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(Lovgivningsmeessige retsakter)

DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 201 1/61/EU
af 8. juni 2011

om forvaltere af alternative investeringsfonde og om @ndring af direktiv 2003/41/EF og 2009/65/EF
samt forordning (EF) nr. 1060/2009 og (EU) nr. 1095/2010

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om den Europeaiske Unions funk-
tionsmade, sarlig artikel 53, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Den Europwiske Central-

bank (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (}), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forvaltere af alternative investeringsfonde (FAIFer), der er
ansvarlige for forvaltningen af betydelige mangder inve-
sterede aktiver i Unionen, tegner sig for en betydelig del
af handelen pd markederne for finansielle instrumenter
og kan gve stor indflydelse pa de markeder og selskaber,
de investerer i.

(2)  FAlFers betydning for de markeder, hvorpd de opererer,
er i stort omfang positiv, men de seneste finansielle

(1) EUT C 272 af 13.11.2009, s. 1.

(3 EUT C 18 af 19.1.2011, s. 90.

(}) Europa-Parlamentets holdning 11.11.2010 (endnu ikke offentliggjort
i EUT) og Rédets afgorelse af 27.5.2011.

vanskeligheder har understreget, hvordan FAIFers aktivi-
teter ogsd kan sprede og ege risiciene i hele det finansi-
elle system. Ukoordineret national respons ger det
vanskeligt at styre disse risici effektivt. Formélet med
dette direktiv er derfor at fastlegge falles krav vedre-
rende tilladelse til og tilsyn med FAIFer for at sikre en
sammenhangende tilgang til de dermed forbundne risici
og deres betydning for Unionens investorer og markeder.

(3)  De seneste problemer pd de finansielle markeder har
understreget, at mange FAIF-strategier er sdrbare over
for en rakke alvorlige risici for investorer, andre
markedsdeltagere og markeder. For at kunne indfere
omfattende og falles tilsynsordninger er det nedvendigt
at fastlegge en ramme til imedegdelse af disse risici
under hensyntagen til de forskellige investeringsstrategier
og -metoder, som anvendes af FAIFer. Dette direktiv bor
derfor geelde for FAIFer, der forvalter alle typer fonde,
som ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/65/EF af 13. juli 2009 om samordning af
love og administrative bestemmelser om visse institutter
for kollektiv investering i verdipapirer (investeringsinsti-
tutter) (4), uanset pd hvilket retligt eller kontraktmaessigt
grundlag FAIFerne overdrages dette ansvar. FAIFer ber
ikke pd grundlag af en tilladelse i henhold til nervaerende
direktiv veere berettiget til at forvalte investeringsinsti-
tutter, som er omhandlet i direktiv 2009/65/EF.

(4)  Formalet med dette direktiv er at tilvejebringe et indre
marked for FAIFer og en harmoniseret og stringent
ramme for regulering af og tilsyn med alle FAIFers akti-
viteter i Unionen, herunder FAIFer, der har deres
vedtagtsmassige hjemsted i en medlemsstat (EU-FAIFer),
og FAIFer, der har deres vedtaegtsmassige hjemsted i et
tredjeland  (ikke-EU-FAIFer). Da de praktiske konse-
kvenser af og eventuelle vanskeligheder med en harmo-
niseret lovgivningsmaessig ramme og et indre marked for

() EUT L 302 af 17.11.2009, s. 32.
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ikke-EU-FAIFer, der udferer forvaltnings- og/eller
markedsfaringsaktiviteter i Unionen, og EU-FAIFer, der
forvalter ikke-EU-baserede alternative investeringsfonde
(AlFer), er usikre og vanskelige at forudsige pd grund
af manglende erfaringer i denne henseende, ber der fast-
leegges en vurderingsmekanisme. Det er hensigten efter
en overgangsperiode pé to dr, at en harmoniseret ordning
for markedsforingspas finder anvendelse pd ikke-EU-
FAIFer, der udferer forvaltnings- og/eller markedsferings-
aktiviteter i Unionen og EU-FAIFer, der forvalter ikke-
EU-AlFer, i forlengelse af ikrafttraedelsen af en delegeret
retsakt fra Kommissionen i denne henseende. Det er
hensigten, at den harmoniserede ordning i en yderligere
overgangsperiode pd tre dr bestdr side om side med
medlemsstaternes nationale ordninger pa visse harmoni-
serede minimumsbetingelser. Efter denne periode pé tre
ar med sameksistens, er det hensigten, at de nationale
ordninger opherer efter ikrafttraedelsen af en yderligere
delegeret retsakt fra Kommissionen.

Fire 4r efter dette direktivs gennemforelsesfrist ber
Kommissionen vurdere dets anvendelse og anvendel-
sesomréde i betragtning af dets mél, og det ber vurderes,
om den harmoniserede EU-tilgang har medfert nogen
vedvarende storre markedsforstyrrelser, og om dette
direktiv fungerer effektivt i lyset af principperne for det
indre marked og lige konkurrencevilkar.

Dette direktivs anvendelsesomrdde ber begranses til
enheder, der forvalter AlFer som erhvervsmaessig virk-
somhed, uanset om AlFen er af aben eller lukket art,
uanset dens retlige form, og uanset om den er noteret
eller ikke, og som tilvejebringer kapital fra en rakke
investorer med henblik pd investering af denne kapital
til fordel for disse investorer efter en narmere defineret
investeringspolitik.

Investeringsforetagender sdsom »family office vehiclese,
der investerer investorernes private formuer uden at
skaffe ekstern kapital, ber ikke anses for at vare AlFer
i henhold til dette direktiv.

De enheder, der ikke anses for at vere FAIFer i henhold
til dette direktiv, falder ikke ind under dets anvendel-
sesomrdde. Som felge heraf ber dette direktiv ikke
finde anvendelse pd holdingselskaber som defineret heri.
Dog ber forvaltere af private equity-fonde eller FAIFer,
der forvalter AlFer hvis aktier optages til handel pd et
reguleret marked, ikke udelukkes fra dets anvendelsesom-
rdde. Endvidere ber dette direktiv ikke finde anvendelse
pa forvaltningen af pensionskasser, ordninger for medar-
bejderdeltagelse eller opsparingsordninger, overnationale
institutioner, nationale centralbanker eller nationale,
regionale og lokale regeringer og organer eller institu-
tioner, der forvalter fonde til stotte for socialsikrings-
og pensionsordninger, securitisationsinstrumenter med
sarligt formdl, eller forsikringsaftaler og joint ventures.

©)

(10)

(1)

Investeringsselskaber, som har erhvervet tilladelse i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/39/EF af 21. april 2004 om markeder for finansi-
elle instrumenter ('), og kreditinstitutter, som har
erhvervet tilladelse i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2006/48/EF af 14. juni 2006 om adgang
til at optage og udeve virksomhed som kreditinstitut (?),
ber ikke vere forpligtet til at erhverve tilladelse i henhold
til neerverende direktiv for at yde investeringsservice,
som f.eks. individuel portefoljepleje i forbindelse med
AlFer. Investeringsselskaber ber imidlertid kun direkte
eller indirekte kunne udbyde en AIF's andele eller aktier
til eller placere sidanne andele eller aktier hos investorer i
Unionen, hvis og i det omfang andelene eller aktierne
kan markedsferes i overensstemmelse med dette direktiv.
Nér dette direktiv gennemfores i national lovgivning, ber
medlemsstaterne tage hejde for den regulerende hensigt
med dette krav, og de ber sikre, at investeringsselskaber,
som er etableret i et tredjeland, og som i medfer af den
relevante nationale lovgivning kan yde investeringsservice
i forbindelse med AlFer, ogsd er omfattet af anvendel-
sesomrédet for dette krav. Disse enheders ydelse af inve-
steringsservice i forbindelse med AlFer ber aldrig fore til
faktisk omgdelse af nervaerende direktiv ved, at FAIFen
gores til et tomt selskab, uanset om FAIFen er etableret i
Unionen eller i et tredjeland.

Dette direktiv regulerer ikke AlFer. AlFer ber derfor
fortsat kunne reguleres og underlegges tilsyn pd natio-
nalt plan. Det ville vaere en uforholdsmassigt stor opgave
at regulere strukturen i eller sammenszatningen af de af
FAIFer forvaltede AlF-portefoljer pd EU-plan, og det ville
vaere vanskeligt at fastsatte bestemmelser for en s
omfattende harmonisering pd grund af de meget forskel-
lige typer AlFer, der forvaltes af FAIFer. Dette direktiv
forhindrer derfor ikke medlemsstaterne i at indfere eller
fortsat anvende nationale krav vedrerende AlFer, der er
etableret pd deres omrdde. En medlemsstats mulighed for
at indfere krav ud over de krav, der galder i andre
medlemsstater, til AlFer, der er etableret pd dens
omrade, ber ikke forhindre FAIFer, der i overensstem-
melse med dette direktiv har opndet tilladelse i andre
medlemsstater, i at udeve retten til at markedsfore, til
professionelle investorer i Unionen, visse AlFer, som er
etableret uden for den medlemsstat, der stiller yderligere
krav, og som derfor ikke er omfattet af og ikke skal
overholde de yderligere krav.

