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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2011/61/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 8 juin 2011

sur les gestionnaires de fonds d’investissement alternatifs et modifiant les directives 2003/41/CE et
2009/65/CE ainsi que les réglements (CE) n°® 1060/2009 et (UE) n® 1095/2010

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et
notamment son article 53, paragraphe 1,

vu la proposition de la Commission européenne,

vu lavis de la Banque centrale européenne (1),

vu lavis du Comité économique et social européen (%),

statuant conformément a la procédure législative ordinaire (3),

considérant ce qui suit:

1

Les gestionnaires de fonds d'investissement alternatifs (ci-
aprés dénommés «gestionnaires») sont responsables de la
gestion d'un volume important dactifs investis dans
'Union, représentent une part importante de la négocia-
tion sur les marchés dinstruments financiers et sont
susceptibles d’exercer une influence importante sur les
marchés et sur les entreprises dans lesquels ils investis-
sent.

Les gestionnaires ont une influence largement positive
sur les marchés sur lesquels ils sont actifs, mais les diffi-
cultés récentes dans le domaine financier ont montré
dans quelle mesure les activités des gestionnaires
peuvent également répandre les risques dans le systeme
financier ou les amplifier. Ces risques sont difficiles a
gérer efficacement des lors qu'ils ne font pas l'objet de

() JO C 272 du 13.11.2009, p. 1.
() JO C 18 du 19.1.2011, p. 90.
(}) Position du Parlement européen du 11 novembre 2010 (non encore

parue au Journal officiel) et décision du Conseil du 27 mai 2011.

mesures nationales coordonnées. La présente directive
vise par conséquent a établir des exigences communes
en matiere d’agrément et de surveillance des gestionnaires
afin d’établir une approche cohérente en ce qui concerne
lesdits risques et leur incidence sur les investisseurs et les
marchés de 'Union.

Les difficultés récentes sur les marchés financiers ont mis
en évidence le fait que les stratégies de nombreux
gestionnaires sont vulnérables a I'égard de certains ou
plusieurs risques importants, en rapport avec les inves-
tisseurs, d'autres participants aux marchés et les marchés
eux-mémes. Afin que des dispositions complétes et
communes en matiere de surveillance puissent étre
mises en place, il est nécessaire détablir un cadre
capable de répondre a ces risques en tenant compte du
vaste éventail de stratégies et de techniques d'investis-
sement employées par les gestionnaires. Par conséquent,
la présente directive devrait s'appliquer aux gestionnaires
gérant tout type de fonds ne relevant pas de la directive
2009/65/CE du Parlement européen et du Conseil du
13 juillet 2009 portant coordination des dispositions
législatives, réglementaires et administratives concernant
certains organismes de placement collectif en valeurs
mobilieres (OPCVM) (¥, quelles que soient les modalités
juridiques ou contractuelles en vertu desquelles les
gestionnaires sont chargés de cette responsabilité. Les
gestionnaires ne devraient pas avoir le droit de gérer
d’'OPCVM au sens de la directive 2009/65/CE sur la
base d’'un agrément octroyé au titre de la présente direc-
tive.

La présente directive vise a créer un marché intérieur
pour les gestionnaires et un cadre réglementaire et en
matiére de surveillance harmonisé et strict pour les acti-
vités dans I'Union de tous les gestionnaires, y compris
ceux ayant leur siége statutaire dans un Etat membre (ci-
apres dénommés «gestionnaires établis dans 'Union) et
ceux ayant leur siege statutaire dans un pays tiers (ci-
apres dénommés «gestionnaires établis dans un pays
tiers»). Les conséquences pratiques et les éventuelles diffi-
cultés découlant de 'harmonisation du cadre réglemen-
taire et d'un marché intérieur pour les gestionnaires

(% JO L 302 du 17.11.2009, p. 32.
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établis dans un pays tiers et assurant des activités de
gestion etfou de commercialisation dans ['Union, et
pour les gestionnaires établis dans I'Union qui gérent
des fonds d'investissement alternatifs (FIA) de pays tiers,
étant incertaines et difficiles & prédire en raison du
manque d’expérience dans ce domaine, un mécanisme
de révision devrait étre mis en place. Il est prévu que,
a l'issue d'une période transitoire de deux ans, un systéme
de passeport harmonisé devienne applicable aux gestion-
naires établis dans un pays tiers qui assurent des activités
de gestion etfou de commercialisation dans 'Union, ainsi
qu'aux gestionnaires établis dans 'Union qui gérent des
FIA de pays tiers, apres lentrée en vigueur d'un acte
délégué de la Commission a cet égard. Il est prévu que
le systeme harmonisé coexiste pendant une période tran-
sitoire supplémentaire de trois ans avec les systémes
nationaux des Etats membres sous réserve d'un certain
nombre de conditions harmonisées minimales. Apres
cette période de trois ans de coexistence, il est prévu
quil soit mis un terme aux systémes nationaux par
lentrée en vigueur d’un autre acte délégué adopté par
la Commission.

Quatre ans apres le délai de transposition de la présente
directive, la Commission devrait réexaminer I'application
et le champ dapplication de la présente directive en
tenant compte de ses objectifs et devrait évaluer si
'approche harmonisée de I'Union a entrainé, ou non,
des perturbations majeures du marché et si, oui ou
non, la présente directive fonctionne avec efficacité a la
lumiere des principes qui régissent le marché intérieur et
des conditions de concurrence équitables.

Le champ dapplication de la présente directive devrait
étre limité aux entités gérant des FIA dans le cadre
d'une activité habituelle, que le FIA soit de type ouvert
ou fermé, quelle que soit sa forme juridique, et qu'il soit
coté ou non, qui recueillent des capitaux auprés d’un
certain nombre d'investisseurs en vue de placer ces capi-
taux dans lintérét de ces investisseurs, conformément a
une stratégie d'investissement définie.

Les organismes de placement, tels que les véhicules
d'investissement des family office, qui investissent le patri-
moine privé d'investisseurs sans lever de fonds extérieurs,
ne devraient pas étre considérés comme des FIA au sens
de la présente directive.

Les entités n'étant pas considérées comme des gestion-
naires au sens de la présente directive ne relévent pas de
son champ dapplication. Par conséquent, la présente
directive ne devrait pas s'appliquer aux sociétés holdings
telles quelles y sont définies. Toutefois, les gestionnaires
de fonds de capital-investissement ou les gestionnaires
qui gerent des FIA dont les actions sont admises a la
négociation sur un marché réglementé ne devraient pas
étre exclus de son champ d'application. En outre, la
présente directive ne devrait pas sappliquer a la gestion
des fonds de retraite, aux systemes d'intéressement ou
aux plans d'épargne des travailleurs, aux institutions
supranationales, aux banques centrales nationales, aux
gouvernements nationaux, régionaux et locaux, aux
organes ou établissements qui gérent des fonds au béné-
fice de la sécurité sociale et des régimes de retraite, aux
véhicules de titrisation spécifiques, ou aux contrats
d’assurance et aux entreprises communes.

©)

(10)

(1)

Les entreprises d'investissement agréées au titre de la
directive 2004/39/CE du Parlement européen et du
Conseil du 21 avril 2004 concernant les marchés
d'instruments financiers (') et les établissements de
crédit agréés au titre de la directive 2006/48/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 14 juin 2006 concer-
nant l'acces a l'activité des établissements de crédit et son
exercice (%) ne devraient pas étre tenues d’obtenir un agré-
ment au titre de la présente directive pour pouvoir
proposer des services d'investissement, tels que la
gestion individuelle de portefeuille, en rapport avec des
FIA. Toutefois, les entreprises d'investissement devraient
pouvoir, directement ou indirectement, proposer des
parts ou des actions d’'un FIA ou placer de telles parts
ou actions aupres des investisseurs établis dans 'Union
uniquement dans la mesure ou les parts ou actions
peuvent étre commercialisées conformément a la
présente directive. Lors de la transposition de la présente
directive dans leur droit national, il convient que les Etats
membres tiennent compte de l'objectif réglementaire de
cette obligation et veillent a ce que les entreprises d'inves-
tissement établies dans un pays tiers qui, conformément
a la législation nationale en vigueur, peuvent offrir des
services d'investissement en rapport avec des FIA, rele-
vent également du champ d’application de cette exigence.
Le fait que ces entités proposent des services d'investis-
sement en rapport avec des FIA ne devrait jamais consti-
tuer un contournement de fait de la présente directive en
faisant du gestionnaire une société boite aux lettres, que
celui-ci soit établi dans I'Union ou dans un pays tiers.

La présente directive ne réglemente pas les FIA. 1l devrait
donc étre possible de continuer a réglementer et
surveiller les FIA au niveau national. 1l serait dispropor-
tionné de réglementer la structure ou la composition des
portefeuilles des FIA gérés par des gestionnaires au
niveau de I'Union, et il serait difficile de parvenir & une
harmonisation aussi large du fait de la grande diversité
des FIA gérés par des gestionnaires. Par conséquent, la
présente directive nempeche pas les Etats membres
d’adopter ou de continuer a appliquer des exigences
nationales en ce qu1 concerne les FIA établis sur leur
territoire. Le fait quun Etat membre puisse imposer aux
FIA établis sur son territoire des exigences supplémen-
taires a celles qui sappliquent dans dautres Etats
membres ne devrait pas empecher les gestionnaires
agréés conformément a la présente directive dans d’autres
Etats membres deexercer leur droit de commercialiser
aupres d'investisseurs professionnels dans I'Union certains
FIA, établis hors de I'Etat membre qui impose des
exigences supplémentaires, qui ne sont dés lors pas
soumis a ces exigences supplémentaires ni tenus de les
respecter.

Plusieurs dispositions de la présente directive obligent les
gestionnaires a veiller au respect d'exigences pour
lesquelles, dans certaines structures de fonds, lesdits
gestionnaires ne sont pas responsables. Tel est le cas
dans les structures de fonds ou la responsabilité de dési-
gner le dépositaire incombe au FIA ou a une autre entité
agissant pour son compte. Ce n'est alors pas le gestion-
naire qui contrdle en dernier ressort si un dépositaire a
effectivement été désigné, a moins que le FIA ne soit géré

145 du 30.4.2004, p. 1.
177 du 30.6.2006, p. 1.
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(13)

(14)

(15)

de maniere interne. Comme la présente directive ne régle-
mente pas les FIA, elle ne peut exiger qu'un FIA désigne
un dépositaire. Si un gestionnaire ne veille pas au respect
des exigences applicables au FIA ou a une autre entité
pour son compte, les autorités compétentes devraient
exiger du gestionnaire quil prenne les mesures néces-
saires pour remédier a la situation. Si, en dépit de ces
mesures, les exigences ne sont toujours pas respectées, et
des lors quil s'agit d'un gestionnaire établi dans 'Union
ou d'un gestionnaire agréé établi dans un pays tiers qui
gere un FIA de I'Union, le gestionnaire devrait démis-
sionner de sa fonction de gestionnaire pour ce FIA. Sl
ne démissionne pas, les autorités compétentes de son Etat
membre d’origine devraient lui imposer cette démission
et interdire la commercialisation dans 'Union du FIA
concerné. La méme interdiction devrait sappliquer aux
gestionnaires agréés établis dans un pays tiers qui
commercialisent des FIA de pays tiers dans I'Union.

Sauf indication expresse contraire, lorsque la présente
directive fait référence aux intéréts des investisseurs
d'un FIA, ce sont les intéréts des investisseurs en leur
qualité spécifique d'investisseurs du FIA et non les inté-
réts individuels des investisseurs qui sont visés.

Sous réserve des dérogations et restrictions prévues, la
présente directive devrait s'appliquer a tous les gestion-
naires établis dans I'Union qui gerent des FIA de I'Union
ou des FIA de pays tiers, que ces fonds soient commer-
cialisés ou non dans I'Union, aux gestionnaires établis
dans un pays tiers qui gerent des FIA de I'Union, que
ces fonds soient commercialisés ou non dans 'Union, et
aux gestionnaires établis dans un pays tiers, qui commer-
cialisent des FIA de 'Union ou des FIA de pays tiers dans
'Union.

La présente directive prévoit des exigences quant a la
maniére dont les gestionnaires devraient gérer les FIA
dont ils sont responsables. Pour les gestionnaires établis
dans un pays tiers, ces exigences se limitent a la gestion
des FIA de I'Union et dautres FIA dont les parts ou les
actions sont également commercialisées aupres des inves-
tisseurs professionnels dans I'Union.

L'agrément des gestionnaires établis dans I'Union, en
vertu de la présente directive, couvre la gestion des FIA
de IUnion établis dans I'Etat membre dorigine du
gestionnaire. Sous réserve dexigences supplémentaires
en matiére de notification, cela comprend également la
commercialisation de FIA de I'Union gérés par des
gestionnaires établis dans 'Union aupres d'investisseurs
professionnels dans I'Union, et la gestion de FIA de
I'Union établis dans des Etats membres autres que IEtat
membre d'origine du gestionnaire. La présente directive
prévoit également les conditions auxquelles les gestion-
naires agréés établis dans I'Union sont autorisés a
commercialiser des FIA de pays tiers aupres dinvestis-
seurs professionnels dans ['Union et les conditions
auxquelles un gestionnaire établi dans un pays tiers
peut obtenir un agrément pour gérer des FIA de
I'Union etfou commercialiser des FIA auprés d'investis-
seurs professionnels dans I'Union avec un passeport.
Au cours d’une période destinée a étre transitoire, les
Etats membres devraient également pouV01r autoriser
les gestionnaires établis dans I'Union a commercialiser

(16)

(17)

(18)

(19)

des FIA de pays tiers uniquement sur leur territoire
etfou autoriser des gestionnaires établis dans des pays
tiers a gérer des FIA de I'Union, etfou a commercialiser
des FIA aupres d'investisseurs professionnels, uniquement
sur leur territoire, sous réserve de la législation nationale
et dans la mesure ol certaines conditions minimales
découlant de la présente directive sont remplies.

La présente directive ne devrait pas sappliquer aux
gestionnaires dans la mesure ou ils gerent des FIA dont
les seuls investisseurs sont les gestionnaires eux-mémes
ou leur entreprise mere, leurs filiales ou d’autres filiales de
leur entreprise mére, et dans la mesure ou ces investis-
seurs ne sont pas eux-mémes des FIA.

La présente directive offre, en outre, un régime allégé
pour les gestionnaires deés lors que le total des FIA
gérés est inférieur a 100 000 000 EUR et des lors que
le total des FIA gérés est inférieur a 500 000 000 EUR et
quil s'agit de FIA ne recourant pas a l'effet de levier et ne
comportant pas de droits de remboursement aux inves-
tisseurs pendant une période de cinq ans. Méme s'il est
peu probable que les activités de tels gestionnaires aient a
titre individuel une incidence significative sur la stabilité
financiére, il est possible que leffet cumulé de ces acti-
vités puisse engendrer des risques systémiques. Par consé-
quent, ces gestionnaires ne devraient pas faire I'objet d'un
agrément complet mais bien d’un enregistrement dans
leur Etat membre dorigine et devraient notamment
fournir a leurs autorités compétentes des informations
utiles concernant les principaux instruments qu'ils négo-
cient et les principales expositions et les concentrations
les plus importantes des FIA qu’ils gerent. Cependant,
pour pouvoir bénéficier des droits accordés en vertu de
la présente directive, ces gestionnaires de taille plus
modeste devraient étre autorisés a étre traités comme
des gestionnaires dés lors quiils effectuent la démarche
volontaire prévue a cet effet par la présente directive.
Cette exemption ne devrait pas limiter la possibilité
pour les Etats membres d'imposer des exigences plus
sévéres aux gestionnaires qui n'ont pas effectué cette
démarche volontaire.

Aucun gestionnaire établi dans 'Union ne devrait
pouvoir gérer etfou commercialiser des FIA de 'Union
aupres d'investisseurs professionnels dans I'Union sans
avoir été agréé conformément a la présente directive.
Un gestionnaire agréé en vertu de la présente directive
devrait remplir en permanence les conditions d’agrément
prévues par la présente directive.

Dés que la présente directive le permet, un gestionnaire
établi dans un pays tiers, qui envisage de gérer des FIA de
I'Union etfou de commercialiser des FIA dans I'Union
avec un passeport ou un gestionnaire établi dans
I'Union qui envisage de commercialiser des FIA de pays
tiers dans I'Union avec un passeport devrait aussi étre
agréé en vertu de la présente directive. Au moins
durant une période transitoire, un Etat membre devrait
également pouvoir autoriser un gestionnaire établi dans
un pays tiers a commercialiser des FIA dans cet Etat
membre et autoriser un gestionnaire établi dans 'Union
a commercialiser des FIA de pays tiers dans cet Etat
membre dans la mesure ol les conditions minimales
établies par la présente directive sont remplies.
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(200 En fonction de leur forme juridique, il devrait étre (23) 1l est nécessaire de prévoir des exigences minimales de
possible de gérer soit de maniere externe, soit de fonds propres pour garantir la continuité et la régularité
maniére interne les FIA. Les FIA devraient étre considérés des services de gestion des FIA fournis par un gestion-
comme ¢étant gérés de maniere interne lorsque les fonc- naire et de couvrir tous les risques potentiels en matiere
tions de gestion sont exercées par son organe directeur de responsabilité professionnelle auxquels sont exposés
ou toute autre ressource interne. Lorsque la forme juri- les gestionnaires dans le cadre de leurs activités, y
dique du FIA permet une gestion interne et que l'organe compris la gestion des FIA sur la base d’'un mandat
directeur du FIA décide ne pas désigner de gestionnaire délégué. Les gestionnaires devraient étre libres de
externe, le FIA est également le gestionnaire et devrait choisir de couvrir les risques potentiels en matieére de
donc satisfaire a toutes les exigences applicables aux responsabilité professionnelle par des fonds propres
gestionnaires au titre de la présente directive, et étre supplémentaires ou en souscrivant a une assurance de
agréé en tant que tel. Un gestionnaire qui est un FIA responsabilité civile professionnelle appropriée.
géré de maniére interne ne devrait toutefois ne pas étre
agréé en tant que gestionnaire externe pour d'autres FIA.
Un FIA devrait étre c,0n51dere comme étant géré de (24)  Afin d'empécher que des structures de rémunération mal
manicre externe lorsquune personne morale externe a congues puissent nuire a la qualité de la gestion des
éé désignée comme gestionnaire par ou - pour le risques et a la maitrise des prises de risques par les
compte du FIA, et, du- fait dff cette .de51gr.1at10r1, est individus, il convient d'imposer aux gestionnaires I'obli-
ch,ar,gee/ (,ie gerer le FIA. Lorsquun gestionnaire externe gation expresse de mettre en place et d'entretenir, pour
ace demgne pour gerer un FIA donné, ledit gestionnaire les catégories du personnel dont les activités profession-
ne .(levra,{t pas ctre conmdere.comme fourmssant le nelles ont une incidence substantielle sur le profil de
service .dl.n\\festylss§ment de gestion de por.tefeullles, tel risque des FIA quils gérent, des politiques et des
que dpﬁm 3 larticle 4, paragraghe 1, point 9), de.la pratiques de rémunération compatibles avec une gestion
d}recnve 200,4/ 39|CE, mais plut\ot la gestion Follgctxve saine et efficace des risques. Ces catégories de personnel
dun portefeuille conformément 2 la présente directive. devraient au moins comprendre la direction générale, les
preneurs de risques et les personnes exercant une fonc-
tion de controle, ainsi que tout employé qui, au vu de sa
(21)  La gestion de FIA devrait consister au moins & fournir rémunération globale, se situe dans la méme tranche de
des services de gestion des investissements. Le gestion- rémunération que la direction générale et les preneurs de
naire individuel désigné conformément a la présente risques.
directive ne devrait jamais étre autorisé a fournir un
service de gestion du portefeuille sans fournir également
un service de gestion des risques ou vice versa. Sous (25 Les principes qui régissent les politiques de rémunération
réserve des conditions énoncées dans la présente direc- devraient admettre que les gestionnaires peuvent apph_
tive, un gestionnaire agréé ne devrait toutefois pas étre quer ces politiques différemment, en fonction de leur
empéché dexercer des activités d’administration et de taille et de la taille des FIA quils gérent, de leur organi-
Commercialisation de FIA, ni d’exercer des activités liées sation interne et de la nature, de la gamme et de la
aux actifs du FIA. Un gestionnaire externe ne devrait pas complexité de leurs activités.
étre empéché de fournir également un service de gestion
de portefeuilles d'investissement dans le cadre de mandats
donnés par des investisseurs sur une base discrétionnaire o s - . .
PN . ) p (26)  Les principes relatifs a de bonnes politiques de rémuné-
et individualisée, y compris des portefeuilles détenus par 1 ‘s dans | dation 2009/384/CE d
des fonds de retraite et des institutions de retraite profes- 1rat1on CXpOSes z(lins y reco.rlnman atlon 1 / liti / de
sionnelle, qui relévent de la directive 2003/41/CE du a Commission du 30 avril 2009 sur les politiques 26
Parlement euronéen et du Conseil du 3 iuin 2003 rémunération dans le secteur des services financiers (?)
p j p e . o
concernant les activités et la surveillance des institutions sont coheren\t s avec les principes de la présente directive,
de retraite professionnelle (!), ni de fournir les services et les complétent.
p
auxiliaires de conseil en investissement, de garde et
d’administration de parts dorganismes de placement
collectif, et de réception et de transmission d’ordres. (27)  Afin de favoriser la convergence des modalités de surveil-
Conformément a l'agrément délivré au titre de la directive lance dans le domaine de I'évaluation des politiques et
2009/65/CE, un gestionnaire externe devrait étre autorisé des pratiques de rémunération, 'Autorité européenne de
a gérer des OPCVM. surveillance (Autorité européenne des marchés finan-
ciers), instituée par le reglement (UE) n°® 1095/2010 du
Parlement européen et du Conseil ?) (AEMEF), devrait
veiller a lexistence des orientations en matiere de
(22) 1l est nécessaire que l'activité des gestionnaires fasse

l'objet d’'un contrdle de gouvernance strict. Les gestion-
naires devraient étre gérés et organisés de maniére a
réduire au minimum les conflits d'intéréts. Les exigences
organisationnelles énoncées par la présente directive ne
devraient pas préjuger les régimes et controles instaurés
par le droit national pour l'enregistrement des personnes
physiques travaillant chez ou pour un gestionnaire.

() JO L 235 du 23.9.2003, p. 10.

bonnes politiques de rémunération dans le secteur des
gestionnaires. L'Autorité européenne de surveillance
(lAutorité bancaire européenne) instituée par le regle-
ment (UE) n® 1093/2010 du Parlement européen et du
Conseil (¥) devrait apporter sa contribution a I'élaboration
de ces orientations.

20 du 15.5.2009, p. 22.

JOL1
() JO L 331 du 15.12.2010, p. 84.
JoL3

31 du 15.12.2010, p. 12.
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pas porter préjudice au plein exercice des droits fonda-
mentaux garantis par les traités, et en particulier a
larticle 153, paragraphe 5, du traité sur le fonctionne-
ment de I'Union européenne, aux principes généraux des
conventions nationales et du droit du travail, a la légis-
lation en vigueur concernant les droits et la participation
des actionnaires et aux responsabilités générales des
organes administratifs et de surveillance de I'établis-
sement concerné, ainsi que, le cas échéant, au droit des
partenaires sociaux de conclure et dappliquer des
conventions collectives, conformément aux législations
et traditions nationales.

Une évaluation fiable et objective des actifs est essentielle
pour protéger les intéréts des investisseurs. La méthode
d’évaluation des actifs differe selon les gestionnaires en
fonction des actifs et des marchés ou ils investissent
principalement. Il y a lieu d'exiger, tout en reconnaissant
I'existence de ces différences, que, dans tous les cas, les
gestionnaires adoptent des procédures d'évaluation qui
permettent d'évaluer correctement les actifs des FIA. Le
processus d’évaluation des actifs et de calcul de la valeur
nette d'inventaire devrait étre indépendant des fonctions
de gestion de portefeuille du gestionnaire et la politique
de rémunération du gestionnaire ainsi que d'autres
mesures devraient garantir que les conflits d'intéréts et
toute influence indue sur les travailleurs soient évités.
Sous réserve de certaines conditions, les gestionnaires
devraient pouvoir désigner un expert externe en évalua-
tion pour exécuter la fonction d'évaluation.

Sous réserve de limitations et d'exigences strictes, y
compris l'existence de raisons objectives, un gestionnaire
devrait pouvoir déléguer la mise en ceuvre de certaines
des fonctions qui lui incombent au titre de la présente
directive en vue d’accroitre l'efficacité de sa gestion. Sous
réserve des mémes conditions, la sous-délégation devrait
également étre autorisée. Les gestionnaires devraient
toutefois rester a tout moment responsables de la
bonne exécution de leurs fonctions déléguées et du
respect de la présente directive.

Les limites et exigences strictes dont est assortie la délé-
gation des taches par les gestionnaires sappliquent a la
délégation des fonctions de gestion énoncées a I'annexe I.
La délégation dautres taches de support, comme des
fonctions administratives ou techniques accomplies par
le gestionnaire dans le cadre de ses tiches de gestion,
ne devraient pas étre soumises aux limites et exigences
spécifiques énoncées dans la présente directive.

Les événements récents montrent qu'il est essentiel de
séparer la fonction de garde des actifs des fonctions de
gestion, et de dissocier les actifs des investisseurs de ceux
du gestionnaire. Méme si les gestionnaires gerent les FIA
avec différents modeles économiques et mécanismes,
notamment pour la garde d’actifs, il est essentiel de dési-
gner un dépositaire distinct du gestionnaire pour exercer
les fonctions de dépositaire aupres des FIA.

Les dispositions de la présente directive relatives a la
désignation et aux tiches d'un dépositaire devraient
sappliquer a tous les FIA gérés par un gestionnaire
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modeles économiques de FIA. Elles devraient, cependant,
étre adaptées aux spécificités des différents modeles
économiques. Certaines tiches du dépositaire sont plus
importantes que d’autres selon les modeles économiques,
en fonction du type dactifs dans lesquels sont investis les
FIA et des taches liées a ces actifs.

Pour les FIA pour lesquels aucun droit au remboursement
ne peut étre exercé pendant une période de cing ans a
compter des investissements initiaux, et qui, en accord
avec leur politique d'investissement principale, n'investis-
sent généralement pas dans des actifs dont il convient
dassurer la conservation, conformément a la présente
directive ou qui investissement généralement dans des
émetteurs ou des sociétés non cotées afin d’acquérir éven-
tuellement le controle de ces sociétés conformément a la
présente directive, comme des fonds de capital-investis-
sement, des fonds de capital-risque et fonds de placement
immobiliers, les Etats membres devraient pouvoir auto-
riser qu’'un notaire, un avocat, un teneur de registre ou
une autre entité soit désigné pour assumer les fonctions
de dépositaire. Dans ces cas, les fonctions de dépositaire
devraient faire partie de ses activités professionnelles ou
commerciales pour lesquelles I'entité désignée est soumise
a une obligation d'enregistrement professionnel reconnu
par la loi ou a des dispositions juridiques ou réglemen-
taires ou a des regles de conduite professionnelle et peut
fournir des garanties financieres et professionnelles suffi-
santes pour lui permettre d’exercer efficacement les fonc-
tions de dépositaire visées et répondre aux engagements
inhérents a ces fonctions. Cette disposition tient compte
de la pratique actuelle pour certains types de fonds de
type fermé. Toutefois, pour tous les autres FIA, le dépo-
sitaire devrait étre un établissement de crédit, une entre-
prise d'investissement ou toute autre entité agréée en
vertu de la directive 2009/65/CE, compte tenu de
limportance de la fonction de conservation. Pour les
FIA de pays tiers uniquement, il devrait étre également
possible pour le dépositaire d’étre un établissement de
crédit ou toute autre entité de méme nature que les
entités visées dans le présent considérant, pour autant
que lentité fasse l'objet d'une réglementation et d’une
surveillance  prudentielles efficaces, produisant les
mémes effets que la législation de I'Union, et effective-
ment appliquées.

Le dépositaire devrait avoir son siege statutaire ou une
succursale dans le méme pays que le FIA. Il ne devrait
étre possible, pour les FIA de pays tiers, d’avoir un dépo-
sitaire établi dans le pays tiers concerné que si certaines
conditions supplémentaires sont remplies. Sur la base des
criteres énoncés dans les actes délégués, il convient
d’habiliter la Commission a adopter des mesures d’exécu-
tion indiquant que la réglementation et la surveillance
prudentielles du pays tiers produisent les mémes effets
que la législation de I'Union et sont effectivement appli-
quées. En outre, la procédure de médiation prévue a
larticle 19 du réglement (UE) n® 1095/2010 devrait
s'appliquer au cas ot les autorités compétentes sont en
désaccord sur l'application correcte des autres conditions
supplémentaires. A l'inverse, pour les FIA de pays tiers, le
dépositaire devrait pouvoir étre établi dans 'Etat membre
dorigine ou, dans I'Etat membre de référence du gestion-
naire du FIA.
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présenter une proposition législative appropriée, a carac-
tere horizontal, qui précise les responsabilités et les obli-
gations d’un dépositaire et réglemente le droit d'un dépo-
sitaire opérant dans un Ftat membre de fournir ses
services dans un autre Etat membre.

Le dépositaire devrait étre responsable du suivi adéquat
des flux financiers du FIA et, plus particulierement, de
veiller a ce que l'argent de l'investisseur et 'argent appar-
tenant au FIA ou, le cas échéant, au gestionnaire agissant
pour le compte du FIA, soient inscrits correctement sur
des comptes ouverts au nom du FIA ou, au nom du
gestionnaire agissant pour le compte du FIA, ou, au
nom du dépositaire agissant pour le compte du FIA en
ce qui concerne la garde des actifs du FIA, y compris de
la conservation des instruments financiers qui peuvent
étre inscrits sur un compte de titres ouvert dans les
livres du dépositaire et de tous les instruments financiers
qui peuvent étre livrés physiquement au dépositaire, et de
la vérification de la propriété de tous les autres actifs par
le FIA ou le gestionnaire pour le compte du FIA. Lorsqu’il
veille a l'inscription de l'argent des investisseurs sur des
comptes de liquidités, le dépositaire devrait tenir compte
des principes énoncés a larticle 16 de la directive
2006/73/CE de la Commission du 10 aott 2006
portant mesures d’exécution de la directive 2004/39/CE
du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne
les exigences organisationnelles et les conditions d’exer-
cice applicables aux entreprises d’investissement et
la définition de certains termes aux fins de ladite
directive (1).

Un dépositaire devrait agir de manieére honnéte, loyale,
professionnelle, indépendante et dans I'intérét du FIA ou
des investisseurs du FIA.

Il devrait étre possible pour un dépositaire de déléguer la
garde dactifs & un tiers, qui, a son tour, devrait pouvoir
déléguer cette fonction. Cependant, la délégation et la
sous-délégation devraient étre justifiées de fagon objective
et respecter des exigences strictes quant a la qualité de
tiers chargé de la fonction déléguée, et quant a la compé-
tence, au soin et a la diligence requis dont le dépositaire
devrait faire preuve pour choisir, désigner et controler ce
tiers.

Un tiers auquel est déléguée la garde des actifs du dépo-
sitaire devrait pouvoir tenir un compte distinct commun
pour plusieurs FIA, dénommé «compte omnibus».

Confier la conservation des actifs & l'opérateur d’un
systeme de reglement désigné aux fins de la directive
98/26/CE du Parlement européen et du Conseil du
19 mai 1998 concernant le caractere définitif du regle-
ment dans les systémes de paiement et de réglement des
opérations sur titres () ou confier la fourniture de

() JO L 241 du 2.9.2006, p. 26.
JoL

166 du 11.6.1998, p. 45.
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tions sur titres de pays tiers ne devrait pas étre considéré
comme une délégation des fonctions de conservation.

Les limites et exigences strictes auxquelles la délégation
des tiches par le dépositaire est soumise devraient s'appli-
quer a la délégation de ses fonctions spécifiques de dépo-
sitaire, a savoir le suivi des flux financiers, la garde des
actifs et les fonctions de surveillance. La délégation de
taches de support liées a ses taches de dépositaire, telles
que les fonctions administratives ou techniques accom-
plies par le dépositaire dans le cadre de ses tiches de
dépositaire, n'est pas soumise aux limites et exigences
spécifiques énoncées dans la présente directive.

La présente directive tient également compte du fait que
de nombreux FIA, en particulier les fonds spéculatifs,
font actuellement appel a un courtier principal. La
présente directive veille a ce que les FIA puissent conti-
nuer faire usage de la fonction de courtier principal.
Toutefois, a moins d'une séparation fonctionnelle et
hiérarchique entre l'exécution de ses fonctions de dépo-
sitaire et celle de ses tiches de courtier principal et a
moins que déventuels conflits dintéréts n'aient été
doment identifiés, gérés et révélés aux investisseurs du
FIA, aucun courtier principal ne devrait étre désigné
comme dépositaire, dans la mesure ol les courtiers prin-
cipaux font office de contreparties aux FIA et ne
sauraient des lors agir, en méme temps, au mieux des
intéréts du FIA comme l'exige la fonction de dépositaire.
Les dépositaires devraient étre en mesure de déléguer les
taches de conservation a un ou plusieurs courtiers prin-
cipaux ou a d'autres tierces parties. En plus des tiches de
conservation déléguées, les courtiers principaux devraient
étre autorisés a exercer des services de courtage principal
auprés des FIA. Ces activités de courtage principal ne
devraient pas faire partie des dispositions relatives a la
délégation.

Le dépositaire devrait étre responsable des pertes subies
par le gestionnaire, le FIA et les investisseurs. La présente
directive opére une distinction entre la perte d'instru-
ments financiers conservés et les autres pertes. Dans le
cas de pertes autres que la perte d’instruments financiers
conservés, le dépositaire devrait étre responsable en cas
d’action délibérée ou de négligence. Lorsque le dépositaire
assure la conservation dactifs et que ces actifs sont
perdus, le dépositaire devrait étre responsable a moins
qu'il ne puisse prouver que la perte est liée a un événe-
ment extérieur échappant a son contrdle raisonnable et
dont les conséquences auraient été inévitables malgré
tous les efforts raisonnables déployés pour les éviter. A
cet égard, un dépositaire ne devrait pas, a titre d’exemple,
étre en mesure dutiliser des situations internes comme la
fraude d'un employé pour se décharger de la responsabi-
lité.

Lorsque le dépositaire délegue ses taches de conservation
et que les instruments financiers conservés par un tiers
sont perdus, le dépositaire devrait étre responsable.
Cependant, a condition que le dépositaire soit expres-
sément autorisé a se décharger de sa responsabilité au
titre d’un transfert contractuel de ladite responsabilité a
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un tiers, conformément a un contrat écrit entre le dépo-
sitaire et le FIA ou le gestionnaire agissant au nom du
FIA, aux termes duquel cette décharge est objectivement
justifiée, et, que le tiers puisse étre tenu responsable de la
perte sur la base d'un contrat conclu entre le dépositaire
et le tiers, le dépositaire devrait pouvoir se décharger de
la responsabilité s'il peut prouver qu'il a fait preuve de la
compétence, du soin et de la diligence requis et que les
exigences spécifiques relatives a la délégation sont respec-
tées. En imposant I'exigence d'un transfert contractuel de
la responsabilité a un tiers, la présente directive se
propose d’attacher des effets extérieurs a un tel contrat,
en rendant le tiers directement responsable devant le FIA
ou les investisseurs du FIA, pour la perte des instruments
financiers conservés.

En outre, lorsque la législation d’'un pays tiers exige que
certains instruments financiers soient conservés par une
entité locale et qu'aucune entité locale ne satisfait a toutes
les exigences relatives a la délégation de la fonction de
dépositaire, le dépositaire devrait pouvoir se décharger de
la responsabilité a condition que: le réglement ou les
documents constitutifs du FIA concerné autorise expres-
sément une telle décharge; les investisseurs aient été
dtiment informés de cette décharge et des circonstances
la justifiant avant leur investissement; le FIA ou le
gestionnaire agissant pour le compte du FIA ait chargé
le dépositaire de déléguer la conservation de ces instru-
ments financiers a une entité locale; il existe un contrat
écrit entre le dépositaire et le FIA ou le gestionnaire
agissant pour le compte du FIA, autorisant expressément
cette décharge; et il existe un contrat écrit entre le dépo-
sitaire et le tiers qui transfere expressément la responsa-
bilité du dépositaire au tiers et permet au FIA ou, au
gestionnaire agissant pour le compte du FIA, de
déposer plainte contre le tiers au sujet de la perte
d’instruments financiers ou au dépositaire de déposer
plainte en leur nom.

La présente directive ne devrait pas affecter les disposi-
tions 1égislatives qui pourraient étre arrétées concernant
le dépositaire dans la directive 2009/65/CE, puisque les
OPCVM et les FIA different tant par les stratégies d'inves-
tissement qu'ils suivent que par le type dinvestisseurs
auxquels ils s’adressent.

Pour chaque FIA de I'Union qu'il gére et pour chaque FIA
qu'il commercialise dans I'Union, un gestionnaire devrait
publier un rapport annuel pour chaque exercice financier
au plus tard six mois aprés la fin de l'exercice financier
conformément a la présente directive. Ladite période de
six mois devrait s'entendre sans préjudice du droit des
Etats membres d'imposer un délai plus court.

Etant donné quil est possible pour un gestionnaire de
recourir a l'effet de levier et, sous certaines conditions, de
contribuer a accroitre le risque systémique ou a désorga-
niser les marchés, les gestionnaires recourant a leffet de
levier devraient étre soumis a des exigences spéciales. Les
informations nécessaires pour détecter et suivre ces
risques et y remédier n'ont pas été recueillies de
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maniere cohérente dans 'Union ni échangées entre les
Etats membres afin de déceler les sources éventuelles de
risques pour la stabilité des marchés financiers dans
I'Union. Pour remédier a cette situation, les gestionnaires
qui utilisent de maniére substantielle I'effet de levier au
niveau des FIA devraient étre soumis a des exigences
spéciales. Lesdits gestionnaires devraient étre tenus de
communiquer des informations concernant le niveau
général de levier employé, leffet de levier résultant de
lemprunt de liquidités ou de valeurs mobilieres et
leffet de levier résultant d'instruments dérivés, le réem-
ploi des actifs et les principales sources de l'effet de levier
pour leurs FIA. Les informations rassemblées par les
autorités compétentes devraient étre transmises aux
autres autorités de 'Union, a 'AEMF et au Comité euro-
péen du risque systémique (CERS) institué par le regle-
ment (UE) n® 1092/2010 du Parlement européen et du
Conseil du 24 novembre 2010 relatif a la surveillance
macroprudentielle du systéme financier dans I'Union
européenne et instituant un Comité européen du risque
systémique (1) afin de faciliter 'analyse collective de I'inci-
dence de leffet de levier auquel des FIA gérés par les
gestionnaires ont recours, sur le systeme financier de
I'Union ainsi que I'élaboration d’une réponse commune.
Si un ou plusieurs FIA gérés par un gestionnaire sont
susceptibles de constituer une source importante de
risque de contrepartie pour un établissement de crédit
ou d’autres institutions ayant une importance systémique
dans d’autres Etats membres, ces informations devraient
également étre communiquées aux autorités concernées.

Afin d’assurer une évaluation correcte des risques induits
par l'utilisation de l'effet de levier par un gestionnaire a
I'égard des FIA qu'il gére, le gestionnaire devrait apporter
la preuve que les limites a leffet de levier pour chaque
FIA quil gere sont raisonnables et qu'il respecte a tout
moment ces limites. Lorsque la stabilité et I'intégrité du
systeme financier peuvent étre mises en péril, les auto-
rités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire devraient étre en mesure d'imposer des limites au
niveau de levier auquel un gestionnaire peut recourir
pour les FIA quil gére. AEMF et le CERS devraient
étre informés de toutes mesures prises a cet égard.

Il est jugé nécessaire également d’autoriser 'AEMF, apres
avoir tenu compte de la recommandation du CERS, a
déterminer que leffet de levier auquel a recours un
gestionnaire ou un groupe de gestionnaires présente un
risque substantiel pour la stabilité et I'intégrité du systeme
financier et d’émettre une recommandation aux autorités
compétentes en précisant les mesures correctives a
prendre.

I est nécessaire de garantir que les autorités compétentes
de l'‘état membre d'origine du gestionnaire, les sociétés
sur lesquelles les FIA gérés par un gestionnaire exercent
un contrdle et les employés de ces sociétés regoivent
certaines informations nécessaires pour que ces sociétés
puissent évaluer l'incidence de ce controle sur leur situa-
tion.

() JO L 331 du 15.12.2010, p. 1.
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controle sur un émetteur dont les actions sont admises a
la négociation sur un marché réglementé, des informa-
tions devraient généralement étre communiquées confor-
mément a la directive 2004/25/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 21 avril 2004 concernant les
offres publiques d'acquisition (1) et a la directive
2004/109/CE du Parlement européen et du Conseil du
15 décembre 2004 sur 'harmonisation des obligations
de transparence concernant linformation sur les émet-
teurs dont les valeurs mobilieres sont admises a la négo-
ciation sur un marché réglementé (?). Des exigences
spécifiques devraient s’appliquer aux gestionnaires qui
gerent des FIA qui exercent un contrdle sur une société
non cotée. Afin de garantir la transparence a I'égard de la
société controlée, des exigences accrues en matiere de
transparence, de communication dinformations et de
comptes rendus devraient sappliquer. En outre, les
rapports annuels du FIA en question devraient étre
complétés en ce qui concerne les sociétés controlées ou
ces informations supplémentaires devraient figurer dans
le rapport annuel de la société controlée. Ces informa-
tions devraient étre mises a la disposition des représen-
tants des travailleurs de la société ou, s'il n’y en a pas, des
travailleurs eux-mémes, et des investisseurs du FIA
concerné.

Les obligations spécifiques d’information des travailleurs
de certaines sociétés s'appliquent dans les cas ot des FIA
ont acquis le contrdle de ces sociétés conformément a la
présente directive. Toutefois, dans la plupart des cas, le
gestionnaire, & moins qu'il ne s'agisse d'un FIA géré de
maniére interne, n'a aucun controle sur le FIA. De plus, il
n’y a, conformément aux principes généraux du droit des
sociétés, aucun lien direct entre les actionnaires et les
représentants des travailleurs ou, §'il n’y en a pas, les
travailleurs eux-mémes. Pour ces raisons, aucune obliga-
tion d'information directe a I'égard des représentants des
travailleurs ou, s'il n'y en a pas, des travailleurs eux-
mémes ne peut étre imposée, au titre de la présente
directive, & un actionnaire ou a son gérant, a savoir le
FIA et le gestionnaire. Pour ce qui est des obligations
d'information a I'égard de ces représentants des travail-
leurs ou, s'il 0’y en a pas, a I'égard des travailleurs eux-
mémes, la présente directive devrait imposer au gestion-
naire concerné une obligation de déployer tous ses efforts
dans le but de garantir que le conseil d’administration de
la société concernée communique aux représentants des
travailleurs ou, sl n’y en a pas, aux travailleurs eux-
mémes les informations pertinentes.

N

La Commission est invitée a étudier la nécessité et les
possibilités de modifier les obligations d'information et
de communication, applicables en cas de contrdle de
sociétés non cotées ou d’émetteurs, prévues par la
présente directive sur un plan général, quel que soit le
type d'investisseur.

Lorsquil gére un ou plusieurs FIA qui acquiérent un
controle sur une société non cotée, le gestionnaire
devrait fournir aux autorités compétentes de son Etat
membre d’origine des informations relatives au finance-
ment de lacquisition. Cette obligation de fournir des
informations sur le financement devrait aussi sappliquer

() JO L 142 du 30.4.2004, p. 12.
JoL

390 du 31.12.2004, p. 38.
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contrdle sur un émetteur d’actions admises a la négocia-
tion sur un marché réglementé.

Lorsqu'un gestionnaire gére un ou plusieurs FIA qui
acquiérent un controle sur une société non cotée ou
un émetteur, le gestionnaire ne devrait pas, pendant
une période de vingt-quatre mois suivant lacquisition
du controle sur la société par les FIA, en premier lieu,
étre autorisé a faciliter, a2 soutenir ou a ordonner la
distribution, la réduction de capital, le rachat d’actions
et/ou lacquisition de ses propres actions par la société
conformément a la présente directive; en second lieu,
pour autant que le gestionnaire soit autorisé a voter au
nom des FIA durant les réunions des organes directeurs
de la société, le gestionnaire ne devrait pas voter en
faveur d’une distribution, d'une réduction de capital,
d'un rachat d'actions etfou d'une acquisition de ses
propres actions par la société conformément a la
présente directive; et en troisieme lieu, dans tous les
cas, les gestionnaire devrait mettre tout en ceuvre pour
prévenir les distributions, les réductions de capital, les
rachats d’actions etfou lacquisition de ses propres
actions par la société conformément a la présente direc-
tive. Lors de la mise en ceuvre de la présente directive
dans le droit national, les Etats membres devraient tenir
compte de la finalité réglementaire de la section 2 du
chapitre V de la présente directive et veiller diiment,
sous cet angle, au besoin d’'une égalité des regles du jeu
entre FIA de I'Union et FIA de pays tiers lorsqu'ils pren-
nent le contrdle de sociétés établies dans I'Union.

Les obligations en matiére de notification et de commu-
nication d'informations et les garanties spécifiques contre
le démantelement des actifs en cas de prise de controle
d'une société non cotée ou d'un émetteur devraient faire
l'objet d'une exception générale pour le controle de
petites et moyennes entreprises et des entités a vocation
spécifique créées en vue de l'acquisition, de la détention
ou de la gestion de fonds immobiliers. En outre, ces
obligations n'ont pas pour objet de rendre publiques
des informations relatives a la propriété qui désavantage-
raient le gestionnaire par rapport a des concurrents
potentiels, comme des fonds souverains ou des concur-
rents qui pourraient vouloir obliger une société ciblée a
cesser ses activités en utilisant les informations a leur
avantage. Les obligations en maticre de notification et
de communication d'informations devraient sappliquer
par conséquent sous réserve des conditions et limitations
relatives aux informations confidentielles prévues par la
directive 2002/14/CE du Parlement européen et du
Conseil du 11 mars 2002 établissant un cadre général
relatif & l'information et la consultation des travailleurs
dans la Communauté européenne (%) et sans préjudice des
directives 2004/25/CE et 2004/109/CE. Cela signifie que
les Etats membres devraient prévoir que, dans les limites
et les conditions définies par le droit national, les repré-
sentants des travailleurs, et quiconque les assistant, ne
sont pas autorisés a révéler aux travailleurs ou a des
tiers des informations affectant les intéréts 1égitimes de
la société qui leur ont été communiquées expressément a
titre confidentiel. Les Etats membres devraient, toutefois,

() JO L 80 du 23.3.2002, p. 29.
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étre en mesure d’autoriser les représentants des travail-
leurs et quiconque les assistant a transmettre des infor-
mations confidentielles aux travailleurs et aux tiers liés
par une obligation de confidentialité. Les Etats membres
devraient prévoir que les gestionnaires concernés ne
demandent pas la communication, par le conseil d’admi-
nistration, d'informations aux représentants des travail-
leurs, ou, s'il n'y en a pas, aux travailleurs eux-mémes,
lorsque la nature de ces informations est telle, selon des
criteres objectifs, qu'elle pourrait gravement nuire au
fonctionnement de la société concernée ou lui serait
préjudiciable. Les obligations de notification et de
communication ainsi que les garanties spécifiques
contre le démembrement des actifs devraient également
sappliquer sans préjudice de ladoption par les Etats
membres de régles plus strictes.

La présente directive définit également les conditions
auxquelles un gestionnaire établi dans I'Union peut
commercialiser des parts ou des actions d’'un FIA de
I'Union aupres dinvestisseurs professionnels dans
I'Union. Cette commercialisation par les gestionnaires
établis dans 'Union ne devrait étre autorisée que dans
la mesure ou le gestionnaire respecte la présente directive
et ou la commercialisation est effectuée avec un passe-
port, sans préjudice de la commercialisation par les
gestionnaires de FIA inférieurs aux seuils prévus par la
présente directive. Il devrait étre possible pour les Etats
membres d’autoriser la commercialisation par les gestion-
naires de ces FIA inférieurs auxdits seuils, sous réserve
des dispositions nationales.

Il ne devrait étre possible pour les parts ou actions d’un
FIA d’étre cotées sur un marché réglementé dans 'Union
ou de faire l'objet d'une offre ou d'un placement par des
tiers agissant pour le compte du gestionnaire dans un
Etat membre donné que si le gestionnaire qui gere le
FIA est lui-méme agréé pour commercialiser les parts
ou actions du FIA dans ledit Etat membre. De plus,
d’autres actes législatifs nationaux et de I'Union, comme
la directive 2003/71/CE du Parlement européen et du
Conseil du 4 novembre 2003 concernant le prospectus
a publier en cas d’offre au public de valeurs mobiliéres ou
en vue de I'admission de valeurs mobiliéres a la négocia-
tion (") et la directive 2004/39/CE, peuvent également
réglementer la distribution des FIA auprés des investis-
seurs dans 'Union.

De nombreux gestionnaires établis dans I'Union gérent
actuellement des FIA de pays tiers. Il convient d'autoriser
les gestionnaires agréés établis dans 'Union a gérer des
FIA de pays tiers sans commercialisation dans I'Union,
sans leur imposer les strictes exigences relatives aux
dépositaires ni les exigences relatives au rapport annuel
visées dans la présente directive, puisque ces exigences
ont été introduites pour protéger les investisseurs de
'Union.

Apres lentrée en vigueur d’'un acte délégué adopté par la
Commission en la matiére qui, en principe, prenant en
compte la recommandation émise par 'AEMF, aura lieu
deux ans apres le délai de transposition de la présente

() JO L 345 du 31.12.2003, p. 64.
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directive, les gestionnaires agréés établis dans I'Union qui
envisagent de commercialiser des FIA de pays tiers aupres
d'investisseurs professionnels dans leur Etat membre
d’origine et/ou dans daautres Etats membres devraient
étre autorisés a le faire avec un passeport pour autant
qu'ils respectent la présente directive. Ce droit devrait étre
soumis a des procédures de notification et aux conditions
liées au pays du FIA de pays tiers.

Au cours d'une période transitoire qui, en principe,
compte tenu de la recommandation émise par I'AEMF,
sera déclarée close par voie d’acte délégué trois ans apres
la mise en place du passeport pour les gestionnaires
établis dans un pays tiers, les gestionnaires établis dans
I'Union qui envisagent de commercialiser des FIA de pays
tiers dans certains Etats membres, mais sans passeport,
devraient egalement étre autorisés a le faire par les Etats
membres concernés mais uniquement dans la mesure ot
ils respectent la présente directive a l'exception des
exigences relatives au dépositaire. Ces gestionnaires
établis dans I'Union devraient, toutefois, veiller a ce
qu'une ou plusieurs entités soient désignées pour exécuter
les missions de dépositaire. De plus, des modalités de
coopération appropriées destinées au suivi du risque
systémique et conformes aux normes internationales
devraient exister entre les autorités compétentes de
I'Etat membre dorigine du gestionnaire et les autorités
de surveillance du pays tiers ot le FIA de pays tiers est
établi, afin d’assurer un échange d’informations efficace,
qui permette aux autorités compétentes de I'Etat membre
d’origine du gestionnaire d’exécuter les missions qui leur
incombent conformément a la présente directive. Ces
modalités de coopération ne devraient pas étre utilisées
pour empécher que des FIA de pays tiers soient commer-
cialisés dans un Etat membre. De plus, le pays tiers dans
lequel est établi le FIA ne devrait pas figurer sur la liste
des pays et territoires non coopératifs du Groupe d’action
financiére pour la lutte contre le blanchiment de capitaux
et le financement du terrorisme (GAFI).

Apres l'entrée en vigueur d’un acte délégué adopté par la
Commission en la matiére qui en principe, compte tenu
de la recommandation émise par 'AEMF, aura lieu deux
ans apres le délai de transposition de la présente direc-
tive, un principe fondamental de la présente directive
devrait étre qu'un gestionnaire établi dans un pays tiers
doit bénéficier des droits conférés par la présente direc-
tive, comme la commercialisation de parts ou d’actions
de FIA dans l'ensemble de I'Union avec un passeport,
sous réserve du respect de la présente directive. Cette
régle devrait garantir des regles du jeu équitables entre
les gestionnaires établis dans I'Union et les gestionnaires
établis dans des pays tiers. Par conséquent, la présente
directive prévoit un agrément applicable aux gestion-
naires établis dans des pays tiers, qui sera applicable
apres lentrée en vigueur de l'acte délégué adopté par la
Commission en la matiére. Afin de garantir que ses
dispositions sont respectées, les autorités compétentes
d'un état membre devraient veiller au respect de la
présente directive. Pour ces gestionnaires établis dans
des pays tiers, les autorités de surveillance compétentes
devraient étre les autorités compétentes de I’Etat membre
de référence tel qu'il est défini dans la présente directive.
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pays tiers envisage de gérer des FIA de I'Union etfou
de commercialiser des FIA dans I'Union avec un passe-
port, il est également tenu de respecter la présente direc-
tive, de sorte qu'il est soumis aux mémes obligations que
les gestionnaires établis dans I'Union. Dans des circons-
tances exceptionnelles, si et dans la mesure ou le respect
d’'une disposition de la présente directive est incompatible
avec le respect du droit qui s'applique au gestionnaire
établi dans un pays tiers ou, au FIA de pays tiers
commercialisé dans 'Union, il devrait étre possible
pour le gestionnaire établi dans un pays tiers d’étre
exempté du respect de la disposition pertinente de la
présente directive s'il peut apporter la preuve que: il est
impossible de combiner le respect d’'une disposition de la
présente directive et le respect d'une disposition obliga-
toire du droit qui s'applique au gestionnaire établi dans
un pays tiers ou, au FIA de pays tiers commercialisé dans
I'Union; le droit qui s'applique au gestionnaire établi dans
un pays tiers ou au FIA de pays tiers prévoit une dispo-
sition équivalente ayant le méme effet réglementaire et
offrant le méme niveau de protection aux investisseurs
du FIA concerné; et le gestionnaire établi dans un pays
tiers, ou le FIA d’un pays tiers, respecte cette disposition
équivalente.

En outre, un gestionnaire établi dans un pays tiers qui
prévoit de gérer des FIA de I'Union etfou de commercia-
liser des FIA dans I'Union avec un passeport devrait se
conformer a une procédure dagrément spécifique et
devrait respecter certaines exigences particuliéres concer-
nant le pays tiers dans lequel le gestionnaire est établi e,

le cas échéant, le pays tiers du FIA.

L’AEMF devrait rendre une recommandation sur la déter-
mination de I'Etat membre de référence et, le cas échéant,
sur la dérogation en ce qui concerne la compatibilité avec
une disposition équivalente. Des exigences spécifiques en
matiére d’échange des informations devraient sappliquer
entre les autorités compétentes de 'Etat membre de réfé-
rence et les autorités compétentes de I'Etat membre
d’accueil du gestionnaire. De plus, la procédure de média-
tion visée a larticle 19 du réglement (UE) n® 1095/2010
devrait s'appliquer en cas de désaccord entre les autorités
compétentes des Etats membres sur la détermination de
I'Etat membre de référence, sur lapplication de lexemp-
tion en cas d'incompatibilité entre la conformité avec la
présente directive et la conformité avec une disposition
équivalente d’'un pays tiers et sur I'évaluation relative au
respect des exigences spécifiques concernant le pays tiers
dans lequel le gestionnaire est établi et, le cas échant, le
pays tiers du FIA.

L’AEMF devrait procéder, chaque année, a un examen par
les pairs des activités de surveillance des autorités compé-
tentes quant a I'agrément et a la surveillance des gestion-
naires établis dans un pays tiers, afin de renforcer la
cohérence des résultats de surveillance, conformément a
l'article 30 du reglement (UE) n® 1095/2010.

Au cours d'une période transitoire qui, en principe,
compte tenu de la recommandation émise par I'AEMF,
sera close par voie dacte délégué trois ans apres la mise
en place du passeport pour les gestionnaires établis dans
des pays tiers, un gestionnaire établi dans un pays tiers
qui envisage de commercialiser des FIA dans certains
Etats membres uniquement et sans passeport devrait
également étre autorisé 2 le faire par les Etats membres
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certaines conditions minimales. Ces gestionnaires établis
dans un pays tiers devraient au minimum étre soumis, en
matiere de communication d’informations aux investis-
seurs, a des régles similaires a celles qui sappliquent
aux gestionnaires établis dans I'Union gérant des FIA de
'Union. Pour faciliter le suivi du risque systémique, ces
gestionnaires établis dans un pays tiers devraient égale-
ment étre soumis aux obligations de comptes rendus a
I'égard des autorités compétentes des Etats membres dans
lesquels les FIA sont commercialisés. Par conséquent, ces
gestionnaires devraient respecter les obligations de trans-
parence prévues par la présente directive et les obliga-
tions incombant aux gestionnaires gérant des FIA qui
acquierent le controle de sociétés non cotées et d’émet-
teurs. En outre, des modalités de coopération appropriées
destinées au suivi du risque systémique et conformes aux
normes internationales devraient exister entre les auto-
rités compétentes des Etats membres dans lesquels les
FIA sont commercialisés, le cas échéant, les autorités
compétentes des FIA de I'Union concernés et les autorités
de surveillance du pays tiers dans lequel le gestionnaire
est établi et, le cas échéant, les autorités de surveillance
du pays tiers dans lequel le FIA de pays tiers est établi, de
fagon a garantir un échange d’informations efficace qui
permette aux autorités compétentes des Etats membres
concernés d’exécuter les missions qui leur incombent en
vertu de la présente directive. Ces modalités de coopéra-
tion ne devraient pas étre utilisées comme obstacles pour
empécher que des fonds de pays tiers ne soient commer-
cialisés dans un Etat membre. Enfin, le pays tiers dans
lequel est établi le gestionnaire ou le FIA de pays tiers ne
devrait pas figurer sur la liste des pays et territoires non
coopératifs du GAFL

La présente directive ne devrait pas affecter la situation
actuelle dans laquelle un investisseur professionnel établi
dans 'Union est autorisé a investir de sa propre initiative
dans des FIA, quel que soit le lieu d’établissement du
gestionnaire et/ou du FIA.

Les FEtats membres devraient pouvoir autoriser la
commercialisation de tous ou certains types de FIA
gérés par des gestionnaires auprés dinvestisseurs de
détail sur leur territoire. S'il autorise la commercialisation
de certains types de FIA, un Etat membre devrait évaluer
cas par cas si un FIA spécifique peut étre qualifié de FIA
pouvant étre commercialisé aupres des investisseurs de
détail sur son territoire. Sans préjudice de l'application
d’autres instruments du droit de I'Union, les Etats
membres devraient étre en mesure en pareils cas
d'imposer aux FIA et aux gestionnaires, comme condition
préalable a la commercialisation aupres d'investisseurs de
détail, des exigences plus strictes que celles qui sont
prévues pour les FIA commercialisés aupres d'investis-
seurs professionnels sur leur territoire, que lesdits FIA
soient commercialisés a lintérieur ou a lextérieur de
leurs frontiéres. Lorsquun Etat membre autorise la
commercialisation de FIA aupres dinvestisseurs de
détail sur son territoire, cette p0551b111te devrait étre
offerte quel que soit I'Etat membre ou le gestionnaire
qui gére les FIA est établi, et les Ftats membres ne
devraient pas imposer aux FIA de I'Union établis dans
un autre Etat membre et commercialisés a l'extérieur de
leurs frontieres des exigences plus strictes que celles qui
sont prévues pour les FIA commercialisés a l'intérieur de
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leur territoire ou supplémentaires a celles-ci. En outre, les
gestionnaires, les entreprises d’investissement agréées au
titre de la directive 2004/39/CE et les établissements de
crédit agréés au titre de la directive 2006/48/CE qui
proposent des services d'investissement a des clients de
détail devraient tenir compte des éventuelles exigences
supplémentaires lorsqu’ils évaluent si un FIA donné
convient ou est approprié pour un client de détail
donné ou sl sagit d’'un instrument financier complexe
ou non complexe.

11 est nécessaire de clarifier les pouvoirs et les obligations
des autorités compétentes responsables de la mise en
ceuvre de la présente directive et de renforcer les méca-
nismes nécessaires pour assurer une coopération efficace
en matiere de surveillance transfrontaliere. Dans certaines
circonstances, il devrait étre possible pour les autorités
compétentes des Etats membres d’accueil des gestion-
naires d'intervenir directement pour la surveillance du
respect des dispositions dont ils sont responsables.
Concernant les autres dispositions, les autorités compé-
tentes des Ftats membres d’accueil devraient étre autori-
sées, dans certaines circonstances, a demander aux auto-
rités compétentes de I'Etat membre dorigine d’agir et a
intervenir si aucune action n’est entreprise.

La présente directive prévoit également de conférer a
I'AEMF un role général de coordination et la possibilité
de recourir aux procédures de médiation obligatoires
présidées par 'AEMF pour résoudre les litiges entre les
autorités compétentes.

