores, sin de-
mora injustificada, acerca de la adquisicién del control por parte
del FIA gestionado por el GFIA y de la informacién a que se
refiere el apartado 3. El GFIA hard todo lo posible por garan-
tizar que los representantes de los trabajadores o, cuando no
existan tales representantes, los propios trabajadores, estén de-
bidamente informados por el consejo de administracién de con-
formidad con lo establecido en este articulo.

5. Las notificaciones a que se refieren los apartados 1, 2 y 3
se efectuardn lo antes posible pero, a més tardar, en el plazo de
diez dias hébiles contados a partir del dia en que el FIA alcance,
exceda o se sitlie por debajo del umbral en cuestion, o, en su
caso, adquiera el control de la sociedad no cotizada.

Articulo 28
Informacién en caso de adquisicién del control

1. Los Estados miembros exigirdn que, cuando un FIA ad-
quiera, individual o conjuntamente, el control de una sociedad
no cotizada o un emisor de conformidad con el articulo 26,
apartado 1, en conexién con su apartado 5, el GFIA que ges-
tione dicho FIA pondrd la informacion prevista en el apartado 2
del presente articulo a disposicion de:

a) la sociedad interesada;

b) los socios de la sociedad cuyas identidades y direcciones
estén disponibles para el GFIA o puedan ponerse a disposi-
cién por parte de la sociedad o a través de un registro al que
tenga o pueda tener acceso el GFIA, y

¢) las autoridades competentes del Estado miembro de origen
del GFIA.

Los Estados miembros podran exigir que la informacion a que
se refiere el apartado 2 se ponga también a disposicion de las
autoridades competentes nacionales de la sociedad no cotizada
que los Estados miembros puedan designar a tal efecto.

2. El GHA pondré a disposicion lo siguiente:

a) la identidad del GFIA que, individualmente o mediante
acuerdo con otros GFIA, gestiona el FIA que haya adquirido
el control;

b) la politica de prevencién y gestion de los conflictos de inte-
reses, en particular, entre el GFIA, el FIA y la sociedad,
incluida la informacién sobre las salvaguardias especificas
establecidas para garantizar que todo acuerdo entre el
GFIA ylo el FIA y la sociedad se haya celebrado en condi-
ciones de independencia mutua, y

¢) la politica de comunicacién externa e interna relativa a la
sociedad, en particular, en lo que respecta a los trabajadores.

3. En su notificacién a la sociedad de conformidad con el
apartado 1, letra a), el GFIA solicitard al consejo de adminis-
tracion de la sociedad que informe a los representantes de los
trabajadores o, cuando no existan tales representantes, a los
propios trabajadores, sin demora injustificada, acerca de la in-
formacién a que se refiere el apartado 1. El GFIA hard todo lo
posible por garantizar que los representantes de los trabajadores
o, cuando no existan tales representantes, los propios trabaja-
dores, estén debidamente informados por el consejo de adminis-
tracién de conformidad con lo establecido en el presente arti-
culo.
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4. Los Estados miembros exigirdin que, cuando un FIA ad-
quiera, individual o conjuntamente, el control de una sociedad
no cotizada de conformidad con el articulo 26, apartado 1, en
conexion con su apartado 5, el GFIA que gestione dicho FIA
revele por si mismo o garantice que el FIA revele las intenciones
de este ultimo con respecto a las actividades futuras de la
sociedad no cotizada y las posibles repercusiones sobre el em-
pleo, incluido todo cambio material en las condiciones de em-
pleo:

a) a la sociedad no cotizada, y

b) a los socios de la sociedad no cotizada cuyas identidades y
direcciones estén disponibles para el GFIA o puedan ponerse
a disposicién por parte de la sociedad no cotizada o a través
de un registro al que tenga o pueda tener acceso el GFIA.

Asimismo, el GFIA que gestione el FIA en cuestién solicitard y
hard todo lo posible para que el consejo de administracion de la
sociedad no cotizada ponga la informacion prevista en el pa-
rrafo primero a disposicién de los representantes de los traba-
jadores o, cuando no existan tales representantes, de los propios
trabajadores de la sociedad no cotizada.

5. Los Estados miembros exigirdn que, cuando un FIA ad-
quiera el control de un sociedad no cotizada de conformidad
con el apartado 1 en conexion con el articulo 26, apartado 5, el
GFIA que gestione dicho FIA facilite a las autoridades compe-
tentes de su Estado miembro de origen y a los inversores del
FIA la informacién sobre la financiacién de la adquisicion.

Articulo 29

Disposiciones especificas relativas al informe anual de los
FIA que ejerzan el control de sociedades no cotizadas

1. Los Estados miembros exigirin que, cuando un FIA ad-
quiera, individual o conjuntamente, el control de una sociedad
no cotizada de conformidad con el articulo 26, apartado 1, en
conexién con el apartado 5 del mismo, el GFIA que gestione
dicho FIA:

a) solicite y haga todo lo posible para garantizar que el informe
anual de la sociedad no cotizada se elabore de conformidad
con el apartado 2 y se ponga a disposicién, por parte del
consejo de administracion de la sociedad, de todos los re-
presentantes de los trabajadores o, cuando no existan tales
representantes, de los propios trabajadores de la sociedad no
cotizada, dentro del plazo en que se debe elaborar dicho
informe anual de conformidad con la legislacion nacional
aplicable, o

b) para cada uno de los FIA, incluya en el informe anual pre-
visto en el articulo 22 la informacién a que se refiere el
apartado 2 relativa a la sociedad no cotizada en cuestion.

2. La informacién adicional que se deberd incluir en el in-
forme anual de la empresa o, en su caso, del FIA, de confor-
midad con el apartado 1, deberd incluir como minimo una
exposicion fiel sobre la evolucién de los negocios de la sociedad

en la que se refleje la situacién al final del periodo cubierto por
el informe anual. El informe incluird asimismo:

a) los acontecimientos importantes ocurridos después del cierre
del ¢jercicio;

b) la evolucién previsible de la sociedad, y

¢) en lo que concierne a las adquisiciones de acciones propias,
las indicaciones mencionadas en el articulo 22, apartado 2,
de la Directiva 77[91/CEE del Consejo (1).

3. El GFIA que gestione el FIA en cuestion:

a) solicitard y hard todo lo posible para garantizar que el con-
sejo de administracion de la sociedad no cotizada ponga la
informacion a que se refiere el apartado 1, letra b), relativa a
la sociedad de que se trate, a disposicién de los representan-
tes de los trabajadores de la sociedad, o, en caso de no
existir, de los propios trabajadores, dentro del plazo estable-
cido en el articulo 22, apartado 1, o, en su caso,

b) pondrd la informacién a que se refiere el apartado 1, letra a),
a disposicion de los inversores del FIA, en la medida en que
esté disponible, dentro del plazo establecido en el
articulo 22, apartado 1, y, en cualquier caso a mds tardar
en la fecha en que se haya elaborado el informe anual de la
sociedad no cotizada de conformidad con la legislacién na-
cional aplicable.

Articulo 30
Liquidacién de activos

1. Los Estados miembros exigirdn que, cuando un FIA ad-
quiera, individual o conjuntamente, el control de una sociedad
no cotizada o un emisor de conformidad con el articulo 26,
apartado 1, en conexi6én con el apartado 5 del mismo, el GFIA
que gestione dicho FIA, durante un plazo de 24 meses tras la
adquisicién del control de la sociedad por parte del FIA:

a) no esté autorizado a facilitar, apoyar o instruir ninguna dis-
tribucion, reduccién de capital, reembolso de acciones y/o
adquisicion de acciones propias por parte de la empresa, de
conformidad con lo establecido en el apartado 2;

b) en la medida en que el GFIA esté autorizado a votar en
nombre del FIA en los érganos de direccion de la empresa,
no debe votar a favor de ninguna distribucién, reduccién de
capital, reembolso de acciones yjo adquisicion de acciones
propias por parte de la empresa, de conformidad con lo
establecido en el apartado 2;

¢) en cualquier caso, haga todo lo posible por evitar distribu-
ciones, reducciones de capital, reembolsos de acciones yJo
adquisicion de acciones propias por parte de la empresa, de
conformidad con lo establecido en el apartado 2.

() DO L 26 de 31.1.1977, p. 1.
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2. Las obligaciones impuestas al GFIA de conformidad con el
apartado 1 se referirdn a lo siguiente:

a) toda distribucion entre los socios realizada cuando, en la
fecha de cierre del dltimo ejercicio, los activos netos resul-
tantes de las cuentas anuales de la sociedad, sean, o pasen a
ser como consecuencia de una distribucién, inferiores al
importe del capital suscrito aumentado con las reservas
que la ley o los estatutos no permitan distribuir, entendién-
dose que cuando el importe del capital suscrito no llamado
no se hubiere contabilizado en los activos del balance, dicho
importe serd deducido del importe del capital suscrito;

b) toda distribucién entre los socios cuyo importe exceda del
importe de los resultados del dltimo ejercicio cerrado, au-
mentado con los beneficios a cuenta nueva, asi como con las
deducciones realizadas sobre reservas disponibles a este fin y
disminuido por las pérdidas a cuenta nueva, asi como las
sumas puestas en reserva de conformidad con la ley o los
estatutos;

¢) en la medida en que las adquisiciones de acciones propias
estén autorizadas, las adquisiciones por parte de la sociedad,
incluidas las acciones adquiridas con anterioridad por la em-
presa y en posesion de esta, y las acciones adquiridas por
una persona que acttie en nombre propio pero por cuenta de
esa sociedad, que tengan el efecto de reducir los activos
netos por debajo del importe mencionado en el apartado
1, letra a).

3. A efectos del apartado 2:

a) el término «distribucién» utilizado en el apartado 2, letras a)
y b), incluye, en particular, el pago de dividendos y de
intereses correspondientes a las acciones;

b) las disposiciones en materia de reducciones de capital no se
aplican a una reduccién del capital suscrito que tenga por
finalidad compensar las pérdidas sufridas o incorporar sumas
en una reserva no distribuible siempre que, tras dicha ope-
racion, el importe de dicha reserva no sea superior al 10 %
del capital suscrito reducido, y

¢) que la restriccion contemplada en el apartado 2, letra c), esté
sujeta al articulo 20, apartado 1, letras b) a h), de la Directiva
77/91/CEE.

CAPITULO VI

DERECHOS DE LOS GFIA DE LA UE DE COMERCIALIZAR Y
GESTIONAR FIA DE LA UE EN LA UNION

Articulo 31

Comercializacién de participaciones de FIA de la UE en el
Estado miembro de origen del GFIA

1. Los Estados miembros velarin por que todo GFIA de la
UE autorizado pueda comercializar participaciones de un FIA de
la UE que gestione entre inversores profesionales en el Estado
miembro de origen del GFIA en cuanto concurran las condicio-
nes previstas en el presente articulo.

Cuando el FIA de la UE sea un FIA subordinado, el derecho de
comercializar a que se refiere el parrafo primero estard sujeto a

la condicién de que el FIA principal sea también un FIA de la
UE y lo gestione un GFIA de la UE autorizado.

2. El GFIA presentard una notificacién a las autoridades com-
petentes de su Estado miembro de origen en relacién con cada
uno de los FIA de la UE que se proponga comercializar.

La notificacién comprenderd la documentacién y la informacion
que se establecen en el anexo III.

3. A mids tardar 20 dias hdbiles después de la recepcién de
un expediente de notificaciéon completo conforme al apartado 2,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA comunicardn al GFIA si puede comenzar a comercializar
el FIA indicado en la notificacion a que se refiere el apartado 2.
Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GHA solo podran impedir la comercializacién del FIA si la
administracion de este por parte del GFIA no se realiza, ni se va
a realizar, con arreglo a una o mds disposiciones de la presente
Directiva o si, en general, el GFIA no cumple, o no va a cum-
plir, una o mds disposiciones de la presente Directiva. En caso
de decision positiva, el GFIA podrd iniciar la comercializacién
del FIA en su Estado miembro de origen a partir de la fecha de
la notificacién de las autoridades competentes en que se con-
firme que el GFIA puede iniciar la comercializacion del FIA.

Cuando sean diferentes, las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA informardn asimismo a las auto-
ridades competentes del Estado miembro de origen del FIA de
que el GFIA puede comenzar a comercializar participaciones del
FIA.

4. En caso de modificacion sustancial de alguno de los datos
comunicados de conformidad con el apartado 2, el GFIA infor-
mard de ello por escrito a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen al menos un mes antes de hacer
efectiva la modificacidn, si la misma estd prevista por el GFIA
o, inmediatamente después de producirse una modificacién im-
prevista.

Si, como consecuencia de una modificacién prevista, la gestion
del FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme con una o
mds disposiciones de la presente Directiva o, en general, el GFIA
ya no cumpliese una o mds disposiciones de la presente Direc-
tiva, las autoridades competentes pertinentes informardn al
GFIA, sin demora injustificada, de que no puede aplicar la mo-
dificacion.

Si la modificacion prevista se aplica sin perjuicio de los parrafos
primero y segundo, o si se ha producido un acontecimiento
imprevisto que ha provocado una modificacién, como conse-
cuencia de la cual la gestion del FIA por parte del GFIA ya no es
conforme la presente Directiva, o si, en general, el GFIA deja de
cumplir la presente Directiva, las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA adoptardn todas las medi-
das oportunas de conformidad con el articulo 46, incluyendo, si
fuese necesario, la prohibicién expresa de la comercializacién
del FIA.

5. A fin de asegurar unas condiciones uniformes de aplica-
cién de este articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucion para determinar:
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a) la forma y el contenido de un modelo normalizado del
escrito de notificacién mencionado en el apartado 2, y

b) la forma de la notificacién por escrito mencionada en el
apartado 4.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

6.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, apartado 1,
los Estados miembros exigirdn que los FIA gestionados y co-
mercializados por el GFIA se comercialicen tnicamente entre
inversores profesionales.

Articulo 32

Comercializaciéon de participaciones de FIA de la UE en
Estados miembros distintos del Estado miembro de
origen del GFIA

1. Los Estados miembros velardn por que todo GFIA de la
UE autorizado pueda comercializar participaciones de un FIA de
la UE que gestione entre inversores profesionales en un Estado
miembro distinto del Estado miembro de origen del GFIA en
cuanto concurran las condiciones previstas en el presente arti-
culo.

Cuando el FIA de la UE sea un FIA subordinado, el derecho de
comercializar a que se refiere el parrafo primero estard sujeto a
la condicién de que el FIA principal sea también un FIA de la
UE y lo gestione un GFIA de la UE autorizado.

2. El GFIA presentard una notificacién a las autoridades com-
petentes de su Estado miembro de origen en relacién con cada
uno de los FIA de la UE que se proponga comercializar.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacion
que se establecen en el anexo IV.

3. A mds tardar 20 dias habiles después de la fecha de
recepcion del expediente de documentaciéon completo a que
se refiere el apartado 2, las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA lo transmitirdn a las autoridades
competentes del Estado o los Estados miembros en que se
pretenda comercializar el FIA. Dicha transmision solo tendrd
lugar si la gestion del FIA por parte del GFIA se realiza, y se
sigue realizando, con arreglo a la presente Directiva y si, en
general, el GFIA cumple la presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA adjuntardn una declaraciéon que confirme que el GFIA estd
autorizado a gestionar el FIA con esa estrategia de inversién
concreta.

4. Una vez transmitido el expediente de notificacién, las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA lo notificardn inmediatamente al GFIA. El GFIA podrd
iniciar la comercializacién del FIA en el Estado miembro de
acogida del GFIA a partir de la fecha de esa notificacion.

En caso de que sean diferentes, las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA informardn asimismo a las
autoridades competentes del FIA de que el GFIA puede comen-
zar a comercializar participaciones del FIA en el Estado miem-
bro de acogida del GFIA.

5.  Las medidas mencionadas en el anexo 1V, letra h), estardn
sujetas a las disposiciones legales y la supervision del Estado
miembro de acogida del GFIA.

6.  Los Estados miembros velardn por que el escrito de noti-
ficacion del GFIA al que hace referencia el apartado 2 y la
declaracién mencionada en el apartado 3 se faciliten en una
lengua de uso habitual en el dmbito financiero internacional.

Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades compe-
tentes acepten el envio y archivado electrénicos de la documen-
tacién a que se refiere el apartado 3.

7. En caso de modificacién sustancial de alguno de los datos
comunicados de conformidad con el apartado 2, el GFIA infor-
maréd de ello por escrito a las autoridades competentes de su
Estado miembro de origen al menos un mes antes de hacer
efectiva la modificacién, si la misma estd prevista por el GFIA
o, en el caso de una modificacién imprevista, inmediatamente
después de producirse la modificacion.

Si, como consecuencia de la modificacion prevista la gestién del
FIA por parte del GFIA, ya no fuese conforme con la presente
Directiva o, en general, el GFIA ya no cumpliese la presente
Directiva, las autoridades competentes pertinentes informardn al
GFIA, sin demora injustificada, de que no puede aplicar la mo-
dificacion.

Si la modificacion prevista se aplica sin perjuicio de los pérrafos
primero y segundo, o si se ha producido un acontecimiento
imprevisto que ha provocado una modificacién, como conse-
cuencia de la cual la gestion del FIA por parte del GFIA pudiera
dejar de se conforme con la presente Directiva, o si el GFIA
pudiera dejar de cumplir la presente Directiva, las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA adoptardn
todas las medidas oportunas de conformidad con el articulo 46,
incluyendo, si fuese necesario, la prohibicién expresa de la co-
mercializacién del FIA.

Si las modificaciones son aceptables porque no influyen en la
conformidad con la presente Directiva de la gestién del FIA por
parte del GFIA, o, el GFIA deja de cumplir la presente Directiva,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn, sin demora injustificada, de dichas modifica-
ciones a las autoridades competentes del Estado miembro de
acogida del GFIA.

8. A fin de asegurar unas condiciones uniformes de aplica-
cién de este articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucion para determinar:

a) la forma y el contenido de un modelo normalizado del
escrito de notificacién mencionado en el apartado 2;
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b) la forma y el contenido de un modelo normalizado de la
declaracién mencionada en el apartado 3;

¢) la forma de la transmisién mencionada en el apartado 3;

d) la forma de la notificacién por escrito mencionada en el
apartado 7.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucién a que se refiere el pdrrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

9.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, apartado 1,
los Estados miembros exigirdn que los FIA gestionados y co-
mercializados por el GFIA tnicamente se comercialicen entre
inversores profesionales.

Articulo 33

Condiciones para la gestion de FIA de la UE establecidos en
otros Estados miembros

1. Los Estados miembros velardn por que todo GFIA de la
UE autorizado pueda gestionar un FIA de la UE establecido en
otro Estado miembro, ya sea directamente o mediante el esta-
blecimiento de una sucursal, siempre que el GFIA esté autori-
zado a gestionar ese tipo de FIA.

2. Todo GFIA que se proponga gestionar un FIA de la UE
establecido en otro Estado miembro por primera vez comuni-
card a las autoridades competentes de su Estado miembro de
origen la siguiente informacion:

a) el Estado miembro en el que se proponga gestionar el FIA
directamente o establecer una sucursal;

b) un programa de actividad en el que se indiquen, en particu-
lar, los servicios que se proponga prestar y se identifique el
FIA que se proponga gestionar.

3. En el supuesto de que el GFIA se proponga establecer una
sucursal, proporcionard, la siguiente informacion ademads de la
prevista en el apartado 2:

a) la estructura organizativa de la sucursal;

b) la direccién en el Estado miembro de origen del FIA donde
puede obtenerse documentacion;

¢) el nombre y los detalles de contacto de las personas respon-
sables de la gestion de la sucursal.

4. En el plazo de un mes después de la fecha de recepcion de
la documentacién completa a que se refiere el apartado 2, o de
dos meses desde la recepcion de la documentacion completa de
conformidad con el apartado 3, las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA transmitirdn esta documen-
tacion completa a las autoridades competentes del Estado
miembro de acogida del GFIA. Dicha transmisién solo tendra
lugar si la gestién del FIA por parte del GFIA se realiza, y se
sigue realizando, con arreglo a las disposiciones de la presente

Directiva y si el GFIA cumple las disposiciones de la presente
Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA adjuntardn una declaracion que confirme que el GFIA en
cuestién ha recibido su autorizacion.

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA notificardn inmediatamente al GFIA dicha transmision.

Una vez recibida la notificacion de transmision, el GFIA podrd
comenzar a prestar sus servicios en su Estado miembro de
acogida.

5. El Estado miembro de acogida del GFIA no impondrd
ningtin requisito adicional al GFIA considerado con respecto a
las materias reguladas por la presente Directiva.

6. En caso de modificacion de alguno de los datos comuni-
cados de conformidad con el apartado 2 y, en su caso, el
apartado 3, el GFIA notificard por escrito dicha modificacién
a las autoridades competentes de su Estado miembro de origen,
al menos un mes antes de hacer efectiva la modificacién, o
inmediatamente después de una modificacién imprevista.

Si, como consecuencia de la modificacién prevista, la gestion del
FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme con una o mds
disposiciones de la presente Directiva o, en general, el GFIA ya
no cumpliese una o mds disposiciones de la presente Directiva,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn a este, sin demora injustificada, de que no
puede aplicar la modificacion.

Si la modificacién prevista se aplica sin perjuicio de los parrafos
primero y segundo, o si se ha producido un acontecimiento
imprevisto que ha provocado una modificacién, como conse-
cuencia de la cual la gestién del FIA por parte del GFIA pudiera
dejar de ser conforme con la presente Directiva, o si el GFIA
pudiera dejar de cumplir la presente Directiva, las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA adoptardn
todas las medidas oportunas de conformidad con el articulo 46.

Si las modificaciones son aceptables, es decir, si no influyen en
la conformidad de la gestion del FIA por parte del GFIA con la
presente Directiva, o, en el cumplimiento de la presente Direc-
tiva por dicho GFIA, las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA informardn sin demora de dichas
modificaciones a las autoridades competentes del Estado miem-
bro de acogida del GFIA.

7. A fin de asegurar la armonizacién coherente del presente
articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de normas técnicas
reguladoras para especificar la informaciéon que se ha de notifi-
car de conformidad con los apartados 2 y 3.

Se delegardn competencias en la Comision para que adopte los
proyectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el
parrafo primero de conformidad con los articulos 10 a 14 del
Reglamento (UE) n® 1095/2010.
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8. A fin de asegurar unas condiciones de aplicaciéon unifor-
mes del presente articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucion para establecer modelos de for-
mularios, plantillas y procedimientos para la transmision de
informacién de conformidad con los apartados 2 y 3.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucién a que se refiere el pérrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

CAPITULO VI
NORMAS ESPECIFICAS EN RELACION CON TERCEROS PAISES
Articulo 34

Condiciones aplicables a los GFIA de la UE que gestionen
FIA de fuera de la UE no comercializados en los Estados
miembros

1. Los Estados miembros velardn por que un GFIA de la UE
autorizado pueda gestionar un FIA de la UE no comercializado
en la Unién a condicién de que:

a) el GFIA cumpla todos los requisitos fijados en la presente
Directiva, salvo los articulos 21 y 22 respecto de dichos FIA,

y

b) existan acuerdos adecuados de cooperacion entre las autori-
dades competentes del Estado miembro de origen del GFIA y
las autoridades de supervision del tercer pais en el que estd
establecido el FIA de fuera de la UE con objeto de garantizar
al menos un intercambio eficaz de informacion que permita
a las autoridades competentes del Estado miembro de origen
del GFIA llevar a cabo sus funciones de acuerdo con la
presente Directiva.

2. La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 1,
con el fin de crear un marco comin que facilite el estableci-
miento de tales acuerdos de cooperaciéon con terceros paises.

3. A fin de garantizar una aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM elaborard orientaciones para determinar las
condiciones de aplicacién de las medidas relativas a los acuerdos
de cooperacion adoptadas por la Comisién con arreglo al apar-
tado 1.

Articulo 35

Condiciones aplicables a la comercializacién en la Unién
con pasaporte de un FIA de fuera de la UE gestionado por
un GFIA de la UE

1. Los Estados miembros velardn por que un GFIA de la UE
autorizado pueda comercializar, entre inversores profesionales
en la Uni6én Europea, participaciones de un FIA de fuera de la
UE que gestione y de un FIA subordinado de la UE que no
cumplan los requisitos a que se refiere el articulo 31, apartado
1, parrafo segundo, tan pronto como se cumplan las condicio-
nes establecidas en el presente articulo.

2. El GFIA debera cumplir todos los requisitos fijados en la
presente Directiva, salvo el capitulo VI. Se aplicardn ademds las
siguientes condiciones:

a) existirdn acuerdos adecuados de cooperacién entre las auto-
ridades competentes del Estado miembro de origen del GFIA
y las autoridades de supervision del tercer pais en el que estd
establecido el FIA de fuera de la UE con objeto de garantizar
al menos un intercambio eficaz de informacion, teniendo en
cuenta el articulo 50, apartado 4, que permita a las autori-
dades competentes llevar a cabo sus funciones de acuerdo
con la presente Directiva;

b) el pais en el que estd establecido el GFIA de fuera de la UE
no figurard en la lista de paises y territorios no cooperantes
establecida por el GAFJ;

¢) el tercer pais en el que esté establecido el FIA de fuera de la
UE habrd firmado un acuerdo con el Estado miembro de
origen del GFIA autorizado y con cada Estado miembro en
que se pretende comercializar las participaciones del FIA de
fuera de la UE, que se ajustard plenamente a los preceptos
establecidos en el articulo 26 del Modelo de Convenio Tri-
butario sobre la Renta y sobre el Patrimonio de la OCDE y
garantizard un intercambio efectivo de informacién en ma-
teria tributaria, incluyendo, si procede, acuerdos multilatera-
les en materia de impuestos.

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
esté de acuerdo con la evaluacién de la aplicacion de las letras a)
y b) del parrafo primero realizada por las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de origen del GFIA, las autoridades
competentes en cuestion podrdn someter el asunto a la AEVM,
que podrd actuar de conformidad con las facultades que le
confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

3. En caso de que el GFIA tenga la intencién de comerciali-
zar participaciones del FIA de fuera de la UE en su Estado
miembro de origen, el GFIA deberd presentar a las autoridades
competentes de su Estado miembro de origen una notificacién
relativa a cada FIA de fuera de la UE que se proponga comer-
cializar.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo III.

4. A mds tardar, 20 dias hdbiles después de la recepcién de
una notificacién completa de conformidad con el apartado 3,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA comunicardn al GFIA si puede comenzar a comercializar
en su territorio el FIA identificado en la notificacién mencio-
nada en el apartado 3. Las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA solo podrdn impedir la comercia-
lizacién del FIA si la administracion de este por parte del GFIA
no se realiza, ni se va a realizar, con arreglo a la presente
Directiva o si el GFIA no cumple, o no va a cumplir la presente
Directiva. En caso de decision positiva, el GFIA podrd iniciar la
comercializacién del FIA en su Estado miembro de origen a
partir de la fecha de la notificacion de las autoridades compe-
tentes a tal afecto.
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Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn asimismo a la AEVM de que el GFIA puede
comenzar a comercializar participaciones del FIA en el Estado
miembro de origen del GFIA.

5. En caso de que el GFIA tenga la intencién de comerciali-
zar participaciones del FIA de fuera de la UE en uno o mds
Estados miembros distintos de su Estado miembro de origen, el
GFIA presentard a las autoridades competentes de su Estado
miembro de origen una notificacion referente a cada FIA de
fuera de la UE que se proponga comercializar.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo IV.

6. A mads tardar 20 dias hébiles después de la fecha de
recepcion del expediente de documentacion completo a que
se refiere el apartado 5, las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA lo transmitirdn a las autoridades
competentes del Estado o los Estados miembros en que se
pretende comercializar el FIA. Dicha transmision solo tendrd
lugar si la gestion del FIA por parte del GFIA se realiza, y se
sigue realizando, con arreglo a las disposiciones de la presente
Directiva y si, en general, el GFIA cumple las disposiciones de la
presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA adjuntardn una declaracion que confirme que el GFIA estd
autorizado a gestionar el FIA con una estrategia de inversi6n
concreta.

7. Una vez transmitido el expediente de notificacion, las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA lo notificardn inmediatamente al GFIA. El GFIA podra
iniciar la comercializacién del FIA en los correspondientes Es-
tados miembros de acogida del GFIA a partir de la fecha de esa
notificacién por parte de las autoridades competentes.

Las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn asimismo a la AEVM de que el GFIA puede
comenzar a comercializar participaciones del FIA en el Estado
miembro de acogida del GFIA.

8.  Las medidas mencionadas en el anexo IV, letra h), estardn
sujetas a las disposiciones legales y la supervision del Estado
miembro de acogida del GFIA.

9.  Los Estados miembros velardn por que el escrito de noti-
ficaciéon del GFIA al que hace referencia el apartado 5 y la
declaracién mencionada en el apartado 6 se faciliten en una
lengua de uso habitual en el dmbito financiero internacional.

Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades compe-
tentes acepten el envio y archivado electrénicos de la documen-
tacion a que se refiere el apartado 6.

10.  En caso de modificacion sustancial de alguno de los
datos comunicados de conformidad con el apartado 3 o con
el apartado 5, el GFIA informard de ello por escrito a las
autoridades competentes de su Estado miembro de origen al

menos un mes antes de hacer efectiva la modificacién, si la
misma estd prevista por el GFIA o inmediatamente después de
producirse una modificaciéon imprevista.

Si, como consecuencia de una modificacién prevista, la gestion
del FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme con la pre-
sente Directiva o, el GFIA ya no cumpliese la presente Directiva,
las autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn a este, sin demora injustificada, de que no
puede aplicar la modificacion.

Si la modificacién prevista se aplica sin perjuicio de los parrafos
primero y segundo, o si se ha producido una modificacién
imprevista, como consecuencia de la cual la gestion del FIA
por parte del GFIA pudiera dejar de ser conforme con la pre-
sente Directiva, o si el GFIA pudiera dejar de cumplir la presente
Directiva, las autoridades competentes del Estado miembro de
origen del GFIA adoptardn todas las medidas oportunas de
conformidad con el articulo 46, incluyendo, si fuese necesario,
la prohibicion expresa de la comercializacién del FIA.

Si las modificaciones son aceptables porque no afectan a la
conformidad de la gestion del FIA por parte del GFIA con la
presente Directiva, o, en general, en el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Directiva por dicha entidad, las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA informardn sin demora de dichas modificaciones a la
AEVM en la medida en que las modificaciones conciernan al
cese de la comercializacién de determinados FIA o a la comer-
cializacién de FIA adicionales y, si procede, a las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida del GFIA.

11.  La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, las medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 2,
letra a), con el fin de crear un marco comun que facilite el
establecimiento de tales acuerdos de cooperaciéon con terceros
paises.

12. A fin de garantizar la aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM podrd elaborar directrices para determinar las
condiciones de aplicacion de las medidas adoptadas por la Co-
mision en relacién con los acuerdos de cooperacion a que se
refiere el apartado 2, letra a).

13.  La AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras con el fin de determinar el contenido minimo de los
acuerdos de cooperacién a que se refiere el apartado 2, letra a),
de forma que se garantice que las autoridades competentes de
los Estados miembros de origen y de acogida reciben informa-
cién suficiente para poder ejercer sus facultades de supervision e
investigacion contempladas en la presente Directiva.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con los articulos 10 a 14 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.
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14. A fin de asegurar la armonizacion coherente del presente
articulo, la AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras para especificar procedimientos de coordinacion e inter-
cambio de informacion entre las autoridades competentes del
Estado miembro de origen y las autoridades competentes de los
Estados miembros de acogida del GFIA.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
1 de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

15.  Cuando una autoridad competente rechace una solicitud
de intercambio de informacién con arreglo a lo establecido en
las normas técnicas a que se refiere el apartado 14, las autori-
dades competentes interesadas podrdn someter el asunto a la
AEVM, que podré actuar de conformidad con las facultades que
le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

16. A fin de asegurar unas condiciones uniformes de aplica-
cién de este articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucién para determinar:

a) la forma y el contenido de un modelo normalizado del
escrito de notificacion mencionado en el apartado 3;

b) la forma y el contenido de un modelo normalizado del
escrito de notificacién mencionado en el apartado 5;

¢) la forma y el contenido de un modelo normalizado de la
declaracién mencionada en el apartado 6;

d) la forma de la transmisién mencionada en el apartado 6;

¢) la forma de la notificacién por escrito mencionada en el
apartado 10.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n® 1095/2010.

17.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, apartado
1, los Estados miembros exigirin que los FIA gestionados y
comercializados por GFIA unicamente se comercialicen entre
inversores profesionales.

Articulo 36

Condiciones aplicables a la comercializacién en los Estados
miembros sin pasaporte de un FIA de fuera de la UE
gestionado por un GFIA de la UE

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 35, los Estados
miembros podrdn permitir que un GFIA de la UE autorizado
comercialice entre inversores profesionales, Gnicamente en su
territorio, participaciones de un FIA de fuera de la UE que
gestione y de un FIA subordinado de la UE que no cumplan
los requisitos mencionados en el articulo 31, apartado 1, pa-
rrafo segundo, siempre y cuando:

a) el GFIA cumpla todos los requisitos fijados en la presente
Directiva, salvo el articulo 21. Sin embargo, dichos GFIA
velardn por que se nombre a una o varias entidades para
desempefiar las funciones mencionadas en el articulo 21,
apartados 7, 8 y 9. El GFIA no realizard dichas funciones.
El GFIA facilitard a las autoridades de supervision la infor-
macion relativa la identidad de las entidades responsables de
la realizacién de las funciones mencionadas en el articulo 21,
apartados 7, 8 y 9;

b) existan acuerdos de cooperacion adecuados para la vigilancia
de los riesgos sistémicos y acordes con las normas interna-
cionales entre las autoridades competentes del Estado miem-
bro de origen del GFIA y las autoridades de supervision del
tercer pais en el que estd establecido el FIA de fuera de la UE
con objeto de garantizar al menos un intercambio eficaz de
informacién que permita a las autoridades competentes del
Estado miembro de origen del GFIA llevar a cabo sus fun-
ciones de acuerdo con la presente Directiva;

¢) el tercer pais en el que estd establecido el FIA de fuera de la
UE no figure en la lista de paises y territorios no cooperantes
establecida por el GAFL

2. Los Estados miembros podrdn imponer normas mds es-
trictas al GFIA con respecto a la comercializacion de participa-
ciones de FIA de fuera de la UE entre inversores en su territorio
a fines del presente articulo.

3. La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 1,
con el fin de crear un marco comiin que facilite el estableci-
miento de tales acuerdos de cooperacion con terceros paises.

4. A fin de garantizar una aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM elaborard orientaciones para determinar las
condiciones de aplicacion de las medidas adoptadas por la Co-
mision relativas a los acuerdos de cooperacion a que se refiere el
apartado 1.

Articulo 37

Autorizacién de GFIA de fuera de la UE que se propongan
gestionar FIA de la UE y[o comercializar FIA gestionados
por él en la Unién de conformidad con el articulo 39 o 40

1. Los Estados miembros exigirdn que los GFIA de fuera de
la UE que se propongan gestionar FIA de la UE y/o comercia-
lizar FIA gestionados por él en la Unién, de conformidad con el
articulo 39 o el articulo 40, deberdn obtener de las autoridades
competentes de sus Estados miembros de referencia una auto-
rizacién previa, de conformidad con lo dispuesto a continua-
cion.
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2. Un GFIA de fuera de la UE que se proponga obtener la
autorizacion previa mencionada en el apartado 1 debe cumplir
la presente Directiva, salvo el capitulo VI. Cuando y en la me-
dida en que el cumplimiento de una disposicién de la presente
Directiva es incompatible con la ley a que estd sujeto el GFIA de
fuera de la UE y/o el FIA de fuera de la UE comercializado en la
Uni6n, el GFIA no tendrd que cumplir dicha disposicion de la
presente Directiva si puede demostrar:

a) que es imposible combinar dicho con el cumplimiento de
una disposicién obligatoria de la ley a que estd sujeto el
GFIA de fuera de la UE y/o, en su caso, de un FIA de fuera
de la UE comercializado en la Uni6n;

=z

que la ley a que estd sujeto el GFIA de fuera de la UE yfo el
FIA de fuera de la UE prevé una norma equivalente que
tenga el mismo objetivo regulador y ofrezca el mismo nivel
de proteccion a los inversores del FIA en cuestion, y

¢) que el GFIA de fuera de la UE y/o el FIA de fuera de la UE
cumple la norma equivalente a que se refiere la letra b).

3. Un GFIA de fuera de la UE que se proponga obtener la
autorizacién previa mencionada en el apartado primero deberd
tener un representante legal establecido en su Estado miembro
de referencia. El representante legal serd la persona de contacto
del GFIA en la Unién Europea, y toda correspondencia entre las
autoridades competentes y el GFIA y entre los inversores de la
UE del FIA en cuestion y el GFIA, tal como prevé la presente
Directiva, se efectuard a través de dicho representante legal. El
representante legal desempeiiard la funcién de verificacién del
cumplimiento relativa a las actividades de gestion y comerciali-
zacién desempefiadas por el GFIA en el marco de la presente
Directiva junto con el GFIA.