Flere af dette direktivs bestemmelser kraver, at FAIFer
sorger for overholdelse af krav, som FAIFer i nogle
fondsstrukturer ikke er ansvarlige for. Et eksempel
herpd er fondsstrukturer, hvor ansvaret for at udpege
depositaren pédhviler AlFen eller en anden enhed, der
handler p& AlFens vegne. I sddanne tilfelde har FAIFen
ikke den endelige kontrol over, om en depositar rent
faktisk udpeges, medmindre AlFen er internt forvaltet.
Eftersom dette direktiv ikke regulerer AlFer, kan det

(1) EUT L 145 af 30.4.2004, s. 1.

() EUT L 177 af 30.6.2006, s. 1.



1.7.2011

Den Europziske Unions Tidende

L 1743

(12)

(15)

ikke forpligte en AIF til at udpege en depositar. Hvis en
FAIF ikke sikrer overholdelse af de galdende krav til en
ATF eller en anden enhed pé dens vegne, bor de kompe-
tente myndigheder krave, at FAIFen tager de nedvendige
skridt til at rette op pa situationen. Hvis den manglende
overholdelse fortsatter pd trods af sadanne skridt, og nar
der er tale om en EU-FAIF eller en ikke-EU-FAIF med
tilladelse, der forvalter en EU-AIF, skal FAIFen trakke
sig som forvalter af den pdgaldende AIF. Hvis FAIFen
ikke treekker sig, bor de kompetente myndigheder i dens
hjemland kraeve, at den trackker sig, og markedsfering af
AlFen ber ikke leengere veere tilladt i Unionen. Samme
forbud ber galde ikke-EU-FAIFer med tilladelse, der
markedsferer ikke-EU-AIFer i Unionen.

Nér der i dette direktiv henvises til interesserne for inve-
storerne i en AIF, og medmindre andet udtrykkeligt er
fastsat, henvises til investorernes interesser i deres serlige
egenskab af investorer i AlFen og ikke til investorernes
individuelle interesser.

Med forbehold af de undtagelser og begraeensninger, der
er fastsat heri, bor dette direktiv finde anvendelse pé alle
EU-FAIFer, der forvalter EU-AlIFer eller ikke-EU-AlFer,
uanset om de markedsfores i Unionen eller ¢j, og pé
ikke-EU-FAIFer, der forvalter EU-AlFer, uanset om de
markedsferes i Unionen eller ¢j, og pa ikke-EU-FAIFer,
der markedsforer EU-AIFer eller ikke-EU-AlFer i
Unionen.

Dette direktiv fastsatter krav til, hvordan FAIFer ber
forvalte AlFer, som de er ansvarlige for. For ikke-EU-
FAIFer er dette begrenset til forvaltningen af EU-AlFer
og andre AlFer, hvis andele eller aktier ogsd markeds-
fores til professionelle investorer i Unionen.

Tilladelsen til EU-FAIFer i medfer af dette direktiv
omfatter forvaltningen af EU-AlFer, der er etableret i
FAIFens hjemland. Med forbehold af yderligere anmel-
delseskrav omfatter dette endvidere markedsforing til
professionelle investorer i Unionen af EU-AlFer, der
forvaltes af EU-FAIFen, og forvaltning af EU-AlFer, der
er etableret i andre medlemsstater end den, der er
FAIFens hjemland. Dette direktiv fastsaetter ogsd de
betingelser, hvorpd EU-FAIFer med tilladelse er beretti-
gede til at markedsfore ikke-EU-AlFer til professionelle
investorer i Unionen, og de betingelser, hvorpa en ikke-
EU-FAIF kan opnd tilladelse til at forvalte EU-AlFer
ogleller markedsfore AlFer til professionelle investorer i
Unionen med et markedsferingspas. I en periode, der er
tiltenkt at vaere en overgangsperiode, bar medlemssta-
terne ogsd kunne tillade EU-FAIFer at markedsfore
ikke-EU-AIFer alene pd deres omrdde ogleller tillade

(16)

(17)

(18)

(19)

ikke-EU-FAIFer at forvalte EU-AlFer og/eller at markeds-
fore AlFer til professionelle investorer alene pd deres
omréade i henhold til national lovgivning under forudsaet-
ning af, at visse minimumsbetingelser i medfer af dette
direktiv er opfyldt.

Dette direktiv ber ikke finde anvendelse pd FAIFer, i det
omfang de forvalter AlFer, hvis eneste investorer selv er
FAIFer eller deres modervirksomheder, deres dattervirk-
somheder eller andre dattervirksomheder af deres moder-
virksomheder, og hvor disse investorer ikke selv er AlFer.

Dette direktiv fastsatter desuden en mere lempelig
ordning for FAIFer, hvis samlede forvaltede AlF-aktiver
ligger under en tarskelvaerdi pd 100 mio. EUR, og for
FAIFer, som kun forvalter ikke-gearede AlFer, som ikke
indremmer investorer indlgsningsrettigheder i en periode
pd fem dr, og hvis samlede forvaltede AlF-aktiver ligger
under en terskelvaerdi pd 500 mio. EUR. Selv om de
pdgzldende FAIFers aktiviteter ikke hver for sig kan
forventes at fa vesentlige konsekvenser for den finansi-
elle stabilitet, kan deres aktiviteter eventuelt tilsammen
forarsage systemiske risici. Sddanne FAIFer ber derfor
ikke veere underlagt fuld tilladelse, men registrering i
deres hjemlande og ber som et af kravene give deres
kompetente myndigheder relevante oplysninger om de
vigtigste instrumenter, de handler med, og om de forval-
tede AlFers vigtigste eksponeringer og vigtigste koncen-
trationer. For at kunne udeve de rettigheder, der
indremmes i henhold til dette direktiv, ber disse
mindre FAIFer kunne behandles som FAIFer i henhold
til opt-in-proceduren fastsat i dette direktiv. Denne
undtagelse ber ikke begreense medlemsstaternes mulig-
heder for at palegge de FAIFer, der har valgt ikke at
blive omfattet af direktivet, strengere krav.

Ingen EU-FAIF ber kunne forvalte ogfeller markedsfore
EU-AlFer til professionelle investorer i Unionen,
medmindre der er givet tilladelse dertil i medfer af
dette direktiv. En FAIF, der har erhvervet tilladelse i
medfer af dette direktiv, ber til enhver tid opfylde de
betingelser for tilladelse, som er fastsat i dette direktiv.

Sa snart det er tilladt i henhold til dette direktiv, ber en
ikke-EU-FAIF, der har til hensigt at forvalte EU-AlFer
ogleller markedsfore AlFer i Unionen med et markeds-
foringspas, eller en EU-FAIF, som har til hensigt at
markedsfore ikke-EU-AlFer i Unionen med et markeds-
foringspas, ogsd have tilladelse i medfor af dette direktiv.
En medlemsstat ber ogsd, i det mindste i en overgangs-
periode, kunne tillade en ikke-EU-FAIF at markedsfore
AlFer og en EU-FAIF at markedsfore ikke-EU-AlFer i
den pageldende medlemsstat, forudsat at minimums-
betingelserne i dette direktiv er opfyldt.
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(20)  Afhengigt af deres retlige form ber AlFer kunne vare forvaltningsydelser i forbindelse med AlFer og for at

(21)

(22)

(23)

enten eksternt eller internt forvaltet. AlFer anses for
internt forvaltet, hvis forvaltningsfunktionerne udferes
af ledelsesorganet eller en anden intern ressource i
AlFen. Nar AlFens retlige form muligger intern forvalt-
ning, og ndr AlFens ledelsesorgan velger ikke at udpege
en ekstern FAIF, er AlFen ogsd en FAIF og ber derfor
overholde alle krav til FAIFer i henhold til dette direktiv
og meddeles tilladelse som sddan. En FAIF, som er en
internt forvaltet AIF, ber imidlertid ikke meddeles tilla-
delse som ekstern forvalter af andre AlFer. En AIF bor
anses for at vare eksternt forvaltet, ndr en ekstern juri-
disk person er blevet udpeget som forvalter af AlFen
eller pd dennes vegne, og i kraft af denne udpegelse er
ansvarlig for at forvalte AlFen. Nar en ekstern FAIF er
blevet udpeget til at forvalte en bestemt AIF, ber denne
FATF ikke anses for at levere investeringsydelsen portefal-
jepleje som defineret i artikel 4, stk. 1, nr. 9), i direktiv
2004/39/EF, men ber i stedet anses for at levere kollektiv
portefoljepleje i overensstemmelse med narvarende
direktiv.

Ved forvaltning af AlFer ber forstds, at der mindst
leveres investeringsforvaltningsydelser. Den enkelte FAIF,
der udpeges i henhold til dette direktiv, ber aldrig gives
tilladelse til at levere portefoljepleje uden samtidig at
levere risikostyring og omvendt. Med forbehold af betin-
gelserne i dette direktiv ber en FAIF med tilladelse imid-
lertid ikke hindres i ogsd at beskaftige sig med admini-
stration og markedsforing af en AIF eller i at beskeftige
sig med aktiviteter i forbindelse med AlFens aktiver. En
ckstern FAIF ber ikke hindres i ogsd at levere ydelsen
investeringsportefeljepleje i henhold til den enkelte inve-
stors afgivne mandat med skensmassige befgjelser,
herunder pleje af portefoljer, der ejes af pensionsfonde
og arbejdsmarkedsrelaterede pensionskasser, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2003/41/EF af 3. juni 2003 om arbejdsmarkedsrelaterede
pensionskassers aktiviteter og tilsynet hermed (), og ber
heller ikke hindres i at levere de accessoriske tjeneste-
ydelser investeringsrddgivning, opbevaring og forvaltning
af andele i institutter for kollektiv investering og modta-
gelse og formidling af ordrer. Efter godkendelse i henhold
til direktiv 2009/65/EF ber en ekstern FAIF kunne
forvalte investeringsinstitutter.