L’AEMF devrait mettre au point des projets de normes de
réglementation techniques relatives au contenu des
modalités de coopération qui doivent étre arrétées par
I'Etat membre d’origine, ou I'ftat membre de référence
du gestionnaire, et les autorités de surveillance concer-
nées des pays tiers, ainsi quaux procédures d’échange
d'informations. Les projets de normes techniques de
réglementation devraient garantir que, en application de
ces modalités de coopération, toutes les informations
nécessaires sont fournies afin de permettre aux autorités
compétentes de IEtat membre dorigine et de I'Etat
membre d’accueil d’exercer leurs pouvoirs de surveillance
et d’enquéte au titre de la présente directive. L’AEMF
devrait également exercer un role de facilitateur dans la
négociation et la conclusion des modalités de coopéra-
tion. Par exemple, TAEMF devrait pouvoir jouer son role
de facilitateur en fournissant un modele normalisé pour
ces modalités de coopération.

1l convient que les Etats membres fixent des régles rela-
tives aux sanctions applicables en cas d'infraction a la
présente directive et qu'ils veillent a ce que ces regles
soient appliquées. Les sanctions devraient étre efficaces,
proportionnées et dissuasives.

La présente directive respecte les droits fondamentaux et
les principes reconnus notamment dans le traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne et dans la charte
des droits fondamentaux de 'Union européenne (ci-apres
dénommée «charte»), en particulier le droit a la protection
des données a caractere personnel, reconnu par
larticle 16 du traité sur le fonctionnement de 'Union
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européenne et par larticle 8 de la charte. Tout échange
ou toute communication d’informations par les autorités
compétentes devrait obéir aux regles relatives au transfert
de données a caractére personnel énoncées dans la direc-
tive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil du
24 octobre 1995 relative a la protection des personnes
physiques a I'égard du traitement des données a caractére
personnel et a la libre circulation de ces données ('). Tout
échange ou toute communication d'informations par
I'AEMF devrait obéir aux regles relatives au transfert de
données a caractere personnel énoncées dans le regle-
ment (CE) n® 45/2001 du Parlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2000 relatif a la protection
des personnes physiques a I'‘égard du traitement des
données a caractere personnel par les institutions et
organes communautaires et a la libre circulation de ces
données (%), qui devraient étre applicables dans leur inté-
gralité au traitement des données a caractere personnel
aux fins de la présente directive.

Afin d’assurer des conditions uniformes d’exécution de la
présente directive, il convient de conférer des compé-
tences d’exécution a la Commission. Ces compétences
devraient étre exercées en conformité avec le réglement
(UE) n® 182/2011 du Parlement européen et du Conseil
du 16 février 2011 établissant les régles et principes
généraux relatifs aux modalités de controle par les Etats
membres de l'exercice des compétences d’exécution de la
Commission (3).

Il convient d’habiliter la Commission a adopter des actes
délégués, conformément a larticle 290 du traité sur le
fonctionnement de 1'Union européenne lorsque la
présente directive le prévoit explicitement. 11 convient
de déléguer a la Commission le pouvoir d’adopter des
actes notamment afin de préciser les méthodes de
levier définies dans la présente directive, y compris les
structures financiéres et/ou juridiques impliquant des tiers
controlées par le FIA concerné lorsque ces structures ont
été spécifiquement créées pour créer un effet de levier
directement ou indirectement au niveau du FIA. Pour
les fonds de placement privés et les fonds de capital-
risque, notamment, cela signifie que leffet de levier qui
existe au niveau d’une société de portefeuille n'est pas
destiné a étre inclus lorsquil est fait référence a ces
structures financiéres ou juridiques.

Des actes délégués devraient également étre adoptés afin
de préciser le mode de calcul des seuils du régime allégé
et le sort a réserver aux gestionnaires dont les actifs gérés,
y compris les actifs acquis grace a l'effet de levier, vien-
nent a loccasion a se trouver, au cours de la méme
année civile, au-dessus etfou en dessous du seuil appli-
cable, afin de préciser 'obligation d’enregistrement pour
les gestionnaires n'atteignant pas les seuils, I'obligation de
fournir des informations afin d’assurer le suivi efficace du
risque systémique, ainsi que l'obligation, pour ces
gestionnaires, de notifier aux autorités compétentes
concernées le fait qu'ils ne satisfont plus aux conditions
de l'application du régime allégé.

81 du 23.11.1995, p. 31.

JOL2
() JO L 8 du 12.1.2001, p. 1.
JOLS

5 du 28.2.2011, p. 13.
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préciser les méthodes de levier, y compris les structures
financieres et/ou légales impliquant des tierces parties
controlées par les FIA concernés et le mode de calcul
du levier; pour préciser les risques que doivent couvrir
les fonds propres supplémentaires ou lassurance de
responsabilité civile professionnelle, les conditions
permettant de déterminer lopportunité de fonds
propres supplémentaires ou de la couverture de lassu-
rance de responsabilité civile professionnelle, et la
maniere de déterminer les ajustements permanents des
fonds propres supplémentaires ou de la couverture de
l'assurance de responsabilité civile professionnelle. Des
actes délégués devraient également étre adoptés pour
fixer les criteres devant étre utilisés par les autorités
compétentes pour évaluer si les gestionnaires respectent
leurs obligations en ce qui concerne les regles de
conduite professionnelles, leur obligation d'agir au
mieux des intéréts des FIA ou des investisseurs des FIA
quiils gerent et de lintégrité du marché; pour établir et
utiliser avec efficacité les ressources et les procédures
nécessaires pour la bonne exécution de leurs activités
professionnelles; pour prendre toutes les mesures raison-
nables pour éviter les conflits d'intérét et, lorsque ces
derniers sont inévitables, pour identifier, gérer et suivre
et, le cas échéant, communiquer ces conflits d'intéréts
afin d’éviter qu'ils n'aient des effets préjudiciables pour
les intéréts des FIA et de leurs investisseurs et pour veiller
a ce que les FIA qu'ils gerent soient équitablement traités;
pour se conformer a toutes les exigences réglementaires
applicables a l'exercice de leurs activités professionnelles
de maniere a promouvoir au mieux les intéréts des FIA
ou des investisseurs des FIA qu'ils gérent et l'intégrité du
marché; et pour traiter tous les investisseurs des FIA
équitablement.

Il y a lieu également d’adopter des actes délégués pour
préciser les types de conflits d'intéréts que les gestion-
naires doivent détecter ainsi que les mesures raisonnables
que doivent prendre les gestionnaires en matiere de struc-
tures et de procédures administratives et organisation-
nelles afin d'identifier, prévenir, gérer, suivre et commu-
niquer les conflits d'intéréts. II y a lieu également
d’'adopter des actes délégués pour préciser les fonctions
de gestion des risques quil convient demployer; la
fréquence appropriée d’examen du systtme de gestion
des risques; la maniere dont la fonction de gestion des
risques devrait étre distincte sur le plan fonctionnel et
hiérarchique des unités opérationnelles, y compris de la
fonction de gestion des portefeuilles; les mesures de
protection spécifiques contre les conflits dintéréts; et
les exigences en matiere de gestion des risques applica-
bles par les gestionnaires. Il convient également d’adopter
des actes délégués pour préciser les systemes et procé-
dures de gestion des liquidités que les gestionnaires
devraient employer et la correspondance de la stratégie
d'investissement, du profil de liquidité et de la politique
de remboursement. Des actes délégués devraient aussi
étre adoptés pour préciser les exigences que les initia-
teurs, les sponsors ou les préteurs initiaux d’instruments
de titrisation doivent satisfaire pour que les gestionnaires
soient autorisés a investir dans de tels instruments émis
apres le 1¢" janvier 2011.

Des actes délégués devraient également étre adoptés pour
préciser les exigences que les gestionnaires doivent
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de titrisation; pour préciser les procédures administratives
et comptables, les dispositifs de controle et de sauvegarde
pour le traitement électronique des données, ainsi que les
mécanismes de contrdle interne adéquats; pour préciser
les procédures afin d’effectuer une évaluation correcte des
actifs du FIA et le calcul de la valeur nette par part ou
action du FIA; les garanties professionnelles que doit étre
en mesure de fournir I'expert externe en évaluation; et la
fréquence de l'évaluation applicable aux FIA de type
ouvert.

I y a lieu d’adopter également des actes délégués pour
préciser a quelles conditions la délégation des fonctions
de gestionnaire peut étre approuvée et a quelles condi-
tions un gestionnaire a délégué ses fonctions dans une
mesure telle qu'il est devenu une société boite aux lettres
et ne peut plus étre considéré comme un gestionnaire de
FIA; en ce qui concerne les dépositaires, pour établir les
critéres permettant d'évaluer si la réglementation et la
surveillance prudentielles des pays tiers dans lesquels
sont établis les dépositaires produisent les mémes effets
que le droit de I'Union et sont effectivement appliquées,
les indications qui doivent figurer dans l'accord standard;
les conditions de l'exercice des fonctions de dépositaire, y
compris le type d'instruments financiers qui devraient
figurer dans le champ dapplication des devoirs de
conservation du dépositaire, les conditions auxquelles le
dépositaire peut exercer ses devoirs de conservation sur
des instruments financiers enregistrés aupres d’un dépo-
sitaire central et les conditions auxquelles le dépositaire
devrait garder les instruments financiers émis sous une
forme nominative et enregistrés aupres d'un émetteur ou
d'un teneur de registre, les obligations quant a la dili-
gence requise des dépositaires, I'obligation de dissociation
des actifs, les conditions et circonstances dans lesquelles
les instruments financiers conservés devraient étre consi-
dérés comme perdus; ce qu'il faut entendre par événe-
ments extérieurs échappant a un controle raisonnable,
dont les conséquences n'auraient pas pu étre évitées
méme si tous les efforts raisonnables avaient été déployés
pour les contrer; et les conditions et circonstances dans
lesquelles il existe une raison objective d’envisager par
contrat une décharge de responsabilité. Des actes délé-
gués devraient également étre adoptés pour préciser le
contenu et la forme du rapport annuel que les gestion-
naires doivent rendre disponible pour chaque FIA qu'ils
gerent, ainsi que pour préciser les obligations en matiere
de communication dinformations des gestionnaires a
I'égard des investisseurs et les obligations en matiére de
comptes rendus aux autorités compétentes, et leur
fréquence.

Il y a lieu d’adopter également des actes délégués pour
préciser quand le recours a leffet de levier est considéré
comme substantiel et les principes que les autorités
compétentes devraient utiliser lorsquelles envisagent
d'imposer des limites au niveau de levier qu'un gestion-
naire peut appliquer. Des actes délégués devraient égale-
ment étre adoptés pour préciser les modalités de coopé-
ration relatives aux gestionnaires établis dans un pays
tiers et/fou aux FIA de pays tiers afin de concevoir un
cadre commun pour faciliter la mise en place de ces
modalités de coopération avec les pays tiers. Des actes
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(85)

(88)

délégués devraient également étre adoptés pour préciser
le contenu des échanges d'informations relatives aux
gestionnaires entre les autorités compétentes et la trans-
mission de certaines informations a 'AEMF.

En fonction de la recommandation de 'AEMF en la
matiére et des critéres énoncés dans la présente directive,
il convient également d'adopter un acte délégué afin
d’étendre le passeport aux gestionnaires établis dans
I'Union qui commercialisent des FIA de pays tiers dans
I'Union ainsi quaux gestionnaires établis dans un pays
tiers qui gérent etfou commercialisent des FIA dans
I'Union, ainsi qu'un autre acte délégué pour mettre un
terme a l'application des régimes de placement nationaux
privés a cet égard.

Le Parlement européen et le Conseil devraient disposer de
trois mois a compter de la date de notification pour
formuler des objections a I'égard d'un acte délégué. Sur
l'initiative du Parlement européen ou du Conseil, il
devrait étre possible de prolonger ce délai de trois mois
dans des domaines sensibles importants. Le Parlement
européen et le Conseil devraient pouvoir informer les
autres institutions de leur intention de ne pas formuler
d’objections. Cette approbation rapide des actes délégués
est particulierement importante lorsque les délais doivent
étre respectés, par exemple pour permettre aux Etats
membres de transposer les actes délégués pendant la
période de transposition prévue par la présente directive,
le cas échéant.

Conformément a la déclaration dans larticle 290 du
traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,
annexée a lacte final de la Conférence intergouvernemen-
tale qui a adopté le traité de Lisbonne, la Conférence
prend acte de lintention de la Commission de continuer
a consulter les experts désignés par les Etats membres
dans 'élaboration de ses projets dactes délégués dans le
domaine des services financiers, conformément a sa
pratique constante.

Deux ans apres le délai de transposition de la présente
directive, TAEMF devrait émettre un avis sur le fonction-
nement du passeport alors en vigueur et sur le fonction-
nement des régimes nationaux de placement privés. Elle
devrait également émettre une recommandation sur
lextension du passeport aux gestionnaires établis dans
I'Union qui commercialisent des FIA de pays tiers dans
'Union et aux gestionnaires établis dans un pays tiers qui
gerent etfou commercialisent des FIA dans 'Union. La
Commission devrait adopter, dans un délai de trois
mois apres avoir requ l'avis et la recommandation de
I'AEMF et en tenant compte des criteres et des objectifs
énoncés dans la présente directive, notamment ceux
concernant le marché intérieur, la protection des inves-
tisseurs et le suivi efficace du risque systémique, un acte
délégué précisant la date a laquelle les regles relatives a
l'extension du passeport prévues par la présente directive
devraient devenir applicables dans 'ensemble des Etats
membres.

(89)

(90)

(91)

Lors du sommet tenu a Londres en avril 2009, les diri-
geants du G 20 sont convenus que les fonds spéculatifs
ou leurs gestionnaires devraient étre enregistrés et tenus
de communiquer en permanence aux autorités de surveil-
lance ou de réglementation les informations utiles. Ils
devraient faire l'objet d'une surveillance pour sassurer
quils possedent des procédures adéquates de gestion
des risques. En juin 2010 a Toronto, les dirigeants du
G 20 ont réaffirmé leur engagement et se sont également
engagés a hater la mise en ceuvre de mesures fortes pour
améliorer la transparence et le contrdle réglementaire des
fonds spéculatifs selon des modalités cohérentes et non
discriminatoires a I'échelle internationale. Afin de faciliter
la mise en ceuvre des objectifs du G 20, I'Organisation
internationale des commissions de valeurs a publié en
juin 2009 des principes clés pour la surveillance des
fonds spéculatifs, dans la perspective de I'élaboration en
ce domaine d'une réglementation cohérente sur le plan
international. Le 16 septembre 2010, le Conseil européen
est convenu que I'Europe devrait défendre ses intéréts et
ses valeurs avec plus d’assurance et dans un esprit de
réciprocité et de bénéfice mutuel dans le cadre des rela-
tions extérieures de I'Union et prendre des initiatives afin,
notamment, de garantir aux entreprises européennes un
plus large acces au marché et de renforcer la coopération
réglementaire avec nos principaux partenaires commer-
ciaux. La Commission s'efforcera de veiller a ce que les
partenaires internationaux de I'Union mettent en ceuvre
ces engagements de la méme maniere.

Trois ans aprés lentrée en vigueur de l'acte délégué en
vertu duquel le passeport doit devenir applicable a tous
les gestionnaires, 'AEMF devrait émettre un avis sur le
fonctionnement du passeport alors en vigueur et sur le
fonctionnement des régimes nationaux de placement
privés. Elle devrait également émettre une recommanda-
tion sur lexpiration de ces régimes nationaux. La
Commission devrait adopter, dans un délai de trois
mois apres réception de lavis et de la recommandation
de 'AEMF et en tenant compte des critéres et des objec-
tifs énoncés dans la présente directive, notamment ceux
concernant le marché intérieur, la protection des inves-
tisseurs et le suivi efficace du risque systémique, un acte
délégué précisant la date a laquelle il devrait étre mis fin
dans 'ensemble des Etats membres aux systémes natio-
naux visés dans la présente directive.

Quatre ans apres le délai de transposition de la présente
directive, la Commission devrait, sur la base dune
consultation publique et apres concertation avec les auto-
rités compétentes, engager un examen de l'application et
du champ dapplication de la présente directive. Cet
examen devrait analyser I'expérience acquise dans I'appli-
cation de la présente directive, son impact pour les inves-
tisseurs, les FIA ou les gestionnaires, dans 'Union et dans
les pays tiers, et le degré de réalisation des objectifs de la
présente directive et, le cas échéant, proposer les modifi-
cations utiles. Cet examen devrait comporter une étude
générale du fonctionnement des regles inscrites dans la
présente directive et de l'expérience acquise dans leur
mise en ceuvre. Dans son examen, la Commission
devrait passer en revue les fonctions exercées par
I'AEMF et les autorités compétentes de I'Union pour
assurer la surveillance efficace de tous les gestionnaires
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opérant sur les marchés de I'Union dans le cadre de la
présente directive, y compris notamment — conformé-
ment au réglement (UE) n°® 1095/2010 — envisager de
confier a TAEMF de nouvelles responsabilités de surveil-
lance dans le domaine de l'agrément et de la surveillance
des gestionnaires établis dans des pays tiers. Dans ce
contexte, la Commission devrait évaluer les cofits et les
bénéfices de confier ces tiches a 'AEMF.

(92)  La présente directive vise a instaurer un cadre permettant
de faire face aux risques pouvant résulter des activités des
gestionnaires et d’assurer le suivi efficace de ces risques
par les autorités compétentes au sein de I'Union. Il est
nécessaire de mettre en place un cadre rigoureux régle-
mentaire et de surveillance qui prévienne toute carence
dans la réglementation financiére. A cet égard, il est
renvoyé aux obligations quant a la diligence requise qui
incombent déja aux investisseurs professionnels en vertu
de la réglementation pertinente applicable a ces investis-
seurs. La Commission est invitée a examiner la législation
spécifiquement applicable aux investisseurs professionnels
afin d’apprécier la nécessité de regles plus strictes quant a
la procédure de diligence requise a suivre par un inves-
tisseur professionnel de 'Union qui investit de sa propre
initiative dans des produits financiers de pays tiers, par
exemple dans des FIA de pays tiers.

(93) Au terme de son examen, la Commission devrait
présenter au Parlement européen et au Conseil un
rapport contenant, le cas échéant, des propositions de
modifications tenant compte des objectifs de la présente
directive et de leurs conséquences éventuelles sur les
investisseurs, les FIA ou les gestionnaires, dans 'Union
et dans les pays tiers.

(94) Etant donné que lobjectif de la présente directive, a
savoir garantir un haut niveau de protection des inves-
tisseurs en instituant un cadre réglementaire commun
pour l'agrément et la surveillance des gestionnaires, ne
peut pas étre réalis¢ de maniere suffisante par les Etats
membres, au vu des carences des réglementations natio-
nales existantes et de celles qui existent en matiere de
surveillance de ces acteurs, et peut donc étre mieux
réalisé au niveau de I'Union, celle-ci peut prendre des
mesures conformément au principe de subsidiarité
consacré a larticle 5 du traité sur I'Union européenne.
Conformément au principe de proportionnalité tel
quénoncé audit article, la présente directive n'excede
pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif,

(95) 1l convient des lors de modifier en conséquence les direc-
tives 2003/41/CE et 2009/65/CE, le reglement (CE)
n° 1060/2009 du Parlement européen et du Conseil du
16 septembre 2009 sur les agences de notation de
crédit (1) et le réglement (UE) n® 1095/2010,

() JO L 302 du 17.11.2009, p. 1.

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES
Atticle premier
Objet

La présente directive fixe les régles en ce qui concerne l'agré-
ment, les activités et la transparence des gestionnaires de fonds
d'investissement alternatifs (ci-aprés dénommés «gestionnaires»)
qui gerent et/ou commercialisent des fonds dinvestissement
alternatifs (FIA) dans I'Union.

Atticle 2
Champ d’application

1. Sous réserve du paragraphe 3 du présent article et de
larticle 3, la présente directive s'applique:

a) aux gestionnaires établis dans I'Union qui gerent un ou
plusieurs FIA indépendamment du fait que ces FIA soient
des FIA de I'Union ou des FIA de pays tiers;

b) aux gestionnaires établis dans un pays tiers, qui gerent un ou
plusieurs FIA de I'Union; et

¢) aux gestionnaires établis dans un pays tiers qui commercia-
lisent un ou plusieurs FIA dans I'Union indépendamment du
fait que ces FIA soient des FIA de 'Union ou des FIA de pays
tiers.

2. Aux fins du paragraphe 1, les points suivants n'importent
pas:

a) que le FIA soit de type ouvert ou fermé;

b) que le FIA revéte la forme contractuelle, de trust, ou la forme
statutaire ou qu’il ait toute autre forme juridique;

¢) la structure juridique du gestionnaire.

3. La présente directive ne sapplique pas aux entités
suivantes:

a) les sociétés holdings;

b) les institutions de retraite professionnelle qui relevent de la
directive 2003/41/CE, y compris, le cas échéant, les entités
autorisées qui sont chargées de la gestion de ces institutions
et qui agissent en leur nom, visées a larticle 2, paragraphe 1,
de ladite directive, ou les gestionnaires de placement désignés
conformément a larticle 19, paragraphe 1, de ladite directive
dans la mesure ou ils ne gérent pas de FIA;

¢) les institutions supranationales telles que la Banque centrale
européenne, la Banque d'investissement européenne, le Fonds
d'investissement européen, les institutions européennes de
financement du développement et les banques bilatérales
de développement, la Banque mondiale, le Fonds monétaire
international, et les autres institutions supranationales et
organismes internationaux similaires lorsque ceux-ci geérent
des FIA et dans la mesure ou ces FIA agissent dans I'intérét
public;

d) les banques centrales nationales;
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e) les autorités nationales, régionales et locales, et les autres
organismes ou institutions qui gerent des fonds destinés au
financement des régimes de sécurité sociale et de pension;

f) les systémes de participation des travailleurs ou les plans
d’épargne des travailleurs;

g) les structures de titrisation ad hoc.

4. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour
veiller a ce que les gestionnaires visés au paragraphe 1 respec-
tent en permanence la présente directive.

Atticle 3
Dérogations

1. La présente directive ne s'applique pas aux gestionnaires
qui gérent un ou plusieurs FIA dont les seuls investisseurs sont
le gestionnaire ou les entreprises méres ou filiales du gestion-
naire ou dautres filiales de ces entreprises méres, pour autant
quaucun de ces investisseurs ne soit lui-méme un FIA.

2. Sans préjudice de lapplication de larticle 46, seuls les
paragraphes 3 et 4 du présent article s'appliquent aux gestion-
naires suivants:

a) les gestionnaires qui gerent, directement ou indirectement,
par lintermédiaire d'une société avec laquelle ils sont liés
dans le cadre d'une communauté de gestion ou de contrdle,
ou par une importante participation directe ou indirecte, des
portefeuilles de FIA dont les actifs gérés, y compris les actifs
acquis grace a l'effet de levier, ne dépassent pas un seuil de
100 000 000 EUR au total; ou

b) les gestionnaires qui gérent, directement ou indirectement,
par lintermédiaire d’une société avec laquelle ils sont liés
dans le cadre d'une communauté de gestion ou de controdle,
ou par une importante participation directe ou indirecte, des
portefeuilles de FIA dont les actifs gérés ne dépassent pas un
seuil de 500 000 000 EUR au total si les portefeuilles des
FIA sont composés des FIA qui ne recourent pas a l'effet de
levier et pour lesquels aucun droit au remboursement ne
peut étre exercé pendant une période de cinq ans a
compter de la date de linvestissement initial dans chaque
FIA.

3. Les Etats membres veillent a ce que les gestionnaires visés
au paragraphe 2, au moins:

a) soient enregistrés aupres des autorités compétentes de leur
Etat membre d’origine;

g

s'identifient et identifient les FIA quils gerent aupres des
autorités compétentes de leur Etat membre d'origine au
moment de l'enregistrement;

¢) fournissent des informations sur les stratégies d'investis-
sement des FIA quils gérent aux autorités compétentes de
leur Etat membre d’origine au moment de l'enregistrement;

d) communiquent régulicrement aux autorités compétentes de
leur Etat membre d'origine des informations sur les princi-
paux instruments qu'ils négocient et sur les expositions prin-
cipales et les concentrations les plus importantes des FIA
quils gérent de maniére & permettre aux autorités compé-
tentes de suivre efficacement le risque systémique; et

) notifient les autorités compétentes de leur Etat membre
d’origine au cas ou ils ne satisfont plus aux conditions énon-
cées au paragraphe 2.

Le présent paragraphe et le paragraphe 2 s'appliquent sans
préjudice d’éventuelles regles plus strictes adoptées par les
Etats membres concernant les gestionnaires visés au para-

graphe 2.

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour que,
lorsque les conditions énoncées au paragraphe 2 ne sont plus
remplies, le gestionnaire concerné sollicite, dans un délai de
trente jours civils, un agrément conformément aux procédures
pertinentes prévues par la présente directive.

4. Les gestionnaires visés au paragraphe 2 ne bénéficient
d’aucun des droits accordés en vertu de la présente directive a
moins quils ne choisissent volontairement de relever de la
présente directive. Lorsque les gestionnaires font cette démarche
volontaire, la présente directive sapplique dans son intégralité.

5. La Commission adopte des actes d’exécution en vue de
préciser les procédures applicables aux gestionnaires qui choisis-
sent volontairement de relever de la présente directive, confor-
mément au paragraphe 4. Ces actes d’exécution sont adoptés en
conformité avec la procédure d’examen visée a l'article 59, para-
graphe 2.

6. La Commission adopte par voie d'actes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) le mode de calcul des seuils visés au paragraphe 2 et le sort a
réserver aux gestionnaires qui gérent des FIA dont les actifs
gérés, y compris les actifs acquis grace a leffet de levier,
viennent occasionnellement se trouver au-dessus etfou en
dessous du seuil applicable au cours d'une méme année
civile;

=

l'obligation d’enregistrement et l'obligation de fournir des
informations afin de permettre le suivi efficace du risque
systémique, comme prévues au paragraphe 3; et

¢) l'obligation de notifier les autorités compétentes prévue au
paragraphe 3.
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Article 4
Définitions
1. Aux fins de la présente directive, on entend par:

a)

«FIA», des organismes de placement collectif, y compris
leurs compartiments d’investissement, qui:

i) levent des capitaux aupreés d’'un certain nombre d'inves-
tisseurs en vue de les investir, conformément a une
politique d’investissement définie, dans l'intérét de ces
investisseurs; et

i) ne sont pas soumis a agrément au titre de l'article 5 de
la directive 2009/65/CE;

«gestionnaires», les personnes morales dont l'activité habi-
tuelle est la gestion d’'un ou plusieurs FIA;

«uccursales, en référence a un gestionnaire, un lieu
d’exploitation qui fait partie du gestionnaire, sans avoir
de personnalité juridique, et qui fournit les services pour
lesquels le gestionnaire a été agréé; tous les lieux d’exploi-
tation établis dans le méme Etat membre par un gestion-
naire ayant son siége statutaire dans un autre Etat membre
ou dans un pays tiers sont considérés comme une seule
succursale;

«dntéressement aux plus-values», une part des bénéfices du
FIA qui revient au gestionnaire a titre de compensation
pour la gestion du FIA, et excluant toute part des bénéfices
du FIA revenant au gestionnaire au titre du rendement
d'investissements réalisés par le gestionnaire dans le FIA;

diens étroits», une situation dans laquelle au moins deux
personnes physiques ou morales sont liées par:

i) une participation, a savoir la détention, directement ou
par voie de contrdle, d'au moins 20 % du capital ou des
droits de vote d'une entreprise;

ii) un controdle, a savoir la relation entre une entreprise
mere et une filiale telle que visée a larticle 1¢" de la
septieme directive 83/349/CEE du Conseil du 13 juin
1983 concernant les comptes consolidés (') ou une rela-
tion similaire entre une personne physique ou morale et
une entreprise; aux fins de présent point, une filiale
d'une filiale est également considérée comme étant
une filiale de l'entreprise mere de ces filiales.

() JO L 193 du 18.7.1983, p. 1.

Une situation dans laquelle au moins deux personnes
physiques ou morales sont liées en permanence a une
méme personne par une relation de contrdle est également
considérée comme constituant un «lien étroit» entre lesdites

personnes;

autorités compétentes», les autorités nationales des Etats
membres habilitées, en vertu d'une loi ou d’une réglemen-
tation, & surveiller les gestionnaires;

«utorités compétentes» en référence a un dépositaire:

i) sile dépositaire est un établissement de crédit agréé au
titre de la directive 2006/48/CE, les autorités compé-
tentes telles que définies dans son article 4, point 4);

ii) si le dépositaire est une entreprise d'investissement
agréée au titre de la directive 2004/39/CE, les autorités
compétentes telles que définies dans son article 4, para-
graphe 1, point 22);

iii) si le dépositaire releve d'une catégorie d’établissement
visée a larticle 21, paragraphe 3, premier alinéa, point
¢), de la présente directive, les autorités nationales de
son Etat membre d'origine habilitées, en vertu d’'une loi
ou dune réglementation, a surveiller ces catégories
d’établissement;

iv

-

si le dépositaire est une entité visée a larticle 21, para-
graphe 3, troisieme alinéa, de la présente directive, les
autorités nationales de I'Etat membre dans lequel ladite
entité a son siege statutaire et qui sont habilitées, en
vertu d’une loi ou d’une réglementation, a surveiller
cette entité ou l'organe officiel compétent pour enregis-
trer ou surveiller cette entité conformément aux regles
de conduite professionnelles qui lui sont applicables;

v) si le dépositaire est désigné comme dépositaire d'un FIA
de pays tiers conformément a l'article 21, paragraphe 5,
point b), de la présente directive, et ne releve pas du
champ d'application des points i) a iv) du présent
point, les autorités nationales concernées du pays
tiers ol le dépositaire a son siége statutaire;

autorités compétentes d'un FIA de I'Unionv, les autorités
nationales d’'un Etat membre habilitées, en vertu d'une loi
ou d'une réglementation, a surveiller les FIA;

«contrdle», le controle tel que défini a larticle 1¢" de la
directive 83/349/CEE;
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j)

«établi»:
i) pour les gestionnaires, «ayant son siege statutaire»;

ii) pour les FIA, «agréés ou enregistrés» ou, si le FIA n'est
ni agréé ni enregistré, «ayant son siége statutaire»;

i) pour les dépositaires, «ayant son siége statutaire ou une
succursale;

iv) pour les représentants légaux qui sont des personnes
morales, «ayant son si¢ge statutaire ou une succursale;

v) pour les représentants légaux qui sont des personnes
physiques, «domiciliés»;

«FIA de I'Union»:

i) un FIA agréé ou enregistré dans un Etat membre en
vertu de la législation nationale applicable; ou

ii) un FIA qui n'est pas agréé ou enregistré dans un Etat
membre, mais a son siege statutaire et/ou son adminis-
tration centrale dans un Etat membre;

«gestionnaire établi dans I'Union», un gestionnaire ayant
son siege statutaire dans un Etat membre;

«FIA nourricier», un FIA qui:

i) investit au moins 85 % de ses actifs dans les parts ou
les actions d'un autre FIA (ci-aprés dénommé «FIA
maitre»);

ii) investit au moins 85 % de ses actifs dans plusieurs FIA
maitres lorsque ces FIA maitres ont des stratégies
d'investissement identiques; ou

iii) est sinon exposé pour au moins 85 % de ses actifs a un
tel FIA maitre;

dnstrument financier», un instrument visé a la section C de
lannexe 1 de la directive 2004/39/CE;

«société holding», une société détenant des participations
dans une ou plusieurs autres sociétés, dont l'objectif
commercial est de mettre en ceuvre une ou plusieurs stra-
tégies d'entreprise par l'intermédiaire de ses filiales, de ses
sociétés associées ou de ses participations en vue de contri-
buer a la création de valeur a long terme et qui est une
société:

i) opérant pour son propre compte et dont les actions
sont admises a la négociation sur un marché réglementé
dans I'Union; ou

ii) métant pas créée dans le but principal de produire une
rémunération pour ses investisseurs par la cession de

p)

ses filiales ou de ses sociétés associées, comme en
témoignent son rapport annuel ou d’autres documents
officiels;

«Etat membre d'origine du FIA»:

i) I'Etat membre dans lequel le FIA est agréé ou enregistré
en vertu du droit national applicable ou, en cas d’agré-
ments ou denregistrements multiples, I'Etat membre
dans lequel le FIA a été agréé ou enregistré pour la
premiere fois; ou

ii) si le FIA n'est pas agréé ni enregistré dans un Etat
membre, 'Etat membre dans lequel le FIA a son siége
statutaire et/ou son administration centrale;

«Etat membre d'origine du gestionnaires, I'Etat membre
dans lequel le gestionnaire a son siége statutaire; pour les
gestionnaires établis dans un pays tiers, toutes les réfé-
rences 2 «'Etat membre d'origine du gestionnaire» dans la
présente directive signifient {'Btat membre de référence»,
tel que prévu dans le chapitre VII;

«Etat membre d’accueil du gestionnaire», selon le cas, I'une
des définitions suivantes:

i) un Etat membre, autre que I'Etat membre d'origine,
dans lequel un gestionnaire établi dans I'Union gere
des FIA de I'Union;

ii) un Ftat membre, autre que I'ftat membre d'origine,
dans lequel un gestionnaire établi dans ['Union
commercialise les parts ou les actions d'un FIA de
['Union;

iiiy un Etat membre, autre que I'Etat membre d'origine,
dans lequel un gestionnaire établi dans ['Union
commercialise les parts ou les actions d'un FIA de
pays tiers;

iv) un Etat membre, autre que I'ftat membre de référence,
dans lequel un gestionnaire établi dans un pays tiers
gere des FIA de 'Union;

v) un Etat membre, autre que I'ftat membre de référence,
dans lequel un gestionnaire établi dans un pays tiers
commercialise les parts ou les actions d'un FIA de
'Union;

vi) un Etat membre, autre que I'Etat membre de référence,
dans lequel un gestionnaire établi dans un pays tiers
commercialise les parts ou les actions d’'un FIA de pays
tiers;
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aa)

ab)

ac)

«capital initial», les fonds visés a l'article 57, premier alinéa,
points a) et b), de la directive 2006/48/CE;

«émetteur», un émetteur au sens de larticle 2, paragraphe
1, point d), de la directive 2004/109/CE, qui a son siége
statutaire dans I'Union et dont les actions sont admises a la
négociation sur un marché réglementé au sens de
larticle 4, paragraphe 1, point 14), de la directive
2004/39/CE;

«eprésentant légalr, une personne physique domiciliée
dans I'Union ou une personne morale ayant son siege
statutaire dans I'Union et qui, expressément désignée par
un gestionnaire établi dans un pays tiers, agit, dans 'Union,
pour le compte de ce gestionnaire établi dans un pays tiers
vis-a-vis des autorités, des clients, des organes et contre-
parties du gestionnaire établi dans un pays tiers en ce qui
concerne les obligations incombant a ce dernier conformé-
ment a la présente directive;

«effet de levier», toute méthode par laquelle le gestionnaire
accroit l'exposition d'un FIA quil gére, que ce soit par
Iemprunt de liquidités ou de valeurs mobilieres, par des
positions dérivées ou par tout autre moyen;

«qui gére des FIA», qui exerce au moins les fonctions de
gestion des investissements visées a I'annexe I, point 1 a)
ou b), pour un ou plusieurs FIA;

«commercialisation», une offre ou un placement, direct ou
indirect, a l'initiative du gestionnaire ou pour son compte,
de parts ou dactions d'un FIA quil gére, a destination
d'investisseurs domiciliés ou ayant leur siege statutaire
dans I'Union;

«FIA maitre», un FIA dans lequel un autre FIA investit ou a
une exposition conformément au point m);

«Etat membre de référencer, I'Etat membre déterminé
conformément a l'article 37, paragraphe 4;

«FIA de pays tiers», un FIA qui n’est pas un FIA de 'Union;

«gestionnaire établi dans un pays tiers», un gestionnaire qui
n'est pas un gestionnaire établi dans I'Union;

«société non cotée», une société dont le siége statutaire est
établi dans I'Union et dont les actions ne sont pas admises
a la négociation sur un marché réglementé au sens de
larticle 4, paragraphe 1, point 14), de la directive
2004/39/CE;

ad)

ae)

af)

ag)

ah)

ai)

3)

ak)

al)

am)

«fonds propres», les fonds propres visés aux articles 56 a
67 de la directive 2006/48|CE;

«entreprise mere», une entreprise mére au sens des articles
1¢ et 2 de la directive 83/349/CEE;

«courtier principal», un établissement de crédit, une entre-
prise d'investissement réglementée ou une autre entité
soumise a une réglementation prudentielle et a une surveil-
lance continue, offrant des services aux investisseurs
professionnels essentiellement pour financer ou exécuter
des transactions sur des instruments financiers a titre de
contrepartie et qui peut également fournir d’autres services
tels que la compensation et le reglement de transactions,
des services de conservation, le prét de titres, les services
techniques et le soutien opérationnel sur mesure;

«nvestisseur professionnel», un investisseur considéré
comme un client professionnel ou susceptible détre
traité, sur demande, comme un client professionnel, au
sens de l'annexe II de la directive 2004/39/CE;

«participation qualifiée», le fait de détenir dans un gestion-
naire une participation, directe ou indirecte, qui représente
au moins 10 % du capital ou des droits de vote, confor-
mément aux articles 9 et 10 de la directive 2004/109/CE,
compte tenu des conditions régissant 'agrégation des parti-
cipations énoncées a larticle 12, paragraphes 4 et 5, de
ladite directive, ou qui permet dexercer une influence
notable sur la gestion du gestionnaire dans lequel est
détenue cette participation;

«représentants des travailleurs», des représentants des
travailleurs tels que définis a larticle 2, point e), de la
directive 2002/14/CE;

«nvestisseur de détails, un investisseur qui n'est pas un
investisseur professionnel;

«iliale», une entreprise filiale telle que définie aux articles
1¢ et 2 de la directive 83/349/CEE;

«autorités de surveillance», en référence a des FIA de pays
tiers, les autorités nationales d'un pays tiers habilitées, en
vertu d’une loi ou d'une réglementation, a surveiller les
FIA;

«autorités de surveillance», en référence a des gestionnaires
établis dans un pays tiers, les autorités nationales d’un pays
tiers habilitées, en vertu d’'une loi ou d’'une réglementation,
a surveiller les gestionnaires;
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an) «structures de titrisation ad hoc», des entités dont le seul
objet est de réaliser une ou plusieurs opérations de titrisa-
tion au sens de larticle 1%, point 2), du réglement (CE)
n® 24/2009 de la Banque centrale européenne du
19 décembre 2008 relatif aux statistiques sur les actifs et
les passifs des sociétés-écrans effectuant des opérations de
titrisation (') et d’autres activités appropriées a cette fin;

ao) «OPCVM», un organisme de placement collectif en valeurs
mobilieres agréé conformément a l'article 5 de la directive
2009/65]CE.

2. Aux fins du paragraphe 1, point ad), du présent article, les
articles 13 a 16 de la directive 2006/49/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 14 juin 2006 sur I'adéquation des fonds
propres des entreprises d’'investissement et des établissements de
crédit () s'appliquent par analogie.

3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les méthodes de levier, définies au paragraphe 1, point v), y
compris les structures financieres etfou légales impliquant
des tierces parties controlées par les FIA concernés; et

b) le mode de calcul du levier.

4. Afin de déterminer des types de gestionnaires, s'il y a lieu
dans Tlapplication de la présente directive, et afin d'assurer des
conditions uniformes d'application de la présente directive,
I'Autorité européenne de surveillance (Autorité européenne des
marchés financiers) (AEMF) élabore des projets de normes tech-
niques de réglementation.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du réglement (UE) n°® 1095/2010.

Article 5
Détermination du gestionnaire

1. Les Etats membres veillent a ce que chaque FIA dont la
gestion releve du champ d’application de la présente directive ait
un gestionnaire unique qui est chargé de veiller au respect de la
présente directive. Le gestionnaire est:

a) un gestionnaire externe, qui est la personne morale désignée
par le FIA ou pour le compte du FIA et qui, du fait de cette
désignation, est chargé de gérer le FIA (ci-apres dénommé
«gestionnaire externe»); ou

() JO L 15 du 20.1.2009, p. 1.
() JO L 177 du 30.6.2006, p. 201.

=

b) lorsque la forme juridique du FIA permet une gestion interne
et que l'organe directeur du FIA décide ne pas désigner de
gestionnaire externe, le FIA lui-méme, qui est alors agréé en
tant que gestionnaire.

2. Dans les cas ou un gestionnaire externe n'est pas en
mesure de garantir le respect des exigences de la présente direc-
tive dont un FIA ou une autre entité agissant pour son compte
est responsable, il en informe immédiatement les autorités
compétentes de son FEtat membre d'origine et, si nécessaire,
les autorités compétentes du FIA de 'Union concerné. Les auto-
rités compétentes de I'Etat membre d'origine du gestionnaire
exigent que le gestionnaire prenne les mesures nécessaires
pour remédier a la situation.

3. Si, méme si les mesures visées au paragraphe 2 ont été
prises, le non-respect des exigences persiste, et dans la mesure
ol il s'agit d'un gestionnaire établi dans I'Union ou d'un FIA de
I'Union, les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du
gestionnaire exigent la démission de ce dernier en tant que
gestionnaire de ce FIA. Dans ce cas, le FIA n'est plus commer-
cialisé dans I'Union. S'il s'agit d’'un gestionnaire établi dans un
pays tiers qui gére un FIA de pays tiers, ce FIA n'est plus
commercialisé dans I'Union. Les autorités compétentes de
I'Etat membre dorigine du gestionnaire informent immédiate-
ment les autorités compétentes des Etat membres d’accueil du
gestionnaire.

CHAPITRE 1I
AGREMENT DES GESTIONNAIRES
Article 6
Conditions d’accés aux activités de gestionnaire

1. Les Etats membres veillent & ce quaucun gestionnaire ne
gere de FIA sans avoir été agréé conformément a la présente
directive.

Les gestionnaires agréés en vertu de la présente directive
remplissent en permanence les conditions d’agrément prévues
par la présente directive.

2. Les Etats membres exigent qu'un gestionnaire externe ne
puisse avoir dautres activités que celles qui sont visées a
l'annexe I de la présente directive et des activités supplémen-
taires de gestion d’'OPCVM soumises a agrément au titre de la
directive 2009/65/CE.

3. Les Etats membres exigent quun FIA géré de maniere
interne ne puisse avoir d’activités autres que les activités de
gestion interne de ce FIA visées a 'annexe L

4. Par dérogation au paragraphe 2, les Etats membres
peuvent autoriser un gestionnaire externe a fournir les services
suivants:

a) gestion de portefeuilles, y compris ceux qui sont détenus par
des fonds de retraite et des institutions de retraite profes-
sionnelle, conformément a larticle 19, paragraphe 1, de la
directive 2003/41/CE, dans le cadre des mandats donnés par
les investisseurs sur une base discrétionnaire et individualisée;
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b) des services auxiliaires comprenant:
i) conseil en investissement;

i) garde et administration, pour des parts ou actions d’orga-
nismes de placement collectif;

iii) réception et transmission d’ordres portant sur des instru-
ments financiers.

5. Les gestionnaires ne sont pas autorisés, en vertu de la
présente directive, a fournir:

a) exclusivement les services mentionnés au paragraphe 4;

b) des services auxiliaires visés au paragraphe 4, point b), sans
étre également autorisés a fournir les services visés au para-
graphe 4, point a);

¢) exclusivement les activités visées a l'annexe I, point 2; ou

d) les services visés a l'annexe I, point 1 a), sans fournir égale-
ment les services visés a 'annexe I, point 1 b), ou inverse-
ment.

6.  Larticle 2, paragraphe 2, et les articles 12, 13 et 19 de la
directive 2004/39/CE sappliquent a la fourniture, par les
gestionnaires, des services visés au paragraphe 4 du présent
article.

7. Les Ftats membres exigent que les gestionnaires commu-
niquent aux autorités compétentes de leur Etat membre
d'origine les informations dont elles ont besoin pour suivre a
tout moment le respect des conditions prévues par la présente
directive.

8.  Les entreprises d'investissement agréées au titre de la direc-
tive 2004/39/CE et les établissements de crédit agréés au titre de
la directive 2006/48/CE ne sont pas tenus d’obtenir un agré-
ment au titre de la présente directive pour pouvoir proposer des
services d'investissement, tels que la gestion individuelle de
portefeuille en rapport avec des FIA. Toutefois, les entreprises
d’investissement ne peuvent proposer, directement ou indirecte-
ment, des parts ou des actions de FIA a des investisseurs établis
dans I'Union, ou placer ces parts ou actions aupres d’investis-
seurs établis dans 'Union, que dans la mesure ou les parts ou
actions peuvent étre commercialisées conformément a la
présente directive.

Article 7
Demande d’agrément

1. Les Etats membres exigent que les gestionnaires deman-
dent un agrément aux autorités compétentes de leur Etat
membre dorigine.

2. Les Etats membres exigent qu'un gestionnaire demandant
a étre agréé fournisse les informations suivantes le concernant
aux autorités compétentes de son Etat membre d’origine:

a) des informations sur les personnes qui dirigent de fait les
activités du gestionnaire;

b) des informations sur lidentité des actionnaires ou des
membres, directs ou indirects, du gestionnaire, qu'il s'agisse
de personnes physiques ou morales, qui détiennent des parti-
cipations qualifiées, ainsi que sur les montants de ces parti-
cipations;

¢) un programme d’activité, décrivant la structure organisation-
nelle du gestionnaire, y compris des informations sur la
manicere dont le gestionnaire entend se conformer aux obli-
gations qui lui incombent au titre des chapitres II, III et IV et,
le cas échéant, des chapitres V, VI, VII et VIII;

d) des informations sur les politiques et les pratiques de rému-
nération conformément a l'article 13;

e) des informations sur les modalités prises pour déléguer et
sous-déléguer a des tiers les fonctions visées a larticle 20.

3. Les Ftats membres exigent quun gestionnaire demandant
a étre agréé fournisse aussi les informations suivantes concer-
nant les FIA qu'il prévoit de gérer aux autorités compétentes de
son Etat membre d’origine:

a) des informations sur les stratégies d'investissement, y
compris les types de fonds sous-jacents si le FIA est un
fonds de fonds, et la politique du gestionnaire en ce qui
concerne l'utilisation de leffet de levier, et sur les profils
de risque et autres caractéristiques des FIA quil gére ou
prévoit de gérer, y compris des informations sur les Etats
membres ou sur les pays tiers dans lesquels ces FIA sont
établis ou dans lesquels il est prévu qu'ils soient établis;

b) des informations sur le lieu ot le FIA maitre est établi si le
FIA est un FIA nourricier;

¢) le réglement ou les documents constitutifs de chaque FIA
que le gestionnaire prévoit de gérer;

&

des informations sur les modalités prévues pour la désigna-
tion du dépositaire conformément a l'article 21 pour chaque
FIA que le gestionnaire prévoit de gérer;

e) toute information supplémentaire visée a larticle 23, para-
graphe 1, pour chaque FIA que le gestionnaire gére ou
prévoit de gérer.

4. Si une société de gestion est agréée conformément a la
directive 2009/65/CE (ci-apres dénommée «société de gestion
d’'OPCVM>») et demande un agrément en tant que gestionnaire
au titre de la présente directive, les autorités compétentes ne
demandent pas a la société de gestion 'OPCVM de fournir les
informations ou les documents qu'elle a déja fournis lors de sa
demande dagrément au titre de la directive 2009/65/CE, a
condition que ces informations ou documents soient a jour.



1.7.2011

Journal officiel de I'Union européenne

L 174/21

5. Les autorités compétentes informent 'AEMF sur une base
trimestrielle des agréments accordés ou retirés conformément au
présent chapitre.

L’AEMF tient un registre public centralisé indiquant chaque
gestionnaire agréé au titre de la présente directive, une liste
des FIA gérés et/ou commercialisés dans 'Union par ces gestion-
naires et l'autorité compétente dont releve chaque gestionnaire.
Le registre est publié sous forme électronique.

6.  Afin dassurer une harmonisation cohérente du présent
article, TAEMF peut élaborer des projets de normes techniques
de réglementation visant a préciser les informations a fournir
aux autorités compétentes lors de la demande d’agrément d’un
gestionnaire, y compris le programme d’activité.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n° 1095/2010.

7. Afin dassurer des conditions uniformes d’application du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques dexécution visant a établir des formulaires,
modeles et procédures normalisés aux fins de la fourniture
des informations prévues au paragraphe 6, premier alinéa.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d'exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du reglement (UE) n® 1095/2010.

Atticle 8
Conditions d’octroi de I'agrément

1. Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du
gestionnaire n'octroient pas d’agrément sauf si:

a) elles estiment que le gestionnaire pourra satisfaire aux condi-
tions de la présente directive;

b) le gestionnaire dispose d'un capital initial et de fonds propres
suffisants conformément a larticle 9;

¢) les personnes qui dirigent de fait l'activité du gestionnaire
ont une honorabilité et une expérience suffisantes, également
en ce qui concerne les stratégies d'investissement menées par
les FIA gérés par le gestionnaire, 'identité de ces personnes,
ainsi que de toute personne leur succédant dans leurs fonc-
tions, devant étre immédiatement notifiée aux autorités
compétentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire et
la conduite de lactivité du gestionnaire devant étre déter-
minée par au moins deux personnes remplissant ces condi-
tions;

&

les actionnaires ou les membres du gestionnaire qui détien-
nent des participations qualifiées conviennent pour cette
mission, compte tenu de la nécessité de garantir la gestion
saine et prudente du gestionnaire; et

¢) l'administration centrale et le siége statutaire du gestionnaire
sont situés dans le méme Etat membre.

L'agrément vaut pour tous les Etats membres.

2. Les autorités compétentes concernées des autres Etats
membres impliqués font l'objet d’'une consultation avant qu'un
agrément ne soit octroyé aux gestionnaires suivants:

a) une filiale d'un autre gestionnaire, d'une société de gestion
d’'OPCVM, d'une entreprise d'investissement, d’un établis-
sement de crédit ou dune entreprise d'assurance agréés
dans un autre Ftat membre;

b) une filiale de I'entreprise mere d’un autre gestionnaire, d’'une
société de gestion d’OPCVM, dune entreprise d'investis-
sement, d’'un établissement de crédit ou d'une entreprise
d’assurance agréés dans un autre Etat membre; et

¢) une société controlée par les mémes personnes physiques ou
morales que celles qui controlent un autre gestionnaire, une
société de gestion d’'OPCVM, une entreprise d'investissement,
un établissement de crédit ou une entreprise dassurance
agréés dans un autre Etat membre.

3. Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du
gestionnaire refusent l'agrément des lors que 'un des éléments
suivants empéche le bon exercice de leurs fonctions de surveil-
lance:

a) des liens étroits entre le gestionnaire et d'autres personnes
physiques ou morales;

b) les dispositions législatives, réglementaires ou administratives
d'un pays tiers applicables a des personnes physiques ou
morales avec lesquelles le gestionnaire a des liens étroits;

¢) des difficultés liées a I'application desdites dispositions 1égis-
latives, réglementaires ou administratives.

4. Les autorités compétentes de I'Etat membre dorigine du
gestionnaire peuvent restreindre la portée de 'agrément, notam-
ment en ce qui concerne les stratégies d'investissement des FIA
que le gestionnaire est autorisé a gérer.

5. Les autorités compétentes de I'Etat membre d'origine du
gestionnaire informent le demandeur par écrit, dans les trois
mois a compter de la présentation d'une demande complete,
de T'octroi ou du refus de 'agrément. Les autorités compétentes
peuvent prolonger cette période pour une durée pouvant aller
jusqu'a trois mois supplémentaires, lorsqu’ils le jugent nécessaire
en raison des circonstances spécifiques du cas et aprés I'avoir
notifié au gestionnaire.

Aux fins du présent paragraphe, une demande est réputée
complete si le gestionnaire a au moins présenté les informations
visées a larticle 7, paragraphe 2, points a) a d), et a l'article 7,
paragraphe 3, points a) et b).
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Les gestionnaires peuvent commencer a gérer des FIA suivant
les stratégies d'investissement décrites dans leur demande
conformément a larticle 7, paragraphe 3, point a), dans leur
Etat membre d'origine dés qu'ils sont agréés, mais au plus tot un
mois aprés avoir présenté toute information manquante visée a
l'article 7, paragraphe 2, point e), et a larticle 7, paragraphe 3,
points ¢), d) et e).

6.  Afin d’assurer I'harmonisation cohérente du présent article,
I'AEMF peut élaborer des projets de normes techniques de régle-
mentation précisant:

a) les exigences applicables aux gestionnaires au titre du

paragraphe 3;

b) les exigences applicables aux actionnaires et aux membres
qui détiennent des participations qualifiées visés au para-
graphe 1, point d);

c) les obstacles qui pourraient entraver le bon exercice des
fonctions de surveillance des autorités compétentes.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n° 1095/2010.

Atticle 9
Capital initial et fonds propres

1. Les Etats membres exigent qu'un gestionnaire qui est un
FIA géré de maniére interne dispose d’un capital initial d’au
moins 300 000 EUR.

2. Lorsqu'un gestionnaire est désigné gestionnaire externe de
FIA, il dispose d’un capital initial d’au moins 125 000 EUR,
conformément au présent article.

3. Lorsque la valeur des portefeuilles des FIA gérés par le
gestionnaire excede 250 000 000 EUR, le gestionnaire fournit
un montant supplémentaire de fonds propres. Ce montant
supplémentaire de fonds propres est égal a 0,02% du
montant de la valeur des portefeuilles du gestionnaire excédant
250 000 000 EUR, mais le total requis du capital initial et du
montant supplémentaire ne dépasse toutefois pas 10 000 000
EUR.

4. Aux fins du paragraphe 3, les FIA gérés par le gestion-
naire, y compris les FIA pour lesquels le gestionnaire a délégué
des fonctions conformément a l'article 20, mais a l'exclusion des
portefeuilles de FIA que le gestionnaire gere par délégation, sont
considérés comme étant les portefeuilles du gestionnaire.

5. Indépendamment du paragraphe 3, les fonds propres du
gestionnaire ne sont jamais inférieurs au montant requis en
vertu de larticle 21 de la directive 2006/49/CE.

6.  Les Etats membres peuvent autoriser les gestionnaires a ne
pas fournir jusqua 50 % du montant supplémentaire de fonds

propres visé au paragraphe 3 s'ils bénéficient d’une garantie du
méme montant donnée par un établissement de crédit ou une
entreprise d’assurance qui a son siége statutaire dans un Etat
membre, ou dans un pays tiers ou il est soumis a des regles
prudentielles que les autorités compétentes jugent équivalentes a
celles fixées par le droit de I'Union.

7. Pour couvrir les risques éventuels en matiere de responsa-
bilité professionnelle auxquels sont exposés les gestionnaires
dans le cadre des activités qu'ils exercent en vertu de la présente
directive, tant les FIA gérés de maniére interne que les gestion-
naires externes doivent soit:

a) disposer de fonds propres supplémentaires d'un montant
suffisant pour couvrir les risques éventuels en matiere de
responsabilité pour négligence professionnelle; ou

b) étre couverts par une assurance de responsabilité civile
professionnelle, adaptée aux risques couverts, au titre de
'engagement de leur responsabilité pour négligence profes-
sionnelle.

8.  Les fonds propres, y compris les fonds propres supplé-
mentaires visés au paragraphe 7, point a), sont investis dans des
actifs liquides ou des actifs aisément convertibles en liquidités a
court terme et ne comportent pas de positions spéculatives.

9. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures en rapport avec le
paragraphe 7 du présent article précisant:

a) les risques que doivent couvrir les fonds propres supplémen-
taires ou l'assurance de responsabilité civile professionnelle;

b) les conditions servant a déterminer la pertinence de fonds
propres supplémentaires ou de l'assurance de responsabilité
civile professionnelle; et

¢) la maniere de déterminer les ajustements permanents des
fonds propres supplémentaires ou de la couverture de l'assu-
rance de responsabilité civile professionnelle.

10. A Texception des paragraphes 7 et 8 et des actes délé-
gués adoptés au titre du paragraphe 9, le présent article ne
sapplique pas aux gestionnaires qui sont également des sociétés
de gestion ¢'OPCVM.

Article 10
Changement de la portée de 'agrément

1. Les Etats membres exigent que les gestionnaires notifient
aux autorités compétentes de leur Etat membre d’origine, avant
sa mise en ceuvre, tout changement substantiel des conditions
de l'agrément initial, notamment en ce qui concerne les chan-
gements substantiels relatifs aux informations fournies confor-
mément a l'article 7.
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2. Si les autorités compétentes de I'Etat membre dorigine
décident d'imposer des restrictions ou de rejeter ces change-
ments, elles en informent le gestionnaire dans un délai d’un
mois apres réception de cette notification. Les autorités compé-
tentes peuvent prolonger cette période pour une durée pouvant
aller jusqua un mois, lorsqu'elles le jugent nécessaire en raison
des circonstances spécifiques du cas et aprés I'avoir notifié au
gestionnaire. Les changements sont mis en ceuvre si les autorités
compétentes concernées ne s'opposent pas aux changements
pendant la période d'évaluation prévue.

Article 11
Retrait d’agrément

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire peuvent retirer l'agrément délivré & un gestionnaire sil:

a) ne fait pas usage de l'agrément dans un délai de douze mois,
y renonce expressément ou a cessé d'exercer l'activité
couverte par la présente directive depuis plus de six mois,
a moins que I'Etat membre concerné m'ait prévu que, dans
ces cas, l'agrément devienne cadug;

=

a obtenu l'agrément au moyen de fausses déclarations ou par
tout autre moyen irrégulier;

¢) ne remplit plus les conditions d’octroi de l'agrément;

&

ne respecte plus la directive 2006/49/CE, si son agrément
couvre aussi le service de gestion de portefeuilles sur une
base discrétionnaire visé a l'article 6, paragraphe 4, point a),
de la présente directive;

e) a enfreint de maniére grave ou systématique les dispositions
adoptées en application de la présente directive; ou

f) releve d’'un des cas de retrait prévus par le droit national,
pour des matieres hors du champ dapplication de la
présente directive.

CHAPITRE 1II
CONDITIONS D’EXERCICE POUR LES GESTIONNAIRES
SECTION 1
Exigences générales
Article 12
Principes généraux

1. Les Etats membres veillent 2 ce que les gestionnaires, a
tout moment:

a) agissent honnétement et loyalement, avec la compétence, le
soin et la diligence requis dans l'exercice de leurs activités;

b) agissent au mieux des intéréts des FIA ou des investisseurs
des FIA qu'ils gérent, et de lintégrité du marché;

¢) ont et utilisent avec efficacité les ressources et les procédures
nécessaires pour mener a bonne fin leurs activités commer-
ciales;

d) prennent toute mesure raisonnable destinée a empécher les
conflits d'intéréts et, lorsqu'ils ne peuvent étre évités, a iden-
tifier, gérer et suivre et, le cas échéant, révéler ces conflits
d'intéréts afin d'éviter quils portent atteinte aux intéréts des
FIA et de leurs investisseurs et de veiller a ce que les FIA
quils gérent soient traités équitablement;

) se conforment a toutes les exigences réglementaires applica-
bles a l'exercice de leurs activités commerciales de maniere a
promouvoir au mieux les intéréts des FIA ou des investis-
seurs des FIA qu'ils gerent et l'intégrité du marché;

f) traitent tous les investisseurs des FIA équitablement.

Aucun investisseur dans un FIA ne peut bénéficier d'un traite-
ment préférentiel & moins quun tel traitement préférentiel ne
soit communiqué par le réglement du FIA concerné ou ses
documents constitutifs.

2. Les gestionnaires dont l'agrément couvre aussi le service
de gestion de portefeuilles sur une base discrétionnaire visé a
l'article 6, paragraphe 4, point a):

a) ne sont pas autorisés a placer tout ou partie du portefeuille
du client dans des parts ou des actions de FIA qu'ils gérent, a
moins d’avoir requ l'accord général préalable du client;

b) sont soumis, pour ce qui concerne les services visés a
l'article 6, paragraphe 4, a la directive 97/9/CE du Parlement
européen et du Conseil du 3 mars 1997 relative aux
systémes d'indemnisation des investisseurs (!).

3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant les critéres
que les autorités compétentes concernées doivent appliquer
pour établir si les gestionnaires respectent les obligations qui
leur incombent au titre du paragraphe 1.

() JO L 84 du 26.3.1997, p. 22.
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Atrticle 13
Rémunération

1. Les Etats membres exigent que les gestionnaires aient des
politiques et des pratiques de rémunération pour les catégories
de personnel, y compris la direction générale, les preneurs de
risques, les personnes exergant une fonction de contrdle et tout
employé qui, au vu de sa rémunération globale, se situe dans la
méme tranche de rémunération que la direction générale et les
preneurs de risques, et dont les activités professionnelles ont
une incidence substantielle sur les profils de risque des gestion-
naires ou des FIA qu'ils gérent, qui soient compatibles avec une
gestion saine et efficace des risques et la favorisent et n’encou-
ragent pas une prise de risque incompatible avec les profils de
risque, le reglement ou les documents constitutifs des FIA qu'ils
geérent.