4.  El Estado miembro de referencia de un GFIA de fuera de
la UE se determinard del siguiente modo:

a) si el GFIA de fuera de la UE se propone gestionar un solo
FIA de la UE o varios FIA de la UE establecidos en el mismo
Estado miembro y no se propone comercializar ningtin FIA,
de conformidad con el articulo 39 o el articulo 40, en la
Unién, se considerard que el Estado miembro de origen de
dicho o dichos FIA es el Estado miembro de referencia y las
autoridades competentes de este Estado miembro serdn com-
petentes para el procedimiento de autorizaciéon y para la
supervision del GFIA;

b) si el GFIA de fuera de la UE se propone gestionar varios FIA
de la UE establecidos en distintos Estados miembros y no se

propone comercializar ningtin FIA, de conformidad con el
articulo 39 o el articulo 40, en la Unidn, el Estado miembro
de referencia serad:

i) el Estado miembro en que estén establecidos la mayoria
de los FIA, o

ii) el Estado miembro en que se gestione el mayor nimero
de activos;

si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar un
solo FIA de la UE en un solo Estado miembro, el Estado
miembro de referencia serd:

i) si el FIA estd autorizado o registrado en un Estado miem-
bro, el Estado miembro de origen del FIA o el Estado
miembro en que el GFIA se propone comercializar el FIA,

i) si el FIA no estd autorizado o registrado en un Estado
miembro, el Estado miembro en que el GFIA se propone
comercializar el FIA;

si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar un
solo FIA de fuera de la UE en un solo Estado miembro, el
Estado miembro de referencia serd dicho Estado miembro;

si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar un
solo FIA de la UE pero en diferentes Estados miembros, el
Estado miembro de referencia serd:

i) el Estado miembro de origen del FIA o uno de los Esta-
dos miembros en que el GFIA se propone realizar una
comercializacion efectiva, si el FIA estd autorizado o re-
gistrado en un Estado miembro, o

ii) uno de los Estados miembros en que el GFIA se propone
realizar una comercializacion efectiva, si el FIA no estd
autorizado o registrado en un Estado miembro;

si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar un
solo FIA de fuera de la UE pero en diferentes Estados miem-
bros, el Estado miembro de referencia serd uno de dichos
Estados miembros;

si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar varios
FIA de la UE en la Unidn, el Estado miembro de referencia
sera:

i) en la medida en que dichos FIA estén todos ellos autori-
zados o registrados en el mismo Estado miembro, el
Estado miembro de origen de dichos FIA o el Estado
miembro en que el GFIA se propone realizar una comer-
cializacion efectiva de la mayorfa de dichos FIA,
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ii) en la medida en que dichos FIA no estén todos ellos
autorizados o registrados en el mismo Estado miembro,
el Estado miembro en que el GFIA se propone realizar
una comercializacién efectiva de la mayorfa de dichos
FIA;

h) si el GFIA de fuera de la UE se propone comercializar varios
FIA de la UE y de fuera de la UE, o varios FIA de fuera de la
UE en la Unidén, el Estado miembro de referencia serd el
Estado miembro en que se propone realizar una comerciali-
zaci6én efectiva de la mayorfa de dichos FIA.

De conformidad con los criterios establecidos en las letras b), c),
inciso i), e), f) y g), inciso i) del primer pérrafo, podrd haber
varios Estados miembros de referencia. En tal caso, los Estados
miembros exigirdin que el GFIA de fuera de la UE que se pro-
ponga gestionar FIA de la UE sin comercializarlos y/o comer-
cializar FIA gestionados por €l en la Unién, de conformidad con
el articulo 39 o el articulo 40, presentardn una solicitud a las
autoridades competentes de todos los Estados miembros que
puedan ser Estados miembros de referencia, de conformidad
con los criterios establecidos en las mencionadas letras, para
determinar entre ellos su Estado miembro de referencia. Dichas
autoridades competentes decidirdn conjuntamente en el plazo
de un mes cudl serd el Estado miembro de referencia de dicho
GFIA de fuera de la UE. Las autoridades competentes del Estado
miembro designado como Estado miembro de referencia infor-
mardn al respecto, sin demora injustificada, al GFIA de fuera de
la UE. Si el GFIA de fuera de la UE no es debidamente infor-
mado de la decisién adoptada por las autoridades competentes
pertinentes en el plazo de siete dias tras la decision o si las
autoridades competentes pertinentes no han decidido de manera
oportuna, el GFIA de fuera de la UE podré elegir él mismo su
Estado miembro de referencia sobre la base de los criterios
establecidos en este apartado.

El GFIA deberd poder demostrar su intenciéon de realizar una
comercializacion efectiva en cualquier Estado miembro me-
diante la comunicacién de su estrategia comercial a las autori-
dades competentes del Estado miembro que indique.

5. Los Estados miembros exigirdn que el GFIA de fuera de la
UE que se proponga gestionar FIA de la UE sin comercializarlos
ylo comercializar FIA gestionados por él en la Unién Europea,
de conformidad con el articulo 39 o el articulo 40, presentardn
una solicitud de autorizacién a su Estado miembro de referen-
cia.

Cuando reciban la solicitud de autorizacién, las autoridades
competentes, evaluardn si la determinacién por parte del GFIA
de su Estado miembro de referencia respeta los criterios esta-
blecidos en el apartado 4. Si las autoridades competentes con-
sideran que no lo respeta, rechazardn la solicitud de autoriza-
cién del GFIA de fuera de la UE explicando los motivos de su
rechazo. Si las autoridades competentes consideran que se han
respetado los criterios del apartado 4, lo notificardn a la AEVM
y solicitardn a esta asesoramiento sobre la evaluacion realizada

por ellas. En su notificacién a la AEVM, las autoridades com-
petentes deberdn facilitar a esta la justificacion por el GFIA de
su evaluacién acerca del Estado miembro de referencia y la
informacién sobre la estrategia de comercializacién del GFIA.

En el plazo de un mes después de haber recibido la notificacién
mencionada en el pdrrafo segundo, la AEVM asesorard a las
autoridades competentes pertinentes acerca de su evaluacién
sobre el Estado miembro de referencia, de conformidad con
los criterios establecidos en el apartado 4. La AEVM solo podra
emitir una recomendacién negativa si considera que los criterios
del apartado 4 no se han respetado.

El plazo establecido en el articulo 8, apartado 5, se suspenderd
durante la revisién de la AEVM, de conformidad con el presente
apartado.

Si las autoridades competentes proponen conceder una autori-
zacién en contra del asesoramiento de la AEVM mencionado en
el parrafo tercero, deberdn informar a la AEVM, exponiendo sus
motivos. La AEVM hard publico el hecho de que la autoridad
competente no cumple o no tiene intenciéon de cumplir su
recomendacién. Asimismo, la AEVM podrd decidir, en cada
caso, publicar los motivos que exponen las autoridades compe-
tentes para no cumplir esa recomendacion. La publicacion debe
notificarse previamente a las autoridades competentes.

Si las autoridades competentes se proponen conceder una au-
torizacién en contra de la recomendacion de la AEVM mencio-
nada en el parrafo tercero y el GFIA tiene intencién de comer-
cializar participaciones del FIA gestionado por él en otros Esta-
dos miembros distintos del Estado miembro de referencia, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia tam-
bién informardn a las autoridades competentes de esos Estados
miembros, precisando los motivos. Si procede, las autoridades
competentes del Estado miembro de referencia también infor-
mardn a las autoridades competentes de los Estados miembros
de origen de los FIA gestionados por el GFIA, indicando sus
motivos.

6.  Cuando una autoridad competente de un Estado miembro
no estd de acuerdo con la determinacién del Estado miembro de
referencia por el GFIA, las autoridades competentes interesadas
podran someter el asunto a la AEVM, que podrd actuar de
conformidad con las facultades que le confiere el articulo 19
del Reglamento (UE) n® 1095/2010.

7. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 8, no se
concederd autorizacién a menos que se cumplan las condiciones
adicionales siguientes:

a) el Estado miembro de referencia es indicado por el GFIA de
conformidad con los criterios del apartado 4 y con el apoyo
de la divulgacion de la estrategia de comercializacién, y las
autoridades competentes han seguido el procedimiento esta-
blecido en el apartado 5;

b) el GFIA ha nombrado a un representante legal establecido en
su Estado miembro de referencia;
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c) el representante legal deberd, junto al propio GFIA, ser la
persona de contacto de los GFIA de fuera de la UE para los
inversores del correspondiente FIA, para la AEVM y para las
autoridades competentes en lo que concierne a las activida-
des para las que el GFIA esté autorizado en la Uni6n y estard
por lo menos lo suficientemente equipado para realizar la
funciéon de verificacién del cumplimiento de conformidad
con la presente Directiva;

d) existen acuerdos pertinentes de cooperacién entre las auto-
ridades competentes del Estado miembro de referencia, las
autoridades competentes de los Estados miembros de origen
de los FIA de la UE correspondientes y las autoridades de
supervision del tercer pais en el que estd establecido el GFIA
de fuera de la UE, con el fin de garantizar al menos un
intercambio eficaz de informaciéon que permita a las autori-
dades competentes llevar a cabo sus funciones de acuerdo
con la presente Directiva;

e) el tercer pais en el que se ha establecido el GFIA de fuera de
la UE no figura en la lista de paises y territorios no coo-
perantes establecida por el GAFJ;

f) el tercer pais en el que estd establecido el GFIA de fuera de la
UE ha firmado un acuerdo con el Estado miembro de refe-
rencia, que se ajusta plenamente a las normas establecidas en
el articulo 26 del Modelo de Convenio Tributario sobre la
Renta y sobre el Patrimonio de la OCDE y garantiza un
intercambio efectivo de informacién en materia tributaria,
incluyendo, si procede, acuerdos fiscales multilaterales;

) el ejercicio efectivo por las autoridades competentes de sus
funciones de supervision en virtud de la presente Directiva
no se ve impedido por las disposiciones legales, reglamenta-
rias 0 administrativas de un tercer pais que regulan el GFIA,
ni por limitaciones de las facultades de supervision e inves-
tigacion de las autoridades supervisoras del tercer pais.

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
estd de acuerdo con la evaluacién realizada sobre la aplicacién
de los puntos a) a e) y g) del presente apartado por las auto-
ridades competentes del Estado miembro de referencia del GFIA,
las autoridades competentes en cuestion podrdn someter el
asunto a la AEVM, que podrd actuar de conformidad con las
facultades que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°
1095/2010.

Cuando una autoridad competente de un FIA de la UE no se
adhiera a los acuerdos de cooperacién requeridos conforme a la
letra d) del presente apartado en un plazo razonable, las auto-
ridades competentes del Estado miembro de referencia podran
someter el asunto a la AEVM, que podrd actuar de conformidad
con las facultades que le confiere el articulo 19 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

8.  La autorizacion se llevard a cabo de conformidad con lo
dispuesto en el capitulo II, que serd aplicable mutatis mutandis
entendiéndose que:

a) la informaciéon mencionada en el articulo 7, apartado 2, se
completard con:

i) una justificacién por parte del GFIA de su evaluacién
concerniente al Estado miembro de referencia conforme
a los criterios establecidos en el apartado 4 con informa-
cién sobre la estrategia de marketing,

i) una lista de las disposiciones de la Directiva cuyo cum-
plimiento no puede llevar a cabo el GFIA porque el
cumplimiento de estas disposiciones por su parte es, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 2, del pre-
sente articulo, incompatible con el cumplimiento de una
disposicién obligatoria de la ley a que estd sujeto el GFIA
ylo, en su caso, el FIA de fuera de la UE comercializado
en la Unién Europea,

iii) la prueba escrita basada en las normas técnicas regula-
doras elaboradas por la AEVM de que la legislacion per-
tinente del tercer pais establece una norma equivalente a
las disposiciones cuyo cumplimiento es imposible, que
tiene el mismo objetivo regulador y ofrece el mismo
nivel de protecciéon a los inversores del FIA pertinente
y que el GFIA cumple esa norma equivalente; esta prueba
escrita estd apoyada por un dictamen juridico sobre la
existencia de la disposicién incompatible pertinente en la
legislacion del tercer pais, con una descripcion de la
finalidad reguladora y la naturaleza de la proteccion de
los inversores que persigue, y

iv) el nombre y lugar de establecimiento del representante
legal del GFIA;

=

la informaciéon mencionada en el articulo 7, apartado 3, se
puede limitar al FIA de la UE que el GFIA pretende gestionar
y, en su caso, a los FIA gestionados por el GFIA que este
tiene la intencién de comercializar en la Unién con un
pasaporte;

¢) las condiciones del articulo 8, apartado 1, letra a), se enten-
deran sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del
presente articulo;

d) la condicién establecida en el articulo 8, apartado 1, letra e),
no serd aplicable;

e) el articulo 8, apartado 5, parrafo segundo, se entenderd
como inclusivo de una referencia a: da informacién a que
se refiere el articulo 37, apartado 8, letra a)».

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
estd de acuerdo con la determinacién del Estado miembro de
referencia por el GFIA, las autoridades competentes interesadas
podran someter el asunto a la AEVM, que podrd actuar de
conformidad con las facultades que le confiere el articulo 19
del Reglamento (UE) n® 1095/2010.
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9. En caso de que las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia consideren que el GFIA puede apoyarse
en el apartado 2 para quedar exento del cumplimiento de de-
terminadas disposiciones de la presente Directiva, informardn de
ello sin demora a la AEVM. Esta apreciacién estard apoyada por
la informacién proporcionada por el GFIA, de conformidad con
el apartado 8, letra a), incisos ii) a iii).

En el plazo de un mes después de haber recibido la notificacién
mencionada en el parrafo primero, la AEVM emitird una reco-
mendacion a las autoridades competentes acerca de la aplicacion
de la exencién del cumplimiento de la Directiva a consecuencia
de la incompatibilidad, de conformidad con lo establecido en el
apartado 2. La recomendacién puede mencionar en particular si
las condiciones para tal exencién parecen cumplirse sobre la
base de la informacién proporcionada por el GFIA, de confor-
midad con el apartado 8, letra a), incisos ii) a iii), y de las
normas técnicas reguladoras sobre la equivalencia. La AEVM
tratard de construir una cultura comin europea de supervisién
y précticas coherentes de supervision y procurard que existan
planteamientos coherentes entre las autoridades competentes en
relacién con la aplicacion del presente apartado.

El plazo establecido en el articulo 8, apartado 5, se suspenderd
durante la revisién de la AEVM, de conformidad con el presente
apartado.

Si las autoridades competentes del Estado miembro de referen-
cia se proponen conceder una autorizacién en contra de la
recomendacién de la AEVM mencionada en el pérrafo segundo,
deberdn informar a la AEVM, manifestando sus razones. La
AEVM publicard el hecho de que una autoridad competente
no cumple o no tiene intencién de cumplir esa recomendacion.
La AEVM podré decidir, en cada caso, publicar los motivos que
expone una autoridad competente para no cumplir esa reco-
mendacién. Dicha publicacién deberd notificarse previamente a
las autoridades competentes interesadas.

Si las autoridades competentes se proponen conceder una au-
torizacién en contra de la recomendacién de la AEVM mencio-
nada en el parrafo segundo y el GFIA tiene intencién de co-
mercializar participaciones de FIA gestionados por él en otros
Estados miembros distintos del Estado miembro de referencia,
las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
también informaran a las autoridades competentes de esos Es-
tados miembros, precisando sus motivos.

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
esté de acuerdo con la evaluacion de la aplicacion del presente
apartado realizada por las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia del GFIA, las autoridades competentes en
cuestién podrdn someter el asunto a la AEVM, que podra actuar
de conformidad con las facultades que le confiere el articulo 19
del Reglamento (UE) n® 1095/2010.

10.  Las autoridades competentes del Estado miembro de re-
ferencia informardn a la AEVM sin demora injustificada sobre el
resultado del proceso de autorizacion inicial, sobre cualquier
cambio en la autorizacién del GFIA y cualquier retirada de
autorizacion.

Las autoridades competentes informardn a la AEVM sobre las
solicitudes de autorizacién que hayan rechazado, proporcio-
nando datos sobre el GFIA que ha solicitado la autorizacién y

las razones del rechazo. La AEVM mantendra un registro central
de estos datos, que estard a disposicion de las autoridades com-
petentes, sujeto a peticién. Las autoridades competentes consi-
derardn esta informaciéon como confidencial.

11.  En principio, la determinacién del Estado miembro de
referencia no se verd afectado por el desarrollo ulterior del
negocio de los GFIA en Europa. Sin embargo, si el GFIA cambia
su estrategia de comercializacién en el plazo de dos afios des-
pués de su autorizacion inicial, y este cambio habria afectado a
la decision del Estado miembro de referencia si la estrategia de
comercializacién modificada hubiera sido la estrategia de co-
mercializacion inicial, el GFIA notificard este cambio a las au-
toridades competentes del Estado miembro de referencia origi-
nal antes de proceder a su aplicacién e indicard su Estado
miembro de referencia de acuerdo con los criterios establecidos
en el apartado 4 y sobre la base de la nueva estrategia. El GFIA
justificard su apreciacion revelando su nueva estrategia de co-
mercializacién a su Estado miembro de referencia inicial. Al
mismo tiempo, el GFIA facilitard informacién sobre quién serd,
después del cambio, su representante legal, que ha de estar
establecido en el nuevo Estado miembro de referencia. Dicha
informacién deberd incluir al menos la identidad y el lugar de
establecimiento de dicho representante.

El primer Estado miembro de referencia deberd evaluar si la
determinacién de los GFIA de conformidad con el parrafo pri-
mero es correcta y notificard a la AEVM las conclusiones de su
evaluacién. La AEVM emitird una recomendacién sobre la eva-
luacién realizada por las autoridades competentes. En su noti-
ficacién a la AEVM, las autoridades competentes deberdn facili-
tar a esta la justificaciéon por el GFIA de su evaluacién concer-
niente al Estado miembro de referencia y la informacién sobre
la nueva estrategia de comercializacién del GFIA.

En el plazo de un mes después de haber recibido la notificacién
mencionada en el pdrrafo segundo de la letra a), la AEVM
emitird recomendaciones a las autoridades competentes acerca
de su evaluacion. La AEVM solo podrd emitir una recomenda-
cién negativa si considera que los criterios del apartado 4 no se
han respetado.

Después de haber recibido la recomendacién de la AEVM de
conformidad con el parrafo tercero, las autoridades competentes
del Estado miembro inicial de referencia informardn de su de-
cision a los GFIA de fuera de la UE, a su representante legal
original y a la AEVM.

Si las autoridades competentes del Estado miembro inicial de
referencia estdn de acuerdo con la evaluacion realizada por el
GFIA, informardn también del cambio a las autoridades compe-
tentes del nuevo Estado miembro de referencia. El primer Es-
tado miembro de referencia, sin demora injustificada, transferird
una copia del expediente de autorizacién y supervision de los
GFIA al nuevo Estado miembro de referencia. A partir de la
transmision del expediente de autorizaciéon y supervision, las
autoridades competentes del nuevo Estado miembro de referen-
cia serdn competentes para el procedimiento de autorizacién y
para la supervision de los GFIA.
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Si la evaluacion final de las autoridades competentes es con-
traria a la recomendacién de la AEVM que se menciona en el
parrafo tercero:

a) informard a la AEVM al respecto, indicando los motivos. La
AEVM publicard el hecho de que una autoridad competente
no cumple o no tiene intencién de cumplir su recomenda-
ci6on. La AEVM podrd decidir, en cada caso, publicar los
motivos que exponen las autoridades competentes para no
cumplir esa recomendacion. Dicha publicacién deberd noti-
ficarse previamente a las autoridades competentes interesa-
das;

b) si la evaluacion final de las autoridades competentes es con-
traria a la recomendacién de la AEVM mencionada en el
parrafo tercero de la letra a) y las participaciones de FIA
gestionados por el GFIA en otros Estados miembros distintos
del primer Estado miembro de referencia, las autoridades
competentes de dicho Estado miembro informardn también
a las autoridades competentes de esos Estados miembros,
precisando los motivos. Si procede, las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de referencia también informardn
a las autoridades competentes de los Estados miembros de
origen de los FIA gestionados por el GFIA, indicando los
motivos.

12.  Si el curso real del desarrollo del negocio de los GFIA en
la Unién Europea en un plazo de dos afios después de su
autorizacién muestra que nos se siguié la estrategia de comer-
cializacion presentado por el GFIA en el momento de su auto-
rizacién o que el GFIA hizo declaraciones falsas al respecto, o si
el GFIA cambia su estrategia de comercializacién sin cumplir
con lo establecido en el apartado 11, las autoridades competen-
tes del primer Estado miembro de referencia pedirdin al GFIA
que indique el Estado miembro de referencia correcto sobre la
base de estrategia real de comercializacién. El procedimiento
establecido en el apartado 11 se aplicard mutatis mutandis. Si
el GFIA no cumple con la peticién de las autoridades compe-
tentes, estas retiraran su autorizacion.

Si el GFIA cambia su estrategia de comercializacion después del
plazo establecido en el apartado 11 y quiere cambiar su Estado
miembro de referencia sobre la base de la nueva estrategia de
comercializacién, el GFIA podrd presentar una solicitud de cam-
bio de su Estado miembro de referencia a las autoridades com-
petentes del primer Estado miembro de referencia. El procedi-

miento establecido en el apartado 11 se aplicard mutatis mutan-
dis.

Cuando una autoridad competente de un Estado miembro no
esté de acuerdo con la evaluacién realizada sobre la determina-
cién del Estado miembro de referencia, las autoridades compe-
tentes interesadas podrdn someter el asunto a la AEVM, que
podrd actuar de conformidad con las facultades que le confiere
el articulo 19 del Reglamento (UE) n® 1095/2010.

13.  Cualquier controversia que surja entre las autoridades
competentes del Estado miembro de referencia del GFIA y el
GFIA se resolverd de conformidad con la ley y la jurisdiccion del
Estado miembro de referencia.

Cualquier controversia entre el GFIA o el FIA y los inversores de
la UE del FIA pertinente se resolverd de conformidad con la ley
y la jurisdiccion de un Estado miembro.

14. La Comisién adoptard actos de ejecucion con vistas a
especificar el procedimiento a seguir por los posibles Estados
miembros de referencia para determinar el Estado miembro de
referencia entre si, de conformidad con el apartado 4, parrafo
segundo. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformi-
dad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 59, apartado 2.

15. La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, las medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 7,
letra d), con el fin de disefiar un marco comtn para facilitar el
establecimiento de esos acuerdos de cooperacién con terceros
paises.

16. A fin de garantizar la aplicacion uniforme del presente
articulo, la AEVM podré elaborar directrices para determinar las
condiciones de aplicacién de las medidas adoptadas por la Co-
mision en relacién con los acuerdos de cooperacion a que se
refiere el apartado 7, letra d).

17. La AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras con el fin de determinar el contenido minimo de los
acuerdos de cooperacién a que se refiere el apartado 7, letra d),
de forma que se garantice que las autoridades competentes del
Estado miembro de referencia y las autoridades competentes de
los Estados miembros de acogida reciben informacién suficiente
para poder ejercer sus facultades de supervision e investigacién
contempladas en la presente Directiva.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con los articulos 10 a 14 del Regla-
mento (UE) n°® 1095/2010.

18. A fin de asegurar la armonizacion coherente del presente
articulo, la AEVM elaborara proyectos de normas técnicas regu-
ladoras para especificar los procedimientos de coordinacién e
intercambio de informacién entre las autoridades competentes
del Estado miembro de referencia y las autoridades competentes
de los Estados miembros de acogida del GFIA.

Se otorgaran a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
1 de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

19.  Cuando una autoridad competente rechace una solicitud
de intercambio de informacién con arreglo a lo establecido en
las normas técnicas de regulaciéon contempladas en el apartado
17, las autoridades competentes interesadas podrdn someter el
asunto a la AEVM, que podrd actuar de conformidad con las
facultades que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°®
1095/2010.
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20.  De conformidad con el articulo 29 del Reglamento (UE)
n°® 1095/2010, la AEVM promoverd un intercambio de infor-
maci6n eficaz de cardcter bilateral y multilateral entre las auto-
ridades competentes del Estado miembro de referencia de los
GFIA de fuera de la UE y las autoridades competentes del Estado
miembro de origen del GFIA en cuestién, respetando plena-
mente las disposiciones aplicables relativas a la confidencialidad
y proteccion de los datos que establece la legislacion pertinente
de la Unién.

21.  De conformidad con el articulo 31 del Reglamento (UE)
n® 1095/2010, la AEVM desempefiard una funcién de coordi-
nacién general entre la autoridad competente del Estado miem-
bro de referencia del GFIA de fuera de la UE y las autoridades
competentes de los Estados miembros de acogida del GFIA en
cuestion. En particular, la AEVM podré:

a) facilitar el intercambio de informacion entre las autoridades
competentes;

b) determinar el alcance de la informaciéon que la autoridad
competente del Estado miembro de referencia debe facilitar
a las autoridades competentes de acogida en cuestion;

¢) adoptar todas las medidas pertinentes en caso de evolucién
que pueda poner en peligro el funcionamiento de los mer-
cados financieros con vistas a facilitar la coordinacién de las
medidas adoptadas por la autoridad competente del Estado
miembro de referencia y las autoridades competentes de los
Estados miembros de acogida respecto del GFIA de fuera de
la UE.

22. A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion
del presente articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucién para determinar la forma y el
contenido de la peticién mencionada en el apartado 12, parrafo
segundo.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el pa-
rrafo primero de conformidad con el articulo 15 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.

23. A fin de asegurar la aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras sobre:

a) la forma en que el GFIA debe cumplir con los requisitos
establecidos en la presente Directiva, teniendo en cuenta
que el GFIA estd establecido en un tercer pais. En particular,
la presentacion de la informacién requerida en los articulos
22 a 24

b) las condiciones bajo las cuales se considera que la legislacion
a la que estd sujeto un GFIA o un FIA de fuera de la UE
incluye una norma equivalente que tiene el mismo propésito
regulador y ofrecer el mismo nivel de proteccién a los in-
versores pertinentes.

Se delegan en la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con los articulos 10 a 14 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.

Articulo 38

Anilisis inter pares de la autorizacién y supervision de
GFIA de fuera de la UE

1. La AEVM realizard, con periodicidad anual, andlisis inter
pares de las actividades de supervision de las autoridades com-
petentes en relacion con la autorizaciéon y la supervision de
GFIA de fuera de la UE en el marco de la aplicaciéon de los
articulos 37, 39, 40 y 41, para mejorar la coherencia en los
resultados de control, de conformidad con el articulo 30 del
Reglamento (UE) n® 1095/2010.

2. Antes del 22 de julio de 2013, la AEVM desarrollard
métodos que permitan la evaluacion objetiva y la comparacién
entre las autoridades revisadas.

3. En particular, el andlisis inter pares incluird una evalua-
cion:

a) del grado de convergencia que existe en las practicas de
supervisiéon de la autorizacion y la supervision de GFIA de
fuera de la UE;

b) de la medida en que las précticas de supervision logran los
objetivos establecidos en la presente Directiva;

¢) de la eficacia y el grado de convergencia alcanzado en lo que
concierne a la aplicacién de las disposiciones de la presente
Directiva y sus medidas de ejecucién y las normas técnicas
reguladoras y de ejecucién desarrolladas por la AEVM de
conformidad con la presente Directiva, incluidas las medidas
administrativas y las sanciones impuestas contra los GFIA de
fuera de la UE cuando no se respete la presente Directiva.

4. Sobre la base de las conclusiones de la revision inter pares,
la AEVM podré emitir directrices y recomendaciones de confor-
midad con el articulo 16 del Reglamento (UE) n® 1095/2010,
con el fin de establecer practicas de supervision coherentes,
eficientes y efectivas de GFIA de fuera de la UE.

5. Las autoridades competentes hardn todo lo posible para
atenerse a estas directrices y recomendaciones.

6.  En el plazo de dos meses a partir de la publicacién de una
directriz o recomendacién, cada autoridad competente confir-
mard si cumple o tiene la intencién de cumplir dicha directriz o
recomendacion. En el caso de que una autoridad competente no
la cumpla o no tenga intencién de cumplirla, informard de ello
a la AEVM sefialando los motivos.

7. La AEVM publicard el hecho de que una autoridad com-
petente no cumple o no tiene intencién de cumplir esa directriz
o recomendacién. La AEVM podré decidir, en cada caso, publi-
car los motivos que exponen las autoridades competentes para
no cumplir esa directriz o recomendacién. La publicacién se
notificard previamente a la autoridad competente.
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8.  En el informe mencionado en el articulo 43, apartado 5,
del Reglamento (UE) n° 1095/2010, la AEVM informard al
Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comisién de las direc-
trices y recomendaciones formuladas de conformidad con el
presente articulo, indicando qué autoridades competentes no
las han cumplido y como piensa la AEVM asegurar que dichas
autoridades cumplan sus recomendaciones y directrices en el
tuturo.

9. La Comision tendrd estos informes debidamente en cuenta
en su revision de la presente Directiva, de acuerdo con el
articulo 69, y en cualquier evaluacién que pueda realizar pos-
teriormente.

10. La AEVM pondra a disposicion del ptblico las mejores
practicas que se constaten a partir de las evaluaciones inter
pares. Ademds, todos los otros resultados de los andlisis inter
pares podrdn hacerse publicos, con el acuerdo de la autoridad
competente que sea objeto de la evaluacion inter pares.

Articulo 39

Condiciones para la comercializacion en la Unién con un
pasaporte de FIA de la UE gestionados por un GFIA de
fuera de la UE

1. Los Estados miembros velardn por que un GFIA de fuera
de la UE debidamente autorizado pueda comercializar partici-
paciones de un FIA de la UE que gestiona entre inversores
profesionales en la Unidn con un pasaporte tan pronto como
se cumplan las condiciones establecidas en el presente articulo.

2. En caso de que el GFIA tenga la intencién de comerciali-
zar participaciones del FIA de la UE en su Estado miembro de
referencia, el GFIA deberd presentar a las autoridades compe-
tentes de su Estado miembro de referencia una notificacién
relativa a cada FIA de la UE que se proponga comercializar.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo IIL

3. A mds tardar 20 dias hébiles, después de la recepcion de
una notificacién completa de conformidad con el apartado 2,
las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA comunicardn al GFIA si puede comenzar a comercia-
lizar en su territorio el FIA identificado en la notificacion pre-
vista en el apartado 2. Las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia del GFIA solo podran impedir la comer-
cializacion del FIA si la administracion de este por parte del
GFIA no se realiza, ni se va a realizar, con arreglo a la presente
Directiva o si el GFIA no cumple, 0 no va a cumplirla presente
Directiva. En caso de decision positiva, el GFIA podrd iniciar la
comercializacién del FIA en su Estado miembro de referencia a
partir de la fecha de la notificaciéon de las autoridades compe-
tentes de lo antedicho.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA informardn asimismo a la AEVM y a las autoridades
competentes del FIA de que el GFIA puede comenzar a comer-
cializar participaciones del FIA en el Estado miembro de refe-
rencia del GFIA.

4. En caso de que el GFIA tenga la intencién de comerciali-
zar participaciones del FIA de la UE en Estados miembros dis-
tintos de su Estado miembro de referencia, el GFIA deberd
presentar a las autoridades competentes de su Estado miembro
de referencia una notificacién relativa a cada FIA de la UE que
se proponga comercializar.

Esta notificacién incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo IV.

5. A mds tardar 20 dfas habiles, después de la fecha de
recepcion del expediente completo de la notificacion mencio-
nada en el apartado 4, las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia transmitirdn dicho expediente a las au-
toridades competentes de los Estados miembros en los que se
pretende comercializar las participaciones del FIA. Dicha trans-
misién solo tendrd lugar si la gestién del FIA por parte del GFIA
es y serd conforme con la presente Directiva y si el GFIA
cumple las disposiciones de la presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA adjuntardn una declaracion que confirme que el GFIA
estd autorizado a gestionar el FIA con esa estrategia de inversién
concreta.

6. Una vez transmitido el expediente de notificacién, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia del
GFIA comunicardn inmediatamente la transmisiéon al GFIA. El
GFIA podra iniciar la comercializaciéon del FIA en los corres-
pondientes Estados miembros de acogida del GFIA a partir de la
fecha de esa notificacion.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA informaran asimismo a la AEVM y a las autoridades
competentes del FIA de que el GFIA puede comenzar a comer-
cializar participaciones del FIA en el Estado miembro de acogida
del GFIA.

7. Las medidas mencionadas en el anexo 1V, letra h), estarin
sujetas a las disposiciones legales y la supervision del Estado
miembro de acogida del GFIA.

8.  Los Estados miembros velardn por que el escrito de noti-
ficacion del GFIA al que hace referencia el apartado 4 y la
declaracion mencionada en el apartado 5 se faciliten en una
lengua de uso habitual en el dmbito financiero internacional.

Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades compe-
tentes acepten el envio y el archivado electrénicos de la docu-
mentacion a que se refiere el apartado 6.

9.  En caso de modificacién de alguno de los datos comuni-
cados de conformidad con el apartado 2 yjo 4, el GFIA notifi-
caréd por escrito dicha modificacion a las autoridades competen-
tes del Estado miembro de referencia, al menos un mes antes de
aplicar la modificacion prevista o, en el caso de una modifica-
cién imprevista, inmediatamente después de producirse la mo-
dificacion.
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Si como consecuencia de la modificacién prevista, la gestion del
FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme con la presente
Directiva o el GFIA ya no cumpliese la presente Directiva, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia del
GFIA informardn a este, sin demora injustificada, de que no
puede aplicar la modificacion.

Si la modificacién prevista se aplica sin perjuicio del primer y
segundo pdrrafos, o si se ha producido una modificacién im-
prevista como consecuencia de la cual la gestion del FIA por
parte del GFIA ya no es conforme con la presente Directiva, o si
el GFIA deja de cumplir la presente Directiva, las autoridades
competentes del Estado miembro de referencia del GFIA adop-
taran todas las medidas oportunas de conformidad con el
articulo 46, incluyendo, si fuese necesario, la prohibicion ex-
presa de la comercializacién del FIA.

Si las modificaciones son aceptables, es decir, si no influyen en
la conformidad de la gestién del FIA por parte del GFIA con las
disposiciones de la presente Directiva, o, en general, en el cum-
plimiento de las disposiciones de la presente Directiva por dicha
entidad, las autoridades competentes del Estado miembro de
referencia informardn sin demora de dichas modificaciones a
la AEVM en la medida en que las modificaciones conciernan
a la terminacion de la comercializacion de determinados FIA o a
la comercializacion de FIA adicionales y, en la medida en que
proceda, a las autoridades competentes del Estado miembro de
acogida.

10. A fin de asegurar unas condiciones uniformes de aplica-
cién de este articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucién para determinar:

a) la forma y el contenido de un modelo del escrito de notifi-
cacién mencionado en los apartados 2 y 4;

b) la forma y el contenido de un modelo de la declaracion
mencionada en el apartado 5;

c) la forma de la transmision mencionada en el apartado 5, y

d) la forma de la notificacién por escrito mencionada en el
apartado 9.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

11.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, apartado
1, los Estados miembros exigirdin que los FIA gestionados y
comercializados por GFIA tnicamente se comercialicen entre
inversores profesionales.

Articulo 40

Condiciones para la comercializacién en la Unién con un
pasaporte de FIA de fuera de la UE gestionados por un
GFIA de fuera de la UE

1. Los Estados miembros velardn por que un GFIA de fuera
de la UE debidamente autorizado pueda comercializar partici-
paciones de un FIA de fuera de la UE que gestiona entre inver-
sores profesionales en la Unién Europea con un pasaporte tan
pronto como se cumplan las condiciones establecidas en el
presente articulo.

2. Ademads de los requisitos establecidos en la presente Di-
rectiva en relacién con los GFIA de la UE, los GFIA de fuera de
la UE deben cumplir lo siguiente:

a) los acuerdos pertinentes de cooperaciéon deben establecerse
entre las autoridades competentes del Estado miembro de
referencia y las autoridades de supervision del tercer pais
en el que estd establecido el FIA de fuera de la UE con objeto
de garantizar al menos un intercambio eficaz de informacién
que permita a las autoridades competentes llevar a cabo sus
funciones de acuerdo con la presente Directiva;

g

el pais en el que estd establecido el FIA de fuera de la UE no
figura en la lista de paises y territorios no cooperantes esta-
blecida por el GAFI;

¢) el tercer pais en el que estd establecido el FIA de fuera de la
UE ha firmado un acuerdo con el Estado miembro de refe-
rencia y con cada Estado miembro en que se pretende co-
mercializar las participaciones del FIA del tercer pais, que se
ajuste plenamente a los preceptos establecidos en el
articulo 26 del Modelo de Convenio Tributario sobre la
Renta y sobre el Patrimonio de la OCDE y garantice un
intercambio efectivo de informacion en materia tributaria,
incluyendo, acuerdos multilaterales en materia de impuestos.

Cuando una autoridad competente de otro Estado miembro no
esté de acuerdo con la evaluacién de la aplicacion de las letras a)
y b) del parrafo primero realizada por las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de referencia del GFIA, las autorida-
des competentes en cuestion podrdn someter el asunto a la
AEVM, que podrd actuar de conformidad con las facultades
que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°
1095/2010.

3. El GFIA presentard una notificacién a las autoridades com-
petentes de su Estado miembro de referencia en relacién con
cada uno de los FIA de fuera de la UE que se proponga comer-
cializar en dicho Estado miembro.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo III.

4. A mads tardar 20 dias habiles, después de la recepcion de
una notificacién completa de conformidad con el apartado 3,
las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA comunicardn al GFIA si puede comenzar a comercia-
lizar en su territorio el FIA identificado en la notificacién men-
cionada en el apartado 3. Las autoridades competentes del Es-
tado miembro de referencia del GFIA solo podrdn impedir la
comercializacién del FIA si la administracion de este por parte
del GFIA no se realiza, o0 no se va a realizar, con arreglo a una o
mds disposiciones de la presente Directiva o si, en general, el
GFIA no cumple, o no va a cumplir, una o mds disposiciones de
la presente Directiva. En caso de decision positiva, el GFIA
podré iniciar la comercializacién del FIA en su Estado miembro
de referencia a partir de la fecha de la notificacion de las auto-
ridades competentes de lo antedicho.
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Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA informardn asimismo a la AEVM de que el GFIA
puede comenzar a comercializar participaciones del FIA en el
Estado miembro de referencia del GFIA.