Det er nedvendigt at sikre, at FAIFer driver virksomhed,
som er underkastet grundig ledelseskontrol. FAIFer ber
forvaltes og organiseres pd en sidan mdde, at interesse-
konflikter minimeres. De organisatoriske krav, der er
fastsat i dette direktiv, bar ikke berere de systemer og
kontroller, der er fastsat i national lovgivning, for regi-
strering af personer, der arbejder i eller for en FAIF.

Det er nedvendigt at fastsette minimumskapitalkrav for
at sikre, at en FAIF leverer kontinuerlige og regelmaessige

() EUT L 235 af 23.9.2003, s. 10.

(24)

(27)

dakke FAlFers potentielle eksponering i forhold til
erhvervsansvar i forbindelse med alle deres aktiviteter,
herunder forvaltningen af AlFer pd grundlag af et dele-
geret mandat. FAIFer bor frit kunne velge, om de poten-
tielle risici for erhvervsansvar dakkes gennem ekstra
egenkapital eller gennem en passende erhvervsansvarsfor-
sikring.

For at tage hgjde for den potentielt skadelige effekt, som
dérligt udformede aflenningsstrukturer kan have pa sund
forvaltning af risici og kontrol med enkeltpersoners risi-
kovillige adferd, ber FAIFer pélegges en udtrykkelig
forpligtelse til at etablere og opretholde aflenningspoli-
tikker og -praksisser, som er i overensstemmelse med
sund og effektiv risikoforvaltning for de personalekatego-
rier, hvis professionelle aktiviteter har vasentlig indfly-
delse pé risikoprofilen i de AlFer, de forvalter. Disse
personalekategorier ber mindst omfatte ledelsen, risiko-
tagere, medarbejdere med kontrolfunktioner samt alle
medarbejdere, hvis samlede lon ligger inden for samme
lonramme som ledelse og risikotagere.

Principperne for aflenningspolitikker ber anerkende, at
FAIFer kan anvende disse politikker pd forskellige
méder, alt efter deres storrelse og sterrelsen af de
AlFer, de forvalter, deres interne organisation og deres
aktiviteters art, formdl og kompleksitet.

De principper for en forsvarlig aflenningspolitik, som er
fastsat i Kommissionens henstilling 2009/384[EF af
30. april 2009 om aflenningspolitik i finanssektoren (2),
er forenelige med og supplerer dette direktivs principper.

Med henblik pd at harmonisere tilsynsmetoderne ved
vurderingen af aflgnningspolitikker og -praksisser ber
Den Europziske Tilsynsmyndighed (Den Europziske
Veerdipapir- og Markedstilsynsmyndighed) oprettet ved
Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EU)
nr. 1095/2010 (°) (ESMA) sikre, at der findes retnings-
linjer for forsvarlige aflenningspolitikker i FAIF-sektoren.
Den Europziske Tilsynsmyndighed (Den Europeiske
Banktilsynsmyndighed) oprettet ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr.1093/2010 (*) ber bistd
ESMA ved udarbejdelsen af sddanne retningslinjer.

() EUT L 120 af 15.5.2009, s. 22.

() EUT L 331 af 15.12.2010, s. 84.
(% EUT L 331 af 15.12.2010, s. 12.
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(28)  Bestemmelserne om aflenning bererer ikke den ufor- (33)  Bestemmelserne i dette direktiv vedrerende udpegelsen af
beholdne udevelse af de grundleeggende rettigheder i depositaren og dennes opgaver ber finde anvendelse pa
overensstemmelse med traktaterne, navnlig artikel 153, alle AlFer, der forvaltes af en FAIF i henhold til dette
stk. 5, i traktaten om Den Europziske Unions funktions- direktiv, og dermed pa alle AlF-forretningsmodeller. De
mdde (TEUF), de generelle principper i den nationale ber imidlertid tilpasses de forskellige forretningsmodellers
aftaleret og arbejdsmarkedsret, den galdende lovgivning sarlige karakteristika. For nogle forretningsmodeller er
om aktionzrers rettigheder og deltagelse, de generelle visse depositaropgaver mere relevante end for andre,
ansvarsomrader for den pigealdende virksomheds admini- athengig af hvilken type aktiver AlFerne investerer i,
strative organer og tilsynsorganer og heller ikke arbejds- og de opgaver der knytter sig til disse aktiver.
markedets parters ret til at indgd og hindhave kollektive
overenskomster i overensstemmelse med nationale love
og traditioner.
(34) For AlFer, der ikke kan gere nogen indlosningsrettig-
heder galdende i en periode pé fem ar efter tidspunktet
(29)  En pélidelig og objektiv vaerdiansattelse af aktiverne er af for de ferste investeringer, og som ifelge deres funda-
afgorende betydning for beskyttelsen af investorinter- mentale investeringspolitik generelt ikke investerer i
esser. FAIFer anvender forskellige metodologier og aktiver, der skal opbevares som fastsat i dette direktiv,
systemer til vardiansattelse af aktiver alt efter de eller generelt investerer i udstedere og unoterede
aktiver og markeder, de overvejende investerer i. Det er selskaber for potentielt at opna kontrol over sddanne
hensigtsmagssigt at anerkende disse forskeﬂe, men dog i selskaber i overensstemmelse med dette direktiv, som
alle tilfeelde at kraeve, at FAIFer gennemforer vaerdiansat- f.eks. private equity-fonde, venturekapitalfonde og real-
telsesprocedurer, der forer til korrekt verdiansattelse af kreditfonde, ber medlemsstaterne kunne tillade, at en
aktiver i AlFer. Proceduren for verdiansattelse af aktiver notar, en advokat, en registrator eller en anden enhed
og beregnjng af nettoaktivverdien ber vaere funktionelt udpeges til at udfere depositarfunktioner. [ disse tilfeelde
uathaengig af FAIFens portefoljepleje og aflennings- ber depositarfunktionerne vere en del af de professio-
politik, og andre foranstaltninger skal sikre, at interesse- nelle eller erhvervsmessige aktiviteter med hensyn til
konflikter og utilberlig pavirkning af arbejdstagerne hvilke, den udpegede enhed er registreringspligtig i
undgés. FAIFer bor pa visse betinge]ser kunne udpege medfor af IOVgiVl’lil'lg, lovbestemmelser, administrative
en ekstern valuar til at varetage verdiansattelsesfunk- bestemmelser eller fagetiske regler og som kan stille
tionen. tilstraekkelige finansielle og professionelle garantier for
effektivt at sette den i stand til at udfere de pdgaldende
depositarfunktioner og opfylde de krav, der er forbundet
med disse opgaver. Dette tager hejde for galdende
. praksis for sd vidt angdr visse typer af lukkede fonde.
(30)  En FAIF ber under overholdelse af strenge begransninger Hvad 2+ alle andre AlFer bor deposit imidlertid
og krav, herunder eksistensen af en objektiv grund, va ang}i{r e:i.e. andre er bor depost la iel;) 1rr1111 et
kunne delegere udevelsen pd dens vegne af nogle af vare et Kreditinsttut, et investeringsselskab eler en

. . . . .o : anden enhed, der har erhvervet tilladelse i medfer af
sine funktioner i henhold til dette direktiv med henblik direkti . ; .

. o . L irektiv 2009/65/EF, pd grund af opbevaringsfunktionens
pa at oge effektiviteten i udevelsen af sin virksomhed. L o , .
Videredelegering ber ogsd vare tilladt pd samme betin- vigtighed. Alene hvad angar }kke-EU-AIF er bor deposi-

8ErNg boT 0gsa VeIt pd 4 kunne vaere et kreditinstitut eller enhver anden
gelser. FAIFer ber imidlertid til enhver tid fortsat veare taren 0gsa . .
lig for korrekt varetagelse af sine delegerede funk- enhed af samme type som de i denne betragtmng navnte
ansvariig for korre gelse at Sir 8 heder, forudsat at enheden er underlagt effektiv tilsyns-
tioner og overholdelse af dette direktiv. ennecer, leri o 8 Y
meassig regulering og overvigning, som svarer til EU-
retten, og som hdndhaves effektivt.
(31)  De strenge begransninger og krav, der er fastsat vedrg-
rende FAIFers delegering af opgaver, ber finde anven-
delse pd df:legermg af 1nv§ster1ngsforvaltnmgsfu?kt10ner (35)  Depositaren ber have sit vedteegtsmassige hjemsted eller
besk.revvet 1'b11ag L Delegqmg af stotteopgaver sasom de en filial i samme land som AlFen. Det bor kun vare
adm{nlstratlve eller tekniske funktloner., der udferes af muligt for en ikke-EU-AIF at have en depositar, der er
FAlFen som en del af dens .fhorvaltnmgsopgz%ver, bor etableret i det relevante tredjeland, sifremt bestemte
ikke vare underlagt de speaf%kke begransninger og betingelser er opfyldt. Kommissionen ber tillegges befo-
krav, der er fastsat i dette direktiv. jelser til pa grundlag af kriterierne i delegerede retsakter
at vedtage gennemforelsesbestemmelser, hvoraf det
fremgdr, at tilsynsmeessig regulering og overvagning fore-
taget af et tredjeland svarer til EU-retten og hdndhaeves
(32) Den seneste udvikling har understreget det patrengende effektivt. Desuden ber maeglingsproceduren i artikel 19 i

behov for at adskille opbevaringen af aktiver og forvalt-
ningsfunktionerne og holde investorernes aktiver adskilt
fra forvalterens. Selv om FAIFer forvalter AlFer med
forskellige forretningsmodeller og ordninger for bla.
opbevaring af aktiver, er det afgorende, at der udpeges
en depositar, som er adskilt fra FAIFen, til at udeve
depositarfunktioner vedrerende AlFer.