Les gestionnaires déterminent les politiques et pratiques de
rémunération conformément a l'annexe II.

2. L’AEMF veille a lexistence dorientations en matiére de
bonnes politiques de rémunération qui respectent l'annexe IL
Les orientations tiennent compte des principes relatifs a des
politiques de rémunération saines énoncés dans la recomman-
dation 2009/384/CE, ainsi que de la taille des gestionnaires et
de celle des FIA qu'ils gerent, de leur organisation interne et de
la nature, de la portée et de la complexité de leurs activités.
L’AEMF coopere étroitement avec I'Autorité européenne de
surveillance (Autorité bancaire européenne) (ABE).

Article 14
Conflits d’intéréts

1. Les Etats membres exigent des gestionnaires qu'ils pren-
nent toute mesure raisonnable pour identifier les conflits d'inté-
réts qui surviennent lors de la gestion de FIA entre:

a) le gestionnaire, y compris ses directeurs, ses employés ou
toute personne directement ou indirectement liée au gestion-
naire par une relation de contrdle, et le FIA géré par le
gestionnaire ou les investisseurs dudit FIA;

b) le FIA ou les investisseurs de ce FIA et un autre FIA ou les
investisseurs de cet autre FIA;

¢) le FIA ou les investisseurs de ce FIA et un autre client du
gestionnaire;

d) le FIA ou les investisseurs de ce FIA et un OPCVM géré par
le gestionnaire ou les investisseurs de cet OPCVM; ou

e) deux clients du gestionnaire.

Les gestionnaires maintiennent et appliquent des dispositions
organisationnelles et administratives efficaces, en vue de
prendre toute mesure raisonnable destinée a identifier, prévenir,
gérer et suivre les conflits d'intéréts pour éviter qu'ils portent
atteinte aux intéréts des FIA et de leurs investisseurs.

Les gestionnaires dissocient, dans leur propre environnement
opérationnel, les tiches et les responsabilités susceptibles
d’étre incompatibles entre elles ou susceptibles de créer des
conflits d'intéréts systématiques. Les gestionnaires évaluent si
leurs conditions d'exercice peuvent impliquer d’autres conflits
d'intéréts importants et les communiquent aux investisseurs
des FIA.

2. Lorsque les dispositions organisationnelles prises par un
gestionnaire pour identifier, prévenir, gérer et suivre les conflits
d'intéréts ne suffisent pas a garantir, avec une certitude raison-
nable, que le risque de porter atteinte aux intéréts des inves-
tisseurs sera évité, le gestionnaire communique clairement a
ceux-ci, avant d’agir pour leur compte, la nature générale ou
la source de ces conflits d'intéréts, et élabore des politiques et
des procédures appropriées.

3. Lorsque le gestionnaire a recours, pour le compte d’un
FIA, aux services d’un courtier principal, les modalités en sont
définies dans un contrat écrit. En particulier, toute possibilité de
transfert et de réemploi des actifs du FIA est stipulée dans le
contrat et satisfait au réglement du FIA ou a ses documents
constitutifs. Le contrat prévoit que le dépositaire est informé
dudit contrat.

Le gestionnaire agit avec la compétence, le soin et la diligence
requis dans la sélection et la désignation des courtiers princi-
paux avec lesquels il est prévu de passer contrat.

4. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les types de conflits d'intéréts visés au paragraphe 1;

b) les mesures raisonnables que les gestionnaires sont supposés
prendre en matieére de structures et de procédures adminis-
tratives et d’organisation afin d'identifier, de prévenir, de
gérer, de suivre et de révéler les conflits d'intéréts.

Article 15
Gestion des risques

1. Le gestionnaire sépare sur le plan fonctionnel et hiérar-
chique les fonctions de gestion des risques et les unités opéra-
tionnelles, y compris des fonctions de gestion des portefeuilles.

La séparation sur le plan fonctionnel et hiérarchique des fonc-
tions de gestion des risques en vertu du premier alinéa est
examinée par les autorités compétentes de I'Etat membre
d’origine du gestionnaire conformément au principe de propor-
tionnalité, étant entendu que le gestionnaire est en tout état de
cause en mesure de démontrer que des mesures de protection
spécifiques contre les conflits d’intéréts permettent I'exécution
indépendante des activités de gestion des risques et que le
processus de gestion des risques répond aux exigences du
présent article avec une efficacité constante.
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2. Les gestionnaires mettent en ceuvre des systemes appro-
priés de gestion des risques afin de détecter, mesurer, gérer et
suivre de maniére appropriée tous les risques relevant de chaque
stratégie d'investissement des FIA et auxquels chaque FIA est
exposé ou susceptible d’étre exposé.

Les gestionnaires examinent avec une fréquence appropriée, au
moins une fois par an, les systemes de gestion des risques et les
adaptent si nécessaire.

3. Les gestionnaires au moins:

a) mettent en ceuvre une procédure de diligence adaptée, docu-
mentée et régulierement actualisée lorsqu'ils investissent pour
le compte du FIA, conformément a la stratégie d'investis-
sement, aux objectifs et au profil de risque du FIA;

g

sassurent que les risques associés a chaque position d'inves-
tissement du FIA et leur effet global sur le portefeuille du FIA
peuvent étre détectés, mesurés, gérés et suivis de maniere
appropriée a tout moment, notamment par des procédures
de simulation de crise appropriées;

¢) sassurent que le profil de risque du FIA correspond a la
taille, a la structure de portefeuille et aux stratégies et objec-
tifs d'investissement du FIA, tels qu'ils sont définis dans le
réglement ou les documents constitutifs du FIA, les pros-
pectus et les documents d'offre.

4. Les gestionnaires fixent le niveau maximal de levier auquel
ils peuvent recourir pour le compte de chaque FIA qu'ils gerent,
ainsi que la portée du droit de réemploi d'un collatéral ou d’une
garantie qui pourraient étre accordés au titre des aménagements
relatifs a leffet de levier, compte tenu, notamment:

a) du type de FIA;

b) de la stratégie d'investissement du FIA;

¢) des sources de leffet de levier pour le FIA;

d) de toute autre interdépendance ou relation pertinente avec
drautres établissements de services financiers susceptibles de
présenter un risque systémique;

e) de la nécessité de limiter I'exposition a une seule contre-
partie;

f) du degré de garantie dont l'effet de levier est assorti;

g) du ratio actif-passif;

h) du volume, de la nature et de I'étendue de lactivité du
gestionnaire sur les marchés concernés.

5. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les systémes de gestion des risques devant étre utilisés par les
gestionnaires en relation avec les risques auxquels ceux-ci
sont exposés pour le compte des FIA qu'ils gerent;

b) la fréquence appropriée d’examen du systeme de gestion des
risques;

¢) la maniere dont la fonction de gestion des risques doit étre
séparée sur le plan fonctionnel et hiérarchique des unités
opérationnelles, y compris de la fonction de gestion des
portefeuilles;

d) les mesures de protection spécifiques contre les conflits
d'intéréts, visées au paragraphe 1, deuxieme alinéa;

e) les exigences visées au paragraphe 3.

Article 16
Gestion de la liquidité

1. Pour chaque FIA qu'ils gérent qui n’est pas un FIA de type
fermé ne recourant pas a leffet de levier, les gestionnaires utili-
sent un systéme de gestion de la liquidité approprié et adoptent
des procédures permettant de suivre le risque de liquidité du FIA
et garantissant que le profil de liquidité des investissements du
FIA est conforme a ses obligations sous-jacentes.

Les gestionnaires effectuent régulierement des simulations de
crise, dans des conditions normales et exceptionnelles de liqui-
dité, qui leur permettent d’évaluer le risque de liquidité des FIA,
et deffectuer en conséquence un suivi du risque de liquidité des
FIA.

2. Les gestionnaires veillent pour chaque FIA qu'ils gerent a
ce que la stratégie d'investissement, le profil de liquidité et la
politique de remboursement soient cohérents.

3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les systemes et procédures de gestion de la liquidité; et

b) la correspondance de la stratégie d’investissement, du profil
de liquidité et de la politique de remboursement visée au
paragraphe 2.



L 174/26

Journal officiel de I'Union européenne

1.7.2011

Article 17
Investissement dans des positions de titrisation

Afin d'assurer la cohérence transsectorielle et de supprimer les
divergences entre les intéréts des sociétés qui reconditionnent les
préts en valeurs mobiliéres négociables et des initiateurs au sens
de larticle 4, point 41), de la directive 2006/48/CE et ceux des
gestionnaires qui investissent pour le compte de FIA dans ces
valeurs mobilieres ou dautres instruments financiers, la
Commission adopte par voie d'actes délégués, en conformité
avec larticle 56 et dans le respect des conditions fixées par
les articles 57 et 58, des mesures fixant les exigences dans les
domaines suivants:

a) les exigences a respecter par linitiateur, le sponsor ou le
préteur initial, pour qu'un gestionnaire soit autorisé a investir
pour le compte de FIA dans des valeurs mobilieres ou
d’autres instruments financiers de ce type émis apres le 1¢
janvier 2011, y compris les exigences garantissant que
l'initiateur, le sponsor ou le préteur initial conservent un
intérét économique net non inférieur a 5 %;

b) les exigences qualitatives a respecter par les gestionnaires qui
investissent pour le compte d’'un ou plusieurs FIA dans ces
valeurs mobilieres ou d’autres instruments financiers.

SECTION 2
Exigences organisationnelles
Article 18
Principes généraux

1. Les Etats membres exigent des gestionnaires qu'ils utilisent
a tout moment les ressources humaines et techniques adaptées
et appropriées nécessaires pour la bonne gestion des FIA.

En particulier, les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire, compte tenu aussi de la nature des
FIA gérés par le gestionnaire, exigent que celui-ci ait de solides
procédures administratives et comptables, des dispositifs de
contrdle et de sauvegarde dans le domaine du traitement élec-
tronique des données, ainsi que des mécanismes de controle
interne adéquats incluant, notamment, des régles concernant
les transactions personnelles de ses employés ou la participation
ou la gestion dinvestissements en vue d'investir pour son
propre compte et garantissant, au minimum, que chaque tran-
saction concernant les FIA peut étre reconstituée quant a son
origine, aux parties concernées, a sa nature, ainsi qu'au moment
et au lieu ou elle a été effectuée, et que les actifs des FIA gérés
par le gestionnaire sont placés conformément au réglement du
FIA ou a ses documents constitutifs et aux dispositions légales
en vigueur.

2. lLa Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant les procé-
dures et les dispositifs visés au paragraphe 1.

Article 19
Evaluation

1. Les gestionnaires veillent a ce que, pour chaque FIA qu'ils
gerent, des procédures appropriées et cohérentes soient établies
afin que I'évaluation appropriée et indépendante des actifs du
FIA puisse étre effectuée conformément au présent article, au
droit national applicable et au réglement du FIA ou a ses docu-
ments constitutifs.

2. Les regles applicables a I'évaluation des actifs et au calcul
de la valeur nette d'inventaire par part ou action des FIA sont
fixées par le droit du pays dans lequel le FIA est établi et/ou par
le reglement du FIA ou ses documents constitutifs.

3. Les gestionnaires sassurent aussi que la valeur nette
d’inventaire par part ou action des FIA est calculée et commu-
niquée aux investisseurs conformément au présent article, au
droit national applicable et au reglement du FIA ou a ses docu-
ments constitutifs.

Les procédures d'évaluation utilisées garantissent que les actifs
sont évalués et que la valeur nette dinventaire par part ou
action est calculée au moins une fois par an.

Si le FIA est de type ouvert, ces évaluations et ces calculs sont
aussi effectués avec une fréquence appropriée compte tenu a la
fois des actifs détenus par le FIA et de la fréquence des émis-
sions et des remboursements.

Si le FIA est de type fermé, ces évaluations et ces calculs sont
aussi effectués en cas d’augmentation ou de réduction du capital
par le FIA concerné.

Les investisseurs sont informés des évaluations et des calculs
selon les modalités prévues dans le réglement ou les documents
constitutifs du FIA.

4. Les gestionnaires veillent a ce que la fonction d’évaluation
soit effectuée par:

a) un expert externe en évaluation, qui soit une personne
physique ou morale indépendante du FIA, du gestionnaire
et de toute autre personne ayant des liens étroits avec le FIA
ou le gestionnaire; ou

b) le gestionnaire lui-méme, a condition que la tiche d’évalua-
tion soit indépendante, sur le plan fonctionnel, de la gestion
de portefeuille et de la politique de rémunération et que
d’autres mesures garantissent une atténuation des conflits
d'intéréts et évitent les influences abusives sur les employés.

Le dépositaire désigné pour un FIA n'est pas désigné comme
expert externe en évaluation de ce FIA, sauf s'il a séparé, sur le
plan fonctionnel et hiérarchique, I'exécution de ses fonctions de
dépositaire et ses taches d’évaluation externe et que les conflits
d'intéréts potentiels sont identifiés, gérés, suivis et révélés aux
investisseurs du FIA de maniere appropriée.
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5. Lorsqu'un expert externe en évaluation exécute la fonction
d’évaluation, le gestionnaire est en mesure de démontrer que:

a) lexpert externe en évaluation est soumis a un enregistrement
professionnel obligatoire reconnu par la loi ou a des dispo-
sitions législatives ou réglementaires ou a des regles de
conduite professionnelles;

b) lexpert externe en évaluation offre des garanties profession-
nelles suffisantes pour étre en mesure d’exercer efficacement
la fonction d'évaluation concernée conformément aux para-
graphes 1, 2 et 3; et

c) la désignation de l'expert externe en évaluation répond aux
exigences de l'article 20, paragraphes 1 et 2, et des actes
délégués adoptés au titre de larticle 20, paragraphe 7.

6.  Lexpert externe en évaluation désigné ne délegue pas la
fonction d'évaluation a un tiers.

7. Les gestionnaires notifient la désignation de lexpert
externe en évaluation aux autorités compétentes de leur Etat
membre dorigine qui peuvent exiger quun autre expert
externe en évaluation soit désigné a la place, si les conditions
énoncées au paragraphe 5 ne sont pas remplies.

8.  L'évaluation est effectuée de maniére impartiale et avec la
compétence, le soin et la diligence requis.

9.  Lorsque la fonction d’évaluation n’est pas exécutée par un
expert externe en évaluation indépendant, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre d'origine du gestionnaire peuvent exiger
que les procédures d’évaluation etfou les évaluations du gestion-
naire soient vérifiées par un expert externe en évaluation ou, le
cas échéant, par un controleur des comptes.

10. Les gestionnaires sont responsables de ['‘évaluation
correcte des actifs du FIA ainsi que du calcul et de la publication
de la valeur nette dinventaire du FIA. La responsabilité du
gestionnaire a I'égard du FIA et de ses investisseurs n'est, par
conséquent, pas affectée par le fait que le gestionnaire a désigné
un expert externe en évaluation.

Nonobstant le premier alinéa et indépendamment de tout arran-
gement contractuel en disposant autrement, I'expert externe en
évaluation est responsable a I'égard du gestionnaire de tout
préjudice subi par ce dernier et résultant de la négligence de
I'expert externe en évaluation ou de l'inexécution intentionnelle
de ses taches.

11. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les critéres concernant les procédures d'évaluation correcte
des actifs et le calcul de la valeur nette d'inventaire par part
ou action;

b) les garanties professionnelles que I'expert externe en évalua-
tion doit étre en mesure de fournir pour exécuter de maniére
efficace la fonction d'évaluation;

o) la fréquence de I'évaluation effectuée pour les FIA de type
ouvert qui soit appropriée au vu a la fois des actifs détenus
par le FIA et de sa politique d’émission et de remboursement.

SECTION 3

Délégation des fonctions de gestionnaire
Article 20
Délégation

1. Les gestionnaires qui prévoient de déléguer a des tiers
l'exécution de fonctions, pour leur compte, notifient les auto-
rités compétentes de leur Etat membre dorigine avant que les
dispositions de la délégation ne prennent effet. Les conditions
suivantes sont remplies:

a) le gestionnaire doit étre en mesure de motiver objectivement
ensemble de sa structure de délégation;

b) le délégataire doit disposer de ressources suffisantes pour
exécuter les tiches respectives et les personnes qui dirigent
de fait les activités déléguées doivent posséder une honora-
bilité et une expérience suffisantes;

¢) lorsque la délégation concerne la gestion de portefeuilles ou
la gestion des risques, la délégation ne peut étre conférée
qua des entreprises agrées ou enregistrées aux fins de la
gestion d'actifs et soumises & une surveillance ou, lorsque
cette condition ne peut étre remplie, que moyennant appro-
bation préalable des autorités compétentes de 'Etat membre
d’origine du gestionnaire;

d) lorsque la délégation concerne la gestion de portefeuille ou la
gestion des risques et est conférée a une entreprise d'un pays
tiers, en sus des obligations prévues au point c), la coopéra-
tion entre les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire et lautorité de surveillance de
Tentreprise doit étre assurée;

¢) la délégation ne doit pas entraver le bon exercice de la
surveillance dont le gestionnaire fait I'objet et, en particulier,
elle ne doit pas empécher le gestionnaire d’agir, ou le FIA
d'étre géré, au mieux des intéréts des investisseurs;

f) le gestionnaire doit étre en mesure de prouver que le délé-
gataire est qualifié et capable d’exercer les fonctions en ques-
tion, que toute la diligence requise a été mise en ceuvre pour
sa sélection et que le gestionnaire est & méme de suivre de
maniere efficace et a tout moment la tache déléguée, de
donner a tout moment des instructions supplémentaires au
délégataire et de retirer la délégation avec effet immédiat
lorsque cela est dans l'intérét des investisseurs.
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Les gestionnaires examinent en permanence les services fournis
par chaque délégataire.

2. Aucune délégation de gestion de portefeuille ou de gestion
de risques ne peut étre donnée:

a) au dépositaire ou a un délégataire du dépositaire; ou

b) a aucune autre entité dont les intéréts pourraient entrer en
conflit avec ceux du gestionnaire ou des investisseurs du FIA,
sauf si cette entité a séparé, sur le plan fonctionnel et hiérar-
chique, 'exécution de ses taches de gestion de portefeuille et
de gestion des risques et ses autres taches éventuellement
conflictuelles et que les conflits d'intéréts potentiels sont
identifiés, gérés, suivis et révélés aux investisseurs du FIA
de maniére appropriée.

3. La responsabilité du gestionnaire a 'égard du FIA et de ses
investisseurs n’'est pas affectée par le fait que le gestionnaire a
délégué des fonctions a un tiers ou par toute autre sous-délé-
gation, et le gestionnaire ne délegue pas ses fonctions au point
de ne plus pouvoir étre considéré, en substance, comme étant le
gestionnaire du FIA et de devenir une société boite aux lettres.

4. Le tiers peut sous-déléguer toute fonction qui lui est délé-
guée si les conditions suivantes sont remplies:

a) le gestionnaire a donné son accord préalable a la sous-délé-
gation;

=

le gestionnaire a notifié les autorités compétentes de son Etat
membre d'origine des modalités de la sous-délégation avant
qu'elles ne deviennent effectives;

¢) les conditions prévues au paragraphe 1 sont remplies, toutes
les références au «délégataire» devant s'entendre comme des
références au «sous-délégataire».

5. Aucune sous-délégation de gestion de portefeuille ou de
gestion de risques ne peut étre donnée:

a) au dépositaire ou & un délégataire du dépositaire; ou

b) & aucune autre entité dont les intéréts pourraient entrer en
conflit avec ceux du gestionnaire ou des investisseurs du FIA,
sauf si cette entité a séparé, sur le plan fonctionnel et hiérar-
chique, I'exécution de ses taches de gestion de portefeuille et
de gestion des risques et ses autres taches éventuellement
conflictuelles et que les conflits d'intéréts potentiels sont
identifiés, gérés, suivis et révélés aux investisseurs du FIA
de maniére appropriée.

Le délégataire concerné examine en permanence les services
fournis par chaque sous-délégataire.

6. Lorsque le sous-délégataire délegue a son tour l'une des
fonctions qui lui ont été déléguées, les conditions prévues au
paragraphe 4 s'appliquent par analogie.

7. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les conditions pour satisfaire aux exigences énoncées aux
paragraphes 1, 2, 4 et 5;

b) les conditions dans lesquelles il est considéré que le gestion-
naire a délégué ses fonctions au point de devenir une société
boite aux lettres et de ne plus pouvoir étre considéré comme
le gestionnaire du FIA conformément au paragraphe 3.

SECTION 4
Dépositaire
Article 21
Dépositaire

1. Pour chaque FIA qu'il gére, le gestionnaire veille a ce qu'un
seul et unique dépositaire soit désigné conformément au présent
article.

2. La désignation du dépositaire est matérialisée par un
contrat écrit. Ce contrat régit notamment le flux des informa-
tions considérées comme nécessaires pour permettre au déposi-
taire de remplir ses fonctions pour le FIA dont il a été désigné
dépositaire, telles que décrites dans la présente directive et dans
d’autres dispositions législatives, réglementaires ou administra-
tives applicables.

3. Le dépositaire est:

a) un établissement de crédit ayant son siege statutaire dans
I'Union et agréé conformément a la directive 2006/48/CE;

b) une entreprise d'investissement ayant son siége statutaire
dans I'Union soumise aux exigences de fonds propres
conformément a larticle 20, paragraphe 1, de la directive
2006/49/CE, y compris les exigences de fonds propres
lides au risque opérationnel, et agréée au titre de la directive
2004/39/CE, et qui fournit également les services auxiliaires
de garde et d’administration d’instruments financiers pour le
compte de clients, conformément a l'annexe I, section B,
point 1, de la directive 2004/39/CE; ces entreprises d’inves-
tissement disposent en tout état de cause de fonds propres
d’'un montant qui n'est pas inférieur au niveau de capital
initial visé a l'article 9 de la directive 2006/49/CE; ou

¢) une autre catégorie d’établissement qui est soumise a une
réglementation prudentielle et a une surveillance permanente
et qui releve, depuis le 21 juillet 2011, de catégories
d’établissement déterminées par les Ftats membres, dans
lesquelles les dépositaires peuvent étre choisis en vertu de
l'article 23, paragraphe 3, de la directive 2009/65/CE.
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Pour les FIA de pays tiers uniquement, et sans préjudice du
paragraphe 5, point b), le dépositaire peut également étre un
établissement de crédit ou toute autre entité de méme nature
que les entités visées au présent paragraphe, premier alinéa,
points a) et b), pour autant que les conditions du paragraphe
6, point b), soient remplies.

De plus, les Etats membres peuvent prévoir que, pour les FIA
pour lesquels aucun droit au remboursement ne peut étre exercé
pendant une période de cinq ans suivant la date des investis-
sements initiaux et qui, conformément a leur politique princi-
pale en matiére d'investissements, n'investissent généralement
pas dans des actifs qui doivent étre conservés conformément
au paragraphe 8, point a), ou qui investissent généralement dans
des émetteurs ou des sociétés non cotées pour éventuellement
en acquérir le controle conformément a larticle 26, le déposi-
taire peut étre une entité qui assure des fonctions de dépositaire
dans le cadre d’activités professionnelles ou commerciales pour
lesquelles ladite entité est soumise a un enregistrement profes-
sionnel obligatoire reconnu par la loi ou a des dispositions
juridiques ou réglementaires ou a des régles de conduite profes-
sionnelle et qui est capable de fournir des garanties financiéres
et professionnelles suffisantes pour lui permettre d'exercer de
facon efficace les fonctions de dépositaire concernées et de
faire face aux engagements inhérents a ces fonctions.

4. Pour éviter les conflits d'intéréts entre le dépositaire, le
gestionnaire et/ou le FIA et/ou ses investisseurs:

a) un gestionnaire n'agit pas en tant que dépositaire;

b) un courtier principal agissant comme contrepartie au FIA
n'agit pas en tant que dépositaire pour ce FIA, sauf sil a
séparé, sur le plan fonctionnel et hiérarchique, I'exécution de
ses fonctions de dépositaire et ses tiches de courtier prin-
cipal et que les conflits d'intéréts potentiels sont identifiés,
gérés, suivis et révélés aux investisseurs du FIA de maniére
appropriée. La délégation, par le dépositaire, de ses tiches de
conservation a un tel courtier principal, conformément au
paragraphe 11, est autorisée pour autant que les conditions
pertinentes soient remplies.

5. Le dépositaire est établi dans I'un des lieux suivants:

a) pour les FIA de 'Union, dans I'Etat membre d'origine du FIA;

=

pour les FIA de pays tiers, dans le pays tiers dans lequel le
FIA est établi, ou dans I'Etat membre d’origine du gestion-
naire qui gére le FIA ou, dans I'Etat membre de référence du
gestionnaire qui gere le FIA.

6.  Sans préjudice des exigences visées au paragraphe 3, la
désignation d’un dépositaire établi dans un pays tiers reste a
tout moment soumise aux conditions suivantes:

a) les autorités compétentes des Etats membres dans lesquels il
est prévu que les parts ou actions du FIA de pays tiers soient
commercialisées, et, pour autant qu'elles soient différentes,
les autorités compétentes de I'Etat membre d'origine du
gestionnaire, ont signé des modalités de coopération et
d’échange d'informations avec les autorités compétentes du
dépositaire;

b) le dépositaire est soumis a une réglementation prudentielle
efficace, y compris des exigences minimales de fonds
propres, et a une surveillance qui produisent les mémes
effets que le droit de I'Union et sont effectivement appli-
quées;

¢) le pays tiers dans lequel est établi le dépositaire ne figure pas
sur la liste des pays et territoires non coopératifs du GAFI;

d) les Etats membres dans lesquels il est prévu que les parts ou
actions du FIA de pays tiers soient commercialisées et, pour
autant qu’il soit différent, I'Etat membre d'origine du gestion-
naire, ont signé avec le pays tiers dans lequel le dépositaire
est établi un accord pleinement conforme aux normes énon-
cées dans larticle 26 du modele OCDE de convention fiscale
concernant le revenu et la fortune et garantissant un échange
efficace d'informations en matiere fiscale, y compris tout
accord multilatéral en matiére fiscale;

¢) le dépositaire est contractuellement responsable a 'égard du
FIA, ou des investisseurs du FIA, conformément aux para-
graphes 12 et 13, et accepte expressément de respecter, le
paragraphe 11.

Lorsqu'une autorité compétente d'un autre Etat membre est en
désaccord avec l'appréciation faite concernant l'application du
premier alinéa, points a), ) ou ¢), par les autorités compétentes
de I'Etat membre dorigine du gestionnaire, les autorités compé-
tentes concernées peuvent porter la question a l'attention de
I'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n°® 1095/2010.

Sur la base des critéres visés au paragraphe 17, point b), la
Commission adopte des actes d'exécution constatant que la
réglementation et la surveillance prudentielles d’'un pays tiers
produisent les mémes effets que le droit de I'Union et sont
effectivement appliquées. Ces actes d'exécution sont adoptés
en conformité avec la procédure d’examen visée a l'article 59,

paragraphe 2.

7. Le dépositaire veille de fagon générale au suivi adéquat des
flux de liquidités du FIA et, plus particulierement a ce que tous
les paiements effectués par des investisseurs ou en leur nom lors
de la souscription de parts ou d’actions de FIA aient été requs et
que toutes les liquidités du FIA aient été comptabilisées sur des
comptes d’espéces ouverts au nom du FIA ou au nom du
gestionnaire agissant pour le compte du FIA ou au nom du
dépositaire agissant pour le compte du FIA aupres d'une
entité visée a larticle 18, paragraphe 1, points a), b) et ¢), de
la directive 2006/73/CE, ou d'une autre entité de la méme
nature, sur le marché pertinent sur lequel des comptes de liqui-
dités sont exigés, pour autant que cette entité soit soumise a une
réglementation et une surveillance prudentielles efficaces qui
produisent les mémes effets que le droit de I'Union et sont
effectivement appliquées, et conformément aux principes
énoncés a l'article 16 de la directive 2006/73/CE.

Lorsque les comptes de liquidités sont ouverts au nom du
dépositaire agissant pour le compte du FIA, aucune liquidité
de lentité visée au premier alinéa et aucune liquidité propre
du dépositaire ne sont comptabilisées sur de tels comptes.
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8. La garde des actifs d'un FIA ou d’un gestionnaire agissant
pour le compte du FIA, est confiée a un dépositaire, selon ce qui
suit:

a) pour les instruments financiers dont la conservation peut
étre assurée:

i) le dépositaire assure la conservation de tous les instru-
ments financiers qui peuvent étre enregistrés sur un
compte d'instruments financiers ouvert dans les livres
du dépositaire et de tous les instruments financiers qui
peuvent étre livrés physiquement au dépositaire;

ii) a cette fin, le dépositaire veille a ce que tous ces instru-
ments financiers qui peuvent étre enregistrés sur un
compte d'instruments financiers ouvert dans les livres
du dépositaire soient inscrits dans les livres du dépositaire
sur des comptes ségrégués, conformément aux principes
définis a larticle 16 de la directive 2006/73/CE, ouverts
au nom du FIA ou du gestionnaire agissant pour le
compte du FIA, afin quils puissent a tout moment étre
clairement identifiés comme appartenant au FIA confor-
mément a la 1égislation applicable;

b) pour les autres actifs:

i) le dépositaire vérifie la propriété de ces actifs par le FIA
ou par le gestionnaire agissant pour le compte du FIA, et
tient un registre concernant les actifs dont il a l'assurance
que le FIA ou le gestionnaire agissant pour le compte du
FIA, détient la propriété;

i) I'établissement de la propriété des actifs par le FIA ou par
le gestionnaire agissant pour le compte du FIA, est basé
sur les informations ou les documents fournis par le FIA
ou le gestionnaire et, le cas échéant, sur des éléments de
preuve externes;

iif) le dépositaire tient son registre a jour.

9.  En sus des tiches visées aux paragraphes 7 et 8, le dépo-
sitaire:

a) sassure que la vente, 'émission, le rachat, le remboursement
et 'annulation des parts ou actions du FIA se font confor-
mément au droit national applicable et au reglement ou aux
documents constitutifs du FIA;

=

sassure que le calcul de la valeur des parts ou actions du FIA
est effectué conformément au droit national applicable, au
réglement ou aux documents constitutifs du FIA et aux
procédures fixées a larticle 19;

¢) exécute les instructions du gestionnaire, sauf si elles sont
contraires au droit national applicable ou au reglement ou
aux documents constitutifs du FIA;

d) s'assure que, dans les opérations portant sur les actifs du FIA,
la contrepartie est remise au FIA dans les délais habituels;

e) sassure que les produits du FIA recoivent [l'affectation
conforme au droit national applicable et au réglement ou
aux documents constitutifs du FIA.

10.  Dans le cadre de leurs roles respectifs, le gestionnaire et
le dépositaire agissent de maniére honnéte, loyale, profession-
nelle, indépendante et dans l'intérét du FIA et des investisseurs
du HA.

Un dépositaire ne peut exercer d’activités en ce qui concerne le
FIA ou le gestionnaire pour le compte du FIA, qui seraient
susceptibles d’engendrer des conflits d’intéréts entre le FIA, les
investisseurs dudit FIA, le gestionnaire et le dépositaire lui-
méme, sauf si le dépositaire a séparé, sur le plan fonctionnel
et hiérarchique, 'exécution de ses tiches de dépositaire et ses
autres taches qui pourraient s'avérer incompatibles et que les
conflits d'intéréts potentiels sont identifiés, gérés, suivis et
révélés aux investisseurs du FIA de maniere appropriée.

Les actifs visés au paragraphe 8 ne sont pas réutilisés par le
dépositaire sans l'accord préalable du FIA ou du gestionnaire
agissant pour le compte du FIA.

11.  Le dépositaire ne délegue pas a des tiers ses fonctions
énoncées dans le présent article, excepté celles visées au para-
graphe 8.

Le dépositaire peut déléguer a des tiers les fonctions visées au
paragraphe 8 sous réserve des conditions suivantes:

a) les taches ne sont pas déléguées dans l'intention de se sous-
traire aux exigences de la présente directive;

b) le dépositaire peut démontrer que la délégation est justifiée
par une raison objective;

¢) le dépositaire a agi avec toute la compétence, le soin et la
diligence requis lors de la sélection et de la désignation du
tiers auquel il souhaite déléguer certaines parties de ses
taches et continue a faire preuve de toute la compétence,
du soin et de la diligence requis dans I'évaluation périodique
et le suivi permanent du tiers auquel il a délégué certaines
parties de ses fonctions et des dispositions prises par le tiers
concernant les tiches qui lui ont été déléguées; et

d) le dépositaire veille a ce que le tiers remplisse les conditions
suivantes en permanence dans l'exécution des taches qui lui
ont été déléguées:

i) le tiers dispose de structures et d'une expertise qui sont
adéquates et proportionnées a la nature et a la
complexité des actifs du FIA ou du gestionnaire agissant
pour le compte du FIA qui lui ont été confiés;
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ii) pour les tiches de conservation visées au paragraphe 8,
point a), le tiers est soumis a la réglementation et a la
surveillance prudentielles efficaces, y compris aux
exigences de fonds propres, de la juridiction concernée
et le tiers est soumis a un controle périodique externe
afin de garantir que les instruments financiers sont en sa
possession;

iii) le tiers ségrégue les actifs des clients du dépositaire de ses
propres actifs et des actifs du dépositaire de fagon a ce
qu'ils puissent a tout moment étre clairement identifiés
comme appartenant aux clients d’'un dépositaire particu-
lier;

iv) le tiers n'utilise pas les actifs sans l'accord préalable du
FIA ou du gestionnaire agissant pour le compte du FIA et
sans en avoir notifié au préalable le dépositaire; et

v) le tiers respecte les obligations et interdictions générales
visées aux paragraphes 8 et 10.

Nonobstant le second alinéa, point d) ii), lorsque la législation
d’'un pays tiers exige que certains instruments financiers soient
conservés par une entité locale et qu'aucune entité locale ne
satisfait aux exigences relatives a la délégation visées audit
point, le dépositaire peut déléguer ses fonctions a une telle
entité locale uniquement dans la mesure ou la législation du
pays tiers I'exige et uniquement tant quaucune entité locale ne
satisfait aux obligations en matiere de délégation, sous réserve
des exigences suivantes:

a) les investisseurs du FIA concerné ont été diiment informés
que cette délégation est nécessaire de par les contraintes
juridiques de la législation du pays tiers et des circonstances
justifiant la délégation, avant leur investissement; et

b) le FIA ou le gestionnaire agissant pour le compte du FIA,
doit charger le dépositaire de déléguer la conservation de ces
instruments financiers a une telle entité locale.

Le tiers peut a son tour sous-déléguer ces fonctions, sous
réserve des mémes exigences. En pareil cas, le paragraphe 13
s'applique par analogie aux parties concernées.

Aux fins du présent paragraphe, la fourniture de services, telle
que définie par la directive 98/26/CE par des systémes de regle-
ment des opérations sur titres tels que définis aux fins de ladite
directive, ou la fourniture de services similaires par des systémes
de reglement des opérations sur titres de pays tiers n'est pas
considérée comme une délégation des fonctions de conserva-
tion.

N

12.  Le dépositaire est responsable a I'égard du FIA ou a
I'égard des investisseurs du FIA, de la perte par le dépositaire,
ou par un tiers auquel la conservation avait été déléguée,
d’instruments financiers conservés conformément au paragraphe
8, point a).

En cas de perte d'instruments financiers conservés, le dépositaire
restitue des instruments financiers de type identique ou le
montant correspondant au FIA ou au gestionnaire agissant
pour le compte du FIA sans retard inutile. Le dépositaire n'est
pas responsable s'il peut prouver que la perte résulte d'un événe-
ment extérieur échappant a son controle raisonnable et dont les
conséquences auraient été inévitables malgré tous les efforts
raisonnables déployés pour I'éviter.

Le dépositaire est aussi responsable a I'égard du FIA ou a I'égard
des investisseurs du FIA, de toute autre perte subie par ceux-ci
et résultant de la négligence ou de la mauvaise exécution inten-
tionnelle de ses obligations au titre de la présente directive.

13.  La responsabilité du dépositaire n'est pas affectée par une
éventuelle délégation telle que visée au paragraphe 11.

Nonobstant le premier alinéa du présent paragraphe, en cas de
perte d'instruments financiers conservés par un tiers conformé-
ment au paragraphe 11, le dépositaire peut se décharger de sa
responsabilité s’il est en mesure de prouver que:

a) toutes les obligations concernant la délégation de ses tiches
de conservation visées au paragraphe 11, deuxieme alinéa,
sont remplies;

b) un contrat écrit entre le dépositaire et le tiers transfere
expressément la responsabilité du dépositaire a ce tiers et
permet au FIA ou au gestionnaire agissant pour le compte
du FIA, de déposer plainte contre le tiers au sujet de la perte
d'instruments financiers ou au dépositaire de déposer plainte
en leur nom; et

¢) un contrat écrit entre le dépositaire et le FIA ou le gestion-
naire agissant pour le compte du FIA, autorise expressément
une décharge de la responsabilité du dépositaire et établit la
raison objective justifiant une telle décharge.

14.  En outre, lorsque la législation d'un pays tiers exige que
certains instruments financiers soient conservés par une entité
locale et lorsque aucune entité locale ne satisfait aux exigences
relatives a la délégation visées au paragraphe 11, point d) ii), le
dépositaire peut se décharger de la responsabilité lui-méme a
condition que les conditions suivantes soient remplies:

a) le réglement ou les documents constitutifs du FIA concerné
autorisent expressément une telle décharge aux conditions
prévues par le présent paragraphe;

b) les investisseurs du FIA concerné ont été diment informés
de cette décharge et des circonstances la justifiant, avant leur
investissement;

¢) le FIA ou le gestionnaire agissant pour le compte du FIA a
donné instruction au dépositaire de déléguer la conservation
de ces instruments financiers a une entité locale;
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d) il existe un contrat écrit entre le dépositaire et le FIA ou le
gestionnaire agissant pour le compte du FIA, autorisant
expressément cette décharge; et

e) il existe un contrat écrit entre le dépositaire et le tiers qui
transfére expressément la responsabilité du dépositaire vers
lentité locale et permet au FIA ou au gestionnaire agissant
pour le compte du FIA de déposer plainte contre l'entité
locale au sujet de la perte dinstruments financiers ou au
dépositaire de déposer plainte en leur nom.

15.  La responsabilité a I'égard des investisseurs du FIA peut
étre mise en cause directement, ou indirectement par l'inter-
médiaire du gestionnaire, selon la nature juridique des rapports
existant entre le dépositaire, le gestionnaire et les investisseurs.

16. A la demande de ses autorités compétentes, le dépositaire
leur fournit toutes les informations qu'il a recueillies dans I'exer-
cice de ses obligations et qui peuvent étre nécessaires aux auto-
rités compétentes du FIA ou du gestionnaire. Si les autorités
compétentes du FIA ou du gestionnaire ne sont pas celles du
dépositaire, les autorités compétentes du dépositaire communi-
quent sans retard les informations regues aux autorités compé-
tentes du FIA et du gestionnaire.

17. La Commission adopte par voie d'actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) les détails devant étre inclus dans le contrat écrit visé au
paragraphe 2;

b) des critéres généraux permettant d’évaluer si la réglementa-
tion et la surveillance prudentielles des pays tiers visées au
paragraphe 6, point b), produisent les mémes effets que le
droit de I'Union et sont effectivement appliquées;

¢) les conditions d'exécution des fonctions de dépositaire
conformément aux paragraphes 7, 8 et 9, y compris:

i) le type d'instruments financiers qui entrent dans le
champ d’application des fonctions de conservation du
dépositaire conformément au paragraphe 8, point a);

i) les conditions auxquelles le dépositaire peut exercer ses
fonctions de conservation sur des instruments financiers
inscrits aupres d’'un dépositaire central; et

iii) les conditions auxquelles le dépositaire peut assurer la
garde des instruments financiers émis sous forme nomi-
native et enregistrés aupres d'un émetteur ou d'un teneur
de registre, conformément au paragraphe 8, point b);

d) les obligations quant a la diligence requise des dépositaires
conformément au paragraphe 11, point c);

¢) lobligation de ségrégation des comptes visée au paragraphe
11, point d) iii);

f) les conditions et circonstances dans lesquelles les instruments
financiers conservés doivent étre considérés comme perdus;

g) ce quil faut entendre par événements extérieurs échappant a
un controle raisonnable, dont les conséquences auraient été
inévitables malgré tous les efforts raisonnables déployés pour
les éviter conformément au paragraphe 12;

h) les conditions et circonstances dans lesquelles il existe une
raison objective de prévoir contractuellement une décharge
conformément au paragraphe 13.

CHAPITRE IV
EXIGENCES DE TRANSPARENCE
Article 22
Rapport annuel

1. Un gestionnaire rend disponible un rapport annuel par
exercice pour chaque FIA de I'Union qu'il gére et pour chaque
FIA quil commercialise dans 1'Union, au plus tard six mois
apres la fin de lexercice financier. Ce rapport annuel est
fourni aux investisseurs sur demande. Il est mis a la disposition
des autorités compétentes de I'Etat membre dorigine du
gestionnaire et, le cas échéant, de I'ftat membre d’origine du
FIA.

Lorsque le FIA est tenu de publier un rapport financier annuel
conformément a la directive 2004/109/CE, seules les informa-
tions supplémentaires visées au paragraphe 2 doivent étre four-
nies sur demande aux investisseurs, séparément ou en tant
quinformations supplémentaires au rapport financier annuel.
Dans ce dernier cas, le rapport financier annuel est publié au
plus tard quatre mois apres la fin de l'exercice.

2. Le rapport annuel comprend au moins les éléments
suivants:

a) un bilan ou un état du patrimoine;
b) un compte des revenus et des dépenses de l'exercice;
¢) un rapport sur les activités de I'exercice;

d) tout changement substantiel dans les informations visées a
l'article 23 intervenu au cours de l'exercice sur lequel porte le
rapport;

e) le montant total des rémunérations pour I'exercice, ventilé en
rémunérations fixes et rémunérations variables, versées par le
gestionnaire a son personnel, et le nombre de bénéficiaires,
et, le cas échéant, lintéressement aux plus-values (carried
interests) versé par le FIA;
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f) le montant agrégé des rémunérations, ventilé entre les cadres
supérieurs et les membres du personnel du gestionnaire dont
les activités ont une incidence significative sur le profil de
risque du FIA.

3. Les données comptables contenues dans le rapport annuel
sont établies conformément aux normes comptables de IEtat
membre d'origine du FIA ou, conformément aux normes
comptables du pays tiers dans lequel le FIA est établi et aux
régles comptables établies dans le réglement ou les documents
constitutifs du FIA.

Les données comptables contenues dans le rapport annuel sont
contrdlées par une ou plusieurs personnes habilitées, en vertu
de la loi, au controle des comptes conformément a la directive
2006/43/CE du Parlement européen et du Conseil du 17 mai
2006 concernant les contrdles légaux des comptes annuels et
des comptes consolidés (!). Le rapport délivré par le controleur
des comptes et, le cas échéant, ses réserves sont reproduits
intégralement dans le rapport annuel.

Par dérogation au deuxiéme alinéa, les Etats membres peuvent
autoriser les gestionnaires qui commercialisent des FIA de pays
tiers a soumettre les rapports annuels de ces FIA a un contrdle
conforme aux normes comptables internationales en vigueur
dans le pays ou le FIA a son siége statutaire.

4. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant le contenu
et la forme du rapport annuel. Ces mesures sont adaptées au
type de FIA auquel elles sappliquent.

Article 23
Informations & communiquer aux investisseurs

1. Pour chaque FIA de 'Union qu'ils gérent et pour chaque
FIA quils commercialisent dans I'Union, les gestionnaires
mettent a la disposition des investisseurs du FIA, conformément
au réglement ou aux documents constitutifs du FIA, les infor-
mations suivantes, avant qu'ils n’investissent dans le FIA, ainsi
que tout changement substantiel concernant ces informations:

a) une description de la stratégie et des objectifs d'investis-
sement du FIA, des informations sur le lieu d’établissement
de tout FIA maitre et sur le lieu d'établissement des fonds
sous-jacents si le FIA est un fonds de fonds, une description
des types d'actifs dans lesquels le FIA peut investir, des
techniques qu’il peut employer et de tous les risques asso-
ciés, des éventuelles restrictions a l'investissement applica-
bles, des circonstances dans lesquelles le FIA peut faire appel
a leffet de levier, des types deffets de levier et des sources
des effets de levier autorisés et des risques associés, des
éventuelles restrictions a lutilisation de leffet de levier,
ainsi que des éventuelles modalités de remploi d'un colla-
téral ou dactifs et sur le niveau de levier maximal que le
gestionnaire est habilité & employer pour le compte du FIA;

() JO L 157 du 9.6.2006, p. 87.

b)

une description des procédures pouvant étre mises en
ceuvre par le FIA pour changer sa stratégie d'investissement
ou sa politique d'investissement, ou les deux;

une description des principales conséquences juridiques de
'engagement contractuel pris a des fins d’investissement, y
compris des informations sur la compétence judiciaire, sur
le droit applicable et sur l'existence ou non d’instruments
juridiques permettant la reconnaissance et l'exécution des
décisions sur le territoire ot le FIA est établi;

l'identification du gestionnaire, du dépositaire et du contrd-
leur des comptes du FIA, ainsi que de tout autre prestataire
de services, et une description de leurs obligations et des
droits des investisseurs;

une description de la maniére dont le gestionnaire respecte
les exigences énoncées a larticle 9, paragraphe 7;

une description de toute fonction de gestion visée a 'annexe
I déléguée par le gestionnaire et de toute fonction de garde
déléguée par le dépositaire, l'identification du délégataire et
tout conflit d'intéréts susceptible de découler de ces déléga-
tions;

une description de la procédure d’évaluation du FIA et de la
méthodologie de détermination du prix employée pour
évaluer la valeur des actifs, y compris les méthodes
employées pour les actifs difficiles a évaluer, conformément
a larticle 19;

une description de la gestion du risque de liquidité du FIA,
en ce compris les droits au remboursement dans des
circonstances a la fois normales et exceptionnelles, et les
modalités existantes avec les investisseurs en matieére de
remboursement;

une description de tous les frais, charges et commissions
éventuels, et de leurs montants maximaux, supportés direc-
tement ou indirectement par les investisseurs;

une description de la maniére dont le gestionnaire garantit
un traitement équitable des investisseurs et, dés lors qu'un
investisseur bénéficie d’un traitement préférentiel ou du
droit de bénéficier d'un traitement préférentiel, une descrip-
tion de ce traitement préférentiel, le type d'investisseurs qui
bénéficient de ce traitement préférentiel, et, le cas échéant,
l'indication de leurs liens juridiques ou économiques avec le
FIA ou le gestionnaire;

le dernier rapport annuel visé a l'article 22;

la procédure et les conditions d’émission et de vente des
parts ou des actions;

la derniére valeur nette d’inventaire du FIA ou le dernier
prix de marché de la part ou de l'action du FIA, conformé-
ment a larticle 19;

le cas échéant, les performances passées du FIA;
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o) Tlidentité du courtier principal et une description de toutes
les dispositions importantes que le FIA a prises avec ses
courtiers principaux et la maniére dont sont gérés les
conflits d'intéréts y afférents et la disposition du contrat
avec le dépositaire stipulant la possibilité d'un transfert ou
d'un réemploi des actifs du FIA et les informations relatives
a tout transfert de responsabilité au courtier principal qui
pourrait exister;

p) une description des modalités et des échéances de commu-
nication des informations exigées au titre des paragraphes 4
et 5.

2. Le gestionnaire informe les investisseurs, avant qu’ils
investissent dans les FIA, d'éventuelles dispositions prises par
le dépositaire pour se décharger contractuellement de la respon-
sabilité conformément a l'article 21, paragraphe 13. Le gestion-
naire informe aussi sans retard les investisseurs de tout change-
ment concernant la responsabilité du dépositaire.

3. Lorsque le FIA est tenu de publier un prospectus confor-
mément a la directive 2003/71/CE ou conformément au droit
national, seules les informations visées aux paragraphes 1 et 2
qui s'ajoutent a celles contenues dans le prospectus doivent étre
communiquées séparément ou en tant qu'informations supplé-
mentaires au prospectus.

4. Les gestionnaires, pour chaque FIA de I'Union qu'ils gérent
et pour chaque FIA quils commercialisent dans I'Union,
communiquent périodiquement aux investisseurs:

a) le pourcentage d’actifs du FIA qui font l'objet d’'un traitement
spécial du fait de leur nature non liquide;

b) toute nouvelle disposition prise pour gérer la liquidité du
FIA;

¢) le profil de risque actuel du FIA et les systémes de gestion du
risque utilisés par le gestionnaire pour gérer ces risques.

5. Les gestionnaires qui gérent des FIA de I'Union recourant
a leffet de levier ou qui commercialisent dans I'Union des FIA
recourant a leffet de levier communiquent régulierement les
informations suivantes pour chacun de ces FIA:

a) tout changement du niveau maximal de levier auquel le
gestionnaire peut recourir pour le compte du FIA, ainsi
que tout droit de réemploi d'un collatéral et toute garantie
prévus par les aménagements relatifs a l'effet de levier;

b) le montant total du levier auquel ce FIA a recours.

6. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant les obli-
gations des gestionnaires en matiere de communication des
informations visées aux paragraphes 4 et 5, y compris la

fréquence de la communication des informations visée au para-
graphe 5. Ces mesures sont adaptées au type de gestionnaire
auxquelles elles s'appliquent.

Article 24

Obligations en matiére de comptes rendus a I'égard des
autorités compétentes

1. Les gestionnaires rendent régulierement compte aux auto-
rités compétentes de leur Etat membre d’origine des principaux
marchés et instruments sur lesquels ils négocient pour le
compte des FIA qu'ils gerent.

IIs fournissent des informations sur les principaux instruments
quils négocient, sur les marchés dont ils sont membres ou sur
lesquels ils sont actifs et sur les principales expositions et les
concentrations les plus importantes de chacun des FIA quiils
gerent.

2. Pour chaque FIA de I'Union quil gére et pour chaque FIA
quil commercialise dans I'Union, un gestionnaire fournit aux
autorités compétentes de son Etat membre d’origine:

a) le pourcentage d’actifs du FIA qui font I'objet d’un traitement
spécial du fait de leur nature non liquide;

b) toute nouvelle disposition prise pour gérer la liquidité du
FIA;

¢) le profil de risque actuel du FIA et les systémes de gestion
des risques utilisés par le gestionnaire pour gérer les risques
de marché, de liquidité, de contrepartie et autres, y compris
le risque opérationnel;

d) les informations concernant les principales catégories d’actifs
dans lesquels le FIA a investi; et

e) les résultats des simulations de crise effectuées conformé-
ment a larticle 15, paragraphe 3, point b), et a l'article 16,
paragraphe 1, deuxieme alinéa.

3. Le gestionnaire fournit, sur demande, les documents
suivants aux autorités compétentes de son Etat membre
d’origine:

a) un rapport annuel pour chaque FIA de I'Union géré par le
gestionnaire et pour chaque FIA quil commercialise dans
I'Union, pour chaque exercice financier, conformément a
l'article 22, paragraphe 1;

b) a la fin de chaque trimestre, une liste détaillée de tous les FIA
gérés par le gestionnaire.
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4. Un gestionnaire qui gere des FIA recourant a leffet de
levier de maniére substantielle met a la disposition des autorités
compétentes de son Etat membre dorigine des informations sur
le niveau général de levier utilisé par chaque FIA qu’il gere, une
ventilation de l'effet de levier selon qu'il résulte de I'emprunt de
liquidités ou de valeurs mobilieres, d’'une part, ou d'instruments
financiers dérivés, dautre part, et la mesure dans laquelle les
actifs du FIA ont été réemployés dans le cadre d'aménagements
relatifs a leffet de levier.

Parmi ces informations figurent, pour chaque FIA géré par le
gestionnaire, l'identité des cinq principales sources de liquidités
ou de valeurs mobilieres empruntées et le montant du levier
requs de chacune de ces sources pour chacun de ces FIA.

Pour les gestionnaires établis dans des pays tiers, les obligations
en matiere de comptes rendus prévues par le présent paragraphe
sont limitées aux FIA de I'Union qu'ils gérent et aux FIA de pays
tiers qu'ils commercialisent dans I'Union.

5. Lorsque cela est nécessaire pour le suivi efficace du risque
systémique, les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine
peuvent exiger des informations supplémentaires a celles
décrites au présent article, de maniére réguliére ou sur demande.
Les autorités compétentes informent 'AEMF des informations
supplémentaires exigées.

Dans des circonstances exceptionnelles, et lorsque cela est
nécessaire pour assurer la stabilité et lintégrité du systeme
financier, ou pour promouvoir une croissance durable a long
terme, 'AEMF peut demander aux autorités compétentes de
I'Etat membre dorigine d'imposer des exigences supplémentaires
en matiere de comptes rendus.

6. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant:

a) quand il est considéré que l'effet de levier est employé de
maniére substantielle aux fins du paragraphe 4; et

b) les obligations de rendre compte et de fournir les informa-
tions prévues au présent article;

Ces mesures tiennent compte de la nécessité d'éviter toute
charge administrative excessive pour les autorités compétentes.

CHAPITRE V
GESTIONNAIRES GERANT CERTAINS TYPES DE FIA
SECTION 1
Gestionnaires qui gerent des FIA recourant a Ueffet de levier
Article 25

Utilisation des informations par les autorités compétentes,
coopération en matiére de surveillance et limites a I'effet
de levier

1. Les Etats membres veillent a ce que les autorités compé-
tentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire utilisent les
informations a réunir en vertu de l'article 24 pour déterminer la
mesure dans laquelle l'utilisation de leffet de levier contribue a
l'accroissement du risque systémique dans le systéme financier,
aux risques de désorganisation des marchés ou aux risques pour
la croissance a long terme de I'économie.

2. Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du
gestionnaire veillent a ce que toutes les informations réunies en
vertu de Tarticle 24, en ce qui concerne tous les gestionnaires
qu'elles surveillent, et les informations réunies en vertu de
larticle 7 soient mises a la dlsposmon des autorités compétentes
des autres Etats membres concernés, de 'AEMF et du CERS, au
moyen des procédures prévues a larticle 50 sur la coopération
en matiere de surveillance. Elles fournissent également sans
retard au moyen de ces procédures, et de manicre bilatérale
aux autorités compétentes des autres Etats membres directement
concernés, des informations quant au risque de contrepartie
important qu'un gestionnaire sous leur responsabilité, ou un
FIA géré par ce gestionnaire, est susceptible de présenter pour
un établissement de crédit ou d'autres établissements d'impor-
tance systémique dans d’autres Etats membres.

3. Le gestionnaire prouve que les limites a leffet de levier
fixées pour chaque FIA qu’il gére sont raisonnables et qu'il
respecte a tout moment ces limites. Les autorités compétentes
évaluent les risques que pourrait entrainer le recours a leffet de
levier par un gestionnaire en ce qui concerne les FIA qu'il gere
et, lorsque cela est jugé nécessaire, pour assurer la stabilité et
lintégrité du systeme financier, les autorités compétentes de
I'Etat membre d'origine du gestionnaire, aprés notification a
'AEMF, au CERS et aux autorités compétentes du FIA concerné,
imposent des limites au niveau de levier auquel un gestionnaire
est habilité a recourir ou d'autres restrictions a la gestion des
FIA quil gere pour limiter la mesure dans laquelle le recours a
leffet de levier contribue a l'accroissement des risques systé-
miques dans le systéme financier ou aux risques de désorgani-
sation des marchés. Les autorités compétentes de 'Etat membre
d’origine du gestionnaire informent déiment I'AEMF, le CERS et
les autorités compétentes du FIA, des mesures prises a cet égard
au moyen des procédures prévues a l'article 50.

4. La notification visée au paragraphe 3 est faite au moins
dix jours ouvrables avant la date prévue d’entrée en vigueur ou
de renouvellement de la mesure proposée. La notification inclut
les détails de la mesure proposée, en la motivant et en précisant
sa date prévue dentrée en vigueur. Dans des circonstances
exceptionnelles, les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire peuvent décider que la mesure
proposée entre en vigueur au cours de la période visée a la
premiere phrase.
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5. L’AEMF joue un role de facilitation et de coordination, et
s'efforce de veiller notamment a ce que les autorités compé-
tentes adoptent une approche cohérente, concernant les
mesures proposées par les autorités compétentes au titre du
paragraphe 3.

6.  Apres réception de la notification visée au paragraphe 3,
AEMF émet, a lintention des autorités compétentes de I'Etat
membre d'origine du gestionnaire, une recommandation sur la
mesure proposée ou adoptée. Cette recommandation peut
notamment préciser si les conditions pour prendre des
mesures semblent étre remplies, si lesdites mesures sont appro-
priées et quelle est leur durée.

7. L’AEMF peut décider, au vu des informations obtenues en
vertu du paragraphe 2, et compte tenu de toute recommanda-
tion rendue par le CERS, que l'effet de levier auquel a recours un
gestionnaire, ou un groupe de gestionnaires, présente un risque
substantiel pour la stabilité et I'intégrité du systéme financier et
peut émettre a l'intention des autorités compétentes une recom-
mandation exposant les mesures correctives a prendre, y
compris en fixant des limites au niveau de levier auquel ce
gestionnaire ou ce groupe de gestionnaires sont habilités a
recourir. L'AEMF informe immédiatement les autorités compé-
tentes concernées, le CERS et la Commission de toute décision
de cette nature.

8. Si une autorité compétente propose de prendre des
mesures contraires a la recommandation de 'AEMF visée au
paragraphe 6 ou 7, elle en informe I'AEMF en motivant sa
décision. L’AEMF peut publier le fait qu'une autorité compétente
ne respecte pas ou n'entend pas respecter sa recommandation.
L'AEMF peut également décider, cas par cas, de publier les
raisons invoquées par lautorité compétente pour ne pas
respecter sa recommandation. Les autorités compétentes concer-
nées sont averties, au préalable, de cette publication.

9. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures énongant les prin-
cipes précisant les circonstances dans lesquelles les autorités
compétentes appliquent les dispositions prévues au paragraphe
3, compte tenu des différentes stratégies des FIA, des différentes
conditions de marché dans lesquelles les FIA operent et d'éven-
tuels effets procycliques résultant de l'application de ces dispo-
sitions.

SECTION 2

Obligations applicables aux gestionnaires gérant des FIA qui
acquiérent le controle de sociétés non cotées et d’émetteurs

Atticle 26
Champ d’application

1. La présente section sapplique:

a) aux gestionnaires gérant un ou plusieurs FIA qui, soit sépa-
rément, soit conjointement, sur la base d'un accord visant a
en acquérir le controle, acquierent le controle d’une société
non cotée conformément au paragraphe 5;

b) aux gestionnaires coopérant avec un ou plusieurs autres
gestionnaires sur la base d'un accord au titre duquel les
FIA gérés par lesdits gestionnaires acquierent, conjointement,
le controle d'une société non cotée conformément au
paragraphe 5.

2. La présente section ne sapplique pas lorsque les sociétés
non cotées en question sont:

a) des petites et moyennes entreprises au sens de larticle 2,
paragraphe 1, de lannexe a la recommandation
2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003 concernant
la définition des micro, petites et moyennes entreprises (1);
ou

b) des entités & vocation particuliere créées en vue de l'acquisi-
tion, de la détention ou de la gestion de fonds immobiliers.

3. Sans préjudice des paragraphes 1 et 2 du présent article,
larticle 27, paragraphe 1, sapplique également aux gestion-
naires de FIA qui acquiérent une participation, sans controle,
dans une société non cotée.

4. Larticle 28, paragraphes 1, 2 et 3, et l'article 30 sappli-
quent également aux gestionnaires qui gérent des FIA qui
acquicrent le contrdle d’émetteurs. Aux fins desdits articles, les
paragraphes 1 et 2 du présent article s'appliquent par analogie.

5. Aux fins de la présente section, pour les sociétés non
cotées, le controle signifie la détention de plus de 50 % des
droits de vote de la société.

Lors du calcul du pourcentage de droits de vote détenus par le
FIA concerné, en sus des droits de vote détenus directement par
le FIA concerné, les droits de votes des entités suivantes sont
également pris en compte, sous réserve que le controle visé au
premier alinéa a été établi:

a) une entreprise controlée par le FIA; et

b) une personne physique ou morale agissant en son nom
propre mais pour le compte du FIA ou pour le compte
d’'une entreprise contrdlée par le FIA.

Le pourcentage des droits de vote est calculé en fonction de
lensemble des actions auxquelles sont attachés des droits de
vote, méme si l'exercice de ceux-ci est suspendu.

Nonobstant larticle 4, paragraphe 1, point i), aux fins de
l'article 28, paragraphes 1, 2 et 3, et de larticle 30, en ce qui
concerne les émetteurs, le contrdle est déterminé conformément
a larticle 5, paragraphe 3, de la directive 2004/25/CE.

6. La présente section s'applique sous réserve des conditions
et restrictions prévues a larticle 6 de la directive 2002/14/CE.