5. Si el GFIA tiene la intencién de comercializar participa-
ciones del FIA de fuera de la UE también en Estados miembros
distintos de su Estado miembro de referencia, el GFIA deberd
presentar a las autoridades competentes de su Estado miembro
de referencia una notificacion referente a cada FIA de fuera de la
UE que se proponga comercializar.

Esta notificacion incluird la documentacién y la informacién
que se establecen en el anexo IV.

6. A mads tardar 20 dias hébiles después de la fecha de
recepcion del expediente completo de la notificacion mencio-
nada en el apartado 5, las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia transmitird dicho expediente a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros en los que se
pretende comercializar las participaciones del FIA. Dicha trans-
mision solo tendra lugar si la gestién del FIA por parte del GFIA
es y contintia siendo conforme con la presente Directiva y si el
GFIA cumple la presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA adjuntardn una declaracion que confirme que el GFIA
estd autorizado a gestionar el FIA con esa estrategia de inversién
concreta.

7. Una vez transmitido el expediente de notificacion, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia del
GFIA comunicardn inmediatamente la transmisién al GFIA. El
GFIA podrd iniciar la comercializaciéon del FIA en los corres-
pondientes Estados miembros de acogida del GFIA a partir de la
fecha de esa notificacion.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
del GFIA informardn asimismo a la AEVM de que el GFIA
puede comenzar a comercializar participaciones del FIA en el
Estado miembro de acogida del GFIA.

8.  Las disposiciones mencionadas en el anexo IV, letra h),
estardn sujetas a las leyes y la supervision de los Estados miem-
bros de acogida de los GFIA, siempre y cuando sean diferentes a
las del Estado miembro de referencia.

9.  Los Estados miembros velardn por que el escrito de noti-
ficaciéon del GFIA al que hace referencia el apartado 5 y la
declaracién mencionada en el apartado 6 se faciliten en una
lengua de uso habitual en el dmbito financiero internacional.

Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades compe-
tentes acepten el envio y el archivado electrénicos de la docu-
mentacion a que se refiere el apartado 6.

10.  En caso de modificacion de alguno de los datos comu-
nicados de conformidad con el apartado 3 o 5, el GFIA notifi-
card por escrito dicha modificacién a las autoridades competen-
tes del Estado miembro de referencia, al menos un mes antes de

aplicar la modificacion, si la misma estd prevista por el GFIA o,
en caso de una modificacién imprevista, inmediatamente des-
pués de producirse la modificacion.

Si como consecuencia de la modificacién prevista, la gestion del
FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme la presente Di-
rectiva o el GFIA ya no cumpliese la presente Directiva, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia del
GFIA informardn a este, sin demora injustificada, de que no
puede aplicar la modificacion.

Si la modificacién prevista se aplica sin perjuicio de los pérrafos
primero y segundo, o si se ha producido un acontecimiento
imprevisto que ha provocado una modificacién, como conse-
cuencia de la cual la gestion del FIA por parte del GFIA ya no es
conforme con la presente Directiva o si el GFIA deja de cumplir
la presente Directiva, las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia del GFIA adoptardn todas las medidas
oportunas de conformidad con el articulo 46, incluyendo, si
fuese necesario, la prohibicién expresa de la comercializacién
del FIA.

Si las modificaciones son aceptables, es decir, si no afectan a la
conformidad de la gestion del FIA por parte del GFIA con la
presente Directiva o al cumplimiento de la presente Directiva
por dicha entidad, las autoridades competentes del Estado
miembro de referencia informardn sin demora de dichas modi-
ficaciones a la AEVM en la medida en que las modificaciones
conciernan a la terminacion de la comercializacién de determi-
nados FIA o a la comercializaciéon de FIA adicionales y, en la
medida en que proceda, a las autoridades competentes del Es-
tado miembro de acogida.

11.  La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con articulo 56 y observando las condiciones es-
tablecidas en los articulos 57 y 58, las medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 2,
letra a), con el fin de disefiar un marco comdn para facilitar el
establecimiento de esos acuerdos de cooperacién con terceros
paises.

12. A fin de garantizar la aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM podrd elaborar directrices para determinar las
condiciones de aplicacion de las medidas adoptadas por la Co-
mision en relacién con los acuerdos de cooperacion a que se
refiere el apartado 2, letra a).

13. La AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras con el fin de determinar el contenido minimo de los
acuerdos de cooperacion a que se refiere el apartado 2, letra a),
de forma que se garantice que las autoridades competentes del
Estado miembro de referencia y las autoridades competentes de
los Estados miembros de acogida reciben informacién suficiente
para poder ejercer sus facultades de supervisién e investigacién
contempladas en la presente Directiva.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
1 de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.
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14. A fin de asegurar la armonizacion coherente del presente
articulo, la AEVM elaborard proyectos de normas técnicas regu-
ladoras para especificar procedimientos de coordinacion e inter-
cambio de informacion entre las autoridades competentes del
Estado miembro de referencia y las autoridades competentes de
los Estados miembros de acogida del GFIA.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
1 de conformidad con los articulos 10 a 14 del Reglamento
(UE) n° 1095/2010.

15.  Cuando una autoridad competente rechace una solicitud
de intercambio de informacién con arreglo a lo establecido en
las normas reglamentarias técnicas contempladas en el apartado
14, las autoridades competentes interesadas podran someter el
asunto a la AEVM, que podrd actuar de conformidad con las
facultades que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°
1095/2010.

16. A fin de asegurar unas condiciones uniformes de aplica-
cién de este articulo, la AEVM podrd elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucion para determinar:

a) la forma y el contenido de un modelo normalizado del
escrito de notificacién mencionado en los apartados 3 y 5;

b) la forma y el contenido de un modelo normalizado de la
declaracién mencionada en el apartado 6;

¢) la forma de la transmisién mencionada en el apartado 6;

d) la forma de la notificacién por escrito mencionada en el
apartado 10.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n°® 1095/2010.

17.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43, apartado
1, los Estados miembros exigirin que los FIA gestionados y
comercializados por GFIA tnicamente se comercialicen entre
inversores profesionales.

Articulo 41

Condiciones para la gestién de FIA establecidos en Estados
miembros distintos del Estado miembro de referencia por
GFIA de fuera de la UE

1. Los Estados miembros velardn por que un GFIA de fuera
de la UE autorizado pueda gestionar FIA de la UE establecidos

en un Estado miembro distinto de su Estado miembro de refe-
rencia, ya sea directamente o mediante el establecimiento de
una sucursal, siempre y cuando el GFIA esté autorizado para
gestionar ese tipo de FIA.

2. Cualquier GFIA de fuera de la UE que tenga intencién de
gestionar por primera vez FIA de la UE establecidos en un
Estado miembro distinto de su Estado miembro de referencia
comunicard a las autoridades competentes de su Estado miem-
bro de referencia la informacién siguiente:

a) el Estado miembro en el que se proponga gestionar FIA
directamente o establecer una sucursal;

b) un programa de actividad en el que se indiquen, en particu-
lar, los servicios que se propone prestar y se identifique el
FIA que se propone gestionar.

3. En caso de que el GFIA de fuera de la UE se proponga
establecer una sucursal, proporcionaré la siguiente informacion,
ademds de la prevista en el apartado 2:

a) la estructura organizativa de la sucursal;

b) la direccién en el Estado miembro de origen del FIA donde
puede obtenerse documentacion;

¢) el nombre y los detalles de contacto de las personas respon-
sables de la gestion de la sucursal.

4. Las autoridades competentes del Estado miembro de refe-
rencia, en el plazo de un mes desde la recepcién de la docu-
mentacién completa de conformidad con el apartado 2, o de
dos meses desde la recepcion de la documentacion completa de
conformidad con el apartado 3, transmitirdn esta documenta-
cién completa a las autoridades competentes del Estado miem-
bro de acogida del GFIA. Dicha transmision solo tendrd lugar si
la gestion del FIA por parte del GFIA es y sigue siendo con-
forme con las disposiciones de la presente Directiva y si el GFIA
cumple las disposiciones de la presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
adjuntardn una declaraciéon que confirme que el GFIA ha reci-
bido su autorizacion.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
notificardn inmediatamente la transmisién al GFIA. Una vez
recibida la notificacién de transmision, el GFIA podrd comenzar
a prestar sus servicios en su Estado miembro de acogida.

Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia
informardn asimismo a la AEVM de que el GFIA puede comen-
zar a gestionar el FIA en el Estado miembro de acogida del
GFIA.

5. El Estado miembro de acogida del GFIA no impondrd
ningdn requisito adicional al GFIA en cuestion en relacién
con las materias reguladas por la presente Directiva.
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6. En caso de modificacién de alguno de los datos comuni-
cados de conformidad con el apartado 2 y, en su caso, el
apartado 3, el GFIA notificard por escrito dicha modificacién
a las autoridades competentes del Estado miembro de referencia,
al menos un mes antes de aplicar la modificacion, si la misma
estd prevista por el GFIA o, en el caso de una modificaciéon
imprevista, inmediatamente después de producirse la modifica-
cion.

Si como consecuencia de la modificacién prevista la gestion del
FIA por parte del GFIA ya no fuese conforme con la presente
Directiva o el GFIA ya no cumpliese la presente Directiva, las
autoridades competentes del Estado miembro de referencia in-
formardn al GFIA, sin demora injustificada, de que no puede
aplicar la modificacién.

Si la modificacién prevista se aplica sin perjuicio de los pérrafos
primero y segundo, o si se ha producido una modificacién
imprevista, como consecuencia de la cual la gestion del FIA
por parte del GFIA ya no es conforme con la presente Directiva,
o si el GFIA deja de cumplir la presente Directiva, las autorida-
des competentes del Estado miembro de referencia adoptardn
todas las medidas oportunas de conformidad con el articulo 46,
incluida, si fuera necesario, la prohibicién expresa de comercia-
lizacién del FIA.

Si las modificaciones son aceptables porque no influyen en la
conformidad de la gestion del FIA por parte del GFIA con las
disposiciones de la presente Directiva, o, en general, en el cum-
plimiento de las disposiciones de la presente Directiva por dicha
entidad, las autoridades competentes del Estado miembro de
referencia informardn, sin demora injustificada, de dichas modi-
ficaciones a las autoridades competentes del Estado miembro de
acogida del GFIA.

7. A fin de asegurar la armonizacién coherente del presente
articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de normas técnicas
reguladoras para especificar la informacién que se ha de notifi-
car de conformidad con los apartados 2 y 3.

Se otorgardn a la Comisién los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas reguladoras a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con los articulos 10 a 14 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.

8. A fin de asegurar unas condiciones de aplicaciéon unifor-
mes del presente articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de
normas técnicas de ejecucién para establecer modelos de for-
mularios, plantillas y procedimientos para la transmisiéon de
informacién de conformidad con los apartados 2 y 3.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el pa-
rrafo primero de conformidad con el articulo 15 del Regla-
mento (UE) n® 1095/2010.

Articulo 42

Condiciones para la comercializacién en la Unién Europea
sin un pasaporte de FIA gestionados por un GFIA de fuera
de la UE

1. Sin perjuicio de los dispuesto en los articulos 37, 39 y 40,
los Estados miembros podrdn permitir a GFIA de fuera de la UE
que comercialicen entre inversores profesionales, inicamente en
su territorio, participaciones de los FIA que gestionen siempre y
cuando se cumplan al menos las siguientes condiciones:

a) cumplimiento por el GFIA de fuera de la UE de lo dispuesto
en los articulos 22, 23 y 24 con respecto a cada FIA co-
mercializados por €, de conformidad con el presente articulo
y con los articulos 26 a 30 cuando un FIA comercializado
por él en virtud del presente articulo corresponda a la des-
cripcién del articulo 26, apartado 1; se considerard que las
autoridades competentes y los inversores FIA a los que se
hace referencia en esos articulos son los de los Estados
miembros donde se comercializan los FIA;

=

existen acuerdos pertinentes de cooperacién para la supervi-
sion del riesgo sistémico y en linea con las normas interna-
cionales entre las autoridades competentes del Estado miem-
bro en el que se comercializa el FIA, si procede, las autori-
dades competentes del FIA de la UE y las autoridades de
supervision del tercer pais en el que estd establecido el
GFIA de fuera de la UE y, si procede, las autoridades de
supervision del tercer pais en el que estd establecido el FIA
de fuera de la UE, con objeto de garantizar un intercambio
eficaz de informacion que permita a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros interesados llevar a cabo sus
funciones de acuerdo con la presente Directiva;

¢) el tercer pais en el que estd establecido el GFIA de fuera de la
UE, y en su caso el FIA de fuera de la UE, no figura en la
lista de paises y territorios no cooperantes establecida por el
GAFL

Cuando una autoridad competente de un FIA de la UE no se
adhiera a los acuerdos de cooperacién requeridos conforme a la
letra b) del primer parrafo en un plazo razonable, las autorida-
des competentes del Estado miembro en que se comercializara
el FIA podran someter el asunto a la AEVM, que podrd actuar
de conformidad con las facultades que le confiere el articulo 19
del Reglamento (UE) n® 1095/2010.

2. Los Estados miembros podrdn imponer normas mds es-
trictas al GFIA de fuera de la UE con respecto a la comerciali-
zacién de participaciones de FIA entre inversores en su territorio
a fines del presente articulo.

3. La Comisién adoptard por medio de actos delegados, de
conformidad con el articulo 56 y observando las condiciones
establecidas en los articulos 57 y 58, medidas relativas a los
acuerdos de cooperacién que se mencionan en el apartado 1,
con el fin de disefiar un marco comtin para facilitar la celebra-
cién de esos mecanismos de cooperacién con terceros paises.
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4. A fin de garantizar una aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM elaborard orientaciones para determinar las
condiciones de aplicacién de las medidas relativas a los acuerdos
de cooperacién adoptadas por la Comisién con arreglo al apar-
tado 1.

CAPITULO VII
COMERCIALIZACION A INVERSORES PARTICULARES
Articulo 43

Comercializacién de FIA por GFIA a inversores
particulares

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en otros instrumentos legis-
lativos de la Unidn, los Estados miembros podrdn autorizar a
los GFIA para que comercialicen entre inversores particulares de
su territorio participaciones de FIA que gestionen de conformi-
dad con la presente Directiva, con independencia de que los FIA
se comercialicen a escala nacional o transfronteriza o de que
sean de la UE o de fuera de la UE.

En tales casos, los Estados miembros podrdn imponer a los
GFIA o los FIA requisitos mds estrictos que los aplicables a
los FIA comercializados entre inversores profesionales en sus
territorios de conformidad con la presente Directiva. Sin em-
bargo, los Estados miembros no podran imponer a los FIA
establecidos en otro Estado miembro y comercializados a escala
transfronteriza requisitos adicionales o mds estrictos que a los
FIA comercializados a escala nacional.

2. El 22 de julio de 2014, los Estados miembros que auto-
ricen la comercializacion de FIA entre inversores particulares en
su territorio informardn a la Comisién y a la AEVM de:

a) los tipos de FIA que los GFIA puedan comercializar entre
inversores particulares en su territorio;

b) los requisitos adicionales que el Estado miembro impone
para la comercializacion de FIA entre inversores particulares.

Los Estados miembros informardn asimismo a la Comisién y a
la AEVM de cualquier modificacion posterior en relacién con lo
previsto en el parrafo primero.

CAPITULO IX
AUTORIDADES COMPETENTES
SECCION 1
Designacion, facultades y vias de recurso
Articulo 44
Designacién de las autoridades competentes

Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes
para desempeiiar las funciones previstas en la presente Directiva.

Informardn de ello a la AEVM y a la Comision, precisando, si
procede, la distribucion de las atribuciones.

Las autoridades competentes serdn autoridades publicas.

Los Estados miembros exigirdn a sus autoridades competentes
que establezcan los métodos apropiados para supervisar que los
GFIA cumplen sus obligaciones en virtud de la presente Direc-
tiva con arreglo a las directrices elaboradas por la AEVM,
cuando proceda.

Articulo 45

Facultades de las autoridades competentes en los Estados
miembros

1. La supervision cautelar de los GFIA corresponderd a las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA, independientemente de que el GFIA gestione y/o comer-
cialice FIA en otro Estado miembro, sin perjuicio de las dispo-
siciones de la presente Directiva que atribuyan facultades de
supervision a las autoridades competentes del Estado miembro
de acogida del GFIA.

2. La supervisiéon del cumplimiento por un GFIA de lo dis-
puesto en los articulos 12 y 14 corresponderd a las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida del GFIA cuando el
GFIA gestione y[/o comercialice FIA a través de una sucursal en
dicho Estado miembro.

3. Las autoridades competentes del Estado miembro de aco-
gida del GFIA podran exigir a los GFIA que gestionen o comer-
cialicen FIA en su territorio, con independencia de que lo hagan
0 no a través de una sucursal, que faciliten la informacién
necesaria para supervisar el cumplimiento por el GFIA de las
normas que les sean aplicables y que sean de su responsabilidad.

Tales exigencias no podrdn ser mds rigurosas que las que el
mismo Estado miembro imponga, para controlar el cumpli-
miento de esas mismas normas, a los GFIA para los que ese
Estado miembro es el Estado miembro de origen.

4. En caso de que las autoridades competentes del Estado
miembro de acogida del GFIA determinen que un GFIA que
gestiona y/o comercializa FIA en su territorio, con independen-
cia de que lo haga o no a través de una sucursal, incumple
alguna de las normas sobre las que tenga la responsabilidad de
supervisar el cumplimiento, dichas autoridades exigirdn al GFIA
en cuestion que ponga fin a ese incumplimiento e informardn
de ello a las autoridades competentes del Estado miembro de
origen.

5. Siel GFIA en cuestion se niega a facilitar a las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida la informacién
cuya responsabilidad le incumba, o si no adopta las medidas
oportunas para poner fin al incumplimiento a que se refiere el
apartado 4, las autoridades competentes del Estado miembro de
acogida informardn de ello a las autoridades competentes del
Estado miembro de origen. En el plazo més breve posible, las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA:
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a) adoptardn todas las medidas necesarias para que el GFIA en
cuestion facilite la informacién solicitada por las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida en virtud del
apartado 3 o ponga fin al incumplimiento a que se refiere la
seccion 4;

b) solicitardn toda la informacion necesaria de las autoridades
de supervisién pertinentes de terceros paises.

La naturaleza de las medidas a que se refiere la letra a) serd
comunicada a las autoridades competentes del Estado miembro
de acogida del GFIA.

6.  Si, a pesar de las medidas adoptadas por las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA de con-
formidad con el apartado 5, o si estas medidas resultan inade-
cuadas o no estén previstas en dicho Estado miembro, el GFIA
sigue negdndose a facilitar la informacién solicitada por las
autoridades competentes del Estado miembro de acogida en
virtud del apartado 3, o contintia violando las disposiciones
legales o reglamentarias contempladas en el apartado 4 que
estén vigentes en el Estado miembro de acogida, las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida del GFIA, tras
informar a las autoridades competentes del Estado miembro
de origen, podrin tomar las medidas oportunas, incluidas las
dispuestas en los articulos 46 y 48, a fin de evitar nuevas
irregularidades o sancionarlas y, en la medida en que sea nece-
sario, prohibir al GFIA iniciar nuevas operaciones en su Estado
miembro de acogida. En caso de que la funcién desempefiada
en el Estado miembro de acogida del GFIA sea la gestion de
FIA, el Estado miembro de acogida podrd exigir al GFIA que
deje de gestionar dichos FIA.

7. Cuando las autoridades competentes del Estado miembro
de acogida de un GFIA tengan motivos claros y demostrables
para creer que dicho GFIA incumple las obligaciones que se
derivan de las disposiciones sobre las que no tenga la respon-
sabilidad de supervisar el cumplimiento, comunicardn estos he-
chos a las autoridades competentes del Estado miembro de
origen del GFIA, las cuales adoptardn las medidas oportunas,
incluyendo, en caso necesario, la solicitud de informacién adi-
cional de las autoridades de supervisién pertinentes de terceros
paises.

8.  Si, a pesar de las medidas adoptadas por las autoridades
competentes del Estado miembro de origen del GFIA, o porque
dichas medidas resultan insuficientes, o el Estado miembro de
origen del GFIA no acttia dentro de un plazo razonable, el GFIA
persiste en actuar de una manera que es claramente perjudicial
para los intereses de los inversores del FIA correspondiente, la
estabilidad financiera o la integridad del mercado en el Estado
miembro de acogida del GFIA, las autoridades competentes del
Estado miembro de acogida del GFIA, tras informar a las auto-
ridades competentes del Estado miembro de origen del GFIA,
podran adoptar todas las medidas necesarias para proteger a los
inversores del correspondiente FIA, la estabilidad financiera y la
integridad del mercado en el Estado miembro de acogida, in-
cluyendo la posibilidad de impedir que el GFIA en cuestion siga
comercializando participaciones del FIA de referencia en el te-
rritorio del Estado miembro de acogida.

9.  El procedimiento establecido en los apartados 7 y 8 tam-
bién deberd aplicarse asimismo en caso de que las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida tengan motivos
claros y demostrables para estar en desacuerdo con la autoriza-
cién de un GFIA de fuera de la UE por el Estado miembro de
referencia.

10.  Cuando las autoridades competentes no estén de acuerdo
con alguna de las medidas adoptadas por la autoridad compe-
tente de conformidad con los apartados 4 a 9, podrdn someter
el asunto a la AEVM, que podrd actuar de conformidad con las
facultades que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°
1095/2010.

11.  Cuando proceda, la AEVM facilitard la negociacién y
celebracion de los acuerdos de cooperacién que requiere la
presente Directiva entre las autoridades competentes de los Es-
tados miembros y las autoridades de supervision de terceros
paises.

Articulo 46

Facultades de las autoridades competentes

1. Las autoridades competentes dispondrdn de todas las fa-
cultades de supervision e investigacién necesarias para el ejerci-
cio de sus funciones. Dichas facultades se ejercerdn de cual-
quiera de los modos siguientes:

a) directamente;
b) en colaboracién con otras autoridades;

¢) bajo su responsabilidad, mediante delegacién en otras enti-
dades en las que se hayan delegado funciones;

d) mediante recurso a las autoridades judiciales competentes.

2. Las autoridades competentes dispondran de las siguientes
facultades:

a) podran tener acceso a cualquier documento bajo cualquier
forma y recibir una copia del mismo;

b) podran recabar informacién de cualquier persona relacio-
nada con las actividades de los GFIA o los FIA y, en su
caso, convocar e interrogar a una persona para obtener
informacion;

¢) podran realizar inspecciones in situ con o sin previo aviso;

d) podrin requerir los registros telefénicos y de trifico de
datos existentes;

¢) podran exigir el cese de toda préctica que sea contraria a las
disposiciones adoptadas en cumplimiento de la presente
Directiva;

f) podran exigir el bloqueo o el embargo de activos;

g) podran exigir la prohibicion temporal para ejercer actividad
profesional;
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h) podrin exigir que los GFIA, los depositarios o los auditores
faciliten informacién;

i) podran adoptar cualquier tipo de medida para asegurarse de
que los GFIA y los depositarios sigan cumpliendo los requi-
sitos de la presente Directiva que les son aplicables;

j) podran exigir, en interés de los participes o en el interés
publico, la suspensién de la emisién, la recompra o el
reembolso de las participaciones;

k) podran retirar la autorizacién concedida a un GFIA o un
depositario;

) podrin remitir asuntos para su procesamiento penal;

m) podrin requerir que auditores o expertos lleven a cabo
verificaciones o investigaciones.

3. Cuando la autoridad competente del Estado miembro de
referencia considere que un GFIA autorizado de fuera de la UE
estd incumpliendo sus obligaciones en virtud de la presente
Directiva, notificard este hecho razonadamente y por escrito a
la AEVM tan pronto como sea posible.

4. Los Estados miembros velardn por que las autoridades
competentes dispongan de las facultades necesarias para adoptar
cuantas medidas resulten necesarias con vistas a garantizar el
correcto funcionamiento de los mercados, en aquellos casos en
que la actividad de uno o varios FIA en el mercado de un
instrumento financiero pueda hacer peligrar el funcionamiento
ordenado de ese mercado.

Articulo 47
Facultades y competencias de la AEVM

1. La AEVM definird y revisard periédicamente las directrices
destinadas a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros sobre el ejercicio de sus facultades de autorizacion y sobre
las obligaciones de informar impuestas por la presente Directiva.

La AEVM tendrd ademds las competencias necesarias, incluidas
las enumeradas en el articulo 48, apartado 3, para llevar a cabo
las funciones que se le atribuyen por la presente Directiva.

2. Estardn sujetas a la obligacion de secreto profesional todas
las personas que trabajen o hayan trabajado para la AEVM y
para las autoridades competentes o para cualquier otra persona
en la que la AEVM haya delegado tareas, incluidos los auditores
y expertos contratados por la AEVM. La informacién amparada
por el secreto profesional no se comunicard a ninguna persona
o autoridad, salvo si tal divulgacion resulta necesaria en el
marco de un procedimiento judicial.

3. Toda la informacién intercambiada en virtud de la pre-
sente Directiva por la AEVM, las autoridades competente, la
ABE, la Autoridad Europea de supervision (Autoridad Europea
de seguros y pensiones) creada por el Reglamento (UE) n°
1094/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo (') y la
JERS se considerard confidencial, salvo cuando la AEVM o la
autoridad competente u otra autoridad u organismo interesado
declare en el momento de su comunicacion que la informacién
puede ser divulgada o cuando esta divulgacion resulte necesaria
en el marco de un procedimiento judicial.

4.  Con arreglo al articulo 9 del Reglamento (UE) n°
1095/2010, la AEVM podra solicitar, cuando se cumplan todas
las condiciones contempladas en el apartado 5, a la autoridad
competente o a las autoridades competentes que adopten, segiin
proceda, cualquiera de las medidas siguientes:

a) prohibir la comercializaciéon de participaciones en la Unién
de FIA gestionados por GFIA de fuera de la UE o de FIA de
fuera de la UE gestionados por GFIA de la UE sin la auto-
rizacién requerida en el articulo 37 o sin la notificaciéon
requerida en los articulos 35, 39 y 40, o, seglin proceda,
sin que los Estados miembros pertinentes lo autoricen con
arreglo al articulo 42;

b) imponer restricciones a GFIA de fuera de la UE respecto de
la gestién de los FIA en caso de concentracion excesiva del
riesgo en un mercado especifico con cardcter transfronterizo;

¢) imponer restricciones a GFIA de fuera de la UE respecto de
la gestién de FIA cuando sus actividades constituyan poten-
cialmente una fuente importante de riesgo de contrapartida
para una entidad de crédito u otra entidad pertinente a
efectos sistémicos.

5. La AEVM podrd adoptar una decisién en virtud del apar-
tado 4 y a reserva de los requisitos establecidos en el apartado 6
si se cumplen cualquiera de las condiciones siguientes:

a) existe una amenaza importante, que tiene su origen en las
actividades respectivas del GFIA o se ve agravada por estas,
al funcionamiento correcto y la integridad del mercado fi-
nanciero o a la estabilidad de la totalidad o de parte del
sistema financiero en la Unién Europea y existen repercusio-
nes transfronterizas, y

b) la autoridad competente o las autoridades competentes no
han adoptado medidas para hacer frente a la amenaza o las
medidas adoptadas no han hecho frente de manera suficiente
a la amenaza.

6.  Las medidas adoptadas por la autoridad competente o las
autoridades competentes con arreglo al apartado 4:

() DO L 331 de 15.12.2010, p. 48.
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a) deberdn hacer frente de forma efectiva a la amenaza al fun-
cionamiento correcto y la integridad del mercado financiero
o a la estabilidad de la totalidad o de parte del sistema
financiero en la Unién o mejorar significativamente la capa-
cidad de las autoridades competentes para vigilar la amenaza;

b) no deberdn crear un riesgo de arbitraje regulatorio;

¢) no deberdn tener efectos perjudiciales en la eficiencia de los
mercados financieros, incluida la reduccion de la liquidez en
dichos mercados o la creacién de incertidumbre para los
participantes en el mercado, de forma que ello resulte des-
proporcionado frente a los beneficios de la medida.

7. Antes de solicitar a la autoridad competente que adopte o
renueve cualquier medida de las contempladas en el apartado 4,
la AEVM consultard, cuando proceda, a la Junta Europea de
Riesgo Sistémico y a otras autoridades pertinentes.

8. La AEVM notificard a las autoridades competentes del
Estado miembro de referencia del GFIA de fuera de la UE y a
las autoridades competentes de los Estados miembros de aco-
gida del GFIA de fuera de la UE de que se trate de la decisién de
solicitar a la autoridad competente o a las autoridades compe-
tentes que impongan o renueven cualquiera de las medidas a
que se refiere el apartado 4. La notificacion especificard al me-
nos los siguientes detalles:

a) el GFIA y las actividades a las que se aplican las medidas y su
duracion;

b) las razones por las que la AEVM opina que es necesario
imponer las medidas con arreglo a las condiciones y los
requisitos establecidos anteriormente, incluidas las pruebas
que avalan sus motivos.

9. La AEVM revisard las medidas impuestas por la autoridad
competente o por las autoridades competentes con arreglo al
apartado 4 a intervalos adecuados y al menos cada tres meses.
Si no se renueva una medida después del plazo de tres meses,
esta expirard automdticamente. Los apartados 5 a 8 se aplicardn
a una renovacion de medidas.

10.  Las autoridades competentes del Estado miembro de re-
ferencia del GFIA de fuera de la UE podréan solicitar a la AEVM
que reconsidere su decision. Se aplicard el procedimiento esta-
blecido en el articulo 44, apartado 1, parrafo segundo, del
Reglamento (UE) n® 1095/2010.

Articulo 48
Sanciones administrativas

1. Los Estados miembros determinardn el régimen de medi-
das y sanciones aplicables a las infracciones de las disposiciones
nacionales adoptadas en aplicacién de la presente Directiva y
adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su cum-
plimiento. Sin perjuicio de los procedimientos para la revoca-
ci6n de la autorizacién ni del derecho de los Estados miembros

a imponer sanciones penales, los Estados miembros se asegura-
rdn, de conformidad con su Derecho nacional respectivo, de que
es posible adoptar las medidas administrativas apropiadas o
imponer sanciones administrativas a los responsables en caso
de incumplimiento de las disposiciones adoptadas en aplicacién
de la presente Directiva. Los Estados miembros se asegurardn de
que estas medidas sean efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. Los Estados miembros autorizardn a las autoridades com-
petentes a hacer publica cualquier medida o sancién que vaya a
imponerse por incumplimiento de las disposiciones adoptadas
en ejecucion de la presente Directiva, a menos que dicha divul-
gacion pueda poner en grave riesgo los mercados financieros,
perjudicar los intereses de los inversores o causar un perjuicio
desproporcionado a las partes implicadas.

3. La AEVM redactard un informe anual sobre la aplicacién
de las medidas administrativas y la imposicién de sanciones en
caso de incumplimiento de las disposiciones adoptadas en apli-
cacién de la presente Directiva en los distintos Estados miem-
bros. Las autoridades competentes facilitardn a la AEVM la in-
formacion necesaria para este fin.

Articulo 49
Derecho de recurso

1. Las autoridades competentes deberdn motivar por escrito
cualquier decisién de denegacion o retirada de autorizacién un
GFIA para gestionar y/o comercializar FIA, o cualquier decision
negativa tomada en aplicaciéon de las medidas adoptadas en
ejecucion de la presente Directiva, y comunicarla al solicitante.

2. Los Estados miembros velardn por que toda decision
adoptada en virtud de las disposiciones legales, reglamentarias
o administrativas adoptadas de conformidad con la presente
Directiva esté debidamente motivada y pueda ser objeto de
recurso judicial.

El derecho de recurso judicial serd igualmente de aplicacién
cuando, sobre una solicitud de autorizacién que contenga
toda la informacion exigida, no se haya adoptado decisién al-
guna en los seis meses siguientes a su presentacion.

SECCION 2
Cooperacion entre las distintas autoridades competentes
Articulo 50
Obligacién de cooperar

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros
cooperardn entre si y con la AEVM y la JERS siempre que sea
necesario para desempefiar las funciones que les correspondan
en virtud de la presente Directiva o ejercer las facultades que les
sean conferidas por la presente Directiva o las disposiciones
legales nacionales.
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2. Los Estados miembros facilitardn la cooperacion prevista
en la presente seccion.

3. Las autoridades competentes ejerceran sus facultades con
fines de cooperacién, incluso en aquellos casos en que el com-
portamiento investigado no constituya infracciéon alguna de la
normativa vigente en su propio Estado miembro.

4. Las autoridades competentes de los Estados miembros se
facilitardn entre si y facilitardin a la AEVM inmediatamente la
informacién necesaria para el desempefio de sus funciones con
arreglo a la presente Directiva.

Las autoridades competentes del Estado miembro de acogida
enviardn a los Estados miembros de acogida del GFIA en cues-
tién una copia de los acuerdos de cooperacion pertinentes que
hayan celebrado con arreglo a los articulos 35, 37 yjo 40. Con
arreglo a los procedimientos establecidos en las normas técnicas
reguladoras aplicables conforme a los articulos 35, apartado 14,
37, apartado 17, o 40, apartado 14, las autoridades competen-
tes del Estado miembro de origen enviardn a las autoridades
competentes del Estado miembro de acogida del GFIA de que se
trate la informacion recibida de las autoridades de supervision
del tercer pais en virtud de los acuerdos de cooperacién con las
autoridades de supervision de fuera de la Unién Europea res-
pecto a un GFIA o, seglin proceda, con arreglo al articulo 45,
apartados 6 o 7.

Cuando una autoridad competente de un Estado miembro de
acogida considere que el contenido del acuerdo de cooperacion
celebrado por el Estado miembro de origen del GFIA de que se
trate conforme a los articulos 35, 37 y/o 40, no cumple lo
requerido segin las normas técnicas reguladoras aplicables, las
autoridades competentes en cuestion podran someter el asunto
a la AEVM, que podrd actuar de conformidad con las facultades
que le confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n°
1095/2010.

5. Cuando las autoridades competentes de un Estado miem-
bro tengan motivos claros y demostrables para sospechar que
un GFIA no sujeto a la supervision de dichas autoridades com-
petentes estd realizando o ha realizado actividades contrarias a
las disposiciones de la presente Directiva, lo notificardn de ma-
nera tan especifica como sea posible a la AEVM y a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros de origen y de
acogida del GFIA en cuestion. Las autoridades que reciban la
notificacién adoptardn las medidas oportunas, comunicardn a la
AEVM y a las autoridades competentes notificantes el resultado
de su intervencién y, en la medida de lo posible, lo fundamental
del desarrollo de la situacion. El presente apartado se entiende
sin perjuicio de las competencias de la autoridad competente
notificante.

6. A fin de asegurar la aplicacién uniforme de lo dispuesto
en la presente Directiva respecto al intercambio de informacién,
la AEVM podrd elaborar proyectos de normas técnicas de eje-
cucién para determinar las condiciones de aplicaciéon de los
procedimientos de intercambio de informacién entre autorida-
des competentes y entre las autoridades competentes y la
AEVM.

Se concederd a la Comision la facultad de adoptar los proyectos
de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el parrafo
primero de conformidad con el articulo 15 del Reglamento
(UE) n°® 1095/2010.

Articulo 51
Transferencia y conservacién de datos personales

1. En lo que concierne a la transferencia de datos personales
entre autoridades competentes, las autoridades competentes
aplicardn la Directiva 95/46/CE. En lo que concierne a la trans-
ferencia de datos personales por la AEVM a las autoridades
competentes de un Estado miembro o de un tercer pais, la
AEVM deberd cumplir el Reglamento (CE) n® 45/2001.

2. Los datos se conservardn durante un periodo maximo de
cinco afios.

Articulo 52
Divulgacién de informacion a terceros paises

1. La autoridad competente de un Estado miembro podrd
transferir a un tercer pais datos y el andlisis de los datos,
caso por caso, cuando se cumplan las condiciones establecidas
en el articulo 25 o el articulo 26 de la Directiva 95/46/CE y
cuando la autoridad competente del Estado miembro se haya
cerciorado de que la transferencia es necesaria a los efectos de la
presente Directiva. El tercer pais no transferird los datos a otro
tercer pais sin la autorizacién expresa por escrito del Estado
miembro.

2. La autoridad competente de un Estado miembro solo di-
vulgard la informacién recibida de la autoridad competente de
otro Estado miembro a una autoridad de supervision de un
tercer pais cuando la autoridad competente del Estado miembro
interesado haya obtenido el consentimiento expreso de la auto-
ridad competente que haya transmitido la informacién y, en su
caso, la informacién se difundird dnicamente a los fines para los
que la autoridad competente ha dado su conformidad.

Articulo 53

Intercambio de informacion referente a las posibles
consecuencias sistémicas de la actividad de los GFIA

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros
responsables de la autorizacién y[o supervision de GFIA en
virtud de la presente Directiva comunicardn informacién a las
autoridades competentes de otros Estados miembros cuando
ello resulte oportuno con vistas a vigilar y reaccionar a las
consecuencias que puedan derivarse de la actividad de los GFIA,
ya sea individualmente o de forma colectiva, para la estabilidad
de las entidades financieras con importancia sistémica y para el
funcionamiento ordenado de los mercados en los que los GFIA
desarrollan su actividad. Se informard asimismo a la AEVM y a
la JERS AEVM, que remitirdn esa informacién a las autoridades
competentes de los demds Estados miembros.