forordning (EU) nr.1095/2010 finde anvendelse i
tilfelde af, at kompetente myndigheder er uenige om
den korrekte anvendelse af de andre supplerende betin-
gelser. Som et alternativ for ikke-EU-AlFer ber deposi-
taren ogsd kunne vere etableret i hjemlandet eller i givet
fald referencemedlemsstaten for den FAIF, der forvalter
den pagaldende AIF.
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Kommissionen opfordres til at undersege mulighederne
for at forelagge et passende horisontalt lovforslag, som
praciserer depositarens ansvar og pligter og fastsatter,
hvilken ret en depositar i én medlemsstat har til at
tilbyde sine ydelser i en anden medlemsstat.

Depositaren ber have ansvaret for grundig overvigning
af AlFens cash flow og navnlig for at sikre, at investor-
kapital og kontanter tilhgrende AlFen, eller den FAIF, der
handler pd vegne af AlFen, bogfores korrekt pd konti,
der dbnes i AlFens navn eller i den FAIFs navn, der
handler pé vegne af AlFen, eller den depositars navn,
der handler pd vegne af AlIFen. Depositaren ber ogsd
have ansvaret for opbevaring af AlFens aktiver, herunder
opbevaring af finansielle instrumenter, der kan registreres
pd en konto for finansielle instrumenter, der dbnes i
depositarens regnskaber, samt alle finansielle instru-
menter, der fysisk kan overdrages til depositaren, og for
kontrol af, at AlFen eller FAIFen pé vegne af AlFen har
ejendomsretten til alle andre aktiver. Nér det sikres, at
investorkapital bogferes pa kontantkonti, ber depositaren
tage hejde for principperne i artikel 16 i Kommissionens
direktiv 2006/73/EF af 10. august 2006 om gennem-
forelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/39/EF for sd vidt angdr de organisatoriske krav til
og betingelserne for drift af investeringsselskaber samt
definitioner af begreber med henblik pd nevnte

direktiv (1).

En depositar ber handle @rligt, retfeerdigt, professionelt
og uathangigt og i AlFens eller AlFens investorers inter-
esse.

Det ber vaere muligt for en depositar at delegere opbe-
varing af aktiver til tredjemand, der for sit vedkommende
ber kunne videredelegere denne funktion. Savel delege-
ring som videredelegering ber imidlertid vere objektivt
begrundet og underlagt strenge egnethedskrav til den
tredjemand, der betros denne delegerede funktion, og
til den passende dygtighed, omhu og hurtighed,
hvormed depositaren ber udvalge, udpege og undersage
denne tredjemand.

En tredjemand, til hvem opbevaring af aktiver delegeres,
ber veare i stand til at fore en falles, separat konto for
flere AlFer (en sdkaldt »samlekontox).

Det ber ikke anses for at vere delegering af opbevarings-
funktioner at overdrage opbevaringen af aktiver til udby-
deren af et vardipapirafviklingssystem, som er udpeget
med henblik pd Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/26/EF af 19. maj 1998 om endelig afregning i beta-
lingssystemer og verdipapirafviklingssystemer (?) eller at

() EUT L 241 af 2.9.2006, s. 26.
() EFT L 166 af 11.6.1998, s. 45.

(42)

(43)

(44)

(45)

overdrage levering af tilsvarende ydelser til tredjelands-
vardipapirafviklingssystemer.

De strenge begransninger og krav, der er fastsat vedro-
rende depositarens delegering af opgaver, ber finde
anvendelse pd delegering af dennes specifikke funktioner
som depositar, dvs. overvdgning af cash flow, opbevaring
af aktiver samt tilsynsfunktioner. Delegering af andre
stotteopgaver, der er knyttet til depositaropgaverne,
saisom de administrative eller tekniske funktioner, der
udfores af depositaren som en del af dennes depositar-
opgaver, er ikke underlagt de specifikke begransninger
og krav, der er fastsat i dette direktiv.

Dette direktiv tager endvidere hgjde for, at mange AlFer,
og navnlig hedgefonde, for nuvarende benytter en prime
broker. Dette direktiv sikrer, at AlFer fortsat kan benytte
en prime brokers funktioner. Medmindre sidstnavnte
imidlertid funktionelt og hierarkisk har adskilt vare-
tagelsen af sine depositarfunktioner fra sine opgaver
som prime broker, og de potentielle interessekonflikter
er tilstreekkeligt pavist, styret og oplyst til AlFens inve-
storer, ber ingen prime broker udpeges som depositar,
eftersom prime brokere optreder som modparter til
AlFer og derfor ikke samtidig kan handle i AlFens inter-
esse, som det kraves af en depositar. Depositarer ber
have mulighed for at delegere opbevaringsopgaver til
en eller flere prime brokere eller andre tredjemand. Ud
over de delegerede opbevaringsopgaver ber prime
brokere have mulighed for at tilbyde maglertjenestey-
delser til AlFen. Disse maglertjenesteydelser ber ikke
udgare en del af delegeringsaftalen.

Depositaren ber vare ansvarlig for de tab, som FAIFen,
AlFen og investorerne mdtte lide. Dette direktiv skelner
mellem tab af finansielle instrumenter, som opbevares i
depot, og eventuelle andre tab. I tilfalde af andre tab end
tab af finansielle instrumenter, der opbevares i depot, ber
depositaren vere ansvarlig, ndr der er tale om forsat eller
forsemmelse. Nér depositaren opbevarer aktiver i depot,
og disse aktiver gér tabt, ber depositaren vare ansvarlig,
medmindre vedkommende kan bevise, at tabet skyldes en
ekstern heendelse, som depositaren ikke med rimelighed
kunne forventes at have kontrol over, og hvis konse-
kvenser ville have vaeret uundgéelige, ogsd selv om depo-
sitaren har truffet alle rimelige forholdsregler. 1 den
forbindelse ber depositaren eksempelvis ikke veere i
stand til at pdberdbe sig visse interne handelser, sisom
en medarbejders svigagtige handling, for at frigere sig fra
sit ansvar.

Nér depositaren delegerer opbevaringsopgaver, og de
finansielle instrumenter, der opbevares af tredjemand,
gdr tabt, bor depositaren veare ansvarlig. Forudsat at
depositaren imidlertid udtrykkeligt har faet tilladelse til
at frigore sig fra ansvaret med forbehold af aftalemaessig
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overdragelse af et sddant ansvar til den pageldende tred-
jemand i medfer af en skriftlig aftale mellem depositaren
og AlFen eller den FAIF, der handler pd vegne af AlFen,
hvori en sddan ansvarsfrigerelse er objektivt begrundet,
og at tredjemanden kan holdes ansvarlig for tabet pa
grundlag af en aftale mellem depositaren og tredje-
manden, ber depositaren kunne frigere sig fra ansvaret,
hvis denne kan bevise at have udvist passende dygtighed,
omhu og hurtighed, og hvis de specifikke krav til dele-
gering er opfyldt. Ved at indfere kravet om kontrakt-
meassig overdragelse af ansvar til tredjemand sigter direk-
tivet mod at binde eksterne virkninger til sddanne
kontrakter, der geor tredjemand direkte ansvarlig over
for AlFen, eller AlFens investorer, for tab af finansielle
instrumenter, som opbevares i depot.

Desuden bar depositaren, ndr lovgivningen i et tredjeland
kreaever, at visse finansielle instrumenter opbevares i depot
hos en lokal enhed, og der ikke er nogen lokale enheder,
der opfylder kravene vedrerende depositardelegering,
kunne frigere sig fra sit ansvar under forudsetning af:
at den pdgaldende AlIFs regler eller vedtagter udtryk-
keligt tillader en sddan ansvarsfrigerelse, at investorerne
forud for deres investering er blevet beherigt oplyst om
denne ansvarsfrigerelse og de omstaendigheder, der beret-
tiger den, at AlFen eller FAIFen pd vegne af AlFen har
palagt depositaren at delegere opbevaring af sddanne
finansielle instrumenter til en lokal enhed, at der findes
en skriftlig aftale mellem depositaren og AlFen, eller
FAIFen pd vegne af AlFen, som udtrykkeligt tillader en
sddan ansvarsfrigerelse, og at der findes en skriftlig aftale
mellem depositaren og tredjemand, som udtrykkeligt
overdrager depositarens ansvar til denne tredjemand og
gor det muligt for AlFen eller FAIFen pd vegne af AlFen
at gore krav galdende over for denne tredjemand i
forbindelse med tabet af finansielle instrumenter eller
for depositaren at gere et sddant krav galdende pa
deres vegne.