() JO L 124 du 20.5.2003, p. 36.
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7. La présente section sapplique sans préjudice des éven-
tuelles regles plus strictes adoptées par les Etats membres en
ce qui concerne l'acquisition de participations dans des émet-
teurs et dans des sociétés non cotées sur leur territoire.

Article 27

Notification de I'acquisition de participations importantes
et du contrdle de sociétés non cotées

1. Les Etats membres exigent que, lorsquun FIA acquiert,
ceéde ou détient des actions d’une société non cotée, le gestion-
naire qui gére ledit FIA notifie les autorités compétentes de son
Etat membre d'origine de la part de droits de vote de ladite
société non cotée détenues par le FIA dans tous les cas ou
cette part atteint, dépasse ou descend sous les seuils de 10 %,
20 %, 30 %, 50 % et 75 %.

2. Les Etats membres exigent que, lorsqu'un FIA acquiert, soit
individuellement, soit conjointement, le controle d’une société
non cotée en vertu de larticle 26, paragraphe 1, en liaison avec
le paragraphe 5 dudit article, le gestionnaire qui gére ledit FIA
notifie 'acquisition du contrdle par le FIA:

a) a la société non cotée;

b) aux actionnaires de la société dont les identités et adresses
sont a la disposition du gestionnaire, ou peuvent lui étre
communiquées par la société non cotée, ou figurent sur un
registre auquel il a ou peut avoir acces; et

¢) aux autorités compétentes de son Etat membre d’origine.

3. La notification prévue au paragraphe 2 contient les rensei-
gnements supplémentaires suivants:

a) la situation qui résulte de I'opération, en termes de droits de
vote;

b) les conditions auxquelles le contrdle a été acquis, y compris
des informations sur lidentité des différents actionnaires
impliqués, toute personne physique ou morale habilitée a
exercer les droits de vote pour leur compte et, le cas échéant,
la chaine d’entreprises au moyen de laquelle les droits de
vote sont effectivement détenus;

¢) la date a laquelle le contrdle a été acquis.

4. Dans sa notification a la société non cotée, le gestionnaire
demande au conseil d’administration de la société d'informer
sans retard inutile les représentants des travailleurs ou, sil n'y
en a pas, les travailleurs eux-mémes, de I'acquisition du contrdle
par le FIA géré par le gestionnaire et des informations visées au
paragraphe 3. Le gestionnaire met tout en ceuvre pour que les
représentants des travailleurs ou, s'il n'y en a pas, les travailleurs
eux-mémes, soient diment informés par le conseil d’adminis-
tration conformément au présent article.

5. Les notifications visées aux paragraphes 1, 2 et 3 sont
faites des que possible et au plus tard dix jours ouvrables
aprés le jour ou le FIA a atteint, dépassé ou est descendu
sous le seuil pertinent, ou a acquis le contrdle de la société
non cotée.

Article 28

Informations & communiquer en cas d’acquisition du
controle

1. Les Etats membres exigent que, lorsqu'un FIA acquiert, soit
individuellement, soit conjointement, le controle d’une société
non cotée ou d’un émetteur en vertu de larticle 26, paragraphe
1, en liaison avec le paragraphe 5 dudit article, le gestionnaire
qui gere ledit FIA mette les informations énoncées au para-
graphe 2 du présent article a la disposition:

a) de la société concernée;

b) des actionnaires de la société dont les identités et adresses
sont a la disposition du gestionnaire ou peuvent étre obte-
nues aupres de la société ou figurent sur un registre auquel il
a ou peut avoir acces; et

¢) des autorités compétentes de son Etat membre d’origine.

Les Etats membres peuvent demander que les informations
visées au paragraphe 2 soient également mises a la disposition
des autorités compétentes de la société non cotée que les Etats
membres peuvent désigner a cet effet.

2. Le gestionnaire met a disposition:

a) lidentité des gestionnaires qui, soit individuellement, soit du
fait d’'un accord avec d’autres gestionnaires, gérent les FIA qui
ont acquis le controle;

b) la politique en matiére de prévention et de gestion des
conflits d'intéréts, notamment entre le gestionnaire, le FIA
et la société, y compris les informations au sujet des mesures
de protection spécifiques définies pour garantir que tout
accord entre le gestionnaire etfou le FIA et la société est
conclu dans des conditions de concurrence normales; et

¢) la politique en matiere de communication externe et interne
de la société, notamment en ce qui concerne les travailleurs.

3. Dans sa notification a la société au titre du paragraphe 1,
point a), le gestionnaire demande au conseil d’administration de
la société de communiquer sans retard inutile aux représentants
des travailleurs ou, s'il n'y en a pas, aux travailleurs eux-mémes,
les informations visées au paragraphe 1. Le gestionnaire fait tout
son possible pour que les représentants des travailleurs ou, il
n'y en a pas, les travailleurs eux-mémes, soient diment informés
par le conseil d’administration conformément au présent article.
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4. Les Etats membres exigent que, lorsqu'un FIA acquiert, soit
individuellement, soit conjointement, le controle d’une société
non cotée en vertu de larticle 26, paragraphe 1, en liaison avec
le paragraphe 5 dudit article, le gestionnaire qui gére un tel FIA
veille a ce que le FIA, ou le gestionnaire agissant pour le compte
de ce FIA, révele ses intentions en ce qui concerne I'avenir des
opérations de la société non cotée et les possibles répercussions
sur I'emploi, y compris tout changement important des condi-
tions d’emploi:

a) a la société non cotée; et

b) aux actionnaires de la société non cotée dont les identités et
adresses sont a la disposition du gestionnaire ou peuvent étre
obtenues aupres de la société non cotée ou figurent sur un
registre auquel il a ou peut avoir acces.

En outre, le gestionnaire qui gére le FIA en question demande et
met tout en ceuvre pour que le conseil d’administration de la
société non cotée mette a la disposition des représentants des
travailleurs ou, s'il n’y en a pas, des travailleurs eux-mémes, de
la société non cotée, les informations visées au premier alinéa.

5. Les Ftats membres exigent que, lorsquun FIA acquiert le
controle sur une société non cotée, en vertu de larticle 26,
paragraphe 1, en liaison avec le paragraphe 5 dudit article, le
gestionnaire qui geére un tel FIA fournisse aux autorités compé-
tentes de son Etat membre d’origine et aux investisseurs du FIA
les informations relatives au financement de l'acquisition.

Article 29

Dispositions particuliéres concernant le rapport annuel des
FIA exercant un contrdle sur des sociétés non cotées

1. Les Etats membres exigent que, lorsqu'un FIA acquiert, soit
individuellement, soit conjointement, le controle d’une société
non cotée en vertu de larticle 26, paragraphe 1, en liaison avec
le paragraphe 5 dudit article, le gestionnaire qui gere un tel FIA:

a) demande et mette tout en ceuvre pour sassurer que le
rapport annuel de la société non cotée rédigé conformément
au paragraphe 2 soit mis, par le conseil d'administration de
la société, a la disposition des représentants des travailleurs
ou, sil n’y en a pas, des travailleurs eux-mémes, dans le délai
de rédaction d'un tel rapport annuel en vertu de la législation
nationale applicable; ou

b) pour chaque FIA de ce type, inclue dans le rapport annuel
visé a larticle 22 les informations visées au paragraphe 2
relatives a la société non cotée en question.

2. Les informations supplémentaires qui doivent étre incluses
dans le rapport annuel de la société ou du FIA, conformément
au paragraphe 1, incluent a tout le moins un exposé fidéle sur le

développement des opérations de la société reflétant la situation
a la fin de la période couverte par le rapport annuel. Le rapport
comporte également des indications sur:

a) les événements importants survenus aprés la cloture de
l'exercice financier;

b) I'évolution prévisible de la société; et

¢) les informations visées a l'article 22, paragraphe 2, de la
directive 77/91/CEE du Conseil ('), en ce qui concerne les
acquisitions d’actions propres.

3. Le gestionnaire qui gére le FIA concerné:

a) demande et met tout en ceuvre pour assurer que le conseil
d’administration de la société non cotée mette a la disposi-
tion des représentants des travailleurs de la société
concernée, et s'il n'y en a pas, des travailleurs eux-mémes
les informations relatives a la société concernée visées au
paragraphe 1, point b), dans le délai visé a larticle 22, para-
graphe 1; ou,

b) met a la disposition des investisseurs du FIA les informations
visées au paragraphe 1, point a), pour autant qu'elles soient
déja disponibles, dans le délai visé a l'article 22, paragraphe
1, et, dans tous les cas, au plus tard a la date de rédaction du
rapport annuel de la société non cotée en vertu du droit
national applicable.

Article 30
Démembrement des actifs

1. Les Etats membres exigent que, lorsqu'un FIA acquiert, soit
individuellement, soit conjointement, le controle d’'une société
non cotée ou d’un émetteur en vertu de larticle 26, paragraphe
1, en liaison avec le paragraphe 5 dudit article, le gestionnaire
qui gere un tel FIA, pendant une période de vingt-quatre mois
suivant l'acquisition du controle de la société par le FIA:

a) ne soit pas autorisé a faciliter, a soutenir ou a ordonner la
distribution, la réduction de capital, le rachat d’actions et/ou
l'acquisition de ses propres actions par la société, tel que
précisé au paragraphe 2;

=z

pour autant que le gestionnaire soit autorisé a voter pour le
compte du FIA dans les organes directeurs de la société, ne
vote pas en faveur d’une distribution, d’une réduction de
capital, d'un rachat d’actions et/ou d'une acquisition de ses
propres actions par la société, tel que précisé au paragraphe
2; et

¢) dans tous les cas, mette tout en ceuvre pour prévenir les
distributions, les réductions de capital, les rachats d’actions
et/ou l'acquisition de ses propres actions par la société, tel
que précisé au paragraphe 2.

() JO L 26 du 31.1.1977, p. 1.
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2. Les obligations imposées aux gestionnaires en vertu du
paragraphe 1 ont trait a:

a) toute distribution faite aux actionnaires lorsque, a la date de
cloture du dernier exercice financier, la valeur nette d’inven-
taire telle que définie dans les comptes annuels de la société
est ou, a la suite d'une telle distribution, deviendrait infé-
rieure au montant du capital souscrit, augmenté des réserves
qui ne peuvent pas étre distribuées en vertu de la loi ou des
statuts, étant entendu que, lorsque le montant du capital
souscrit non appelé n'est pas inclus dans les actifs figurant
dans le bilan annuel, ce montant est déduit du montant du
capital souscrit;

=z

toute distribution faite aux actionnaires dont le montant
excéderait le montant des bénéfices a la fin du dernier exer-
cice financier clos, augmenté des bénéfices reportés ainsi que
des prélevements effectués sur des réserves disponibles a cet
effet et diminué des pertes reportées ainsi que des sommes
portées en réserve conformément a la loi ou aux statuts;

¢) dans la mesure ou les acquisitions d’actions propres sont
autorisées, les acquisitions par la société, y compris les
actions précédemment acquises et détenues par la société,
et les actions acquises par une personne agissant en son
nom propre mais pour le compte de la société, qui auraient
pour effet de faire tomber la valeur nette d'inventaire sous le
montant visé au point a).

3. Aux fins du paragraphe 2:

a) lexpression «distribution» employée au paragraphe 2, points
a) et b), inclut notamment le paiement de dividendes et
d'intéréts relatifs aux actions;

=z

les dispositions sur les réductions de capital ne s'appliquent
pas a une réduction du capital souscrit dont le but est de
neutraliser les pertes encourues ou dinclure des sommes
d’argent dans une réserve non distribuable a condition que,
par suite de cette opération, le montant de ladite réserve ne
soit pas supérieur a 10 % du capital souscrit réduit; et

¢) la restriction visée au paragraphe 2, point c), est soumise a
larticle 20, paragraphe 1, points b) a h), de la directive
77/91|CEE.

CHAPITRE VI

DROITS DES GESTIONNAIRES ETABLIS DANS L'UNION A
COMMERCIALISER ET A GERER DES FIA DE L’'UNION DANS
L’'UNION

Article 31

Commercialisation de parts ou d’actions de FIA de 'Union
dans I'Etat membre d’origine du gestionnaire

1. Les Etats membres veillent 2 ce quun gestionnaire agréé
établi dans I'Union puisse commercialiser, auprés d'investisseurs
professionnels dans son Etat membre donglne des parts ou des
actions de tout FIA de I'Union quil gere, des lors que les
conditions énoncées dans le présent article sont remplies.

Lorsque le FIA de I'Union est un FIA nourricier, le droit de
commercialisation visé au premier alinéa est soumis a la condi-
tion que le FIA maitre soit également un FIA de 'Union géré
par un gestionnaire agréé établi dans I'Union.

2. Le gestionnaire transmet aux autorités compétentes de son
Etat membre dorigine une notification pour chaque FIA de
I'Union qu'il a l'intention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a l'annexe IIL

3. Au plus tard vingt jours ouvrables apres réception d’une
notification compléte conformément au paragraphe 2, les auto-
rités compétentes de I'Etat membre d'origine du gestionnaire
indiquent au gestionnaire s'il peut commencer a commercialiser
le FIA qui a fait 'objet de la notification visée au paragraphe 2.
Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire n'empéchent la commercialisation du FIA que si la gestion
dudit FIA par le gestionnaire n'est pas ou ne sera pas conforme
a la présente directive ou si le gestionnaire ne respecte pas ou
ne respectera pas la présente directive. En cas de décision posi-
tive, le gestionnaire peut commencer la commercialisation du
FIA dans son Etat membre d’origine des la date de notification a
cet effet par les autorités compétentes.

Pour autant qu’elles soient différentes, les autorités compétentes
de I'Etat membre d'origine du gestionnaire informent également
les autorités compétentes du FIA que le gestionnaire peut
commencer a commercialiser des parts ou des actions du FIA.

4. En cas de modification substantielle de 'une quelconque
des informations communiquées conformément au paragraphe
2, le gestionnaire en avertit par écrit les autorités compétentes
de son Etat membre d'origine, au moins un mois avant de
mettre en ceuvre ladite modification pour toute modification
prévue par le gestionnaire ou, aussitdt aprés une modification
imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes concernées infor-
ment sans retard inutile le gestionnaire quil ne doit pas
procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
n'est plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire ne
respecte plus la présente directive, les autorités compétentes de
I'Etat membre dorigine du gestionnaire prennent  toutes les
mesures nécessaires conformément a larticle 46, y compris, si
nécessaire, Iinterdiction expresse de commercialiser le FIA.

5. Afin dassurer des conditions uniformes dapplication du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution visant a déterminer:
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a) la forme et le contenu d’'un modele pour la lettre de notifi-
cation visée au paragraphe 2; et

b) la forme de l'avertissement écrit visé au paragraphe 4.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du reglement (UE) n® 1095/2010.

6. Sans préjudice de larticle 43, paragraphe 1, les Etats
membres exigent que les FIA gérés et commercialisés par les
gestionnaires ne soient commercialisés quaupreés d’investisseurs
professionnels.

Article 32

Commercialisation de parts ou d’actions de FIA de I'Union
dans des Etats membres autres que I'Etat membre d’origine
du gestionnaire

1. Les Etats membres veillent a ce qu'un gestionnaire agréé
établi dans I'Union puisse commercialiser, aupres d’investisseurs
professionnels dans un Etat membre autre que son Etat membre
d’origine, des parts ou des actions d’'un FIA de I'Union qu'il gere,
des lors que les conditions énoncées dans le présent article sont
remplies.

Lorsque le FIA de I'Union est un FIA nourricier, le droit de
commercialisation visé au premier alinéa est soumis a la condi-
tion que le FIA maitre soit également un FIA de 'Union géré
par un gestionnaire agréé établi dans I'Union.

2. Le gestionnaire transmet aux autorités compétentes de son
Etat membre dorigine une notification pour chaque FIA de
I'Union qu'il a l'intention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a 'annexe IV.

3. Au plus tard vingt jours ouvrables aprés la date de récep-
tion du dossier de notification complet visé au paragraphe 2, les
autorités compétentes de I'Etat membre d'origine du gestion-
naire le transmettent aux autorités compétentes des Ftats
membres ot il est prévu que le FIA soit commercialisé. Il est
transmis uniquement si la gestion du FIA par le gestionnaire est
conforme et restera conforme a la présente directive et si le
gestionnaire respecte la présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire joignent une attestation indiquant que le gestionnaire
concerné est agréé pour gérer les FIA selon une stratégie d'inves-
tissement spécifique.

4. Apreés transmission du dossier de notification, les autorités
compétentes de I'Etat membre d'origine du gestionnaire noti-
fient sans retard cette transmission au gestionnaire. Le gestion-
naire peut commencer la commercialisation du FIA dans I'Etat
membre d’accueil du gestionnaire dés la date de cette notifica-
tion.

Pour autant qu’elles soient différentes, les autorités compétentes
de I'Etat membre d’origine du gestionnaire informent également
les autorités compétentes du FIA du fait que le gestionnaire peut
commencer la commercialisation des parts ou des actions du
FIA dans I'Etat membre d’accueil du gestionnaire.

5. Les dlsposmons prises conformément a I'annexe IV, point
h), sont soumises a la législation et a la surveillance de I'Etat
membre d’accueil du gestionnaire.

6.  Les Etats membres veillent a ce que la lettre de notification
du gestionnaire visée au paragraphe 2 et lattestation visée au
paragraphe 3 soient fournies dans une langue usuelle dans la
sphere financiére internationale.

Les Etats membres veillent & ce que la transmission et l'archi-
vage ¢lectroniques des documents visés au paragraphe 3 soient
acceptés par leurs autorités compétentes.

7. En cas de modification substantielle de I'une quelconque
des informations communiquées conformément au paragraphe
2, le gestionnaire en avertit par écrit les autorités compétentes
de son Etat membre d'origine, au moins un mois avant de
mettre en ceuvre une modification prévue ou aussitt apres
une modification imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes concernées infor-
ment sans retard inutile le gestionnaire quil ne doit pas
procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
ne serait plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire
ne respecterait plus la présente directive, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre d'origine du gestionnaire prennent
toutes les mesures nécessaires conformément a larticle 46, y
compris, si nécessaire, l'interdiction expresse de commercialiser
le FIA.

Si les modifications peuvent étre admises parce quelles naffec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
dorigine du gestionnaire informent sans retard les autorités
compétentes de I'Etat membre d'accueil du gestionnaire de ces
modifications.

8.  Afin d’assurer des conditions uniformes d’application du
présent article, TAEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution visant a déterminer:

a) la forme et le contenu d’'un modele pour la lettre de notifi-
cation visée au paragraphe 2;
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b) la forme et le contenu d'un modele pour l'attestation visée au
paragraphe 3;

¢) la forme de la transmission visée au paragraphe 3; et
d) la forme de l'avertissement écrit visé au paragraphe 7.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

9. Sans préjudice de larticle 43, paragraphe 1, les Etats
membres exigent que les FIA gérés et commercialisés par les
gestionnaires ne soient commercialisés qu'auprés d’investisseurs
professionnels.

Article 33

Conditions applicables a la gestion de FIA de I'Union
établis dans d’autres Etats membres

1. Les Ftats membres veillent 3 ce qu'un gestionnaire agréé
établi dans I'Union puisse gérer des FIA de 'Union établis dans
un autre Etat membre, soit directement, soit en y établissant une
succursale, a condition qu’il soit agréé pour gérer ce type de
FIA.

2. Un gestionnaire qui a lintention de gérer des FIA de
I'Union établi dans un autre Etat membre pour la premiére
fois communique les informations suivantes aux autorités
compétentes de son Etat membre d’origine:

a) I'Etat membre ot il a l'intention de gérer des FIA directement
ou d’établir une succursale;

b) un programme d’activités précisant notamment les services
quil a lintention de fournir et identifiant les FIA quil
compte gérer.

3. Si le gestionnaire a lintention d'établir une succursale, il
fournit, en sus des informations prévues au paragraphe 2, les
informations suivantes:

a) la structure organisationnelle de la succursale;

b) ladresse, dans I'Etat membre d’origine du FIA, a laquelle des
documents peuvent étre obtenus;

¢) le nom et les coordonnées des personnes chargées de la
gestion de la succursale.

4. Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du
gestionnaire, dans un délai d'un mois a compter de la réception
de la documentation compléte visée au paragraphe 2, ou dans
un délai de deux mois a compter de la réception de la docu-
mentation complete visée au paragraphe 3, transmettent la
documentation compléte aux autorités compétentes de I'Etat

membre d’accueil du gestionnaire. Elle est transmise uniquement
si la gestion du FIA par le gestionnaire est conforme et restera
conforme a la présente directive et si le gestionnaire respecte la
présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire joignent une attestation indiquant qu’elles ont bien délivré
un agrément au gestionnaire.

Les autorités compétentes de 'Etat membre d’origine du gestion-
naire notifient immédiatement au gestionnaire la transmission.

Des réception de la notification de la transmission, le gestion-
naire peut commencer a fournir ses services dans son Etat
membre d’accueil.

5. L’Etat membre daccueil du gestionnaire n'impose pas
d’exigences supplémentaires au gestionnaire concerné pour ce
qui est des matiéres régies par la présente directive.

6. En cas de modification de I'une quelconque des informa-
tions communiquées conformément au paragraphe 2 et, le cas
échéant, au paragraphe 3, le gestionnaire en avertit par écrit les
autorités compétentes de son Etat membre d’origine, au moins
un mois avant de mettre en ceuvre les modifications prévues ou
aussitot aprés une modification imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire informent sans retard inutile le
gestionnaire qu’il ne doit pas procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
ne serait plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire
ne respecterait plus la présente directive, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre dorigine du gest10r1nalre prennent
toutes les mesures nécessaires conformément a l'article 46.

Si les modifications peuvent étre admises parce quelles n’affec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
dorigine du gestionnaire informent sans retard inutile les auto-
rités compétentes de I'Etat membre d’accueil du gestionnaire de
ces modifications.

7. Afin dassurer une harmonisation cohérente du présent
article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes techniques
de réglementation pour préciser les informations a notifier
conformément aux paragraphes 2 et 3.

Est délégué a la Commission le pouvoir dadopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa, confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.
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8. Afin dassurer des conditions d’application uniformes du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution pour établir des formulaires, modeles
et procédures normalisés concernant la transmission des infor-
mations conformément aux paragraphes 2 et 3.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d'exécution visées au premier alinéa, conformément a
l'article 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

CHAPITRE VII
REGLES SPI::CIFIQUES CONCERNANT LES PAYS TIERS
Article 34

Conditions applicables aux gestionnaires établis dans
I'Union qui gérent des FIA de pays tiers qui ne sont pas
commercialisés dans les Etats membres

1. Les Etats membres veillent a ce quun gestionnaire agréé
établi dans I'Union puisse gérer des FIA de pays tiers qui ne sont
pas commercialisés dans I'Union a condition que:

a) le gestionnaire satisfasse a toutes les exigences prévues dans
la présente directive, a 'exception des articles 21 et 22 pour
ce qui concerne ces FIA; et

b) des modalités de coopération appropries existent entre les
autorités compétentes de 'Etat membre dorigine du gestion-
naire et les autorités de surveillance du pays tiers ou le FIA
de pays tiers est établi, afin d’assurer a tout le moins un
echange d'informations efficace, qui permette aux autorités
compétentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire
d’'exécuter les missions qui leur incombent en vertu de la
présente directive.

2. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures concernant les
modalités de coopération visées au paragraphe 1, afin de
définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en place
de ces modalités de coopération avec les pays tiers.

3. Afin d’assurer une application uniforme du présent article,
I'AEMF élabore des orientations en vue de fixer les conditions
dapplication des mesures adoptées par la Commission concer-
nant les modalités de coopération visées au paragraphe 1.

Article 35

Conditions applicables a la commercialisation dans 'Union
avec un passeport d'un FIA de pays tiers géré par un
gestionnaire établi dans 1'Union

1. Les Etats membres veillent a ce qu'un gestionnaire agréé
établi dans 'Union puisse commercialiser, aupreés d'investisseurs
professionnels dans I'Union, des parts ou des actions de FIA de
pays tiers quil gere et des FIA nourriciers de I'Union qui ne
remplissent pas les exigences visées a l'article 31, paragraphe 1,
deuxieme alinéa, dés lors que les conditions prévues au présent
article sont remplies.

2. Les gestionnaires satisfont a toutes les exigences prévues
dans la présente directive, a 'exception du chapitre VI. De plus,
les conditions suivantes sont remplies:

a) des modalités de coopération appropriées existent entre les
autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire et les autorités de surveillance du pays tiers ou le FIA
de pays tiers est établi, afin d'assurer a tout le moins un
échange  d'informations efficace, tenant compte de
l'article 50, paragraphe 4, qui permette aux autorités compé-
tentes d’exécuter les missions qui leur incombent en vertu de
la présente directive;

b) le pays tiers dans lequel est établi le FIA de pays tiers ne
figure pas sur la liste des pays et territoires non coopératifs
du GAFJ

¢) le pays tiers dans lequel est établi le FIA de pays tiers a signé,
avec I'Etat ‘membre dorigine du gestlonnalre agréé et avec
tout autre Etat membre dans lequel il est prévu que les parts
ou actions du FIA de pays tiers soient commercialisées, un
accord pleinement conforme aux normes énoncées a
l'article 26 du modele OCDE de convention fiscale concer-
nant le revenu et la fortune et garantissant un échange effi-
cace d'informations en matiere fiscale, y compris, tout accord
multilatéral en matiére fiscale.

Lorsquune autorité compétente d’un autre Etat membre est en
désaccord avec l'évaluation faite concernant lapplication du
premier alinéa, points a) et b), par les autorités compétentes
de I'Etat membre d'origine du gestionnaire, les autorités compé-
tentes concernées peuvent porter la question a lattention de
I'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n° 1095/2010.

3. Si le gestionnaire a l'intention de commercialiser des parts
ou des actions des FIA de pays tiers dans son Etat membre
dorigine, le gestionnaire présente aux autorités compétentes
de son Etat membre dorigine une notification pour chaque
FIA de pays tiers qu’il a l'intention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a I'annexe IIL

4. Au plus tard vingt jours ouvrables apres réception d'une
notification compleéte conformément au paragraphe 3, les auto-
rités compétentes de IEtat membre d'origine du gestionnaire
indiquent au gestionnaire s'il peut commencer a commercialiser
le FIA qui a fait l'objet de la notification visée au paragraphe 3
sur son territoire. Les autorités compétentes de I'Etat membre
d’origine du gestionnaire n'empéchent la commercialisation du
FIA que si la gestion dudit FIA par le gestionnaire n'est pas ou
ne sera pas conforme a la présente directive ou si le gestionnaire
ne respecte ou ne respectera pas la présente directive. En cas de
décision positive, le gestionnaire peut commencer la commer-
cialisation du FIA dans son Etat membre d’origine dés la date de
notification a cet effet par les autorités compétentes.
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Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire informent également 'AEMF du fait que le gestionnaire
peut commencer la commercialisation des parts ou des actions
du FIA dans I'Etat membre d’origine du gestionnaire.

5. Si un gestionnaire a lintention de commercialiser des
parts ou des actions des FIA de pays tiers dans un Etat
membre autre que son Etat membre d'origine, le gestionnaire
présente aux autorités compétentes de son Etat membre
d’origine une notification pour chaque FIA de pays tiers qu'il
a lintention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a 'annexe IV.

6.  Au plus tard vingt jours ouvrables aprés la date de récep-
tion du dossier de notification complet visé au paragraphe 5, les
autorités compétentes de I'Etat membre d'origine du gestion-
naire le transmettent aux autorités compétentes de I'Etat
membre ou il est prévu que le FIA soit commercialisé. I est
transmis uniquement si la gestion du FIA par le gestionnaire est
conforme et restera conforme a la présente directive et si le
gestionnaire respecte la présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire joignent une attestation indiquant que le gestionnaire
concerné est agréé pour gérer les FIA selon une stratégie d'inves-
tissement spécifique.

7. Apres transmission du dossier de notification, les autorités
compétentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire noti-
fient sans retard cette transmission au gestionnaire. Le gestion-
naire peut commencer la commercialisation du FIA dans les
Etats membres d’accueil du gestionnaire concernés des la date
de cette notification par les autorités compétentes.

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire informent également 'AEMF que le gestionnaire peut
commencer la commercialisation des parts ou des actions du
FIA dans les Etats membres d’accueil du gestionnaire.

8. Les dlsposmons prises conformément a l'annexe IV, point
h), sont soumises a la législation et a la surveillance des Etats
membres d'accueil du gestionnaire.

9. Les Etats membres veillent a ce que la lettre de notification
du gestionnaire visée au paragraphe 5 et lattestation visée au
paragraphe 6 soient fournies dans une langue usuelle dans la
sphére financiere internationale.

Les Etats membres veillent a ce que la transmission et l'archi-
vage €lectroniques des documents visés au paragraphe 6 soient
acceptés par leurs autorités compétentes.

10.  En cas de modification substantielle de I'une quelconque
des informations communiquées conformément aux para-
graphes 3 ou 5, le gestionnaire en avertit par écrit les autorités

compétentes de son Etat membre d’origine, au moins un mois
avant de mettre en ceuvre une modification prévue ou aussitot
aprés une modification imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire informent sans retard inutile le
gestionnaire quil ne doit pas procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxiéme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
ne serait plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire
ne respecterait plus la présente directive, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire prennent
toutes les mesures nécessaires conformément a larticle 46, y
compris, si nécessaire, l'interdiction expresse de commercialiser
le FIA.

Si les modifications peuvent étre admises parce qu'elles n’affec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
d’origine du gestionnaire informent sans retard TAEMF de ces
modifications dans la mesure ot les modifications concernent la
cessation de la commercialisation de certains FIA ou la commer-
cialisation de nouveaux FIA et, le cas échéant, les autorités
compétentes des Etats membres d'accueil du gestionnaire.

11. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures concernant les
modalités de coopération visées au paragraphe 2, point a),
afin de définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en
place de ces modalités de coopération avec les pays tiers.

12.  Afin dassurer une application uniforme du présent
article, 'AEMF peut élaborer des orientations en vue de fixer
les conditions dapplication des mesures adoptées par la
Commission concernant les modalités de coopération visées
au paragraphe 2, point a).

13.  L’AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation pour définir le contenu minimal des modalités
de coopération visées au paragraphe 2, point a), de maniére a ce
que les autorités compétentes aussi bien de I'Etat membre
dorigine que de I'Etat membre d’accueil recoivent suffisamment
d'informations afin de pouvoir exercer les pouvoirs de surveil-
lance et d’enquéte que leur octroie la présente directive.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.
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14.  Afin d’assurer une harmonisation cohérente du présent
article, 'AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation précisant les procédures de coordination et
d’échange d’informations entre l'autorité compétente de IEtat
membre dorigine et les autorités compétentes des Ftats
membres d’accueil du gestionnaire.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.

15.  Dans le cas ou l'autorité compétente rejette une demande
d’échange d'informations conformément aux normes techniques
de réglementation visées au paragraphe 14, les autorités compé-
tentes concernées peuvent porter la question a lattention de
IAEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n° 1095/2010.

16.  Afin d’assurer des conditions uniformes d’application du
présent article, TAEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution visant a déterminer:

a) la forme et le contenu d'un modeéle pour la lettre de notifi-
cation visée au paragraphe 3;

b) la forme et le contenu d’'un modele pour la lettre de notifi-
cation visée au paragraphe 5;

¢) la forme et le contenu d’'un modele pour lattestation visée au
paragraphe 6;

d) la forme de la transmission visée au paragraphe 6;
e) la forme de l'avertissement écrit visé au paragraphe 10.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
l'article 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

17.  Sans préjudice de larticle 43, paragraphe 1, les Etats
membres exigent que les FIA gérés et commercialisés par les
gestionnaires ne soient commercialisés quauprés d’investisseurs
professionnels.

Article 36

Conditions applicables 2 la commercialisation dans les Etats
membres sans passeport de FIA de pays tiers gérés par un
gestionnaire établi dans 1'Union

1. Sans préjudice de larticle 35, les Etats membres peuvent
autoriser un gestionnaire agréé établi dans I'Union a commer-
cialiser, sur leur territoire seulement, auprés d'investisseurs
professionnels, des parts ou des actions de FIA de pays tiers
quil gére et de FIA nourriciers de 'Union qui ne remplissent pas
les exigences visées a l'article 31, paragraphe 1, deuxiéme alinéa,
a condition que:

a) le gestionnaire satisfasse a toutes les exigences prévues par la
présente directive, a I'exception de l'article 21. Ce gestion-
naire veille toutefois a ce qu'une ou plusieurs entités soient
désignées pour exécuter les missions visées a larticle 21,
paragraphes 7, 8 et 9. Le gestionnaire ne s'acquitte pas de
ces fonctions. Le gestionnaire fournit a ses autorités de
surveillance des informations sur l'identité des entités char-
gées des missions visées a l'article 21, paragraphes 7, 8 et 9;

b) des modalités de coopération appropriées destinées au suivi
du risque systémique et conformes aux normes internatio-
nales existent entre les autorités compétentes de IEtat
membre dorigine du gestionnaire et les autorités de surveil-
lance du pays tiers ot le FIA de pays tiers est établi, afin
d’assurer un échange d'informations efficace, qui permette
aux autorités compétentes de I'Etat membre d'origine du
gestionnaire d’exécuter les missions qui leur incombent en
vertu de la présente directive;

¢) le pays tiers dans lequel est établi le FIA de pays tiers ne
figure pas sur la liste des pays et territoires non coopératifs
du GAFL

2. Les Etats membres peuvent imposer des régles plus strictes
aux gestionnaires en ce qui concerne la commercialisation de
parts ou d’actions de FIA de pays tiers aupres d'investisseurs sur
leur territoire aux fins du présent article.

3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures concernant les
modalités de coopération visées au paragraphe 1, afin de
définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en place
de ces modalités de coopération avec les pays tiers.

4. Afin d’assurer une application uniforme du présent article,
I'AEMF élabore des orientations en vue de fixer les conditions
d’application des mesures adoptées par la Commission en ce qui
concerne les modalités de coopération visées au paragraphe 1.

Article 37

Agrément de gestionnaires établis dans un pays tiers ayant

Iintention de gérer des FIA de I'Union etfou de

commercialiser des FIA qu’ils gérent dans I'Union en
vertu des articles 39 et 40

1. Les Etats membres exigent que les gestionnaires établis
dans des pays tiers qui ont lintention de gérer des FIA de
I'Union etfou de commercialiser des FIA quils gerent dans
I'Union en vertu de larticle 39 ou de larticle 40 obtiennent
au préalable un agrément des autorités compétentes de leur Etat
membre de référence conformément au présent article.
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2. Un gestionnaire établi dans un pays tiers qui a l'intention
d’obtenir un agrément préalable tel que visé au paragraphe 1
respecte la présente directive, a 'exception du chapitre VI. Si et
dans la mesure ol le respect d’'une disposition de la présente
directive est incompatible avec le respect du droit dont releve le
gestionnaire établi dans un pays tiers et/ou le FIA de pays tiers
commercialisé dans 1'Union, le gestionnaire n'est pas tenu de
respecter ladite disposition de la présente directive sil peut
apporter la preuve de ce qui suit:

a) il est impossible de combiner le respect de cette disposition
et le respect d’une disposition obligatoire du droit dont
releve le gestionnaire établi dans un pays tiers etfou le FIA
de pays tiers commercialisé dans I'Union;

b) le droit qui s'applique au gestionnaire établi dans un pays
tiers etfou au FIA de pays tiers prévoit une disposition équi-
valente ayant le méme effet réglementaire et offrant le méme
niveau de protection aux investisseurs du FIA concerné; et

¢) le gestionnaire établi dans un pays tiers et/ou le FIA de pays
tiers respecte la disposition équivalente visée au point b).

3. Un gestionnaire établi dans un pays tiers qui a l'intention
d’obtenir un agrément préalable tel que visé au paragraphe 1
dispose d’'un représentant légal établi dans son Etat membre de
référence. Le représentant légal est le point de contact du
gestionnaire dans ['Union et toute correspondance officielle
entre les autorités compétentes et le gestionnaire et entre les
investisseurs de I'Union du FIA concerné et le gestionnaire tel
que prévue par la présente directive a lieu par lintermédiaire
dudit représentant légal. Le représentant légal exécute sa fonc-
tion de vérification de conformité relative aux activités de
gestion et de commercialisation réalisées par le gestionnaire
en vertu de la présente directive avec ledit gestionnaire.

4. LEtat membre de référence d’un gestionnaire établi dans
un pays tiers se définit comme suit:

a) si le gestionnaire établi dans un pays tiers a lintention de
gérer un seul FIA de I'Union, ou plusieurs FIA de 'Union
établis dans le méme Etat membre et n'a pas lintention de
commercialiser de FIA dans 'Union en vertu de l'article 39
ou de larticle 40, IEtat membre dorigine de ce FIA ou de
ces FIA est considéré comme étant 'Etat membre de réfé-
rence et les autorités compétentes de cet Etat membre seront
compétentes en matiere de procédure d’agrément et de
surveillance du gestionnaire;

b) si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
gérer plusieurs FIA de I'Union établis dans différents Etats
membres et m'a pas lintention de commercialiser de FIA
dans I'Union en vertu de larticle 39 ou de larticle 40,
I'Etat membre de référence est soit:

i) Etat membre dans lequel la majorité des FIA sont établis;
ou

ii) 'Etat membre dans lequel le plus grand volume dactifs
est géré;

si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser un seul FIA de I'Union dans un seul Etat
membre, I'ftat membre de référence est déterminé comme
suit:

i) si le FIA est agréé ou enregistré dans un Etat membre,
I'Etat membre d'origine du FIA ou I'Etat membre dans
lequel le gestionnaire a lintention de commercialiser le
FIA;

ii) si le FIA n'est pas agréé ou enregistré dans un Etat
membre, 'Etat membre dans lequel le gestionnaire a
l'intention de commercialiser le FIA;

si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser un seul FIA de pays tiers dans un seul Etat
membre, I'tat membre de référence est cet Etat membre;

si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser un seul FIA de I'Union, mais dans différents
Ftats membres, I'Etat membre de référence est déterminé
comme suit:

i) si le FIA est agréé ou enregistré dans un Ftat membre,
I'Etat membre d'origine du FIA ou l'un des Etats membres
dans lequel le gestionnaire a l'intention de développer la
commercialisation effective; ou

ii

=

si le FIA n'est pas agréé ou enregistré dans un Etat
membre, l'un des Etats membres dans lequel le gestion-
naire a lintention de développer la commercialisation
effective;

si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser un seul FIA de pays tiers, mais dans diffé-
rents Etats membres, I'Etat membre de référence est I'un de
ces Etats membres;

si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser dans 'Union plusieurs FIA de I'Union, I'Etat
membre de référence est déterminé comme suit:

i) dans la mesure ol ces FIA sont tous enregistrés ou agréés
dans le méme Etat membre, I'Etat membre d’origine de
ces FIA ou I'Etat membre dans lequel le gestionnaire a
l'intention de développer la commercialisation effective de
la plupart de ces FIA;
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i) dans la mesure ot ces FIA ne sont pas enregistrés ou
agréés dans le méme Etat membre, I'Etat membre dans
lequel le gestionnaire a lintention de développer la
commercialisation effective de la plupart de ces FIA;

h) si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention de
commercialiser plusieurs FIA de 'Union et de pays tiers, ou
plusieurs FIA de pays tiers dans I'Union, I'Etat membre de
référence est I'Etat membre dans lequel il a lintention de
développer la commercialisation effective de la plupart de
ces FIA.

Conformément aux critéres énoncés au premier alinéa, point b),
point c) i), points e) et f), et point g) i), plus d'un Etat membre
de référence est possible. En pareils cas, les Etats membres
exigent que le gestionnaire établi dans un pays tiers et qui a
lintention de gérer des FIA de I'Union sans les commercialiser
etlou de commercialiser dans I'Union des FIA quil gere, en
vertu de larticle 39 ou de larticle 40, introduise une
demande aupres des autorités compétentes de tous les Etats
membres qui sont des Etats membres de référence possibles
en vertu des critéres énoncés par lesdits points afin de déter-
miner I'Etat membre de référence parmi eux. Lesdites autorités
competentes décident conjointement, dans un délai d’'un mois
suivant la réception de cette demande, quel est I'Etat membre de
référence du gestionnaire établi dans un pays tiers. Les autorités
compétentes de I'Etat membre qui est désigné comme étant
I'Etat membre de référence informent sans retard inutile le
gestionnaire établi dans un pays tiers de cette désignation. Si
ledit gestionnaire n'est pas diiment informé de la décision prise
par les autorités compétentes concernées dans un délai de sept
jours suivant la décision ou si ces autorités compétentes concer-
nées n'ont pas rendu leur décision dans le délai d'un mois, le
gestionnaire établi dans un pays tiers peut choisir lui-méme son
Etat membre de référence sur la base des criteres énoncés dans
le présent paragraphe.

Le gestionnaire est en mesure d’apporter la preuve de son inten-
tion de développer la commercialisation effective dans tout Etat
membre donné en communiquant sa stratégie de commerciali-
sation aux autorités compétentes de I'Etat membre quil a
désigné.

5. Les Etats membres exigent que le gestionnaire établi dans
un pays tiers et qui a l'intention de gérer des FIA de I'Union
sans les commercialiser et/ou de commercialiser dans I'Union
des FIA qu'il gere, en vertu de larticle 39 ou de larticle 40,
introduise une demande d’agrément aupreés de son Etat membre
de référence.

Apreés avoir recu la demande d’agrément, les autorités compé-
tentes évaluent si la détermination, par le gestionnaire, de I'Etat
membre de référence respecte les critéres énoncés au paragraphe
4. Si les autorités compétentes estiment que tel n'est pas le cas,
elles refusent la demande d’agrément du gestionnaire établi dans
un pays tiers en motivant les raisons de leur refus. Si les auto-
rités compétentes estiment que les critéres énoncés au para-
graphe 4 ont été respectés, elles notifient TAEMF en demandant
une recommandation sur leur évaluation. Dans leur notification
a I'AEMF, les autorités compétentes fournissent a I'AEMF la

N

)ustlflcatlon du gestionnaire quant a son évaluation relative a
I'Etat membre de référence ainsi que les informations relatives a
la stratégie de commercialisation du gestionnaire.

Dans un délai d'un mois aprés avoir regu la notification visée au
deuxiéme alinéa, 'AEMF transmet aux autorités compétentes
concernées sa recommandation sur leur évaluation relative a
ftat membre de référence conformément aux critéres
énoncés au paragraphe 4. AEMF ne peut émettre une recom-
mandation négative que si elle estime que les criteres énoncés
au paragraphe 4 n'ont pas été respectés.

Le délai visé a larticle 8, paragraphe 5, est suspendu pendant les
délibérations de 'AEMF en vertu du présent paragraphe.

Si les autorités compétentes proposent d'octroyer I'agrément
contre la recommandation de I'AEMF visée au troisiéme
alinéa, elles en informent 'AEMF en motivant leur décision.
L’AEMF publie le fait que les autorités compétentes ne respec-
tent pas ou n'entendent pas respecter sa recommandation.
L’AEMF peut également décider, cas par cas, de publier les
raisons invoquées par les autorités compétentes pour ne pas
respecter sa recommandation. Les autorités compétentes sont
averties, au préalable, de cette publication.

Si les autorités compétentes proposent d’octroyer l'agrément
contre la recommandation de 'AEMF visée au troisieme alinéa
et que le gestionnaire a intention de commercialiser des parts
ou des actions de FIA qu'il gére dans des Etats membres autres
que I'Etat membre de référence, les autorités compétentes de
I'Etat membre de référence en informent également les autorités
compétentes de ces Etats membres en motivant leur décision.
Dans la mesure ou cela est applicable, les autorités compétentes
de I'Etat membre de référence en informent également les auto-
rités compétentes des Etats membres d’origine des FIA gérés par
ce gestionnaire en motivant leur décision.

6. Lorsquune autorité compétente d'un Etat membre est en
désaccord avec la détermination, par le gestionnaire, de I'Etat
membre de référence, les autorités compétentes concernées
peuvent porter la question a lattention de 'AEMF, qui peut
agir dans le cadre des attributions qui lui sont conférées en
vertu de l'article 19 du réglement (UE) n° 1095/2010.

7. Sans préjudice du paragraphe 8, aucun agrément n’est
octroyé a moins que les conditions supplémentaires suivantes
ne soient remplies:

a) I'ftat membre de référence est désigné par le gestionnaire
conformément aux critéres énoncés au paragraphe 4 et la
désignation est étayée par la communication de la stratégie
de commercialisation, et la procédure énoncée au paragraphe
5 a été suivie par les autorités compétentes concernées;

b) le gestionnaire a désigné un représentant légal établi dans
I'Etat membre de référence;
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¢) le représentant légal est, avec le gestionnaire, la personne de
contact du gestionnaire établi dans un pays tiers pour les
investisseurs des FIA concernés, pour 'AEMF ainsi que pour
les autorités compétentes en ce qui concerne les activités
pour lesquelles le gestionnaire est agréé dans I'Union et est
équipé de maniere suffisante pour exercer sa fonction de
vérification de conformité en vertu de la présente directive;

d) des modalités de coopération appropriées existent entre les
autorités compétentes de I'Etat membre de référence, les
autorités competentes de IEtat membre dorigine des FIA
de T'Union concernés et les autorités de surveillance du
pays tiers ot le gestionnaire est établi afin d’assurer a tout
le moins un échange d'informations efficace, qui permette
aux autorités compétentes d'exécuter les missions qui leur
incombent en vertu de la présente directive;

e) le pays tiers dans lequel est établi le gestionnaire ne figure
pas sur la liste des pays et territoires non coopératifs du
GAFI;

f) le pays tiers dans lequel le gestionnaire est établi a signé avec
I'ftat membre de référence un accord qui respecte pleine-
ment les normes énoncées a l'article 26 du modele OCDE
de convention fiscale concernant le revenu et la fortune et
garantissant un échange efficace d’informations en matiere
fiscale, y compris tout accord multilatéral en matiere fiscale;

g) le bon exercice, par les autorités compétentes, de leurs fonc-
tions de surveillance en vertu de la présente directive n’est
pas entravé par les dispositions législatives, réglementaires ou
administratives d'un pays tiers dont reléve le gestionnaire ni
par les limites posées aux pouvoirs de surveillance et
d’enquéte des autorités de surveillance de ce pays tiers.

Lorsqu'une autorité compétente d'un autre Etat membre est en
désaccord avec l'appréciation faite concernant l'application du
présent paragraphe, points a) a e) et point g), par les autorités
competentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire, les
autorités compétentes concernées peuvent porter la question a
l'attention de I'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attribu-
tions qui lui sont conférées en vertu de l'article 19 du reglement
(UE) n° 1095/2010.

Si lautorité compétente d'un FIA de 'Union n'entre pas dans le
cadre des modalités requises de coopération énoncées au
premier alinéa, point d), dans un délai raisonnable, les autorités
competentes de I'Etat membre de référence peuvent porter la
question a l'attention de TAEMF, qui peut agir dans le cadre des
attributions qui lui sont conférées en vertu de larticle 19 du
réglement (UE) n® 1095/2010.

8. Lagrément est octroyé conformément au chapitre II qui
s'applique par analogie, sous réserve des critéres suivants:

a) les informations visées a larticle 7, paragraphe 2, sont
complétées par:

i) une Justlﬁcatlon par le gestionnaire quant a son évalua-
tion relative a I'Ftat membre de référence conformément
aux critéres énoncés au paragraphe 4 avec des informa-
tions relatives a la stratégie de commercialisation;

ii) une liste des dispositions de la présente directive
auxquelles il est impossible pour le gestionnaire de se
conformer dans la mesure ot le respect de ces disposi-
tions par le gestionnaire est, conformément au para-
graphe 2, point b), incompatible avec le respect d’une
disposition obligatoire de la législation a laquelle sont
soumis le gestionnaire établi dans un pays tiers ou le
FIA de pays tiers commercialisé dans 'Union;

iii) des preuves écrites reposant sur les normes techniques de
réglementation développées par 'AEMF indiquant que la
législation du pays tiers concerné prévoit une mesure
équivalente aux dispositions dont le respect est impos-
sible, ayant le méme effet réglementaire et offrant le
méme niveau de protection aux investisseurs des FIA
concernés et que le gestionnaire respecte cette mesure
équivalente; ces preuves écrites sont étayées par un avis
juridique sur l'existence, dans la législation du pays tiers,
de la disposition obligatoire incompatible concernée et
incluent une description de leffet réglementaire et de la
nature de la protection qu'elle vise a offrir aux investis-
seurs; et

iv) le nom du représentant légal du gestionnaire et le lieu ot
il est établi;

b) les informations visées a l'article 7, paragraphe 3, peuvent se
limiter aux FIA de I'Union que le gestionnaire a l'intention de
gérer et aux FIA qu'il gere et quil a l'intention de commer-
cialiser dans 'Union avec un passeport;

¢) larticle 8, paragraphe 1, point a), est sans préjudice du para-
graphe 2 du présent article;

d) Tlarticle 8, paragraphe 1, point e), ne s'applique pas;

e) larticle 8, paragraphe 5, deuxieme alinéa, est compris
comme incluant une référence aux «nformations visées a
l'article 37, paragraphe 8, point a)».

Lorsquune autorité compétente d'un autre Etat membre est en
désaccord avec l'agrément octroyé par les autorités compétentes
de TEtat membre de référence du gestionnaire, les autorités
compétentes concernées peuvent porter la question a I'attention
de 'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n°® 1095/2010.
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9.  Dans le cas ot les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence estiment que le gestionnaire peut invoquer le para-
graphe 2 pour étre exempté du respect de certaines dispositions
de la présente directive, elles le notifient a 'AEMF sans retard
inutile. Elles étayent cette évaluation a laide des informations
fournies par le gestionnaire conformément au paragraphe 8,
points a) ii) et a) iii).

Dans un délai d'un mois aprés avoir regu la notification visée au
premier alinéa, TAEMF transmet aux autorités compétentes sa
recommandation sur l'application de l'exemption du respect de
la présente directive di a lincompatibilité conformément au
paragraphe 2. La recommandation peut, en particulier, indiquer
il semble que les conditions d'une telle exemption sont
remplies, en vertu des informations fournies par le gestionnaire
conformément au paragraphe 8, points a) ii) et a) iii), et des
normes techniques de réglementation sur I'équivalence. AEMF
cherche a faire émerger une culture européenne commune et
des pratiques cohérentes en matiere de surveillance et veille a ce
que les autorités compétentes adoptent entre elles des approches
cohérentes en rapport avec l'application du présent paragraphe.

Le délai visé a larticle 8, paragraphe 5, est suspendu pendant
lexamen de 'AEMF en vertu du présent paragraphe.

Si les autorités compétentes de IEtat membre de référence
proposent d'octroyer l'agrément contre la recommandation de
I'AEMF visée au deuxiéme alinéa, elles en informent 'AEMF en
motivant leur décision. L'AEMF publie le fait que les autorités
compétentes ne respectent pas ou n'entendent pas respecter sa
recommandation. L'AEMF peut également décider, cas par cas,
de publier les raisons invoquées par les autorités compétentes
pour ne pas respecter sa recommandation. Les autorités compé-
tentes concernées sont averties, au préalable, de cette publica-
tion.

Si les autorités compétentes proposent d'octroyer l'agrément
contre la recommandation de 'AEMF visée au deuxieme alinéa
et que le gestionnaire a l'intention de commercialiser des parts
ou des actions de FIA qu'il gére dans des Etats membres autres
que I'Etat membre de référence, les autorités compétentes de
I'Etat membre de référence en informent également les autorités
compétentes de ces Etats membres en motivant leur décision.

Lorsqu'une autorité compétente d'un autre Etat membre est en
désaccord avec l'appréciation faite concernant l'application du
présent paragraphe par les autorités competentes de IEtat
membre de référence du gestionnaire, les autorités compétentes
concernées peuvent porter la question a l'attention de 'AEMF,
qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui sont confé-
rées en vertu de l'article 19 du reglement (UE) n°® 1095/2010.

10.  Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence
informent sans retard inutile TAEMF de l'issue de la procédure
d'agrément initiale, de tout changement de l'agrément du
gestionnaire et de tout retrait d’agrément.

Les autorités compétentes informent I'AEMF des demandes
d'agrément quelles ont rejetées, en fournissant des données

sur le gestionnaire qui a introduit une demande d’agrément et
en motivant les raisons de leur refus. L'AEMF tient un registre
central de ces données qui est mis a la disposition des autorités
compétentes, sur demande. Les autorités compétentes traitent
ces informations comme confidentielles.

11.  Les opérations ultérieures du gestionnaire dans I'Union
n'ont aucune incidence sur la détermination de I'Etat membre de
référence. Toutefois, si le gestionnaire modifie sa stratégie de
commercialisation dans un délai de deux ans apres son agré-
ment initial, et si cette modification aurait affecté la détermina-
tion de I'Etat membre de référence si la stratégie de commer-
cialisation modifiée avait été la stratégie de commercialisation
initiale, le gestionnaire notifie les autorités compétentes de I'Etat
membre de référence initial de la modification avant de la
mettre en ceuvre et indique son Etat membre de référence
conformément aux critéres énoncés au paragraphe 4 et en fonc-
tion de la nouvelle strateg1e Le gestionnaire justifie son évalua-
tion en communiquant a I'Etat membre de référence initial sa
nouvelle stratégie de commercialisation. Parallelement, le
gestionnaire fournit des informations sur son représentant
légal y compris son nom et le lieu ot celui-ci est établi. Le
représentant légal est établi dans le nouvel Etat membre de
référence.

L’Etat membre de référence initial évalue si la détermination du
gestionnaire conformément au premier alinéa est correcte et le
notifie a 'AEMF. L’AEMF émet une recommandation sur
évaluation que les autorités compétentes ont menée. Dans
leur notification a 'AEMF, les autorités competentes communi-
quent la justification du gestionnaire quant a I'évaluation relative
a IEtat membre de référence ainsi que les informations relatives
a la nouvelle stratégie de commercialisation du gestionnaire.

Dans un délai d'un mois apres avoir requ la notification visée au
deuxiéme alinéa, 'AEMF émet une recommandation sur I'évalua-
tion que les autorités compétentes ont menée. LAEMF n’émet
une recommandation négative que si elle estime que les critéres
énoncés au paragraphe 4 n'ont pas été respectés.

Apres avoir requ la recommandation de 'AEMF conformément
au troisieme alinéa, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence initial informent le gestionnaire établi dans un pays
tiers, son représentant légal initial et TAEMF de leur décision.

Lorsque les autorités compétentes de I'Etat membre de référence
initial approuvent l'évaluation faite par le gestionnaire, elles
informent également par la suite les autorités compétentes du
nouvel Etat membre de référence de la modification. L’Etat
membre de référence initial transmet sans retard inutile une
copie de l'agrément et du dossier de surveillance du gestionnaire
au nouvel Etat membre de référence. A compter de la date de
transmission de l'agrément et du dossier de surveillance, les
autorités compétentes du nouvel Etat membre de référence
sont compétentes pour 'agrément et la surveillance du gestion-
naire.



1.7.2011

Journal officiel de I'Union européenne

L 17449

Lorsque [I'évaluation finale des autorités compétentes est
contraire & la recommandation de 'AEMF visée au troisi¢me
alinéa:

a) les autorités compétentes en informent 'AEMF en motivant
leur décision. L'AEMF publie le fait que les autorités compé-
tentes ne respectent pas ou entendent ne pas respecter sa
recommandation. L'AEMF peut également décider, cas par
cas, de publier les raisons invoquées par les autorités compé-
tentes pour ne pas respecter sa recommandation. Les auto-
rités compétentes concernées sont averties, au préalable, de
cette publication;

=z

lorsque le gestionnaire commercialise des parts ou des
actions de FIA quil gére dans des Etats membres autres
que 'Etat membre de référence initial, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre de référence initial en informent les
autorités compétentes de ces autres Etats membres en moti-
vant leur décision. Le cas échéant, les autorités compétentes
de I'Etat membre de référence en informent également les
autorités compétentes des Etats membres d’origine des FIA
gérés par ce gestionnaire en motivant leur décision.

12.  Lorsque I'évolution effective des opérations du gestion-
naire dans 'Union dans un délai de deux ans apres son agré-
ment semble indiquer que la stratégie de commercialisation telle
que présentée par le gestionnaire lors de I'agrément n'a pas été
suivie ou que le gestionnaire a fait de fausses déclarations y
afférentes, ou si le gestionnaire a manqué a ses obligations
résultant du paragraphe 11 quand il a modifié sa stratégie de
commercialisation, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence initial demandent au gestionnaire d'indiquer I'Etat
membre de référence en fonction de sa véritable stratégie de
commercialisation. La procédure énoncée au paragraphe 11
s'applique par analogie. Si le gestionnaire ne respecte pas la
demande des autorités compétentes, elles lui retirent son agré-
ment.

Lorsque le gestionnaire modifie sa stratégie de commercialisa-
tion apres le délai énoncé au paragraphe 11 et entend changer
d’Etat membre de référence en fonction de sa nouvelle strateg1e
de commercialisation, il peut soumettre aux autorités compé-
tentes de I'Etat membre de référence initial une demande visant
a changer d’ftat membre de référence. La procédure énoncée au
paragraphe 11 s'applique par analogie.

Lorsquune autorité compétente d'un Etat membre est en désac-
cord avec I'évaluation faite concernant la détermination de I'Etat
membre de référence en vertu du paragraphe 11 ou du présent
paragraphe, les autorités compétentes concernées peuvent porter
la question a lattention de 'AEMF, qui peut agir dans le cadre
des attributions qui lui sont conférées en vertu de l'article 19 du
réglement (UE) n°® 1095/2010.

13.  Tout litige survenant entre les autorités compétentes de
I'Etat membre de référence du gestionnaire et le gestionnaire est
réglé conformément a la législation et releve de la compétence
judiciaire de I'Etat membre de référence.

Tout litige entre le gestionnaire ou le FIA et des investisseurs de
I'Union du FIA concerné est réglé conformément a la législation
et reléve de la compétence judiciaire d'un Etat membre.

14, La Commission adopte des actes d’exécution destinés a
préciser la procédure qui doit étre suivie par les possibles Etats
membres de référence lorsquils déterminent entre eux IEtat
membre de référence conformément au paragraphe 4, deuxieme
alinéa. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la
procédure d’examen visée a l'article 59, paragraphe 2.

15. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures en ce qui concerne
les modalités de coopération visées au paragraphe 7, point d),
afin de définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en
place de ces modalités de coopération avec les pays tiers.

16.  Afin dassurer une application uniforme du présent
article, 'AEMF élabore des orientations en vue de fixer les
conditions d’application des mesures adoptées par la Commis-
sion en ce qui concerne les modalités de coopération visées au
paragraphe 7, point d).

17.  L’AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation pour définir le contenu minimal des modalités
de coopération visées au paragraphe 7, point d), de maniére a ce
que les autorités compétentes de I'Etat membre de référence et
celles 'Etat membre d'accueil recoivent suffisamment d’informa-
tions afin de pouvoir exercer les pouvoirs de surveillance et
d’enquéte que leur octroie la présente directive.

Est délégué a la Commission le pouvoir d'adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.

18.  Afin dlassurer une harmonisation cohérente du présent
article, 'AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation précisant les procédures de coordination et
d’échange d’informations entre l'autorité compétente de lEtat
membre de référence et les autorités compétentes des Ftats
membres d’accueil du gestionnaire.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.

19.  Dans le cas ol l'autorité compétente rejette une demande
d’échange d'informations conformément aux normes techniques
de réglementation prévues au paragraphe 17, les autorités
compétentes concernées peuvent porter la question a l'attention
de I'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n° 1095/2010.
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20. Conformément a larticle 29 du reglement (UE)
n® 1095/2010, 'AEMF promeut un échange dinformations
bilatéral et multilatéral efficace entre les autorités compétentes
de I'Etat membre de référence du gestionnaire établi dans un
pays tiers et celles des Etats membres d’accueil du gestionnaire
concerné, dans le plein respect des dispositions applicables en
matiére de confidentialité et de protection des données prévues
par la législation de I'Union pertinente.

21. Conformément a larticle 31 du reglement (UE)
n° 1095/2010, 'AEMF remplit un role de coordination générale
entre les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire établi dans un pays tiers et les autorités compé-
tentes des Etats membres d’accueil du gestionnaire concerné. En
particulier, 'AEMF peut:

a) faciliter I'échange d’informations entre les autorités compé-
tentes concernées;

b) déterminer I'étendue des informations que l'autorité compé-
tente de I'Etat membre de référence doit fournir aux autorités
compétentes des Etats membres d’accueil concernées;

¢) prendre toutes les mesures appropriées en cas d'évolution
susceptible de porter atteinte au fonctionnement des
marchés financiers afin de faciliter la coordination des
mesures prises par l'autorité compétente de I'Etat membre
de référence et par les autorités compétentes des Etats
membres d'accueil par rapport aux gestionnaires établis
dans un pays tiers.