2. De conformidad con las condiciones establecidas en el
articulo 35 del Reglamento (UE) n° 1095/2010, las autoridades
competentes de los GFIA comunicardn a la AEVM vya la JERS
informacion agregada referente a las actividades de los GFIA que
estan bajo su responsabilidad.
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3. La Comisioén adoptard mediante actos delegados, de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, disposiciones en las que se
especifique el contenido de la informaciéon que habrd de ser
objeto de intercambio en virtud del apartado 1.

4. La Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se
especifiquen las modalidades y la frecuencia de la informacién
que habrad de ser objeto de intercambio en virtud del apartado
1. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen contemplado en el articulo 59,
apartado 2.

Articulo 54
Cooperacién en las actividades de supervision

1. Las autoridades competentes de un Estado miembro po-
dran solicitar la cooperacién de las autoridades competentes de
otro Estado miembro en actividades de supervisién o a efectos
de verificaciones in situ o investigaciones en el territorio de este
tltimo, en el marco de las facultades que les confiera la presente
Directiva.

En caso de que las autoridades competentes reciban una solici-
tud relativa a una verificacion in situ o a una investigacion:

a) realizardn ellas mismas la verificacién o investigacion;

b) permitirdn que la realicen las autoridades que hayan presen-
tado la solicitud;

¢) permitirdn que la realicen auditores o expertos.

2. En el supuesto a que se refiere el apartado 1, letra a), las
autoridades competentes del Estado miembro que haya solici-
tado la cooperacion podran pedir que miembros de su propio
personal colaboren con el personal encargado de dicha verifica-
cién o investigacion. No obstante, la verificacién o investigacién
se mantendrd bajo el control global del Estado miembro en
cuyo territorio se lleve a cabo.

En el supuesto a que se refiere el apartado 1, letra b), las
autoridades competentes del Estado miembro en cuyo territorio
se lleve a cabo la verificacién o investigacion podrdn pedir que
miembros de su propio personal colaboren con el personal
encargado de la misma.

3. Las autoridades competentes podrdn negarse a intercam-
biar informacién o a dar curso a una solicitud de cooperacién
en una investigacién o una verificacién in situ Unicamente en
caso de que:

a) la investigacion, verificacion in situ o intercambio de infor-
macién pueda atentar contra la soberania, la seguridad o el
orden publico del Estado miembro destinatario de la solici-
tud;

b) se haya incoado ya un procedimiento judicial por los mis-
mos hechos y contra las mismas personas ante las autorida-
des del Estado miembro destinatario de la solicitud;

¢) haya recaido sentencia firme en el Estado miembro destina-
tario de la solicitud con respecto a las mismas personas y los
mismos hechos.

Las autoridades competentes informardn a las autoridades com-
petentes requirentes de toda decision adoptada al amparo de lo
dispuesto en el pdrrafo primero, motivando dicha decision.

4. A fin de asegurar la aplicacién uniforme del presente
articulo, la AEVM podré elaborar proyectos de normas técnicas
de ejecucion para establecer los procedimientos comunes de
cooperacion entre las autoridades competentes en las verifica-
ciones in situ y las investigaciones.

Se otorgardn a la Comision los poderes para adoptar los pro-
yectos de normas técnicas de ejecucion a que se refiere el pa-
rrafo primero de conformidad con el articulo 15 del Regla-
mento (UE) n°® 1095/2010.

Articulo 55
Solucién de litigios

En caso de desacuerdo entre las autoridades competentes de los
Estados miembros acerca de una evaluacién, accién u omisiéon
de una autoridad competente en dmbitos en los que la presente
Directiva requiere la cooperacién o coordinacion entre las au-
toridades competentes de mds de un Estado miembro, las au-
toridades competentes podran someter el asunto a la AEVM,
que podrd actuar de conformidad con las facultades que le
confiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n° 1095/2010.

CAPITULO X
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 56
Ejercicio de la delegacién

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refieren los articulos 3, 4, 9, 12, 14 a 25, 34 a 37, 40, 42,
53, 67 y 68 se otorgan a la Comisién por un periodo de cuatro
afios a partir del 21 de julio de 2011. La Comisién elaborard un
informe sobre los poderes delegados a mds tardar seis meses
antes de que finalice el periodo de cuatro afios. La delegacién de
poderes se prorrogara automdticamente por periodos de idén-
tica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo la
revocan con arreglo al articulo 57.

2. En cuanto la Comision adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comision estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 57 y 58.
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Articulo 57
Revocacion de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se refieren los articulos 3,
4,9,12, 14 a 25, 34 a 37, 40, 42, 53, 66, 67 y 68 podrd ser
revocada en todo momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si va a revocar la delegacion de poderes procurard
informar a la otra institucién y a la Comisién en un plazo
razonable antes de adoptar la decision definitiva, indicando
los poderes delegados que podrian ser objeto de revocacién y
los posibles motivos de la misma.

3. La decision de revocacion pondra término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estdn en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Articulo 58
Objeciones a actos delegados

1. El Parlamento Europeo y el Consejo podran formular ob-
jeciones a un acto delegado en un plazo de tres meses a partir
de la fecha de notificacion. Por iniciativa del Parlamento Euro-
peo o del Consejo, dicho plazo se prorrogard tres meses.

2. Si, una vez expirado el plazo al que se hace referencia en
el apartado 1, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han
formulado objeciones al acto delegado, este se publicard en el
Diario Oficial de la Unién Europea y entrard en vigor en la fecha
prevista en ¢él.

El acto delegado podrd publicarse en el Diario Oficial de la Unién
Europea y entrar en vigor antes que expire dicho plazo si tanto
el Parlamento Europeo como el Consejo han informado a la
Comision de que no tienen la intencién de formular objeciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado en el plazo al que se hace referencia en
el apartado 1, este no entrard en vigor. De conformidad con el
articulo 296 del TFUE, la institucién que haya formulado obje-
ciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 59
Medidas de ejecucion

1. La Comisién estard asistida por el Comité Europeo de
Valores, instituido por la Decisién 2001/528/CE de la Comi-
sién (!). Dicho Comité serd un comité en el sentido del Regla-
mento (UE) n°® 182/2011.

() DO L 191 de 13.7.2001, p. 45.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serd de aplicacién el articulo 5 del Reglamento (UE)
n°® 182/2011.

Articulo 60
Divulgacion de las excepciones

Cuando un Estado miembro recurra a una excepcién o a una
opcién prevista en los articulos 6, 9, 21, 22, 28, 43 y 61,
apartado 5, notificard este hecho a la Comision, y le comunicard
asimismo cualquier modificacién ulterior. La Comisién hard
publica esta informacién en un sitio de internet o por algin
otro medio ficilmente accesible.

Articulo 61
Disposicion transitoria

1. Los GFIA que desarrollen actividades con arreglo a la
presente Directiva antes del 22 de julio de 2013 adoptardn
todas las medidas necesarias para dar cumplimiento a lo dis-
puesto en la presente Directiva y, segin proceda, presentardn
una solicitud de autorizacién en el plazo de un afio después esa

fecha.

2. Los articulos 31, 32 y 33 no se aplicardn a la comercia-
lizacién de participaciones de FIA que sean objeto de una oferta
publica vigente al amparo de un folleto elaborado y publicado
con arreglo a la Directiva 2003/71/CE, antes del 22 de julio de
2013, mientras dure la validez de dicho folleto.

3. No obstante, los GFIA que ya gestionen FIA de tipo ce-
rrado antes del 22 de julio de 2013 y que no efectien nuevas
inversiones después del 22 de julio de 2013, podrin seguir
gestionando tales FIA sin la autorizacién exigida de conformi-
dad con la presente Directiva.

4. No obstante, los GFIA, en la medida en que gestionen FIA
de tipo cerrado cuyo plazo de suscripcién para inversores haya
expirado antes de la entrada en vigor de la presente Directiva y
estén constituidos por un plazo que expire como muy tarde tres
aflos después del 22 de julio de 2013, podrdn continuar ges-
tionando tales FIA sin necesidad de cumplir la presente Direc-
tiva, excepcién hecha del articulo 22, y, cuando proceda, de los
articulos 26 a 30, o presentar una solicitud de autorizacién
seglin la presente Directiva.

5. Las autoridades competentes del Estado miembro de ori-
gen del FIA o, en caso de que el FIA no esté regulado, las
autoridades competentes del Estado miembro de origen del
GFIA podran permitir que las entidades contempladas en el
articulo 21, apartado 3, letra a), y establecidas en otro Estado
miembro sean designadas depositarias hasta el 22 de julio de
2017. Esta disposicion se entenderd sin petjuicio de la plena
aplicacion del articulo 21, con excepcion del apartado 5, letra
a), de dicho articulo sobre el lugar de establecimiento del de-
positario.
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Articulo 62
Modificacién de la Directiva 2003/41/CE

La Directiva 2003/41/CE queda modificada del siguiente modo:

1)

En el articulo 2, apartado 2, la letra b) se sustituye por el
siguiente texto:

«b) instituciones  reglamentadas por las  Directivas
73)239|CEE (),  85/611/CEE (),  93/22/CEE (**),
2000/12/CE (%), 2002/83/CE (%) y

2011/61[UE (¥*+x*x);

(*) Primera Directiva 73/239/CEE del Consejo, de

24 de julio de 1973, sobre coordinacién de las

disposiciones legales, reglamentarias y administrati-

vas relativas al acceso a la actividad del seguro
directo distinto del seguro de vida, y a su ejercicio

(DO L 228 de 16.8.1973, p. 3).

Directiva 85/611/CEE del Consejo, de 20 de di-

ciembre de 1985, por la que se coordinan las dis-

posiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre determinados organismos de inversién colec-
tiva en valores mobiliarios (OICVM) (DO L 375 de

31.12.1985, p. 3).

(***) Directiva 93/22/CEE del Consejo, de 10 de mayo de
1993, relativa a los servicios de inversiéon en el
ambito de los valores negociables (DO L 141 de
11.6.1993, p. 27).

(****) Directiva 2000/12/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa al ac-
ceso a la actividad de las entidades de crédito y a su
ejercicio (DO L 126 de 26.5.2000, p. 1).

(****) Directiva 2002/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de noviembre de 2002, sobre el
seguro de vida (DO L 345 de 19.12.2002, p. 1).

(******) Directiva 2011/61/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, relativa a
los gestores de fondos de inversion alternativos
(DO L 174 1.7.2011. p. 1)..

(**

~

En el articulo 19, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Los Estados miembros no impedirdn que las entida-
des nombren, para la gestion de la cartera de inversiones, a
gestores de inversiones establecidos en otro Estado miembro
que cuenten con la debida autorizacién para esta actividad
con arreglo a las Directivas 85/611/CEE, 93/22/CEE,
2000/12/CE, 2002/83/CE y 2011/61/UE, ni a los contem-
plados en el articulo 2, apartado 1, de la presente Direc-
tiva.n.

Articulo 63
Modificaciones de la Directiva 2009/65/CE

La Directiva 2009/65/CE queda modificada como sigue:

1)

Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 50 bis

A fin de garantizar la coherencia intersectorial y de eliminar
discrepancias entre los intereses de empresas que “reempa-
quetan” préstamos transformédndolos en valores negociables
y otros instrumentos financieros (entidades originadoras) y
los de OICVM que invierten en dichos valores u otros ins-

trumentos financieros, la Comisién adoptard mediante actos
delegados, de conformidad con el articulo 112 bis y a re-
serva de las condiciones establecidas en los articulos 112 ter
y 112 quater, medidas que establezcan los requisitos relati-
vos a los siguientes aspectos:

a) requisitos que habrd de cumplir la entidad originadora
para que se autorice a un OICVM a invertir en valores u
otros instrumentos financieros de este tipo emitidos des-
pués del 1 de enero de 2011, con inclusién de requisitos
destinados a velar por que la entidad originadora obtenga
un interés econdémico neto no inferior al 5 %;

b) requisitos cualitativos que habrdn de cumplir los OICVM
que inviertan en dichos valores u otros instrumentos
financieros.».

En el articulo 112, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refieren los articulos 12, 14, 23, 33, 43, 51, 60, 61, 62, 64,
75, 78, 81, 95 y 111 se otorgan a la Comisién por un
periodo de cuatro afios a partir del 4 de enero de 2011. Los
poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el
articulo 50 bis se otorgan a la Comisiéon por un periodo de
cuatro afios a partir del 21 de julio de 2011. La Comisién
elaborard un informe sobre los poderes delegados a mads
tardar seis meses antes de que finalice el periodo de cuatro
aflos. La delegacion de poderes se prorrogard automatica-
mente por periodos de idéntica duracién, excepto si el Par-
lamento Europeo o el Consejo la revocan con arreglo al
articulo 112 bis..

En el articulo 112 bis, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. La delegacién de poderes a que se refieren los articu-
los 12, 14, 23, 33, 43, 50 bis, 51, 60, 61, 62, 64, 75, 78,
81, 95 y 111 podrd ser revocada en todo momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo.».

Articulo 64
Modificacién del Reglamento (CE) n°® 1060/2009

En el Reglamento (CE) n® 1060/2009, en el articulo 4, apartado

1,

el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Las entidades de crédito tal como se definen en la
Directiva 2006/48/CE, las empresas de inversién tal como
se definen en la Directiva 2004/39/CE, las empresas de se-
guros sujetas a la primera Directiva 73/239/CEE del Consejo,
de 24 de julio de 1973, sobre coordinacién de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas relativas al
acceso a la actividad del seguro directo distinto del seguro
de vida, y a su ejercicio (*), las empresas de seguros tal como
se definen en la Directiva 2002/83/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 5 de noviembre de 2002, sobre el
seguro de vida (**), las empresas de reaseguros tal como se
definen en la Directiva 2005/68/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de noviembre de 2005, sobre el rease-
guro (***), los OICVM tal como se definen en la Directiva
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2009/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
julio de 2009, por la que se coordinan las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre determinados
organismos de inversion colectiva en valores mobiliarios
(OICVM) (****), los fondos de pensiones de empleo tal
como se definen en la Directiva 2003/41/CE y los fondos
de inversion alternativa tal como se definen en la Directiva
2011/61/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de
junio de 2011, relativa a los fondos de inversion alternati-
vos (****¥) solo podrdn utilizar con fines reglamentarios ca-
lificaciones crediticias que hayan sido emitidas por agencias
de calificacion crediticia establecidas en la Uni6n y registradas
de conformidad con el presente Reglamento.

28 de 16.8.1973, p. 3.

) DO L 2

(*) DO L 345 de 19.12.2002, p. 1.
(**) DO L 323 de 9.12.2005, p. 1.

(%) DO L 302 de 17.11.2009, p. 32.
(*:) DO L 174 de 1.7.2011, p. 1.,

Articulo 65
Modificacion del Reglamento (UE) n® 1095/2010

En el articulo 1, apartado 2, del Reglamento (UE) n°
1095/2010, la frase «toda legislacién futura en el dmbito de
los gestores de fondos de inversion alternativos (GFIA)» se sus-
tituye por «Directiva 2011/61/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, relativa a los gestores de
fondos de inversion alternativos (¥)

(*) DO L 174 de 1.7.2011, p. 1..

Articulo 66
Incorporacioén al Derecho interno

1. Antes del 22 de julio de 2013, los Estados miembros
adoptardn y publicardn las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la Comisién
el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla de corres-
pondencias entre las mismas y la presente Directiva.

2. Los Estados miembros aplicardn las leyes, reglamentos y
disposiciones administrativas a que se refiere el apartado pri-
mero a partir de 22 de julio de 2013.

3. Sin perjuicio del apartado segundo, los Estados miembros
aplicaran las leyes, reglamentos y disposiciones administrativas
necesarios para el cumplimiento de los articulos 35 y 37 a 41
de conformidad con el acto delegado adoptado por la Comisién
de conformidad con el articulo 67, apartado 6, y desde la fecha
especificada en el mismo.

4. Los Estados miembros se asegurardin de que las leyes,
reglamentos y disposiciones administrativas adoptadas de con-
formidad con los articulos 36 y 42 dejen de ser aplicables de
conformidad con el acto delegado adoptado por la Comision en
cumplimiento del articulo 68, parrafo 6, y en la fecha especifi-
cada en el mismo.

5. Cuando los Estados miembros adopten las medidas a que
se refiere el apartado primero, incluirdn en las mismas una
referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha
referencia en su publicacién oficial.

6.  Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 67

Acto delegado sobre la aplicacion de los articulos 35, 37
a 41

1. Antes del 22 de julio de 2015, la AEVM dirigird al Par-
lamento Europeo, al Consejo y a la Comision:

a) un dictamen sobre el funcionamiento del pasaporte para los
GFIA de la UE que gestionan yjo comercializan FIA de la UE
de conformidad con los articulos 32 y 33, y sobre el fun-
cionamiento de la comercializacion de FIA de fuera de la UE
por GFIA de la UE en los Estados miembros y la gestién y/o
comercializacién de FIA en los Estados miembros por GFIA
de fuera de la UE con arreglo a los regimenes nacionales
aplicables segtn lo dispuesto en los articulos 36 y 42, y

b) asesoramiento sobre la aplicacion del pasaporte a la comer-
cializacién de FIA de fuera de la UE por GFIA de la UE en
los Estados miembros y la gestion y/o comercializacién de
FIA en los Estados miembros por GFIA de fuera de la UE de
conformidad con las normas establecidas en los articulos 35
y 37 a 41.

2. La AEVM basard su dictamen y asesoramiento sobre la
aplicacion del pasaporte europeo a la comercializacion de FIA
de fuera de la UE en los Estados miembros por GFIA de la UE y
la gestién yjo comercializacion de FIA en los Estados miembros
por GFIA de fuera de la UE, entre otras cosas:

a) en lo concerniente al funcionamiento del pasaporte europeo
para la gestion yfo comercializacion de FIA de la UE por
GFIA de la UE, en:

i) la utilizacién dada al pasaporte,

i) los problemas encontrados en relacién con:

— la cooperacién efectiva entre las autoridades compe-
tentes,

— el funcionamiento efectivo del sistema de notifica-
cién,
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— la proteccion de los inversores,

— la mediacién de la AEVM, incluyendo el nimero de
casos y la eficacia de la mediacion,

iii) la eficacia de la recogida y el intercambio de informacién
en relacién con el control de los riesgos sistémicos por
las autoridades nacionales competentes, la AEVM y la
JERS,

=z

en lo relativo al funcionamiento de la comercializacién de
FIA de fuera de la UE en los Estados miembros por GFIA de
la UE y la gestién yJo comercializacion de FIA en los Estados
miembros por GFIA de fuera de la UE de conformidad con
los regimenes nacionales aplicables, en:

i) el cumplimiento por los GFIA de la UE de todos los
requisitos establecidos en la presente Directiva con ex-
cepcion del articulo 21,

i) el cumplimiento por los GFIA de fuera de la UE de lo
dispuesto en los articulos 22, 23 y 24 con respecto a
cada FIA comercializado por GFIA y, cuando proceda, en
los articulos 26 a 30,

iii) la existencia de acuerdos eficaces de cooperacién para la
supervision del riesgo sistémico y en linea con las nor-
mas internacionales entre las autoridades competentes
del Estado miembro en el que se comercializa el FIA,
si procede, las autoridades competentes del Estado de
origen del FIA y las autoridades de supervision del tercer
pais en el que estd establecido el GFIA de fuera de la UE
y, si procede, las autoridades de supervisién del tercer
pais en el que estd establecido el FIA de fuera de la UE,

iv) cualquier problema que pueda haber ocurrido en relacion
con la proteccién de los inversores,

v) los aspectos del marco regulador y de supervision de un
tercer pais que podrian impedir a las autoridades com-
petentes el ejercicio efectivo de las facultades de supervi-
sién que les confiere la presente Directiva;

¢) en lo relativo al funcionamiento de ambos sistemas, en las
potenciales perturbaciones del mercado y distorsiones de la
competencia (igualdad de condiciones) o cualquier dificultad
general o especifica que encuentren los GFIA de la UE a la
hora de establecerse o comercializar los FIA que gestiones en
cualquier tercer pais.

3. A tal efecto, a partir de la entrada en vigor de las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
el cumplimiento de la presente Directiva, y hasta la emisién del
dictamen la AEVM mencionado en el apartado 1, letra a), las
autoridades competentes de los Estados miembros facilitardn
trimestralmente a la AEVM informacién sobre los GFIA que
gestionan y/o comercializan FIA bajo su supervision, ya sea
en virtud de la aplicacién del régimen de pasaporte establecido

en la presente Directiva, o en virtud de sus regimenes naciona-
les, asi como la informacién requerida para la evaluacién de los
elementos contemplados en el apartado 2.

4. La AEVM se pronunciard a favor cuando considere que no
existen obstaculos significativos en materia de proteccién de los
inversores, perturbacion del mercado, competencia y control del
riesgo sistémico que obstaculicen la aplicacion del pasaporte
europeo a la comercializacion de FIA de fuera de la UE en
los Estados miembros por GFIA de la UE y la gestién y/o
comercializacion de FIA en los Estados miembros por GFIA
de fuera de la UE, de conformidad con las normas establecidas
en los articulos 35 y 37 a 41.

5. La Comision adoptard mediante actos delegados, de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas en las que se espe-
cifique el contenido de la informacién que se habrd de facilitar
en virtud del apartado 2.

6. La Comision adoptard un acto delegado en el plazo de tres
meses después de haber recibido un dictamen y recomendacién
positivos de la AEVM y de tener en cuenta los criterios enume-
rados en el apartado 2 y los objetivos de la presente Directiva,
tales como el mercado interior, la proteccion de los inversores y
el control efectivo del riesgo sistémico, de conformidad con el
articulo 56 y observando las condiciones establecidas en los
articulos 57 y 58, en el que especificard la fecha en que las
normas establecidas en los articulos 35 y 37 a 41 serdn aplica-
bles en todos los Estados miembros.

Si, con arreglo al articulo 58, se formulan objeciones al acto
delegado al que se refiere el péarrafo primero, la Comision vol-
verd a adoptar el acto delegado conforme al cual las normas
establecidas en los articulos 35 y 37 a 41 serdn aplicables en
todos los Estados miembros, de conformidad con el articulo 56
y observando las condiciones establecidas en los articulos 57 y
58, en una etapa posterior que se considere adecuada, teniendo
en cuenta los criterios enumerados en el apartado 2 y los
objetivos de la presente Directiva, tales como el mercado inte-
rior, la proteccion del inversor y el control efectivo del riesgo
sistémico.

7. En caso de que la AEVM no haya emitido su dictamen en
el plazo previsto en el apartado 1, la Comision solicitard que se
emita en un nuevo plazo.

Articulo 68

Acto delegado sobre la terminacién de la aplicacién de los
articulos 36 y 42

1. Tres afios después de la entrada en vigor del acto delegado
mencionado en el articulo 67, apartado 6, conforme al cual las
normas establecidas en los articulos 35 y 37 a 41 son de
aplicacién en todos los Estados miembros, la AEVM dirigird al
Parlamento Europeo, Consejo y a la Comision:
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a) un dictamen sobre el funcionamiento del pasaporte para los
GFIA de la UE que comercializan en la Unién Europea FIA
de fuera de la UE con arreglo al articulo 35, y para los GFIA
de fuera de la UE que gestionan y/o comercializan FIA en la
Uni6én Europea de conformidad con los articulos 37 a 41,
asi como sobre el funcionamiento de la comercializacién de
FIA de fuera de la UE por GFIA de la UE en los Estados
miembros y la gestion yJo comercializacion de FIA por GFIA
de fuera de la UE en los Estados miembros con arreglo a los
regimenes nacionales aplicables segiin lo dispuesto en los
articulos 36 y 42, y

b) un dictamen sobre la terminacion de la existencia de los
regimenes nacionales con arreglo a los articulos 36 y 42,
junto a la existencia del pasaporte conforme a las normas
establecidas en los articulos 35 y 37 a 41. b

=

2. La AEVM basard su recomendacion y su dictamen sobre la
terminacién de la existencia de los regimenes nacionales que se
establece en los articulos 36 y 42, entre otras cosas:

a) en lo concerniente al funcionamiento del pasaporte para la
comercializaciéon de FIA de fuera de la UE en la Unién por
GFIA de la UE y para la gestion y/o comercializacién de FIA
en la Unién por GFIA de fuera de la UE, en:

i) la utilizacién dada al pasaporte,

ii) los problemas encontrados en relacién con:

— la cooperacién efectiva entre las autoridades compe-
tentes,

— el funcionamiento efectivo del sistema de notifica-
cion,

— la indicacién del Estado miembro de referencia,

— la obstaculizacion del ejercicio efectivo por parte de
las autoridades competentes de sus funciones de su-
pervision a causa de las disposiciones legales, regla-
mentarias o administrativas de un tercer pais que rige
el GFIA, o por limitaciones de las facultades de su-
pervision e investigacién de las autoridades de super-
vision del tercer pais,

— la proteccién de los inversores,

— el acceso de los inversores en la Unién Europea,

— el impacto en los paises en desarrollo, 0)

— la mediacién de la AEVM incluyendo el nimero de
casos y la eficacia de la mediacion,

iii) la negociacion, conclusion, existencia y eficacia de los
acuerdos de cooperacion requeridos,

iv) la eficacia de la recogida y el intercambio de informacién
respecto del control de los riesgos sistémicos por las
autoridades nacionales competentes, la AEVM vy la JERS,

v) los resultados del andlisis inter pares mencionada en el
articulo 38;

en lo relativo al funcionamiento de la comercializacién de
FIA de fuera de la UE en los Estados miembros por GFIA de
la UE y la gestién yjo comercializacién de FIA en los Estados
miembros por GFIA de fuera de la UE de conformidad con
los regimenes nacionales aplicables, en:

i) el cumplimiento por los GFIA de la UE de todos los
requisitos establecidos en la presente Directiva con ex-
cepcién del articulo 21,

i) el cumplimiento por los GFIA de fuera de la UE de lo
dispuesto en los articulos 22, 23 y 24 con respecto a
cada FIA comercializado por los GFIA y, cuando proceda,
con los articulos 26 a 30,

iii) la existencia de acuerdos eficaces de cooperacion para la
supervisién del riesgo sistémico y en linea con las nor-
mas internacionales entre las autoridades competentes
del Estado miembro en el que se comercializa el FIA,
cuando proceda, las autoridades competentes del Estado
de origen del FIA de la UE de que se trate y las autori-
dades de supervision del tercer pais en el que estd esta-
blecido el GFIA de fuera de la UE, vy, si procede, las
autoridades de supervision del tercer pais en el que estd
establecido el FIA de fuera de la UE,

iv) cualquier problema relativo a la proteccién de los inver-
sores que pueda haber ocurrido,

v) los aspectos del marco regulador y de supervisién de un
tercer pais que podrian impedir a las autoridades com-
petentes de la Unidn el ejercicio efectivo de las funciones
de supervisién que les confiere la presente Directiva;

en lo relativo al funcionamiento de ambos sistemas, en las
potenciales perturbaciones del mercado y distorsiones de la
competencia (igualdad de condiciones) y cualquier efecto
negativo potencial en el acceso o la inversién de los inver-
sores en los paises en desarrollo o en beneficio de estos;
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d) una evaluacién cuantitativa que determine el nimero de
jurisdicciones de un tercer pais en las que se ha establecido
un GFIA que comercializa FIA en un Estado miembro, ya sea
con arreglo al régimen de pasaporte contemplado en el
articulo 40 o en virtud de los regimenes nacionales contem-
plados en el articulo 42.

3. A tal efecto, a partir de la entrada en vigor del acto
delegado mencionado en el articulo 67, apartado 6, y hasta
que la AEVM emita el dictamen mencionado en el apartado
1, letra a), las autoridades competentes de los Estados miembros
facilitardn trimestralmente a la AEVM informacién sobre los
GFIA que gestionan yf/o comercializacién FIA bajo su supervi-
sidn, ya sea en virtud de la aplicacion del régimen de pasaporte
establecido en la presente Directiva, o en virtud de sus regime-
nes nacionales.

4. La AEVM emitird un dictamen favorable cuando considere
que no existen obstdculos significativos en materia de protec-
cién de los inversores, perturbacion del mercado, competencia o
control del riesgo sistémico que impidan la terminacién de los
regimenes nacionales de conformidad con los articulos 36 y 42,
y que mantener el pasaporte europeo para la comercializacion
de FIA de fuera de la UE en la Unién Europea por GFIA de la
UE y la gestién y/o comercializacién de FIA en la Unién Euro-
pea por GFIA de fuera de la UE, de conformidad con las normas
establecidas en los articulos 35 y 37 a 41 es el tnico régimen
posible para el desarrollo de estas actividades por los GFIA
pertinentes en la Unidn.

5. La Comisioén adoptard mediante actos delegados, de con-
formidad con el articulo 56 y observando las condiciones esta-
blecidas en los articulos 57 y 58, medidas en las que se espe-
cifique el contenido de la informacién que se habrd de facilitar
en virtud del apartado 2.

6. La Comision adoptard un acto delegado en el plazo de tres
meses después de haber recibido el dictamen y la recomenda-
cién de la AEVM y de tener en cuenta los criterios enumerados
en el apartado 2 y los objetivos de la presente Directiva, tales
como el mercado interior, la proteccion de los inversores y el
control efectivo del riesgo sistémico, de conformidad con el
articulo 56 y observando las condiciones establecidas en los
articulos 57 y 58, en el que especificard la fecha en que se
tendrdn que terminar los regimenes nacionales establecidos en
los articulos 36 y 42 y en que el régimen del pasaporte europeo
contemplado en los articulos 35 y 37 a 41 se convertird en el
tinico régimen aplicable y obligatorio en todos los Estados
miembros.

Si se formulan objeciones al acto delegado contemplado en el
parrafo primero con arreglo al articulo 58, la Comisién volverd
a adoptar el acto delegado conforme al cual terminardn los
regimenes nacionales establecidos en los articulos 36 y 42 y
el régimen del pasaporte europeo que se establece en los arti-
culos 35 y 37 a 41 se convertird en el Gnico régimen aplicable
y obligatorio en todos los Estados miembros, de conformidad
con el articulo 56 y observando las condiciones establecidas en

los articulos 57 y 58, en una etapa posterior que parezca ade-
cuada, teniendo en cuenta los criterios enumerados en el apar-
tado 2 y los objetivos de la presente Directiva, como el mercado
interior, la proteccién del inversor y el control efectivo del
riesgo sistémico.

7. En caso de que la AEVM no haya emitido su dictamen en
el plazo previsto en el apartado 1, la Comision solicitard que se
emita en un nuevo plazo.

Articulo 69

Revisién
1. A mds tardar el 22 de julio de 2017, la Comisién, sobre la
base de consultas publicas y tras mantener conversaciones con
las autoridades competentes, iniciard una revision de la aplica-
cién y el alcance de la presente Directiva. La revision analizard
la experiencia adquirida en la aplicacion de la Directiva, su
impacto en los inversores, los FIA o los GFIA, tanto en la Unién
como en terceros paises, y en qué medida se han logrado los
objetivos de la Directiva. La Comisiéon propondrd, si es necesa-
rio, las modificaciones adecuadas. La revisién deberd incluir un
examen general del funcionamiento de las normas de la pre-
sente Directiva y la experiencia adquirida en su aplicacién, in-
cluyendo:

a) la comercializacion de FIA de fuera de la UE en los Estados
miembros por GFIA de la UE a través de regimenes nacio-
nales;

b) la comercializacion de FIA en los Estados miembros por
GFIA de fuera de la UE a través de regimenes nacionales;

) la gestion y comercializaciéon de FIA en la Unién Europea
por GFIA autorizados de conformidad con la presente Di-
rectiva a través de los regimenes de pasaporte establecidos en
la presente Directiva;

d) la comercializacion de FIA en la Unién por personas o
entidades distintas de los GFIA o en nombre de estas;

e) la inversion en FIA por inversores europeos profesionales o
en nombre de estos;

f) el impacto de las normas sobre los depositarios mencionadas
en el articulo 21 sobre el mercado de depositarios en la
Unio6n;

g) el impacto de la transparencia y los requisitos de informa-
cién mencionados en los articulos 22 a 24, 28 y 29 sobre la
evaluacién del riesgo sistémico;

h) el posible impacto adverso sobre los inversores particulares;

i) el impacto de la Directiva sobre el funcionamiento y la
viabilidad de los fondos de capital riesgo/inversion y capital/
riesgo;

j) el impacto de la Directiva en el acceso de los inversores en la
Union;
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k) el impacto de la Directiva en la inversién en los paises en
desarrollo o en beneficio de estos;

1) el impacto de la Directiva en la proteccién de emisores o
sociedades no cotizadas con arreglo a los articulos 26 a 30
de la presente Directiva y sobre la igualdad de condiciones
entre FIA y otros inversores tras la adquisicion de participa-
ciones importantes de esos emisores o sociedades no cotiza-
das o del control sobre estos.

Al revisar la comercializacion yfo gestién de los FIA menciona-
dos en el parrafo primero, letras a), b) y ¢), la Comisién anali-
zard la conveniencia de confiar a la AEVM responsabilidades de
supervision adicionales en este dmbito.

2. A los efectos de revision a que se refiere el apartado
primero, los Estados miembros facilitardn a la Comisién anual-
mente informacién sobre los GFIA que administran yjo comer-
cializacién FIA bajo su supervision, ya sea en virtud de la apli-
cacién del régimen de pasaporte establecido en la presente Di-
rectiva, o en virtud de los regimenes nacionales, indicando la
fecha en que el régimen de pasaporte europeo haya sido incor-
porado al Derecho interno y, en su caso, aplicado en su juris-
diccion.

La AEVM facilitard a la Comisién informacién sobre todos los
GFIA de fuera de la UE que han sido autorizados o han solici-
tado autorizacién de conformidad con el articulo 37.

La informacién mencionada en el presente apartado 2, parrafos
primero y segundo, incluir:

a) informacion sobre la ubicacién de los GFIA en cuestion;

b) si procede, la identificacién de los FIA de la UE gestionados
ylo comercializados por ellos;

¢) si procede, la identificacion de los FIA de fuera de la UE
gestionados por GFIA de la UE pero no comercializados en
la Uni6n;

d) si procede, la identificacion de los FIA de fuera de la UE
comercializados en la Unién Europea;

e) informacién sobre el régimen aplicable, nacional o de la
Unién, en el marco del cual los GFIA pertinentes ejercen
sus actividades, y

f) cualquier otra informacién relevante para comprender cémo
funciona en la prictica la gestion y la comercializacién de
FIA por GFIA en la Unién Europea.

3. La revision a que hace referencia el pdrrafo primero to-
mard también debidamente en cuenta la evolucién habida a
escala internacional y las conversaciones con terceros paises y
organismos internacionales.

4. Una vez finalizada su revision, la Comision, sin demora
injustificada, presentard un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo. La Comisién presentard, si procede, propuestas, que
pueden ser modificaciones a la Directiva, teniendo en cuenta
los objetivos de la Directiva, los efectos en la proteccion de los
inversores, la distorsién del mercado y la competencia, el con-
trol del riesgo sistémico y los impactos potenciales sobre los
inversores, los FIA o los GFIA, tanto dentro como fuera de la
Uni6n y en los terceros paises.

Articulo 70
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 71
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 8 de junio de 2011.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente

J. BUZEK

La Presidenta
GYORI E.
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ANEXO 1

1. Funciones de gestién de inversiones que como minimo debe llevar a cabo un GFIA al gestionar un FIA:
a) gestion de cartera;
b) gestion de riesgos.
2. Otras funciones que un GFIA puede también desarrollar en el curso de la gestion colectiva de un FIA:
a) administracion:
i) servicios juridicos y contabilidad de gestion de fondos,
ii) consultas de clientes,
iii) valoracién y determinacién de precios, incluidas declaraciones fiscales,
iv) control de la observancia de la normativa,
v) tenedurfa del registro de participes,
vi) distribucion de rendimientos,
vii) emision y reembolso de participaciones,
viii) liquidacion de contratos, incluida la expedicion de certificados,

ix) tenedurfa de registros;

o
-

mercadotecnia;

(e}
-

actividades relacionadas con los activos del FIA, en particular los servicios necesarios para cumplir con las
obligaciones fiduciarias de los GFIA, gestion de activos, actividades de administracion de bienes inmuebles, consejo
a empresas con respecto a estructuras de capital, estrategia industrial y materias relacionadas, consejo y servicios
relacionados con fusiones y la adquisicién de empresas y otros servicios conexos con la gestion del FIA y de las
compaiifas y otros activos en los que ha invertido.
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1. Al

ANEXO 11

POLITICA REMUNERATIVA

fijar y aplicar la politica remunerativa total, incluidos los salarios y los beneficios discrecionales de pensiones, de

aquellas categorias de personal, incluidos los altos directivos, los responsables de asumir riesgos y los que ejercen
funciones de control, y cualquier empleado que perciba una remuneracién total que lo incluya en el mismo grupo de
remuneracion que los altos directivos y los responsables de asumir riesgos, cuyas actividades profesionales inciden de
manera importante en el perfil de riesgo de los GFIA o de los FIA que gestionen, los GFIA se atendran a los principios
que a continuacién se indican, de manera y en la medida acorde con sus dimensiones, con su organizacién interna y
con la naturaleza, el alcance y la complejidad de sus actividades:

a)

=S

la politica remunerativa serd acorde con una gestién sana y eficaz del riesgo, propiciard este tipo de gestiéon y no
ofrecerd incentivos para asumir riesgos incompatibles con los perfiles de riesgo, las normas de los fondos o los
estatutos de los FIA que gestionen;

la politica remunerativa serd compatible con la estrategia empresarial, los objetivos, los valores y los intereses del
GFIA y de los FIA que gestionen o de los inversores del FIA, e incluird medidas para evitar los conflictos de
intereses;

el 6rgano de direccion, en su funcion supervisora del GFIA, fijard los principios generales de la politica remune-
rativa, los revisard periédicamente y serd también responsable de su aplicacion;

al menos una vez al afio, se hard una evaluacién interna central e independiente de la aplicacion de la politica
remunerativa, al objeto de verificar si se cumplen las politicas y los procedimientos de remuneracién adoptados
por el 6rgano de direccién en su funcién supervisora;

los miembros del personal que participen en la gestion de riesgos serdn compensados en funcién de la consecu-
cién de los objetivos vinculados a sus funciones, con independencia de los resultados que arrojen las dreas de
negocio por ellos controladas;

la remuneracion de los altos directivos en la gestion del riesgo y en funciones de cumplimiento estard supervisada
directamente por el comité de remuneracion;

cuando la remuneracién esté vinculada a los resultados, su importe total se basard en una evaluacién en la que se
combinen los resultados de la persona y los de la unidad de negocio o el FIA afectados y los resultados globales
del GFIA, y en la evaluacién de los resultados individuales se atenderd tanto a criterios financieros como no
financieros;

la evaluacion de los resultados se llevard a cabo en un marco plurianual adecuado al ciclo de vida del FIA
gestionado por el GFIA, a fin de garantizar que el proceso de evaluacion se base en los resultados a mds largo
plazo y que la liquidacion efectiva de los componentes de la remuneracion basados en los resultados se extienda a
lo largo de un periodo que tenga en cuenta la politica de reembolso del FIA que gestione y sus riesgos de
inversion;

la remuneracion variable solo podrd garantizarse en casos excepcionales, en el contexto de la contratacion de
nuevo personal y con cardcter limitado al primer afio;

en la remuneracion total, los componentes fijos y los componentes variables estardn debidamente equilibrados; el
componente fijo constituird una parte suficientemente elevada de la remuneracion total, de modo que la politica de
elementos variables de la remuneracién pueda ser plenamente flexible, hasta tal punto que sea posible no pagar
ningtin componente variable de la remuneracién;

los pagos por rescisién anticipada de un contrato se basardn en los resultados obtenidos en el transcurso del
tiempo y se establecerdn de forma que no recompensen los malos resultados;

en la medicion de los resultados con vistas a calcular los componentes variables de la remuneracién o los lotes de
componentes variables de la remuneracion se incluird un mecanismo completo de ajuste para integrar todos los
tipos de riesgos corrientes y futuros;

a reserva de la estructura legal del FIA y los reglamentos o documentos constitutivos, una parte sustancial, que es
al menos el 50 % de cualquier remuneracién variable, consistird en participaciones del FIA en cuestién, o intereses
de propiedad equivalentes, o instrumentos vinculados a acciones, o instrumentos equivalentes distintos del efectivo,
salvo si la gestion del FIA representa menos del 50 % de la cartera total gestionado por el GFIA, en cuyo caso no
se aplicard el minimo del 50 %.