Dette direktiv ber ikke berere eventuelle fremtidige
lovgivningsforanstaltninger for sd vidt angar depositaren
i direktiv 2009/65/EF, da investeringsinstitutter og AlFer
er forskellige bade i deres investeringsstrategier og med
hensyn til den type investorer, de er beregnet pa.

En FAIF ber for hvert finansdr stille en arsrapport for
hver EU-AIF, som den forvalter, og for hver AIF, som den
markedsferer i Unionen, til rddighed senest seks méneder
efter regnskabsdrets afslutning i overensstemmelse med
dette direktiv. Denne frist pd seks méneder ber ikke
bergre medlemsstaternes ret til at indfere en kortere frist.

Henset til, at det er muligt for en FAIF at anvende gearing
og under sarlige omstendigheder medvirke til at frem-
kalde systemiske risici eller uro pd markederne, ber der
stilles serlige krav til FAIFer, der anvender gearing.
Indsamlingen af de nedvendige oplysninger til at

(50)

(52)

afdaekke, overvige og reagere pd disse risici har ikke
varet ensartet i hele Unionen og videreformidlet til alle
medlemsstater med henblik pd at identificere potentielle
risikokilder for stabiliteten pd@ Unionens finansielle
markeder. For at afhjelpe denne situation ber der
stilles sarlige krav til FAIFer, som i vasentlig udstrak-
ning anvender gearing pd AlF-niveau. Sddanne FAIFer
ber palagges at offentliggare oplysninger om det gene-
relle gearingsniveau, der anvendes, den gearing, der
opstdr ved ldn af kontante midler eller vardipapirer og
den gearing, der opstdr gennem positioner i derivater,
genanvendelse af aktiver samt de storste kilder til
gearing i deres AlFer. Oplysninger indsamlet af de
kompetente myndigheder ber udveksles med andre
myndigheder i Unionen samt med ESMA og med Det
Europziske Udvalg for Systemiske Risici (ESRB) oprettet
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 1092/2010 af 24. november 2010 om makrotilsyn
pd EU-plan med det finansielle system og om oprettelse
af et europzisk udvalg for systemiske risici () for at gore
det lettere dels at foretage en kollektiv analyse af virk-
ningerne af denne gearing af AlFer forvaltet af FAIFer for
det finansielle system i Unionen, dels at fastlegge et
felles modtrak. Hvis en eller flere AlFer, der forvaltes
af en FAIF, potentielt kan udgere en vigtig kilde til
modpartsrisiko for et kreditinstitut eller en anden syste-
misk relevant institution i andre medlemsstater, ber
sddanne oplysninger ogsd udveksles med de relevante
myndigheder.

Med henblik pd at sikre en ordentlig vurdering af de
risici, en FAIF paferer de AlFer, som den forvalter, ved
at anvende gearing, ber FAIFen pévise, at gearings-
begreensningerne for hver AIF, som den forvalter, er
rimelige, og at den til enhver tid overholder disse
begransninger. Hvor det finansielle systems stabilitet og
integritet kan vaere truet, ber de kompetente myndig-
heder i FAIFens hjemland kunne fastsette granser for
det gearingsniveau, som en FAIF kan anvende i AlFer,
som den forvalter. ESMA og ESRB ber informeres om
alle foranstaltninger, der treffes i denne henseende.

Det anses ogsd for nedvendigt at give ESMA mulighed
for under hensyntagen til ESRB's rdd at fastsla, at den
gearing, en FAIF eller en gruppe af FAIFer anvender,
udger en vasentlig risiko for det finansielle systems
stabilitet og integritet, og at yde radgivning til de kompe-
tente myndigheder, som preciserer, hvilke afhjelpende
foranstaltninger der skal treffes.

Det er nedvendigt at sikre, at de kompetente myndig-
heder i FAIFens hjemland, de selskaber, som AlFer
forvaltet af en FAIF udever kontrol over, og arbejds-
tagerne i sddanne selskaber modtager visse oplysninger,
som er nedvendige, for at disse selskaber kan vurdere,
hvordan denne kontrol vil pavirke deres situation.

() EUT L 331 af 15.12.2010, s. 1.
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(53)  Nar FAIFer forvalter AlFer, der kontrollerer en udsteder, med oplysninger om, hvordan opndelsen af kontrolle-
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hvis aktier er optaget til handel péd et reguleret marked,
bor der generelt offentliggares oplysninger i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/25[EF af 21. april 2004 om overtagelsestilbud (%)
og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/109/EF
af 15. december 2004 om harmonisering af gennemsig-
tighedskrav i forbindelse med oplysninger om udstedere,
hvis verdipapirer er optaget til handel pd et reguleret
marked (?). Der ber galde specifikke regler for FAIFer,
der forvalter AlF’er, som kontrollerer et unoteret selskab.
For at sikre storre gennemsigtighed vedrerende det
kontrollerede selskab ber der indferes mere omfattende
krav om gennemsigtighed, offentlighed og rapportering.
Derudover ber den relevante AIF's arsrapporter suppleres
med hensyn til det kontrollerede selskab, eller sidanne
supplerende oplysninger ber medtages i arsrapporten for
det kontrollerede selskab. Sddanne oplysninger bar geres
tilgeengelige for arbejdstagerreprasentanterne eller, hvor
der ikke er sddanne, for arbejdstagerne selv, og for inve-
storerne i den relevante AIF.

Sarlige krav om oplysning af arbejdstagerne i bestemte
selskaber finder anvendelse i tilfeelde, hvor AlFer opnar
kontrol over sddanne selskaber i overensstemmelse med
dette direktiv. I de fleste tilfeelde har FAIFen imidlertid
ikke kontrol over AlFen, medmindre det er en internt
forvaltet AIF. Desuden er der i henhold til de generelle
selskabsretlige principper ikke nogen direkte forbindelse
mellem aktionarerne og arbejdstagerreprasentanterne
eller, hvor der ikke er sddanne, arbejdstagerne selv. Af
disse grunde kan der ikke i medfer af dette direktiv
palaegges en aktionar eller dennes forvalter, dvs. AlFen
og FAIFen, nogen direkte oplysningskrav i forhold til
arbejdstagerreprasentanterne eller, hvor der ikke er
sddanne, arbejdstagerne selv. For si vidt angdr oplys-
ningskravet over for sddanne arbejdstagerrepresentanter
eller, hvor der ikke er sddanne, arbejdstagerne selv, ber
dette direktiv fastsatte en forpligtelse for den pagaldende
FAIF til at gere alle bestrabelser pd at sikre, at det
berarte selskabs bestyrelse fremlagger de relevante oplys-
ninger for arbejdstagerreprasentanterne eller, hvor der
ikke er sddanne, for arbejdstagerne selv.

Kommissionen ber anmodes om at undersege behovet
og mulighederne for at @ndre de informations- og oplys-
ningskrav, der finder anvendelse i forbindelse med
kontrol over unoterede selskaber eller udstedere, som
generelt fastsat i dette direktiv uanset typen af investor.

Nér en FAIF forvalter en eller flere AlFer, som opnr
kontrol over et unoteret seclskab, ber FAIFen ogsa
forsyne de kompetente myndigheder i sit hjemland

UT L 142 af 30.4.2004, s. 12.
UT L 390 af 31.12.2004, s. 38.
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rende indflydelse blev finansieret. Denne forpligtelse til
at oplyse om finansieringen ber ogsd galde, nr en
FAIF forvalter AlFer, der opndr kontrol med en udsteder
af aktier, der er optaget til handel pé et reguleret marked.

Nér en FAIF forvalter en eller flere AlFer, som opnir
kontrol over et unoteret selskab eller en udsteder, ber
den pagaldende FAIF i en 24-méneders periode efter
AlFernes opndelse af kontrol over selskabet for det
forste ikke have lov til at formidle, stotte eller beordre
nogen udlodning, kapitalnedszttelse, indlosning af andele
og/eller selskabets erhvervelse af egne aktier i medfer af
dette direktiv, for det andet, i det omfang FAIFen har
tilladelse til at stemme pa vegne af AlFerne i selskabets
ledelsesorganer, ikke stemme for udlodning, kapitalned-
sattelse, indlesning af andele ogfeller selskabets erhver-
velse af egne aktier i medfer af, hvad der er fastsat i dette
direktiv, og ber for det tredje i enhver situation traffe
alle rimelige forholdsregler for at forhindre udlodning,
kapitalnedsattelse, indlgsning af andele og/eller selskabets
erhvervelse af egne aktier i medfor af dette direktiv. Nar
dette direktiv gennemferes i national lovgivning, ber
medlemsstaterne tage hejde for det regulerende formaél
med bestemmelserne i dette direktivs kapitel V, afdeling
2, og i denne forbindelse tage beherigt hensyn til
behovet for lige konkurrencevilkdr mellem EU-AlFer og
ikke-EU-AIFer, som opndr kontrol med selskaber, der er
etableret i Unionen.