22.  Afin d’assurer des conditions d’application uniformes du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution pour déterminer la forme et le contenu
de la demande visée au paragraphe 12, deuxiéme alinéa.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du reglement (UE) n® 1095/2010.

23.  Afin d'assurer l'application uniforme du présent article,
I'AEMF élabore des projets de normes techniques de réglemen-
tation sur:

a) la maniere dont un gestionnaire doit satisfaire aux exigences
fixées par la présente directive, en tenant compte du fait que
le gestionnaire est établi dans un pays tiers et, en particulier,
la présentation des informations demandées aux articles 22
a 24

b) les conditions auxquelles le droit applicable au gestionnaire
établi dans un pays tiers ou au FIA de pays tiers est réputé
prévoir une disposition équivalente ayant le méme effet
réglementaire et offrant le méme niveau de protection aux
investisseurs concernés.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.

Article 38

Examen par les pairs de 'agrément et de la surveillance des
gestionnaires établis dans un pays tiers

1. L’AEMF proceéde, chaque année, & un examen par les pairs
des activités de surveillance des autorités compétentes par
rapport a lagrément et a la surveillance des gestionnaires
établis dans un pays tiers au titre des articles 37, 39, 40 et
41, afin de renforcer la cohérence des résultats de la surveil-
lance, conformément a [larticle 30 du réglement (UE)

n® 1095/2010.

2. Au plus tard le 22 juillet 2013, 'AEMF élabore des
méthodes permettant une évaluation et une comparaison objec-
tives des différentes autorités examinées.

3. En particulier, 'examen par les pairs inclut une évaluation:

a) du degré de convergence des pratiques de surveillances mises
en place en matiere d’agrément et de surveillance des
gestionnaires établis dans un pays tiers;

b) de la mesure dans laquelle les pratiques de surveillance
permettent d’atteindre les objectifs fixés par la présente direc-
tive;

¢) de lefficacité et du degré de convergence atteints en ce qui
concerne l'application de la présente directive et des mesures
d’exécution qu'elle prévoit ainsi que des normes techniques
de réglementation et d'exécution élaborées par 'AEMF en
vertu de la présente directive, y compris les mesures et les
sanctions administratives prises a I'encontre de gestionnaires
établis dans un pays tiers lorsque la présente directive n'a pas
été respectée.

4. L'AEMF peut, en se fondant sur les conclusions de
Iexamen par les pairs, émettre des orientations et des recom-
mandations en vertu de Tlarticle 16 du réglement (UE)
n° 1095/2010, afin d’établir des pratiques effectives, efficaces
et cohérentes de surveillance des gestionnaires établis dans un
pays tiers.

5. Les autorités compétentes mettent tout en ceuvre pour
respecter ces orientations et recommandations.

6. Dans un délai de deux mois suivant I'émission d'une
orientation ou d’'une recommandation, chaque autorité compé-
tente confirme qu'elle respecte ou entend respecter cette orien-
tation ou recommandation. Si une autorité compétente ne la
respecte pas ou n'entend pas la respecter, elle en informe
I'AEMF en motivant sa décision.

7. L'AEMF publie le fait que l'autorité compétente ne respecte
pas ou n'entend pas respecter cette orientation ou recomman-
dation. AEMF peut également décider, cas par cas, de publier
les raisons invoquées par lautorité compétente pour ne pas
respecter l'orientation ou la recommandation en question.
L'autorité compétente est avertie, au préalable, de cette publica-
tion.
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8. Dans le rapport visé a l'article 43, paragraphe 5, du regle-
ment (UE) n® 1095/2010, 'AEMF informe le Parlement euro-
péen, le Conseil et la Commission des orientations et des
recommandations émises en vertu du présent article, en indi-
quant les autorités compétentes qui ne les ont pas respectées, et
en exposant de quelle manicre TAEMF entend sassurer qua
lavenir lesdites autorités compétentes suivront ses recomman-
dations et ses orientations.

9. La Commission prend diiment en compte ces rapports
dans sa révision de la présente directive conformément a
l'article 69 et dans toute évaluation ultérieure qu'elle réalise.

10.  L’AEMF rend publiques les meilleures pratiques mises en
évidence par les examens par les pairs. En outre, tous les autres
résultats des examens par les pairs peuvent étre rendus publics,
sous réserve de l'accord de l'autorité compétente faisant I'objet
de l'examen par les pairs.

Article 39

Conditions applicables a la commercialisation dans 'Union
avec un passeport de FIA de I'Union gérés par un
gestionnaire établi dans un pays tiers

1. Les Etats membres veillent 2 ce qu'un gestionnaire diiment
agréé établi dans un pays tiers puisse commercialiser avec un
passeport, aupres d'investisseurs professionnels dans 'Union, des
parts ou des actions d'un FIA de I'Union qu’il gére, dés lors que
les conditions énoncées dans le présent article sont remplies.

2. Sile gestionnaire a l'intention de commercialiser des parts
ou des actions du FIA de I'Union dans son Etat membre de
référence, le gestionnaire présente aux autorités compétentes de
son Etat membre de référence une notification pour chaque FIA
de I'Union qu’il a lintention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a 'annexe III.

3. Au plus tard vingt jours ouvrables apres réception d’une
notification compleéte conformément au paragraphe 2, les auto-
rités compétentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire
indiquent au gestionnaire s'il peut commencer a commercialiser
le FIA qui a fait 'objet de la notification visée au paragraphe 2
sur son territoire. Les autorités compétentes de I'Etat membre de
référence du gestionnaire ne peuvent empécher la commerciali-
sation du FIA que si la gestion dudit FIA par le gestionnaire
n'est pas ou ne sera pas conforme a la présente directive ou si le
gestionnaire ne respecte ou ne respectera pas la présente direc-
tive. En cas de décision positive, le gestionnaire peut
commencer la commercialisation du FIA dans son Etat
membre de référence des la date de notification a cet effet
par les autorités compétentes.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire informent également I'AEMF et les autorités
compétentes du FIA du fait que le gestionnaire peut commencer
la commercialisation des parts ou des actions du FIA dans son
Etat membre de référence.

4. Sile gestionnaire a l'intention de commercialiser des parts
ou des actions du FIA de I'Union dans des Etats membres autres
que son Etat membre de référence, le gestionnaire présente aux
autorités compétentes de son Ftat membre de référence une
notification pour chaque FIA de I'Union qu’il a lintention de
commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a 'annexe IV.

5. Au plus tard vingt jours ouvrables aprés la date de récep-
tion du dossier de notification complet visé au paragraphe 4, les
autorités compétentes de I'Etat membre de référence le trans-
mettent aux autorités compétentes des Etats membres o1 il est
prévu que les parts ou actions du FIA soient commercialisées. Il
est transmis uniquement si la gestion du FIA par le gestionnaire
est conforme et restera conforme a la présente directive et si le
gestionnaire respecte la présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire joignent une attestation indiquant que le gestion-
naire concerné est agréé pour gérer les FIA selon une stratégie
d'investissement spécifique.

6.  Apres transmission du dossier de notification, les autorités
compétentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire noti-
fient sans retard cette transmission au gestionnaire. Le gestion-
naire peut commencer la commercialisation du FIA dans les
Etats membres d’accueil concernés dés la date de cette notifica-
tion.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire informent également I'AEMF et les autorités
compétentes du FIA du fait que le gestionnaire peut commencer
la commercialisation des parts ou des actions du FIA dans les
Etats membres d’accueil du gestionnaire.

7. Les dxsposmons prises conformément a l'annexe IV, point
h), sont soumises a la législation et a la surveillance des Etats
membres d’accueil du gestionnaire.

8. Les Etats membres veillent a ce que la lettre de notification
du gestionnaire visée au paragraphe 4 et lattestation visée au
paragraphe 5 soient fournies dans une langue usuelle dans la
sphere financiére internationale.

Les Etats membres veillent a ce que la transmission et I'archi-
vage électroniques des documents visés au paragraphe 6 soient
acceptés par leurs autorités compétentes.

9.  En cas de modification substantielle de I'une quelconque
des informations communiquées conformément aux para-
graphes 2 et/ou 4, le gestionnaire en avertit par écrit les auto-
rités compétentes de son Etat membre de référence, au moins
un mois avant de mettre en ceuvre une modification prévue ou
aussitot aprés une modification imprévue.
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Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence du gestionnaire informent sans retard inutile le
gestionnaire qu’il ne doit pas procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant le
premier et le deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue
a eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestion-
naire n'est plus conforme a la présente directive ou le gestion-
naire ne respecte plus la présente directive, les autorités compé-
tentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire prennent
toutes les mesures nécessaires conformément a larticle 46, y
compris, si nécessaire, l'interdiction expresse de commercialiser
le FIA.

Si les modifications peuvent étre admises, parce qu'elles n’affec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence informent sans retard 'AEMF de ces modifications,
dans la mesure ou les modifications concernent la cessation de
la commercialisation de certains FIA ou la commercialisation de
FIA supplémentaires et, le cas échéant, les autorités compétentes
des Etats membres d'accueil.

10.  Afin d’assurer des conditions uniformes d’application du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution visant a déterminer:

a) la forme et le contenu d'un modéle pour la lettre de notifi-
cation visée aux paragraphes 2 et 4;

b) la forme et le contenu d’'un modele pour l'attestation visée au
paragraphe 5;

¢) la forme de la transmission visée au paragraphe 5; et
d) la forme de l'avertissement écrit visé au paragraphe 9.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du reglement (UE) n® 1095/2010.

11.  Sans préjudice de larticle 43, paragraphe 1, les Ftats
membres exigent que les FIA gérés et commercialisés par les
gestionnaires ne soient commercialisés quauprés d'investisseurs
professionnels.

Article 40

Conditions applicables a la commercialisation dans I'Union
avec un passeport de FIA de pays tiers gérés par un
gestionnaire établi dans un pays tiers

1. Les Etats membres veillent 2 ce qu'un gestionnaire diment
agréé établi dans un pays tiers puisse commercialiser, avec un
passeport, aupres d'investisseurs professionnels dans I'Union, des
parts ou des actions d'un FIA de pays tiers qu'il gere, deés lors
que les conditions énoncées dans le présent article sont
remplies.

2. Outre les exigences fixées dans la présente directive rela-
tives aux gestionnaires établis dans I'Union, les gestionnaires
établis dans un pays tiers respectent les conditions suivantes:

a) des modalités de coopération appropriées existent entre les
autorités compétentes de I'Etat membre de référence et
l'autorité de surveillance du pays tiers ot le FIA est établi,
afin d’assurer a tout le moins un échange d'informations
efficace, qui permette aux autorités compétentes d’exécuter
les missions qui leur incombent en vertu de la présente
directive;

=

le pays tiers dans lequel est établi le gestionnaire ne figure
pas sur la liste des pays et territoires non coopératifs du
GAF[;

¢) le pays tiers dans lequel est établi le FIA a signé, avec IEtat
membre de référence et avec tout autre Etat membre dans
lequel il est prévu que les parts ou actions du FIA de pays
tiers soient commercialisées, un accord qui respecte pleine-
ment les normes énoncées a larticle 26 du modele OCDE de
convention fiscale concernant le revenu et la fortune et
garantissant un échange efficace d’'informations en matiére
fiscale, y compris, tout accord multilatéral en matiere fiscale.

Lorsqu'une autorité compétente d'un autre Etat membre est en
désaccord avec l'évaluation faite concernant l’application du
premier alinéa, points a) et b), par les autorités compétentes
de I'ftat membre de référence du gestionnaire, les autorités
compétentes concernées peuvent porter la question a l'attention
de 'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attributions qui lui
sont conférées en vertu de larticle 19 du reglement (UE)
n° 1095/2010.

3. Le gestionnaire transmet aux autorités compétentes de son
Etat membre de référence une notification pour chaque FIA de
pays tiers quil a lintention de commercialiser dans son Etat
membre de référence.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a I'annexe IIL

4. Au plus tard vingt jours ouvrables apres réception d'une
notification complete conformément au paragraphe 3, les auto-
rités compétentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire
indiquent au gestionnaire s'il peut commencer & commercialiser
le FIA qui a fait I'objet de la notification visée au paragraphe 3
sur son territoire. Les autorités compétentes de I'Etat membre de
référence du gestionnaire ne peuvent empécher la commerciali-
sation du FIA que si la gestion dudit FIA par le gestionnaire
n'est pas ou ne sera pas conforme a la présente directive ou si le
gestionnaire ne respecte ou ne respectera pas la présente direc-
tive. En cas de décision positive, le gestionnaire peut
commencer la commercialisation du FIA dans son Etat
membre de référence des la date de notification a cet effet
par les autorités compétentes.
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Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire informent également 'AEMF du fait que le gestion-
naire peut commencer la commercialisation des parts ou des
actions du FIA dans I'Etat membre de référence du gestionnaire.

5. Sile gestionnaire a l'intention de commercialiser les parts
ou les actions d'un FIA de pays tiers également dans des Etats
membres autres que son Etat membre de référence, le gestion-
naire présente aux autorités compétentes de son Etat membre
de référence une notification pour chaque FIA de pays tiers qu'il
a l'intention de commercialiser.

Cette notification comprend la documentation et les informa-
tions visées a 'annexe IV.

6.  Au plus tard vingt jours ouvrables aprés la date de récep-
tion du dossier de notification complet visé au paragraphe 5, les
autorités competentes de I'ftat membre de référence le trans-
mettent aux autorités compétentes des Etats membres ot il est
prévu que les parts ou actions du FIA soient commercialisées. Il
est transmis uniquement si la gestion du FIA par le gestionnaire
est conforme et restera conforme a la présente directive et si le
gestionnaire respecte la présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire joignent une attestation indiquant que le gestion-
naire concerné est agréé pour gérer les FIA selon une stratégie
d'investissement spécifique.

7. Apres transmission du dossier de notification, les autorités
compétentes de I'Etat membre de référence du gestionnaire noti-
fient sans retard cette transmission au gestionnaire. Le gestion-
naire peut commencer la commercialisation du FIA dans les
Etats membres d’accueil du gestionnaire concernés dés la date
de cette notification.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence du
gestionnaire informent également 'AEMF du fait que le gestion-
naire peut commencer la commercialisation des parts ou des
actions du FIA dans les Etats membres d’accueil du gestionnaire.

8. Les dlsposmons prises conformément a l'annexe IV, point
h), sont soumises a la législation et a la surveillance des Etats
membres d’accueil du gestionnaire, pour autant que lesdits Etats
membres soient différents de I'Etat membre de référence.

9. Les Etats membres veillent a ce que la lettre de notification
du gestionnaire visée au paragraphe 5 et lattestation visée au
paragraphe 6 soient fournies dans une langue usuelle dans la
sphere financiére internationale.

Les Etats membres veillent a ce que la transmission et I'archi-
vage électroniques des documents visés au paragraphe 6 soient
acceptés par leurs autorités compétentes.

10.  En cas de modification substantielle de I'une quelconque
des informations communiquées conformément aux para-
graphes 3 ou 5, le gestionnaire en avertit par écrit les autorités
compétentes de son Etat membre de référence, au moins un

mois avant de mettre en ceuvre une modification prévue ou
aussitot aprés une modification imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence du gestionnaire informent sans retard inutile le
gestionnaire qu'il ne doit pas procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
n'est plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire ne
respecte plus la présente directive, les autorités compétentes de
I'Etat membre de référence du gestionnaire prennent toutes les
mesures nécessaires conformément a larticle 46, y compris, si
nécessaire, 'interdiction expresse de commercialiser le FIA.

Si les modifications peuvent étre admises parce quelles n’affec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence informent sans retard TAEMF de ces modifications,
dans la mesure ot les modifications concernent la cessation de
la commercialisation de certains FIA ou la commercialisation de
FIA supplémentaires et, le cas échéant, les autorités compétentes
des Etats membres d'accueil du gestionnaire.

11. La Commission adopte par voie d’actes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures concernant les
modalités de coopération visées au paragraphe 2, point a),
afin de définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en
place de ces modalités de coopération avec les pays tiers.

12.  Afin dassurer une application uniforme du présent
article, 'AEMF peut élaborer des orientations en vue de fixer
les conditions d'application des mesures adoptées par la
Commission en ce qui concerne les modalités de coopération
visées au paragraphe 2, point a).

13.  L’AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation pour définir le contenu minimal des modalités
de coopération visées au paragraphe 2, point a), de maniere a ce
que les autorités compétentes de 'Etat membre de référence et
celles de I'Etat membre d’accueil regoivent suffisamment d’infor-
mations afin de pouvoir exercer les pouvoirs de surveillance et
d’enquéte que leur octroie la présente directive.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.



L 174/54

Journal officiel de I'Union européenne

1.7.2011

14.  Afin d’assurer une harmonisation cohérente du présent
article, 'AEMF élabore des projets de normes techniques de
réglementation précisant les procédures de coordination et
d’échange d’informations entre l'autorité compétente de lEtat
membre de référence et les autorités compétentes des Ftats
membres d’accueil du gestionnaire.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du reglement (UE) n® 1095/2010.

15. Dans le cas ou une autorité compétente rejette une
demande d’échange d'informations conformément aux normes
techniques de réglementation prévues au paragraphe 14, les
autorités compétentes concernées peuvent porter la question a
l'attention de I'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attribu-
tions qui lui sont conférées en vertu de l'article 19 du réglement
(UE) n® 1095/2010.

16.  Afin d’assurer des conditions uniformes d’application du
présent article, 'AEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution visant a déterminer:

a) la forme et le contenu d'un modele pour la lettre de notifi-
cation visée aux paragraphes 3 et 5;

b) la forme et le contenu d’'un modele pour l'attestation visée au
paragraphe 6;

¢) la forme de la transmission visée au paragraphe 6; et

d) la forme de lavertissement écrit visé au paragraphe 10.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
l'article 15 du reglement (UE) n°® 1095/2010.

17.  Sans préjudice de larticle 43, paragraphe 1, les Etats
membres exigent que les FIA gérés et commercialisés par les
gestionnaires ne soient commercialisés qu'aupres d’investisseurs
professionnels.

Article 41

Conditions applicables a la gestion de FIA établis dans
d’autres Etats membres que I'Etat membre de référence
par des gestionnaires établis dans des pays tiers

1. Les Etats membres veillent 2 ce quun gestionnaire agréé
établi dans un pays tiers puisse gérer des FIA de I'Union établis
dans un Etat membre autre que son Etat membre de référence,
soit directement, soit en y établissant une succursale, a condi-
tion qu'il soit agréé pour gérer ce type de FIA.

2. Tout gestionnaire établi dans un pays tiers souhaitant,
pour la premicre fois, gérer des FIA de I'Union établis dans
un Ftat membre autre que son Etat membre de référence
communique les informations suivantes aux autorités compé-
tentes de son Etat membre de référence:

a) I'ftat membre ot il a l'intention de gérer des FIA directement
ou d’établir une succursale;

b) un programme d’activités précisant notamment les services
quil a lintention de fournir et identifiant les FIA quil
compte gérer.

3. Si le gestionnaire établi dans un pays tiers a l'intention
d’établir une succursale, il fournit, en plus des informations
prévues au paragraphe 2, les informations suivantes:

a) la structure organisationnelle de la succursale;

b) ladresse, dans I'Etat membre d’origine du FIA, a laquelle des
documents peuvent étre obtenus;

¢) le nom et les coordonnées des personnes chargées de la
gestion de la succursale.

4. Les autorités compétentes de I'ftat membre de référence,
dans un délai d'un mois a compter de la réception de la docu-
mentation compleéte visée au paragraphe 2, ou dans un délai de
deux mois a compter de la réception de la documentation
complete visée au paragraphe 3, transmettent cette documenta-
tion aux autorités compétentes des Etats membres d’accueil du
gestionnaire. Cette transmission n’a lieu que si la gestion du FIA
par le gestionnaire est et restera conforme a la présente directive
et si le gestionnaire respecte la présente directive.

Les autorités compétentes de IEtat membre de référence
joignent une attestation indiquant qu'elles ont bien délivré un
agrément au gestionnaire.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence noti-
fient immédiatement la transmission au gestionnaire. Dés récep-
tion de la notification de la transmission, le gestionnaire peut
commencer a fournir ses services dans les FEtats membres
d’accueil du gestionnaire.

Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence infor-
ment également 'AEMF que le gestionnaire peut commencer a
gérer le FIA dans les Etats membres d’accueil du gestionnaire.

5. Les Etats membres d'accueil du gestionnaire n’'imposent
pas d’exigences supplémentaires au gestionnaire concerné pour
ce qui est des matieres régies par la présente directive.
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6. En cas de modification de 'une quelconque des informa-
tions communiquées conformément au paragraphe 2, et, le cas
échéant, au paragraphe 3, un gestionnaire en avertit par écrit les
autorités compétentes de son Ftat membre de référence, au
moins un mois avant de mettre en ceuvre une modification
prévue ou aussitdt aprés une modification imprévue.

Si une modification prévue devait conduire a ce que la gestion
du FIA par le gestionnaire ne soit plus conforme a la présente
directive ou a ce que le gestionnaire ne satisfasse plus a la
présente directive, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence informent sans retard inutile le gestionnaire qu’il ne
doit pas procéder a cette modification.

Si une modification prévue est mise en ceuvre nonobstant les
premier et deuxieme alinéas, ou si une modification imprévue a
eu lieu en vertu de laquelle la gestion du FIA par le gestionnaire
n'est plus conforme a la présente directive ou le gestionnaire ne
respecte plus la présente directive, les autorités competentes de
I'Etat membre de référence prennent toutes les mesures néces-
saires conformément a larticle 46, y compris, si nécessaire,
l'interdiction expresse de commercialiser le FIA.

Si les modifications peuvent étre admises parce qu'elles naffec-
tent pas la conformité de la gestion du FIA par le gestionnaire
avec la présente directive ou le respect de la présente directive
par le gestionnaire, les autorités compétentes de I'Etat membre
de référence informent sans retard inutile les autorités compé-
tentes des Etats membres d’accueil du gestionnaire de ces modi-
fications.

7. Afin dassurer une harmonisation cohérente du présent
article, TAEMF peut élaborer des projets de normes techniques
de réglementation pour préciser les informations a notifier
conformément aux paragraphes 2 et 3.

Est délégué a la Commission le pouvoir d’adopter les normes
techniques de réglementation visées au premier alinéa confor-
mément aux articles 10 a 14 du réglement (UE) n°® 1095/2010.

8.  Afin d'assurer des conditions dapplication uniformes du
présent article, TAEMF peut élaborer des projets de normes
techniques d’exécution pour établir des formulaires, modéles
et procédures types concernant la transmission des informations
conformément aux paragraphes 2 et 3.

La Commission est compétente pour adopter les normes tech-
niques de réglementation visées au premier alinéa conformé-
ment a larticle 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

Article 42

Conditions applicables 2 la commercialisation dans les Etats
membres sans passeport de FIA gérés par des gestionnaires
établis dans des pays tiers

1. Sans préjudice des articles 37, 39 et 40, les Etats membres
peuvent autoriser des gestionnaires établis dans des pays tiers a

commercialiser, sur leur territoire uniquement, aupres d'inves-
tisseurs professionnels, des parts ou des actions de FIA qu'ils
gerent, sous réserve au minimum des conditions suivantes:

a) le gestionnaire établi dans un pays tiers respecte les articles
22, 23 et 24 pour chaque FIA quil commercialise en vertu
du présent article et les articles 26 a 30, lorsqu'un FIA qu'il
commercialise en vertu du présent article releve du champ
d’application de larticle 26, paragraphe 1. Les autorités
compétentes et les investisseurs des FIA visés auxdits articles
sont réputés étre ceux des Etats membres ott les FIA sont
commercialisés;

b) l'existence de modalités de coopération appropriées, desti-
nées au suivi du risque systémique et conformes aux
normes internationales, entre les autorités compétentes des
Etats membres dans lesquels les FIA sont commercialisés, le
cas échéant, les autorités compétentes des FIA de I'Union
concernés et les autorités de surveillance du pays tiers ou
le gestionnaire est établi, et, le cas échéant, les autorités de
surveillance du pays tiers ot le FIA de pays tiers est établi, de
facon a garantir un échange dinformations efficace qui
permette aux autorités compétentes des Etats membres
concernés dexécuter les missions qui leur incombent en
vertu de la présente directive;

¢) le pays tiers ou le gestionnaire ou le FIA de pays tiers est
établi ne figure pas sur la liste des pays et territoires non
coopératifs du GAFL

Si lautorité compétente d'un FIA de 'Union n'entre pas dans le
cadre des modalités de coopération établies au premier alinéa,
point b), dans un délai raisonnable, les autorités compétentes de
I'Etat membre o il est env1sage que le FIA soit commercialisé
peuvent porter la question a l'attention de 'AEMF, qui peut agir
dans le cadre des attributions qui lui sont conférées en vertu de
larticle 19 du reglement (UE) n® 1095/2010.

2. Les Etats membres peuvent imposer des régles plus strictes
aux gestionnaires établis dans un pays tiers en ce qui concerne
la commercialisation de parts ou d’actions des FIA a des inves-
tisseurs sur leur territoire aux fins du présent article.

3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec larticle 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures concernant les
modalités de coopération visées au paragraphe 1, afin de
définir un cadre commun destiné a faciliter la mise en place
de ces modalités de coopération avec les pays tiers.
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4. Pour assurer une application uniforme du présent article,
I'AEMF élabore des orientations en vue de fixer les conditions
d’application des mesures adoptées par la Commission en ce qui
concerne les modalités de coopération visées au paragraphe 1.

CHAPITRE VIII
COMMERCIALISATION AUPRES D’INVESTISSEURS DE DETAIL
Article 43

Commercialisation, par les gestionnaires, de FIA auprés
d'investisseurs de détail

1. Sans préjudice de l'application dautres instruments du
droit de I'Union, les Etats membres peuvent autoriser des
gestionnaires a commercialiser, sur leur territoire, aupres
d'investisseurs de détail, des parts ou des actions de FIA qu'ils
gerent conformément a la présente directive, que les FIA soient
commercialisés sur leur territoire national ou de maniére trans-
frontaliére ou qu'il sagisse de FIA de 'Union ou de FIA de pays
tiers.

En pareils cas, les Etats membres peuvent imposer aux gestion-
naires ou aux FIA des exigences plus strictes que celles qui sont
applicables aux FIA commercialisés aupres d'investisseurs
professionnels sur leur territoire conformément a la présente
directive. Toutefois, les Etats membres n'imposent pas aux FIA
de I'Union établis dans un autre Etat membre et commercialisés
de maniere transfrontaliere des exigences plus strictes ou supplé-
mentaires par rapport a celles quils appliquent aux FIA
commercialisés sur leur territoire national.

2. Les Ftats membres qui autorisent la commercialisation de
FIA aupres d'investisseurs de détail sur leur territoire informent
la Commission et 'AEMF, au plus tard le 22 juillet 2014:

a) des types de FIA que les gestionnaires peuvent commercia-
liser aupres d'investisseurs de détail sur leur territoire;

b) de toute exigence supplémentaire que les Ftats membres
imposent pour la commercialisation des FIA aupres d'inves-
tisseurs de détail.

En outre, les Etats membres informent la Commission et I'AEMF
de tout changement ultérieur en rapport avec le premier alinéa.

CHAPITRE IX
AUTORITES COMPETENTES
SECTION 1
Désignation, pouvoirs et procédures de recours
Atticle 44
Désignation d’autorités compétentes

Les Etats membres désignent les autorités compétentes chargées
d’exécuter les missions qui sont prévues par la présente direc-
tive.

IIs en informent 'AEMF et la Commission en précisant le
partage des attributions.

Les autorités compétentes sont des autorités publiques.

Les Etats membres exigent que leurs autorités compétentes
établissent les modalités appropriées pour controler que les
gestionnaires remplissent les obligations qui leur incombent
en vertu de la présente directive, sur la base des orientations
développées par 'AEMF le cas échéant.

Article 45

Responsabilité des autorités compétentes dans les Etats
membres

1. La surveillance prudentielle d'un gestionnaire releve de la
responsabilité des autorités competentes de IEtat membre
d'origine du gestionnaire, que ce dernier gére et/ou commercia-
lise ou non des FIA dans un autre Etat membre, sans préjudice
des dispositions de la présente directive qui attribuent la respon-
sabilité¢ de la surveillance aux autorités compétentes de IEtat
membre d’accueil du gestionnaire.

2. La surveillance du respect par un gestionnaire des articles
12 et 14 reléve de la responsabilité des autorités compétentes de
I'Etat membre d’accueil du gestionnaire lorsque le gestionnaire
gére etfou commercialise des FIA & travers une succursale dans
cet Etat membre.

3. Les autorités compétentes de I'Etat membre d’accueil
peuvent exiger d'un gestionnaire qui gére ou commercialise
des FIA sur son territoire, en opérant ou non par l'intermédiaire
d’'une succursale, qu'il fournisse les informations nécessaires a la
surveillance du respect par le gestionnaire des régles applicables
pour laquelle ces autorités compétentes sont responsables.

Ces exigences ne peuvent étre plus strictes que celles que IEtat
membre d'accueil du gestionnaire impose aux gestionnaires
pour lesquels il est I'Etat membre dorigine lorsquil controle
le respect de ces mémes regles.

4. Lorsque les autorités compétentes de I'Etat membre
d'accueil du gestionnaire constatent qu'un gestionnaire qui
gére etfou commercialise des FIA sur le territoire de leur Etat,
en opérant ou non par lintermédiaire d’une succursale, ne
respecte pas l'une des regles dont elles ont la responsabilité
de surveiller le respect, ces autorités exigent que le gestionnaire
concerné mette fin a l'infraction et elles en informent les auto-
rités compétentes de I'Etat membre dorigine du gestionnaire.

5. Si le gestionnaire concerné refuse de fournir aux autorités
compétentes de I'Etat membre d’accueil des informations rele-
vant de leur responsabilité ou ne prend pas les dispositions
nécessaires pour mettre fin a linfraction visée au paragraphe 4,
les autorités compétentes de son Etat membre d'accueil en infor-
ment les autorités compétentes de son Etat membre d’origine.
Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine du gestion-
naire, dans les plus brefs délais:
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a) prennent toutes les mesures appropriées pour garantir que le
gestionnaire concerné fournisse les informations demandées
par les autorités compétentes de son Etat membre d'accueil
conformément au paragraphe 3 ou mette fin a linfraction
visée au paragraphe 4;

b) demandent les informations nécessaires aux autorités de
surveillance compétentes des pays tiers.

La nature des mesures visées au point a) est transmise aux
autorités compétentes de I'Etat membre d’accueil du gestion-
naire.

6.  Si, en dépit des mesures prises par les autorités compé-
tentes de I'Etat membre d’origine du gestionnaire en vertu du
paragraphe 5, ou parce que ces mesures se révelent madequates
ou ne sont pas envisageables dans I'Etat membre concerné, le
gestionnaire continue de refuser de fournir les informations
demandées par les autorités compétentes de son Etat membre
d’accueil au titre du paragraphe 3, ou persiste 2 a enfreindre les
dispositions législatives ou réglementaires visées au paragraphe
4, qui sont en vigueur dans son Etat membre daccueil, les
autorités competentes de I'Etat membre d’accueil du gestionnaire
peuvent, apres en avoir informé les autorités compétentes de
I'Etat membre d'origine du gestionnaire, prendre des mesures
appropriées, y compris celles qui sont prévues aux articles 46
et 48, pour prévenir ou sanctionner de nouvelles irrégularités et,
dans la mesure ot cela s'avere nécessaire, empécher ce gestion-
naire d’effectuer de nouvelles operat1ons dans son Etat membre
d'accueil. Lorsque la fonction exercée dans IEtat membre
daccueil du gestionnaire consiste a gérer des FIA, cet FEtat
membre peut exiger du gestionnaire qu'il mette un terme a la
gestion de ces FIA.

7. Si les autorités compétentes de I'Etat membre d’accueil du
gestionnaire ont des raisons claires et démontrables de croire
que le gestionnaire viole les obligations qui lui incombent en
vertu de regles dont elles n'ont pas la responsabilité de surveiller
le respect, elles en font part aux autorités compétentes de I'Etat
membre d'origine du gestionnaire, qui prennent les mesures
appropriées, y compris, si nécessaire, la demande d’informations
supplémentaires aux autorités de surveillance concernées des
pays tiers.

8. Si, malgré les mesures prises par les autorités compétentes
de I'Etat membre dorigine du gestionnaire ou parce que ces
mesures se révélent inadaptées, ou parce que I'Etat membre
d’origine du gestionnaire n'a pas agi dans un délai raisonnable,
le gestionnaire continue a agir d'une maniére clairement préju-
diciable aux intéréts des investisseurs du FIA concerné, de la
stabilité financiere, ou de lintégrité du marché de IEtat
membre d’accueil du gestionnaire, les autorités competentes
de I'Etat membre d'accueil du gestionnaire peuvent, apres en
avoir informé les autorités compétentes de I'Etat membre
d'origine du gestionnaire, prendre toutes les mesures appro-
priées nécessaires pour protéger les investisseurs du FIA
concerné, la stabilité financiere et lintégrité du marché de
I'Etat membre d'accueil, Yy compris interdire au gestionnaire
concerné de continuer a commercialiser des parts ou des
actions du FIA concerné dans I'Etat membre d’accueil.

9. La procédure établie aux paragraphes 7 et 8 sapplique
également si les autorités compétentes de I'Etat membre
d’accueil ont des raisons claires et démontrables de contester
lagrément d’un gestionnaire établi dans un pays tiers par I'Etat
membre de référence.

10.  Lorsque les autorités compétentes concernées sont en
désaccord avec l'une des mesures adoptées par une autorité
compétente conformément aux paragraphes 4 a 9, elles
peuvent porter la question a lattention de 'AEMF, qui peut
agir dans le cadre des attributions qui lui sont conférées en
vertu de larticle 19 du reglement (UE) n° 1095/2010.

11. Le cas échéant, 'AEMF facilite la négociation et la
conclusion des modalités de coopération prévues par la présente
directive entre les autorités compétentes des Etats membres et
les autorités de surveillance des pays tiers.

Article 46
Pouvoirs des autorités compétentes

1. Les autorités compétentes sont investies de tous les
pouvoirs de surveillance et d'enquéte nécessaires a l'exercice
de leurs fonctions. Ces pouvoirs sont exercés des maniéres
suivantes:

a) directement;
b) en collaboration avec d’autres autorités;

¢) sous leur responsabilité par délégation a des entités
auxquelles les tiches ont été déléguées;

d) par la saisine des autorités judiciaires compétentes.
2. Les autorités compétentes disposent des pouvoirs suivants:

a) accéder a tout document, sous quelque forme que ce soit, et
€n recevoir une copie;

b) exiger des informations de toute personne ayant un lien
avec les activités du gestionnaire ou avec celles du FIA et,
si nécessaire, convoquer et entendre toute personne pour en
obtenir des informations;

¢) procéder a des inspections sur place avec ou sans préavis;

d) exiger les enregistrements téléphoniques existants et les
enregistrements d’échanges de données existants;

¢) enjoindre de cesser toute pratique contraire aux dispositions
adoptées pour la mise en ceuvre de la présente directive;

f) demander le gel ou la mise sous séquestre d’actifs;

g) demander l'interdiction temporaire de I'exercice de lactivité
professionnelle;
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h) exiger des gestionnaires agréés, des dépositaires ou des
controleurs des comptes qu'ils fournissent des informations;

i) arréter tout type de mesure propre a assurer que les gestion-
naires ou les dépositaires continuent de se conformer aux
exigences de la présente directive qui leur sont applicables;

j) exiger, dans lintérét des porteurs de parts ou dans l'intérét
du public, la suspension de I'émission, du rachat ou du
remboursement des parts;

k) retirer I'agrément octroyé a un gestionnaire ou a un dépo-
sitaire;

1) saisir les autorités judiciaires en vue de poursuites pénales;

m) demander a des controleurs des comptes ou des experts
deffectuer des vérifications ou des enquétes.

3. Lorsque l'autorité compétente de I'Etat membre de réfé-
rence estime qu'un gestionnaire agréé établi dans un pays tiers
viole les obligations qui lui incombent en vertu de la présente
directive, elle notifie 'AEMF, en indiquant toutes les raisons,
dans les plus brefs délais.

4. Les Etats membres veillent a ce que les autorités compé-
tentes aient les pouvoirs nécessaires pour prendre toutes les
mesures requises afin d’assurer le bon fonctionnement des
marchés au cas ou lactivité d’'un ou de plusieurs FIA sur le
marché d'un instrument financier pourrait mettre en péril le
bon fonctionnement de ce marché.

Article 47
Pouvoirs et compétences de ’AEMF

1. L’AEMF peut développer et réexaminer régulierement les
orientations 3 lintention des autorités compétentes des Ftats
membres concernant l'exercice de leurs pouvoirs en matiere
d'agrément et les obligations en matiére de comptes rendus
imposées aux autorités compétentes par la présente directive.

L’AEMF dispose également des pouvoirs nécessaires, y compris
ceux énumérés a l'article 48, paragraphe 3, pour accomplir les
taches qui lui sont confiées par la présente directive.

2. Lobligation de secret professionnel s'applique a toutes les
personnes qui travaillent ou ont travaillé pour 'AEMF et pour
les autorités compétentes ou pour toute autre personne a
laquelle 'AEMF a délégué des taches, y compris les controleurs
des comptes et les experts mandatés par 'AEMF. Les informa-
tions couvertes par le secret professionnel ne sont pas divul-
guées a une autre personne ou autorité, sauf lorsque cette divul-
gation est nécessaire dans le cadre de procédures judiciaires.

3. Toutes les informations que s'échangent, au titre de la
présente directive, I'AEMF, les autorités compétentes, I'ABE,
I'Autorité européenne de surveillance (Autorité européenne des
assurances et des pensions professionnelles) instituée par le
réglement (UE) n® 1094/2010 du Parlement européen et du
Conseil (') et le CERS sont considérées comme confidentielles,
sauf lorsque 'AEMF ou lautorité compétente ou l'autre autorité
ou organe concerné précise, au moment ol il les communique,
que ces informations peuvent étre divulguées, ou lorsque cette
divulgation est nécessaire dans le cadre de procédures judi-
ciaires.

4. Conformément a Tlarticle 9 du réglement (UE)
n® 1095/2010, 'AEMF peut, lorsque toutes les conditions
visées au paragraphe 5 sont remplies, demander a lautorité
compétente ou aux autorités compétentes de prendre l'une
des mesures suivantes, selon le cas:

a) interdire la commercialisation dans 'Union de parts ou
d’actions de FIA gérés par des gestionnaires établis dans
des pays tiers ou de FIA de pays tiers gérés par des gestion-
naires établis dans 1'Union sans lagrément requis a
l'article 37 ou sans la notification visée aux articles 35, 39
et 40 ou sans étre autorisés a le faire par les Etats membres
concernés conformément a larticle 42;

b) imposer des restrictions aux gestionnaires établis dans un
pays tiers en ce qui concerne la gestion d'un FIA en cas
de concentration excessive des risques sur un marché spéci-
fique sur une base transfrontaliere;

) imposer des restrictions aux gestionnaires établis dans un
pays tiers en ce qui concerne la gestion d'un FIA lorsque
ses activités sont susceptibles de constituer une source
importante de risque de contrepartie pour un établissement
de crédit ou un autre établissement d’importance systémique.

5. L’AEMF peut prendre une décision en vertu du paragraphe
4 et sous réserve des exigences énoncées au paragraphe 6, si les
deux conditions suivantes sont remplies:

a) il existe une menace importante, créée ou aggravée par les
activités des gestionnaires, a I'encontre du bon fonctionne-
ment et de l'intégrité du marché financier ou de la stabilité
de tout ou partie du systéme financier dans I'Union, avec des
implications transfrontaliéres; et

b) la ou les autorités compétentes n'ont pas pris de mesures
pour contrer cette menace ou les mesures adoptées ne sont
pas suffisantes pour la contrer.

6.  Les mesures prises par la ou les autorités compétentes en
vertu du paragraphe 4:

() JO L 331 du 15.12.2010, p. 48.
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a) contrent efficacement la menace a I'encontre du bon fonc-
tionnement et de lintégrité du marché financier ou de la
stabilité¢ de tout ou partie du systéme financier dans
I'Union ou accroissent de fagon conséquente la capacité
des autorités compétentes a controler cette menace;

b) ne créent pas de risque d'arbitrage réglementaire;

¢) n'ont pas dincidence négative sur lefficacité des marchés
financiers, et, notamment, ne réduisent pas les liquidités
sur ces marchés ou ne créent pas dincertitude pour les
acteurs de ces marchés, d'une fagon qui serait dispropor-
tionnée par rapport aux bénéfices apportés par les mesures.

7. Avant de demander a l'autorité compétente de prendre ou
de renouveler toute mesure visée au paragraphe 4, 'AEMF
consulte, le cas échéant, le CERS et d'autres autorités compé-
tentes.

8. L'AEMF notifie aux autorités compétentes de IEtat
membre de référence du gestionnaire établi dans un pays tiers
et aux autorités compétentes des Etats membres d'accueil du
gestionnaire concerné établi dans un pays tiers la décision de
demander a la ou aux autorités compétentes d'imposer ou de
renouveler toute mesure visée au paragraphe 4. La notification
précise au moins les points suivants:

a) les gestionnaires et les activités auxquels les mesures s'appli-
quent et leur durée;

b) les raisons pour lesquelles TAEMF pense qu'il est nécessaire
dimposer ces mesures conformément aux conditions et
exigences énoncées dans le présent article, y compris les
preuves venant soutenir ces raisons.

9. L’AEMF réexamine ses mesures visées au paragraphe 4 a
une fréquence appropriée et dans tous les cas au moins tous les
trois mois. Si une mesure n'est pas renouvelée apres ce délai de
trois mois, elle expire automatiquement. Les paragraphes 5 a 8
s'appliquent a un renouvellement de mesures.

10.  Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence
du gestionnaire concerné établi dans un pays tiers peuvent
demander a 'AEMF de revoir sa décision. La procédure établie
a larticle 44, paragraphe 1, deuxieme alinéa, du réglement (UE)
n® 1095/2010 s'applique.

Article 48
Sanctions administratives

1. Les Etats membres déterminent les regles relatives aux
mesures et aux sanctions applicables aux violations des dispo-
sitions nationales prises en application de la présente directive et
prennent toute mesure nécessaire pour assurer l'application de
ces regles. Sans préjudice des procédures relatives au retrait d’un
agrément ni de leur droit dappliquer des sanctions pénales, les
Etats membres veillent, conformément a leur droit national, 2 ce

que puissent étre prises des mesures ou appliquées des sanctions
administratives appropriées a l'encontre des personnes respon-
sables lorsque les dispositions adoptées lors de la mise en ceuvre
de la présente directive n'ont pas été respectées. Les Ftats
membres veillent a ce que ces mesures soient efficaces, propor-
tionnées et dissuasives.

2. Les Etats membres habilitent les autorités compétentes a
communiquer au public toute mesure prise ou sanction appli-
quée en cas de violation des dispositions adoptées lors de la
mise en ceuvre de la présente directive, a moins que cette
communication ne perturbe gravement les marchés financiers,
ne nuise aux intéréts des investisseurs ou ne cause un préjudice
disproportionné aux parties en cause.

3. L’AEMF élabore un rapport annuel sur lapplication de
mesures administratives et 'imposition de sanctions en cas de
violation des dispositions adoptées lors de la mise en ceuvre de
la présente directive dans les différents Etats membres. Les auto-
rités compétentes fournissent a FAEMF les informations néces-
saires a cet effet.

Article 49
Droit de recours

1. Les autorités compétentes motivent par écrit toute déci-
sion refusant ou retirant I'agrément aux gestionnaires pour la
gestion etfou la commercialisation de FIA, ou toute décision
négative relative a la mise en ceuvre des mesures adoptées en
application de la présente directive, et elles les communiquent
aux demandeurs.

2. Les Etats membres font en sorte que toute décision prise
au titre des dispositions 1égislatives, réglementaires ou adminis-
tratives adoptées conformément a la présente directive soit
diment motivée et puisse faire l'objet d’un recours juridic-
tionnel.

Le droit de recours juridictionnel s'applique également lorsqu'il
n'a pas été statué, dans les six mois qui ont suivi son introduc-
tion, sur une demande d’agrément comportant toutes les infor-
mations requises.

SECTION 2
Coopération entre les différentes autorités compétentes
Atticle 50
Obligation de coopérer

1. Les autorités compétentes des Etats membres coopérent
entre elles et avec 'AEMF et le CERS chaque fois que cela est
nécessaire a I'exécution des missions qui leur sont assignées au
titre de la présente directive ou a I'exercice des pouvoirs qui leur
sont conférés soit par la présente directive, soit par le droit
national.
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2. Les Etats membres facilitent la coopération prévue dans la
présente section.

3. Les autorités compétentes exercent leurs pouvoirs a des
fins de coopération, y compris lorsque les pratiques faisant
l'objet d'une enquéte ne constituent pas une violation d'une
régle en vigueur dans leur propre Etat membre.

4. Les autorités compétentes des Etats membres se commu-
niquent et communiquent immédiatement a 'AEMF les infor-
mations requises aux fins de l'exécution des missions qui leur
sont assignées au titre de la présente directive.

Les autorités compétentes de I'Etat membre d’origine transmet-
tent une copie des modalités de coopération pertinentes qu'ils
ont conclues conformément aux articles 35, 37 etfou 40 aux
Etats membres d'accueil du gestionnaire concerné. Les autorités
compétentes de I'Etat membre dorigine, conformément aux
procédures en lien avec les normes techniques de réglementa-
tion applicables visées a [larticle 35, paragraphe 14, a
larticle 37, paragraphe 17, ou a larticle 40, paragraphe 14,
transmettent les informations qu’ils ont recues des autorités de
surveillance des pays tiers conformément aux modalités de
coopération conclues avec ces autorités de surveillance concer-
nant le gestionnaire ou, le cas échéant, conformément a
larticle 45, paragraphe 6 ou 7, aux autorités competentes de
I'Etat membre d’accueil du gestionnaire concerné.

Lorsqu'une autorité compétente dun Etat membre d’accueil
estime que la teneur des modalités de cooperatlon conclues
par I'Etat membre d’origine du gestionnaire concerné conformé-
ment aux articles 35, 37 etfou 40 n'est pas conforme aux
exigences des normes techniques de réglementation applicables,
les autorités compétentes concernées peuvent porter la question
a lattention de 'AEMF, qui peut agir dans le cadre des attribu-
tions qui lui sont conférées en vertu de l'article 19 du reglement
(UE) n° 1095/2010.

5. Lorsque les autorités compétentes d'un Etat membre ont
des raisons claires et démontrables de soupconner que des actes
violant la présente directive sont ou ont été commis par un
gestlonnalre qui n'est pas soumis a leur surveillance, elles le
notifient 2 T'AEMF et aux autorités compétentes des Ftats
membres d'origine et d'accueil du gestionnaire concerné d’une
maniére aussi circonstanciée que possible. Les autorités qui ont
regu la notification prennent les mesures appropriées, font part
des résultats de ces mesures a 'AEMF et aux autorités compé-
tentes qui ont procédé a la notification et, dans la mesure du
possible, leur communiquent les développements importants
survenus dans lintervalle. Le présent paragraphe ne porte pas
préjudice aux compétences des autorités compétentes qui ont
procédé a la notification.

6.  Afin d’assurer l'application uniforme de la présente direc-
tive en ce qui concerne I'échange d'informations, 'AEMF peut
élaborer des projets de normes techniques d’exécution visant a
déterminer les conditions d’application relatives aux procédures
d’échange d'informations entre les autorités compétentes et
entre les autorités compétentes et 'AEMF.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
l'article 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

Atrticle 51

Transmission et conservation des données a caractére
personnel

1. En ce qui concerne la transmission des données a carac-
tere personnel entre autorités compétentes, ces dernieres appli-
quent la directive 95/46/CE. Lorsquelle transfere des données
personnelles aux autorités compétentes d'un Etat membre ou
d'un pays tiers, 'AEMF applique le réglement (CE) n°® 45/2001.

2. Les données sont conservées pour une durée maximale de
cinq ans.

Article 52
Communication d’informations a des pays tiers

1. Lautorité compétente d'un Etat membre peut transmettre
a un pays tiers des données et des analyses de données cas par
cas lorsque les conditions prévues a l'article 25 ou a l'article 26
de la directive 95/46/CE sont remphes et lorsque lautorité
competente de I'Etat membre est assurée que la transmission
est nécessaire aux fins de la présente directive. Le pays tiers ne
transmet pas les données a un autre pays tiers sans autorisation
écrite expresse de lautorité compétente de I'Etat membre.

2. Lautorité compétente d'un Etat membre ne peut commu-
niquer les informations qu ‘elle a regues de l'autorité compétente
d'un autre Etat membre a une autorité de surveillance d'un Dpays
tiers que sous réserve d’avoir obtenu le consentement expres de
l'autorité compétente ayant communiqué ces informations et, le
cas échéant, ne peut les communiquer qu'aux seules fins pour
lesquelles cette autorité compétente a donné son consentement.

Article 53

Echange d’informations relatives aux conséquences
systémiques potentielles de I'activité des gestionnaires

1. Les autorités compétentes des Etats membres responsables
de l’agrément etfou de la surveillance des gestionnaires en vertu
de la présente directive communiquent aux autorités compé-
tentes d'autres Ftats membres les informations utiles pour
suivre les conséquences potentielles des activités de gestion-
naires individuels, ou des gestionnaires collectivement, sur la
stabilité d'établissements financiers présentant une importance
systémique, et sur le bon fonctionnement des marchés sur
lesquels les gestionnaires sont actifs, et pour réagir a ces consé-
quences. LAEMF et le CERS sont également informés et trans-
mettent ces informations aux autorités compétentes des autres
Etats membres.

2. Sous réserve des conditions énoncées a larticle 35 du
réglement (UE) n° 1095/2010, les autorités compétentes des
gestionnaires communiquent a 'AEMF et au CERS des informa-
tions agrégées relatives aux activités des gestionnaires qui sont
sous leur responsabilité.
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3. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant le contenu
des informations a échanger en application du paragraphe 1.

4. La Commission adopte des actes d’exécution précisant les
modalités et la fréquence des informations a échanger en appli-
cation du paragraphe 1. Ces actes d’exécution sont adoptés en
conformité avec la procédure d’examen visée a larticle 59, para-

graphe 2.

Article 54
Coopération lors des activités de surveillance

1. Les autorités compétentes d'un Etat membre peuvent solli-
citer la coopération des autorités compétentes d'un autre Ftat
membre dans le cadre d’une activité de surveillance ou aux fins
d’'une vérification sur place ou dans le cadre d'une enquéte sur le
territoire de cet autre Etat membre dans le cadre des pouvoirs
qui leur sont conférés au titre de la présente directive.

Lorsque les autorités compétentes regoivent une demande
concernant une vérification sur place ou une enquéte, elles y
donnent suite:

a) en procédant elle-méme a la vérification ou a I'enquéte;

b) en permettant a l'autorité requérante de procéder directement
a la vérification ou a l'enquéte;

¢) en permettant a des controleurs des comptes ou a des
experts de procéder a la vérification ou a l'enquéte.

2. Dans le cas visé au paragraphe 1, point a), lautorité
compétente de I'Etat membre qui a sollicité la coopération
peut demander que des membres de son propre personnel assis-
tent le personnel qui procede a la vérification ou a l'enquéte.
Toutefois, I'Etat membre sur le territoire duquel a lieu I'enquéte
ou la vérification reste maitre de la conduite générale de celle-ci.

Dans le cas visé au paragraphe 1, point b), l'autorité compétente
de I'Etat membre sur le territoire duquel a lieu la vérification ou
lenquéte peut demander que des membres de son propre
personnel assistent le personnel qui procede a la vérification
ou a lenquéte.

3. Les autorités compétentes ne peuvent refuser d’échanger
des informations ou de donner suite a une demande de coopé-
ration en procédant a une enquéte ou a une vérification sur
place que dans les cas suivants:

a) cette enquéte, cette vérification sur place ou cet échange
d'informations risque de porter atteinte a la souveraineté, a
la sécurité ou a lordre public de I'Etat membre concerné;

b) une procédure judiciaire a déja été engagée pour les mémes
faits et a 'encontre des mémes personnes devant les autorités
de I'ftat membre concerné;

c) un Jugement définitif a déja été rendu pour les mémes faits
a Tencontre des mémes personnes dans I'Etat membre
concerné.

Les autorités compétentes informent les autorités compétentes
qui ont présenté la demande de toute décision prise en vertu du
premier alinéa, en en indiquant les raisons.

4. Afin dassurer l'application uniforme du présent article,
'AEMF peut élaborer des projets de normes techniques d’exécu-
tion visant a établir des procédures communes permettant aux
autorités compétentes de coopérer dans le cadre des vérifica-
tions sur place et des enquétes.

La Commission a compétence pour adopter les normes tech-
niques d’exécution visées au premier alinéa conformément a
larticle 15 du réglement (UE) n® 1095/2010.

Atticle 55
Réglement des litiges

En cas de désaccord entre des autorités compétentes d'Ftats
membres sur une évaluation, une action ou une omission impu-
table a 'une des autorités compétentes dans les domaines ot la
présente directive requiert une coopération ou une coordination
entre les autorités compétentes de plus d'un Etat membre, ces
autorités compétentes peuvent porter la question a l'attention de
IAEMF, qui peut agir conformément aux attributions qui lui
sont conférées par l'article 19 du réglement (UE) n°® 1095/2010.

CHAPITRE X
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 56
Exercice de la délégation

1. Le pouvoir dadopter les actes délégués visés aux articles 3,
4,9,12,14a 25,342 37,40,42, 53, 67 et 68 est conféré a la
Commission pour une période de quatre ans a compter du
21 juillet 2011. La Commission élabore un rapport relatif a
la délégation de pouvoir au plus tard six mois avant la fin de
la période de quatre ans. La délégation de pouvoir est automa-
tiquement prorogée pour des périodes d'une durée identique,
sauf si le Parlement européen ou le Conseil la révoque confor-
mément a larticle 57.

2. Aussitot quelle adopte un acte délégué, la Commission le
notifie simultanément au Parlement européen et au Conseil.

3. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conféré a la
Commission est soumis aux conditions fixées par les articles
57 et 58.
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Atrticle 57
Révocation de la délégation

1.  La délégation de pouvoir visée aux articles 3, 4, 9, 12, 14
a 25, 34 a 37, 40, 42, 53, 67 et 68 peut étre révoquée a tout
moment par le Parlement européen ou par le Conseil.

2. Linstitution qui a entamé une procédure interne afin de
décider si elle entend révoquer la délégation de pouvoir s’efforce
d'informer lautre institution et la Commission, dans un délai
raisonnable avant de prendre une décision finale, en indiquant le
pouvoir délégué qui pourrait faire 'objet d’une révocation ainsi
que les motifs éventuels de celle-ci.

3. La décision de révocation met un terme a la délégation de
pouvoir spécifiée dans ladite décision. Elle prend effet immédia-
tement ou a une date ultérieure qu'elle précise. Elle n'affecte pas
la validité des actes délégués déja en vigueur. Elle est publiée au
Journal officiel de I'Union européenne.

Article 58
Objections aux actes délégués

1. Le Parlement européen et le Conseil peuvent formuler des
objections a I'égard de l'acte délégué dans un délai de trois mois
a compter de la date de notification. Sur l'initiative du Parlement
européen ou du Conseil, ce délai est prolongé de trois mois.

2. Si, a lexpiration du délai visé au paragraphe 1, ni le
Parlement européen ni le Conseil n'ont formulé d’objections a
légard de lacte délégué, celui-ci est publié au Journal officiel de
I'Union européenne et entre en vigueur a la date quil indique.

L'acte délégué peut étre publié au Journal officiel de I'Union euro-
péenne et entrer en vigueur avant I'expiration de ce délai si, sur
demande motivée de la Commission, le Parlement européen et
le Conseil ont tous les deux informé la Commission de leur
intention de ne pas formuler d’objections.

3. Si le Parlement européen ou le Conseil formulent des
objections a I'égard de lacte délégué adopté, dans le délai visé
au paragraphe 1, ce dernier n'entre pas en vigueur. Conformé-
ment a larticle 296 du traité sur le fonctionnement de I'Union
européenne, l'institution qui formule des objections a I'égard de
l'acte délégué en expose les motifs.

Article 59
Mesures d’exécution

1. La Commission est assistée par le comité européen des
valeurs mobilieres institué par la décision 2001/528/CE de la
Commission (!). Ledit comité est un comité au sens du regle-
ment (UE) n° 182/2011.

() JO L 191 du 13.7.2001, p. 45.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 du reéglement (UE) n°® 182/2011 s’applique.

Atrticle 60
Communication des dérogations

Lorsquun Etat membre a recours 2 une dérogation ou a une
option prévue par les articles 6, 9, 21, 22, 28 et 43 et
larticle 61, paragraphe 5, il en informe la Commission et lui
notifie également tout changement ultérieur. La Commission
rend ces informations publiques sur un site internet ou d’une
autre maniére facilement accessible.

Atticle 61
Dispositions transitoires

1. Les gestionnaires exergant des activités en vertu de la
présente directive avant le 22 juillet 2013 prennent toutes les
mesures nécessaires pour respecter la législation nationale
découlant de la présente directive et présentent une demande
d’agrément dans un délai d'un an a compter de cette date.

2. Les articles 31, 32 et 33 ne sappliquent pas a la commer-
cialisation de parts ou d'actions de FIA qui font actuellement
l'objet d’'une offre au public au moyen d’un prospectus ayant été
établi et publié conformément a la directive 2003/71/CE avant
le 22 juillet 2013 pour la durée de validité du prospectus.

3. Les gestionnaires, dans la mesure ot ils gérent des FIA de
type fermé avant le 22 juillet 2013 et ne réalisent pas d’inves-
tissements supplémentaires aprés le 22 juillet 2013, peuvent
toutefois continuer a gérer de tels FIA sans agrément au titre
de la présente directive.

4. Les gestionnaires, dans la mesure ou ils gérent des FIA de
type fermé dont la période de souscription pour les investisseurs
s'est terminée avant l'entrée en vigueur de la présente directive
et sont constitués pour une période expirant au plus tard trois
ans apres le 22 juillet 2013 peuvent toutefois continuer a gérer
de tels FIA sans devoir satisfaire a la présente directive a l'excep-
tion de son article 22 et, le cas échéant, de ses articles 26 a 30
ou de soumettre une demande en vue d’obtenir un agrément au
titre de la présente directive.

5. Les autorités compétentes de I'Etat membre dorigine d’un
FIA ou, si le FIA n'est pas réglementé, les autorités compétentes
de I'Etat membre d’origine d'un gestionnaire peuvent permettre
que les établissements visés a l'article 21, paragraphe 3, point a),
et établis dans un autre Etat membre, soient désignés en tant
que dépositaires jusquau 22 juillet 2017. Cette disposition
s'entend sans préjudice de la pleine application de larticle 21,
a l'exception du paragraphe 5, point a), dudit article relatif au
lieu d’établissement du dépositaire.
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Atticle 62
Modifications de la directive 2003/41/CE

directive 2003/41/CE est modifiée comme suit:

A Tarticle 2, le paragraphe 2, point b), est remplacé par le
texte suivant:

«b) institutions qui relevent de la directive 73/239/CEE (¥),
de la directive 85/611/CEE (**), de la directive
93/22|CEE (**¥), de la directive 2000/12/CE (****), de la
directive  2002/83/CE (****) et de la directive
2011/61UE (seeess);

(*) Premiere directive 73/239/CEE du Conseil du
24 juillet 1973 portant coordination des disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives
concernant l'accés a lactivité de l'assurance directe
autre que l'assurance sur la vie, et son exercice (JO
L 228 du 16.8.1973, p. 3).

(**) Directive 85/611/CEE du Conseil du 20 décembre

1985 portant coordination des dispositions 1égis-

latives, réglementaires et administratives concernant

certains organismes de placement collectif en valeurs

mobilieres (OPCVM) (JO L 375 du 31.12.1985,

p- 3).

Directive 93/22/CEE du Conseil du 10 mai 1993

concernant les services d'investissement dans le

domaine des valeurs mobilieres (JO L 141 du

11.6.1993, p. 27).

Directive 2000/12/CE du Parlement européen et du

Conseil du 20 mars 2000 concernant l'acces a lacti-

vité des établissements de crédit et son exercice (JO

L 126 du 26.5.2000, p. 1).

Directive 2002/83/CE du Parlement européen et du

Conseil du 5 novembre 2002 concernant I'assurance

directe sur la vie (JO L 345 du 19.12.2002, p. 1).

Directive 2011/61/UE du Parlement européen et du

Conseil du 8 juin 2011 sur les gestionnaires de

fonds dinvestissement alternatifs (JO L 174 du

172011, P 1).»