Estos instrumentos estdn sujetos a una politica de retencion apropiada destinada a alinear los incentivos con los
intereses de los GFIA y los FIA que gestionan y los inversores de los FIA.

Los Estados miembros o sus autoridades competentes podran, si procede, imponer restricciones a los tipos y los
disefios de esos instrumentos o prohibir determinados instrumentos.

Este punto serd aplicable tanto a la parte del componente de remuneracién variable aplazada de conformidad con
la letra n) como a la parte del componente de remuneracion variable no aplazada;
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n) una parte sustancial, que represente al menos el 40 % del componente de remuneracién variable, se aplazard
durante un periodo oportuno en funcién del ciclo de vida y de la politica de reembolso del FIA de que se trate y se
adaptard adecuadamente a la naturaleza de los riesgos del FIA de que se trate.

El periodo a que se refiere la presente letra serd de entre tres y cinco aflos como minimo, salvo si el ciclo de vida
del FIA en cuestion es mds corto; no se entrard en posesion de la remuneracion pagadera en virtud de disposi-
ciones de aplazamiento mds rdpidamente que de manera proporcional; en el caso de un elemento de remuneracion
variable de una cuantia especialmente elevada, se aplazard como minimo el 60 %;

0) la remuneracion variable, incluida la parte aplazada, se pagard o se entrard en posesion de la misma tinicamente si
resulta sostenible con arreglo a la situacion financiera del GFIA en su conjunto, y si se justifica con arreglo a los
resultados de la unidad de negocio del FIA y de la persona de que se trate.

La remuneracion variable total se contraerd generalmente de forma considerable cuando el GFIA o el FIA obtengan
unos resultados financieros mediocres o negativos, teniendo en cuenta la remuneracién actual y la reduccion de los
pagos de los importes obtenidos anteriormente, incluso a través de disposiciones de penalizaciéon o recuperacion;

p) la politica de pensiones serd compatible con la estrategia empresarial, los objetivos, los valores y los intereses a
largo plazo del GFIA y de los FIA que gestiona.

Si el empleado abandona el GFIA antes de su jubilacion, el GFIA tendrd en su poder los beneficios discrecionales
de pensién por un periodo de cinco afios en forma de instrumentos como los definidos en el punto m). Si un
empleado alcanza la edad de jubilacion, se le abonardn los beneficios discrecionales de pensién en forma de
instrumentos como los definidos en el punto m) sujetos a un periodo de retencién de cinco afios;

q) los miembros del personal se comprometerdn a no hacer uso de estrategias personales de cobertura de riesgos o de
seguros relacionados con la responsabilidad con el fin de socavar los efectos de alineacién de riesgos integrados en
su régimen de remuneracion;

r) la remuneracién variable no se abonard mediante instrumentos o métodos que permitan eludir los requisitos que
establece la presente Directiva.

. Los principios indicados en el apartado 1 serdn aplicables a cualquier tipo de remuneraciéon que abone el GFIA, a

cualquier importe abonado directamente por el propio FIA, incluyendo intereses acumulados, y a toda transferencia de
participaciones del FIA en beneficio de aquellas categorfas de personal, incluidos los altos directivos, los responsables
de asumir riesgos y los que ejercen funciones de control, y cualquier empleado que perciba una remuneracién total que
lo incluya en el mismo grupo de remuneracidén que los altos directivos y los responsables de asumir riesgos, cuyas
actividades profesionales incidan de manera importante en su perfil de riesgo o en los perfiles de riesgo de los FIA que
gestionen.

. Los GFIA importantes por razén de su tamafio o por la importancia de los FIA que gestionen, por su organizacion

interna y por la naturaleza, alcance y complejidad de sus actividades, instituirdn un comité de remuneraciones. Este
comité se constituird de manera que pueda evaluar con competencia e independencia las normas y practicas remu-
nerativas y los incentivos establecidos para la gestion de riesgos.

El comité de remuneraciones se encargard de la preparacion de las decisiones relativas a las remuneraciones, incluidas
las que tengan repercusiones para el riesgo y la gestion de riesgos del GFIA o del FIA de que se trate y que deberd
adoptar el 6rgano de direccién en su funcién supervisora. El comité de remuneraciones estard presidido por un
miembro del 6rgano de direccion que no ejerza funciones ejecutivas en el GFIA de que se trate. Los miembros del
comité de remuneraciones serin miembros del érgano de direcciéon que no ejerzan funciones ejecutivas en el GFIA de
que se trate.
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ANEXO III

DOCUMENTACION E INFORMACION QUE SE HA DE FACILITAR EN CASO DE COMERCIALIZACION
PREVISTA EN EL ESTADO MIEMBRO DE ORIGEN DEL GFIA

a) Un escrito de notificacion, que comprenderd un programa de actividad en el que se identifique el FIA que se proponga
comercializar el GFIA e informacion sobre el lugar en que se encuentra establecido.

b) El reglamento del FIA o sus documentos constitutivos.
¢) La identificacién del depositario del FIA.

d

Una descripcion del FIA, o cualquier informacion sobre este, a disposicion de los inversores.
¢) Informacion sobre el lugar en que se encuentra establecido el FIA principal si el FIA es un FIA subordinado.

f) Cualquier informacién adicional mencionada en el articulo 23, apartado 1, para cada FIA que el GFIA tenga intencién
de comercializar.

g) Cuando proceda, informacién sobre las medidas establecidas para impedir la comercializaciéon de participaciones del
FIA entre inversores particulares, incluso en el caso de que el GFIA recurra a la actuacién de entidades independientes
para prestar servicios de inversion relativos al FIA.
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ANEXO IV

DOCUMENTACION E INFORMACION QUE SE HA DE FACILITAR EN CASO DE COMERCIALIZACION
PREVISTA EN ESTADOS MIEMBROS DISTINTOS DEL ESTADO MIEMBRO DE ORIGEN DEL GFIA

a) Un escrito de notificacion, que comprenderd un programa de actividad en el que se identifique el FIA que se proponga
comercializar el GFIA e informacién sobre el lugar en que se encuentra establecido.

b) El reglamento del FIA o sus documentos constitutivos.

¢) La identificacion del depositario del FIA.

d) Una descripcién del FIA, o cualquier informacion sobre este, a disposicién de los inversores.

¢) Informacion sobre el lugar en que se encuentra establecido el FIA principal si el FIA es un FIA subordinado.

f) Cualquier informacién adicional mencionada en el articulo 23, apartado 1, para cada FIA que el GFIA tenga intencién
de comercializar.

g) La indicacién de los Estados miembros en que tenga previsto comercializar las participaciones del FIA entre inversores
profesionales.

h) Informacién sobre las medidas adoptadas para la comercializacién de FIA y, cuando proceda, informacion sobre las
medidas adoptadas para impedir la comercializacién de participaciones del FIA entre inversores particulares, incluso
en el caso de que el GFIA recurra a la actuacién de entidades independientes para prestar servicios de inversion
relativos al FIA.
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DIRECTIVA 2011/62/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 8 de junio de 2011

que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevenciéon de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-
PEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),
Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (*) establece, en particular, normas de fabrica-
cién, importacion, comercializacién y distribucién al
por mayor de medicamentos en la Unidn, asi como nor-
mas relativas a los principios activos.

(20  Se ha producido un alarmante incremento de medica-
mentos detectados en la Unién que son falsificados en
cuanto a su identidad, su historial o su origen. Estos
medicamentos contienen generalmente componentes de
baja calidad o falsificados, o bien no los contienen o
contienen componentes, incluidos principios activos, en
los que la dosificacién no es la correcta, y constituyen
por ello una amenaza importante para la salud puablica.

(3) La experiencia demuestra que estos medicamentos falsifi-
cados no solo llegan al paciente a través de vias ilegales,
sino también a través de la cadena de suministro legal.
Esto plantea una amenaza especial para la salud humana
y también puede minar la confianza del paciente en la
cadena de suministro legal. La Directiva 2001/83/CE
debe modificarse para responder a esta amenaza cre-
ciente.

(4)  La amenaza para la salud pablica también es reconocida
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que cre6
el Grupo de Trabajo Internacional contra la Falsificacion
de Medicamentos (IMPACT»). IMPACT elabor6 los Prin-
cipios y Elementos para la Legislacion Nacional contra
los Medicamentos Falsificados, que fueron aprobados en
la reunién general de IMPACT en Lisboa el 12 de diciem-
bre de 2007. La Uni6én ha participado activamente en
IMPACT.

(50  Debe introducirse una definiciéon de «medicamento falsi-
ficado» con objeto de distinguir claramente los medica-

() DO C 317 de 23.12.2009, p. 62.

() DO C 79 de 27.3.2010, p. 50.

() Posicion del Parlamento Europeo de 16 de febrero de 2011 (no
publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
27 de mayo de 2011.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

mentos falsificados de otros medicamentos ilegales, asi
como de los medicamentos que vulneran los derechos
de propiedad intelectual. Ademds, no deben confundirse
con los medicamentos falsificados aquellos medicamentos
que tengan defectos de calidad involuntarios, debido a
errores cometidos en la fabricacién o la distribucion.
Para garantizar la aplicacion uniforme de la presente
Directiva, también deben definirse los términos «principio
activo» y «excipiente».

Las personas que obtienen, conservan, almacenan, sumi-
nistran o exportan medicamentos solo estdn autorizadas
a ejercer sus actividades si cumplen los requisitos exigi-
dos para obtener una autorizacién de distribucién al por
mayor con arreglo a la Directiva 2001/83/CE. No obs-
tante, la actual red de distribuciéon de medicamentos es
cada vez mds compleja e implica a muchos agentes que
no son necesariamente distribuidores al por mayor en el
sentido de dicha Directiva. Para garantizar la fiabilidad de
la cadena de suministro, la legislacién sobre medicamen-
tos debe aplicarse a todos los agentes que participan en la
misma. Esto incluye no solo a los distribuidores al por
mayor, independientemente de que tengan o no contacto
fisico con los medicamentos, sino también a los interme-
diarios que participan en la venta o la compra de medi-
camentos sin venderlos o comprarlos ellos mismos y sin
ser propietarios de los medicamentos ni tener contacto
fisico con ellos.

Los principios activos falsificados y los principios activos
que no cumplen los requisitos aplicables en virtud de la
Directiva 2001/83/CE plantean graves riesgos para la
salud publica. Deben atajarse esos riesgos reforzando
los requisitos de verificacion aplicables al fabricante de
medicamentos.

Existen diversas practicas correctas de fabricacion que
resultan apropiadas para su aplicacién a la fabricacién
de excipientes. Para ofrecer un elevado nivel de protec-
cién de la salud ptblica, el fabricante del medicamento
debe evaluar la idoneidad de los excipientes basindose en
practicas correctas de fabricacion apropiadas para los
excipientes.

Para facilitar la ejecucion y el control del cumplimiento
de las normas de la Unién relativas a los principios
activos, los fabricantes, importadores o distribuidores de
dichos principios deben notificar sus actividades a las
autoridades competentes correspondientes.

En la Unién pueden introducirse medicamentos que no
estén destinados a la importacién, es decir, que no se
destinen a su despacho a libre practica. Si esos medica-
mentos son falsificados, presentan un riesgo para la salud
ptblica en la Unién. Ademds, esos medicamentos falsifi-
cados pueden llegar a pacientes en terceros paises. Los
Estados miembros deben adoptar medidas para evitar
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(1)

la puesta en circulacién de esos medicamentos falsifica-
dos en el caso de que se introduzcan en la Unién. A la
hora de adoptar disposiciones que complementen esta
obligacién para los Estados miembros de adoptar dichas
medidas, la Comisién debe tener presentes los recursos
administrativos disponibles y las consecuencias practicas,
asi como la necesidad de mantener unos flujos comer-
ciales rdpidos para los medicamentos legales. Esas dispo-
siciones deben entenderse sin perjuicio de la legislaciéon
aduanera, de la distribuciéon de competencias entre la
Unién y los Estados miembros, y de la distribucién de
responsabilidades en los Estados miembros.

Para tener en cuenta nuevos perfiles de riesgo, garanti-
zando al mismo tiempo el funcionamiento del mercado
interior de medicamentos, deben armonizarse en la
Unién los dispositivos de seguridad de los medicamentos.
Esos dispositivos de seguridad deben permitir que se
verifique la autenticidad y la identificacion de envases
individuales, y servir para comprobar si han sido objeto
de manipulacién. El ambito de aplicacién de esos dispo-
sitivos de seguridad debe tener debidamente en cuenta las
peculiaridades de algunos medicamentos o categorias de
medicamentos, como los genéricos. Por lo general, los
medicamentos sujetos a receta médica deben ir provistos
de dispositivos de seguridad. Sin embargo, habida cuenta
del riesgo de falsificacion que presentan los medicamen-
tos o categorfas de medicamentos asi como del riesgo
derivado de tal falsificacion, debe preverse la posibilidad
de eximir mediante un acto delegado, y previa evaluaciéon
del riesgo, a algunos medicamentos o categorias de me-
dicamentos sujetos a receta médica del requisito de ir
provistos de dispositivos de seguridad. No deben intro-
ducirse dispositivos de seguridad para los medicamentos
o categorfas de medicamentos no sujetos a receta médica
salvo si, con cardcter excepcional, una evaluacién mues-
tra un riesgo de falsificacion que tenga graves consecuen-
cias. Esos medicamentos deben enumerarse en conse-
cuencia en un acto delegado.

Las evaluaciones del riesgo deben examinar aspectos
como el precio del medicamento, casos anteriores de
medicamentos falsificados sobre los que se haya infor-
mado en la Unidn y en terceros paises, asi como las
implicaciones de una falsificacion para la salud publica,
habida cuenta de las caracteristicas especificas de los me-
dicamentos en cuestion y de la gravedad de las enferme-
dades que se pretendan tratar. Los dispositivos de segu-
ridad deben permitir verificar cada envase de medicamen-
tos suministrado, independientemente de la manera en
que haya sido suministrado, incluida la venta a distancia.
El identificador tinico y el sistema de archivos correspon-
diente deben aplicarse sin perjuicio de la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos (1),
y deben mantenerse salvaguardias claras y efectivas en
caso de tratamiento de datos personales. El sistema de
archivos que incluya informacién sobre dispositivos de
seguridad podria incluir informaciéon comercial sensible.
Dicha informacién debe protegerse adecuadamente.
Cuando se introduzcan dispositivos de seguridad obliga-

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

(18)

torios deben tomarse debidamente en cuenta las caracte-
risticas particulares de las cadenas de suministro de los
Estados miembros.

Cualquier agente de la cadena de suministro que envase
medicamentos debe ser titular de una autorizacién de
fabricacion. Para que los dispositivos de seguridad resul-
ten eficaces, al titular de la autorizacién de fabricacion
que no sea el fabricante original del medicamento solo se
le debe permitir suprimir, sustituir o cubrir dichos dispo-
sitivos bajo unas condiciones estrictas. En particular, en
caso de reacondicionamiento, los dispositivos de seguri-
dad deben ser sustituidos por dispositivos de seguridad
equivalentes. Para ello, debe precisarse claramente el sig-
nificado de la palabra «equivalente». Estas condiciones
estrictas deben proporcionar salvaguardias adecuadas
contra la introducciéon de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro, con objeto de proteger a los
pacientes asi como los intereses de los titulares de auto-
rizaciones de comercializacién y de los fabricantes.

Los titulares de autorizaciones de fabricacién que reacon-
dicionen medicamentos deben ser responsables de los
dafios en los casos y las condiciones que contempla la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos ().

Para aumentar la fiabilidad en la cadena de suministro,
los distribuidores al por mayor deben verificar que los
distribuidores al por mayor que les suministran son titu-
lares de una autorizacién de distribucién al por mayor.

Deben aclararse las disposiciones aplicables a la exporta-
ciéon de medicamentos desde la Unién y las aplicables a
la introduccién de medicamentos en la Unién con miras
tinicamente a su exportaciéon. De conformidad con la
Directiva 2001/83/CE, la persona que exporta medica-
mentos es un distribuidor al por mayor. Las disposicio-
nes aplicables a los distribuidores al por mayor y las
prcticas correctas de distribucién deben aplicarse a todas
estas actividades cuando sean ejercidas en el territorio de
la Unibn, incluidas las zonas francas o los depésitos
francos.

Para garantizar la transparencia, debe publicarse, en una
base de datos que ha de establecerse a escala de la Unidn,
una lista de distribuidores al por mayor cuyo cumpli-
miento de la legislacién de la Unién aplicable haya que-
dado demostrado mediante una inspeccién por parte de
una autoridad competente de un Estado miembro.

Deben aclararse las disposiciones relativas a las inspec-
ciones y los controles de todos los agentes que participan
en la fabricacién y el suministro de medicamentos y sus
principios activos, y deben aplicarse disposiciones espe-
cificas a los distintos tipos de agentes. Ello no debe im-
pedir que los Estados miembros lleven a cabo inspeccio-
nes adicionales cuando lo consideren oportuno.

Para garantizar un nivel similar de proteccion de la salud
humana en toda la Unién y evitar distorsiones en el
mercado interior, deben reforzarse los principios y

() DO L 210 de 7.8.1985, p. 29.



L 174[76

Diario Oficial de la Unién Europea

1.7.2011

(21)

(22)

(23)

directrices armonizados para las inspecciones de fabrican-
tes y distribuidores al por mayor de medicamentos y de
principios activos. Esos principios y directrices armoniza-
dos también deben ayudar a garantizar el funcionamiento
de los actuales acuerdos de reconocimiento mutuo con
terceros paises cuya aplicacién depende de que las ins-
pecciones y la ejecucién sean eficaces y comparables en
toda la Unién.

Las instalaciones en las que se fabrican principios activos
no solo deben someterse a inspecciones motivadas por
sospechas de incumplimiento, sino también a inspeccio-
nes basadas en un andlisis de riesgo.

La fabricacion de principios activos debe estar sujeta a
précticas correctas de fabricacién, independientemente de
que hayan sido fabricados en la Unién o importados. Por
lo que se refiere a la fabricacién de principios activos en
terceros paises, debe garantizarse que las disposiciones
legislativas aplicables a la fabricaciéon de principios acti-
vos destinadas a la exportacion a la Unidn, asi como la
inspeccién de las instalaciones y la ejecucion de las dis-
posiciones aplicables, ofrezcan un nivel de proteccién de
la salud publica equivalente al que prevé el Derecho de la
Unién.

La venta ilegal de medicamentos al publico a través de
internet supone una amenaza importante para la salud
publica, ya que por esta via pueden llegar al publico
medicamentos falsificados. Hay que hacer frente a esta
amenaza. Para ello, debe tenerse presente que no se han
armonizado a escala de la Unién las condiciones especi-
ficas aplicables al despacho al por menor de medicamen-
tos al publico, por lo que los Estados miembros pueden
imponer condiciones al suministro de medicamentos al
publico dentro de los limites que marca el Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).

Al examinar la compatibilidad del Derecho de la Unién
con las condiciones aplicables al despacho de medica-
mentos al por menor, el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea («el Tribunal de Justicia») ha reconocido el pecu-
liar cardcter de los medicamentos, cuyos efectos terapéu-
ticos los distinguen sustancialmente de otras mercancias.
El Tribunal de Justicia también ha afirmado que la salud y
la vida de las personas ocupan el primer puesto entre los
bienes e intereses protegidos por el TFUE, y que cada
Estado miembro puede decidir qué nivel de proteccion
de la salud publica pretende asegurar y de qué manera
debe alcanzarse ese nivel. Dado que ese nivel puede va-
riar de un Estado miembro a otro, es preciso reconocer a
los Estados miembros un margen de apreciacion (!) en lo
que respecta a las condiciones aplicables al suministro en
su territorio de medicamentos al publico.

En particular, y habida cuenta de los riesgos para la salud
publica y de los poderes otorgados a los Estados miem-
bros para determinar el nivel de proteccion de la salud
publica, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha re-
conocido que los Estados miembros pueden reservar la
venta de medicamentos al por menor, en principio, ex-
clusivamente a los farmacéuticos (2).

(1) Sentencia del Tribunal de Justicia de 19 de mayo de 2009, Apothe-
kerkammer des Saarlandes y otros/Saarland (asuntos acumulados C-
171/07 y C-172/07, Rec. p. 1-4171), apartados 19 y 31.

(%) Sentencia del Tribunal de Justicia de 19 de mayo de 2009, Apothe-
kerkammer des Saarlandes y otros/Saarland (asuntos acumulados C-
171/07 y C-172/07, Rec. p. 1-4171), apartados 34 y 35.

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Por consiguiente, y en vista de la jurisprudencia del Tri-
bunal de Justicia, los Estados miembros deben poder
supeditar la distribucién al por menor de los medicamen-
tos ofrecidos por venta a distancia mediante servicios de
la sociedad de la informacién a condiciones justificadas
por la proteccion de la salud ptblica. Esas condiciones no
deben limitar indebidamente el funcionamiento del mer-
cado interior.

Debe ayudarse al piblico a distinguir los sitios web que
ofrecen legalmente medicamentos al ptiblico por venta a
distancia. Debe crearse un logotipo comin que sea reco-
nocible en toda la Unién y que al mismo tiempo permita
identificar el Estado miembro en el que estd establecida la
persona que ofrece medicamentos por venta a distancia.
La Comision debe encargarse del disefio de ese logotipo.
Los sitios web que ofrecen medicamentos al publico por
venta a distancia deben estar conectados al sitio web de
la autoridad competente de que se trate. Los sitios web
de las autoridades competentes de los Estados miembros,
asi como el sitio de la Agencia Europea de Medicamentos
(en lo sucesivo, «a Agencia»), deben ofrecer una explica-
cién sobre el uso del logotipo. Todos estos sitios web
deben estar conectados entre si con objeto de facilitar al
publico una informacién completa.

Ademds, la Comisién, en colaboracion con la Agencia y
los Estados miembros, debe organizar camparias de sen-
sibilizacién para advertir de los riesgos que entrafia la
adquisicion de medicamentos por internet procedentes
de fuentes ilegales.

Los Estados miembros deben imponer sanciones eficaces
por los actos relacionados con los medicamentos falsifi-
cados, habida cuenta de la amenaza que estos medica-
mentos representan para la salud publica.

La falsificacion de medicamentos es un problema mun-
dial que requiere una coordinacién y una cooperaciéon
internacionales eficaces y reforzadas, a fin de garantizar
una mayor eficacia de las estrategias de lucha contra la
falsificacion, especialmente por lo que respecta a la venta
de esos medicamentos por internet. A tal fin, la Comi-
sién y los Estados miembros deben cooperar estrecha-
mente y apoyar la labor que se estd desarrollando en este
sentido en foros internacionales como el Consejo de
Europa, Europol y las Naciones Unidas. Ademds, la Co-
misién, en estrecha colaboracién con los Estados miem-
bros, debe cooperar con las autoridades competentes de
terceros paises para luchar eficazmente contra el comer-
cio de medicamentos falsificados a escala mundial.

La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de las
disposiciones sobre los derechos de propiedad intelectual
y tiene por objeto especifico impedir la entrada de me-
dicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

Deben otorgarse a la Comisiéon poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 290 del TFUE
con objeto de complementar lo dispuesto en la Directiva
2001/83(CE, en la version modificada por la presente
Directiva, en lo relativo a las précticas correctas de fa-
bricacién y distribucion de principios activos, a las nor-
mas detalladas aplicables a los medicamentos introduci-
dos en la Unién sin ser importados, y a los dispositivos
de seguridad. Es especialmente importante que la
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(1)

(32)

(34)

Comision celebre las consultas apropiadas durante sus
trabajos de preparacion, también con expertos. A la
hora de preparar y elaborar los actos delegados, la Co-
misién debe velar por una transmision simultdnea, opor-
tuna y adecuada de los documentos pertinentes al Parla-
mento Europeo y al Consejo.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecu-
cién en lo que respecta a la adopcion de medidas para la
evaluacion del marco regulador aplicable a la fabricacion
de los principios activos exportados desde terceros paises
a la Unién y en lo que respecta a un logotipo comin que
distinguird los sitios web que ofrecen legalmente medica-
mentos al pablico por venta a distancia. Dichas compe-
tencias deben ejercerse de conformidad con el Regla-
mento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se esta-
blecen las normas y los principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion
por la Comision (1.

Los dispositivos de seguridad para los medicamentos in-
troducidos en virtud de la presente Directiva requieren
modificaciones importantes de los procesos de fabrica-
cién. Para que los fabricantes puedan llevar a cabo esas
modificaciones, los plazos para la aplicacién de las dis-
posiciones relativas a los dispositivos de seguridad han de
ser lo suficientemente largos y su cdlculo debe empezar a
partir de la fecha de publicacion en el Diario Oficial de la
Unién Europea de los actos delegados que establezcan
normas detalladas en relacién con dichos dispositivos
de seguridad. Debe también tenerse en cuenta que algu-
nos Estados miembros ya cuentan con un sistema nacio-
nal. A esos Estados miembros se les debe conceder un
periodo transitorio adicional para adaptarse al sistema
armonizado de la Unidn.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber,
garantizar el funcionamiento del mercado interior de
medicamentos, asegurando al mismo tiempo un alto ni-
vel de proteccién de la salud ptiblica contra medicamen-
tos falsificados, no puede ser alcanzado de manera sufi-
ciente por los Estados miembros y, por consiguiente,
debido a las dimensiones de la accién, puede lograrse
mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado
en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede
de lo necesario para alcanzar ese objetivo.

Es importante que las autoridades competentes de los
Estados miembros, la Comision y la Agencia cooperen
con objeto de garantizar el intercambio de informacién
sobre las medidas adoptadas para luchar contra la falsi-
ficacién de medicamentos y sobre los sistemas sanciona-
dores en vigor. Actualmente, este intercambio se desarro-
lla a través del Grupo de trabajo de funcionarios encar-
gados de la ejecucion de la legislacion. Los Estados miem-
bros deben garantizar, en la medida en que ello sea
compatible con las necesidades operativas, que se in-

() DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

forme a las organizaciones de pacientes y de consumido-
res sobre las actividades relacionadas con la ejecucion de
la legislacion.

De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
titucional «Legislar mejor» (3), se alienta a los Estados
miembros a establecer, en su propio interés y en el de
la Unién, sus propios cuadros que muestren, en la me-
dida de lo posible, la concordancia entre la presente
Directiva y las medidas de transposicién y a hacerlos
publicos.

La Directiva 2001/83/CE fue modificada recientemente
por la Directiva 2010/84/UE (%) en lo que respecta a la
farmacovigilancia. Esta Directiva modificd, entre otros, el
articulo 111 relativo a las inspecciones y el articulo 116
relativo a la suspension, revocaciéon y modificacion de las
autorizaciones de comercializaciéon en determinadas cir-
cunstancias. Por otra parte, introdujo disposiciones rela-
tivas a los actos delegados en los articulos 121 bis, 121
ter y 121 quater de la Directiva 2001/83/CE. La presente
Directiva impone modificaciones adicionales y comple-
mentarias de esos articulos de la Directiva 2001/83/CE.

Procede modificar la Directiva 2001/83/CE en conse-
cuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2001/83/CE se modifica como sigue:

(
(

1) El articulo 1 se modifica como sigue:

)
’)

D
D

a) se insertan los puntos siguientes:
«3 bis) Principio activo (sustancia activa):

toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas
a la fabricacion de un medicamento y que, al ser
utilizadas en su produccion, se convierten en un
componente activo de dicho medicamento des-
tinado a ejercer una accién farmacoldgica, inmu-
noldgica o metabdlica con el fin de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisioldgicas,
o de establecer un diagnéstico médico;

3 ter) Excipiente:

todo componente de un medicamento distinto
del principio activo y del material de acondicio-
namiento;»;

b) se inserta el punto siguiente:

«17 bis) Intermediacion de medicamentos:

todas las actividades relativas a la venta o com-
pra de medicamentos, a excepcién de la distri-
bucién al por mayor, que no incluyen contacto
fisico con los mismos y que consisten en la
negociaciéon, de manera independiente y en
nombre de otra persona juridica o fisica;»;

¢) se aflade el punto siguiente:

«33) Medicamento falsificado:

C 321 de 31.12.2003, p. 1.

O
O L 348 de 31.12.2010, p. 74.
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cualquier medicamento cuya presentacién sea falsa de fabricacion y de las practicas correctas de distribu-
con respecto a: cién, mediante la realizacién de auditorias en las ins-

talaciones de fabricacion y distribucién de los fabrican-
a) su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el tes y distribuidores de los principios activos. El titular
nombre o composicion en lo que respecta a de la autorizacién de fabricacion verificara tal cumpli-
cualquiera de sus componentes, incluidos los miento por si mismo o, sin perjuicio de su responsa-
excipientes, y la dosificacién de dichos compo- bilidad de conformidad con lo dispuesto en la presente
nentes; Directiva, a través de una entidad que actie por cuenta

b) su origen, incluidos el fabricante, el pais de de € en virtud de un contrato.
fabrlc.ac1('?1}, el pais de origen y el titular de la El titular de la autorizacién de fabricaciéon garantizard
autorizacion de comercializacién, o que los excipientes son aptos para su utilizaciéon en un
¢) su historial, incluidos los registros y documen- in edic?mento mediante la det.e rm.il,iacién d? cudles son
tos relativos a los canales de distribucion em- as practicas correctas d? fabricacion aprgpadas. Dicha
pleados. dgtermmaaon se basard en una evalua.c1on formal de
riesgos con arreglo a las directrices aplicables contem-
La presente definicion no comprende los defectos plad.as en el artl’c}ulo 47, pérrafo quinto. Tal gv.aluaci()n
de calidad involuntarios y se entiende sin perjuicio de riesgos tendrd en cuenta los requisitos exigidos por
de las violaciones de los derechos de propiedad otros sistemas de calidad apropiados asi como el ori-
intelectual:». gen y uso previsto de los excipientes e incidentes pre-
vios de defectos de calidad. El titular de la autorizacion
2) En el articulo 2, el apartado 3 se sustituye por el texto de fabricacion garantizard que se aplican las practicas

siguiente:

«3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del pre-
sente articulo y en el articulo 3, punto 4, el titulo IV de la
presente Directiva se aplicard a la fabricacién de medica-
mentos destinados exclusivamente a la exportacién y a los
productos intermedios, a los principios activos y a los
excipientes.

4. El apartado 1 se entiende sin perjuicio de lo dispuesto
en los articulos 52 ter y 85 bis..

En el articulo 8, apartado 3, se inserta la letra siguiente:

<h bis) la confirmacién por escrito de que el fabricante del
medicamento ha verificado mediante auditorfas el
cumplimiento por parte del fabricante del principio
activo de los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacién, de conformidad con el
articulo 46, letra f). La confirmacién por escrito
contendrd una referencia a la fecha de la auditorfa
y una declaracion de que el resultado de la auditorfa
confirma que la fabricacién se atiene a los princi-
pios y directrices de las practicas correctas de fa-
bricacion;».

En el articulo 40, el apartado 4 se sustituye por el texto
siguiente:

«4. Los Estados miembros introducirdn la informacion
relativa a la autorizacién contemplada en el apartado 1
del presente articulo en la base de datos de la Unién men-
cionada en el articulo 111, apartado 6.».

En el articulo 46, la letra f) se sustituye por el texto si-
guiente:

«f) a respetar los principios y directrices de las précticas
correctas de fabricacion de medicamentos y a utilizar
solo principios activos fabricados de conformidad con
précticas correctas de fabricacién de principios activos
y distribuidos de conformidad con las précticas correc-
tas de distribucién de principios activos. Para este fin,
el titular de la autorizacién de fabricacion verificard el
cumplimiento por parte del fabricante y de los distri-
buidores de principios activos de las practicas correctas

correctas de fabricacién pertinentes asi establecidas. El
titular de la autorizacion de fabricacién documentard
las medidas adoptadas en virtud de lo dispuesto en el
presente apartado;

¢) a informar a la autoridad competente y al titular de la
autorizaciéon de comercializaciéon inmediatamente si
obtiene informacién de que los medicamentos inclui-
dos en el dmbito de su autorizacién de fabricacion
son, o se sospecha que son, falsificados, con indepen-
dencia de que dichos medicamentos se distribuyan a
través de la cadena de distribucién legal o por medios
ilegales, incluida la venta ilegal mediante servicios de la
sociedad de la informacién;

h) a comprobar que los fabricantes, importadores o dis-
tribuidores de los que obtiene principios activos estdn
registrados ante la autoridad competente del Estado
miembro donde estén establecidos;

i)  a verificar la autenticidad y la calidad de los principios
activos y de los excipientes.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 46 ter

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas oportu-
nas para garantizar que la fabricacion, la importacién y la
distribucién en su territorio de principios activos, incluidos
los principios activos destinados a la exportacion, cumplen
las practicas correctas de fabricacion y las practicas correc-
tas de distribucion de principios activos.

2. Los principios activos inicamente se importardn si se
cumplen las condiciones siguientes:

a) los principios activos se han fabricado de conformidad
con normas de précticas correctas de fabricacion al me-
nos equivalentes a las establecidos por la Unién en
virtud del articulo 47, pérrafo tercero, y

b) los principios activos van acompaiiados de una confir-
macién por escrito de la autoridad competente del ter-
cer pais exportador de que:
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i) las normas sobre practicas correctas de fabricacion
aplicables a las instalaciones que fabrican el princi-
pio activo exportado son por lo menos equivalentes
a las establecidas por la Unién de conformidad con
el articulo 47, pérrafo tercero,

i) la instalacién de fabricacion de que se trata estd
sometida a controles periddicos, estrictos y trans-
parentes y a una aplicacién eficaz de las practicas
correctas de fabricacion, que incluyan inspecciones
repetidas y sin previo aviso, de modo que se garan-
tice una proteccion de la salud publica por lo me-
nos equivalente a la que existe en la Unidn, y

iii) en caso de constatarse un incumplimiento, el tercer
pais exportador transmitird sin demora a la Union
informacién sobre tal constatacion.

Dicha confirmacién escrita no prejuzgard las obligaciones
derivadas de lo dispuesto en el articulo 8 y en el
articulo 46, letra f).

3. El requisito establecido en el apartado 2, letra b), del
presente articulo no serd aplicable si el pais exportador
figura en la lista contemplada en el articulo 111 ter.

4. En casos excepcionales y cuando sea necesario para
garantizar la disponibilidad de medicamentos, si una ins-
talacién que fabrica un principio activo para la exportacion
ha sido inspeccionada por un Estado miembro y se ha
comprobado que cumple los principios y las directrices
de las practicas correctas de fabricacién establecidos de
conformidad con el articulo 47, parrafo tercero, cualquier
Estado miembro podrd dispensar del requisito establecido
en el apartado 2, letra b), del presente articulo por un
periodo no superior al de validez del certificado de practi-
cas correctas de fabricacién. Los Estados miembros que
hagan uso de la posibilidad de tal dispensa lo comunicardn
a la Comisién.».

En el articulo 47, los pérrafos tercero y cuarto se sustituyen
por el texto siguiente:

«La Comision adoptard mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 121 bis y en las condiciones esta-
blecidas en los articulos 121 ter y 121 quater, los principios
relativos a las précticas correctas de fabricacién de princi-
pios activos mencionados en el articulo 46, letra f), parrafo
primero, y en el articulo 46 ter.