Med hensyn til kravene om anmeldelse og offentligge-
relse og de sarlige beskyttelsesforanstaltninger mod
selskabstomning i forbindelse med opndelse af kontrol
over et unoteret selskab eller en udsteder, ber der
galde en generel undtagelse for s vidt angdr kontrol
over smd og mellemstore virksomheder og SPV-selskaber
(Special Purpose Vehicles) med henblik pa keb, besiddelse
eller administration af fast ejendom. Desuden har disse
krav ikke til formdl at offentliggere oplysninger om ejer-
forhold, som ville stille FAIFen ringere i forhold til andre
eventuelle konkurrenter, som f.eks. statsejede investe-
ringsfonde, eller konkurrenter, som madtte onske at
tvinge selskabet til at dreje neglen om ved at udnytte
oplysningerne til egen fordel. Derfor ber alle anmel-
delses- og offentliggorelsesforpligtelserne galde med
forbehold af betingelserne og begraensningerne vedre-
rende fortrolige oplysninger i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2002/14/EF af 11. marts 2002 om indfe-
relse af en generel ramme for information og hering af
arbejdstagerne i Det Europeiske Fellesskab (%), og uden
at dette bergrer direktiv 2004/25/EF og 2004/109/EF.
Dette betyder, at medlemsstaterne inden for de i den
nationale lovgivning fastsatte granser og betingelser
bor fastsatte, at arbejdstagerrepraesentanterne, samt
enhver der bistdr dem, ikke har lov til at videregive oplys-
ninger, som i selskabets legitime interesse udtrykkeligt er
givet dem i fortrolighed, til arbejdstagerne eller til tredje-
mand. Medlemsstaterne ber dog kunne give arbejdstager-
reprasentanterne, og enhver, der bistdr dem, tilladelse til

(}) EFT L 80 af 23.3.2002, s. 29.
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at videregive fortrolige oplysninger til arbejdstagerne og
til tredjemand, hvis disse er bundet af tavshedspligt.
Medlemsstaterne ber fastsatte, at de relevante FAIFer
ikke ber anmode om videregivelse af oplysninger fra
bestyrelsen til arbejdstagerrepreesentanterne eller, hvor
der ikke er sddanne, arbejdstagerne selv, nar disse oplys-
ninger er af en sddan karakter, at de i henhold til objek-
tive kriterier i alvorlig grad vil skade det pdgaldende
selskabs funktionsdygtighed eller vil pavirke det negativt.
Anmeldelses- og offentliggorelseskravene og de sarlige
beskyttelsesforanstaltninger mod selskabstemning ber
endvidere finde anvendelse med forbehold af eventuelle
strengere regler, som medlemsstaterne matte vedtage.

Dette direktiv fastsetter desuden de betingelser, hvorpé
EU-FAIFer kan markedsfore andele eller aktier i EU-
AlFer til professionelle investorer i Unionen. EU-FAIFer
mé kun udfere sddan markedsforing, hvis FAIFen over-
holder dette direktiv, og hvis markedsforingen foretages
under anvendelse af et markedsferingspas, uden at dette
bergrer FAIFers markedsfering af AlFer, der ligger under
teerskelveerdierne i dette direktiv. FAIFers markedsforing
af AlFer under disse terskelvaerdier ber kunne tillades af
medlemsstaterne under anvendelse af nationale bestem-
melser.

Andele eller aktier i en AIF ber udelukkende kunne blive
noteret pd en bers i Unionen, udbudt eller henlagt af
tredjemand, der handler pd vegne af FAIFen i en given
medlemsstat, hvis den pagaldende FAIF, der forvalter
AlFen, selv har tilladelse til at markedsfore sidstnavntes
andele eller aktier i den pagaldende medlemsstat. Derud-
over kan anden national lovgivning eller EU-lovgivning
sdsom  Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2003/71/EF af 4. november 2003 om det prospekt, der
skal offentliggeres, ndr verdipapirer udbydes til offentlig-
heden eller optages til handel () og direktiv 2004/39/EF
ogsd regulere distributionen af AlFer til investorer i
Unionen.

Mange EU-FAIFer forvalter i ojeblikket ikke-EU-AlFer.
Det er hensigtsmeessigt at tillade EU-FAIFer med tilladelse
at forvalte ikke-EU-AIFer uden at markedsfore dem i
Unionen, uden at pdlegge dem de strenge depositarkrav
og kravene til drsrapport, som er fastsat i dette direktiv,
eftersom disse krav er medtaget for at beskytte EU-inve-
storer.

Efter ikrafttradelsen af en delegeret retsakt vedtaget af
Kommissionen i denne forbindelse, hvilket i princippet,
under hensyntagen til ESMA’s rddgivning, sker to &r efter

() EUT L 345 af 31.12.2003, s. 64.
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direktivets endelige frist for gennemforelse, ber EU-
FAIFer med tilladelse, som har til hensigt at markedsfore
ikke-EU-AlFer til professionelle investorer i deres hjem-
land ogleller i andre medlemsstater, have lov til at gere
dette med et markedsferingspas, for sd vidt som de over-
holder dette direktiv. Denne ret ber dog underlegges
anmeldelsesprocedurerne og ikke-EU-AlFens betingelser
i relation til tredjelande.

I en overgangsperiode, som i princippet, under hensyn-
tagen til ESMA’s rddgivning, afsluttes ved en delegeret
retsakt tre dr efter indferelsen af markedsferingspasset
for ikke-EU-FAIFer, ber EU-FAIFer, som har til hensigt
at markedsfore ikke-EU-AlFer i visse medlemsstater, men
uden et markedsforingspas, ogsd kunne meddeles tilla-
delse til at gore dette af de pageldende medlemsstater,
men kun for sd vidt som de overholder dette direktiv
med undtagelse af depositarkravene. Sddanne EU-FAIFer
ber imidlertid sikre, at der udpeges en eller flere enheder
til at udfere depositarens opgaver. Endvidere ber
passende samarbejdsaftaler med henblik pd overvigning
af systemiske risici og i overensstemmelse med inter-
nationale standarder vare pd plads mellem de kompe-
tente myndigheder i FAIFens hjemland og tilsynsmyndig-
hederne i det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret,
med henblik pd at sikre en effektiv udveksling af oplys-
ninger, som satter de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland i stand til at udfere deres opgaver i
overensstemmelse med dette direktiv. Samarbejdsaftalerne
ber ikke bruges som en barriere for at hindre ikke-EU-
AlFer i at blive markedsfort i en medlemsstat. Desuden
ber det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, ikke
vare opfert som et ikke-samarbejdsvilligt land og terri-
torium af Den Finansielle Aktionsgruppe vedrerende
Hvidvaskning af Penge og Finansiering af Terrorisme
(FATE).

Efter ikrafttradelsen af en delegeret retsakt vedtaget af
Kommissionen i denne forbindelse, hvilket i princippet,
under hensyntagen til ESMA’s rad, sker to dr efter fristen
for gennemforelse af dette direktiv, ber et af dette direk-
tivs grundleeggende principper vere, at en ikke-EU-FAIF
skal kunne drage fordel af de rettigheder, der folger af
dette direktiv, sisom adgang til at markedsfore andele
eller aktier i AlIFer i hele Unionen med et markeds-
foringspas, med forbehold af overholdelse af dette
direktiv. Dette bor sikre lige konkurrencevilkdr mellem
EU-FAIFer og ikke-EU-FAIFer. Dette direktiv fastsatter
derfor en procedure for meddelelse af tilladelse til ikke-
EU-FAIFer, som vil finde anvendelse efter ikrafttreedelsen
af den delegerede retsakt vedtaget af Kommissionen i
denne forbindelse. For at sikre, at en sddan overholdelse
hdndhaves, ber en medlemsstats kompetente myndig-
heder hindhave overholdelsen af dette direktiv. For s&
vidt angdr sddanne ikke-EU-FAIFer ber de kompetente
tilsynsmyndigheder vare de kompetente myndigheder i
referencemedlemsstaten som defineret i dette direktiv.
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EU-AlIFer ogfeller markedsfore AlFer i Unionen ved
hjelp af et markedsforingspas, ber den ogsd palegges
at overholde dette direktiv, sdledes at den er underlagt
samme forpligtelser som EU-FAIFer. Under ganske
saerlige omstendigheder, hvis og i det omfang overhol-
delse af en bestemmelse i dette direktiv er uforenelig med
overholdelse af den lovgivning, som ikke-EU-FAIFen eller
ikke-EU-AIFen, som markedsfores i Unionen, er under-
lagt, ber ikke-EU-FAIFen kunne undtages fra overhol-
delse af den relevante bestemmelse i direktivet, hvis den
kan pévise, at: det er umuligt at forene overholdelse af en
bestemmelse i dette direktiv med overholdelse af en
praceptiv bestemmelse i den lovgivning, som ikke-EU-
FAIFen eller ikke-EU-AlFen, som markedsfores i
Unionen, er underlagt, at den lovgivning, som ikke-EU-
FAIFen eller ikke-EU-AlFen er underlagt, fastsatter en
tilsvarende bestemmelse med samme regulerende formal
og med samme beskyttelsesniveau for investorerne i den
relevante AIF, og at ikke-EU-FAIFen eller ikke-EU-AIFen
overholder den tilsvarende bestemmelse.