(***)

(****)

(*****)

(******)

A Tlarticle 19, le paragraphe 1 est remplacé par le texte
suivant:

1. Les Etats membres ne restreignent pas la liberté des
institutions de désigner, pour gérer leur portefeuille d'inves-
tissement, des gestionnaires de placement établis dans un
autre Etat membre et diment agréés pour cette activité,
conformément aux directives 85/611/CEE, 93/22/CEE,
2000/12/CE, 2002/83/CE et 2011/61/UE, ni celles visées 2
l'article 2, paragraphe 1, de la présente directive.»

Article 63
Modifications de la directive 2009/65/CE
directive 2009/65/CE est modifiée comme suit:
L'article suivant est inséré:
«Article 50 bis

Afin d’assurer la cohérence transsectorielle et de supprimer le
décalage entre les intéréts, d'une part, des sociétés qui recon-
ditionnent les préts en valeurs mobilieres négociables et
autres instruments financiers (initiateurs) et, d’autre part,
des OPCVM qui investissent dans ces valeurs mobilieres ou

autres instruments financiers, la Commission adopte par voie
d’actes délégués, en conformité avec l'article 112 bis et dans
le respect des conditions fixées par les articles 112 ter et 112
quater, des mesures fixant des exigences dans les domaines
suivants:

a) les exigences a respecter par linitiateur pour qu'un
OPCVM soit autorisé a investir dans des valeurs mobi-
lieres ou d’autres instruments financiers de ce type émis
apres le 1¢ janvier 2011, y compris celles garantissant
que linitiateur conserve un intérét économique net non
inférieur a 5 %;

b) les exigences qualitatives a respecter par les OPCVM qui
investissent dans ces valeurs mobiliéres ou autres instru-
ments financiers.»

A Tarticle 112, le paragraphe 2 est remplacé par le texte
suivant:

«2. Le pouvoir d’adopter les actes délégués visés aux arti-
cles 12, 14, 23, 33, 43, 51, 60, 61, 62, 64, 75, 78, 81, 95
et 111 est conféré a la Commission pour une période de
quatre ans a compter du 4 janvier 2011. Le pouvoir
d’adopter les actes délégués visés a larticle 50 bis est
conféré a la Commission pour une période de quatre ans
a compter du 21 juillet 2011. La Commission élabore un
rapport relatif a la délégation de pouvoir au plus tard six
mois avant la fin de la période de quatre ans. La délégation
de pouvoir est automatiquement prorogée pour des périodes
d'une durée identique, sauf si le Parlement européen ou le
Conseil la révoque conformément a larticle 112 bis.»

A larticle 112 bis, le paragraphe 1 est remplacé par le texte
suivant:

«1.  La délégation de pouvoir visée aux articles 12, 14, 23,
33, 43, 50 bis, 51, 60, 61, 62, 64, 75, 78, 81, 95 et 111
peut étre révoquée a tout moment par le Parlement européen
ou par le Conseil.»

Atticle 64
Modification du réglement (CE) n° 1060/2009

A larticle 4, paragraphe 1, du réglement (CE) n® 1060/2009, le
premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«1.  Les établissements de crédit au sens de la directive
2006/48|CE, les entreprises d'investissement au sens de la
directive 2004/39/CE, les entreprises d’assurance non-vie
régies par la premiere directive 73/239/CEE du Conseil du
24 juillet 1973 portant coordination des dispositions légis-
latives, réglementaires et administratives concernant l'acces a
l'activité de l'assurance directe autre que l'assurance sur la vie,
et son exercice (*), les entreprises d’assurance vie au sens de la
directive 2002/83/CE du Parlement européen et du Conseil
du 5 novembre 2002 concernant l'assurance directe sur la
vie (**), les entreprises de réassurance au sens de la directive
2005/68/CE du Parlement européen et du Conseil du
16 novembre 2005 relative a la réassurance (***), les
OPCVM au sens de la directive 2009/65/CE du Parlement
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européen et du Conseil du 13 juillet 2009 portant coordina-
tion des dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives concernant certains organismes de placement collectif
en valeurs mobilieres (OPCVM) (****), les institutions de
retraite professionnelle au sens de la directive 2003/41/CE
et les fonds d'investissement alternatifs tels que définis dans
la directive 2011/61/UE du Parlement européen et de Conseil
du 8 juin 2011 sur les gestionnaires de fonds d'investis-
sement alternatifs (*****) ne peuvent utiliser a des fins régle-
mentaires que des notations de crédit émises par des agences
de notation de crédit établies dans I'Union et enregistrées
conformément au présent reglement.

(*) JO L 228 du 16.8.1973, p. 3.
(**) JO L 345 du 19.12.2002, p. 1.

u 9.12. ,p. L

(***) JO L 323 du 9.12.2005, p. 1
(***) JO L 302 du 17.11.2009, p. 32.

(****) JO L 174 du 1.7.2011, p. 1

Article 65
Modification du réglement (UE) n° 1095/2010

A larticle 1%, paragraphe 2, du réglement (UE) n°® 1095/2010,
les termes «toute législation future relative aux gestionnaires de
fonds d'investissement alternatifs» sont remplacés par les termes
«a directive 2011/61/UE du Parlement européen et du Conseil
du 8 juin 2011 sur les gestionnaires de fonds d’investissement
alternatifs (¥).

(*) JOL 174 du 1.7.2011, p. 1.

Atticle 66
Transposition

1. Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le
22 juillet 2013, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. Ils communiquent immédiatement a la Commission
le texte de ces dispositions ainsi qu'un tableau de concordance
entre celles-ci et la présente directive.

2. Les Ftats membres appliquent les dispositions législatives,
réglementaires et administratives visées au paragraphe 1 a partir
du 22 juillet 2013.

3. Nonobstant le paragraphe 2, les Etats membres appliquent
les dispositions législatives, réglementaires et administratives
nécessaires au respect de larticle 35 et des articles 37 a 41
conformément a lacte délégué adopté par la Commission au
titre de l'article 67, paragraphe 6, et a compter de la date qui y
figure.

4. Les Etats membres veillent a ce que les dispositions 1égis-
latives, réglementaires et administratives qu'ils adoptent confor-
mément aux articles 36 et 42 cessent d'étre appliquées confor-
mément a l'acte délégué adopté par la Commission au titre de
l'article 68, paragraphe 6, et a compter de la date qui y figure.

5. Lorsque les Etats membres adoptent les dispositions visées
au paragraphe 1, celles-ci contiennent une référence a la
présente directive ou sont accompagnées d’une telle référence
lors de leur publication officielle.

6. Les Etats membres communiquent 3 la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Atrticle 67

Acte délégué relatif a Tapplication de l'article 35 et des
articles 37 a 41

1. Au plus tard le 22 juillet 2015, TAEMF adresse au Parle-
ment européen, au Conseil et & la Commission:

a) un avis sur le fonctionnement du passeport pour les gestion-
naires établis dans I'Union gérant etfou commercialisant des
FIA de I'Union conformément aux articles 32 et 33 et sur le
fonctionnement de la commercialisation dans les Etats
membres de FIA de pays tiers par des gestionnaires établis
dans I'Union et sur la gestion etfou la commercialisation
dans les Etats membres de FIA par des gestionnaires établis
dans des pays tiers conformément aux systémes nationaux
applicables visés aux articles 36 et 42; et

b) une recommandation sur lapplication du passeport a la
commercialisation dans les Etats membres de FIA de pays
tiers par des gestionnaires établis dans I'Union et la gestion
etfou la commercialisation dans les Etats membres de FIA
par des gestionnaires établis dans des pays tiers conformé-
ment aux regles établies a article 35 et aux articles 37 a 41.

2. L’AEMF fonde son avis et sa recommandation sur l'appli-
cation du passeport a la commercialisation dans les Etats
membres de FIA de pays tiers par des gestionnaires établis
dans 'Union et la gestion etfou la commercialisation dans les
Etats membres de FIA par des gestionnaires établis dans des
pays tiers, sur, notamment:

a) en ce qui concerne le fonctionnement du passeport pour les
gestionnaires établis dans 'Union qui gérent etfou commer-
cialisent des FIA de I'Union:

i) l'utilisation qui est faite du passeport;

i) les probléemes rencontrés en ce qui concerne:

— la coopération efficace entre les autorités compé-
tentes,

— le fonctionnement efficace du systéme de notification,
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— la protection des investisseurs,

— la médiation de T'AEMF, y compris le nombre
d'affaires et lefficacité de la médiation;

iii) lefficacité de la collecte et du partage d'informations
relatives au suivi des risques systémiques par les autorités
nationales compétentes, 'AEMF et le CERS;

b) en ce qui concerne le fonctionnement de la commercialisa-
tion dans les Etats membres de FIA de pays tiers par des
gestionnaires établis dans 'Union et la gestion etfou la
commercialisation dans les Etats membres de FIA par des
gestionnaires établis dans des pays tiers conformément aux
régimes nationaux applicables:

i) le respect, par les gestionnaires établis dans 'Union, de
toutes les exigences établies par la présente directive, a
I'exception de larticle 21;

ii) le respect, par les gestionnaires établis dans des pays tiers,
des articles 22, 23 et 24 en ce qui concerne chaque FIA
commercialisé par le gestionnaire et, le cas échéant, des
articles 26 a 30;

iii) l'existence et lefficacité des modalités de coopération
destinées au suivi du risque systémique et conformes
aux normes internationales entre les autorités compé-
tentes de I'ftat membre oti les FIA sont commercialisés,
le cas échéant, les autorités compétentes de IEtat
membre d’origine du FIA de I'Union et les autorités de
surveillance du pays tiers ol le gestionnaire est établi et,
le cas échéant, les autorités de surveillance du pays tiers
ou le FIA de pays tiers est établi;

iv) toutes les questions relatives a la protection des inves-
tisseurs qui ont pu se poser;

v) toutes les caractéristiques du cadre réglementaire et de
surveillance d'un pays tiers qui pourrait empécher le
bon exercice, par les autorités compétentes de leurs fonc-
tions de surveillance en vertu de la présente directive;

¢) en ce qui concerne le fonctionnement des deux systémes, les
éventuelles perturbations et distorsions de marché en matiere
de concurrence (conditions de concurrence équitables), ou
toute difficulté générale ou spécifique rencontrée par les
gestionnaires de I'Union pour sétablir ou commercialiser
les FIA qu'ils gerent dans un pays tiers.

3. A cette fin, 2 compter de I'entrée en vigueur des lois et des
dispositions réglementaires et administratives nationales néces-
saires pour se conformer a la présente directive et jusqua ce que
I'AEMF émette l'avis visé au paragraphe 1, point a), les autorités
compétentes des Etats membres fournissent chaque trimestre a
I'AEMF des informations relatives aux gestionnaires qui gérent
et/ou commercialisent les FIA placés sous leur surveillance, soit
dans le cadre du systeme du passeport prévu par la présente

N

directive, soit conformément a leurs systémes nationaux, et les
informations nécessaires a I'évaluation des éléments visés au
paragraphe 2.

4. Lorsque 'AEMF estime qu’il n'existe pas d'obstacles signi-
ficatifs en termes de protection des investisseurs, de perturba-
tion du marché, de concurrence et de suivi du risque systé-
mique, empéchant l'application du passeport a la commerciali-
sation dans les Etats membres de FIA de pays tiers par des
gestionnaires établis dans I'Union et la gestion et/ou la commer-
cialisation dans les Etats membres de FIA par des gestionnaires
établis dans des pays tiers conformément aux régles établies a
l'article 35 et aux articles 37 a 41, elle émet une recommanda-
tion positive a cet égard.

5. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées aux articles 57 et 58, des mesures précisant le contenu
des informations a fournir en application du paragraphe 2.

6. La Commission adopte un acte délégué, dans un délai de
trois mois apres avoir regu la recommandation positive et I'avis
de 'AEMF et en tenant compte des criteres définis au para-
graphe 2 et des objectifs de la présente directive, tels que
ceux liés au marché intérieur, a la protection des investisseurs
et au suivi efficace du risque systémique, en conformité avec
larticle 56 et dans le respect des conditions fixées par les arti-
cles 57 et 58, précisant la date a laquelle les regles établies a
l'article 35 et aux articles 37 a 41 deviennent applicables dans
lensemble des Etats membres.

Si une objection est formulée a I'égard de l'acte délégué visé au
premier alinéa conformément a larticle 58, la Commission
adopte a nouveau lacte délégué en vertu duquel les regles
établies a l'article 35 et aux articles 37 a 41 deviennent applica-
bles dans l'ensemble des Etats membres, en conformité avec
l'article 56 et dans le respect des conditions fixées par les arti-
cles 57 et 58, a une date ultérieure qui semble appropriée, en
tenant compte des criteres définis au paragraphe 2 et des objec-
tifs de la présente directive, tels que ceux liés au marché inté-
rieur, a la protection des investisseurs et au suivi efficace du
risque systémique.

7. Si FAEMF n'a pas émis son avis dans le délai visé au
paragraphe 1, la Commission demande que la recommandation
soit émise dans un nouveau délai.

Article 68

Acte délégué relatif a la fin de I'application des articles 36
et 42

1.  Trois ans apres lentrée en vigueur de l'acte délégué visé a
larticle 67, paragraphe 6, en vertu duquel les régles établies a
larticle 35 et aux articles 37 a 41 sont devenues applicables
dans lensemble des Etats membres, TAEMF adresse au Parle-
ment européen, au Conseil et a la Commission:
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a) un avis sur le fonctionnement du passeport pour les gestion-
naires établis dans 'Union commercialisant des FIA de pays
tiers dans I'Union conformément a larticle 35 et pour les
gestionnaires établis dans des pays tiers gérant etfou
commercialisant des FIA dans I'Union conformément aux
articles 37 a 41 et sur le fonctionnement de la commercia-
lisation dans les Etats membres de FIA de pays tiers par des
gestionnaires établis dans I'Union et de la gestion et/ou
commercialisation dans les Etats membres de FIA par des
gestionnaires établis dans des pays tiers conformément aux
systeémes nationaux applicables visés aux articles 36 et 42; et

b) une recommandation sur la fin de l'existence des systemes
nationaux visés aux articles 36 et 42 en parallele avec le
systtme du passeport conformément aux regles établies a
l'article 35 et aux articles 37 a 41.

2. L’AEMF fonde son avis et sa recommandation sur la fin de
l'existence des systemes nationaux visés aux articles 36 et 42
sur, notamment:

a) en ce qui concerne le fonctionnement du passeport pour les
gestionnaires établis dans 'Union commercialisant des FIA
de pays tiers dans 'Union et pour les gestionnaires établis
dans des pays tiers gérant et/ou commercialisant des FIA
dans I'Union:

i) l'utilisation qui est faite du passeport;
ii) les problémes rencontrés en ce qui concerne:

— la coopération efficace entre les autorités compé-
tentes,

— le fonctionnement efficace du systéme de notification,
— Tindication de I'Etat membre de référence,

— le bon exercice, par les autorités compétentes, de
leurs fonctions de surveillance, entravé par les dispo-
sitions 1égislatives, réglementaires ou administratives
d'un pays tiers dont relévent des gestionnaires ou les
limites posées aux pouvoirs de surveillance et
d’enquéte des autorités de surveillance du pays tiers,

— la protection des investisseurs,
— Tlacces des investisseurs a 'Union,
— limpact sur les pays en développement,

— la médiation de T'AEMF, y compris le nombre
daffaires et lefficacité de la médiation;

9

iii) la négociation, la conclusion, l'existence et l'efficacité des
modalités de coopération requises;

iv) lefficacité de la collecte et du partage d'informations
relatives au suivi des risques systémiques par les autorités
nationales compétentes, 'AEMF et le CERS,

v) les résultats de I'examen par les pairs visé a l'article 38;

en ce qui concerne le fonctionnement de la commercialisa-
tion dans les Etats membres de FIA de pays tiers par des
gestionnaires établis dans 'Union et la gestion etfou la
commercialisation dans les Etats membres de FIA par des
gestionnaires établis dans des pays tiers conformément aux
systémes nationaux applicables:

i) le respect, par les gestionnaires établis dans 'Union, de
toutes les exigences de la présente directive, a I'exception
de Tarticle 21;

ii) le respect, par les gestionnaires établis dans un pays tiers,
des articles 22, 23 et 24 en ce qui concerne chaque FIA
commercialisé par un gestionnaire et, le cas échéant, des
articles 26 a 30;

iif) l'existence et lefficacité des modalités de coopération
destinées au suivi du risque systémique et conformes
aux normes internationales entre les autorités compé-
tentes de I'Etat membre otr les FIA sont commercialisés,
le cas échéant, les autorités compétentes de IEtat
membre dorigine du FIA de I'Union concerné et les
autorités de surveillance du pays tiers ot le gestionnaire
est établi et, le cas échéant, les autorités de surveillance
du pays tiers o le FIA de pays tiers est établi;

iv) toutes les questions relatives a la protection des inves-
tisseurs qui ont pu se poser;

v) toutes les caractéristiques du cadre réglementaire et de
surveillance d'un pays tiers qui pourraient empécher le
bon exercice, par les autorités compétentes de 'Union, de
leurs fonctions de surveillance en vertu de la présente
directive;

en ce qui concerne le fonctionnement des deux systemes, les
éventuelles perturbations et distorsions de marché en matiére
de concurrence (conditions de concurrence équitables) et
tout impact négatif éventuel sur I'acces des investisseurs ou
l'investissement au sein ou au bénéfice des pays en dévelop-
pement;
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d) une évaluation quantitative qui identifie le nombre de juri-
dictions de pays tiers dans lesquelles un gestionnaire qui
commercialise un FIA dans un Etat membre est établi, soit
dans le cadre du systeme de passeport visé a larticle 40 ou
conformément & leurs systémes nationaux visés a l'article 42.

3. A cette fin, 2 compter de l'entrée en vigueur de lacte
délégué visé a larticle 67, paragraphe 6, et jusqua ce que
IAEMF émette lavis visé au paragraphe 1, point a), du
présent article, les autorités compétentes fournissent chaque
trimestre & 'AEMF des informations relatives aux gestionnaires
qui gerent etfou commercialisent des FIA placés sous leur
surveillance, soit dans le cadre du systeme de passeport établi
dans la présente directive ou conformément a leurs systemes
nationaux.

4. Lorsque 'AEMF estime quil n'existe pas de réels obstacles
en termes de protection des investisseurs, de perturbation du
marché, de concurrence ou de suivi du risque systémique empé-
chant la suppression des systémes nationaux prévus aux articles
36 et 42 et de faire du passeport le seul systeme applicable aux
gestionnaires concernés pour la commercialisation dans 'Union
de FIA de pays tiers par des gestionnaires établis dans I'Union et
la gestion et/ou la commercialisation dans I'Union de FIA par
des gestionnaires établis dans des pays tiers conformément aux
regles établies a l'article 35 et aux articles 37 a 41, elle émet une
recommandation positive a cet égard.

5. La Commission adopte par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 56 et dans le respect des conditions
fixées par les articles 57 et 58, des mesures précisant le contenu
des informations a fournir en application du paragraphe 2.

6. La Commission adopte un acte délégué, dans un délai de
trois mois apres avoir recu la recommandation positive et l'avis
de 'AEMF et en tenant compte des criteres définis au para-
graphe 2 et des objectifs de la présente directive, tels que
ceux liés au marché intérieur, a la protection des investisseurs
et au suivi efficace du risque systémique, en conformité avec
larticle 56 et dans le respect des conditions fixées par les arti-
cles 57 et 58, précisant la date a laquelle les systemes nationaux
visés aux articles 36 et 42 doivent étre supprimés et le systéme
du passeport établi a l'article 35 et aux articles 37 a 41 devient
le seul systeme applicable et obligatoire dans l'ensemble des
Etats membres.

Si une objection est formulée a I'égard de l'acte délégué visé au
premier alinéa conformément a larticle 58, la Commission
adopte a nouveau lacte délégué en vertu duquel les systemes
nationaux visés aux articles 36 et 42 doivent étre supprimés et
le systeme du passeport établi a l'article 35 et aux articles 37 a
41 devient le seul systéme applicable et obligatoire dans
lensemble des Etats membres, en conformité avec larticle 56
et dans le respect des conditions fixées par les articles 57 et 58,
a une date ultérieure qui semble appropriée, en tenant compte
des critéres définis au paragraphe 2 et des objectifs de la
présente directive, tels que ceux liés au marché intérieur, a la
protection des investisseurs et au suivi efficace du risque systé-
mique.

7. Si 'AEMF n’a pas émis sa recommandation dans le délai
visé au paragraphe 1, la Commission demande que la recom-
mandation soit émise dans un nouveau délai.

Article 69
Réexamen

1. Au plus tard le 22 juillet 2017, la Commission, sur la base
d'une consultation publique et aprés concertation avec les auto-
rités compétentes, réexamine l'application et le champ dappli-
cation de la présente directive. Ce réexamen vise a analyser
I'expérience acquise lors de I'application de la présente directive,
son impact sur les investisseurs, les FIA ou les gestionnaires,
dans I'Union et dans les pays tiers, et le degré de réalisation des
objectifs de la présente directive. La Commission propose, le cas
échéant, des modifications appropriées. Le réexamen inclut une
analyse générale du fonctionnement des regles établies par la
présente directive et de l'expérience acquise dans leur applica-
tion, y compris:

a) la commercialisation dans les Etats membres de FIA de pays
tiers par des gestionnaires établis dans 'Union, effectuée dans
le cadre des systemes nationaux;

b) la commercialisation dans les Etats membres de FIA par des
gestionnaires établis dans des pays tiers, effectuée dans le
cadre des systémes nationaux;

¢) la gestion et la commercialisation par des gestionnaires
agréés conformément a la présente directive de FIA dans
I'Union dans le cadre du systéme de passeport établi par la
présente directive;

d) la commercialisation de FIA dans I'Union par ou au nom de
personnes ou entités autres que des gestionnaires;

e) les investissements dans les FIA par ou au nom d'investis-
seurs professionnels européens;

f) les incidences des regles relatives aux dépositaires établies a
l'article 21 sur le marché des dépositaires dans I'Union;

g) les incidences des exigences en matiere de transparence, de
communication d’informations et de comptes rendus établies
aux articles 22 a 24 et aux articles 28 et 29 sur 'évaluation
des risques systémiques;

h) les éventuelles répercussions négatives pour les investisseurs
de détail;

i) les incidences de la présente directive sur le fonctionnement
et la viabilité des fonds de capital-investissement et des fonds
de capital-risque;

j) limpact de la présente directive sur l'acces des investisseurs a
'Union;
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k) Iimpact de la présente directive sur les investissements au
sein ou au bénéfice des pays en développement;

1) limpact de la présente directive sur la protection des sociétés
non cotées ou des émetteurs prévue aux articles 26 a 30 de
la présente directive et sur I'équité des conditions de concur-
rence entre les FIA et d’autres investisseurs apres I'acquisition
de participations importantes s ou l'acquisition du controle
de ces sociétés non cotées ou d’émetteurs.

Lorsquelle procede a une nouvelle analyse de la commercialisa-
tion et/ou de la gestion des FIA visés au premier alinéa, points
a), b) et ¢), la Commission examine s'il convient de confier a
'AEMF de nouvelles missions de surveillance dans ce domaine.

2. Aux fins du réexamen visé au paragraphe 1, les Etats
membres fournissent chaque année a la Commission des infor-
mations sur les gestionnaires qui gérent et/ou commercialisent
des FIA placés sous leur surveillance, soit dans le cadre du
systéme de passeport établi par la présente directive, soit dans
le cadre des systemes nationaux, en précisant la date a laquelle
le systtme du passeport a été transposé et, le cas échant,
appliqué dans leur juridiction.

L'AEMF fournit a la Commission des informations sur tous les
gestionnaires établis dans des pays tiers qui ont été agréés ou
ont demandé a I'étre conformément a l'article 37.

Les informations visées au premier et au deuxieéme alinéa
incluent:

a) des informations sur le lieu d’établissement des gestionnaires
concernés;

b) le cas échéant, I'identification des FIA de I'Union gérés et/ou
commercialisés par ces gestionnaires;

¢) le cas échéant, l'identification des FIA de pays tiers gérés par
des gestionnaires établis dans 'Union mais non commercia-
lisés dans I'Union;

d) le cas échéant, l'identification des FIA de pays tiers commer-
cialisés dans I'Union;

¢) des informations sur le systeme applicable, national ou de
I'Union, dans le cadre duquel les gestionnaires concernés
exercent leurs activités; et

f) toutes les autres informations permettant de comprendre
comment la gestion et la commercialisation de FIA par des
gestionnaires dans I'Union fonctionnent en pratique.

3. Le réexamen visé¢ au paragraphe 1 tient diment compte
des évolutions a I'échelon international et des discussions avec
les pays tiers et les organisations internationales.

4. Apres avoir achevé son réexamen, la Commission présente
sans retard inutile un rapport au Parlement européen et au
Conseil. Si nécessaire, la Commission présente des propositions,
qui peuvent consister en des amendements a la présente direc-
tive prenant en compte les objectifs de la présente directive, ses
effets sur la protection des investisseurs, la perturbation du
marché et la concurrence, le suivi du risque systémique et les
éventuelles conséquences pour les investisseurs, les FIA ou les
gestionnaires dans 'Union et dans les pays tiers.

Article 70
Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 71
Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Strasbourg, le 8 juin 2011.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président

J. BUZEK

La présidente
GYORI E.
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ANNEXE |

1. Fonctions de gestion des investissements qu'un gestionnaire exerce au minimum lorsquiil gére un FIA:

a) gestion du portefeuille;

b) gestion des risques.

2. Autres fonctions qu'un gestionnaire peut exercer a titre complémentaire dans le cadre de la gestion collective d’un FIA:

a) administration:

(e}
-

i) services juridiques et de gestion comptable du fonds;

ii) demandes de renseignements des clients;

iii) évaluation du portefeuille et détermination de la valeur des parts, y compris les aspects fiscaux;
iv) controle du respect des dispositions réglementaires;

v) tenue du registre des porteurs de parts/d’actions;

vi) répartition des revenus;

vii) émissions et rachats de parts/d’actions;
viii) réglement des contrats, y compris envoi des certificats;

ix) enregistrement et conservation des opérations;

commercialisation;

les activités liées aux actifs d'un FIA, a savoir 'exécution des services nécessaires pour que soient remplis les devoirs
fiduciaires du gestionnaire, et assurés la gestion des infrastructures, les activités d’administration des immeubles, le
conseil aux entreprises concernant la structure du capital, la stratégie industrielle et les questions connexes, le
conseil et les services concernant les fusions et les acquisitions, et d’autres services liés a la gestion du FIA et des
sociétés et autres actifs dans lesquels il a investi.
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ANNEXE II

POLITIQUE DE REMUNERATION

1. Lorsquils définissent et mettent en ceuvre les politiques de rémunération globale, y compris les salaires et les pres-
tations de pension discrétionnaires pour les catégories de personnel y compris la direction générale, les preneurs de
risques et les personnes exercant une fonction de controdle, ainsi que tout employé qui, au vu de sa rémunération
globale, se situe dans la méme tranche de rémunération que la direction générale et les preneurs de risques, et dont les
activités professionnelles ont une incidence substantielle sur leur profil de risque ou les profils de risque des FIA qu'ils
gerent, les gestionnaires respectent les principes suivants d’'une maniere et dans une mesure qui soient adaptées a leur
taille et a leur organisation interne ainsi qu'a la nature, a la portée et a la complexité de leurs activités:

a)

g

la politique de rémunération est cohérente et promeut une gestion saine et efficace du risque et n‘encourage pas
une prise de risque qui serait incompatible avec les profils de risque, le réglement ou les documents constitutifs des
FIA quils gérent;

la politique de rémunération est conforme a la stratégie économique, aux objectifs, aux valeurs et aux intéréts des
gestionnaires et des FIA qu'ils gérent ou a ceux des investisseurs du FIA, et comprend des mesures visant a éviter
les conflits d'intéréts;

l'organe de direction du gestionnaire, dans l'exercice de sa fonction de surveillance, adopte et réexamine régulie-
rement les principes généraux de la politique de rémunération et est responsable de sa mise en ceuvre;

la mise en ceuvre de la politique de rémunération fait I'objet, au moins une fois par an, d'une évaluation interne
centrale et indépendante qui vise a vérifier qu'elle respecte les politiques et procédures de rémunération adoptées
par l'organe de direction dans l'exercice de sa fonction de surveillance;

le personnel engagé dans des fonctions de controle est rémunéré en fonction de la réalisation des objectifs liés a
ses fonctions, indépendamment des performances des secteurs d’exploitation qu'il controle;

la rémunération des hauts responsables en charge des fonctions de gestion des risques et de conformité est
directement supervisée par le comité de rémunération;

lorsque la rémunération varie en fonction des performances, son montant total est établi en combinant I'évaluation
des performances de la personne et de l'unité opérationnelle ou du FIA concernés avec celle des résultats
d’ensemble du gestionnaire; par ailleurs, I'évaluation des performances individuelles prend en compte aussi bien
des critéres financiers que non financiers;

I'évaluation des performances s'inscrit dans un cadre pluriannuel adapté au cycle de vie des FIA gérés par le
gestionnaire, afin de garantir qu'elle porte bien sur les performances a long terme et que le paiement effectif des
composantes de la rémunération qui dépendent des performances s'échelonne sur une période tenant compte de la
politique de remboursement des FIA gérés et des risques d'investissement qui y sont liés;

la rémunération variable garantie est exceptionnelle, ne s'applique que dans le cadre de 'embauche d’'un nouveau
membre du personnel et est limitée a la premiére année;

un équilibre approprié est établi entre les composantes fixe et variable de la rémunération globale et la composante
fixe représente une part suffisamment élevée de la rémunération globale pour qu'une politique pleinement souple
puisse étre exercée en matiére de composantes variables de la rémunération, notamment la possibilité de ne payer
aucune composante variable;

les paiements liés a la résiliation anticipée d'un contrat correspondent a des performances réalisées sur la durée et
sont concus de maniére a ne pas récompenser I'échec;

la mesure des performances, lorsquelle sert de base au calcul des composantes variables de la rémunération
individuelle ou collective, comporte un mécanisme global d'ajustement qui integre tous les types de risques
actuels et futurs;

en fonction de la structure juridique du FIA et de son réglement ou de ses documents constitutifs, une part
importante, et dans tous les cas au moins égale a 50 % de la composante variable de la rémunération, consiste en
des parts ou des actions du FIA concerné, ou en une participation équivalente, ou en des instruments liés aux
actions ou en des instruments non numéraires équivalents, 3 moins que la gestion des FIA ne représente moins de
50 % du portefeuille total géré par le gestionnaire, auquel cas le seuil minimal de 50 % ne sapplique pas.

Les instruments visés au présent point sont soumis a une politique de rétention appropriée visant a aligner les
incitations sur les intéréts du gestionnaire et des FIA quil gére et sur ceux des investisseurs du FIA. Les Etats
membres ou leurs autorités compétentes peuvent soumettre a des restrictions les types et les configurations de ces
instruments ou interdire certains instruments sil y a lieu. Le présent point sapplique tant a la part de la
composante variable de la rémunération reportée conformément au point n) qua la part de la rémunération
variable non reportée;
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n) le paiement d’une part substanticlle, et dans tous les cas au moins égale & 40 % de la composante variable de la
rémunération, est reporté pendant une période appropriée compte tenu du cycle de vie et de la politique de
remboursement du FIA concerné; cette part est équitablement proportionnée a la nature des risques liés au FIA en
question.

La période visée au présent point devrait étre d’au moins trois a cinq ans, a moins que le cycle de vie du FIA
concerné ne soit plus court; la rémunération due en vertu de dispositifs de report n'est acquise au maximum qu’au
prorata; si la composante variable de la rémunération représente un montant particulierement élevé, le paiement
d’au moins 60 % de ce montant est reporté;

0) la rémunération variable, y compris la part reportée, n'est payée ou acquise que si son montant est compatible avec
la situation financiére du gestionnaire dans son ensemble et si elle est justifiée par les performances de l'unité
opérationnelle, du FIA et de la personne concernés.

Le montant total des rémunérations variables est en général considérablement réduit lorsque le gestionnaire ou le
FIA concerné enregistre des performances financiéres médiocres ou négatives, compte tenu a la fois des rémuné-
rations actuelles et des réductions des versements de montants antérieurement acquis, y compris par des dispositifs
de malus ou de récupération;

p) la politique en matiére de pensions est conforme a la stratégie économique, aux objectifs, aux valeurs et aux
intéréts a long terme du gestionnaire et des FIA qu'il gére.

Si I'employé quitte le gestionnaire avant la retraite, les prestations de pension discrétionnaires sont conservées par
le gestionnaire pour une période de cinq ans sous la forme d'instruments définis au point m). Dans le cas d'un
employé qui atteint I'age de la retraite, les prestations de pension discrétionnaires sont versées a I'employé sous la
forme d'instruments définis au point m), sous réserve d’'une période de rétention de cinq ans;

q) le personnel est tenu de s'engager a ne pas utiliser des stratégies de couverture personnelle ou des assurances liées a
la rémunération ou a la responsabilité afin de contrecarrer l'incidence de I'alignement sur le risque incorporé dans
ses conventions de rémunération;

r) la rémunération variable n’est pas versée par le biais d'instruments ou de méthodes qui facilitent le contournement
des exigences de la présente directive.

. Les principes énoncés au point 1 s'appliquent a tout type de rémunération versée par le gestionnaire, a tout montant

payé directement par le FIA lui-méme, y compris l'intéressement aux plus-values, et a tout transfert de parts ou
d’actions du FIA, effectués en faveur des catégories de personnel, y compris la direction générale, les preneurs de
risques et les personnes exercant une fonction de controle, ainsi que tout employé qui, au vu de sa rémunération
globale, se situe dans la méme tranche de rémunération que la direction générale et les preneurs de risques, et dont les
activités professionnelles ont une incidence substantielle sur leur profil de risque ou sur le profil de risque du FIA qu'ils
gérent.

. Les gestionnaires qui sont importants en raison de leur taille ou de la taille des FIA qu'ils gerent, de leur organisation

interne ainsi que de la nature, de la portée et de la complexité de leurs activités créent un comité de rémunération.
Celui-ci est institué de sorte qu’il puisse faire preuve de compétence et d’indépendance dans son appréciation des
politiques et pratiques de rémunération et des incitations créées pour la gestion des risques.

Le comité de rémunération est responsable de la préparation des décisions en matiére de rémunération, notamment
celles qui ont des répercussions sur le risque et la gestion des risques du gestionnaire ou du FIA concerné, et que
l'organe de direction est appelé a arréter dans l'exercice de sa fonction de surveillance. Le comité de rémunération est
présidé par un membre de l'organe de direction qui n'exerce pas de fonctions exécutives auprés du gestionnaire
concerné. Les membres du comité de rémunération sont des membres de l'organe de direction qui n'exercent pas
de fonctions exécutives au sein du gestionnaire concerné.
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ANNEXE III

DOCUMENTATION ET INFORMATIONS A FOURNIR POUR UNE COMMERCIALISATION PREVUE DANS
L’ETAT MEMBRE D’ORIGINE DU GESTIONNAIRE

a) Une lettre de notification, comprenant un programme d’activité identifiant les FIA que le gestionnaire a I'intention de
commercialiser et des informations sur le lieu ou ces FIA sont établis

b) Le réglement ou les documents constitutifs du FIA
¢) Lidentification du dépositaire du FIA

d

Une description du FIA, ou toute information le concernant, mise a la disposition des investisseurs
¢) Des informations sur le lieu ot le FIA maitre est établi si le FIA est un FIA nourricier

f) Toute information supplémentaire visée a l'article 23, paragraphe 1, pour chaque FIA que le gestionnaire prévoit de
commercialiser

Le cas échéant, des informations sur les dispositions mises en place pour empécher que les parts ou les actions du FIA
soient commercialisées aupres des investisseurs de détail, y compris lorsque le gestionnaire recourt a des entités
indépendantes pour fournir des services d'investissement en ce qui concerne le FIA

@
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ANNEXE IV

DOCUMENTATION ET INFORMATIONS A FOURNIR POUR UNE COMMERCIALISATION PREVUE DANS
DES ETATS MEMBRES AUTRES QUE L’ETAT MEMBRE D’ORIGINE DU GESTIONNAIRE

a) Une lettre de notification, comprenant un programme d’activité identifiant les FIA que le gestionnaire a I'intention de
commercialiser et des informations sur le lieu ol ces FIA sont établis

b) Le réglement ou les documents constitutifs du FIA

¢) Lidentification du dépositaire du FIA

d) Une description du FIA, ou toute information le concernant, mise a la disposition des investisseurs;
e) Des informations sur le lieu ot le FIA maitre est établi si le FIA est un FIA nourricier

f) Toute information supplémentaire visée a l'article 23, paragraphe 1, pour chaque FIA que le gestionnaire prévoit de
commercialiser

g) Lindication de I'Etat membre o1 le gestionnaire a l'intention de commercialiser, aupreés des investisseurs professionnels,
les parts ou les actions du FIA

h) Des informations sur les dispositions prises pour la commercialisation des FIA et, le cas échéant, des informations sur
les dispositions mises en place pour empécher que les parts ou les actions du FIA soient commercialisées aupres des
investisseurs de détail, y compris lorsque le gestionnaire recourt a des entités indépendantes pour fournir des services
d'investissement en ce qui concerne le FIA
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DIRECTIVE 2011/62/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 8 juin 2011

modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments
a usage humain, en ce qui concerne la prévention de Iintroduction dans la chaine
d’approvisionnement légale de médicaments falsifiés

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et
notamment son article 114 et son article 168, paragraphe 4,
point ¢),

vu la proposition de la Commission européenne,

vu l'avis du Comité économique et social européen (),

vu lavis du Comité des régions (3,

statuant conformément a la procédure législative ordinaire (3),

considérant ce qui suit:

(1)

()

La directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil () établit les régles concernant, entre autres, la
fabrication, l'importation, la mise sur le marché et la
distribution en gros de médicaments dans I'Union ainsi
que les regles relatives aux substances actives.

On constate dans I'Union une augmentation alarmante
du nombre de médicaments falsifiés du point de vue de
leur identité, de leur historique ou de leur source. Les
composants présents dans ces médicaments, y compris
les substances actives, sont habituellement de qualité
insuffisante, falsifiés, mal dosés ou encore absents, et
représentent ainsi une grave menace pour la santé

publique.

L'expérience a montré que ces médicaments falsifiés ne
parviennent pas uniquement aux patients par des moyens
illégaux mais également par la chaine d’approvisionne-
ment légale. Cela représente une menace particuliere
pour la santé humaine et peut ébranler la confiance du
patient, y compris dans la chaine d’approvisionnement
légale. La directive 2001/83/CE devrait étre modifiée de
facon a répondre a cette menace grandissante.

Cette menace pour la santé publique a également été
reconnue par ['Organisation mondiale de la santé
(OMS) qui a créé le Groupe spécial international de
lutte contre la contrefacon des produits médicaux (ci-
apres dénommé «groupe IMPACT»). Le groupe IMPACT
a élaboré des recommandations intitulées «Principes et
éléments a inclure dans une législation nationale contre
la contrefacon de produits médicaux», qui ont été
approuvées a la réunion générale du groupe IMPACT
du 12 décembre 2007 a Lisbonne. L'Union a participé
activement aux travaux du groupe IMPACT.

Une définition du «médicament falsifié» devrait étre intro-
duite afin de distinguer clairement les médicaments falsi-

(") JO C 317 du 23.12.2009, p. 62.
() JO C 79 du 27.3.2010, p. 50.
() Position du Parlement européen du 16 février 2011 (non encore

parue au Journal officiel) et décision du Conseil du 27 mai 2011.

() JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.

fiés des autres médicaments illégaux, ainsi que des
produits portant atteinte aux droits de propriété intellec-
tuelle. En outre, les médicaments qui présentent des
défauts de qualité non intentionnels imputables a des
erreurs de fabrication ou de distribution ne devraient
pas étre confondus avec des médicaments falsifiés. Afin
de garantir une application uniforme de la présente direc-
tive, il convient également de définir les notions de «subs-
tance active» et d'«excipient».

Les personnes qui se procurent, détiennent, stockent,
fournissent ou exportent des médicaments ne sont auto-
risées a poursuivre leurs activités que si elles répondent
aux exigences requises par la directive 2001/83/CE en
vue de l'obtention d’une autorisation de distribution en
gros. Toutefois, le réseau actuel de distribution des médi-
caments est de plus en plus complexe et fait intervenir de
nombreux acteurs qui ne sont pas nécessairement des
grossistes tels que visés par ladite directive. Afin de
garantir la fiabilité de la chaine d’approvisionnement, la
législation relative aux médicaments devrait s'adresser a
tous les acteurs de la chaine d’approvisionnement. Ceux-
ci comprennent non seulement les grossistes, qu'ils mani-
pulent physiquement ou non les médicaments, mais aussi
les courtiers qui interviennent lors de la vente ou de
l'achat de médicaments sans vendre ou acheter ces médi-
caments eux-mémes et sans détenir ou manipuler physi-
quement les médicaments.

Les substances actives falsifiées et les substances actives
ne répondant pas aux exigences applicables de la direc-
tive 2001/83/CE font peser des risques graves sur la
santé publique. Ces risques devraient étre traités par un
renforcement des exigences de vérification applicables au
fabricant du médicament.

Il existe un éventail de bonnes pratiques de fabrication
susceptibles d'étre appliquées a la fabrication d’excipients.
Afin de garantir un niveau de protection élevé de la santé
publique, le fabricant du médicament devrait évaluer le
caractere approprié des excipients utilisés sur la base des
bonnes pratiques de fabrication des excipients appro-
priées.

Afin de faciliter 'application et le controle du respect des
régles de I'Union concernant les substances actives, les
fabricants, importateurs ou distributeurs desdites subs-
tances devraient notifier leurs activités aux autorités
compétentes concernées.

Il est possible que des médicaments soient introduits
dans I'Union sans pour autant étre destinés a y étre
importés, cest-a-dire sans étre destinés a étre mis en
libre pratique. Si ces médicaments sont falsifiés, ils
présentent une menace pour la santé publique au sein
de I'Union. En outre, ces médicaments falsifiés risquent
de parvenir a des patients dans des pays tiers. Les Etats
membres devraient prendre des mesures visant a
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empécher que ces médicaments falsifiés, s'ils sont intro-
duits dans I'Union, soient mis en circulation. Lors de
l'adoption de dispositions complétant ladite obligation
des Etats membres de prendre ces mesures, la Commis-
sion devrait tenir compte des ressources administratives
disponibles et des implications pratiques, ainsi que de la
nécessité de maintenir des flux commerciaux rapides
pour les médicaments légaux. Ces dispositions devraient
étre sans préjudice de la réglementation douaniére, de la
répartition des compétences entre I'Union et les Etats
membres, et du partage des responsabilités au sein des
Etats membres.

I convient, afin de tenir compte des nouveaux profils de
risque tout en garantissant le fonctionnement du marché
intérieur des médicaments, d’harmoniser les dispositifs de
sécurité applicables a ces derniers au sein de 'Union. Ces
dispositifs de sécurité devraient permettre de vérifier
l'authenticité et d'identifier les boites individuelles, ainsi
que dapporter toute preuve deffraction. Le champ
d’application de ces dispositifs de sécurité devrait tenir
dtiment compte des particularités de certains médica-
ments ou catégories de médicaments, tels que les médi-
caments génériques. Les médicaments soumis a prescrip-
tion devraient, en regle générale, étre dotés de dispositifs
de sécurité. Toutefois, au vu du risque de falsification et
du risque résultant de la falsification des médicaments ou
catégories de médicaments, il devrait étre possible
d’exempter certains médicaments ou catégories de médi-
caments soumis a prescription de l'obligation de porter
les dispositifs de sécurité, par voie d'acte délégué, apres
avoir réalisé une évaluation du risque. Les dispositifs de
sécurité ne devraient pas étre mis en place pour les
médicaments ou catégories de médicaments non soumis
a prescription, sauf, par exception, si une évaluation
révele un risque de falsification susceptible dentrainer
des conséquences graves. Ces médicaments devraient
des lors étre répertoriés dans un acte délégué.

Les évaluations du risque devraient inclure un certain
nombre d'aspects, notamment le prix du médicament,
les précédents cas de médicaments falsifiés ayant été
enregistrés dans 'Union et dans les pays tiers, les impli-
cations de la falsification en termes de santé publique,
compte tenu des caractéristiques spécifiques des médica-
ments concernés, ainsi que la gravité des affections a
traiter. Les dispositifs de sécurité devraient permettre de
vérifier chaque boite de médicaments délivrée, quel que
soit le mode de distribution utilisé, y compris lors d’une
vente a distance. L'identificateur unique ainsi que le
systtme de répertoires correspondant devraient sappli-
quer sans préjudice de la directive 95/46/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 24 octobre 1995 rela-
tive a la protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données (') et devraient comporter une
protection claire et efficace lorsque des données person-
nelles sont traitées. Le systéme de répertoires contenant
des informations relatives aux dispositifs de sécurité
pourrait inclure des informations commerciales sensibles.
De telles informations doivent étre protégées de maniére
appropriée. Lors de l'introduction des dispositifs de sécu-
rité obligatoires, il convient de prendre dGment en
compte les caractéristiques particulieres des chaines
d’approvisionnement dans les Etats membres.

() JO L 281 du 23.11.1995, p. 31.

12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Tout acteur de la chaine d’approvisionnement qui condi-
tionne des médicaments doit détenir une autorisation de
fabrication. Pour que les dispositifs de sécurité soient
efficaces, le titulaire d’une autorisation de fabrication
qui n'est pas lui-méme le fabricant d’origine du médica-
ment ne devrait étre autorisé a enlever, remettre en place
ou recouvrir lesdits dispositifs de sécurité que dans de
strictes conditions. En particulier, en cas de recondition-
nement, les dispositifs de sécurité devraient étre
remplacés par des dispositifs de sécurité équivalents. A
cet égard, la signification du terme «équivalent» devrait
étre clairement établie. Ces conditions strictes devraient
prévoir des garanties adéquates contre l'introduction de
médicaments falsifiés dans la chaine d’approvisionnement
afin de protéger les patients ainsi que les intéréts des
titulaires d’'une autorisation de mise sur le marché et
des fabricants.

Les titulaires d'une autorisation de fabrication qui recon-
ditionnent les médicaments devraient étre tenus respon-
sables des préjudices causés dans les cas et les conditions
prévus par la directive 85/374/CEE du Conseil du
25 juillet 1985 relative au rapprochement des disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres en maticre de responsabilité du fait des
produits défectueux (?).

Afin de renforcer la fiabilité de la chaine d’approvision-
nement, les grossistes devraient vérifier que leurs fournis-
seurs en gros sont titulaires d'une autorisation de distri-
bution en gros.

Il convient de clarifier les dispositions applicables a
exportation de médicaments en dehors de I'Union,
ainsi que celles applicables a lintroduction de médica-
ments dans 'Union dans le seul but de leur exportation.
En vertu de la directive 2001/83/CE, une personne qui
exporte des médicaments est un grossiste. Les disposi-
tions applicables aux grossistes ainsi que les bonnes
pratiques de distribution devraient sappliquer a
lensemble de ces activités, chaque fois quelles sont
exécutées sur le territoire de I'Union, y compris dans
les zones franches et les entrepdts francs.

En vue de garantir la transparence, une liste des grossistes
pour lesquels il a été établi, au moyen d’une inspection
par une autorité compétente d'un Etat membre, qu'ils
respectent la législation applicable de I'Union, devrait
étre publiée dans une banque de données a établir au
niveau de 'Union.

Les dispositions relatives a l'inspection et au controle de
tous les acteurs impliqués dans la fabrication et la distri-
bution de médicaments et de leurs composants devraient
étre clarifiées et des dispositions spécifiques devraient
sappliquer aux différents types dacteurs. Cela ne
devrait pas empécher les Etats membres de procéder a
des inspections supplémentaires lorsquils l'estiment
approprié.

Afin de garantir un niveau de protection de la santé
humaine similaire dans toute I'Union et d'éviter les
distorsions sur le marché intérieur, les principes et
lignes directrices harmonisés pour les inspections des

() JO L 210 du 7.8.1985, p. 29.
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(19)

(20)

(21)

(22)

fabricants et des grossistes de médicaments et de subs-
tances actives devraient étre renforcés. Ces principes et
lignes directrices harmonisés devraient également contri-
buer au fonctionnement des accords de reconnaissance
mutuelle existants avec les pays tiers dont lapplication
dépend d'une surveillance et d'une mise en application
efficaces et comparables dans I'ensemble de 'Union.

Les établissements de fabrication des substances actives
devraient faire l'objet d'inspections non seulement pour
cause de non-conformité suspectée, mais aussi sur la base
d’'une analyse du risque.

La fabrication de substances actives devrait étre soumise a
de bonnes pratiques de fabrication, que ces substances
actives soient fabriquées dans I'Union ou qu'elles soient
importées. Pour ce qui est de la fabrication de substances
actives dans des pays tiers, il y a lieu de garantir que les
dispositions législatives applicables a la fabrication de
substances actives destinées a l'exportation dans 'Union,
y compris les inspections des locaux et la mise en ceuvre
des dispositions applicables, assurent un niveau de
protection de la santé publique équivalent a celui prévu
par la législation de I'Union.

La vente illégale de médicaments au public via l'internet
représente une menace majeure pour la santé publique
étant donné que des médicaments falsifiés peuvent étre
distribués au public de cette maniére. Il est nécessaire de
répondre 2 cette menace. A cette fin, il convient de tenir
compte du fait que les conditions spécifiques applicables
a la délivrance au détail de médicaments au public n'ont
pas été harmonisées au niveau de 'Union et que, dés lors,
les Etats membres peuvent imposer des conditions pour
la délivrance des médicaments au public, dans les limites
du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

Lors de l'examen de la compatibilité avec le droit de
I'Union des conditions de délivrance au détail des médi-
caments, la Cour de justice de I'Union européenne (ci-
apres dénommeée «Cour de justice») a reconnu le caractére
trés particulier des médicaments, dont les effets thérapeu-
tiques les distinguent substantiellement de toute autre
marchandise. La Cour de justice a également jugé que
la santé et la vie des personnes occupaient le premier
rang parmi les biens et les intéréts protégés par le
traité sur le fonctionnement de I'Union européenne et
quil appartenait aux FEtats membres de décider du
niveau auquel ils entendent assurer la protection de la
santé publique et la maniére dont ce niveau doit étre
atteint. Ce niveau pouvant varier d’'un Etat membre a
lautre, il convient de reconnaitre aux Etats membres
une marge dappréciation (*) pour fixer les conditions
de délivrance des médicaments au public sur leur terri-
toire.

En particulier, au regard des risques pour la santé
publique et compte tenu du pouvoir accordé aux Etats
membres de déterminer le niveau de protection de la
santé publique, la jurisprudence de la Cour de justice a
reconnu que les Etats membres peuvent réserver la vente

(") Arrét du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes et autres/Saarland,
Recueil 2009, p. [-4171, points 19 et 31.

(24)

(26)

(27)

(28)

(29)

de médicaments au détail, en principe, aux seuls pharma-
ciens (2).

Des lors, et a la lumiére de la jurisprudence de la Cour de
justice, les Etats membres devraient pouvoir imposer des
conditions justifiées par la protection de la santé publique
lors de la délivrance au détail de médicaments offerts a la
vente a distance au moyen de services de la société de
l'information. Ces conditions ne devraient pas entraver
indiment le fonctionnement du marché intérieur.

Il convient daider le grand public a identifier les sites
internet qui proposent légalement des médicaments
offerts a la vente & distance au public. Un logo
commun reconnaissable dans l'ensemble de I'Union
devrait étre congu, tout en permettant l'identification de
IEtat membre ol est établie la personne offrant des
médicaments a la vente a distance. La Commission
devrait étre chargée de la conception de ce logo. Les
sites internet proposant des médicaments offerts a la
vente a distance au public devraient comporter un lien
renvoyant au site internet de lautorité compétente
concernée. Les sites internet des autorités compétentes
des Etats membres, de méme que celui de 'Agence euro-
péenne des médicaments (ci-aprés dénommée «Agence»),
devraient donner une explication sur l'utilisation du logo.
L’ensemble de ces sites internet devraient étre liés entre
eux afin d'offrir au public une information exhaustive.

En outre, la Commission, en coopération avec I'Agence et
les Etats membres, devrait mener des campagnes de mise
en garde contre les risques liés a I'achat de médicaments
provenant de sources illégales via l'internet.

Les FEtats membres devraient imposer des sanctions effi-
caces pour toute activité liée aux médicaments falsifiés,
en tenant compte de la menace que font peser ces
produits sur la santé publique.

La falsification des médicaments est un probleme
mondial qui appelle une coordination et une coopération
internationales efficaces et renforcées en vue d’accroitre la
performance des stratégies de lutte contre la falsification,
en particulier en ce qui concerne la vente de ces médi-
caments via linternet. A cette fin, la Commission et les
Etats membres devraient coopérer étroitement et soutenir
les travaux menés actuellement dans ce domaine au sein
des instances internationales, telles que le Conseil de
I'Europe, Europol et les Nations unies. En outre, la
Commission, en étroite collaboration avec les Etats
membres, devrait coopérer avec les autorités compétentes
des pays tiers en vue de lutter efficacement contre le
commerce de médicaments falsifiés au niveau mondial.

La présente directive s'entend sans préjudice des disposi-
tions en matiére de droits de propriété intellectuelle. Elle
vise spécifiquement a empécher lintroduction de médi-
caments falsifiés dans la chaine d'approvisionnement
1égale.

Il convient d’habiliter la Commission a adopter des actes
délégués conformément a larticle 290 du traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne, en vue de
compléter les dispositions de la directive 2001/83/CE,
telle que modifiée par la présente directive, concernant

() Arrét du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C-

172/07, Apothekerkammer des Saarlandes et autres/Saarland,
Recueil 2009, p. -4171, points 34 et 35.
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les bonnes pratiques de fabrication et de distribution des
substances actives, les régles détaillées applicables aux
médicaments introduits dans I'Union sans étre importés
et les dispositifs de sécurité. Il est particulierement impor-
tant que la Commission procéde aux consultations
appropriées durant son travail préparatoire, y compris
au niveau des experts. Il convient que, lorsquelle
prépare et élabore des actes délégués, la Commission
veille a ce que les documents pertinents soient transmis
simultanément, en temps utile et de facon appropriée, au
Parlement européen et au Conseil.

Afin d’assurer des conditions uniformes d’exécution, il
convient de conférer des compétences d’exécution a la
Commission en ce qui concerne I'adoption de mesures
d’évaluation du cadre réglementaire applicable a la fabri-
cation des substances actives exportées par des pays tiers
vers |'Union, ainsi quen ce qui concerne un logo
commun permettant d’identifier les sites internet offrant
légalement a la vente a distance des médicaments au
public. Ces compétences devraient étre exercées en
conformité avec le reglement (UE) n°® 182/2011 du Parle-
ment européen et du Conseil du 16 février 2011 établis-
sant les régles et principes généraux relatifs aux modalités
de controle par les Etats membres de lexercice des
compétences d'exécution par la Commission (!).

Les dispositifs de sécurité des médicaments mis en place
en vertu de la présente directive nécessitent de procéder a
des adaptations importantes des procédés de fabrication.
Afin de permettre aux fabricants de procéder a ces adap-
tations, les délais pour la mise en ceuvre des dispositions
relatives aux dispositifs de sécurité devraient étre suffi-
samment longs et devraient étre calculés a compter de
la date de publication au Journal officiel de I'Union euro-
péenne des actes délégués établissant les modalités rela-
tives a ces dispositifs de sécurité. Il convient également de
tenir compte du fait que certains Etats membres sont déja
dotés d'un systeme national. Ces Etats membres devraient
bénéficier d'une période transitoire supplémentaire en vue
de l'adaptation au systeme harmonisé de I'Union.

Etant donné que lobjectif de la présente directive, a
savoir protéger le fonctionnement du marché intérieur
des médicaments tout en garantissant un niveau de
protection élevé de la santé publique contre les médica-
ments falsifiés, ne peut pas étre réalisé de maniere suffi-
sante par les Etats membres et peut donc en raison de sa
dimension, étre mieux réalisé au niveau de I'Union, celle-
ci peut prendre des mesures conformément au principe
de subsidiarité consacré a larticle 5 du traité sur 'Union
européenne. Conformément au principe de proportion-
nalité tel qu'énoncé audit article, la présente directive
n'excede pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet
objectif.

Il importe que les autorités compétentes des Etats
membres, la Commission et I'Agence cooperent afin de
garantir 'échange des informations relatives aux mesures
adoptées en vue de lutter contre la falsification des médi-
caments, y compris concernant les systemes de sanctions
mis en place. Actuellement, cet échange est assuré par
l'intermédiaire du groupe de travail chargé de I'inspection.
Les Etats membres devraient veiller a ce que les organi-

() JO L 55 du 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

sations de patients et de consommateurs soient informées
de toute mesure d’exécution dans la mesure ou cela est
compatible avec les besoins opérationnels.

Conformément au point 34 de l'accord interinstitutionnel
«Mieux légiférer» (2), les Etats membres sont encouragés a
établir, pour eux-mémes et dans l'intérét de I'Union, leurs
propres tableaux, qui illustrent, dans la mesure du
possible, la concordance entre la présente directive et
les mesures de transposition, et a les rendre publics.

La directive 2001/83/CE a récemment été modifiée par la
directive 2010/84/UE (%) en ce qui concerne la pharma-
covigilance. Les modifications ont notamment porté sur
larticle 111 concernant les inspections ainsi que sur
l'article 116 concernant la suspension, le retrait et la
modification des autorisations de mise sur le marché
dans certaines circonstances. En outre, des dispositions
relatives aux actes délégués ont été insérées aux articles
121 bis, 121 ter et 121 quater de la directive 2001/83/CE.
La présente directive exige que des modifications
nouvelles et complémentaires soient apportées auxdits
articles de la directive 2001/83/CE.

Il convient de modifier la directive 2001/83/CE en consé-
quence,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

La directive 2001/83/CE est modifiée comme suit:

1)

)

L'article 1°" est modifié comme suit:
a) les points suivants sont insérés:
«3 bis) substance active:

toute substance ou tout mélange de substances
destiné a étre utilis¢é pour la fabrication d’un
médicament et qui, lorsqu'utilisé pour sa
production, devient un composant actif dudit
médicament exercant une action pharmacolo-
gique, immunologique ou métabolique en vue
de restaurer, corriger ou modifier des fonctions
physiologiques, ou d'établir un diagnostic
médical;

3 ter) excipient:

tout composant d’'un médicament, autre qu'une
substance active et les matériaux d’emballage;»;

b) le point suivant est inséré:

«17 bis) courtage de médicaments:

toute activité liée a la vente ou a lachat de
médicaments, a l'exception de la distribution
en gros, qui ne comprend pas de manipulation
physique et qui consiste & négocier, indépen-
damment et au nom d'une personne physique
ou morale;;

¢) le point suivant est ajouté:

«33. médicament falsifié:

() JO C 321 du 31.12.2003, p. 1.
Jo

L 348 du 31.12.2010, p. 74.
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2)

tout médicament comportant une fausse présenta-
tion de:

a) son identité, y compris de son emballage et de
son étiquetage, de sa dénomination ou de sa
composition s'agissant de n'importe lequel de
ses composants, y compris les excipients, et
du dosage de ces composants;

b) sa source, y compris de son fabricant, de son
pays de fabrication, de son pays d’'origine ou du
titulaire de son autorisation de mise sur le
marché; ou

¢) son historique, y compris des enregistrements
et des documents relatifs aux circuits de distri-
bution utilisés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de
qualité non intentionnels et s'entend sans préjudice
des violations des droits de propriété intellectuelle.»

A Tlarticle 2, le paragraphe 3 est remplacé par le texte
suivant:

«3. Nonobstant le paragraphe 1 du présent article et
larticle 3, point 4), le titre IV de la présente directive
s'applique a la fabrication de médicaments exclusivement
destinés a l'exportation ainsi qu'aux produits intermédiaires,
aux substances actives et aux excipients.

4. Le paragraphe 1 s'entend sans préjudice des articles
52 ter et 85 bis»

A larticle 8, paragraphe 3, le point suivant est inséré:

«<h bis) Une confirmation écrite attestant que le fabricant
du médicament a vérifié que le fabricant de la subs-
tance active a respecté les principes et lignes direc-
trices de bonnes pratiques de fabrication en effec-
tuant des audits, conformément au point f) de
l'article 46. Cette confirmation écrite mentionne la
date de laudit et inclut une déclaration attestant
que les résultats obtenus permettent d'affirmer que
la fabrication est conforme aux principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication.»

A Tlarticle 40, le paragraphe 4 est remplacé par le texte
suivant:

«4.  Les Etats membres enregistrent les informations rela-
tives a lautorisation visée au paragraphe 1 du présent
article dans la banque de données de I'Union visée a
l'article 111, paragraphe 6.»