Los principios relativos a las practicas correctas de distri-
buciéon de principios activos contemplados en el
articulo 46, letra f), parrafo primero, serdn adoptados por
la Comisién en forma de directrices.

La Comisién adoptard directrices sobre la evaluacion formal
de riesgos a efectos de determinar las practicas correctas de
fabricacion apropiadas para los excipientes a que se refiere
el articulo 46, letra f), parrafo segundo.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 47 bis

1. Los dispositivos de seguridad mencionados en el
articulo 54, letra o), no serdn suprimidos ni cubiertos, ya
sea total o parcialmente, a menos que se cumplan las
siguientes condiciones:

10)

a) que el titular de la autorizacion de fabricacion, antes de
suprimir o cubrir, total o parcialmente, dichos disposi-
tivos de seguridad verifique que el medicamento es au-
téntico y que no ha sufrido ninguna manipulacion;

b) que el titular de la autorizacién de fabricacién cumpla lo
dispuesto en el articulo 54, letra o), mediante la susti-
tucién de dichos dispositivos de seguridad por disposi-
tivos de seguridad equivalentes en lo referente a la po-
sibilidad de verificar la autenticidad y la identificacion, y
de comprobar si el medicamento ha sido objeto de
manipulacién. Tal sustitucion se llevard a cabo sin abrir
el acondicionamiento primario definido en el articulo 1,
apartado 23.

Los dispositivos de seguridad se considerardn equivalen-
tes si:

i) cumplen los requisitos establecidos en los actos de-
legados adoptados en virtud del articulo 54 bis, apar-
tado 2, y

ii) son igualmente eficaces para permitir la verificacién
de la autenticidad y la identificacion de medicamen-
tos y para comprobar si han sido objeto de manipu-
lacién;

¢) que la sustitucién de los dispositivos de seguridad se
efectiie con arreglo a las practicas correctas de fabrica-
cién de medicamentos, y

d) que la sustituciéon de los dispositivos de seguridad esté
sujeta a la supervision de la autoridad competente.

2. Los titulares de autorizaciones de fabricacién, inclui-
dos los que lleven a cabo las actividades contempladas en el
apartado 1 del presente articulo, serdn considerados como
fabricantes y, por lo tanto, responsables de los dafios en los
casos y las condiciones que contempla la Directiva
85/374|CEE.».

En el articulo 51, apartado 1, se inserta el parrafo siguiente
antes del parrafo segundo:

«La persona cualificada contemplada en el articulo 48 ga-
rantizard, en el caso de medicamentos que se pretenda
comercializar en la Unién, que los dispositivos de seguridad
que se mencionan en el articulo 54, letra o), figuran en el
envase.».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 52 bis

1. Los importadores, fabricantes y distribuidores de prin-
cipios activos que estén establecidos en la Unidn registrardn
su actividad ante la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que estén establecidos.

2. En el formulario de registro figurardin como minimo
los siguientes datos:

i) nombre y apellidos o razén social y direccién perma-
nente,

i) los principios activos que se van a importar, fabricar o
distribuir,

iii) detalles acerca de las instalaciones y el equipo técnico
para el desarrollo de su actividad.
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11)

3. Las personas contempladas en el apartado 1 presen-
taran el formulario de registro a la autoridad competente
con al menos 60 dias de antelacidn a la fecha prevista de
inicio de su actividad.

4. La autoridad competente podrd decidir, sobre la base
de una evaluacion de riesgos, llevar a cabo una inspeccion.
Si la autoridad competente notifica al solicitante en un
plazo de 60 dias a partir de la recepcién del formulario
de registro que se llevard a cabo una inspeccion, la activi-
dad no se iniciard antes de que la autoridad competente
haya notificado al solicitante que puede iniciarla. Si en un
plazo de 60 dias a partir de la recepcion del formulario de
registro, la autoridad competente no ha notificado al soli-
citante que se llevard a cabo una inspeccidn, el solicitante
podrd iniciar la actividad.

5. Las personas contempladas en el apartado 1 trans-
mitirdn cada afio a la autoridad competente un inventario
de los cambios producidos en relacién con la informacién
facilitada en el formulario de registro. Se notificard inme-
diatamente cualquier cambio que pueda repercutir en la
calidad o la seguridad de los principios activos fabricados,
importados o distribuidos.

6. Las personas contempladas en el apartado 1 que ha-
yan iniciado su actividad antes del 2 de enero de 2013
presentardn el formulario de registro a la autoridad com-
petente a mds tardar el 2 de marzo de 2013.

7. Los Estados miembros introducirdin la informacién
facilitada de conformidad con el apartado 2 del presente
articulo en la base de datos de la Unidn contemplada en el
articulo 111, apartado 6.

8. El presente articulo se entiende sin perjuicio del
articulo 111.

Articulo 52 ter

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1,
y sin perjuicio del titulo VII, los Estados miembros adop-
taran las medidas necesarias para evitar que los medicamen-
tos que se introduzcan en la Unidn, pero que no se pre-
tenda comercializar en la Unién, se pongan en circulacién
si hay motivos suficientes para sospechar que esos produc-
tos son falsificados.

2. Para establecer cudles son las medidas necesarias a
que se refiere el apartado 1 del presente articulo, la Comi-
sién podrd adoptar, mediante actos delegados con arreglo
al articulo 121 bis y en las condiciones establecidas en los
articulos 121 ter y 121 quater, medidas destinadas a com-
plementar lo dispuesto en el apartado 1 del presente arti-
culo, en lo que se refiere a los criterios que deben tomarse
en consideracién y a las verificaciones que deben hacerse al
evaluar el posible cardcter falsificado de los medicamentos
introducidos en la Unién pero que no se pretende comer-
cializar.».

En el articulo 54 se aflade la letra siguiente:

«0) para los medicamentos que no sean radiofirmacos
contemplados en el articulo 54 bis, apartado 1, los
dispositivos de seguridad que permitan a los distribui-
dores al por mayor y a las personas autorizadas a
suministrar medicamentos al publico:

— verificar la autenticidad del medicamento, e
— identificar envases individuales;

asi como un dispositivo que permita verificar si el
embalaje exterior ha sido objeto de manipulacion.».

12) Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 54 bis

1. Los medicamentos sujetos a receta médica llevaran los
dispositivos de seguridad a que se refiere el articulo 54,
letra 0), a menos que figuren en las listas elaboradas de
conformidad con el procedimiento del apartado 2, letra b),
del presente articulo.

Los medicamentos no sujetos a receta médica no llevardn
los dispositivos de seguridad a que se refiere el articulo 54,
letra o), a menos que, a modo de excepcion, figuren en las
listas elaboradas de conformidad con el procedimiento del
apartado 2, letra b), del presente articulo, tras mostrar la
evaluacion que corren riesgo de falsificacion.

2. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de
conformidad con el articulo 121 bis y en las condiciones
establecidas en los articulos 121 ter y 121 quater, medidas
destinadas a complementar lo dispuesto en el articulo 54,
letra o), con el objetivo de establecer las disposiciones de-
talladas relativas a los dispositivos de seguridad a que se
refiere el articulo 54, letra o).

Dichos actos delegados estableceran:

a) las caracteristicas y las especificaciones técnicas del iden-
tificador dnico de los dispositivos de seguridad a que se
refiere el articulo 54, letra o), que permita verificar la
autenticidad de los medicamentos e identificar los enva-
ses individuales. Cuando se establezcan los dispositivos
de seguridad se tendrd debidamente en cuenta la rela-
cién entre costes y eficacia;

b) las listas de los medicamentos o las categorias de me-
dicamentos que, en el caso de los medicamentos sujetos
a receta médica, no llevardn los dispositivos de seguri-
dad, y, en el caso de los medicamentos no sujetos a
receta médica, llevardn los dispositivos de seguridad a
que se refiere el articulo 54, letra o). Dichas listas se
establecerdn habida cuenta del riesgo de falsificacion de
los medicamentos o categorias de medicamentos y del
riesgo derivado de ella. A tal efecto, se aplicardn como
minimo los criterios siguientes:

i) el precio y volumen de ventas del medicamento,

ii) el nimero y la frecuencia de casos anteriores de
medicamentos falsificados sobre los que se ha infor-
mado en la Unién y en terceros paises, asi como la
evolucion del niimero y la frecuencia de tales casos
hasta la fecha,

iii) las caracteristicas especificas de los medicamentos de
los que se trate,

iv) la gravedad de las enfermedades que se pretenda
tratar,

v) otros posibles riesgos para la salud publica;
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¢) los procedimientos para la notificacion a la Comision
establecidos en el apartado 4 y un sistema rdpido de
evaluacién y decisién sobre dicha notificacion a los fines
de la aplicacién de lo dispuesto en la letra b);

d) las modalidades de verificacién de los dispositivos de
seguridad mencionados en el articulo 54, letra o), por
fabricantes, distribuidores al por mayor, farmacéuticos y
personas autorizadas a suministrar medicamentos al pu-
blico, y por las autoridades competentes. Dichas moda-
lidades deberdn permitir la verificacion de la autentici-
dad de cada uno de los envases suministrados de los
medicamentos que lleven los dispositivos de seguridad a
que se refiere el articulo 54, letra o), y determinar el
alcance de tal verificacién. Cuando se establezcan estas
modalidades, deberdn tenerse en cuenta las caracteristi-
cas especificas de las cadenas de suministro de los Esta-
dos miembros y la necesidad de garantizar que sean
proporcionadas las repercusiones de las medidas de ve-
rificacién para determinados agentes de las cadenas de
suministro;

e) las disposiciones sobre el establecimiento, la gestién y la
accesibilidad del sistema de archivos que contendran la
informacién sobre los dispositivos de seguridad que
permita verificar la autenticidad de los medicamentos
e identificarlos, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 54, letra o). Los costes del sistema de archivos
correrdn a cargo de los titulares de la autorizacion de
fabricacion de los medicamentos que lleven los disposi-
tivos de seguridad.

3. Al adoptar las medidas mencionadas en el apartado 2,
la Comisién tendrd debidamente en cuenta como minimo
los siguientes elementos:

a) la proteccion de los datos personales con arreglo a lo
dispuesto en el Derecho de la Unidn;

b) los intereses legitimos para proteger la informacién co-
mercial de naturaleza confidencial;

¢) la propiedad y la confidencialidad de los datos genera-
dos por el uso de los dispositivos de seguridad, y

d) la relacion entre costes y eficacia de las medidas.

4. Las autoridades nacionales competentes notificardn a
la Comisién los medicamentos no sujetos a receta médica
que consideren que corren riesgo de falsificacién y podrdn
informarle sobre los medicamentos que consideren libres
de riesgo de falsificacién con arreglo a los criterios estable-
cidos en el apartado 2, letra b), del presente articulo.

5. Los Estados miembros podran ampliar, para fines de
reembolso o de farmacovigilancia, el dmbito de aplicacién
del identificador tnico contemplado en el articulo 54, letra
0), a cualquier medicamento sujeto a receta médica u ob-
jeto de reembolso.

Los Estados miembros podran utilizar, para fines de reem-
bolso, farmacovigilancia o farmacoepidemiologia, la infor-
macién contenida en el sistema de archivos contemplado
en el apartado 2, letra e), del presente articulo.

Los Estados miembros podran ampliar, para fines de segu-
ridad de los pacientes, el dmbito de aplicacién del disposi-
tivo contra las manipulaciones a que se refiere el
articulo 54, letra o), a otros medicamentos.».

13)

14)

15)

16)

En el articulo 57, apartado 1, el guion cuarto se sustituye
por el texto siguiente:

«— la autenticidad y la identificacion, de conformidad con
el articulo 54 bis, apartado 5.».

La denominaci6n del titulo VII se sustituye por la siguiente:

«Distribucién al por mayor e intermediacién de medica-
mentos».

En el articulo 76, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. Todo distribuidor que, sin ser titular de la autoriza-
cién de comercializacién, desee importar un medicamento
de otro Estado miembro deberd notificar su intencién al
titular de la autorizacion de comercializacion y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que vaya a
importarse ese medicamento. En el caso de los medicamen-
tos a los que no se haya concedido una autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 726/2004, la no-
tificaciéon a la autoridad competente se entenderd sin per-
juicio de los procedimientos adicionales establecidos en la
legislacion de dicho Estado miembro y de las tasas paga-
deras a las autoridades competentes por el examen de la
notificacién.

4. En el caso de los medicamentos a los que se haya
concedido una autorizacion de conformidad con el Regla-
mento (CE) n® 726/2004, el distribuidor presentard la no-
tificacion, de conformidad con el apartado 3 del presente
articulo, al titular de la autorizacién de comercializacion y a
la Agencia. Se adeudard a la Agencia una tasa por la com-
probacion del cumplimiento de las condiciones establecidas
por la legislacién de la Unién sobre medicamentos y por
las autorizaciones de comercializaci6n.».

El articulo 77 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Los Estados miembros adoptardn todas las dispo-
siciones adecuadas para que la distribucién al por mayor
de medicamentos esté sujeta a la posesion de una au-
torizacién para ejercer la actividad de mayorista de me-
dicamentos en la que se especifiquen los locales situados
en su territorio para los que es valida.»;

b) los apartados 4 y 5 se sustituyen por el texto siguiente:

«4.  Los Estados miembros introducirdn la informa-
cién relativa a las autorizaciones contempladas en el
apartado 1 del presente articulo en la base de datos
de la Unién a que se refiere el articulo 111, apartado
6. Cuando lo solicite la Comisién o un Estado miembro,
los Estados miembros suministrardn toda la informacién
pertinente relativa a las autorizaciones individuales que
hayan concedido en virtud del apartado 1 del presente
articulo.

5. El control de las personas autorizadas para ejercer
la actividad de mayoristas de medicamentos y la inspec-
cion de los locales de que dispongan serdn efectuados
bajo la responsabilidad del Estado miembro que haya
concedido la autorizacién relativa a los locales situados
en su territorio.».
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17) El articulo 80 se modifica como sigue:

a) se inserta la letra siguiente:

«c bis) verificar que los medicamentos recibidos no son
falsificados, mediante el control de los dispositi-
vos de seguridad que figuran en el embalaje ex-
terior, de conformidad con los requisitos estable-
cidos en los actos delegados a los que se hace
referencia en el articulo 54 bis, apartado 2;;

b) la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«) conservar documentacion, en forma de facturas de
compras y de ventas, en forma informatizada o de
cualquier otra forma, que incluya al menos los da-
tos siguientes de toda transaccién de entrada, salida
o de intermediacion de medicamentos:

— fecha,
— denominacién del medicamento,

— cantidad recibida, suministrada u objeto de in-
termediacion,

— nombre y direccién del proveedor o del desti-
natario, segin proceda,

— numero del lote de fabricacién del medica-
mento, por lo menos para los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad a que
se refiere el articulo 54, letra o);»;

¢) se afiaden las letras siguientes:

«h) mantener un sistema de calidad que establezca res-
ponsabilidades, procesos y medidas de gestién del
riesgo con respecto a sus actividades;

i) informar inmediatamente a la autoridad compe-
tente y, si procede, al titular de la autorizacién de
comercializacién de los medicamentos que reciben
o que se les ofrecen que consideren como falsifica-
dos o que sospechen que puedan ser falsificados.»;

d) se afaden los parrafos siguientes:

«A efectos de la letra b), cuando el medicamento se
obtenga de otro distribuidor mayorista, los titulares de
la autorizacién de distribucién al por mayor deberdn
verificar el cumplimiento de los principios y directrices
de las précticas correctas de distribucion por el distri-
buidor mayorista que realice el suministro. Ello incluird
verificar si el distribuidor mayorista cuenta con una
autorizacién de distribucién al por mayor.

Cuando el medicamento se obtenga del fabricante o del
importador, los titulares de la autorizacién de distribu-
cién al por mayor deberdn comprobar que el fabricante
o el importador son titulares de una autorizacién de
fabricacién.

Cuando los medicamentos se obtengan mediante inter-
mediacién, los titulares de la autorizacién de distribu-
cién al por mayor deberdn comprobar que el interme-
diario implicado cumple los requisitos establecidos en la
presente Directiva.».

18)

19)

En el articulo 82, pdrrafo primero, se afiade el guion si-
guiente:

«— namero del lote de fabricaciéon de los medicamentos,
por lo menos para los que lleven los dispositivos de
seguridad a que se refiere el articulo 54, letra o);».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 85 bis

En el caso de la distribucién al por mayor de medicamen-
tos a terceros paises no serdn aplicables el articulo 76 ni el
articulo 80, letra ). Por otra parte, el articulo 80, letras b) y
¢ bis), no sera aplicable cuando un medicamento se reciba
directamente de un tercer pais pero no se importe. Los
requisitos contemplados en el articulo 82 se aplicardn al
suministro de medicamentos a las personas de terceros
paises autorizadas o facultadas para dispensar medicamen-
tos al publico.

Articulo 85 ter

1. Las personas que se dediquen a la intermediacién de
medicamentos se asegurardn de que los medicamentos ob-
jeto de intermediacién estén cubiertos por una autorizacion
de comercializacién concedida de conformidad con el Re-
glamento (CE) n® 726/2004 o por las autoridades compe-
tentes de un Estado miembro de conformidad con la pre-
sente Directiva.

Las personas que se dediquen a la intermediacién de me-
dicamentos dispondrdn de una direccién permanente y de
datos de contacto en la Unién de modo que las autoridades
competentes puedan garantizar una identificacién, localiza-
cién, comunicacién y supervision adecuadas de sus activi-
dades.

Los requisitos establecidos en el articulo 80, letras d) a i),
serdn de aplicacién mutatis mutandis a la intermediacién de
medicamentos.

2. Podrin dedicarse a la intermediacién de medicamen-
tos tnicamente aquellas personas registradas ante la auto-
ridad competente del Estado miembro donde radique su
direccién permanente a que se refiere el apartado 1. Dichas
personas remitirdn, como minimo, su nombre y apellidos,
razén social y direccién permanente, a efectos del registro.
Notificardn a la autoridad competente, sin dilaciones inne-
cesarias, cualquier modificacién de los mismos.

Las personas que realicen actividades de intermediacion de
medicamentos que hayan comenzado sus actividades antes
del 2 de enero de 2013 deberdn registrarse ante la autori-
dad competente a mds tardar el 2 de marzo de 2013.

La autoridad competente consignard la informacién a que
se refiere el pdrrafo primero en un registro que serd de
acceso publico.

3. Las lineas directrices mencionadas en el articulo 84
incluirdn disposiciones especificas en materia de interme-
diacion.

4. El presente articulo se entiende sin perjuicio del
articulo 111. Las inspecciones mencionadas en dicho arti-
culo se realizardn bajo la responsabilidad del Estado miem-
bro en el que esté registrada la persona que se dedique a la
intermediacién de medicamentos.
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20)

Si una persona que se dedica a la intermediacién de medi-
camentos no cumple los requisitos que figuran en el pre-
sente articulo, la autoridad competente podrd decidir su
exclusién del registro mencionado en el apartado 2. La
autoridad competente informard a esa persona al respecto.».

Antes del titulo VIII se inserta el titulo siguiente:

«TITULO VII bis
VENTA A DISTANCIA AL PUBLICO
Articulo 85 quater

1. Sin perjuicio de la legislacién nacional que prohiba la
oferta al publico de medicamentos sujetos a receta médica
por venta a distancia mediante servicios de la sociedad de la
informacion, los Estados miembros velarin por que los
medicamentos se ofrezcan al ptblico por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacion tal y
como se definen en la Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que
se establece un procedimiento de informaciéon en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas
relativas a los servicios de la sociedad de la informacion (¥),
con las condiciones siguientes:

a) la persona fisica o juridica que ofrece los medicamentos
estd autorizada o facultada para facilitar medicamentos
al publico, también a distancia, de conformidad con la
legislacion nacional del Estado miembro en que esté
establecida dicha persona;

b) la persona mencionada en la letra a) comunicard al
Estado miembro en que esté establecida dicha persona,
como minimo, las informaciones siguientes:

i) nombre y apellidos o razén social y direcciéon per-
manente del lugar de operaciones desde el que se
dispensan dichos medicamentos,

ii) fecha de comienzo de las actividades de oferta al
publico de medicamentos por venta a distancia me-
diante servicios de la sociedad de la informacion,

iii) direccion del sitio web utilizado para este fin y toda
la informacién pertinente necesaria para identificar
dicho sitio,

iv) si procede, la clasificacién, de conformidad con el
titulo VI, de los medicamentos ofrecidos al ptiblico
por venta a distancia mediante servicios de la so-
ciedad de la informacion.

Cuando proceda, esa informacién se actualizar;

¢) los medicamentos cumplirdn la legislacion nacional del
Estado miembro de destino de conformidad con el
articulo 6, apartado 1;

d) sin perjuicio de los requisitos en materia de informacion
recogidos en la Directiva 2000/31/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la
sociedad de la informacién, en particular el comercio
electronico en el mercado interior (Directiva sobre el
comercio electronico) (**), el sitio web que ofrezca los
medicamentos contendrd, como minimo, lo siguiente:

i) los datos de contacto de la autoridad competente o
de la autoridad notificada en virtud de la letra b),

ii) un enlace de hipertexto al sitio web mencionado en
el apartado 4 del Estado miembro de estableci-
miento,

i) el logotipo comin mencionado en el apartado 3
claramente visible en cada una de las pdginas del
sitio web relacionadas con la oferta al publico de
medicamentos por venta a distancia. El logotipo
comun tendrd un enlace de hipertexto a la mencion
de la persona en la lista a que se refiere el apartado
4, letra c).

2. Los Estados miembros podrdn imponer condiciones
justificadas por razén de proteccion de la salud pdblica en
relacién con la distribucién al por menor en su territorio
de medicamentos ofrecidos al puiblico por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién.

3. Se creard un logotipo comtn que sea reconocible en
toda la Uni6én y que permita también distinguir al Estado
miembro en el que estd establecida la persona que ofrece
medicamentos al publico por venta a distancia. Dicho lo-
gotipo se exhibird claramente en los sitios web que ofrecen
medicamentos al publico por venta a distancia de confor-
midad con el apartado 1, letra d).

Con vistas a armonizar el funcionamiento del logotipo
comiin, la Comisién adoptard actos de ejecucién con res-
pecto a los siguientes elementos:

a) los criterios técnicos, electrénicos y criptogrificos a
efectos de la verificacion de la autenticidad del logotipo
comun;

b) el disefio del logotipo comdn.

Dichos actos de gjecucion se revisardn, de ser necesario,
para tener en cuenta los avances técnicos y cientificos.
Estos actos se adoptardn con arreglo al procedimiento con-
templado en el articulo 121, apartado 2.

4. Cada Estado miembro creard un sitio web en el que
figure, como minimo, lo siguiente:

a) informacién sobre la legislacion nacional aplicable a la
oferta al ptblico de medicamentos por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién,
incluida informacion sobre el hecho de que pueda haber
diferencia entre los Estados miembros en materia de
clasificacion de los medicamentos y las condiciones
para dispensarlos;

b) informacién sobre el propésito del logotipo comin;

¢) la lista de personas que ofrecen al ptiblico medicamen-
tos por venta a distancia mediante servicios de la socie-
dad de la informacién de conformidad con el apartado
1, asi como las direcciones de sus sitios web;

d) informacién de caracter general sobre los riesgos ligados
a los medicamentos despachados ilegalmente al publico
mediante servicios de la sociedad de la informacién.

Dicho sitio web incluird un enlace de hipertexto al sitio
web mencionado en el apartado 5.
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21)

5. La Agencia creard un sitio web que facilite la infor-
macion mencionada en el apartado 4, letras b) y d), infor-
macién sobre la legislacién de la Unién aplicable a los
medicamentos falsificados y enlaces de hipertexto a los
sitios web de los Estados miembros a que se refiere el
apartado 4. El sitio web de la Agencia mencionard explici-
tamente que los sitios web de los Estados miembros con-
tienen informacién sobre las personas autorizadas o facul-
tadas para despachar al ptblico medicamentos a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién en el
Estado miembro de que se trate.

6.  Sin perjuicio de la Directiva 2000/31/CE y de las
obligaciones mencionadas en el presente titulo, los Estados
miembros adoptardn las medidas necesarias para velar por
que las personas no contempladas en el apartado 1 que
ofrezcan al publico medicamentos por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién y que
operen en su territorio estén sujetos a sanciones eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Articulo 85 quinquies

Sin perjuicio de las competencias de los Estados miembros,
la Comisién, en cooperacién con la Agencia y las autori-
dades de los Estados miembros, organizard o fomentard
campaiias de informacion destinadas al publico en general
sobre los peligros de los medicamentos falsificados. Estas
campaiias deberdn aumentar el grado de concienciacién de
los consumidores sobre los riesgos ligados a los medica-
mentos dispensados ilegalmente al puablico a distancia me-
diante servicios de la sociedad de la informacién y el fun-
cionamiento del logotipo comun, los sitios web de los
Estados miembros y el sitio web de la Agencia.

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
(**) DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.».

El articulo 111 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  La autoridad competente del Estado miembro en
cuestién, en cooperaciéon con la Agencia, se cerciorard
de que se cumplen las prescripciones legales relativas a
los medicamentos, mediante inspecciones, en su caso
sin previo aviso, y, cuando proceda, solicitard a un la-
boratorio oficial de control de medicamentos o a un
laboratorio designado al efecto que realice controles
de muestras. La cooperacién consistird en compartir
con la Agencia informacioén tanto sobre inspecciones
que han sido planificadas como las que han sido reali-
zadas. Los Estados miembros y la Agencia cooperardn
en la coordinacién de las inspecciones en terceros pai-
ses. Las inspecciones incluirdn las mencionadas en los
apartados 1 bis a 1 septies, pero no se limitardn a ellas.

1 bis.  Los fabricantes, establecidos en la Unién o en
terceros paises, y los mayoristas de medicamentos esta-
ran sometidos a inspecciones reiteradas.

1 ter.  La autoridad competente del Estado miembro
de que se trate dispondrd de un sistema de supervision,
que incluird inspecciones realizadas con una frecuencia

adecuada en funcion del riesgo, en las instalaciones de
los fabricantes, importadores o distribuidores de princi-
pios activos establecidos en su territorio, asi como de un
seguimiento eficaz de las mismas.

Cuando considere que hay motivos para sospechar so-
bre el incumplimiento de los requisitos legales fijados
por la presente Directiva, incluidos los principios y di-
rectrices de las précticas correctas de fabricacién y de las
practicas correctas de distribucién a que se refiere el
articulo 46, letra f), y el articulo 47, la autoridad com-
petente podrd realizar inspecciones de las instalaciones

de:

a) los fabricantes o distribuidores de principios activos
establecidos en terceros paises;

b) los fabricantes o importadores de excipientes.

1 quater.  Las inspecciones mencionadas en los apar-
tados 1 bis y 1 ter también podrén llevarse a cabo en la
Unién y en terceros paises a solicitud de un Estado
miembro, de la Comisién o de la Agencia.

1 quinquies.  Las inspecciones también podrin efec-
tuarse en las instalaciones de los titulares de las autori-
zaciones de comercializacion y de los intermediarios de
medicamentos.

1 sexies.  Con el fin de verificar que los datos presen-
tados a efectos de la obtencién de un certificado de
conformidad con las monografias de la Farmacopea eu-
ropea, el 6rgano de normalizacion de las nomenclaturas
y normas de calidad en el sentido del Convenio sobre la
elaboracion de una Farmacopea europea (Direccién Eu-
ropea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanita-
ria) podrd dirigirse a la Comisién o a la Agencia para
solicitar una inspeccién de estas caracteristicas si la ma-
teria prima de que se trate es objeto de una monografia
de la Farmacopea europea.

1 septies.  La autoridad competente del Estado miem-
bro de que se trate podrd proceder a una inspeccion de
un fabricante de materias primas si lo solicita expresa-
mente el propio fabricante.

1 octies.  Las inspecciones serdn efectuadas por agen-
tes de la autoridad competente que deberdn estar facul-
tados para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacién o de
comercializacion de los fabricantes de medicamentos,
principios activos o excipientes, asi como los labo-
ratorios encargados por el titular de la autorizacion
de fabricacion de efectuar controles, en virtud del
articulo 20;

b) tomar muestras incluso con vistas a un andlisis in-
dependiente en un laboratorio oficial de control de
medicamentos o en un laboratorio designado al
efecto por un Estado miembro;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el
objeto de las inspecciones, a reserva de las disposi-
ciones vigentes en los Estados miembros el 21 de
mayo de 1975, que limitan esta facultad en lo rela-
tivo a la descripcion del modo de fabricacion;
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d) inspeccionar las instalaciones, archivos, documentos
y el fichero principal del sistema de farmacovigilancia
del titular de una autorizacién de comercializacién o
de cualquier empresa encargada por el titular de la
autorizaciéon de comercializacion de realizar las acti-
vidades descritas en el titulo IX.

1 nonies. Las inspecciones se llevardin a cabo de
conformidad con las directrices mencionadas en el
articulo 111 bis.;

b) los apartados 3 a 6 se sustituyen por el texto siguiente:

«3. Al término de cada una de las inspecciones a que
se refiere el apartado 1, la autoridad competente redac-
tard un informe sobre el cumplimiento por la entidad
inspeccionada de los principios y directrices de practicas
correctas de fabricacién y de practicas correctas de dis-
tribucién mencionadas en los articulos 47 y 84, si pro-
cede, o sobre si el titular de una autorizacién de comer-
cializacion cumple los requisitos establecidos en el titulo
IX.

La autoridad competente que haya realizado la inspec-
ciéon comunicard el contenido de estos informes a la
entidad inspeccionada.

Antes de adoptar el informe, la autoridad competente
dard a la entidad inspeccionada correspondiente la opor-
tunidad de presentar comentarios.

4. Sin perjuicio de posibles acuerdos que pudieran
haber celebrado la Unién y un tercer pais, un Estado
miembro, la Comisién o la Agencia podrin solicitar a
un fabricante establecido en un tercer pais que se so-
meta a las inspecciones previstas en el presente articulo.

5. En los 90 dias siguientes a una inspeccion reali-
zada segtin lo mencionado en el apartado 1, se expedird
un certificado de précticas correctas de fabricacion o de
practicas correctas de distribucion, si procede, a la enti-
dad inspeccionada si el resultado de la inspeccién de-
muestra que cumple los principios y directrices de prac-
ticas correctas de fabricacién o de précticas correctas de
distribucién previstas en la legislacion de la Unidn.

Si las inspecciones se efectiian en el marco del procedi-
miento de certificacién a efectos de las monografias de
la Farmacopea europea, se expedird un certificado.

6.  Los Estados miembros consignaran los certificados
de practicas correctas de fabricacion y de précticas co-
rrectas de distribucion que expidan en una base de datos
de la Unidn, administrada por la Agencia en nombre de
la Unién. De conformidad con el articulo 52 bis, apar-
tado 7, los Estados miembros también consignardn in-
formacion en esa base de datos en relacién con el regis-
tro de los importadores, fabricantes y distribuidores de
principios activos. La base de datos serd de acceso pu-
blico.»;

c) el apartado 7 se modifica como sigue:

i) la referencia «apartado 1» se sustituye por «apartado
1 octies»,

22)

ii) se suprime la expresion «utilizadas como materias
primas»;

d) en el apartado 8, parrafo primero, la referencia «letra d)
del apartado 1» se sustituye por letra d) del apartado 1
octies».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 111 bis

La Comisién adoptard directrices detalladas que establezcan
los principios aplicables a las inspecciones mencionadas en
el articulo 111.

Los Estados miembros establecerdn, en cooperacién con la
Agencia, la forma y el contenido de la autorizacién men-
cionada en el articulo 40, apartado 1, y en el articulo 77,
apartado 1, de los informes mencionados en el
articulo 111, apartado 3, de los certificados de précticas
correctas de fabricacion, y de los certificados de practicas
correctas de distribuciéon mencionados en el articulo 111,
apartado 5.

Articulo 111 ter

1. La Comisién, a peticién de un tercer pais, evaluard si
el marco regulador de ese pais aplicable a los principios
activos exportados a la Unién y las medidas respectivas de
control y ejecucién garantizan un nivel de proteccién de la
salud publica equivalente al existente en la Unién. Si la
evaluacién confirma tal equivalencia, la Comisién adoptard
una decision a fin de incluir en una lista al tercer pais. La
evaluacién adoptard la forma de una revision de la docu-
mentacién pertinente y, excepto en el caso de que se en-
cuentren en vigor el tipo de disposiciones mencionadas en
el articulo 51, apartado 2, de la presente Directiva que
cubran este dmbito de actividad, incluird una revisién in
situ del sistema normativo del tercer pais y, de ser necesa-
rio, una inspeccién de una o mds instalaciones de fabrica-
cién de principios activos. En la evaluacién se tendrdn
especialmente en cuenta:

a) las normas del pais sobre practicas correctas de fabrica-
cién;

b) la regularidad de las inspecciones destinadas a verificar
la observancia de practicas correctas de fabricacion;

¢) la aplicacion efectiva de practicas correctas de fabrica-
cion;

d) la regularidad y la rapidez de la informacién suminis-
trada por el tercer pais en lo relativo a los productores
de principios activos que no cumplan las normas.

2. La Comision adoptard los actos de ejecucion necesa-
rios para aplicar los requisitos establecidos en el apartado 1,
letras a) a d), del presente articulo. Estos actos de ejecucion
se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en
el articulo 121, apartado 2.

3. La Comisién comprobard regularmente si se cumplen
las condiciones establecidas en el apartado 1. La primera
verificacion tendrd lugar a mds tardar tres afios después de
que el pais haya sido incluido en la lista mencionada en el
apartado 1.
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23)

24)

25)

4. La Comisién llevard a cabo la evaluacién y la verifi-
cacién mencionadas en los apartados 1 y 3 en cooperacién
con la Agencia y las autoridades competentes de los Esta-
dos miembros.».

En el articulo 116 se afiade el apartado siguiente:

«El pérrafo segundo del presente articulo también se apli-
card cuando la fabricacién del medicamento no sea con-
forme con los requisitos establecidos en virtud del
articulo 8, apartado 3, letra d), o cuando los controles
no se efectden de conformidad con los métodos de control
descritos en virtud del articulo 8, apartado 3, letra h).».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 117 bis

1. Los Estados miembros dispondrdn de un sistema des-
tinado a impedir que lleguen al paciente los medicamentos
que se sospecha representan un peligro para la salud.

2. El sistema a que se refiere el apartado 1 abarcard la
recepcion y la gestion de las notificaciones de sospechas de
medicamentos falsificados y de sospechas de medicamentos
con defectos de calidad. El sistema también abarcard las
retiradas de medicamentos efectuadas por los titulares de
una autorizacién de comercializacién o las retiradas de
medicamentos del mercado ordenadas por las autoridades
nacionales competentes de todos los agentes de la cadena
de suministro tanto dentro como fuera del horario laboral
normal. El sistema también permitird que se retiren, de ser
necesario con la ayuda de los profesionales de la salud, los
medicamentos a los pacientes que los hayan recibido.

3. Si se sospecha que el medicamento en cuestion su-
pone un riesgo grave para la salud publica, la autoridad
competente del Estado miembro en que se identifico por
primera vez dicho medicamento transmitird sin demora
una notificacion de alerta rdpida a todos los Estados miem-
bros y a todos los agentes de la cadena de suministro en
dicho Estado miembro. En caso de que se considere que
estos medicamentos han llegado hasta los pacientes, en un
plazo de 24 horas se publicardn anuncios ptblicos urgentes
para retirar dichos medicamentos a los pacientes. Estos
anuncios facilitardn informacioén suficiente sobre los defec-
tos de calidad o la falsificacién sospechados y de los riesgos
que implican.

4. A mis tardar el 22 de julio de 2013, los Estados
miembros notificardn a la Comisién los detalles relativos
a sus sistemas nacionales respectivos mencionados en el
presente articulo.».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 118 bis

1. Los Estados miembros establecerdn las normas sobre
las sanciones aplicables a las infracciones de las disposicio-
nes nacionales adoptadas con arreglo a la presente Directiva
y adoptardn todas las medidas necesarias para asegurarse de
que se aplicardn dichas sanciones. Las sanciones estableci-
das deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Estas sanciones no serdn inferiores a las aplicables a las
infracciones de la legislacién nacional de naturaleza e im-
portancia similares.

26)

27)

1.

2. Las normas a que se refiere el apartado 1 cubrirdn,
entre otros, los aspectos siguientes:

a) la fabricacion, distribucion, intermediacién, importacion
y exportacién de medicamentos falsificados, asi como la
venta a distancia al pablico de medicamentos falsifica-
dos mediante servicios de la sociedad de la informacion;

b) el incumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva en materia de fabricacién, distribucion, impor-
tacién y exportacion de principios activos;

¢) el incumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva en materia de excipientes.

Si procede, las sanciones tendrdn en cuenta el riesgo que
representa para la salud pablica la falsificacion de medica-
mentos.

3. Los Estados miembros notificardn a la Comisién las
disposiciones adoptadas de conformidad con el presente
articulo a mds tardar el 2 de enero de 2013 y notificardn
sin demora cualquier modificacion posterior que afecte a
dichas disposiciones.

A mds tardar el 2 de enero de 2018, la Comision presen-
tard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo en el
que ofrezca una sintesis de las medidas de transposicién de
los Estados miembros en relacién con el presente articulo,
asi como una evaluacién de la eficacia de dichas medidas.

Articulo 118 ter

Los Estados miembros organizardn reuniones con las orga-
nizaciones de los pacientes y de los consumidores y, si
procede, con los funcionarios encargados de la ejecucion
de la legislacién en los Estados miembros, para comunicar
al publico informacion sobre las acciones adoptadas en el
ambito de la prevencién y de la lucha contra la falsificacién
de medicamentos.