Endvidere ber en ikke-EU-FAIF, der har til hensigt at
forvalte EU-AIFer ogleller at markedsfere AlFer i
Unionen med et markedsforingspas, overholde en
sarlig tilladelsesprocedure, og visse specifikke krav skal
opfyldes vedrerende det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen
og i givet fald ikke-EU-AlFen er hjemmehgrende.

ESMA ber radgive om fastsattelsen af referencemedlems-
staten og, hvor det er relevant, om undtagelse i tilfaelde af
uforenelighed med en tilsvarende bestemmelse. Der ber
gelde sarlige krav til udveksling af oplysninger mellem
referencemedlemsstatens kompetente myndigheder og de
kompetente myndigheder i FAIFens vertslande. Desuden
ber maglingsproceduren i artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010 finde anvendelse i tilfelde af, at medlems-
staters kompetente myndigheder er uenige om fastset-
telsen af referencemedlemsstaten, anvendelse af undtagel-
sesbestemmelsen i tilfaelde af uforenelighed mellem over-
holdelse af dette direktiv og overholdelse af tilsvarende
bestemmelser i et tredjeland, og vurdering af opfyldelsen
af de specifikke krav vedrerende det tredjeland, hvor
ikke-EU-FAIFen og, hvor det er relevant, ikke-EU-AIFen
er hjemmehgrende.

ESMA ber hvert dr gennemfore et peer review af de
kompetente myndigheders tilsynsaktiviteter i forbindelse
med tilladelse af og tilsyn med ikke-EU-FAIFer med
henblik pa yderligere at styrke konsekvensen i resulta-
terne af tilsynet i overensstemmelse med artikel 30 i
forordning (EU) nr. 1095/2010.

I en overgangsperiode, som i princippet, under hensyn-
tagen til ESMA’s rdd, afsluttes ved en delegeret retsakt tre
ar efter indferelsen af markedsferingspasset for ikke-EU-
FAIFer, bor en ikke-EU-FAIF, som kun har til hensigt at
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sddant markedsfaringspas, ogsd kunne meddeles tilladelse
til at gore dette af de pagaldende medlemsstater, men
kun for sd vidt som visse minimumsbetingelser er
opfyldt. Disse ikke-EU-FAIFer ber vere underlagt regler,
som mindst svarer til dem, der galder for EU-FAIFer, der
forvalter EU-AlFer, for sd vidt angdr oplysninger til inve-
storer. For at lette overvdgningen af systemiske risici ber
sddanne ikke-EU-FAIFer ogsd veare underlagt rapporte-
ringsforpligtelser over for de kompetente myndigheder i
den medlemsstat, hvor AlFer markedsfores. Derfor skal
sddanne FAIFer opfylde dette direktivs dbenhedskrav og
forpligtelserne for FAIFer, der forvalter AlFer, der opnr
kontrol over unoterede selskaber og udstedere. Endvidere
bor der med henblik pd overvagning af systemiske risici
og i overensstemmelse med internationale standarder
foreligge hensigtsmaessige samarbejdsaftaler mellem de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor
AlFerne markedsfores, hvor relevant de bererte EU-
FAIFers kompetente myndigheder, og tilsynsmyndighe-
derne i det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen er etableret
og, hvor relevant, tilsynsmyndighederne i det tredjeland,
hvor ikke-EU-AlIFen er etableret, for at sikre en effektiv
udveksling af oplysninger, som satter de kompetente
myndigheder i stand til at udfere deres opgaver i over-
ensstemmelse med dette direktiv. Samarbejdsaftalerne ber
ikke bruges som en barriere for at hindre tredjelands-
fonde i at blive markedsfort i en medlemsstat. Endelig
bor det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen eller ikke-EU-
AlFen er etableret, ikke vare opfert som et ikke-samar-
bejdsvilligt land og territorium af FATF.

Dette direktiv ber ikke indvirke pd den nuvearende situa-
tion, hvor en professionel investor, der er etableret i
Unionen, pa eget initiativ kan investere i AlFer, uanset
hvor FAIFen ogfeller AlFen er etableret.

Medlemsstaterne ber kunne tillade, at alle eller visse typer
AlFer, der forvaltes af FAIFer, markedsfores til detailinve-
storer pd deres omrdde. Hvis en medlemsstat tillader
markedsfering af visse typer AlFer, ber medlemsstaten
i hvert enkelt tilfelde vurdere, om en bestemt AIF ber
betragtes som en type AIF, der md markedsfares til
detailinvestorer pd dens omrdde. Med forbehold af
andre EU-retsakters anvendelse ber medlemsstaterne i
sddanne tilfelde kunne indfere strengere krav for AlFer
og FAIFer som forudsatning for markedsfering til detail-
investorer end dem, der galder for AlFer, der markeds-
fores til professionelle investorer pd deres omrade, uanset
om sidanne AlFer markedsfores inden for et lands
grenser eller pd tveers af disse. Giver en medlemsstat
tilladelse til at markedsfere AlFer til detailinvestorer pa
sit omrade, ber denne mulighed kunne udnyttes, uanset i
hvilken medlemsstat FAIFen, der forvalter AlFerne, er
etableret, og medlemsstaterne bar ikke indfere strengere
krav eller yderligere krav for EU-AlFer, der er etableret i
en anden medlemsstat og markedsfores pd tvars af gran-
serne, end for AlFer, der markedsfores inden for et lands
grenser. Derudover ber FAlFer, investeringsselskaber,
som har opndet tilladelse i henhold til direktiv
2004/39(EF, og kreditinstitutter, som har opndet tilla-
delse i henhold til direktiv 2006/48/EF, og som yder
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investeringsservice til detailkunder, tage hejde for even-
tuelt yderligere krav ved vurderingen af, om en bestemt
ATF er velegnet til en individuel detailkunde, eller hvor-
vidt den er et komplekst eller et ikke-komplekst finansielt
instrument.

Det er nedvendigt at pracisere, hvilke befojelser og
opgaver der tilkommer de kompetente myndigheder,
som er ansvarlige for gennemforelsen af dette direktiv,
og styrke de mekanismer, der er nedvendige for at sikre
et effektivt graenseoverskridende tilsynssamarbejde. Under
visse omstendigheder bor de kompetente myndigheder i
en FAIFs vertsland kunne traffe direkte foranstaltninger
for at fore tilsyn med overholdelse af bestemmelser, som
de har ansvaret for. For si vidt angdr evrige bestem-
melser ber de kompetente myndigheder i vertslandet
under visse omstendigheder kunne krave, at de kompe-
tente myndigheder i hjemlandet treffer foranstaltninger,
og kunne skride ind, hvis der ikke bliver truffet sidanne
foranstaltninger.

Dette direktiv fastsetter endvidere en generelt koordine-
rende rolle for ESMA samt muligheden for obligatoriske
maglingsprocedurer under ledelse af ESMA med henblik
pa bileeggelse af tvister mellem kompetente myndigheder.

ESMA ber udarbejde udkast til reguleringsmaessige
tekniske standarder om indholdet af de samarbejdsaftaler,
der skal indgds mellem FAIFens hjemland eller dens refe-
rencemedlemsstat, og de relevante tredjelandstilsynsmyn-
digheder, samt om procedurerne for udveksling af oplys-
ninger. Udkastet til reguleringsmessige tekniske stan-
darder ber sikre, at alle nedvendige oplysninger i
henhold til disse samarbejdsaftaler foreleegges de kompe-
tente myndigheder i sdvel hjemlandet som i veertslandet,
sdledes at de kan udeve deres tilsyns- og undersogelses-
befgjelser i henhold til dette direktiv. ESMA ber desuden
have en formidlende rolle i forbindelse med forhand-
lingen og indgdelsen af samarbejdsaftalerne. ESMA ber
f.eks. kunne benytte denne faciliterende rolle til at fast-
leegge et standardformat for sddanne samarbejdsaftaler.

Medlemsstaterne ber fastsette regler om sanktioner for
overtreedelse af dette direktiv og sikre, at de anvendes.
Sddanne sanktioner ber vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtradelsen og have afskrackkende virkning.

Dette direktiv respekterer de grundleggende rettigheder
og overholder de principper, der navnlig er nedfaldet i
TEUF og i Den Europziske Unions charter (charteret) om
grundlaggende rettigheder, sarlig retten til beskyttelse af
personoplysninger, som er nedfeldet i artikel 16 i TEUF
og i charterets artikel 8. Enhver udveksling eller videre-
givelse af oplysninger fra kompetente myndigheder ber
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vare i overensstemmelse med reglerne om videregivelse
af personoplysninger som fastsat i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (!). Enhver udveksling eller videre-
givelse af oplysninger fra ESMA ber vere i overensstem-
melse med reglerne om videregivelse af personoplys-
ninger som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger i faellesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sddanne oplys-
ninger (%), som fuldt ud finder anvendelse pd behand-
lingen af personoplysninger i forbindelse med dette
direktiv.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
dette direktiv ber Kommissionen tildeles gennemforelses-
befojelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemferelses-

befgjelser (3).