A Tarticle 46, le point f) est remplacé par le texte suivant:

«f) de respecter les principes et lignes directrices de bonnes
pratiques de fabrication des médicaments et dutiliser
seulement des substances actives fabriquées conformé-
ment aux bonnes pratiques de fabrication des substances
actives et distribuées conformément aux bonnes
pratiques de distribution des substances actives. A
cette fin, le titulaire de lautorisation de fabrication
vérifie que le fabricant et les distributeurs des substances
actives respectent les bonnes pratiques de fabrication et

de distribution en réalisant des audits sur les sites de
fabrication et de distribution du fabricant et des distri-
buteurs des substances actives. Le titulaire de l'autorisa-
tion de fabrication procéde a cette vérification soit par
lui-méme soit, sans préjudice des responsabilités qui lui
incombent en vertu de la présente directive, par l'inter-
médiaire d'une entité agissant en son nom, par contrat.

Le titulaire de l'autorisation de fabrication veille a ce que
les excipients soient appropriés pour une utilisation
dans des médicaments en déterminant quelles sont les
bonnes pratiques de fabrication appropriées. Cette déter-
mination est effectuée sur la base d'une évaluation
formalisée du risque, conformément aux lignes direc-
trices applicables visées a l'article 47, cinquieme alinéa.
Cette évaluation du risque tient compte des exigences
imposées par dautres systemes de qualité appropriés,
ainsi que de la source et de lutilisation prévue des
excipients, et de précédents cas de défauts de qualité.
Le titulaire de l'autorisation de fabrication veille a ce que
les bonnes pratiques de fabrication appropriées ainsi
déterminées soient appliquées. Le titulaire de l'autorisa-
tion de fabrication documente les mesures prises en
vertu du présent alinéa;

g) d'informer immédiatement lautorité compétente et le
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de
toute information indiquant que les médicaments
couverts par son autorisation de fabrication sont falsifiés
ou soupconnés de I'étre, que ces produits soient distri-
bués via la chaine d’approvisionnement légale ou par
des moyens illégaux, y compris la vente illégale au
moyen de services de la société de l'information;

h) de vérifier que les fabricants, les importateurs ou les
distributeurs aupres de qui il obtient des substances
actives sont enregistrés auprés de l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel ils sont établis;

i) de vérifier l'authenticité et la qualité des substances
actives et des excipients.»

Larticle suivant est inséré:

«Article 46 ter

1. Les Etats membres prennent des mesures appropriées
pour sassurer que la fabrication, I'importation et la distri-
bution sur leur territoire de substances actives, y compris
celles qui sont destinées a I'exportation, sont conformes aux
bonnes pratiques de fabrication et de distribution concer-
nant les substances actives.

2. Les substances actives ne peuvent étre importées que
si les conditions suivantes sont remplies:

a) les substances actives ont été fabriquées conformément
a des normes de bonnes pratiques de fabrication au
moins équivalentes a celles établies par I'Union en
vertu de larticle 47, troisiéme alinéa; et

b) les substances actives sont accompagnées d'une confir-
mation écrite de lautorité compétente du pays tiers
exportateur attestant que:
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i) les normes de bonnes pratiques de fabrication appli-
cables a I'établissement qui fabrique la substance
active exportée sont au moins équivalentes a celles
définies par I'Union en vertu de larticle 47, troi-
sieme alinéa;

ii

=

I'établissement de fabrication concerné fait 'objet de
contrdles réguliers, stricts et transparents et de
mesures efficaces d’exécution des bonnes pratiques
de fabrication, y compris d’inspections répétées et
inopinées, garantissant une protection de la santé
publique au moins équivalente a celle assurée par
'Union; et

iii) dans le cas ott une non-conformité serait constatée,
les informations relatives a cette constatation seront
immédiatement communiquées a I'Union par le pays
tiers exportateur.

Cette confirmation écrite s'entend sans préjudice des obli-
gations visées a l'article 8 et a larticle 46, point f).

3. Lexigence visée au paragraphe 2, point b), du présent
article ne s'applique pas si le pays exportateur figure dans la
liste visée a larticle 111 ter.

4. A titre exceptionnel et en cas de nécessité afin
d’assurer la disponibilité des médicaments, lorsqu'un
établissement de fabrication d’'une substance active destinée
a lexportation a été inspecté par un Etat membre et sest
révélé conforme aux principes et lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication visés a larticle 47, troi-
sieme alinéa, l'exigence énoncée au paragraphe 2, point b),
du présent article peut étre levée par un Etat membre pour
une période ne dépassant pas la validité du certificat de
bonnes pratiques de fabrication. Les Etats membres qui
font usage de cette possibilité de dérogation le notifient a
la Commission.»

A Tlarticle 47, les troisieme et quatriéme alinéas sont
remplacés par le texte suivant:

«La Commission adopte, par voie d'actes délégués, en
conformité avec larticle 121 bis et dans le respect des
conditions fixées par les articles 121 ter et 121 quater, les
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les substances actives visés a l'article 46,
point f), premier alinéa, et a l'article 46 ter.

Les principes de bonnes pratiques de distribution pour les
substances actives visés a larticle 46, point f), premier
alinéa, sont adoptés par la Commission sous la forme de
lignes directrices.

La Commission adopte les lignes directrices relatives a
I'évaluation formalisée du risque visant a déterminer les
bonnes pratiques de fabrication appropriées pour les exci-
pients visées a l'article 46, point f), deuxieme alinéa.»

Larticle suivant est inséré:

«Article 47 bis

1. Les dispositifs de sécurité visés a larticle 54, point o),
ne sont ni retirés ni recouverts, partiellement ou totale-
ment, sauf dans le cas ou les conditions ci-aprés sont
remplies:

10)

a) le titulaire de l'autorisation de fabrication vérifie, avant
de retirer ou de recouvrir partiellement ou totalement
ces dispositifs de sécurité que le médicament concerné
est authentique et quil n’a pas subi de manipulation
illicite;

b) le titulaire de lautorisation de fabrication respecte
larticle 54, point o), en remplagant ces dispositifs de
sécurité par des dispositifs de sécurité équivalents pour
ce qui est de la possibilité de vérifier l'authenticité,
d'identifier et d’apporter la preuve de manipulation illi-
cite du médicament. Ce remplacement est effectué sans
ouvrir le conditionnement primaire, tel que défini a
l'article 1¢, point 23.

Les dispositifs de sécurité sont considérés comme équi-
valents si:

i) ils répondent aux exigences fixées dans les actes
délégués adoptés en vertu de larticle 54 bis,
paragraphe 2; et

i) ils permettent de vérifier I'authenticité et d’identifier
les médicaments, avec la méme efficacité, et
dapporter la preuve de manipulation illicite des
médicaments;

¢) le remplacement des dispositifs de sécurité est effectué
conformément aux bonnes pratiques de fabrication
applicables aux médicaments; et

d) le remplacement des dispositifs de sécurité est soumis au
contrdle de l'autorité compétente.

2. Les titulaires d’une autorisation de fabrication, y
compris ceux exergant les activités visées au paragraphe 1
du présent article, sont considérés comme des producteurs
et sont dés lors tenus responsables des préjudices causés
dans les cas et les conditions prévus par la directive
85/374|CEE.»

A larticle 51, paragraphe 1, l'alinéa suivant est inséré avant
le deuxieme alinéa:

«La personne qualifiée visée a larticle 48 veille, dans le cas
de médicaments destinés a étre mis sur le marché dans
I'Union, a ce que les dispositifs de sécurité visés a
larticle 54, point o), aient été apposés sur 'emballage.»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 52 bis

1. Les importateurs, les fabricants et les distributeurs de
substances actives qui sont établis dans I'Union enregistrent
leur activité aupres de lautorité compétente de IEtat
membre dans lequel ils sont établis.

2. Le formulaire denregistrement comprend, au

minimum, les renseignements suivants:
i) le nom, la raison sociale et I'adresse permanente;

i) les substances actives a importer, fabriquer ou distri-
buer;

iii) les caractéristiques des locaux et des équipements tech-
niques utilisés dans le cadre de leur activité.
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—

3. Les personnes visées au paragraphe 1 transmettent le
formulaire d’enregistrement a lautorité compétente au
moins soixante jours avant la date prévue pour le commen-
cement de leur activité.

4. Lautorité compétente peut, sur la base d’'une évalua-
tion du risque, décider de procéder a une inspection. Si
l'autorité compétente notifie au requérant, dans les soixante
jours suivant la réception du formulaire d’enregistrement,
quune inspection sera effectuée, le requérant ne peut pas
commencer son activité avant que l'autorité compétente ne
lui ait notifié qu’il peut le faire. Si, dans les soixante jours
suivant la réception du formulaire d’enregistrement, l'auto-
rité compétente n’a pas notifié au requérant qu'une inspec-
tion sera effectuée, le requérant peut commencer son acti-
vité.

5. Les personnes visées au paragraphe 1 communiquent
annuellement a lautorité compétente un inventaire des
changements qui ont eu lieu concernant les renseignements
fournis dans le formulaire d’enregistrement. Tout change-
ment susceptible d’avoir une incidence sur la qualité ou la
sécurité des substances actives fabriquées, importées ou
distribuées doit étre immédiatement notifié.

6. Les personnes visées au paragraphe 1 qui avaient
commencé leur activité avant le 2 janvier 2013 transmet-
tent le formulaire d’enregistrement a l'autorité compétente
au plus tard le 2 mars 2013.

7. Les Etats membres enregistrent les renseignements
donnés conformément au paragraphe 2 du présent article
dans la banque de données de 'Union visée a larticle 111,
paragraphe 6.

sentend  sans

8. Le présent article préjudice de
l'article 111.

Article 52 ter

1. Nonobstant l'article 2, paragraphe 1, et sans préjudice
du titre VII, les Etats membres prennent les mesures néces-
saires en vue de s'assurer que les médicaments qui sont
introduits dans 'Union mais ne sont pas destinés a étre
mis sur le marché de I'Union ne sont pas mis en circulation
s'il y a suffisamment d’éléments permettant de soupgonner
une falsification de ces médicaments.

2. Afin détablir les mesures nécessaires visées au para-
graphe 1 du présent article, la Commission peut adopter,
par voie d’actes délégués, en conformité avec l'article 121
bis et dans le respect des conditions fixées par les articles
121 ter et 121 quater, des mesures complétant le para-
graphe 1 du présent article en ce qui concerne les critéres
a prendre en considération et les vérifications a effectuer
lors de I'évaluation de la falsification potentielle des médi-
caments qui sont introduits dans 'Union mais qui ne sont
pas destinés a étre mis sur le marché.»

A Tarticle 54, le point suivant est ajouté:

«0) pour les médicaments autres que les médicaments
radiopharmaceutiques visés a l'article 54 bis, paragraphe
1, les dispositifs de sécurité permettant aux grossistes et
aux personnes autorisées ou habilitées a délivrer des
médicaments au public:

— de vérifier 'authenticité du médicament, et
— didentifier les boites individuelles de médicaments,

ainsi qu'un dispositif permettant de vérifier si 'embal-
lage extérieur a fait 'objet d'une effraction.»

12) Larticle suivant est inséré:

«Article 54 bis

1. Les médicaments soumis a prescription sont dotés des
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), a moins
quils ne figurent sur la liste établie conformément a la
procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent
article.

Les médicaments non soumis a prescription ne sont pas
dotés des dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o),
a moins qu'ils ne figurent, par dérogation, sur la liste établie
conformément a la procédure visée au paragraphe 2, point
b), du présent article, aprés qu'un risque de falsification a
été identifié.

2. La Commission adopte par voie d'actes délégués, en
conformité avec larticle 121 bis et dans le respect des
conditions fixées par les articles 121 ter et 121 quater,
des mesures complétant larticle 54, point o), en vue
d’établir les modalités des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point o).

Ces actes délégués établissent:

a) les caractéristiques et spécifications techniques de I'iden-
tifiant unique des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point o), permettant de vérifier I'authenticité
des médicaments et d’identifier les boites individuelles.
Lors de la conception des dispositifs de sécurité, il
convient de tenir diment compte de leur rapport
cott-efficacité;

b) les listes répertoriant les médicaments ou les catégories
de médicaments qui, dans le cas des médicaments
soumis a prescription, ne doivent pas étre dotés des
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), et
qui, dans le cas des médicaments non soumis a pres-
cription, doivent en étre dotés. Ces listes sont établies
compte tenu du risque de falsification et du risque résul-
tant de la falsification, qui menacent ces médicaments
ou catégories de médicaments. A cette fin, les critéres
suivants, au minimum, sont appliqués:

i) le prix et le volume des ventes du médicament;

ii) le nombre et la fréquence des précédents cas de
médicaments falsifiés enregistrés dans ['Union et
dans des pays tiers ainsi que Iévolution du
nombre et de la fréquence de ces précédents;

iii) les caractéristiques spécifiques des médicaments
concernés;

iv) la gravité des affections a traiter;

v) les autres risques potentiels pour la santé publique;
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¢) les procédures de notification a la Commission, prévues
au paragraphe 4, et un systeme rapide d’évaluation et de
décision concernant cette notification en vue de la mise
en ceuvre du point b);

d) les modalités de la procédure de vérification des dispo-
sitifs de sécurité visés a larticle 54, point o), a appliquer
par les fabricants, les grossistes, les pharmaciens et les
personnes autorisées ou habilitées a délivrer des médi-
caments au public ainsi que par les autorités compé-
tentes. Ces modalités permettent de vérifier I'authenticité
de chaque boite de médicaments distribuée portant les
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), et de
déterminer Iétendue de cette vérification. Lors de
établissement de ces modalités, il doit étre tenu
compte des caractéristiques spécifiques des chaines
d'approvisionnement dans les Etats membres, ainsi que
de la nécessité de veiller a ce que I'impact des mesures
de vérification sur les différents acteurs des chaines
d’approvisionnement soit proportionné;

e) des dispositions relatives a I'établissement, a la gestion et
a laccessibilité du systeme de répertoires devant
contenir les informations relatives aux dispositifs de
sécurité permettant de vérifier I'authenticité des médica-
ments et de les identifier, comme prévu a larticle 54,
point o). Les cofits liés a ce systéme de répertoires sont
supportés par les titulaires d'une autorisation de fabrica-
tion pour les médicaments dotés des dispositifs de sécu-
rité.

3. Lorsquelle adopte les mesures visées au paragraphe 2,
la Commission tient diiment compte, au minimum, des
aspects suivants:

a) la protection des données personnelles, telle que prévue
par le droit de I'Union;

b) les intéréts légitimes de protection des informations
commerciales de nature confidentielle;

¢) la propriété et la confidentialité des données générées
par lutilisation de dispositifs de sécurité; et

d) le rapport cofit-efficacité des mesures.

4. Les autorités nationales compétentes notifient a la
Commission les médicaments non soumis a prescription
pour lesquels elles estiment qu’il existe un risque de falsifi-
cation et peuvent informer la Commission des médica-
ments qu'elles estiment n'étre pas concernés par ce
risque, conformément aux criteres énoncés au paragraphe
2, point b), du présent article.

5. Un Etat membre peut, a des fins de remboursement
ou de pharmacovigilance, élargir le champ d’application de
l'identifiant unique visé a l'article 54, point o), a tout médi-
cament soumis a prescription ou faisant l'objet d'un
remboursement.

Un Etat membre peut, a des fins de remboursement, de
pharmacovigilance ou de pharmaco-épidémiologie, utiliser
les informations contenues dans le systeme de répertoires
visé au paragraphe 2, point e), du présent article.

13)

14)

15)

16)

Un Etat membre peut, a des fins de sécurité des patients,
élargir le champ d'application du dispositif antieffraction
visé a l'article 54, point o), a tout médicament.»

A larticle 57, premier alinéa, le quatriéme tiret est remplacé
par le texte suivant:

«— Tlauthenticité et lidentification conformément a
larticle 54 bis, paragraphe 5.»

L'intitulé du titre VII est remplacé par le texte suivant:
«Distribution en gros et courtage de médicaments».

A Tlarticle 76, le paragraphe 3 est remplacé par le texte
suivant:

«3. Tout distributeur autre que le titulaire de l'autorisa-
tion de mise sur le marché qui importe un médicament
d'un autre Etat membre notifie son intention d’importer ce
médicament au titulaire de lautorisation de mise sur le
marché et a lautorité compétente de I'Etat membre dans
lequel ledit médicament sera importé. Dans le cas des médi-
caments pour lesquels aucune autorisation na été délivrée
en vertu du reglement (CE) n® 726/2004, la notification a
lautorité compétente sentend sans préjudice des autres
procédures prévues par la législation de cet Etat membre,
et sans préjudice du paiement d'une redevance a l'autorité
compétente pour I'examen de la notification.

4. Pour les médicaments bénéficiant d’'une autorisation
en vertu du reglement (CE) n® 726/2004, le distributeur
adresse la notification prévue au paragraphe 3 du présent
article au titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et
a I'Agence. Une redevance est due a I'Agence pour la véri-
fication du respect des conditions imposées par la légis-
lation de I'Union relative aux médicaments et par les auto-
risations de mise sur le marché.»

Larticle 77 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

1.  Les Etats membres prennent toutes les mesures
appropriées pour que la distribution en gros des médi-
caments soit soumise a la possession d’'une autorisation
d'exercer lactivité de grossiste en médicaments, préci-
sant les locaux, situés sur leur territoire, pour lesquels
elle est valable.»;

b) les paragraphes 4 et 5 sont remplacés par le texte
suivant:

4.  Les Etats membres enregistrent les informations
relatives aux autorisations visées au paragraphe 1 du
présent article dans la banque de données de I'Union
visée a larticle 111, paragraphe 6. A la requéte de la
Commission ou de tout Etat membre, les Ftats membres
sont tenus de fournir toute information utile concernant
les autorisations individuelles qu’ils ont octroyées en
vertu du paragraphe 1 du présent article.

5. Le controle des personnes autorisées a exercer
lactivité de grossiste en médicaments, et linspection
de leurs locaux, sont effectués sous la responsabilité
de I'Etat membre qui a octroyé l'autorisation pour les
locaux situés sur son territoire.»
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17) Larticle 80 est modifié comme suit:

a) le point suivant est inséré:

«c bis) vérifier que les médicaments requs n'ont pas été
falsifiés en controlant les dispositifs de sécurité
sur l'emballage extérieur, conformément aux
exigences établies dans les actes délégués visés
a larticle 54 bis, paragraphe 2;»;

b) le point e) est remplacé par le texte suivant:

«) conserver une documentation soit sous forme de
factures d’achats-ventes ou sous forme informatisée,
soit sous toute autre forme, comportant pour toute
transaction d’entrée, de sortie ou de courtage de
médicaments au moins les renseignements suivants:

— la date,
— la dénomination du médicament,

— la quantité recue, fournie ou ayant fait I'objet
d'un courtage,

— le nom et l'adresse du fournisseur ou du desti-
nataire, selon le cas,

— le numéro de lot des médicaments, au moins
pour les médicaments portant les dispositifs de
sécurité visés a larticle 54, point o);»;

¢) les points suivants sont ajoutés:

« h

=

maintenir un systeme de qualité établissant les
responsabilités, les procédures et les mesures de
gestion du risque en ce qui concerne leurs activités;

i) informer immédiatement l'autorité compétente et, le
cas échéant, le titulaire de l'autorisation de mise sur
le marché des médicaments qu'ils regoivent ou qui
leur sont proposés et qu'ils identifient comme étant
falsifiés ou qu'ils soupconnent d’étre falsifiés.»;

d) les alinéas suivants sont ajoutés:

«Aux fins du point b), lorsque le médicament est obtenu
aupres d’un autre grossiste, les titulaires de l'autorisation
de distribution en gros doivent vérifier que le grossiste
qui a fourni le médicament respecte les principes et les
lignes directrices de bonnes pratiques de distribution.
Cela implique de vérifier qu'il détient une autorisation
de distribution en gros.

Lorsque le médicament est obtenu aupres du fabricant
ou de limportateur, les titulaires de l'autorisation de
distribution en gros doivent vérifier que le fabricant
ou I'importateur détient une autorisation de fabrication.

Lorsque un médicament est obtenu par courtage, les
titulaires de lautorisation de distribution en gros
doivent vérifier que le courtier impliqué satisfait aux
exigences fixées par la présente directive.»

18)

19)

A larticle 82, premier alinéa, le tiret suivant est ajouté:

«— le numéro de lot des médicaments, au moins pour les
médicaments portant des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point 0).»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 85 bis

Dans le cas d’'une distribution en gros de médicaments vers
des pays tiers, larticle 76 et l'article 80, point c), ne sappli-
quent pas. En outre, larticle 80, points b) et ¢ bis), ne
sapplique pas lorsquun médicament est requ directement
en provenance d’un pays tiers sans étre importé. Les
exigences visées a larticle 82 s'appliquent a la fourniture
de médicaments a des personnes de pays tiers autorisées
ou habilitées a délivrer des médicaments au public.

Article 85 ter

1. Les personnes exercant des activités de courtage de
médicaments veillent & ce que les médicaments objets du
courtage soient couverts par une autorisation de mise sur le
marché accordée en vertu du reglement (CE) n® 726/2004
ou par les autorités compétentes d'un Etat membre confor-
mément a la présente directive.

Les personnes exergant des activités de courtage de médi-
caments ont une adresse permanente et des coordonnées
dans I'Union afin de permettre aux autorités compétentes
de les identifier et de les situer avec exactitude, de commu-
niquer avec elles et de surveiller leurs activités.

Les exigences visées a l'article 80, points d) a i), sappliquent
mutatis mutandis au courtage de médicaments.

2. Seules les personnes enregistrées aupres de lautorité
compétente de 'Etat membre ol est située I'adresse perma-
nente visée au paragraphe 1 peuvent exercer des activités
de courtage de médicaments. Elles soumettent aux fins de
lenregistrement, au minimum, leur nom et leur raison
sociale ainsi que leur adresse permanente. Elles communi-
quent sans retard injustifié a l'autorité compétente toute
modification de ces informations.

Les personnes exercant des activités de courtage de médi-
caments qui avaient commencé leurs activités avant le
2 janvier 2013 senregistrent aupres de l'autorité compé-
tente au plus tard le 2 mars 2013.

L'autorité compétente consigne les informations visées au
premier alinéa dans un registre accessible au public.

3. Les lignes directrices visées a l'article 84 comprennent
des dispositions spécifiques relatives au courtage.

4. Le présent article sentend sans préjudice de
larticle 111. Les inspections visées a l'article 111 ont lieu
sous la responsabilité de I'Etat membre dans lequel la
personne exercant des activités de courtage de médicaments
est enregistrée.
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20)

Si une personne exergant des activités de courtage de médi-
caments ne se conforme pas aux exigences énoncées dans
le présent article, l'autorité compétente peut décider de la
rayer du registre visé au paragraphe 2. L'autorité compé-
tente en informe ladite personne.»

Le titre suivant est inséré avant le titre VIII:

«TITRE VII bis

N

VENTE A DISTANCE AU PUBLIC
Article 85 quarter

1. Sans préjudice des législations nationales qui inter-
disent l'offre a la vente a distance au public de médica-
ments soumis a prescription, au moyen de services de la
société de linformation, les Etats membres veillent a ce que
les médicaments soient offerts a la vente a distance au
public au moyen de services de la société de I'information
tels que définis dans la directive 98/34/CE du Parlement
européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procédure d'information dans le domaine des normes et
réglementations techniques et des regles relatives aux
services de la société de l'information (*), aux conditions
suivantes:

a) la personne physique ou morale offrant des médica-
ments est autorisée ou habilitée a délivrer des médica-
ments au public, également a distance, conformément a
la législation nationale de I'Etat membre dans lequel
cette personne est établie;

b) la personne visée au point a) a notifié¢ a I'Etat membre
dans lequel elle est établie, au minimum, les informa-
tions suivantes:

i) le nom ou la raison sociale et I'adresse permanente
du lieu d’activité a partir duquel ces médicaments
sont fournis;

ii) la date de début de lactivité d’offre a la vente a
distance de médicaments au public au moyen de
services de la société de l'information;

ili) I'adresse du site internet utilisé a cette fin et toutes
les informations nécessaires pour identifier ce site
internet;

iv) le cas échéant, la classification, conformément au
titre VI, des médicaments offerts a la vente a
distance au public au moyen de services de la
société de l'information.

Sil y a lieu, ces informations sont mises a jour;

) les médicaments respectent la législation nationale de
IEtat membre de destination conformément a
l'article 6, paragraphe 1;

d) sans préjudice des obligations d'information énoncées
dans la directive 2000/31/CE du Parlement européen
et du Conseil du 8 juin 2000 relative a certains
aspects juridiques des services de la société de l'informa-
tion, et notamment du commerce électronique, dans le
marché intérieur (“directive sur le commerce électro-
nique”) (**), le site internet offrant des médicaments
contient au minimum:

i) les coordonnées de lautorité compétente ou de
lautorité qui recoit la notification conformément
au point b);

i) un lien hypertexte vers le site internet de I'Etat
membre d’établissement visé au paragraphe 4;

iii) le logo commun visé au paragraphe 3, clairement
affiché sur chaque page du site internet qui a trait a
loffre a la vente a distance de médicaments au
public. Le logo commun contient un lien hypertexte
vers les données concernant la personne figurant sur
la liste visée au paragraphe 4, point c).

2. Les Etats membres peuvent imposer des conditions,
justifiées par la protection de la santé publique, pour la
délivrance au détail, sur leur territoire, de médicaments
offerts a la vente a distance au public au moyen de services
de la société de I'information.

3. Un logo commun est mis en place, qui est reconnais-
sable a travers 'Union, tout en permettant l'identification
de I'Etat membre dans lequel est établie la personne offrant
a la vente a distance des médicaments au public. Ce logo
est clairement affiché sur les sites internet offrant a la vente
a distance des médicaments au public conformément au

paragraphe 1, point d).

De maniére a harmoniser le fonctionnement du logo
commun, la Commission adopte des actes d’exécution
concernant:

a) les exigences techniques, électroniques et cryptogra-
phiques permettant la vérification de Tl'authenticité du
logo commun;

b) le design du logo commun.

Ces actes d’exécution sont, le cas échéant, modifiés pour
tenir compte du progres technique et scientifique. Ces actes
d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
visée a l'article 121, paragraphe 2.

4. Chaque Etat membre met en place un site internet
fournissant, au minimum, les éléments suivants:

a) des informations sur la législation nationale applicable a
l'offre a la vente a distance de médicaments au public au
moyen de services de la société de linformation, y
compris des informations sur le fait qu'il peut y avoir
des différences entre les Etats membres concernant la
classification des médicaments et les conditions de leur
délivrance;

b) des informations sur la finalité du logo commun;

¢) la liste des personnes offrant a la vente a distance des
médicaments au public au moyen de services de la
société de l'information conformément au paragraphe 1
et 'adresse de leur site internet;

d) des informations générales sur les risques liés aux médi-
caments fournis illégalement au public au moyen de
services de la société de l'information.

Ce site internet contient un lien hypertexte vers le site
internet visé au paragraphe 5.
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5. L’Agence met en place un site internet fournissant les
informations visées au paragraphe 4, points b) et d), des
informations sur la législation de I'Union applicable aux
médicaments falsifiés ainsi que des liens hypertexte vers
les sites internet des Etats membres visés au paragraphe 4.
Le site internet de I'Agence mentionne explicitement que
les sites internet des Etats membres contiennent des infor-
mations sur les personnes autorisées ou habilitées a délivrer
des médicaments a distance au public au moyen de services
de la société de l'information dans I'Etat membre concerné.

6.  Sans pre]ud1ce de la directive 2000/31/CE et des
exigences ¢énoncées dans le présent titre, les Etats
membres prennent les mesures nécessaires pour que les
personnes autres que celles visées au paragraphe 1 offrant
a la vente a distance des médicaments au public au moyen
de services de la société de linformation et exercant leur
activité sur leur territoire soient soumises a des sanctions
efficaces, proportionnées et dissuasives.

Article 85 quinquies

Sans préjudice des compétences des Etats membres, la
Commission, en cooperatlon avec I'’Agence et avec les auto-
rités des Etats membres, méne ou soutient des campagnes
d’information visant le grand public sur les dangers des
médicaments falsifiés. Ces campagnes sensibilisent les
consommateurs aux risques liés aux médicaments fournis
illégalement a distance au public au moyen de services de la
société de linformation et au fonctionnement du logo
commun, des sites internet des Etats membres et du site
internet de I'Agence.

(*) JO L 204 du 21.7.1998, p. 37.
(%) JO L 178 du 17.7.2000, p. 1.»

Larticle 111 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

. Lautorité compétente de I'Etat membre concerné,
en coopération avec I'Agence, veille au respect des
exigences légales applicables aux médicaments en effec-
tuant des inspections, si nécessaire inopinées, ainsi que,
s'il y a lieu, en demandant a un laboratoire officiel pour
le controle des médicaments ou a un laboratoire désigné
a cet effet d’effectuer des analyses sur des échantillons.
Cette coopération consiste en un partage d’informations
avec 'Agence a la fois sur les inspections prévues et sur
les inspections réalisées. Les Etats membres et I'Agence
coopeérent pour la coordination des inspections dans les
pays tiers. Les inspections comprennent, sans toutefois
s’y limiter, celles mentionnées aux paragraphes 1 bis a 1
septies.

1 bis.  Les fabricants établis dans I'Union ou dans des
pays tiers et les grossistes en médicaments sont soumis
a des inspections répétées.

1 ter. Lautorité compétente de IEtat membre
concerné dispose d'un systtme de surveillance, y
compris au moyen d'inspections effectuées a une

fréquence appropriée, en fonction du risque, dans les
locaux des fabricants, des importateurs ou des distribu-
teurs de substances actives établis sur son territoire, et
d'un suivi effectif de ces inspections.

Lorsquelle considere qu'il y a des raisons de penser que
les exigences légales énoncées dans la présente directive,
y compris les principes et les lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication et de distribution visés
a larticle 46, point f), et a larticle 47 ne sont pas
respectées, lautorité compétente peut procéder a des

inspections dans les locaux:

a) des fabricants ou distributeurs de substances actives
établis dans des pays tiers;

b) des fabricants ou importateurs d’excipients.

1 quater.  Les inspections visées aux paragraphes 1 bis
et 1 ter peuvent egalement avoir lieu dans I'Union et
dans des pays tiers a la demande d'un Etat membre, de
la Commission ou de I'Agence.

1 quinquies.  Les inspections peuvent également avoir
lieu dans les locaux des titulaires d’'une autorisation de
mise sur le marché et des courtiers en médicaments.

1 sexies.  Afin de vérifier la conformité des données
soumises en vue de l'obtention du certificat de confor-
mité aux monographies de la pharmacopée européenne,
l'organisme de normalisation des nomenclatures et des
normes de qualité au sens de la convention relative a
I'élaboration d’'une pharmacopée européenne (direction
européenne de la qualité du médicament et des soins de
santé) peut s'adresser a la Commission ou a I'Agence
pour demander une telle inspection lorsque la matiere
premiere concernée fait I'objet d'une monographie de la
pharmacopée européenne.

1 septies.  Lautorité compétente de I'Etat membre
concerné peut procéder a des inspections chez un fabri-
cant de matiéres premieres a la demande expresse du
fabricant.

1 octies.  Les inspections sont effectuées par des agents
représentant l'autorité compétente qui sont habilités a:

a) procéder a des inspections des établissements
commerciaux ou de fabrication de médicaments, de
substances actives ou d'excipients ainsi que de tout
laboratoire chargé par le titulaire de l'autorisation de
fabrication d’effectuer des controles en vertu de
l'article 20;

b) prélever des échantillons notamment en vue
d’analyses indépendantes par un laboratoire officiel
pour le controle des médicaments ou par un labora-
toire désigné a cet effet par un Etat membre;

¢) examiner tous les documents se rapportant a l'objet
de Tlinspection, sous réserve des dispositions en
vigueur dans les Etats membres au 21 mai 1975,
qui limitent cette faculté en ce qui concerne la
description du mode de fabrication;
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d) inspecter les locaux, les archives, les documents et le
dossier permanent du systeme de pharmacovigilance
du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou
de toute entreprise chargée par le titulaire de l'auto-
risation de mise sur le marché de réaliser les activités
décrites au titre IX.

1 nonies.  Les inspections sont effectuées conformé-
ment aux lignes directrices visées a larticle 111 bis.;

les paragraphes 3 a 6 sont remplacés par le texte
suivant:

«3. Apres chacune des inspections visées au para-
graphe 1, lautorité compétente fait rapport sur le
respect, par lentité inspectée, des principes et des
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication et
de bonnes pratiques de distribution visés aux articles 47
et 84, selon le cas, ou sur le respect, par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché, des exigences énon-
cées au titre IX.

L'autorité compétente ayant procédé a [linspection
communique la teneur de ces rapports a lentité
inspectée.

Avant d’adopter le rapport, l'autorité compétente donne
a lentité inspectée en cause la possibilité de présenter
des observations.

4. Sans préjudice des éventuels accords conclus entre
I'Union et un pays tiers, un fEtat membre, la Commis-
sion ou I'Agence peut demander a un fabricant établi
dans un pays tiers de se soumettre a une inspection
visée au présent article.

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant une inspec-
tion visée au paragraphe 1, un certificat de bonnes
pratiques de fabrication ou de distribution est délivré,
le cas échéant, a l'entité inspectée, si I'inspection aboutit
a la conclusion quelle respecte les principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication ou de
distribution prévus par la législation de 'Union.

Si les inspections sont effectuées dans le cadre de la
procédure de certification des monographies de la phar-
macopée européenne, un certificat est établi.

6. Les Etats membres consignent les certificats de
bonnes pratiques de fabrication ou de distribution
quils délivrent dans une banque de données de
I'Union gérée par I'Agence, au nom de I'Union. En
vertu de larticle 52 bis, paragraphe 7, les Etats
membres consignent également dans cette banque de
données les informations relatives a l'enregistrement
des importateurs, des fabricants et des distributeurs de
substances actives. Cette banque de données est acces-
sible au public.;

le paragraphe 7 est modifié comme suit:

i) les termes «paragraphe 1» sont remplacés par les
termes «paragraphe 1 octies»;

i) les termes «utilisés comme matiére premiere» sont
supprimés;

d) au paragraphe 8, premier alinéa, les termes «paragraphe
1, point d)» sont remplacés par les termes «paragraphe 1
octies, point d)».

22) Les articles suivants sont insérés:

«Article 111 bis

La Commission adopte les lignes directrices détaillées
établissant les principes applicables aux inspections visées
a larticle 111.

Les FEtats membres établissent, en coopération avec
I'Agence, la forme et le contenu de l'autorisation visée a
l'article 40, paragraphe 1, et a l'article 77, paragraphe 1, des
rapports visés a larticle 111, paragraphe 3, ainsi que des
certificats de bonnes pratiques de fabrication et des certifi-
cats de bonnes pratiques de distribution visés a
larticle 111, paragraphe 5.

Article 111 ter

1. A la demande d'un pays tiers, la Commission évalue
si le cadre réglementaire dudit pays applicable aux subs-
tances actives exportées vers I'Union ainsi que les activités
de controle et dexécution respectives garantissent un
niveau de protection de la santé publique équivalent a
celui apporté par I'Union. Si lévaluation confirme une
telle équivalence, la Commission adopte une décision en
vue d'inscrire le pays tiers sur une liste. L'évaluation revét
la forme d’un passage en revue des documents concernés
et, a moins que des arrangements visés a larticle 51, para-
graphe 2, de la présente directive ne soient en place, qui
couvrent ce domaine d’activité, cette évaluation inclut un
examen sur place du cadre réglementaire du pays tiers et, si
nécessaire, I'observation d'inspection d’'un ou de plusieurs
des sites de fabrication de substances actives du pays tiers.
Au cours de I'évaluation, une attention particuliére est atta-
chée aux éléments suivants:

a) les regles du pays concernant les bonnes pratiques de
fabrication;

b) la régularité des inspections visant a vérifier le respect
des bonnes pratiques de fabrication;

¢) lefficacité de I'exécution des bonnes pratiques de fabri-
cation;

d) la régularité et la rapidité des informations fournies par
le pays tiers concernant les producteurs de substances
actives qui ne satisfont pas aux exigences.

2. La Commission adopte les actes d'exécution néces-
saires pour appliquer les exigences visées au paragraphe 1,
points a) a d), du présent article. Ces actes d’exécution sont
adoptés en conformité avec la procédure visée a
l'article 121, paragraphe 2.

3. La Commission vérifie régulierement si les conditions
énoncées au paragraphe 1 sont satisfaites. La premiere véri-
fication a lieu dans les trois ans suivant linscription du
pays sur la liste visée au paragraphe 1.
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23)

24)

25)

4. La Commission procede a I'évaluation et a la vérifi-
cation visées aux paragraphes 1 et 3 en coopération avec
'Agence et avec les autorités compétentes des Etats
membres.»

A Tarticle 116, Ialinéa suivant est ajouté:

«Le deuxieme alinéa du présent article s'applique également
lorsque la fabrication du médicament n'a pas lieu confor-
mément aux renseignements fournis en application de
l'article 8, paragraphe 3, point d), ou lorsque les controles
n'ont pas lieu conformément aux méthodes de contrdle
décrites en application de [larticle 8, paragraphe 3,
point h).»

Larticle suivant est inséré:

«Article 117 bis

1. Les Etats membres ont en place un systeme qui vise a
éviter que des médicaments soupconnés de présenter un
danger pour la santé ne soient délivrés au patient.

2. Le systéme visé au paragraphe 1 couvre la réception
et le traitement des notifications de médicaments soup-
connés d'étre falsifiés et de défauts de qualité soupgonnés
d’affecter des médicaments. Le systeme couvre également
les rappels de médicaments effectués par les titulaires
d’autorisations de mise sur le marché ou les retraits de
médicaments du marché, ordonnés par les autorités compé-
tentes nationales aupres de tous les acteurs concernés de la
chaine d’approvisionnement, pendant et en dehors des
heures de travail normales. Le systeme permet également
les rappels des médicaments aupres des patients qui ont
recu ces médicaments, le cas échéant avec l'assistance de
professionnels de la santé.

3. Si le médicament en question est soupconné de
présenter un risque grave pour la santé publique, 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel ce produit a été
identifié en premier lieu transmet sans délai une notifica-
tion d’alerte rapide a tous les Etats membres et a tous les
acteurs de la chaine d’approvisionnement dans ledit Etat
membre. S'il apparait que les médicaments en cause ont
été délivrés aux patients, des communiqués publics sont
diffusés d'urgence, dans un délai de vingt-quatre heures,
de maniere a procéder au rappel de ces médicaments
aupres des patients. Ces communiqués contiennent des
informations suffisantes sur le défaut de qualité ou la falsi-
fication soupconnés et sur les risques encourus.

4. Les Etats membres communiquent a la Commission,
au plus tard le 22 juillet 2013, les modalités de leurs
systémes nationaux respectifs visés au présent article.»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 118 bis

1. Les Ftats membres établissent les régles sur les sanc-
tions applicables en cas d'infraction aux dispositions natio-
nales adoptées conformément a la présente directive et
prennent toutes les mesures nécessaires en vue de garantir
la mise en application de ces sanctions. Ces dernieres
doivent étre efficaces, proportionnées et dissuasives.

26)

27)

1.

Les sanctions ne sont pas inférieures a celles applicables a
des infractions au droit national d'une nature et dune
importance similaires.

2. Les regles visées au paragraphe 1 s'appliquent, entre
autres, aux infractions suivantes:

a) la fabrication, la distribution, le courtage, I'importation
et l'exportation de médicaments falsifiés, ainsi que la
vente de médicaments falsifiés a distance au public au
moyen des services de la société de l'information;

b) le non-respect des dispositions énoncées dans la
présente directive concernant la fabrication, la distribu-
tion, l'importation et I'exportation de substances actives;

¢) le non-respect des dispositions énoncées dans la
présente directive concernant l'utilisation d’excipients.

Le cas échéant, les sanctions tiennent compte du risque
pour la santé publique que présente la falsification de médi-
caments.

3. Les Ftats membres notifient les dispositions natio-
nales adoptées conformément au présent article a la
Commission au plus tard le 2 janvier 2013 et notifient
sans délai toute modification ultérieure affectant ces dispo-
sitions.

Au plus tard le 2 janvier 2018, la Commission soumet un
rapport au Parlement européen et au Conseil contenant une
vue d'ensemble des mesures de transposition des Ftats
membres en ce qui concerne le présent article, assortie
d’'une évaluation de lefficacité de ces mesures.

Article 118 ter

Les FEtats membres organisent des réunions auxquelles
participent des organisations de patients et de consomma-
teurs et, si nécessaire, des responsables de I'application de la
loi dans les Etats membres, de maniére a communiquer des
informations publiques sur les actions entreprises dans le
domaine de la prévention et de la répression pour lutter
contre la falsification de médicaments.

Atticle 118 quarter

Les Etats membres, dans I'application de la présente direc-
tive, prennent les mesures nécessaires en vue dassurer la
coopération entre les autorités compétentes pour les médi-
caments et les autorités douaniéres.»

A Tarticle 121 bis, paragraphe 1, les termes l'article 22 ter»
sont remplacés par les termes «les articles 22 ter, 47, 52 ter
et 54 bis.

A Tarticle 121 ter, paragraphe 1, les termes larticle 22 ter»
sont remplacés par les termes «les articles 22 ter, 47, 52 ter
et 54 bis».

Article 2

Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions

législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour
se conformer a la présente directive au plus tard le 2 janvier
2013. s en informent immédiatement la Commission.

2.

Les Etats membres appliquent ces dispositions a partir du

2 janvier 2013.



1.7.2011

Journal officiel de I'Union européenne

L 174/87

Cependant, les Etats membres appliquent:

a) a compter du 2 juillet 2013, les dispositions nécessaires pour
se conformer a larticle 1, point 6), de la présente directive,
pour ce qui est de larticle 46 ter, paragraphe 2, point b), de
larticle 46 ter, paragraphe 3, et de larticle 46 fter,
paragraphe 4, de la directive 2001/83/CE tels qu'insérés
par la présente directive;

b) a compter de la date correspondant a trois ans apres la date
de publication des actes délégués visés a larticle 1, point
12), de la présente directive, les dispositions nécessaires pour
se conformer a larticle 1¢, points 8), 9), 11) et 12), de la
présente directive.

Cependant, les Etats membres qui, le 21 juillet 2011, ont des
systémes en place aux fins visées a l'article 1, point 11), de
la présente directive appliquent les dispositions nécessaires
pour se conformer a larticle 1%, points 8), 9), 11) et 12), de
la présente directive, au plus tard a la date correspondant a
six ans apres la date d’application des actes délégués visés a
larticle 1¢, point 12), de la présente directive;

) au plus tard un an aprés la date de publication des actes
d’exécution visés a larticle 85 quater, paragraphe 3, inséré
par la présente directive, les dispositions nécessaires pour se
conformer a larticle 1¢, point 20), de la présente directive,
pour ce qui est de larticle 85 quater de la directive
2001/83/CE, tel qu'inséré par la présente directive.

3. Lorsque les Etats membres adoptent les mesures visées au
paragraphe 1, celles-ci contiennent une référence a la présente
directive ou sont accompagnées d’'une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence sont arré-
tées par les Ftats membres.

4. Les Ftats membres communiquent a la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine couvert par la présente directive.

Article 3

Au plus tard cinq ans aprés la date d’application des actes
délégués visés a larticle 54 bis, paragraphe 2, de la directive
2001/83/CE tel quinséré par la présente directive, la Commis-
sion soumet un rapport au Parlement européen et au Conseil
contenant les éléments suivants:

a) une description, incluant des données quantitatives lorsque
cest possible, des évolutions que connait la falsification des
médicaments en ce qui concerne les catégories de médica-
ments concernées, les canaux de distribution, y compris la
vente a distance au public au moyen des services de la
société de linformation, les Etats membres concernés, la

nature des falsifications et les régions de provenance de ces
produits; et

b) une évaluation de la contribution quapportent les mesures
prévues par la présente directive concernant la prévention de
lentrée de médicaments falsifiés dans la chaine d’approvi-
sionnement légale. Cette évaluation porte en particulier sur
larticle 54, point o), et larticle 54 bis de la directive
2001/83/CE, tels quinsérés par la présente directive.

Atrticle 4

Afin d’adopter les actes délégués visés a l'article 54 bis, para-
graphe 2, de la directive 2001/83/CE, tel qu'inséré par la
présente directive, la Commission réalise une étude dans laquelle
elle évalue au minimum les aspects suivants:

a) les options techniques concernant lidentifiant unique des
dispositifs de sécurité visés a larticle 54, point o), de la
directive 2001/83/CE, tel qu'inséré par la présente directive;

b) les options concernant la portée et les modalités de la véri-
fication de l'authenticité des médicaments portant des dispo-
sitifs de sécurité. Cette évaluation tient compte des caractéris-
tiques particuliéres des chaines d’approvisionnement dans les
Etats membres;

¢) les options techniques concernant la mise en place et la
gestion du systeme de répertoires visé a larticle 54 bis, para-
graphe 2, point e), de la directive 2001/83/CE, tel qu'inséré
par la présente directive.

Pour chacune des options, I'étude évalue les bénéfices, les cotts
et le rapport cofit-efficacité.

Article 5

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 6

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Strasbourg, le 8 juin 2011.

Par le Parlement européen Par le Conseil
La présidente

GYORI E.

Le président
J. BUZEK
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DIRECTIVE 2011/65/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 8 juin 2011

relative a la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques

(refonte)

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et
notamment son article 114,

vu la proposition de la Commission européenne,

vu l'avis du Comité économique et social européen (),

vu l'avis du Comité des régions (?),

statuant conformément a la procédure législative ordinaire (3),

considérant ce qui suit:

M

La directive 2002/95/CE du Parlement européen et du
Conseil du 27 janvier 2003 relative a la limitation de
l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques (*) doit faire
Iobjet de plusieurs modifications substantielles. Dans
un souci de clarté, il convient de procéder a la refonte
de ladite directive.

Les disparités entre les dispositions législatives et admi-
nistratives adoptées par les Etats membres concernant la
limitation de l'utilisation de substances dangereuses dans
les équipements électriques et électroniques (EEE) peuvent
créer des entraves aux échanges et fausser la concurrence
dans I'Union et peuvent donc avoir une incidence directe
sur l'établissement et le fonctionnement du marché inté-
rieur. Il apparait donc nécessaire d’établir des régles dans
ce secteur et de contribuer a la protection de la santé
humaine et a la valorisation et a I'élimination écologique-
ment rationnelles des déchets d’EEE.

La directive 2002/95/CE prévoit que la Commission
réexamine les dispositions de ladite directive, dans le
but, notamment, d'inclure dans son champ d’application
des équipements relevant de certaines catégories et
d'évaluer s'il est nécessaire d’adapter la liste des subs-
tances soumises a limitations sur la base du progres
scientifique, en prenant en considération le principe de
précaution, tel quil a été approuvé par la résolution du
Conseil du 4 décembre 2000.

La directive 2008/98/CE du Parlement européen et du
Conseil du 19 novembre 2008 relative aux déchets (°)
consacre la prévention des déchets comme priorité
premiére au sein de la législation relative aux déchets.

() JO C 306 du 16.12.2009, p. 36.
() JO C 141 du 29.5.2010, p. 55.
() Position du Parlement européen du 24 novembre 2010 (non encore

parue au Journal officiel) et décision du Conseil du 27 mai 2011.

(% JO L 37 du 13.2.2003, p. 19.
() JO L 312 du 22.11.2008, p. 3.

Par «prévention», on entend notamment les mesures
visant a réduire la teneur en substances nocives des
matieres et produits.

La résolution du Conseil du 25 janvier 1988 concernant
un programme d'action communautaire contre la pollu-
tion de l'environnement par le cadmium (°) a invité la
Commission a poursuivre sans délai I'élaboration de
mesures spécifiques pour un tel programme. Il est égale-
ment nécessaire de protéger la santé humaine et une
stratégie globale qui limite, notamment, l'utilisation du
cadmium et stimule la recherche de substances de subs-
titution, devrait donc étre mise en ceuvre. La résolution
souligne qu'il importe de limiter l'utilisation du cadmium
aux cas ol des solutions de remplacement appropriées
font défaut.

Le réglement (CE) n°® 850/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 29 avril 2004 concernant les polluants
organiques persistants () rappelle que l'objectif de protec-
tion de l'environnement et de la santé humaine contre les
polluants organiques persistants ne peut pas étre réalisé
de maniére suffisante par les ftats membres, en raison
des effets transfrontieres de ces polluants, et peut donc
étre mieux réalisé au niveau de I'Union. Conformément
audit réglement, il convient d’identifier et de réduire dés
que possible, dans le but ultime de les éliminer si
possible, les émissions de polluants organiques persis-
tants, tels que les dioxines et les furannes, qui sont des
sous-produits, dont la production n’est pas intentionnelle,
de processus industriels.

Les éléments disponibles indiquent que des mesures sur
la collecte, le traitement, le recyclage et I'élimination des
déchets d’EEE prévues par la directive 2002/96/CE du
Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003
relative aux déchets d’équipements électriques et électro-
niques (DEEE) (}) sont nécessaires pour réduire les
problemes de gestion des déchets liés aux métaux
lourds et aux retardateurs de flamme concernés. Cepen-
dant, malgré ces mesures, des proportions significatives
de déchets d’EEE continueront a étre éliminées par le
biais des circuits actuels d’élimination a lintérieur ou a
lextérieur de I'Union. Méme si les déchets d’EEE étaient
collectés séparément et soumis a des processus de recy-
clage, il est probable que leur contenu en mercure, en
cadmium, en plomb, en chrome hexavalent, en polybro-
mobiphényles (PBB) et polybromodiphényléthers (PBDE)
présenterait des risques pour la santé ou I'environnement,
en particulier s'ils étaient traités dans des conditions sous-
optimales.

30 du 4.2.1988, p. 1.

Jo C
JO L 158 du 30.4.2004, p. 7.
JoL

37 du 13.2.2003, p. 24.
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En prenant en compte la faisabilité technique et écono-
mique, y compris pour les petites et moyennes entre-
prises (PME), le moyen le plus efficace de réduire signifi-
cativement les risques pour la santé humaine et l'envi-
ronnement liés a ces substances afin d’atteindre le niveau
de protection choisi dans I'Union est le remplacement de
ces substances par des matériaux sirs ou plus strs dans
les EEE. La limitation de l'utilisation de ces substances
dangereuses est susceptible d’augmenter les possibilités
de recyclage des déchets d’EEE, d’en améliorer la rentabi-
lité économique et de réduire leur incidence négative sur
la santé des travailleurs dans les installations de recyclage.

Les substances couvertes par la présente directive ont fait
I'objet de nombreuses recherches et évaluations scienti-
fiques et sont soumises a différentes mesures tant au
niveau de 'Union qu'au niveau national.

Les mesures prévues par la présente directive devraient
tenir compte des lignes directrices et des recommanda-
tions internationales existantes et devraient étre basées
sur une évaluation des informations scientifiques et tech-
niques disponibles. Ces mesures sont nécessaires pour
atteindre le niveau choisi de protection de la santé
humaine ainsi que de l'environnement, dans le plein
respect du principe de précaution, compte tenu des
risques que l'absence de telles mesures pourrait créer
dans I'Union. Il y a lieu de réexaminer les mesures et,
si nécessaire, de les adapter pour tenir compte de I'infor-
mation technique et scientifique disponible. Il convient de
réexaminer périodiquement les annexes de la présente
directive afin de tenir compte, notamment, des annexes
XIV et XVII du réglement (CE) n® 1907/2006 du Parle-
ment européen et du Conseil du 18 décembre 2006
concernant l’enregistrement, 'évaluation et l'autorisation
des substances chimiques, ainsi que les restrictions appli-
cables a ces substances (REACH) et instituant une agence
européenne des produits chimiques (!). En particulier, il y
a lieu d'examiner en priorité les risques pour la santé
humaine et pour l'environnement présentés par l'utilisa-
tion de I'hexabromocyclododécane (HBCDD), du phtalate
de bis (2-éthylhexyle) (DEHP), du phtalate de benzylbu-
tyle (BBP) et du phtalate de dibutyle (DBP). Dans la pers-
pective de limitations supplémentaires concernant les
substances, il convient que la Commission réexamine
les substances qui ont été soumises a une précédente
évaluation, conformément aux nouveaux critéres fixés
par la présente directive dans le cadre du premier
réexamen.

La présente directive compléte la législation générale de
I'Union en mati¢re de gestion des déchets, telle que la
directive 2008/98/CE, ainsi que le reglement (CE)
n° 1907/2006.

II convient d’inclure un certain nombre de définitions
dans la présente directive afin de préciser son champ
d’application. En outre, il importe de compléter la défi-
nition des «équipements électriques et électroniques» par
une définition du terme «fonctionnant grace a», afin de
couvrir la nature polyvalente de certains produits, lorsque
les fonctions prévues d'un EEE doivent étre déterminées
sur la base de caractéristiques objectives telles que la
conception du produit et sa commercialisation.

() JO L 396 du 30.12.2006, p. 1.

(13)

(14)

(17)

La directive 2009/125/CE du Parlement européen et du
Conseil du 21 octobre 2009 établissant un cadre pour la
fixation d’exigences en matiére d'écoconception applica-
bles aux produits liés a I'énergie (%) permet de fixer des
exigences spécifiques en matiére d’écoconception applica-
bles aux produits liés a I'énergie qui peuvent également
étre couverts par la présente directive. La directive
2009/125/CE et les mesures d'exécution adoptées en
vertu de celle-ci s'appliquent sans préjudice de la légis-
lation de I'Union en matiére de gestion des déchets.

Il y a lieu d'appliquer la présente directive sans préjudice
de la législation de I'Union relative aux exigences de
sécurité et de santé et de la 1égislation de 'Union spéci-
fique en matiere de gestion des déchets, en particulier la
directive 2006/66/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 septembre 2006 relative aux piles et accu-
mulateurs ainsi quaux déchets de piles et d’accumula-
teurs (%) et le reglement (CE) n® 850/2004.

Il convient de prendre en considération le développement
technique d’EEE sans métaux lourds, PBDE et PBB.

Dés que des données scientifiques sont disponibles, et
compte tenu du principe de précaution, il y a lieu
d’examiner la limitation d’autres substances dangereuses,
y compris de toutes substances de trés petite taille ou
caractérisées par une structure interne ou de surface tres
petite (nanomatériaux) qui sont susceptibles de présenter
un danger en raison des propriétés liées a leur taille ou
leur structure ainsi que leur substitution par d’autres
substances plus respectueuses de l'environnement et
garantissant un niveau au moins équivalent de protection
des consommateurs. A cette fin, il importe que le
réexamen et la modification de la liste des substances
soumises a limitations figurant a l'annexe II, soient cohé-
rents, optimisent les synergies et refletent la nature
complémentaire des travaux réalisés conformément a
d’autres actes législatifs de I'Union, et notamment le
réglement (CE) n® 1907/2006, tout en veillant a ce que
la présente directive et ledit reglement sappliquent indé-
pendamment l'un de lautre. Il convient de réaliser une
consultation des acteurs concernés et de porter une atten-
tion particuliere aux incidences potentielles sur les PME.

Le développement de sources d’énergie renouvelables est
l'un des objectifs clés de 'Union, et la contribution de ces
sources dénergie aux objectifs environnementaux et
climatiques est essentielle. La directive 2009/28/CE du
Parlement européen et du Conseil du 23 avril 2009 rela-
tive a la promotion de l'utilisation de I'énergie produite a
partir de sources renouvelables (*) rappelle que la cohé-
rence entre ces objectifs et les autres actes législatifs de
I'Union en matiere d’environnement devrait étre assurée.
Par conséquent, la présente directive ne devrait pas empé-
cher le développement des technologies des énergies
renouvelables qui n'ont pas d’incidences négatives sur la
santé et 'environnement, et qui sont durables et écono-
miquement viables.

85 du 31.10.2009, p. 10.

JOL2
() JO L 266 du 26.9.2006, p. 1.
JOL1

40 du 5.6.2009, p. 16.
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(20)

(1)

substitution si cette substitution n’est pas possible, d'un
point de vue technique ou scientifique, en portant une
attention particuliere a la situation des PME, ou s’il est
probable que les incidences négatives sur l'environne-
ment, la santé ou la sécurité des consommateurs,
causées par la substitution, dépassent les bénéfices envi-
ronnementaux, sanitaires et en matiere de sécurité des
consommateurs quelle apporte, ou si la fiabilité des
produits de substitution n'est pas garantie. Il importe
que les décisions relatives aux exemptions et a la durée
des exemptions éventuelles tiennent compte de la dispo-
nibilité des produits de substitution et de lincidence
socio-économique de la substitution. Le cas échéant, il
convient de mener une réflexion axée sur le cycle de
vie concernant les incidences globales des exemptions.
Il y a lieu d'effectuer également la substitution des subs-
tances dangereuses dans les EEE d'une maniére compa-
tible avec la santé et la sécurité des utilisateurs d’EEE. La
mise sur le marché de dispositifs médicaux requiert une
procédure d’évaluation de la conformité en application de
la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 rela-
tive aux dispositifs médicaux (!) et de la directive
98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (3), ce qui pourrait nécessiter I'implica-
tion d’un organisme notifié désigné par les autorités
compétentes des Etats membres. Si un tel organisme
notifié certifie que la sécurité du produit de substitution
potentiel pour lutilisation prévue dans les dispositifs
médicaux ou dans les dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro n’est pas démontrée, l'utilisation de ce produit de
substitution potentiel sera réputé avoir une incidence
négative claire sur la situation socioéconomique, sur la
santé et sur la sécurité du consommateur. Il devrait étre
possible, & compter de la date d'entrée en vigueur de la
présente directive, de demander des exemptions pour un
équipement, méme avant l'inclusion effective dudit équi-
pement dans le champ d’application de la présente direc-
tive.

Il importe que les exemptions a la limitation accordées
pour certains matériaux ou composants spécifiques aient
une portée et une durée limitées, de maniére a ce que les
substances dangereuses soient progressivement éliminées
des EEE, deés lors que leur emploi pour ces applications
n'est plus indispensable.

Etant donné que le réemploi des produits, leur remise a
neuf et l'allongement de leur durée de vie sont béné-
fiques, il est important de pouvoir disposer de pieces
détachées.

Il convient que les procédures d'évaluation de la confor-
mité des EEE couverts par la présente directive soient
cohérentes avec la législation de I'Union pertinente,
notamment, la décision n° 768/2008/CE du Parlement
européen et du Conseil du 9 juillet 2008 relative a un
cadre commun pour la commercialisation des
produits (%). 1 y a lieu que 'harmonisation des procédures

69 du 12.7.1993, p. 1.

JOL1
() JO L 331 du 7.12.1998, p. 1.
JOL?2

18 du 13.8.2008, p. 82.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(29)

sécurité juridique en ce qui concerne les preuves de
conformité quils ont a fournir aux autorités dans toute
'Union.

Il importe que le marquage de conformité applicable aux
produits au niveau de I'Union, le marquage CE, s'applique
également aux EEE couverts par la présente directive.

Les mécanismes de surveillance du marché définis dans le
réglement (CE) n® 765/2008 du Parlement européen et
du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions rela-
tives a l'accréditation et a la surveillance du marché pour
la commercialisation des produits (*) fournissent les
mécanismes de sauvegarde aux fins de la vérification de
la conformité avec la présente directive.

Afin d’assurer des conditions uniformes d’exécution de la
présente directive, notamment en ce qui concerne les
lignes directrices et le format des demandes d’exemption,
il convient de conférer des compétences d’exécution a la
Commission. Ces compétences devraient étre exercées en
conformité avec le reglement (UE) n°® 182/2011 du Parle-
ment européen et du Conseil du 16 février 2011 établis-
sant les régles et principes généraux relatifs aux modalités
de controle par les Etats membres de lexercice des
compétences d’exécution de la Commission (°).

Aux fins de la réalisation des objectifs de la présente
directive, il convient dhabiliter la Commission a
adopter des actes délégués conformément a larticle 290
du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne en
ce qui concerne les modifications a apporter a I'annexe I,
les modalités encadrant la conformité avec les valeurs de
concentration maximales, et l'adaptation des annexes III
et IV au progres technique et scientifique. Il est particu-
lierement important que la Commission procede aux
consultations appropriées tout au long de son travail
préparatoire, y compris au niveau des experts.

L'obligation de transposer la présente directive en droit
national doit étre limitée aux dispositions qui constituent
une modification de fond par rapport a la directive précé-
dente. L'obligation de transposer les dispositions inchan-
gées résulte de la directive précédente.

La présente directive ne doit pas porter atteinte aux obli-
gations des Etats membres concernant les délais de trans-
position en droit national et d’application de la directive
indiquée a l'annexe VII, partie B.

Au moment de réexaminer la présente directive, il
importe que la Commission effectue une analyse appro-
fondie de sa cohérence avec le reglement (CE)
n°® 1907/2006.

Conformément au point 34 de l'accord interinstitutionnel
«Mieux légiférer» (), les Etats membres sont encouragés a
établir, pour eux-mémes et dans l'intérét de I'Union, leurs
propres tableaux, qui illustrent, dans la mesure du
possible, la concordance entre la présente directive et
les mesures de transposition, et a les rendre publics.

218 du 13.8.2008, p. 30.