Articulo 118 quater

Los Estados miembros, en aplicacion de la presente Direc-
tiva, adoptardn las medidas necesarias para garantizar la
cooperacion entre las autoridades competentes responsables
de los medicamentos y las autoridades aduaneras.».

En el articulo 121 bis, apartado 1, la referencia «articulo 22
ter» se sustituye por las referencias «articulos 22 ter, 47, 52
ter y 54 bis».

En el articulo 121 bis, apartado 1, la referencia «articulo 22
ter» se sustituye por las referencias «articulos 22 ter, 47, 52
ter y 54 bis».

Articulo 2

Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones

legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 2 de enero de 2013. Informardn de ello inmediata-
mente a la Comisién.

2.

Los Estados miembros aplicardn dichas disposiciones a

partir del 2 de enero de 2013.
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No obstante, los Estados miembros aplicardn:

a) las disposiciones necesarias para cumplir el articulo 1, punto
6, de la presente Directiva en lo relacionado con el
articulo 46 ter, apartado 2, letra b), y apartados 3 y 4, de
la Directiva 2001/83/CE insertados por la presente Directiva,
a partir del 2 de julio de 2013;

b) las disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1,
puntos 8, 9, 11 y 12, de la presente Directiva transcurridos
tres aflos desde la fecha de publicacién de los actos delega-
dos a que se refiere el articulo 1, punto 12, de la presente
Directiva.

No obstante, los Estados miembros que, a fecha de 21 de
julio de 2011, dispongan de sistemas a los fines del
articulo 1, punto 11, de la presente Directiva aplicardn las
disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1, pun-
tos 8, 9, 11 y 12, de la presente Directiva a mds tardar
transcurridos seis afios desde la fecha de aplicaciéon de los
actos delegados a que se refiere el articulo 1, punto 12, de la
presente Directiva;

¢) las disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1,
punto 20, de la presente Directiva en lo relacionado con el
articulo 85 quater de la Directiva 2001/83/CE insertado por
la presente Directiva a mds tardar transcurrido un afio desde
la fecha de publicacién de los actos de ejecucién menciona-
dos en el articulo 85 quater, apartado 3, insertado por la
presente Directiva.

3. Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones a
que se refiere el apartado 1, estas incluirdn una referencia a la
presente Directiva o irdn acompaiiadas de dicha referencia en su
publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las mo-
dalidades de la mencionada referencia.

4. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

A mads tardar cinco afios después de la fecha de aplicacion de
los actos delegados a que se refiere el articulo 54 bis, apartado
2, de la Directiva 2001/83/CE, insertado por la presente Direc-
tiva, la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo
y al Consejo que incluird los elementos siguientes:

a) una descripcion, que incluya de ser posible datos cuantitati-
vos, de las tendencias en la falsificacién de medicamentos en
términos de categorfas de medicamentos afectados, canales
de distribucién, incluida la venta a distancia al pablico me-

diante servicios de la sociedad de la informacion, los Estados
miembros de que se trate, la naturaleza de las falsificaciones,
y las regiones de origen de dichos productos, y

b) un examen de la contribucién de las medidas establecidas en
la presente Directiva a la prevencién de la entrada de medi-
camentos falsificados en la cadena de suministro legal. Dicha
evaluacion se referird, en particular, al articulo 54, letra o), y
al articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE, insertado por
la presente Directiva.

Articulo 4

Con vistas a la adopcién de los actos delegados mencionados en
el articulo 54 bis, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE,
insertado por la presente Directiva, la Comision elaborard un
estudio que evaluard, como minimo, los aspectos siguientes:

a) las opciones técnicas relativas al identificador tnico en rela-
cién con los dispositivos de seguridad mencionados en el
articulo 54, letra o), de la Directiva 2001/83/CE, insertado
por la presente Directiva;

b) las opciones en relacién con la magnitud y las modalidades
de verificacién de la autenticidad del medicamento que lleva
dispositivos de seguridad. Esta evaluacién tendrd en cuenta
las caracteristicas especificas de las cadenas de suministro de
los Estados miembros;

¢) las opciones técnicas para la creacién y gestion del sistema
de archivos mencionado en el articulo 54 bis, apartado 2,
letra e), de la Directiva 2001/83/CE, insertado por la pre-
sente Directiva.

El estudio evaluard los beneficios y los costes y la relacién entre
costes y eficacia en relacién con cada una de estas opciones.

Articulo 5

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 8 de junio de 2011.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BUZEK

Por el Consejo
La Presidenta
GYORI E.
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DIRECTIVA 2011/65/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 8 de junio de 2011

sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y

electrénicos

(refundicién)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-
PEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),
Considerando lo siguiente:

Es conveniente introducir cierto nimero de cambios sus-
tanciales en la Directiva 2002/95/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre
restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (%). En aras
de la claridad conviene proceder a la refundicion de dicha
Directiva.

(1)

La disparidad entre las medidas legales o administrativas
adoptadas por los Estados miembros en materia de res-
tricciones a la utilizacion de sustancias peligrosas en los
aparatos eléctricos y electronicos (AEE) podria constituir
un obstaculo al comercio y distorsionar la competencia
en la Unién y, de este modo, repercutir de forma directa
sobre la creacién y el funcionamiento del mercado inte-
rior. Por tanto, resulta necesario establecer normas en
esta materia con objeto de contribuir a la proteccién
de la salud humana y a la valorizacién y eliminacion
adecuadas desde el punto de vista medioambiental de
residuos de AEE.

La Directiva 2002/95CE establece que la Comision debe
revisar las disposiciones de la citada Directiva, principal-
mente con el fin de incluir en el dmbito de aplicacién
aparatos que pertenecen a determinadas categorias y de
estudiar la necesidad de adaptar la lista de sustancias
restringidas en funcién del progreso cientifico, teniendo
en cuenta el principio de cautela, tal como fue refrendado
en la Resolucién del Consejo de 4 de diciembre de 2000.

() DO C 306 de 16.12.2009, p. 36.

() DO C 141 de 29.5.2010, p. 55.

() Posicion del Parlamento Europeo de 24 de noviembre de 2010 (no
publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 27 de
mayo de 2011.

() DO L 37 de 13.2.2003, p. 19.

(4)

La Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los resi-
duos (°), concede absoluta prioridad a la prevencién en la
legislacion sobre residuos. La prevencion se define, entre
otras cosas, como las medidas que reducen el contenido
de sustancias perjudiciales en materiales y productos.

La Resolucién del Consejo de 25 de enero de 1988,
relativa a un programa de accién comunitario para com-
batir la contaminacién ambiental por cadmio (%), invitd a
la Comisién a proseguir sin demora la elaboraciéon de
medidas concretas como las indicadas en el programa
de accién. Es preciso proteger también la salud humana
y, por lo tanto, debe adoptarse una estrategia global que
limite el uso del cadmio en particular y fomente la in-
vestigacién sobre sustancias sustitutivas. La Resolucion
subraya que el uso del cadmio debe limitarse a los casos
en que no existan alternativas adecuadas.

El Reglamento (CE) n® 850/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre con-
taminantes orgdnicos persistentes (7), recuerda que los
objetivos de proteger el medio ambiente y la salud hu-
mana de los contaminantes organicos persistentes no
pueden alcanzarse de forma suficiente por los Estados
miembros debido a los efectos transfronterizos de tales
contaminantes y que, por tanto, pueden lograrse mejor a
escala de la Unién. De conformidad con dicho Regla-
mento, deben determinarse y reducirse lo antes posible
las emisiones de contaminantes orgdnicos persistentes,
como las dioxinas y furanos, que son subproductos ac-
cidentales de procesos industriales, con vistas, en tltima
instancia, a eliminarlas en la medida de lo posible.

Las pruebas disponibles indican que es necesario adoptar
medidas sobre la recogida, tratamiento, reciclado y elimi-
nacién de residuos de AEE, tal como se establece en la
Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 27 de enero de 2003, sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (%), a fin de reducir los problemas
de gestion de residuos asociados con metales pesados y
de los retardadores de llama. A pesar de estas medidas,
seguirdn encontrandose cantidades importantes de resi-
duos de AEE en los procesos de eliminacion actuales
dentro o fuera de la Unién. Aunque sean recogidos se-
lectivamente y enviados a los procesos de reciclado, es
probable que los residuos de AEE sigan suponiendo ries-
gos para la salud y el medio ambiente debido a su con-
tenido de sustancias como el mercurio, el cadmio, el
plomo, el cromo hexavalente, los polibromobifenilos
(PBB) y los polibromodifeniléteres (PBDE), especialmente
cuando no se tratan de forma Optima.

312 de 22.11.2008, p. 3.
30 de 4.2.1988, p. 1.
158 de 30.4.2004, p. 7.
37 de 13.2.2003, p. 24.

anl el W anl
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(8)

(12)

Teniendo en cuenta la viabilidad técnica y econdmica,
incluso para las pequefias y medianas empresas (PYME),
la forma mads eficaz de reducir de forma importante los
riesgos para la salud y el medio ambiente asociados a
estas sustancias y alcanzar el nivel deseado de protecciéon
en la Unidn es sustituirlas por otras mds seguras en los
AEE. Es probable que la restriccion en el uso de tales
sustancias peligrosas incremente las posibilidades de reci-
clado de los residuos de AEE y su rentabilidad econd-
mica, y que disminuya el impacto negativo sobre la salud
de los trabajadores en las instalaciones de reciclado.

Las sustancias a las que se refiere la presente Directiva
han sido objeto de minuciosa investigacion y evaluacion
cientifica, asi como de distintas medidas tanto a escala de
la Unién como nacional.

Las medidas previstas por la presente Directiva deben
tener en cuenta las directrices y recomendaciones inter-
nacionales existentes, y deben basarse en la evaluacién de
la informacion cientifica y técnica disponible. Dichas me-
didas son necesarias para alcanzar el nivel deseado de
protecciéon de la salud humana y del medio ambiente,
con el debido respeto del principio de cautela, y teniendo
en cuenta los riesgos que la ausencia de tales medidas
podria crear en la Unidn. Estas medidas se deben man-
tener sometidas a revision y, si es necesario, se deben
adaptar para tener en cuenta la informacion técnica y
cientifica disponible. Los anexos de la presente Directiva
deben revisarse periddicamente a fin de tener en cuenta,
entre otras cosas, los anexos XIV y XVII del Reglamento
(CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustan-
cias y preparados quimicos (REACH) y por el que se crea
la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimi-
cos (). Deben considerarse con cardcter prioritario los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente que
se deriven de la utilizacién de hexabromociclododecano
(HBCDD), el bis(2-etilexil)ftalato, el ftalato de bencilo y
butilo (BBP) y el dibutilftalato (DBP). Con vistas a una
ulterior restriccidn de sustancias, la Comisién debe volver
a examinar las sustancias que han sido objeto de evalua-
ciones previas, de conformidad con los nuevos criterios
establecidos en la presente Directiva, como parte de la
primera revision de la misma.

La presente Directiva complementa la legislacion general
de la Union sobre gestion de residuos, como la Directiva
2008/98/CE, y el Reglamento (CE) n° 1907/2006.

A fin de definir su dmbito, en la presente Directiva deben
incluirse una serie de definiciones. Ademds, la definicién
de «aparatos eléctricos y electronicos» debe completarse
con una definicién de «que necesitany, a fin de cubrir el
cardcter polivalente de determinados productos, cuando
las funciones previstas de los AEE han de determinarse
sobre la base de caracteristicas objetivas como el disefio
del producto y su comercializacion.

(") DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(
(
(

%)
’)
Y

La Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de octubre de 2009, por la que se ins-
taura un marco para el establecimiento de requisitos de
diseflo ecoldgico aplicables a los productos relacionados
con la energia (%), permite que se establezcan requisitos
especificos de disefio ecoldgico para los productos rela-
cionados con la energia que pueden también estar cu-
biertos por la presente Directiva. La Directiva
2009/125/CE y las medidas de ejecucién aplicadas en
virtud de ella se entienden sin perjuicio de la legislacion
de la Unién en materia de gestion de residuos.

La presente Directiva se debe aplicar sin perjuicio de
otros textos normativos de la Unién que establezcan
requisitos sobre seguridad e higiene y de normas de la
Unién especificas en el dmbito de la gestion de residuos,
en particular la Directiva 2006/66/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006,
relativa a las pilas y acumuladores y a los residuos de
pilas y acumuladores (}), y el Reglamento (CE) n°
850/2004.

Debe tomarse en consideracion el desarrollo técnico de
AEE sin metales pesados, PBDE y PBB.

En cuanto se disponga de pruebas cientificas, y tenién-
dose presente el principio de cautela, debe considerarse la
restriccion de otras sustancias peligrosas, incluida toda
sustancia de tamafio o estructura interna o superficial
muy pequefios (nanomateriales) que pueda ser peligrosa
debido a propiedades relacionadas con su tamafio o es-
tructura y debe considerarse su sustitucién por sustancias
alternativas que respeten en mayor medida el medio am-
biente y garanticen al menos el mismo nivel de protec-
cién de los consumidores. A este fin, la revisién y mo-
dificacién de la lista de sustancias restringidas que figuran
en el anexo II debe ser coherente, maximizar las sinergias
y reflejar la naturaleza complementaria del trabajo efec-
tuado con arreglo a otras normas de la Unidn, y en
particular con arreglo al Reglamento (CE) n® 1907/2006,
y debe asegurar al mismo tiempo el funcionamiento in-
dependiente de la presente Directiva y de dicho Regla-
mento. Procede consultar a los interesados pertinentes y
tener especialmente en cuenta el impacto potencial en las
PYME.

El desarrollo de energias renovables constituye uno de los
objetivos fundamentales de la Union, y la contribucién
de las fuentes de energia renovables a los objetivos me-
dioambientales y climdticos resulta crucial. La Directiva
2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de abril de 2009, relativa al fomento del uso de
energia procedente de fuentes renovables (*), recuerda
que debe garantizarse la coherencia entre dichos objeti-
vos vy el resto de la legislacion medioambiental de la
Unién. Por consiguiente, la presente Directiva no debe
impedir el desarrollo de las tecnologias de las energias
renovables que no tengan ningdn impacto negativo sobre
la salud y el medio ambiente y sean sostenibles y eco-
némicamente viables.

85 de 31.10.2009, p. 10.
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(18)  Se deben permitir exenciones a la obligacién de sustitu- que respecta a las pruebas del cumplimiento que hayan

(19)

(21)

(
(
(

)
)
’)

cion si esta no es posible desde el punto de vista técnico
y cientifico, habida cuenta especialmente de la situacion
de las PYME, o si existe la probabilidad de que los efectos
perjudiciales para el medio ambiente, la salud y la segu-
ridad de los consumidores, causados por la sustituciéon
sean superiores a sus beneficios para el medio ambiente,
la salud y la protecciéon de los consumidores, o si la
fiabilidad de las sustancias sustitutivas no estd garanti-
zada. La decision sobre las exenciones y sobre la dura-
cion de las posibles exenciones debe tener en cuenta la
disponibilidad de sustancias sustitutivas y los efectos so-
cioeconémicos de la sustitucion. Cuando proceda, debe-
ria aplicarse un enfoque basado en el ciclo de vida en
relacion con las repercusiones generales de las exencio-
nes. La sustitucion de las sustancias peligrosas en AEE
debe, asimismo, efectuarse de forma compatible con la
preservacion de la salud y de la seguridad de los usuarios
de los AEE. La introduccién en el mercado de productos
sanitarios exige un procedimiento de evaluacion de con-
formidad, de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios (1), y la Directiva 98/79/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro, que puede
necesitar de la intervencién de un organismo notificado,
designado por las autoridades competentes de los Estados
miembros (?). Si dicho organismo notificado certifica que
no estd demostrada la seguridad del sustituto potencial
para la utilizacién prevista en productos sanitarios o en
productos sanitarios para diagnéstico in vitro, se conside-
rard que el uso de dicho sustituto potencial tiene efectos
socioecondmicos y para la salud y la seguridad de los
consumidores claramente negativos. Debe ser posible so-
licitar exenciones de aparatos a partir de la fecha de la
entrada en vigor de la presente Directiva, incluso antes de
la inclusion real de los aparatos en el dmbito de aplica-
cién de la misma.

Es preciso limitar el dmbito de aplicacién y la duracién
de las exenciones de la restriccion reconocidas a deter-
minados materiales o componentes especificos, con el fin
de eliminar gradualmente las sustancias peligrosas de los
AEE, ya que la utilizacién de dichas sustancias en tales
aparatos debe hacerse evitable en el futuro.

Dado que la reutilizacion de los productos, su reacondi-
cionamiento y la prolongacién de su vida dtil resultan
beneficiosos, conviene poder disponer de piezas de re-
cambio.

Es preciso que los procedimientos para evaluar la con-
formidad de los AEE contemplados en la presente Direc-
tiva estén en consonancia con la normativa de la Unién
correspondiente, en particular con la Decision n°
768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos (}). La armonizacion
de procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
debe conferir seguridad juridica a los fabricantes en lo

69 de 12.7.1993, p. 1.
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de aportar a las autoridades en toda la Unidn.

Es conveniente que el marcado de conformidad de los
productos aplicable a escala de la Uni6n, marcado CE, se
aplique también a los AEE contemplados en la presente
Directiva.

Los mecanismos de vigilancia del mercado establecidos
en el Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del
mercado relativos a la comercializaciéon de los produc-
tos (¥), proporcionan los mecanismos de salvaguardia
para controlar la conformidad con la presente Directiva.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion
de la presente Directiva, en particular con respecto a las
directrices y el formato de las solicitudes de exencién,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecu-
cién. Dichas competencias deben ejercerse de conformi-
dad con el Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (°).

A efectos de la consecucion de los objetivos de la pre-
sente Directiva, deben otorgarse a la Comisiéon poderes
para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 290
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea en
lo referente a las enmiendas al anexo II, a normas deta-
lladas para el cumplimiento de las concentraciones ma-
ximas y a la adaptacion de los anexos Il y IV al progreso
técnico y cientifico. Es especialmente importante que la
Comisién celebre las consultas apropiadas durante sus
trabajos preparatorios, también con expertos.

La obligacién de transponer la presente Directiva al De-
recho nacional debe limitarse a las disposiciones que
constituyan una modificaciéon de fondo respecto de la
Directiva anterior. La obligacién de transponer las dispo-
siciones inalteradas se deriva de la Directiva anterior.

La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones
de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicién al Derecho nacional y de aplicacién de la Di-
rectiva, que figuran en la parte B del anexo VIL

Con ocasién de la revision de la presente Directiva, la
Comisién debe realizar un andlisis exhaustivo de su co-
herencia con el Reglamento (CE) n® 1907/2006.

De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
titucional «Legislar mejor» (°), se alienta a los Estados
miembros a establecer, en su propio interés y en el de
la Unidn, sus propios cuadros, que muestren, en la me-
dida de lo posible, la concordancia entre la presente
Directiva y las medidas de transposicién, y a hacerlos
publicos.
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(30) Dado que el objetivo de la presente Directiva, que es
establecer restricciones a la utilizacién de sustancias peli-
grosas en AEE, no puede ser alcanzado de manera sufi-
ciente por los Estados miembros y, por consiguiente,
pueden lograrse mejor a escala de la Unién, debido a
la dimensiéon del problema y a sus implicaciones con
respecto a la legislacion de la Unién sobre valorizaciéon
y eliminacién de residuos y algunos campos de interés
comiin, como la proteccién de la salud humana, la Unién
puede adoptar medidas, con arreglo al principio de sub-
sidiariedad, establecido en el articulo 5 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea. De conformidad
con el principio de proporcionalidad, enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario
para alcanzar ese objetivo.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas en materia de restriccio-
nes a la utilizacién de sustancias peligrosas en aparatos eléctri-
cos y electronicos (AEE) con el fin de contribuir a la proteccién
de la salud humana y del medio ambiente, incluidas mediante la
valorizaciéon y eliminacion correctas, desde el punto de vista
medioambiental, de los residuos de AEE.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva se aplicard, sin perjuicio de lo dis-
puesto en el apartado 2, a los AEE pertenecientes a las catego-
rias que se establecen en el anexo L

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4, apartados 3
y 4, los Estados miembros establecerdn que los AEE que estaban
fuera del dmbito de aplicacién de la Directiva 2002/95/CE, pero
que no serfan conformes con la presente Directiva, puedan no
obstante seguir comercializdindose hasta el 22 de julio de 2019.

3. La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de los requi-
sitos de la normativa de la Unién en materia de seguridad e
higiene y productos quimicos, en particular el Reglamento (CE)
n° 1907/2006, asi como de los requisitos de la normativa de la
Uni6n especifica sobre gestion de residuos.

4. La presente Directiva no se aplicard a:

a) los aparatos necesarios para la proteccién de los intereses
esenciales de seguridad de los Estados miembros, incluidas
armas, municiones y material de guerra destinados a fines
especificamente militares;

b) los aparatos destinados a ser enviados al espacio;

¢) los aparatos especificamente disefiados y que deban instalarse
como parte de otro tipo de aparatos que no estén incluidos
0 no pertenezcan al dmbito de aplicacién de la presente
Directiva, que puedan cumplir su funcién solo si forman
parte de dichos aparatos y que solo puedan ser sustituidos
por los mismos aparatos especificamente disefiados;

d) las herramientas industriales fijas de gran envergadura;

e) las instalaciones fijas de gran envergadura;

f) los medios de transporte de personas o mercancias, exclui-
dos los vehiculos eléctricos de dos ruedas que no estén
homologados;

g) la maquinaria mévil no de carretera facilitada exclusivamente
para usos profesionales;

h) los productos sanitarios implantables activos;

i) los paneles fotovoltaicos previstos para ser utilizados en un
sistema disefiado, ensamblado e instalado por profesionales
para su uso permanente en un emplazamiento definido,
destinados a la produccién de energia solar para aplicaciones
publicas, comerciales, industriales y residenciales;

j) los aparatos especifica y exclusivamente diseflados para fines
de investigacion y desarrollo, puestos a disposiciéon dnica-
mente en un contexto interempresas.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «aparatos eléctricos y electronicos» o «AEE» todos los apa-
ratos que necesitan corriente eléctrica o campos electro-
magnéticos para funcionar adecuadamente, y los aparatos
necesarios para generar, transmitir y medir tales corrientes
y campos y que estin diseflados para utilizarse con una
tensiéon nominal no superior a 1 000 V en corriente alterna
y 1500V en corriente continua;

>

a efectos del punto 1, «que necesitan» significa, respecto de
los AEE, que precisan corriente eléctrica o campos electro-
magnéticos para desarrollar por lo menos una de sus fun-
ciones previstas;

3) «herramienta industrial fija de gran envergadura»: un con-
junto de maquinas, equipos o componentes de gran enver-
gadura, que funcionan juntos para una aplicacién especi-
fica, instalados de forma permanente y desinstalados por
profesionales en un lugar dado, y utilizados y mantenidos
por profesionales en un centro de produccién industrial o
en un centro de investigaciéon y desarrollo;

=

«nstalacion fija de gran envergadura»: una combinacién de
varios tipos de aparatos y, cuando proceda, de otros dis-
positivos de gran envergadura, ensamblados e instalados
por profesionales, destinados a un uso permanente en un
lugar predefinido y especifico, y desinstalados por profesio-
nales;

5) «cables» todos los cables con una tensién nominal inferior
a 250 voltios que sirven como conexién o extensién para
conectar AEE a la red o para conectar dos o mds AEE entre
ellos;

=)
~

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un
AEE, o que manda disefiar o fabricar un AEE y lo comer-
cializa con su nombre o marca comercial;

~
~

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica
establecida en la Unién que ha recibido un mandato por
escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas;
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8) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de
suministro, distinta del fabricante o importador, que co-
mercializa un AEE;

9) «mportador: toda persona fisica o juridica establecida en la
Unién que introduce un AEE de un tercer pais en el mer-
cado de la Union;

10) «agentes econdmicos»: el fabricante, el representante auto-
rizado, el importador y el distribuidor;

11) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito,
de un AEE para su distribucién, consumo o utilizacion en
el mercado de la Unién en el transcurso de una actividad
comercial;

12) «ntroduccién en el mercado»: primera comercializacién de
AEE en el mercado de la Unién;

13) «morma armonizada». norma adoptada por uno de los or-
ganismos europeos de normalizacion enumerados en el
anexo I de la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se
establece un procedimiento de informacién en materia de
las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas re-
lativas a los servicios de la sociedad de la informacion (1),
sobre la base de una solicitud presentada por la Comision,
de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva;

14) «especificaciones técnicas» un documento en el que se es-
tablecen los requisitos técnicos que un producto, un pro-
ceso o un servicio debe cumplir;

15) «marcado CE» marcado por el que el fabricante indica que
el producto es conforme a todos los requisitos aplicables
establecidos en la legislacion de la Unién de armonizacion
que prevé su colocacién;

16) «evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se de-
muestra si un AEE cumple los requisitos de la presente
Directiva;

17) «vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y me-
didas adoptadas por las autoridades publicas para velar por
que los AEE cumplan los requisitos establecidos en la pre-
sente Directiva y no entrafien un riesgo para la salud y la
seguridad o para otros aspectos relacionados con la protec-
cién del interés publico;

18) «ecuperacién»: cualquier medida destinada a obtener la
devolucién de un producto ya puesto a disposicion del
usuario final;

19) «etirada»: cualquier medida destinada a impedir la comer-
cializacién de un producto que se encuentra en la cadena
de suministro;

20) «material homogéneo»: un material de composicién com-
pletamente uniforme o un material, compuesto por una
combinacién de materiales, que no pueda dividirse o sepa-
rarse en materiales diferentes, mediante acciones mecanicas
consistentes en destornillar, cortar, aplastar, pulverizar y
procedimientos abrasivos;

() DO L 204 de 21.7.1988, p. 37.

21) «producto sanitario»: un producto sanitario que se ajuste a
la definicion del articulo 1, apartado 2, letra a), de la Di-
rectiva 93/42/CEE y que sea un AEE;

22) «producto sanitario para diagndstico in vitro»: un producto
sanitario para diagndstico in vitro que se ajuste a la defini-
ciéon del articulo 1, apartado 2, letra b), de la Directiva
98/79|CE;

23) «producto sanitario implantable activo»: un producto sani-
tario implantable activo que se ajuste a la definicion del
articulo 1, apartado 2, letra c), de la Directiva 90/385/CEE
del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los productos sanitarios implantables activos (2);

24) dnstrumentos industriales de vigilancia y control»: instru-
mentos de vigilancia y control disefiados exclusivamente
para uso industrial o profesional;

25) «disponibilidad de un sustituto»: la posibilidad de fabricar y
suministrar un sustituto en un plazo de tiempo razonable
en comparacion con el tiempo necesario para fabricar y
suministrar las sustancias enumeradas en el anexo II;

26) «fiabilidad de un sustituto»: la probabilidad de que un AEE
que utilice un sustituto ejecute sin fallos, en unas condicio-
nes dadas y durante un periodo dado, la funcién requerida;

27) «pieza de repuesto»: una pieza suelta de un AEE que puede
sustituir una pieza de un AEE. El AEE no puede funcionar
como estaba previsto sin dicha parte del AEE. La funcio-
nalidad del AEE se restablece, o mejora, cuando la pieza se
sustituye por una pieza de repuesto;

28) «maquinaria mévil no de carretera facilitada exclusivamente
para usos profesionales»: maquinaria con una fuente de
alimentacién incorporada, cuyo funcionamiento requiere
movilidad o movimiento continuo o semicontinuo entre
una sucesién de lugares de trabajo fijos mientras funciona,
y que se destina a un uso exclusivamente profesional.

Articulo 4
Prevencion

1. Los Estados miembros garantizardan que los AEE que se
introduzcan en el mercado, incluidos los cables y las piezas de
repuesto destinados a su reparacion, su reutilizacion, la actuali-
zacion de sus funciones o la mejora de su capacidad, no con-
tengan las sustancias mencionadas en el anexo IL

2. A efectos de la aplicacién de la presente Directiva, se
tolerard el valor maximo de concentraciéon en peso de materia-
les homogéneos que figura en el anexo II. La Comisién adop-
tard, mediante actos delegados de conformidad con el
articulo 20 y en las condiciones establecidas en los articulos
21 y 22, normas detalladas para el cumplimiento de estas con-
centraciones mdximas teniendo en cuenta, entre otras cosas, los
revestimientos de superficies.

() DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
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3. El apartado 1 se aplicard a los productos sanitarios y a los
instrumentos de vigilancia y control que se introduzcan en el
mercado a partir del 22 de julio de 2014, a los productos
sanitarios para diagndstico in vitro que se introduzcan en el
mercado a partir del 22 de julio de 2016 y a los instrumentos
industriales de vigilancia y control que se introduzcan en el
mercado a partir del 22 de julio de 2017.

4. El apartado 1 no se aplicard a los cables o a las piezas de
repuesto destinados a la reparacion, reutilizacion, actualizacién
de funciones o mejora de la capacidad de lo siguiente:

a) AEE introducidos en el mercado antes del 1 de julio de
2006;

b) productos sanitarios introducidos en el mercado antes del
22 de julio de 2014;

¢) productos sanitarios para diagndstico in vitro introducidos en
el mercado antes del 22 de julio de 2016;

d) instrumentos de vigilancia y control introducidos en el mer-
cado antes del 22 de julio de 2014;

e) instrumentos industriales de vigilancia y control introducidos
en el mercado antes del 22 de julio de 2017;

f) AEE que se beneficiaban de una exencién y se introdujeron
en el mercado antes de que expirase la exencién, en la
medida en que afecte a esta exencion especifica.

5. El apartado 1 no se aplicard a las piezas de repuesto
reutilizadas procedentes de AEE introducidos en el mercado
antes del 1 de julio de 2006 como parte de aparatos comercia-
lizados antes del 1 de julio de 2016, siempre que la reutiliza-
cién se enmarque en sistemas de recuperacion interempresas de
circuito cerrado que puedan ser objeto de control y que la
reutilizacién de dichas piezas se notifique al consumidor.

6. El apartado 1 no se aplicard a las aplicaciones que se
enumeran en los anexos III y IV.

Articulo 5
Adaptacién de los anexos al progreso cientifico y técnico

1. Con el fin de adaptar los anexos Il y IV al progreso
cientifico y técnico y con objeto de alcanzar los objetivos esta-
blecidos en el articulo 1, la Comisién adoptard, mediante actos
delegados de conformidad con el articulo 20 y en las condicio-
nes establecidas en los articulos 21 y 22, las siguientes medidas:

a) inclusion de determinados materiales y componentes de AEE
para aplicaciones especificas de los anexos Il y IV siempre
que tal inclusion no debilite el grado de proteccion de la
salud y del medio ambiente otorgado por el Reglamento (CE)
n° 1907/2006, y si se cumple una de las siguientes condi-
ciones:

— su eliminacién o sustitucién mediante cambios en el
disefio 0 mediante materiales y componentes que no
requieran ninguno de los materiales o sustancias enume-
rados en el anexo I, es cientifica o técnicamente imposi-

ble,
— la fiabilidad de los sustitutos no estd garantizada,

— la sustitucion tiene mds efectos negativos que positivos
para el medio ambiente, la salud y la seguridad del con-
sumidor.

Las decisiones sobre la inclusién de materiales y componen-
tes de AEE en las listas de los anexos IIl y IV y sobre la
duracion de las exenciones tendrd en cuenta la disponibilidad
de los sustitutos y los efectos socioecondmicos de la susti-
tucién. Las decisiones sobre la duraciéon de las exenciones
tendrdn en cuenta todo impacto negativo en la innovacion.
Cuando proceda, se aplicard un enfoque basado en el ciclo
de vida en relacién con las repercusiones generales de la
exencion;

b) supresion de los anexos Il y IV de materiales y componentes
de los AEE cuando dejen de cumplirse las condiciones esta-
blecidas en la letra a).

2. Las medidas adoptadas de conformidad con el apartado 1,
letra a), tendrdn un periodo de validez de hasta cinco afios para
las categorfas 1 a 7, 10 y 11 del anexo I y un periodo de
validez de hasta siete afios para las categorias 8 y 9 del anexo
I. Los periodos de validez se decidirdn caso por caso y podrn
renovarse.

Para las exenciones enumeradas en el anexo III el 21 de julio de
2011, el periodo maximo de validez, que serd renovable, serd de
cinco aflos para las categorfas 1 a 7 y 10 del anexo I a partir del
21 de julio de 2011, y de siete afios para las categorfas 8 y 9
del anexo I, a partir de las fechas establecidas en el articulo 4,
apartado 3, a menos que se especifique un periodo mds corto.

Para las exenciones enumeradas en el anexo IV el 21 de julio de
2011, el periodo maximo de validez, que podrd renovarse, serd
de siete aflos a partir de las fechas establecidas en el articulo 4,
apartado 3, a menos que se especifique un periodo mds corto.

3. Las solicitudes de concesién, prérroga o revocacion de
una exencion deberdn presentarse a la Comisién de conformi-
dad con el anexo V.

4. La Comision:

a) acusard recibo de la solicitud por escrito en un plazo de 15
dias a partir de la fecha de su recepcién; en el acuse de
recibo figurard la fecha de recepcién de la solicitud;

b) informard sin demora de la solicitud a los otros Estados
miembros y pondrd a su disposicion la solicitud y toda
informacion complementaria facilitada por el solicitante;

¢) pondrd a disposicién del ptiblico un resumen de la solicitud;
d) evaluard la aplicacién y su justificacion.

5. Las solicitudes de prérroga de una exencién deberdn pre-
sentarse a mds tardar 18 meses antes de la expiracién de la
exencion.

La Comision decidird sobre una solicitud de prérroga de una
exencion a mds tardar 6 meses antes de la fecha de expiracién
de la exencion existente, a menos que circunstancias especificas
justifiquen otros plazos. La exencién existente seguird siendo
vilida hasta que la Comisiéon adopte una decisiéon sobre la
solicitud de prérroga.
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6. En el caso de que la solicitud de prérroga de una exencién
se deniegue o de que se revoque una exencion, la exenci6n
expirard tras un periodo de tiempo de una duracién minima
de 12 meses y maxima de 18 meses, a partir de la fecha de la
decision.

7. Antes de proceder a la modificacién de los anexos, la
Comisién consultard, entre otros, a los agentes econdmicos,
empresas de reciclado, operadores de tratamiento, organizacio-
nes de defensa del medio ambiente y asociaciones de trabaja-
dores y de consumidores y publicard los comentarios recibidos.

8. La Comisién adoptard un formato armonizado para las
solicitudes a que se refiere el apartado 3 del presente articulo,
asi como orientaciones detalladas para dichas aplicaciones, te-
niendo en cuenta la situacién de las PYME. Estos actos de
ejecucién se adoptardn de conformidad con el procedimiento
de examen a que se refiere el articulo 19, apartado 2.

Articulo 6

Revisiéon y modificacién de la lista de sustancias
restringidas del anexo II

1. Con objeto de alcanzar los objetivos establecidos en el
articulo 1 y teniendo en cuenta el principio de cautela, la Co-
misién considerard, antes del 22 de julio de 2014 y periddica-
mente a partir de esa fecha, por propia iniciativa o previa
presentacién, por parte de un Estado miembro, de una pro-
puesta que contenga la informacién mencionada en el apartado
2, una revisién, basada en una evaluacién exhaustiva, y una
modificaciéon de la lista de sustancias restringidas que figura
en el anexo IL

La revisién y modificacién de la lista de sustancias restringidas
que figura en el anexo II serd coherente con otros actos legis-
lativos relativos a sustancias quimicas, en particular el Regla-
mento (CE) n® 1907/2006, y tendrd en cuenta, entre otras
cosas, los anexos XIV y XVII de dicho Reglamento. En la revi-
sién se deberdn utilizar los conocimientos ptiblicos obtenidos
en la aplicacion de dichos actos legislativos.

A fin de revisar y modificar el anexo II, la Comisién tendrd
especialmente en cuenta si una sustancia, incluidas sustancias de
tamaflo o estructura interna o superficial muy pequefios, o un
grupo de sustancias similares:

a) pueden repercutir negativamente durante las operaciones de
gestién de residuos de AEE, incluso sobre la posibilidad de
preparacién para su reutilizacién de residuos de AEE o de
reciclado de materiales procedentes de residuos de AEE;

b) pueden dar lugar, habida cuenta de sus usos, a una liberacién
incontrolada o dispersa de dicha sustancia en el medio am-
biente o a residuos o productos de transformacién o degra-
dacién peligrosos por la preparacion para su reutilizacion,
reciclado u otro tratamiento de materiales procedentes de
residuos de AEE, en las condiciones operativas actuales;

¢) pueden dar lugar a riesgos inaceptables para los trabajadores
que participan en la recogida o el tratamiento de residuos de
AEE;

d) pueden ser sustituidos por productos de sustituciéon o tec-
nologias alternativas que tengan un impacto menos negativo.

Durante dicha revisién, la Comisién consultard a las partes
interesadas, incluidos los agentes econémicos, empresas de reci-
clado, operadores de tratamiento, organizaciones de proteccién
del medio ambiente y asociaciones de trabajadores y de consu-
midores.

2. Las propuestas relativas a la revision y modificacién de la
lista de sustancias restringidas, o de un grupo de sustancias
similares, que figura en el anexo II incluirdn al menos la si-
guiente informacion:

a) una redaccién clara y precisa de la restriccién propuesta;

b

=

referencias y pruebas cientificas de la restriccion;

¢) informacién sobre el uso de la sustancia o del grupo de
sustancias similares en AEE;

d) informacién sobre los efectos y exposicion perjudiciales, en
particular durante las operaciones de gestion de residuos de
AEE;

e) informacién sobre los posibles productos de sustitucion y
otras alternativas, su disponibilidad y fiabilidad;

f) una justificacion de que una restriccién a escala de la Unidn
es la medida mds adecuada;

g) una evaluacién socioecondmica.