JoL
() JO L 55 du 28.2.2011, p. 13.
JoC

321 du 31.12.2003, p. 1.
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(30) Etant donné que lobjectif de la présente directive, a
savoir I'établissement de limitations de lutilisation de
substances dangereuses dans les EEE, ne peut pas étre
réalisé de maniere suffisante par les Etats membres et
peut donc, en raison de l'ampleur du probléeme et de
ses implications pour d'autres actes législatifs de 'Union
relatifs a la valorisation et a I'élimination des déchets
ainsi quaux domaines d'intérét commun tels que la
protection de la santé humaine, étre mieux réalisé au
niveau de I'Union, celle-ci peut prendre des mesures
conformément au principe de subsidiarité consacré a
larticle 5 du traité sur 'Union européenne. Conformé-
ment au principe de proportionnalité tel quénoncé audit
article, la présente directive n'excéde pas ce qui est néces-
saire pour atteindre cet objectif,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier
Objet

La présente directive établit les régles relatives a la limitation de
l'utilisation de substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques (EEE) afin de contribuer a la protec-
tion de la santé humaine et de l'environnement, y compris la
valorisation et I'élimination écologiquement rationnelles des
déchets d’EEE.

Atticle 2
Champ d’application

1. Sous réserve du paragraphe 2, la présente directive
s'applique aux EEE relevant des catégories énumérées a
l'annexe 1.

2. Sans préjudice de larticle 4, paragraphes 3 et 4, les Etats
membres prévoient quun EEE qui ne relevait pas du champ
d’application de la directive 2002/95/CE mais qui ne respecterait
pas la présente directive peut toutefois continuer a étre mis a
disposition sur le marché jusquau 22 juillet 2019.

3. La présente directive sapplique sans préjudice des
exigences de la législation de I'Union en matiére de sécurité et
de santé ainsi que de produits chimiques, en particulier du
réglement (CE) n® 1907/2006, et des exigences de la 1égislation
spécifique de I'Union en matiere de gestion des déchets.

4. La présente directive ne s'applique pas:

a) aux équipements nécessaires a la protection des intéréts
essentiels de sécurité des Etats membres, y compris les
armes, les munitions et le matériel de guerre destinés a des
fins spécifiquement militaires;

b) aux équipements destinés a étre envoyés dans l'espace;

¢) aux équipements qui sont spécifiquement congus pour étre
installés en tant que partie d’'un autre type d’équipement, qui
ne reléeve pas du champ d'application de la présente directive
ou en est exclu, qui ne peuvent remplir leur fonction que
s'ils font partie de cet autre équipement et qui ne peuvent
étre remplacés que par le méme équipement spécifiquement
conguy;

d) aux gros outils industriels fixes;

e) aux grosses installations fixes;

f) aux moyens de transport de personnes ou de marchandises,
a lexception des véhicules électriques a deux roues qui ne
sont pas réceptionnés par type;

g) aux engins mobiles non routiers destinés exclusivement a un
usage professionnel;

h) aux dispositifs médicaux implantables actifs;

i) aux panneaux photovoltaiques destinés a étre utilisés dans
un systéme concu, monté et installé par des professionnels
pour une utilisation permanente en un lieu donné, en vue de
la production d’énergie a partir de la lumiere du soleil, pour
des applications publiques, commerciales, industrielles et
résidentielles;

j) aux équipements spécifiquement concus aux seules fins de
recherche et de développement, et disponibles uniquement
dans un contexte interentreprises.

Article 3
Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) «équipements électriques et électroniques» ou «EEE» les
équipements fonctionnant grace a des courants électriques
ou a des champs électromagnétiques, et les équipements de
production, de transfert et de mesure de ces courants et
champs, congus pour étre utilisés a une tension ne dépas-
sant pas 1 000 volts en courant alternatif et 1 500 volts en
courant continu;

2) aux fins du point 1), fonctionnant grice a» nécessitant, en
ce qui concerne les EEE, des courants électriques ou des
champs électromagnétiques pour l'exécution d’au moins
une fonction prévue;

3) «gros outils industriels fixes»: ensemble de grande ampleur
de machines, d'équipements et/ou de composants, qui fonc-
tionnent ensemble pour une application spécifique, installés
de facon permanente et démontés par des professionnels
dans un lieu donné, et utilisés et entretenus par des profes-
sionnels dans un centre de fabrication industrielle ou dans
un établissement de recherche et développement;

4) «grosse installation fixe»: combinaison de grande ampleur
de plusieurs types d'appareils et, le cas échéant, d'autres
dispositifs, qui sont assemblés et installés par des profes-
sionnels pour étre utilisés de fagon permanente a un
endroit prédéfini et dédié, et démontés par des profession-
nels;

5) «cables»: tous les cables d’une tension nominale inférieure a
250 volts qui ont une fonction de connexion ou de prolon-
gation pour raccorder I'EEE au réseau ou pour raccorder
deux ou plusieurs EEE entre eux;

6) «fabricant»: toute personne physique ou morale qui fabrique
un EEE ou fait concevoir ou fabriquer un EEE et le
commercialise sous son propre nom ou sa propre marque;

7) «mandataire»: toute personne physique ou morale établie
dans I'Union ayant recu mandat écrit du fabricant pour
agir en son nom aux fins de l'accomplissement de taches
déterminées;
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8) «distributeur»: toute personne physique ou morale faisant
partie de la chaine d’approvisionnement, autre que le fabri-
cant ou I'importateur, qui met un EEE a disposition sur le
marché;

9) «mportateur»: toute personne physique ou morale établie
dans I'Union qui met un EEE provenant d’'un pays tiers sur
le marché de I'Union;

10) «opérateurs économiques» le fabricant, le mandataire,
limportateur et le distributeur;

11) «mise a disposition sur le marché» toute fourniture d'un
EEE destiné a étre distribué, consommé ou utilisé sur le
marché de 'Union dans le cadre d’'une activité commerciale,
a titre onéreux ou gratuit;

12) «mise sur le marché» la premiére mise a disposition d’un
EEE sur le marché de 'Union;

13) «norme harmonisée»: une norme adoptée par I'un des orga-
nismes européens de normalisation visés a 'annexe I de la
directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du
22 juin 1998 prévoyant une procédure d'information dans
le domaine des normes et réglementations techniques et des
régles relatives aux services de la société de I'information (1),
sur la base d’'une demande formulée par la Commission
conformément a larticle 6 de ladite directive;

14) «spécifications techniques»: un document fixant les
exigences techniques devant étre respectées par un produit,
processus ou service;

15) «marquage CE» le marquage par lequel le fabricant indique
que le produit est conforme aux exigences applicables de la
législation d’harmonisation de I'Union prévoyant son appo-
sition;

16

=

«évaluation de la conformité» processus évaluant s'il est
démontré que les exigences de la présente directive relatives
a un EEE ont été respectées;

17) «surveillance du marché»: les opérations effectuées et les
mesures prises par les autorités publiques pour garantir
que les EEE sont conformes aux exigences définies dans
la présente directive et ne portent pas atteinte a la santé
et a la sécurité ou a d'autres aspects de la protection de
l'intérét public;

18) «rappel» toute mesure visant a obtenir le retour dun
produit qui a déja été mis a la disposition de l'utilisateur
final;

19) «retrait»: toute mesure visant a empécher la mise a dispo-
sition sur le marché d'un produit de la chaine dapprovi-
sionnement;

20) «matériau homogene»: soit un matériau dont la composi-
tion est parfaitement uniforme, soit un matériau constitué
d’'une combinaison de matériaux, qui ne peut étre divisé ou
séparé en différents matériaux, au moyen d’actions méca-
niques, telles que le dévissage, le coupage, le broyage, le
meulage et les procédés abrasifs;

() JO L 204 du 21.7.1998, p. 37.

21) «dispositif médical» un dispositif médical au sens de
larticle 1°7, paragraphe 2, point a), de la directive
93/42|CEE et qui est aussi un EEE;

22) «dispositif médical de diagnostic in vitro» un dispositif
médical de diagnostic in vitro au sens de l'article 1, para-
graphe 2, point b), de la directive 98/79/CE;

23) «dispositif médical implantable actif»: tout dispositif médical
implantable actif au sens de larticle 1¢, paragraphe 2,
point ¢), de la directive 90/385/CEE du Conseil du
20 juin 1990 concernant le rapprochement des législations
des FEtats membres relatives aux dispositifs médicaux
implantables actifs (2);

24) «nstruments de controle et de surveillance industriels»: les
instruments de controle et de surveillance congus a des fins
exclusivement industrielles ou professionnelles;

25) «disponibilité d’'un produit de substitution»: la possibilité de
fabriquer et de livrer un produit de substitution dans un
délai raisonnable en comparaison avec le temps nécessaire a
la fabrication et la livraison des substances énumérées a
'annexe II;

26

=

«fiabilité d'un produit de substitution»: la probabilité quun
EEE utilisant un produit de substitution remplira les fonc-
tions requises sans défaillance dans des conditions données
pour une période de temps donnée;

27) «piece détachéer». une piece distincte d'un EEE pouvant
remplacer une piece d'un EEE. L'EEE ne peut fonctionner
comme prévu sans cette piece. La fonctionnalité de I'EEE est
rétablie ou mise a jour lorsque la piéce est remplacée par
une piéce détachée;

28) «engins mobiles non routiers mis a disposition uniquement
pour un usage professionnel»: engins disposant d’'un bloc
d’alimentation embarqué, dont le fonctionnement nécessite
soit la mobilité, soit un déplacement continu ou semi-
continu entre une succession demplacements de travail
fixes pendant le travail, et mis a disposition uniquement
pour un usage professionnel.

Article 4
Prévention

1. Les Etats membres veillent a ce que les EEE mis sur le
marché, y compris les cbles et les pieces détachées destinées a
leur réparation, a leur réemploi, a la mise a jour de leurs fonc-
tionnalités ou au renforcement de leur capacité, ne contiennent
aucune des substances énumérées a I'annexe IL

2. Aux fins de la présente directive, il n'est pas toléré que la
valeur de la concentration maximale en poids dans les maté-
riaux homogenes exceéde celle précisée a I'annexe II. La Commis-
sion adopte, par voie dactes délégués, en conformité avec
larticle 20 et dans le respect des conditions fixées par les arti-
cles 21 et 22, des modalités encadrant la conformité avec ces
valeurs de concentration maximales, en tenant compte notam-
ment des revétements de surface.

() JO L 189 du 20.7.1990, p. 17.
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3. Le paragraphe 1 s'applique aux dispositifs médicaux et aux
instruments de contrdle et de surveillance qui sont mis sur le
marché a compter du 22 juillet 2014, aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro qui sont mis sur le marché a compter du
22 juillet 2016 et aux instruments de controle et de surveillance
industriels qui sont mis sur le marché a compter du 22 juillet
2017.

4. Le paragraphe 1 ne sapplique pas aux cables ou pieces
détachées destinés a la réparation, au réemploi, a la mise a jour
des fonctionnalités ou au renforcement de la capacité des équi-
pements indiqués ci-apres:

a) les EEE mis sur le marché avant le 1 juillet 2006;

b) les dispositifs médicaux mis sur le marché avant le 22 juillet
2014,

¢) les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mis sur le
marché avant le 22 juillet 2016;

d) les instruments de controle et de surveillance mis sur le
marché avant le 22 juillet 2014;

e) les instruments de controle et de surveillance industriels mis
sur le marché avant le 22 juillet 2017;

f) les EEE bénéficiant d'une exemption et mis sur le marché
avant expiration de I'exemption, pour le cas ou ladite exemp-
tion est concernée.

5. Le paragraphe 1 ne sapplique pas aux pieces détachées
réemployées, issues d'un EEE mis sur le marché avant le 1¢
juillet 2006 et qui se trouvent dans un équipement mis sur le
marché avant le 1 juillet 2016, a condition que ce réemploi
s'effectue dans le cadre de systémes de récupération interentre-
prises en circuit fermé et controlables et que le réemploi des
pieces soit notifié aux consommateurs.

6. Le paragraphe 1 ne sapplique pas aux applications
énumérées aux annexes III et IV.

Article 5

Adaptation des annexes au progrés scientifique et
technique

1. Aux fins de l'adaptation des annexes IIl et IV au progres
scientifique et technique, et afin de réaliser les objectifs fixés a
larticle 1¢, la Commission adopte, par voie dactes délégués
individuels, en conformité avec l'article 20 et dans le respect
des conditions fixées par les articles 21 et 22, les mesures
suivantes:

a) linclusion des matériaux et composants d’EEE destinés a des
applications spécifiques dans les listes figurant aux annexes
III et IV, a condition que ladite inclusion ne diminue pas la
protection de l'environnement et de la santé conférée par le
réglement (CE) n° 1907/2006 et lorsque I'une des conditions
suivantes est remplie:

— leur élimination ou leur remplacement sur la base de
modifications de la conception, ou par des matériaux
et composants ne nécessitant aucun des matériaux ou
substances énumérés a l'annexe II, est scientifiquement
ou techniquement impraticable,

— la fiabilité des produits de substitution n’est pas garantie,

— il est probable que I'ensemble des incidences négatives
sur l'environnement, sur la santé et sur la sécurité du

consommateur liées a la substitution l'emportent sur
'ensemble des bénéfices qui en découlent pour I'environ-
nement, la santé et la sécurité du consommateur.

Les décisions relatives a linclusion de matériaux et de
composants d’EEE sur les listes figurant aux annexes III et
IV et relatives a la durée d’une exemption tiennent compte
de la disponibilité des produits de substitution et de l'inci-
dence socio-économique de la substitution. Les décisions
relatives a la durée d'une exemption doivent prendre en
considération tous les effets potentiellement négatifs sur
linnovation. Le cas échéant, une réflexion axée sur le cycle
de vie est menée concernant les incidences globales de
exemption.

b) la suppression des matériaux et composants d’EEE des listes
figurant aux annexes III et IV lorsque les conditions visées au
point a) ne sont plus remplies.

2. Les mesures adoptées conformément au paragraphe 1,
point a), ont une durée de validité maximale de cinq ans
pour les catégories 1 a 7, 10 et 11 de l'annexe I, et une
durée de validité maximale de sept ans pour les catégories 8
et 9 de l'annexe I Les durées de validité sont a décider au cas
par cas et peuvent étre renouvelées.

En ce qui concerne les exemptions énumérées a l'annexe III
telles quelles existent le 21 juillet 2011, la durée de validité
maximale, qui peut étre renouvelée, est de cinq ans pour les
catégories 1 a 7 et 10 de l'annexe I, a compter du 21 juillet
2011, et de sept ans pour les catégories 8 et 9 de I'annexe I, a
compter des dates pertinentes prévues a larticle 4, paragraphe
3, sauf si une durée plus courte est spécifiée.

Pour les exemptions énumérées a I'annexe IV telles qu'elles exis-
tent le 21 juillet 2011, la durée de validité maximale, qui peut
étre renouvelée, est de sept ans a compter des dates pertinentes
prévues a l'article 4, paragraphe 3, sauf si une durée plus courte
est spécifiée.

3. Une demande relative a l'octroi, au renouvellement ou a la
révocation d'une exemption est présentée a la Commission
conformément a l'annexe V.

4.  La Commission:

a) accuse réception de la demande par écrit dans les quinze
jours suivant sa réception. L'accusé de réception mentionne
la date de réception de la demande;

b) informe sans délai les Etats membres de Iintroduction de la
demande et met celle-ci ainsi que tout renseignement

complémentaire fourni par le demandeur a leur disposition;

¢) met un résumé de la demande a la disposition du public;

d

Nar

évalue la demande et sa justification.

5. Une demande de renouvellement d'une exemption est
introduite au plus tard dix-huit mois avant l'expiration de
l'exemption.

La Commission se prononce sur une demande de renouvelle-
ment d'une exemption au plus tard six mois avant la date
d’expiration de l'exemption existante, sauf si des circonstances
spécifiques justifient d’autres délais. L'exemption existante reste
valable jusqua ce qu'une décision sur la demande de renouvel-
lement ait été prise par la Commission.
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6. En cas de rejet de la demande de renouvellement d’une
exemption, ou en cas de révocation d'une exemption, 'exemp-
tion expire au plus tot douze mois et au plus tard dix-huit mois
apres la date de la décision.

7. Avant de modifier les annexes, la Commission, entre
autres, consulte les opérateurs économiques, les recycleurs, les
entreprises de traitement ainsi que les organisations de défense
de lenvironnement et les associations de travailleurs et de
consommateurs, et met les commentaires requs a la disposition

du public.

8. La Commission adopte un format harmonisé pour les
demandes visées au paragraphe 3 du présent article ainsi que
des lignes directrices détaillées pour lintroduction de ces
demandes, en tenant compte de la situation des PME. Ces
actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
d’examen visée a larticle 19, paragraphe 2.

Article 6

Réexamen et modification de la liste des substances
soumises a limitations figurant a I'annexe II

1. Afin datteindre les objectifs fixés a larticle 1¢' et de
prendre en considération le principe de précaution, la Commis-
sion considére le réexamen, fondé sur une évaluation détaillée,
et la modification de la liste des substances soumises a limita-
tions figurant a 'annexe II, avant le 22 juillet 2014, et de fagon
périodique par la suite, de sa propre initiative ou a la suite de la
proposition d'un Etat membre contenant les informations visées
au paragraphe 2.

Le réexamen et la modification de la liste des substances
soumises a limitations figurant a l'annexe II, sont cohérents
avec les autres dispositions législatives concernant les produits
chimiques, en particulier le réglement (CE) n® 1907/2006, et
tiennent notamment compte des annexes XIV et XVII dudit
réglement. Le réexamen utilise des connaissances accessibles
au public acquises dans le cadre de l'application de ces textes.

Aux fins du réexamen et de la modification de l'annexe II, la
Commission tient particulierement compte de la question de
savoir si une substance, y compris les substances de tres
petite taille ou caractérisées par une structure interne ou de
surface tres petite, ou un groupe de substances similaires, est
susceptible:

a) davoir une incidence négative pendant les opérations de
gestion des déchets d’EEE, notamment sur les possibilités
de préparation en vue du réemploi de ces déchets d’EEE
ou de recyclage de matériaux issus des déchets d’EEE;

b) de donner lieu, par son utilisation, a un rejet incontrolé ou
diffus de la substance dans l'environnement, ou de donner
lieu a des résidus dangereux, ou a la transformation ou la
dégradation de produits par la préparation en vue du réem-
ploi, le recyclage ou un autre traitement de matériaux issus
de déchets d’EEE, dans les conditions actuelles de fonction-
nement;

¢) de conduire & une exposition inacceptable des travailleurs
participant a la collecte ou au traitement des déchets d’EEE;

d) détre remplacée par des produits de substitution ou des
technologies alternatives qui ont moins d’incidences néga-
tives.

Lors de ce réexamen, la Commission consulte les parties intéres-
sées, y compris les opérateurs économiques, les recycleurs, les
entreprises de traitement, ainsi que les organisations de défense
de lenvironnement et les associations de travailleurs et de
consommateurs.

2. Les propositions relatives au réexamen et a la modification
de la liste des substances soumises a limitations, ou d'un groupe
de substances similaires, figurant a 'annexe II comprennent au
minimum les informations suivantes:

a) une formulation précise et claire de la limitation proposée;

b

=

des références et des preuves, de nature scientifique, a 'appui
de la limitation;

¢) des informations sur lutilisation de la substance ou du
groupe de substances similaires dans les EEE;

d) des informations sur les effets néfastes et sur I'exposition, en
particulier pendant les opérations de gestion des déchets
d’EEE;

e) des informations sur les éventuels produits de substitution et
d’autres alternatives, leur disponibilité et leur fiabilité;

f) la justification d'une limitation au niveau de I'Union en tant
que mesure la plus appropriée;

g) une évaluation socio-économique.

3. La Commission adopte les mesures visées au présent
article par voie dactes délégués, en conformité avec
l'article 20 et dans le respect des conditions fixées par les arti-
cles 21 et 22.

Atticle 7
Obligations des fabricants

Les Etats membres veillent 3 ce que:

a) les fabricants s'assurent, lorsqu’ils mettent un EEE sur le
marché, que celui-ci a été congu et fabriqué conformément
aux exigences visées a larticle 4;

b) les fabricants établissent la documentation technique requise
et mettent ou font mettre en ceuvre la procédure de controle
interne de la fabrication conformément a Tannexe II,
module A, de la décision n® 768/2008/CE;

¢) lorsquil a été démontré, a laide de la procédure visée au
point b), que I'EEE respecte les exigences applicables, les
fabricants établissent une déclaration UE de conformité et
apposent le marquage CE sur le produit fini. Lorsqu'un
autre acte législatif applicable de 'Union requiert l'applica-
tion d’une procédure d’évaluation de la conformité qui est au
moins aussi stricte, la conformité avec les exigences fixées a
l'article 4, paragraphe 1, de la présente directive peut étre
démontrée dans le contexte de cette procédure. Une docu-
mentation technique unique peut étre élaborée;

d) les fabricants conservent la documentation technique et la
déclaration UE de conformité pendant une durée de dix ans
a partir de la mise sur le marché de I'EEE;
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e) les fabricants s'assurent que des procédures sont en place — a tenir la déclaration UE de conformité et la documen-

pour que la production en série reste conforme. Il est
déiment tenu compte des modifications de la conception
ou des caractéristiques du produit ainsi que des modifica-
tions des normes harmonisées ou des spécifications tech-
niques par rapport auxquelles la conformité d'un EEE est
déclarée;

les fabricants tiennent un registre sur les EEE non conformes
et les rappels de produits et informent les distributeurs d’'un
tel suivi;

les fabricants sassurent que leur EEE porte un numéro de
type, de lot ou de série, ou un autre élément permettant son
identification ou, lorsque la taille ou la nature de I'EEE ne le
permet pas, que les informations requises figurent sur
I'emballage ou dans un document accompagnant I'EEE;

les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée et ladresse a laquelle ils peuvent étre
contactés sur I'EEE ou, lorsque ce n'est pas possible, sur
son emballage ou dans un document accompagnant I'EEE.
L'adresse doit préciser un lieu unique ou le fabricant peut
étre contacté. Lorsqu'un autre acte législatif applicable de
I'Union comporte des dispositions relatives a l'apposition
du nom et de l'adresse du fabricant qui sont au moins
aussi strictes, ces dispositions s'appliquent;

les fabricants qui considerent ou ont des raisons de croire
qu'un EEE qu'ils ont mis sur le marché n'est pas conforme a
la présente directive prennent sans délai les mesures correc-
tives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou le
rappeler, si nécessaire, et en informent immédiatement les
autorités nationales compétentes des Etats membres dans
lesquels ils ont mis I'EEE a disposition, en fournissant des
précisions, notamment, sur la non-conformité et toute
mesure corrective adoptée;

sur requéte motivée d’'une autorité nationale compétente, les
fabricants lui communiquent toutes les informations et tous
les documents nécessaires pour démontrer la conformité de
IEEE avec la présente directive, dans une langue aisément
compréhensible par cette autorité, et coopeérent, a sa
demande, avec cette autorité a toute mesure adoptée en
vue de garantir la conformité des EEE qu'ils ont mis sur le
marché avec la présente directive.

Article 8

Obligation des mandataires

Les Ftats membres veillent a ce que:

a)

b)

les fabricants aient la possibilité de désigner, par un mandat
écrit, un mandataire. Les obligations énoncées a larticle 7,
point a), et I'établissement de la documentation technique ne
font pas partie du mandat du mandataire;

le mandataire exécute les taches indiquées dans le mandat
recu du fabricant. Le mandat autorise au minimum le
mandataire:

tation technique a la disposition des autorités de surveil-
lance nationales pendant une durée de dix ans suivant la
mise sur le marché de TEEE,

— sur requéte motivée d'une autorité nationale compétente,
a lui communiquer toutes les informations et tous les
documents nécessaires pour démontrer la conformité
de I'EEE avec la présente directive,

— 4 coopérer, a leur demande, avec les autorités nationales
compétentes, a toute mesure adoptée en vue de garantir
la conformité avec la présente directive des EEE couverts
par son mandat.

Article 9

Obligations des importateurs

Les Etats membres veillent a ce que:

a)

les importateurs ne mettent quun EEE conforme a la
présente directive sur le marché de I'Union;

les importateurs, avant de mettre un EEE sur le marché,
s'assurent que la procédure appropriée d'évaluation de la
conformité a été appliquée par le fabricant et a ce quiils
s'assurent, en outre, que le fabricant a établi la documenta-
tion technique, que 'EEE porte le marquage CE et est accom-
pagné des documents requis, et que le fabricant a respecté les
exigences visées a l'article 7, points f) et g);

lorsqu'un importateur considére ou a des raisons de croire
qu'un EEE n'est pas conforme a l'article 4, il ne mette cet EEE
sur le marché quaprés que ce dernier a été mis en confor-
mité et que ledit importateur en informe le fabricant ainsi
que les autorités de surveillance du marché;

les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou
leur marque déposée et l'adresse a laquelle ils peuvent étre
contactés sur I'EEE ou, lorsque ce n'est pas possible, sur son
emballage ou dans un document accompagnant I'EEE.
Lorsqu'un autre acte législatif applicable de I'Union comporte
des dispositions relatives a lapposition du nom et de
l'adresse de l'importateur qui sont au moins aussi strictes,
ces dispositions sappliquent;

les importateurs, afin d’assurer la conformité avec la présente
directive, tiennent un registre sur les EEE non conformes et
les rappels d’EEE et en informent les distributeurs;

les importateurs qui considérent ou ont des raisons de croire
qu'un EEE qu'ils ont mis sur le marché n’est pas conforme a
la présente directive prennent sans délai les mesures correc-
tives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou le
rappeler, si nécessaire, et en informent immédiatement les
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autorités nationales compétentes des Etats membres dans
lesquels ils ont mis I'EEE a disposition, en fournissant des
précisions, notamment, sur la non-conformité et toute
mesure corrective adoptée;

g) pendant une durée de dix ans suivant la mise sur le marché
de I'EEE, les importateurs tiennent une copie de la déclara-
tion UE de conformité a la disposition des autorités de
surveillance du marché et s'assurent que la documentation
technique peut étre fournie a ces autorités, sur demande;

h) sur requéte motivée d'une autorité nationale compétente, les
importateurs lui communiquent toutes les informations et
tous les documents nécessaires pour démontrer la confor-
mité d'un EEE avec la présente directive, dans une langue
aisément compréhensible par cette autorité, et cooperent, a
sa demande, avec cette autorité a toute mesure adoptée en
vue de garantir la conformité des EEE qu'ils ont mis sur le
marché avec la présente directive.

Article 10
Obligations des distributeurs

Les Etats membres veillent a ce que:

a) lorsquiils mettent un EEE a disposition sur le marché, les
distributeurs agissent avec la diligence requise en ce qui
concerne les exigences applicables, et vérifient en particulier
que IEEE porte le marquage CE, quil est accompagné des
documents requis dans une langue aisément compréhensible
par les consommateurs et autres utilisateurs finals de I'Etat
membre dans lequel I'EEE doit étre mis a disposition sur le
marché, et que le fabricant et I'importateur ont respecté les
exigences visées a larticle 7, points g) et h), et a l'article 9,
point d);

=

lorsqu'un distributeur considére ou a des raisons de croire
qu'un EEE n’est pas conforme a l'article 4, il ne mette cet EEE
a disposition sur le marché quaprés quil a été mis en
conformité et que ledit distributeur en informe le fabricant
ou limportateur ainsi que les autorités de surveillance du
marché;

c) les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de croire
qu'un EEE qu'ils ont mis a disposition sur le marché n’est pas
conforme a la présente directive veillent a ce que les mesures
correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le
retirer ou le rappeler soient prises, si nécessaire, et en infor-
ment immédiatement les autorités nationales compétentes
des Etats membres dans lesquels ils ont mis I'EEE a disposi-
tion, en fournissant des précisions, notamment, sur la non-
conformité et toute mesure corrective adoptée;

d) sur requéte motivée d’une autorité nationale compétente, les
distributeurs lui communiquent toutes les informations et
tous les documents nécessaires pour démontrer la confor-
mité d'un EEE avec la présente directive, et coopérent, a sa
demande, avec cette autorité a toute mesure adoptée en vue
de garantir la conformité des EEE qu'ils ont mis a disposition
sur le marché avec la présente directive.

Article 11

Cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent
aux importateurs et aux distributeurs

Les Etats membres veillent 2 ce quun importateur ou un distri-
buteur soit considéré comme un fabricant pour l'application de
la présente directive et a ce qu'il soit soumis aux obligations
incombant au fabricant en vertu de l'article 7 lorsquil met un
EEE sur le marché sous son propre nom ou sa propre marque,
ou modifie un EEE déja mis sur le marché de telle sorte que la
conformité aux exigences applicables peut en étre affectée.

Article 12
Identification des opérateurs économiques

Les Etats membres veillent a ce que les opérateurs économiques,
sur demande, identifient a lintention des autorités de surveil-
lance du marché, pendant une durée de dix ans suivant la mise
sur le marché de I'EEE:

a) tout opérateur économique qui leur a fourni un EEE;
b) tout opérateur économique auquel ils ont fourni un EEE.

Atrticle 13
Déclaration UE de conformité

1. La déclaration UE de conformité atteste que le respect des
exigences visées a larticle 4 a été démontré.

2. La déclaration UE de conformité est établie selon le
modele figurant a l'annexe VI, contient les éléments précisés
dans ladite annexe et est mise a jour. Elle est traduite dans la
ou les langues requises par I'Etat membre dans lequel le produit
est mis sur le marché ou mis a disposition sur le marché.

Lorsquun autre acte législatif applicable de I'Union requiert
l'application d’une procédure d’évaluation de la conformité qui
est au moins aussi stricte, la conformité avec les exigences fixées
a larticle 4, paragraphe 1, de la présente directive peut étre
démontrée dans le contexte de ladite procédure. Une documen-
tation technique unique peut étre élaborée.

3. En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant
assume la responsabilité de la conformité de I'EEE avec la
présente directive.

Article 14
Principes généraux du marquage CE
Le marquage CE est soumis aux principes généraux énoncés a
l'article 30 du réglement (CE) n° 765/2008.
Atticle 15
Regles et conditions d’apposition du marquage CE

1. Le marquage CE est apposé de fagon visible, lisible et
indélébile sur I'EEE fini ou sur sa plaque signalétique. Lorsque
la nature du produit ne le permet pas ou ne le justifie pas, il est
apposé sur son emballage ou sur les documents d’accompagne-
ment.

2. Le marquage CE est apposé avant que I'EEE ne soit mis sur
le marché.
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3. Les Etats membres sappuient sur les mécanismes existants
pour assurer la bonne application du régime régissant le
marquage CE et prennent les mesures nécessaires en cas
d'usage abusif du marquage CE. Les Ftats membres prévoient
en outre des sanctions pour les infractions, qui peuvent inclure
des sanctions pénales pour des infractions graves. Ces sanctions
sont proportionnées a la gravité de l'infraction et constituent un
moyen de dissuasion efficace contre les usages abusifs.

Atrticle 16
Présomption de conformité

1. En labsence de preuve du contraire, les fFtats membres
présument que les EEE portant le marquage CE sont conformes
a la présente directive.

2. Les matériaux, composants et EEE ayant fait I'objet d’essais
et de mesures démontrant leur conformité avec les exigences
prévues a l'article 4, ou qui ont été évalués, conformément a des
normes harmonisées dont les références ont été publiées au
Journal officiel de 'Union européenne, sont présumés conformes
aux exigences de la présente directive.

Article 17
Objection formelle a I'encontre d’une norme harmonisée

1. Lorsquun Etat membre ou la Commission estime qu’une
norme harmonisée ne satisfait pas entiérement aux exigences
qu'elle couvre, visées a larticle 4, la Commission ou IEtat
membre concerné saisit le comité institué par larticle 5 de la
directive 98/34/CE, en exposant ses raisons. Le comité, apres
avoir consulté les organismes de normalisation européens
concernés, rend son avis sans tarder.

2. En fonction de l'avis du comité, la Commission décide de
publier, de ne pas publier, de publier partiellement, de
conserver, de conserver partiellement la référence a la norme
harmonisée concernée dans le Journal officiel de 1'Union euro-
péenne, ou de la retirer de celui-ci.

3. La Commission informe l'organisme européen de norma-
lisation concerné et, si nécessaire, demande la révision de la
norme harmonisée concernée.

Article 18

Surveillance du marché et controle de I'entrée des EEE sur
le marché de I'Union

Les Etats membres réalisent une surveillance du marché confor-
mément aux articles 15 a 29 du réglement (CE) n® 765/2008.

Article 19
Comité

1.  La Commission est assistée par le comité institué par
larticle 39 de la directive 2008/98/CE. Ledit comité est un
comité au sens du réglement (UE) n°® 182/2011.

2. Lorsquiil est fait référence au présent paragraphe, l'article 5
du reglement (UE) n°® 182/2011 sapplique.

Atticle 20
Exercice de la délégation

1. Le pouvoir d'adopter les actes délégués visés a larticle 4,
paragraphe 2, a larticle 5, paragraphe 1, et a larticle 6 est
conféré a la Commission pour une période de cing ans a
compter du 21 juillet 2011. La Commission présente un
rapport relatif aux pouvoirs délégués au plus tard six mois
avant la fin de la période de cinq ans. La délégation de
pouvoir est automatiquement renouvelée pour des périodes
d'une durée identique, sauf si le Parlement européen ou le
Conseil la révoque conformément a l'article 21.

2. Aussitot quelle adopte un acte délégué, la Commission le
notifie simultanément au Parlement européen et au Conseil.

3. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conféré a la
Commission est soumis aux conditions fixées par les articles
21 et 22.

Atticle 21
Révocation de la délégation

1. La délégation de pouvoir visée a larticle 4, paragraphe 2, a
l'article 5, paragraphe 1, et a larticle 6 peut étre révoquée a tout
moment par le Parlement européen ou par le Conseil.

2. Linstitution qui a entamé une procédure interne afin de
décider si elle entend révoquer la délégation de pouvoir s'efforce
d'informer lautre institution et la Commission dans un délai
raisonnable avant de prendre une décision finale, en indiquant
les pouvoirs délégués qui pourraient faire 'objet d’'une révoca-
tion ainsi que les motifs éventuels de celle-ci.

3. La décision de révocation met un terme a la délégation des
pouvoirs spécifiés dans ladite décision. Elle prend effet immé-
diatement ou a une date ultérieure qu'elle précise. Elle n’affecte
pas la validité des actes délégués déja en vigueur. Elle est publiée
au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 22
Objections aux actes délégués

1. Le Parlement européen ou le Conseil peuvent formuler des
objections a I'égard d'un acte délégué dans un délai de deux
mois a compter de la date de notification.

Sur I'initiative du Parlement européen ou du Conseil, ce délai est
prolongé de deux mois.

2. Si, a lexpiration du délai visé au paragraphe 1, ni le
Parlement européen ni le Conseil n'ont formulé d’objections a
légard de lacte délégué, celui-ci est publié au Journal officiel de
I'Union européenne et entre en vigueur a la date quil indique.

L'acte délégué peut étre publié au Journal officiel de I'Union euro-
péenne et entrer en vigueur avant I'expiration de ce délai si le
Parlement européen et le Conseil ont tous les deux informé la
Commission de leur intention de ne pas formuler d’objections.
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3. Si le Parlement européen ou le Conseil formulent des
objections a l'égard d'un acte délégué dans le délai visé au
paragraphe 1, celui-ci n'entre pas en vigueur. Linstitution qui
formule des objections a I'égard de l'acte délégué en expose les
motifs.

Article 23
Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applica-
bles aux violations des dispositions nationales prises en appli-
cation de la présente directive et prennent toute mesure néces-
saire pour assurer la mise en ceuvre de celles-ci. Les sanctions
ainsi prévues doivent étre effectives, proportionnées et dissua-
sives. Les Etats membres notifient ces dispositions a la Commis-
sion au plus tard le 2 janvier 2013 et toute modification ulté-
rieure les concernant dans les meilleurs délais.

Article 24
Réexamen

1. Au plus tard le 22 juillet 2014, la Commission examine la
nécessité de modifier le champ dapplication de la présente
directive en ce qui concerne les EEE visés a larticle 2, et elle
présente un rapport a ce sujet au Parlement européen et au
Conseil, accompagné d'une proposition législative, le cas
échéant, relative a toute exclusion supplémentaire liée a ces EEE.

2. Au plus tard le 22 juillet 2021, la Commission effectue un
réexamen général de la présente directive et présente un rapport
au Parlement européen et au Conseil, accompagné, le cas
échéant, d'une proposition législative.

Atticle 25
Transposition

1. Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le
2 janvier 2013, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. Ils communiquent immédiatement a la Commission
le texte de ces dispositions.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence a la présente directive ou sont

accompagnées d’une telle référence lors de leur publication offi-
cielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

2. Les Etats membres communiquent 3 la Commission le
texte des principales dispositions de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Article 26
Abrogation

La directive 2002/95/CE, telle que modifiée par les actes visés a
lannexe VII, partie A, est abrogée avec effet a compter du
3 janvier 2013, sans préjudice des obligations des Etats
membres en ce qui concerne les délais de transposition en
droit national et d’application de la directive indiqués a I'annexe
VII, partie B.

Les références faites aux actes abrogés s'entendent comme faites
a la présente directive et sont a lire selon le tableau de corres-
pondance figurant a I'annexe VIIIL

Article 27
Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 28
Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Strasbourg, le 8 juin 2011.

Par le Parlement européen Par le Conseil
La présidente

GYORI E.

Le président
J. BUZEK
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ANNEXE |

Catégories d’EEE couvertes par la présente directive

1. Gros appareils ménagers

2. Petits appareils ménagers

3. Equipements informatiques et de télécommunications

4. Matériel grand public

5. Matériel d’éclairage

6. Outils électriques et électroniques

7. Jouets, équipements de loisir et de sport

8. Dispositifs médicaux

9. Instruments de controle et de surveillance, y compris instruments de controle et de surveillance industriels
10. Distributeurs automatiques

11. Autres EEE n'entrant pas dans les catégories ci-dessus.
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ANNEXE II

Substances soumises a limitations visées a l'article 4, paragraphe 1, et valeurs de concentration maximales
tolérées en poids dans les matériaux homogenes

Plomb (0,1 %)

Mercure (0,1 %)

Cadmium (0,01 %)

Chrome hexavalent (0,1 %)

Polybromobiphényles (PBB) (0,1 %)

Polybromodiphényléthers (PBDE) (0,1 %)
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ANNEXE 111

Applications exemptées de la limitation prévue a l'article 4, paragraphe 1

Exemption Champ d’application et dates dapplicabilité
1 Le mercure dans les lampes fluorescentes a simple culot
(compactes) ne dépassant pas (par braleur):
1a) a usage général d'éclairage < 30 W: 5 mg Expire le 31 décembre 2011; 3,5 mg peuvent
étre utilisés par brileur apres le 31 décembre
2011 et jusquau 31 décembre 2012; 2,5 mg
sont utilisés par braleur aprés le 31 décembre
2012
1b) a usage général d'éclairage > 30 W et < 50 W: 5 mg Expire le 31 décembre 2011; 3,5 mg peuvent
étre utilisés par brileur aprés le 31 décembre
2011
1¢) a usage général d'éclairage = 50 W et <150 W: 5 mg
1d) a usage général d'éclairage > 150 W: 15 mg
1e) a usage général d'éclairage, avec une structure de forme | Aucune limitation  dutilisation — jusquau
circulaire ou carrée et un tube d'un diameétre < 17 mm 31 décembre 2011; 7 mg peuvent étre utilisés
par braleur apres le 31 décembre 2011
1f) a usage spécial: 5 mg
2 a) Le mercure dans les lampes fluorescentes linéaires a double
culot a usage général d'éclairage ne dépassant pas (par
lampe):
2 a) 1) | pour les lampes triphosphore a durée de vie normale, équi- | Expire le 31 décembre 2011; 4 mg peuvent
pées d'un tube d'un diamétre <9 mm (par exemple, T2): | étre utilisés par lampe aprés le 31 décembre
5 mg 2011
2 a) 2) | pour les lampes triphosphore & durée de vie normale, équi- | Expire le 31 décembre 2011; 3 mg peuvent
pées d'un tube d'un diameétre > 9 mm et <17 mm (par | étre utilisés par lampe apres le 31 décembre
exemple, T5): 5 mg 2011
2 a) 3) | pour les lampes triphosphore a durée de vie normale, équi- | Expire le 31 décembre 2011; 3,5 mg peuvent
pées d'un tube d’un diametre > 17 mm et <28 mm (par | étre utilisés par lampe apres le 31 décembre
exemple, T8): 5 mg 2011
2 a) 4) | pour les lampes triphosphore a durée de vie normale, équi- | Expire le 31 décembre 2012; 3,5 mg peuvent
pées d'un tube d’'un diamétre > 28 mm (par exemple, T12): | étre utilisés par lampe apres le 31 décembre
5 mg 2012
2 a) 5) | pour les lampes triphosphore a durée de vie longue | Expire le 31 décembre 2011; 5mg peuvent
(225000 h): 8 mg étre utilisés par lampe apres le 31 décembre
2011
2 b) Le mercure dans d’autres lampes fluorescentes ne dépassant
pas (par lampe):
2 b) 1) | pour les lampes halophosphate linéaires, équipées d'un tube | Expire le 13 avril 2012
d’'un diametre > 28 mm (par exemple, T10 et T12): 10 mg
2 b) 2) | pour les lampes halophosphate non linéaires (tous diameé- | Expire le 13 avril 2016
tres): 15 mg
2 b) 3) | pour les lampes triphosphore non linéaires, équipées d'un | Aucune limitation  d'utilisation  jusqu'au
tube d’'un diameétre > 17 mm (par exemple, T9) 31 décembre 2011; 15 mg peuvent étre utilisés
par lampe apres le 31 décembre 2011
2 b) 4) | pour les lampes destinées a d’autres usages généraux d’éclai- | Aucune limitation  d'utilisation  jusquau

rage et usages spéciaux (par exemple, lampes a induction)

31 décembre 2011; 15 mg peuvent étre utilisés
par lampe apres le 31 décembre 2011
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Exemption Champ d’application et dates d’applicabilité
3 Le mercure dans les lampes fluorescentes a cathode froide et
les lampes fluorescentes a électrode externe a usage spécial
ne dépassant pas (par lampe):
3 a) de petite taille (< 500 mm) Aucune  limitation  d'utilisation  jusquau
31 décembre 2011; 3,5mg peuvent étre
utilisés par lampe apres le 31 décembre 2011
3 b) de taille moyenne (> 500 mm et < 1 500 mm) Aucune  limitation  d'utilisation  jusquau
31 décembre 2011; 5 mg peuvent étre utilisés
par lampe aprés le 31 décembre 2011
3¢ de grande taille (> 1 500 mm) Aucune  limitation  dutilisation  jusquau
31 décembre 2011; 13 mg peuvent étre utilisés
par lampe apres le 31 décembre 2011
4 a) Le mercure dans d'autres lampes a décharge basse pression | Aucune limitation  dutilisation  jusqu'au
(par lampe): 31 décembre 2011; 15 mg peuvent étre utilisés
par lampe aprés le 31 décembre 2011
4 b) Le mercure dans les lampes a vapeur de sodium haute pres-
sion a usage général d'éclairage ne dépassant pas (par
braleur) dans les lampes avec un indice de rendu des
couleurs amélioré Ra > 60:
4 b)-1 P<155W Aucune  limitation  d'utilisation  jusqu'au
31 décembre 2011; 30 mg peuvent étre utilisés
par braleur apres le 31 décembre 2011
4Db)-I1 [155W <P <405W Aucune  limitation  dutilisation  jusquau
31 décembre 2011; 40 mg peuvent étre utilisés
par braleur apres le 31 décembre 2011
4b)-II | P>405W Aucune  limitation  dutilisation  jusquau
31 décembre 2011; 40 mg peuvent étre utilisés
par brileur aprés le 31 décembre 2011
4 ¢) Le mercure dans d’autres lampes a vapeur de sodium haute
pression a usage général d’éclairage ne dépassant pas (par
briileur):
4 o)1 P<155W Aucune  limitation  d'utilisation  jusquau
31 décembre 2011; 25 mg peuvent étre utilisés
par brileur apres le 31 décembre 2011
4 o)-II 155W < P <405W Aucune  limitation  d'utilisation  jusqu'au
31 décembre 2011; 30 mg peuvent étre utilisés
par braleur apres le 31 décembre 2011
40-1 |P>405W Aucune  limitation  dutilisation  jusquau
31 décembre 2011; 40 mg peuvent étre utilisés
par brileur apres le 31 décembre 2011
4 d) Le mercure dans les lampes a vapeur de mercure haute pres- | Expire le 13 avril 2015
sion
4 ¢) Le mercure dans les lampes aux halogénures métalliques
4 f) Le mercure dans d'autres lampes a décharge a usage spécial
non précisées dans la présente annexe
5 a) Le plomb dans le verre des tubes cathodiques
5 b) Le plomb dans le verre des tubes fluorescents ne dépassant

pas 0,2 % en poids
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Exemption

Champ d'application et dates dapplicabilité

Le plomb en tant quélément d’alliage dans l'acier destiné a
l'usinage et dans l'acier galvanisé contenant jusqua 0,35 %
de plomb en poids

6 b)

Le plomb en tant qu'élément d'alliage dans l'aluminium
contenant jusqua 0,4 % de plomb en poids

6 <)

Lalliage de cuivre contenant jusqua 4 % de plomb en poids

7 a)

Le plomb dans les soudures a haute température de fusion
(alliages de plomb contenant au moins 85 % de plomb en

poids)

7 b)

Le plomb dans les soudures pour les serveurs, les systemes
de stockage et de matrices de stockage, les équipements
d’infrastructure de réseaux destinés a la commutation, la
signalisation, la transmission et la gestion de réseaux dans
le domaine des télécommunications

Les composants €lectriques et électroniques contenant du
plomb dans du verre ou des matériaux céramiques autres
que les céramiques diélectriques dans les condensateurs (par
exemple, les dispositifs piézo-électriques) ou dans une
matrice en verre ou en céramique

7 o-lI

Le plomb dans les céramiques diélectriques dans les conden-
sateurs pour une tension nominale de 125V CA ou 250 V
CC ou plus

7 o-ll

Le plomb dans les céramiques diélectriques dans les conden-
sateurs pour une tension nominale de moins de 125V CA
ou 250V CC

Expire le 1¢ janvier 2013; aprés cette date, il
peut étre utilisé dans les pieces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 1°" janvier
2013

Le cadmium et ses composés dans les fusibles thermiques a
pastille a usage unique

Expire le 1 janvier 2012; apres cette date, il
peut étre utilisé dans les pieces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 1¢ janvier
2012

Le cadmium et ses composés dans les contacts électriques

Le chrome hexavalent comme anticorrosif pour les systémes
de refroidissement en acier au carbone dans les réfrigérateurs
a absorption (jusqua 0,75 % en poids dans la solution de
refroidissement)

9 b)

Le plomb dans les coussinets et demi-coussinets des
compresseurs contenant du réfrigérant pour les applications
liées au chauffage, a la ventilation, a la climatisation et a la
réfrigération

11 a)

Le plomb utilisé dans les systémes & connecteurs a broches
conformes «C-press»

Peut étre utilisé dans les pieces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 24 septembre
2010

11 b)

Le plomb utilisé dans d'autres systémes que les systemes a
connecteurs a broches conformes «C-press»

Expire le 1 janvier 2013; apres cette date, il
peut étre utilisé dans les pieces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 1¢ janvier
2013

12

Le plomb en tant que matériau de revétement pour I'anneau
en C du module thermoconducteur

Peut étre utilisé dans les pieces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 24 septembre
2010

13 a)

Le plomb dans le verre blanc destiné aux applications
optiques

13 b)

Le cadmium et le plomb dans le verre filtrant et le verre
utilisé pour les étalons de réflexion

14

Le plomb dans les soudures comportant plus de deux
éléments pour la connexion entre les broches et le boitier
de microprocesseurs, a teneur en plomb comprise entre 80
et 85 % en poids

A expiré le 1¢ janvier 2011; apres cette date, il
peut étre utilisé dans les piéces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 1¢ janvier
2011




L 174/104

Journal officiel de I'Union européenne

1.7.2011

Exemption

Champ d’application et dates d’applicabilité

15

Le plomb dans les soudures visant a réaliser une connexion
électrique durable entre la puce et le substrat du semi-
conducteur dans les boitiers de circuits intégrés a puce
retournée

16

Le plomb dans les lampes a incandescence linéaires dont les
tubes ont un revétement de silicate

Expire le 1¢ septembre 2013

17

L'halogénure de plomb utilisé comme activateur de rayon-
nement dans les lampes & décharge a haute intensité (HID)
destinées aux applications de reprographie professionnelle

18 a)

Le plomb utilisé comme activateur dans la poudre fluores-
cente (maximum 1% de plomb en poids) des lampes a
décharge utilisées comme lampes spéciales pour la reprogra-
phie par procédé diazoique, la lithographie, les pitges a
insectes, les procédés photochimiques et de durcissement,
contenant des luminophores tels que (Sr,Ba), MgSi,O;: Pb
(SMS)

A expiré le 1¢ janvier 2011

18 b)

Le plomb utilisé comme activateur dans la poudre fluores-
cente (maximum 1% de plomb en poids) des lampes a
décharge utilisées comme lampes de bronzage contenant
des luminophores tels que BaSi,Os: Pb (BSP)

19

Le plomb avec PbBiSn-Hg et PbInSn-Hg dans des composi-
tions spécifiques comme amalgame principal et avec PbSn-
Hg comme amalgame auxiliaire dans les lampes a économie
d’énergie (ESL) trés compactes

Expire le 1¢ juin 2011

20

L'oxyde de plomb dans le verre utilisé pour lier les substrats
avant et arriere des lampes fluorescentes plates destinées aux
écrans a cristaux liquides (LCD)

Expire le 1¢ juin 2011

21

Le plomb et le cadmium dans les encres d'impression pour
l'application d’émail sur le verre, tels que le verre borosilicaté
et le verre sodocalcique

23

Le plomb dans les finitions des composants a pas fin de
0,65 mm au maximum, autres que des connecteurs

Peut étre utilisé dans les piéces détachées des
EEE mis sur le marché avant le 24 septembre
2010

24

Le plomb dans la pate a braser pour condensateurs céra-
miques multicouche a trous métallisés, de forme discoidale
ou plane

25

L'oxyde de plomb utilisé dans les écrans a émission d’élec-
trons par conduction de surface (SED) pour les éléments
structuraux tels que la fritte de verre de scellement et de
queusot

26

L'oxyde de plomb dans le verre des ampoules pour lampes a
lumiére noire

Expire le 1¢ juin 2011

27

Les alliages de plomb en tant que matériau de brasage pour
les transducteurs utilisés dans les haut-parleurs de grande
puissance (destinés a fonctionner pendant plusieurs heures
a des niveaux de pression acoustique de 125 dB et plus)

A expiré le 24 septembre 2010

29

Le plomb contenu dans le verre cristal conformément a
l'annexe I (catégories 1, 2, 3 et 4) de la directive 69/493/CEE
du Conseil ()

30

Les alliages de cadmium comme joints de soudure élec-
trique/mécanique des conducteurs électriques situés directe-
ment sur la bobine acoustique des transducteurs utilisés dans
les haut-parleurs dont le niveau de pression acoustique est
égal ou supérieur a 100 dB (A)

31

Le plomb dans les matériaux de soudure des lampes fluores-
centes plates sans mercure (destinées, par exemple, aux affi-
cheurs a cristaux liquides et a I'éclairage décoratif ou indus-
triel)

32

L'oxyde de plomb dans le joint de scellement des fenétres
entrant dans la fabrication des tubes laser a l'argon et au
krypton
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Champ d'application et dates dapplicabilité

33

Le plomb dans les soudures de fins fils en cuivre dun
diametre égal ou inférieur a 100 pm dans les transforma-
teurs électriques

34

Le plomb dans les éléments en cermets des potentiométres
ajustables

36

Le mercure utilisé comme inhibiteur a pulvérisation catho-
dique dans les écrans plasma DC contenant un maximum de
30 mg par écran

A expiré le 1¢ juillet 2010

37

Le plomb dans le revétement de diodes a haute tension sur
la base d’un corps en verre de borate de zinc

38

Le cadmium et l'oxyde de cadmium dans les pates pour
couches épaisses utilisées sur l'oxyde de béryllium allié a
l'aluminium

39

Le cadmium dans les diodes électroluminescentes (DEL) a
conversion de couleur a base de matériaux II-VI (< 10 pg
de Cd par mm? de superficie émettrice de lumicre) destinées
a étre utilisées dans des systemes d'éclairage ou daffichage
par source a I'état solide

Expire le 1¢ juillet 2014

(") JO L 326 du 29.12.1969, p. 36.
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ANNEXE IV

Applications exemptées de la limitation prévue a l'article 4, paragraphe 1, spécifiques aux dispositifs médicaux et

aux instruments de surveillance et de contrdle

Equipement utilisant ou détectant des rayonnements ionisants

1.

Les

la.

1b.

1lc.

1d.

Le plomb, le cadmium et le mercure dans des détecteurs de rayonnements ionisants

. Les paliers en plomb dans les tubes a rayons X

. Le plomb dans les dispositifs d'amplification des rayonnements électromagnétiques: galette de microcanaux et plaque

capillaire

. Le plomb dans la fritte de verre des tubes a rayons X et des intensificateurs d’images et le plomb dans un liant de

fritte de verre pour l'assemblage de lasers a gaz et pour les tubes a vide qui convertissent les rayonnements
électromagnétiques en électrons

. Le plomb dans les protections contre les rayonnements ionisants
. Le plomb dans les objets de test pour rayons X
. Les cristaux de stéarate de plomb pour la diffraction des rayons X

. La source d'isotopes radioactifs du cadmium pour les spectrometres a fluorescence de rayons X portables

capteurs, détecteurs et électrodes

Le plomb et le cadmium dans les électrodes sélectives d'ions, y compris le verre des électrodes de mesure du pH
Les anodes en plomb dans les capteurs électrochimiques d’oxygene
Le plomb, le cadmium et le mercure dans les détecteurs a infrarouges

Le mercure dans les électrodes de référence: électrode au chlorure de mercure a faible concentration de chlorure,
électrode au sulfate de mercure et électrode a 'oxyde de mercure

Autres

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Le cadmium dans les lasers hélium-cadmium
Le plomb et le cadmium dans les lampes utilisées pour la spectroscopie d’absorption atomique
Le plomb dans les alliages en tant que supraconducteur et conducteur de chaleur pour I'RM

Le plomb et le cadmium dans les liaisons métalliques des matériaux supraconducteurs pour I'IRM et les détecteurs
SQUID

Le plomb dans les contrepoids
Le plomb dans les monocristaux piézo-électriques pour les transducteurs ultrasoniques
Le plomb dans les soudures des transducteurs ultrasoniques

Le mercure dans les ponts de mesure de capacité et de facteur de perte de trés haute précision et dans les
commutateurs et relais RF haute fréquence des instruments de controle et de surveillance, sans excéder 20 mg de
mercure par commutateur ou relais

Le plomb dans les soudures pour les défibrillateurs portables d’urgence
Le plomb dans les soudures des modules d’imagerie infrarouge a haute performance pour une détection de 8-14 pm
Le plomb dans les écrans a cristaux liquides sur silicium

Le cadmium dans les filtres de mesure des rayons X
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ANNEXE V

Demandes d’attribution, de renouvellement et de révocation d’exemptions, telles que visées a l'article 5

Les demandes d’exemptions, de renouvellement d’exemptions ou, mutatis mutandis, de révocation d’exemptions peuvent
étre déposées par un fabricant, par le mandataire d'un fabricant ou par tout opérateur économique de la chaine
d’approvisionnement, et comprennent au minimum les informations suivantes:

o
=

R

=

le nom, l'adresse et les coordonnées du demandeur;
des indications sur le matériau ou le composant, et sur les utilisations spécifiques de la substance contenue dans le
matériau ou le composant pour lequel une exemption, ou sa révocation, est demandée, ainsi que sur ses propriétés

spécifiques;

une justification vérifiable et documentée de l'exemption demandée, ou de sa révocation, conformément aux condi-
tions fixées a l'article 5;

une analyse des substances, matériaux ou conceptions alternatives possibles sur base du cycle de vie, y compris des
informations sur la recherche indépendante, les études ayant fait l'objet d’'une évaluation par les pairs et les activités de

développement du demandeur, lorsquelles sont disponibles, ainsi qu'une analyse de la disponibilité de ces alternatives;

des informations sur les possibilités de préparation en vue du réemploi ou de recyclage des matériaux provenant de
déchets d’EEE, et sur les dispositions relatives au traitement approprié¢ des déchets, conformément a 'annexe II de la
directive 2002/96/CE;

d’autres informations pertinentes;

les actions proposées par le demandeur pour mettre en ceuvre, demander la mise en ceuvre et/ou appliquer d’éven-
tuelles alternatives, y compris un calendrier de ces actions;

s'il y a lieu, une indication des informations qui devraient étre considérées comme relevant de la propriété exclusive du
demandeur, accompagnée d'une justification vérifiable;

en cas de demande d’exemption, une proposition de formulation précise et claire de 'exemption;

un résumé de la demande.
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ANNEXE VI

DECLARATION UE DE CONFORMITE
1. N° ... (identification unique de I'EEE):
2. Nom et adresse du fabricant ou de son mandataire:
3. La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant (ou de Tinstallateur):
4. Objet de la déclaration (identification de I'EEE permettant sa tracabilité; au besoin, une photo peut étre jointe):

5. L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil
du 8 juin 2011 relative a la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques (¥).

6. Le cas échéant, références des normes harmonisées pertinentes appliquées ou des spécifications techniques par rapport
auxquelles la conformité est déclarée:

7. Informations supplémentaires:

Signé par et au nom de:

(date et lieu d’établissement):

(nom, fonction) (signature):

(*) JOL 174 du 1.7.2011, p. 88.
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ANNEXE VII

PARTIE A

Directive abrogée avec ses modifications successives

Directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil

Décision 2005/618/CE de la Commission
Décision 2005/717|CE de la Commission
Décision 2005/747|CE de la Commission
Décision 2006/310/CE de la Commission
Décision 2006/690/CE de la Commission
Décision 2006/691/CE de la Commission

Décision 2006/692/CE de la Commission

(visées a l'article 26)

Directive 2008/35/CE du Parlement européen et du

Conseil

Décision 2008/385/CE de la Commission
Décision 2009/428/CE de la Commission
Décision 2009/443/CE de la Commission
Décision 2010/122/UE de la Commission

Décision 2010/571/UE de la Commission

PARTIE B

(O L 37 du 13.2.2003, p. 19).

(O L 214 du 19.8.2005, p. 65).

(JO L 271 du 15.10.2005, p. 43).

(JO L 280 du 25.10.2005, p. 18).

(JO L 115 du 28.4.2006, p. 38).

(JO L 283 du 14.10.2006, p. 47).
(JO L 283 du 14.10.2006, p. 48).

(JO L 283 du 14.10.2006, p. 50).

(O L 81 du 20.3.2008, p. 67).

(O L 136 du 24.5.2008, p. 9).
(O L 139 du 5.6.2009, p. 32).
(O L 148 du 11.6.2009, p. 27).
(O L 49 du 26.2.2010, p. 32).

(JO L 251 du 25.9.2010, p. 28).

Délais de transposition en droit national

(visés a l'article 26)

Directive

Délai de transposition

2002/95/CE

12 aoat 2004

2008/35/CE
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ANNEXE VIII

Tableau de correspondance

Directive 2002/95/CE

La présente directive

Article 1¢

Article 2, paragraphe 1
Article 2, paragraphe 2
Article 2, paragraphe 3
Article 3, point a)
Article 3, point b)

Article 4, paragraphe 1

Article 4, paragraphe 2

Article 4, paragraphe 3

Article 5, paragraphe 1, phrase introductive
Article 5, paragraphe 1, point a)

Article 5, paragraphe 1, point b)

Article 5, paragraphe 1, point c)

Article 5, paragraphe 2

Article 6
Article 7
Article 8

Article 9

Article 10

Article 11

Annexe, points 1 a 39

Article 1¢

Article 2, paragraphes 1 et 2, annexe I
Article 2, paragraphe 3

Article 2, paragraphe 4, phrase introductive
Article 2, paragraphe 4

Article 3, points 1) et 2)

Article 3, points 6) a 28)

Article 4, paragraphe 1, annexe II

Article 4, paragraphes 3 et 4

Article 4, paragraphe 6

Article 5, paragraphe 1, phrase introductive
Article 4, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 1, point a), premier et troisieme tirets

Article 5, paragraphe 1, point a), deuxi¢me tiret
Article 5, paragraphe 1, point a), dernier alinéa

Article 5, paragraphe 1, point b)

Article 5, paragraphe 2
Article 5, paragraphes 3 a 6

Article 5, paragraphe 7
Article 5, paragraphe 8
Article 6

Articles 7 a4 18
Articles 19 a 22
Article 23

Article 25

Article 26

Article 27

Article 28

Annexes [ et II
Annexe 1II, points 1 a 39

Annexes IV, V, et VI a VIII
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