3. La Comisién adoptard las medidas mencionadas en el
presente articulo mediante actos delegados de conformidad
con el articulo 20 y en las condiciones establecidas en los
articulos 21 y 22.

Articulo 7
Obligaciones de los fabricantes

Los Estados miembros velardn por que:

a) los fabricantes, cuando introduzcan AEE en el mercado, se
aseguren de que estos se han disefiado y fabricado de con-
formidad con los requisitos establecidos en el articulo 4;

b) los fabricantes elaboren la documentacion técnica requerida
y realicen o encarguen la realizacién del procedimiento de
control interno conforme al médulo A del anexo 1I de la
Decisién n® 768/2008/CE;

¢) los fabricantes, cuando se haya demostrado que los AEE
cumplen los requisitos aplicables mediante el procedimiento
al que se hace referencia en la letra b), elaboren una decla-
racién UE de conformidad y coloquen el marcado CE sobre
el producto final. Cuando otras disposiciones legislativas
aplicables de la Unién requieran la aplicacion de un proce-
dimiento de evaluacién de la conformidad que sea al menos
igual de estricto, se podrd demostrar en el contexto del
mencionado procedimiento el cumplimiento de los requisi-
tos contemplados en el articulo 4, apartado 1, de la presente
Directiva. Podrd elaborarse una tinica documentacion técnica;

d) los fabricantes conserven la documentacién técnica y la de-
claracion UE de conformidad durante un periodo de diez
aflos después de la introduccion en el mercado del AEE;
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e)

los fabricantes se aseguren de que existen procedimientos
para que la produccién en serie mantenga su conformidad.
Deberdn tomarse debidamente en consideracién los cambios
en el disefio o las caracteristicas de los AEE os cambios en
las normas armonizadas o las especificaciones técnicas con
arreglo a las cuales se declara la conformidad de un pro-
ducto;

los fabricantes mantengan un registro de los AEE no con-
formes y de los productos recuperados, y mantengan infor-
mados a los distribuidores al respecto;

los fabricantes se aseguren de que sus AEE llevan un niimero
de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita
su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del AEE no
lo permite, de que la informacién requerida figura en el
envase o en un documento que acompafie al AEE;

los fabricantes indiquen su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direcciéon de
contacto en el AEE o, cuando no sea posible, en su envase
o en un documento que lo acompaiie. La direccién deberd
indicar un punto dnico en el que pueda contactarse con el
fabricante. Cuando otras disposiciones legislativas aplicables
de la Unidn relativas a la colocacion del nombre y la direc-
cién del fabricante sean al menos tan estrictas, se aplicardn
las siguientes disposiciones;

los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar
que un AEE que han introducido en el mercado no es con-
forme a la presente Directiva adopten inmediatamente las
medidas correctoras necesarias para hacer que sea conforme,
retirarlo del mercado, o recuperarlo, si procede, e informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales compe-
tentes de los Estados miembros en los que han comerciali-
zado el AEE en cuestion y dardn detalles, en particular, sobre
la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas;

los fabricantes, sobre la base de una solicitud motivada de la
autoridad nacional competente, faciliten a esta toda la infor-
macion y documentacién necesarias para demostrar la con-
formidad del AEE con la presente Directiva en una lengua
que pueda comprender ficilmente dicha autoridad nacional
competente y que cooperen con esta, a peticion suya, en
cualquier accién destinada a asegurar que los AEE que han
introducido en el mercado cumplen la presente Directiva.

Articulo 8

Obligaciones de los representantes autorizados

Los Estados miembros velardn por que:

a)

los fabricantes tengan la posibilidad de designar, mediante
mandato escrito, un representante autorizado. Las obligacio-
nes establecidas en el articulo 7, letra a), y la elaboracién de
la documentacién técnica no formardn parte del mandato del
representante autorizado;

los representantes autorizados efectiien las tareas especifica-
das en el mandato recibido del fabricante. El mandato deberd
permitir al representante autorizado realizar como minimo
las tareas siguientes:

— mantener la declaracién UE de conformidad y la docu-
mentacion técnica a disposicion de las autoridades nacio-
nales de vigilancia durante un periodo de diez afios a
partir de la introduccién en el mercado AEE,

— sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad
nacional competente, facilitar a esta toda la informacion
y documentacién necesarias para demostrar la conformi-
dad de un AEE con la presente Directiva,

— cooperar con las autoridades nacionales competentes, a
peticién de estas, en cualquier accién destinada a asegu-
rar que los AEE objeto de su mandato cumplen la pre-
sente Directiva.

Articulo 9

Obligaciones de los importadores

Los Estados miembros velardn por que:

los importadores solo introduzcan en el mercado de la
Unién AEE que cumplen la presente Directiva;

los importadores, antes de introducir un AEE en el mercado
se aseguren de que el fabricante ha llevado a cabo la debida
evaluacion de conformidad y que garanticen, ademds, que el
fabricante ha elaborado la documentacion técnica y ha res-
petado los requisitos enunciados en el articulo 7, letras f) y
g), y que el aparato lleva la marca CE y va acompaiiado de
los documentos necesarios;

los importadores, si consideran o tienen motivos para creer
que un AEE no es conforme al articulo 4, no lo introduzcan
en el mercado hasta que el AEE sea conforme e informen al
fabricante al respecto, asi como a las autoridades de vigilan-
cia del mercado;

los importadores indiquen su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direccién de
contacto en el AEE o, cuando no sea posible, en su envase
o en un documento que lo acompafie. Cuando otras dispo-
siciones legislativas aplicables de la Union relativas a la co-
locacion del nombre y la direccion del importador sean al
menos tan estrictas, se aplicardn dichas disposiciones;

los importadores, a fin de asegurar el cumplimiento de la
presente Directiva, lleven un registro de los AEE no confor-
mes y de los AEE recuperados y mantengan informados a los
distribuidores al respecto;

los importadores que consideren o tengan motivos para
pensar que un AEE que han introducido en el mercado no
es conforme a la presente Directiva adopten inmediatamente
las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado, o pedir su devolucién, si procede, e
informen inmediatamente de ello a las autoridades
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nacionales competentes de los Estados miembros en los que
han comercializado el AEE en cuestién y den detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras
adoptadas;

g) los importadores mantengan durante un periodo de diez
afios a partir de la comercializacién de un AEE, una copia
de la declaracién UE de conformidad con la presente Direc-
tiva a disposicién de las autoridades de vigilancia del mer-
cado y se aseguren de que, previa peticién, dichas autorida-
des reciban una copia de la documentacién técnica;

h) los importadores le faciliten sobre la base de una solicitud
motivada de la autoridad nacional competente, toda la infor-
macién y documentacion necesarias para demostrar la con-
formidad de un AEE con la presente Directiva en una lengua
que pueda comprender ficilmente dicha autoridad y que
cooperen con esta, a peticién suya, en cualquier accién des-
tinada a asegurar que los AEE que han introducido en el
mercado cumplen la presente Directiva.

Articulo 10
Obligaciones de los distribuidores

Los Estados miembros velardn por que:

a) los distribuidores, antes de introducir un AEE en el mercado,
actien con el debido cuidado en relacién con los requisitos
aplicables, en particular, que verifiquen que lleve la marca CE
y vaya acompaflado de los documentos necesarios en una
lengua facilmente comprensible para los consumidores y
otros usuarios finales del Estado miembro en el que se
vaya a comercializar el AEE y de que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos enunciados en el
articulo 7, letras g) y h), y el articulo 9, letra d);

=

los distribuidores, si consideran o tienen motivos para creer
que un AEE no es conforme al articulo 4, no lo introduzcan
en el mercado hasta que el AEE sea conforme e informen al
fabricante o al importador, asi como a las autoridades de
vigilancia del mercado, al respecto;

¢) los distribuidores que consideren o tengan motivos para
pensar que un AEE que han introducido en el mercado no
es conforme a la presente Directiva adopten las medidas
correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo o pe-
dir su devolucidn, si procede, e informen inmediatamente de
ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que han comercializado el AEE en cuestion
y den detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas;

d) los distribuidores faciliten, sobre la base de una solicitud
motivada de la autoridad nacional competente, toda la infor-
macién y documentacion necesarias para demostrar la con-
formidad de los AEE con la presente Directiva y que coo-
peren con dicha autoridad, a peticién suya, en cualquier
accion destinada a asegurar que los AEE que han introducido
en el mercado cumplen la presente Directiva.

Articulo 11

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se
aplican a los importadores y los distribuidores

Los Estados miembros velardn por que, a los efectos de la
presente Directiva, se considere fabricante y, por consiguiente,
sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 7,
a un importador o distribuidor cuando introduzca AEE en el
mercado con su nombre o marca comercial o modifique AEE
que ya se haya introducido en el mercado de forma que pueda
quedar afectada su conformidad con los requisitos aplicables.

Articulo 12
Identificacion de los agentes econémicos

Los Estados miembros velardn por que los agentes econémicos
identifiquen, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia
del mercado y durante diez aflos tras la comercializacién de
AEE:

a) a cualquier agente econdémico que les haya suministrado un
AEE;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un
AEE.

Articulo 13
Declaraciéon UE de conformidad

1. En la declaracion UE de conformidad constard que se
cumplen los requisitos especificados en el articulo 4.

2. La declaracién UE de conformidad se ajustard al modelo
establecido y contendrd los elementos especificados en el anexo
VI y se mantendrd actualizada. Se traducird a la lengua o las
lenguas requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se
introduzca o se comercialice el producto.

Cuando otras disposiciones legislativas aplicables de la Unién
requieran la aplicacién de un procedimiento de evaluacién de la
conformidad que sea al menos igual de estricto, se podrd de-
mostrar en el contexto del mencionado procedimiento el cum-
plimiento de los requisitos contemplados en el articulo 4, apar-
tado 1, de la presente Directiva. Podrd elaborarse una unica
documentacion técnica.

3. Al elaborar una declaraciéon UE de conformidad, el fabri-
cante asumird la responsabilidad de la conformidad del AEE con
la presente Directiva.

Articulo 14
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales contem-
plados en el articulo 30 del Reglamento (CE) n® 765/2008.

Articulo 15
Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

1. El marcado CE se colocard en el AEE final o su placa de
datos de manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea
posible o no pueda garantizarse debido a la naturaleza del AEE,
se colocard en el embalaje y en los documentos adjuntos.

2. El marcado CE se colocard antes de la introduccién del
AEE en el mercado.
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3. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos exis-
tentes para garantizar la correcta aplicacion del régimen que
regula el marcado CE y emprender las acciones oportunas en
caso de uso incorrecto. Los Estados miembros establecerdn asi-
mismo las correspondientes sanciones, que podran incluir san-
ciones penales por infracciones graves. Dichas sanciones debe-
ran ser proporcionales a la gravedad de la infraccion y constituir
un elemento eficaz de disuasién contra el uso incorrecto del
marcado.

Articulo 16
Presuncion de conformidad

1. A falta de pruebas de lo contrario, los Estados miembros
presumirdn que los AEE que lleven el marcado CE cumplen la
presente Directiva.

2. Se presumird que los materiales, componentes y AEE que
hayan sido sometidos a pruebas y mediciones que demuestren
su conformidad con los requisitos contemplados en el articulo 4
o que hayan sido evaluados de acuerdo con normas armoniza-
das, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de
la Unién Europea, cumplen todos los requisitos de la presente
Directiva.

Articulo 17
Objecién formal a una norma armonizada

1. Cuando un Estado miembro o la Comisién consideren que
una norma armonizada no satisface plenamente los requisitos
que contempla, establecidos en el articulo 4, la Comision o el
Estado miembro en cuestién planteardn el asunto ante el Co-
mité creado con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE y
expondran sus argumentos. Dicho Comité, previa consulta a los
organismos europeos de normalizacidon pertinentes, emitird su
dictamen sin demora.

2. A la luz del dictamen del Comité, la Comisién decidira
publicar, no publicar, publicar con restricciones, mantener o
mantener con restricciones las referencias a la norma armoni-
zada en el Diario Oficial de la Union Europea, o retirarlas de él.

3. La Comisién informard al organismo europeo de norma-
lizacién de que se trate y, cuando proceda, solicitard la revisién
de las normas armonizadas afectadas.

Articulo 18

Vigilancia del mercado y control de los AEE introducidos
en el mercado de la Unién

Los Estados miembros llevardn a cabo la vigilancia del mercado,
de acuerdo con los articulos 15 a 29 del Reglamento (CE) n°
765/2008.

Articulo 19

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité establecido en el
articulo 39 de la Directiva 2008/98/CE. Dicho Comité serd un
comité en el sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE) n® 182/2011.

Articulo 20
Ejercicio de la delegacién

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refieren el articulo 4, apartado 2, el articulo 5, apartado 1, y
el articulo 6 se otorgan a la Comisién para un periodo de cinco
aflos a partir del 21 de julio de 2011. La Comision elaborard un
informe sobre los poderes delegados, a mds tardar seis meses
antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogard automdticamente por periodos de idén-
tica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo la
revocan con arreglo al articulo 21.

2. En cuanto la Comisiéon adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comisién estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 21 y 22.

Articulo 21
Revocacion de la delegacién

1. La delegacién de poderes a que se refieren el articulo 4,
apartado 2, el articulo 5, apartado 1, y el articulo 6 podrd ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por el Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si va a revocar la delegacion de poderes procurard a
la otra institucién y a la Comisién en un plazo razonable antes
de adoptar la decision definitiva, indicando los poderes delega-
dos que podrian ser objeto de revocacion y los posibles motivos
de la misma.

3. La decisién de revocacion pondrd término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Articulo 22
Objeciones a los actos delegados

1.  El Parlamento Europeo y el Consejo podrin formular ob-
jeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir
de la fecha de notificacion.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho
plazo se prorrogard dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo al que se hace referencia en
el apartado 1, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han
formulado objeciones al acto delegado, este se publicard en el
Diario Oficial de la Unién Europea y entrard en vigor en la fecha
prevista en él.

El acto delegado podré publicarse en el Diario Oficial de la Unién
Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo, si
tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han informado a
la Comisién de que no tienen la intencién de formular objecio-
nes.
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3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado en el plazo al que se hace referencia en
el apartado 1, este no entrard en vigor. La institucién que haya
formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 23
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones
aplicables a las infracciones de las disposiciones nacionales
adoptadas en aplicacion de la presente Directiva y adoptardn
todas las medidas necesarias para garantizar la ejecucion de
estas. Las sanciones adoptadas deberdn ser eficaces, proporcio-
nadas y disuasorias. Los Estados miembros notificardn dichas
disposiciones a la Comisién a mds tardar el 2 de enero de
2013 vy, a la mayor brevedad, cualquier modificacién posterior.

Articulo 24

Revision
1. A mads tardar el 22 de julio de 2014, la Comisién exami-
nard la necesidad de modificar el dmbito de la presente Directiva
con respecto a los AEE mencionados en el articulo 2 y presen-
tard un informe al respecto al Parlamento Europeo y al Consejo,

acompafiado, si procede, de una propuesta legislativa, sobre
toda exclusién adicional de dichos AEE.

2. A mds tardar el 22 de julio de 2021, la Comisién efec-
tuard una revision general de la presente Directiva, y presentard
un informe al Parlamento Europeo y al Consejo, acompaiiado, si
procede, de una propuesta legislativa.

Articulo 25
Incorporacioén al Derecho interno

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 2 de enero de 2013, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediata-
mente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-

das de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 26
Derogacién

Queda derogada la Directiva 2002/95/CE, modificada por los
actos que figuran en la parte A del anexo VII, con efectos a
partir del 3 de enero de 2013, sin perjuicio de las obligaciones
de los Estados miembros en relacién con los plazos de trans-
posicion al Derecho nacional y de aplicacién de la Directiva, que
figuran en la parte B del anexo VII

Las referencias a los actos derogados se entenderdn hechas a la
presente Directiva y se leerdn con arreglo a la tabla de corres-
pondencias que figura en el anexo VIIIL

Articulo 27

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 28

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 8 de junio de 2011.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente

J. BUZEK

La Presidenta
GYORI E.
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ANEXO 1

Categorias de AEE cubiertas por la presente Directiva

1. Grandes electrodomésticos

2. Pequeiios electrodomésticos

3. Equipos de informdtica y telecomunicaciones

4. Aparatos de consumo

5. Dispositivos de alumbrado

6. Herramientas eléctricas y electronicas

7. Juguetes, articulos deportivos y de ocio

8. Productos sanitarios

9. Instrumentos de vigilancia y control, incluidos los instrumentos industriales de vigilancia y control
10. Mdquinas expendedoras

11. Otros AEE no cubiertos por ninguna de las categorfas anteriores.
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ANEXO 11

Sustancias restringidas contempladas en el articulo 4, apartado 1, y valores mdximos de concentracion tolerables
en peso en materiales homogéneos

Plomo (0,1 %)

Mercurio (0,1 %)

Cadmio (0,01 %)

Cromo hexavalente (0,1 %)

Polibromobifenilos (PBB) (0,1 %)

Polibromodifeniléteres (PBDE) (0,1 %)
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ANEXO 111

Aplicaciones exentas de la restriccién del articulo 4, apartado 1

Exenci6n Ambito y fechas de aplicabilidad
1 Mercurio en ldmparas fluorescentes de casquillo tinico (com-
pactas) sin sobrepasar (por quemador):
1.a) Para usos generales de alumbrado < 30 W: 5 mg Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
utilizarse 3,5 mg por quemador después del
31 de diciembre de 2011 hasta el 31 de di-
ciembre de 2012; podran utilizarse 2,5 mg por
quemador después del 31 de diciembre de
2012.
1.b) Para usos generales de alumbrado > 30 W y <50 W: 5mg [ Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
utilizarse 3,5 mg por quemador después del
31 de diciembre de 2011.
1.0) Para usos generales de alumbrado > 50 Wy <150 W: 5 mg
1.d) Para usos generales de alumbrado > 150 W: 15 mg
l.e) Para usos generales de alumbrado con forma de estructura | Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
circular o cuadrada y didmetro del tubo <17 mm de 2011; podran utilizarse 7 mg por quemador
después del 31 de diciembre de 2011.
1.9) Para usos especiales: 5 mg
2.a) Mercurio en ldmparas fluorescentes lineales de casquillo do-
ble para usos generales de alumbrado sin sobrepasar (por
ldmpara):
2.a)1 Fosforo de tres bandas con vida util normal y didmetro del | Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
tubo <9 mm (por ejemplo, T2): 5 mg utilizarse 4 mg por ldmpara después del
31 de diciembre de 2011.
2.a)2 Fosforo de tres bandas con vida itil normal y didmetro del | Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
tubo > 9 mm y < 17 mm (por ejemplo, T5): 5 mg utilizarse 3 mg por ldmpara después del
31 de diciembre de 2011.
2.a)3 Fosforo de tres bandas con vida util normal y didmetro del | Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
tubo > 17 mm y < 28 mm (por e¢jemplo, T8): 5 mg utilizarse 3,5mg por ldmpara después del
31 de diciembre de 2011.
2.a)4 Fésforo de tres bandas con vida util normal y didmetro del | Expira el 31 de diciembre de 2012; podrin
tubo > 28 mm (por ejemplo, T12): 5 mg utilizarse 3,5mg por ldmpara después del
31 de diciembre de 2012.
2.a)5 Fosforo de tres bandas con vida dtil larga (=25 000 h): | Expira el 31 de diciembre de 2011; podrin
8 mg utilizarse 5mg por ldmpara después del
31 de diciembre de 2011.
2.b) Mercurio en otras ldmparas fluorescentes sin sobrepasar (por
ldmpara):
2.b)1 Lamparas de halofosfato lineales con didmetro del tubo | Expira el 13 de abril de 2012.
> 28 mm (por ejemplo, T10 y T12): 10 mg
2.b)2 Lamparas de halofosfato no lineales (cualquier didmetro): | Expira el 13 de abril de 2016.
15 mg
2.b)3 Lamparas de fésforo de tres bandas no lineales con didmetro | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre
del tubo > 17 mm (por ejemplo, T9) de 2011; podran utilizarse 15 mg por limpara
después del 31 de diciembre de 2011.
2b)4 Lamparas para otros usos generales de alumbrado y usos | Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre

especiales (por ejemplo, ldmparas de induccidn)

de 2011; podran utilizarse 15 mg por limpara
después del 31 de diciembre de 2011.
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Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

3 Mercurio en ldmparas fluorescentes de cdtodo frio y lampa-
ras fluorescentes de electrodo externo (CCFL y EEFL) para
usos especiales sin sobrepasar (por ldmpara):
3.a) Longitud pequefia (< 500 mm) Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podrén utilizarse 3,5 mg por limpara
después del 31 de diciembre de 2011.
3.b) Longitud media (> 500 mm y <1 500 mm) Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podrén utilizarse 5 mg por limpara
después del 31 de diciembre de 2011.
3.0) Longitud grande (> 1 500 mm) Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podrén utilizarse 13 mg por ldmpara
después del 31 de diciembre de 2011.
4.a) Mercurio en otras ldmparas de descarga de baja presion (por | Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
lampara) de 2011; podran utilizarse 15 mg por limpara
después del 31 de diciembre de 2011.
4.b) Mercurio en ldmparas de (vapor de) sodio de alta presion
para usos generales de alumbrado, en ldmparas con indice
de rendimiento de color mejorado (Ra > 60), sin sobrepasar
(por quemador):
4.b)-1 P<155W Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podran utilizarse 30 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4.b)-II 155W < P <405W Sin limitacion de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podran utilizarse 40 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4b)-I1 | P >405W Sin limitaciéon de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podran utilizarse 40 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4.0) Mercurio en otras ldmparas de (vapor de) sodio de alta
presién para usos generales de alumbrado sin sobrepasar
(por quemador):
4.¢)-1 P<155W Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podran utilizarse 25 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4.0)-11 155W <P < 405W Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podrén utilizarse 30 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4.0-1 | P>405W Sin limitacién de uso hasta el 31 de diciembre
de 2011; podran utilizarse 40 mg por quema-
dor después del 31 de diciembre de 2011.
4.d) Mercurio en ldmparas de (vapor de) mercurio de alta presién | Expira el 13 de abril de 2015.
(HPMV)
4.¢) Mercurio en ldmparas de haluros metalicos (MH)
4.f) Mercurio en otras ldmparas de descarga para usos especiales
no mencionadas especificamente en el presente anexo
5.a) Plomo en el vidrio de los tubos de rayos catddicos
5.b) Plomo en el vidrio de los tubos fluorescentes sin sobrepasar

el 0,2 % en peso




1.7.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 174/103

Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

6.a)

Plomo como elemento de aleacién en acero para fines de
mecanizado y acero galvanizado que contengan hasta un
0,35 % de su peso en plomo

6.b)

Plomo como elemento de aleacion en aluminio que con-
tenga hasta un 0,4 % de su peso en plomo

6.c)

Aleacion de cobre que contenga hasta un 4 % de su peso en
plomo

Plomo en pastas de soldadura de alta temperatura de fusion
(es decir, aleaciones de plomo que contengan en peso un
85 % de plomo o mds)

7.b)

Plomo en pastas de soldadura para servidores, sistemas de
almacenamiento y matrices de almacenamiento, equipos de
infraestructura de redes para conmutacion, sefalizacion,
transmision, y gestién de redes en el dmbito de las teleco-
municaciones

Componentes eléctricos y electronicos que contengan plomo
en un vidrio o cerdmica de un tipo distinto de la cerdmica
dieléctrica de condensadores, por ejemplo, dispositivos pie-
zoelectrénicos, o en un compuesto de matrices de vidrio o
cerdmica

7.0)-11

Plomo en cerdmica dieléctrica de condensadores para una
tension nominal de 125V CA o 250 V CC o superior

7.0)-I1

Plomo en cerdmica dieléctrica de condensadores para una
tension nominal inferior a 125V CA o 250V CC

Expira el 1 de enero de 2013 y tras esta fecha
podrad utilizarse en piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 1 de enero de 2013.

Cadmio y sus compuestos en protectores térmicos del tipo
de masa de fusién, de un solo uso

Expira el 1 de enero de 2012 y tras esta fecha
podrd utilizarse en piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 1 de enero de 2012.

Cadmio y sus compuestos en contactos eléctricos

Cromo hexavalente como proteccién anticorrosiva para los
sistemas de refrigeracion de acero al carbono en frigorificos
de absorcién, hasta un mdximo del 0,75 % en peso en la
solucion refrigerante

9b)

Plomo en cojinetes y pistones para compresores que contie-
nen refrigerante para aplicaciones de calefaccion, ventilacion,
acondicionamiento de aire y refrigeracion (HVACR)

11.a)

Plomo utilizado en sistemas de conectores de pines C-press
que se ajusten a las normas

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para
AEE comercializados antes del 24 de septiem-
bre de 2010.

11.b)

Plomo utilizado en aplicaciones distintas de los sistemas de
conectores de pines del tipo C-press que se ajusten a las
normas

Expira el 1 de enero de 2013 y tras esta fecha
podrd utilizarse en piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 1 de enero de 2013.

12

Plomo como material de recubrimiento del anillo en «c»
(c-ring) de los médulos de conduccion térmica

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para
AEE comercializados antes del 24 de septiem-
bre de 2010.

13.a)

Plomo en vidrios blancos utilizados para aplicaciones opticas

13.b)

Cadmio y plomo en vidrios filtrantes y vidrios utilizados
para patrones de reflectancia

14

Plomo en pastas de soldadura dotadas de mds de dos ele-
mentos para la conexién entre los pines y la cdpsula de los
microprocesadores y que contengan en peso mds de un
80 % de plomo y menos de un 85 %

Expiré el 1 de enero de 2011 y tras esta fecha
podrd utilizarse en piezas de repuesto para AEE
comercializados antes del 1 de enero de 2011.
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Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

15

Plomo en pastas de soldadura disefiadas para crear una co-
nexion eléctrica viable entre el cubo de semiconductor y el
portador en cdpsulas de circuito integrado flip-chip

16

Plomo en ldmparas incandescentes lineales con tubos recu-
biertos de silicato

Expira el 1 de septiembre de 2013.

17

Haluro de plomo empleado como agente radiante en ldm-
paras de descarga de alta intensidad (HID) utilizadas en apli-
caciones de reprograffa profesionales

18.a)

Plomo empleado como activador en el polvo fluorescente
(hasta el 1 % de plomo en peso) de las limparas de descarga
utilizadas como ldmparas para usos especiales, como la re-
prografia con impresién diazoica, la litografia, las trampas
para insectos y los procesos fotoquimicos y de curado, que
contengan fosforos tales como SMS ((Sr,Ba),MgSi,O5:Pb)

Expir6 el 1 de enero de 2011.

18.b)

Plomo empleado como activador en el polvo fluorescente
(hasta el 1 % de plomo en peso) de las lémparas de descarga
utilizadas como ldmparas de bronceado que contengan fds-
foros tales como BSP (BaSi,Os:Pb)

19

Plomo con PbBiSn-Hg y PbInSn-Hg en composiciones espe-
cificas como amalgama principal y con PbSn-Hg como
amalgama auxiliar en ldmparas de bajo consumo energético
(ESL) muy compactas

Expira el 1 de junio de 2011.

20

Oxido de plomo presente en el vidrio empleado para unir
los sustratos anterior y posterior de las ldmparas fluorescen-
tes planas utilizadas en las pantallas de cristal liquido (LCD)

Expira el 1 de junio de 2011.

21

Plomo y cadmio en tintas de impresion para la aplicacion de
esmaltes en vidrios, tales como el vidrio borosilicatado y el
vidrio sddico-célcico

23

Plomo en acabados de componentes de paso fino distintos
de los conectores con un paso igual o inferior a 0,65 mm

Puede utilizarse en las piezas de repuesto para
AEE comercializados antes del 24 de septiem-
bre de 2010.

24

Plomo en pastas de soldadura para soldar a condensadores
ceramicos multicapa dispuestos en planos y discos con tala-
dros mecanizados

25

Oxido de plomo en pantallas de emisores de electrones con
conduccién en superficie (SED), utilizado en elementos es-
tructurales, como la soldadura fritada y el anillo de frita

26

Oxido de plomo en la cdpsula de cristal de las limparas de
luz negra azul

Expira el 1 de junio de 2011.

27

Aleaciones de plomo como pastas de soldadura para trans-
ductores utilizados en altavoces de potencia elevada (disefia-
dos para funcionar durante varias horas a niveles de poten-
cia actstica de 125 dB SPL o mads)

Expir6 el 24 de septiembre de 2010.

29

Plomo en vidrio cristal conforme a la definicion del anexo I
(categorfas 1, 2, 3 y 4) de la Directiva 69/493/CEE del
Consejo (1)

30

Aleaciones de cadmio como juntas de soldadura eléctrica/
mecanica de conductores eléctricos situados directamente en
la bobina mévil de los transductores utilizados en altavoces
de gran potencia con un nivel de presién actistica de 100 dB
(A) y superior

31

Plomo en materiales de soldadura de limparas fluorescentes
planas sin mercurio (que se utilizan, por ejemplo, en panta-
llas de cristal liquido y en alumbrado de disefio o industrial)

32

Oxido de plomo en la frita de sellado utilizada para hacer
montajes de ventana para tubos ldser de argdn y criptén
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Exencion

Ambito y fechas de aplicabilidad

33

Plomo en pastas de soldadura para soldar alambres finos de
cobre de un didmetro igual o inferior a 100 pm en trans-
formadores eléctricos

34

Plomo en elementos de cerametal de los potenciometros de
ajuste

36

Mercurio utilizado como inhibidor de pulverizacién catddica
en pantallas de plasma de corriente continua, con un con-
tenido mdximo de 30 mg por pantalla

Expira el 1 de julio de 2010.

37

Plomo de la capa de revestimiento de los diodos de alta
tensién sobre la base de un bloque de vidrio de borato de
zinc

38

Cadmio y 6xido de cadmio en las pastas de pelicula gruesa
utilizadas en el 6xido de berilio aleado con aluminio

39

Cadmio en diodos fotoemisores (LED) II-VI de conversion de
color (< 10 pg de Cd por mm de superficie fotoemisora) que
se emplean en sistemas de iluminacién o visualizacion de
semiconductores

Expira el 1 de julio de 2014.

(') DO L 326 de 29.12.1969, p. 36.
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ANEXO IV

Aplicaciones exentas de la restriccion del articulo 4, apartado 1, especifica para los productos sanitarios y los

instrumentos de vigilancia y control

Equipos que utilicen o detecten radiaciones ionizantes

1.

Plomo, cadmio y mercurio en detectores de radiaciones ionizantes

. Rodamientos de plomo en tubos de rayos X
. Plomo en dispositivos de amplificacién de radiaciones electromagnéticas: placa microcanal y placa capilar

. Plomo en frita de vidrio de los tubos de rayos X e intensificadores de imagen y plomo en aglutinante de frita de

vidrio para el ensamblaje de ldseres de gas y tubos de vacio que conviertan las radiaciones electromagnéticas en
electrones

. Plomo en blindaje para radiaciones ionizantes
. Plomo en objetos de prueba de rayos X
. Cristales de difraccion de rayos X de estearato de plomo

. Fuente de isétopo radiactivo de cadmio para espectémetros portétiles de fluorescencia de rayos X

Sensores, detectores y electrodos

la.

1b.

lc.

1d.

Plomo y cadmio en electrodos selectivos de iones incluido el vidrio de electrodos de pH
Anodos de plomo en sensores electroquimicos de oxigeno
Plomo, cadmio y mercurio en detectores de infrarrojos

Mercurio en electrodos de referencia: cloruro de mercurio de bajo contenido en cloruro, sulfato de mercurio y 6xido
de mercurio

Otros

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Cadmio en ldseres de helio y cadmio

Plomo y cadmio en ldmparas de espectroscopia de absorcion atémica

Plomo en aleaciones como superconductor y conductor térmico en MRI

Plomo y cadmio en enlaces metdlicos para materiales superconductores en detectores de MRI y SQUID
Plomo en contrapesos

Plomo en materiales de cristales piezoeléctricos sencillos para transductores ultrasonicos

Plomo en soldaduras para unir a transductores ultrasénicos

Mercurio en condensadores de muy elevada precision y puentes de medicion de pérdidas y en interruptores y
repetidores RF de alta frecuencia en instrumentos de vigilancia y control que no superen los 20 mg de mercurio
por interruptor o repetidor

Plomo en soldaduras de desfibriladores portdtiles de emergencia

Plomo en soldaduras de médulos de imdgenes infrarrojas de alto rendimiento para detectar una gama comprendida
entre 8 y 14 ym

Plomo en cristal liquido sobre pantallas de silicio (LcoS)

Cadmio en filtros de medida de rayos X
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ANEXO V

Solicitudes de concesidn, prérroga y revocacién de exenciones segiin lo dispuesto en el articulo 5

Las solicitudes de exencién, renovacién de exenciones o, mutatis mutandis, de revocacién de una exencién pueden
presentarlas un fabricante, el representante autorizado de un fabricante o cualquier agente econdmico de la cadena de
suministro y contendrdn, como minimo, los datos siguientes:

o
=

(e}
=

&

=

el nombre, la direccion y la direccion de contacto del solicitante;

informacién sobre el material o componente y los usos especificos de la sustancia contenida en el material o
componente para los que se solicita una exencidn, o su revocacion, asi como sus caracteristicas particulares;

una justificacion verificable y documentada de la exencién, o su revocacion, con arreglo a las condiciones definidas en
el articulo 5;

un andlisis de las posibles sustancias alternativas, materiales o disefios sobre la base de un ciclo de vida, con inclusion,
si estuvieran disponibles, de informacién sobre estudios independientes, estudios de evaluacion inter pares, actividades

de desarrollo del solicitante y un andlisis de la disponibilidad de dichas alternativas;

informacién sobre la posible preparacién para la reutilizacion y el reciclado de materiales de residuos de AEE, y sobre
las disposiciones relativas al tratamiento adecuado de los residuos con arreglo al anexo II de la Directiva 2002/96/CE;

otra informacién pertinente;

las acciones propuestas por el solicitante para desarrollar, solicitar el desarrollo o aplicar las posibles alternativas,
incluido un calendario para dichas acciones;

en su caso, una indicacion de la informacién que haya de considerarse protegida por derechos de propiedad industrial,
acomparfiada de una justificacion verificable;

al solicitar una exencién, una propuesta relativa a una redaccion clara y precisa de la exencion;

un resumen de la solicitud.
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ANEXO VI

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
1. N° ... (identificacion dnica del AEE):
2. Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado:
3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante (o instalador):
4. Objeto de la declaracion (identificacion del AEE que permita la trazabilidad. Podrd incluir una foto si procede):

5. El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme a la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos ().

6. Si procede, referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las especificaciones técnicas
respecto a las cuales se declara la conformidad:

7. Informacién adicional:

Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedici6n):

(nombre, cargo) (firma):

(*) DO L 174 de 1.7.2011, p. 88.
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ANEXO VII

PARTE A

Directiva derogada, con sus sucesivas modificaciones

(a que se refiere el articulo 26)

Directiva 2002/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 37 de 13.2.2003, p. 19)
Decision 2005/618/CE de la Comisioén (DO L 214 de 19.8.2005, p. 65)
Decisién 2005/717|CE de la Comision (DO L 271 de 15.10.2005, p. 48)
Decisién 2005/747/CE de la Comision (DO L 280 de 25.10.2005, p. 18)
Decisién 2006/310/CE de la Comisién (DO L 115 de 28.4.2006, p. 38)
Decisién 2006/690/CE de la Comision (DO L 283 de 14.10.2006, p. 47)
Decisién 2006/691/CE de la Comisién (DO L 283 de 14.10.2006, p. 48)
Decisién 2006/692/CE de la Comision (DO L 283 de 14.10.2006, p. 50)
Directiva 2008/35/CE del Parlamento Europeo y del (DO L 81 de 20.3.2008, p. 67)
Consejo
Decision 2008/385/CE de la Comisién (DO L 136 de 24.5.2008, p. 9)
Decisién 2009/428/CE de la Comision (DO L 139 de 5.6.2009, p. 32)
Decisién 2009/443/CE de la Comisién (DO L 148 de 11.6.2009, p. 27)
Decisién 2010/122/CE de la Comision (DO L 49 de 26.2.2010, p. 32)
Decision 2010/571/CE de la Comisién (DO L 251 de 25.9.2010, p. 28)

PARTE B

Plazos de transposicién al Derecho nacional

(a que se refiere el articulo 26)

Directiva Fecha limite de transposicién

2002/95/CE 12 de agosto de 2004

2008/35/CE —
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ANEXO VIII

Tabla de correspondencias

Directiva 2002/95/CE

La presente Directiva

Articulo 1

Articulo 2, apartado 1

Articulo 2, apartado 2

Articulo 2, apartado 3

Articulo 3,
Articulo 3,

Articulo 4,

Articulo 4,

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 6
Articulo 7
Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

letra a)

letra b)

apartado

apartado

apartado

apartado

apartado

apartado

apartado

apartado

—_

2

3

1, frase introductoria
1, letra a)

1, letra b)

1, letra ¢)

Anexo, puntos 1 a 39

Articulo 1

Articulo 2, apartado 1, articulo 2, apartado 2, anexo [
Articulo 2, apartado 3

Articulo 2, apartado 4, frase introductoria

Articulo 2, apartado 4

Articulo 3, apartados 1 y 2

Articulo 3, apartados 6 a 28

Articulo 4, apartado 1, anexo II

Articulo 4, apartados 3 y 4

Articulo 4, apartado 6

Articulo 5, apartado 1, frase introductoria

Articulo 4, apartado 2
Articulo 5, apartado 1, letra a), primer y tercer guiones
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