Kommissionen ber tillegges befgjelser til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF, hvor det udtrykkeligt fremgdr af dette direktiv.
Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
vedtage delegerede retsakter til preecisering af gearings-
metoderne som defineret i dette direktiv, herunder even-
tuelle finansielle og/eller retlige strukturer, der involverer
tredjemand kontrolleret af den relevante AIF, ndr disse
strukturer specifikt er etableret til direkte eller indirekte at
skabe gearing pd samme niveau som AlFen. Navnlig for
sd vidt angdr private equity-fonde og venturekapitalfonde
betyder dette, at gearing, som eksisterer pa portefoljesel-
skabsniveau, ikke er tenkt at skulle medtages, ndr der
henvises til sddanne finansielle eller retlige strukturer.

Delegerede retsakter ber ogsd vedtages til pracisering af
beregningen af terskelverdierne for den mere lempelige
ordning og behandlingen af FAIFer, hvis forvaltede
aktiver, herunder eventuelle aktiver erhvervet ved gearing,
i et og samme kalenderdr til tider ligger over ogfeller
under den relevante tarskelveerdi, til pracisering af
forpligtelserne til at lade sig registrere for de FAlFer,
der ligger under terskelverdierne, og til at levere oplys-
ninger med henblik pé effektiv overvdgning af systemiske
risici, og forpligtelsen for sddanne FAIFer til at underrette
de relevante kompetente myndigheder, ndr de ikke
leengere opfylder forpligtelserne for anvendelse af den
mere lempelige ordning.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.



L 174/12 Den Europaiske Unions Tidende 1.7.2011
(80) Der ber endvidere vedtages delegerede retsakter med kunne investere i sidanne securitisationsinstrumenter, at

(81)

henblik pd at pracisere gearingsmetoderne, herunder
eventuelle finansielle ogfeller retlige strukturer, der invol-
verer tredjemand kontrolleret af den relevante AIF, og
hvordan gearingen skal beregnes, at precisere, hvilke
risici den ekstra egenkapital eller erhvervsansvarsforsik-
ringen skal dakke, betingelserne for at afgere hensigts-
massigheden af ekstra egenkapital eller en erhvervs-
ansvarsforsikrings dakning, samt méiden hvorpd man
beslutter at foretage lobende justeringer af den ekstra
egenkapital eller af erhvervsansvarsforsikringens dakning.
Der ber endvidere vedtages delegerede retsakter med
henblik pd at fastsette de kriterier, som de kompetente
myndigheder skal anvende til at vurdere, om FAIFer
opfylder deres forpligtelser vedrerende god forretnings-
skik, deres forpligtelse til bedst muligt at varetage inter-
esserne for de AlFer, de forvalter, eller investorerne i
disse AlFer og sikre markedets integritet, til at rade
over og effektivt anvende de ressourcer og procedurer,
som er nedvendige for en tilfredsstillende udovelse af
deres virksomhed, til at traffe alle rimelige foranstalt-
ninger for at undgd interessekonflikter og til, nér
sddanne konflikter ikke kan undgas, at pévise, styre og
overvage og, hvor det er relevant, oplyse om disse inter-
essekonflikter med henblik pd at forhindre, at de far
negativ indflydelse pd interesserne for AlFerne og deres
investorer, og til at sikre, at de AlFer, de forvalter,
behandles retfardigt, til at overholde alle de lovgivnings-
massige krav, der galder for udevelsen af deres virk-
somhed, sdledes at de bedst muligt varetager interesserne
for de AlFer, som de forvalter, eller for investorerne i
disse AlFer og sikrer markedets integritet, og til at
behandle alle investorerne i disse AlFer retferdigt.

Der ber endvidere vedtages delegerede retsakter til praeci-
sering af den type interessekonflikter, som FAIFer skal
pavise, og sddanne foranstaltninger, som FAIFer kan
forventes at traffe i form af strukturer og organisatoriske
procedurer for at pavise, forhindre, styre, overvige og
oplyse om interessekonflikter. Der ber ogsd vedtages
delegerede retsakter til precisering af, hvilke risikosty-
ringsfunktioner der skal anvendes, hvad der er en
passende hyppighed for gennemgang af risikostyrings-
systemet, hvorledes risikostyringsfunktionen funktions-
massigt og hierarkisk ber adskilles fra de operative
enheder, herunder portefoljeplejefunktionen, de swrlige
beskyttelsesforanstaltninger mod interessekonflikter samt
hvilke risikostyringskrav, FAIFer skal anvende. Der ber
endvidere vedtages delegerede retsakter til praecisering af
hvilke likviditetsstyringssystemer og procedurer, FAIFer
skal anvende, samt tilpasningen af investeringsstrategien,
likviditetsprofilen og indlesningspolitikken. Der ber ogsd
vedtages delegerede retsakter til pracisering af de krav,
som engagementsleverende kreditinstitutter, organise-
rende kreditinstitutter eller oprindelige ldngivere af secu-
ritisationsinstrumenter skal opfylde, for at det er tilladt en
FAIF at investere i sddanne instrumenter udstedt efter den
1. januar 2011.

Der bar ogsd vedtages delegerede retsakter med henblik
pa at pracisere de krav, som FAIFer skal opfylde for at
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pracisere administrativ og regnskabsmassig praksis,
kontrol- og beskyttelsesforanstaltninger for elektronisk
databehandling samt fyldestgerende interne kontrolpro-
cedurer, at preacisere procedurerne for korrekt veerdian-
sxttelse af aktiverne og beregningen af nettoaktivverdien
pr. andel eller aktie i AlFen, de faglige garantier, den
eksterne valuar skal kunne levere, og en passende
hyppighed for vardianseattelse af dbne AlFer.

Der ber ogsd vedtages delegerede retsakter med henblik
pa at pracisere betingelserne, hvorpd delegering af FAIF-
funktioner ber godkendes, og betingelserne, hvorpa
FAIFen har delegeret sine funktioner i en sddan grad,
at den er blevet et tomt selskab og ikke leengere kan
betragtes som forvalter af AlFen, hvad angdr depositarer,
at praecisere kriterierne for at vurdere, om den tilsyns-
massige regulering og overvagning af de tredjelande,
hvor depositarerne er etableret, svarer til EU-retten og
handhaves effektivt, de oplysninger, som skal indgd i
standardaftalen, betingelserne for at udfere depositar-
funktionerne, herunder typen af finansielle instrumenter,
som ber indgd i depositarens opbevaringsopgaver, betin-
gelserne, hvorpd depositaren kan udfere sine opbeva-
ringsopgaver med hensyn til finansielle instrumenter,
som er registreret hos en central depositar, og betingel-
serne, hvorpd depositaren ber opbevare de finansielle
instrumenter, som er udstedt personligt og registreret
hos en udsteder eller en registrator, depositarernes
forpligtelse til at udvise forneden omhu, forpligtelsen til
adskillelse, betingelserne hvorpd og de omstandigheder
hvorunder finansielle instrumenter, der opbevares i
depot, ber anses for tabt, hvad der skal forstds ved
eksterne handelser, som depositaren ikke med rimelighed
kan forventes at have kontrol over, og hvis konsekvenser
ville have varet uundgaelige, ogsd selv om depositaren
har truffet alle rimelige forholdsregler, samt betingelserne
hvorpd og de omstendigheder, hvorunder der er objektiv
grund til ved aftale at frigore sig fra ansvar. Der ber ogsd
vedtages delegerede retsakter med henblik pa at pracisere
form og indhold af den &rsrapport, FAIFer skal stille til
radighed for hver AIF, som de forvalter, og at pracisere
FAIFers oplysningsforpligtelser over for investorerne og
rapporteringsforpligtelserne over for de kompetente

myndigheder samt hyppigheden af disse oplysninger.

Der ber ogsd vedtages delegerede retsakter til pracisering
af, hvorndr gearing anses for at blive anvendt i vaesentlig
udstrakning og de principper, som de kompetente
myndigheder ber anvende, ndr de overvejer at palagge
begraensninger for det gearingsniveau, som en FAIF kan
anvende. Der bor ogsd vedtages delegerede retsakter til
pracisering af samarbejdsaftalerne vedrerende ikke-EU-
FAIFer ogleller ikke-EU-AlIFer for at fi udformet en
felles ramme, der kan fremme indgdelsen af sddanne
samarbejdsaftaler med tredjelande. Der ber ogsa vedtages
delegerede retsakter til pracisering af indholdet af
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udvekslingen af oplysninger vedrerende FAIFer mellem
kompetente myndigheder samt foreleggelsen af visse
oplysninger for ESMA.

Afhengigt af ESMA’s rdd i denne henseende og de i
direktivet fastsatte kriterier, ber der desuden vedtages
en delegeret retsakt med henblik pd at udvide markeds-
foringspasset til EU-FAIFer, der i Unionen markedsforer
ikke-EU-AlFer, samt til ikke-EU-FAIFer, der forvalter
ogleller markedsforer AlFer i Unionen, og der ber
vedtages en anden delegeret retsakt, som bringer anven-
delsen af nationale private investeringsordninger i denne
forbindelse til opher.

Europa-Parlamentet og Réddet ber kunne gere indsigelse
mod en delegeret retsakt inden for en frist pd tre
méneder fra meddelelsen. Fristen ber kunne forlenges
med tre mdneder pd foranledning af Europa-Parlamentet
eller Rddet inden for vigtige problematiske omrader.
Europa-Parlamentet og Radet ber ogsd kunne meddele
de gvrige institutioner, at de ikke agter at gore indsigelse.
Denne tidlige godkendelse af delegerede retsakter er
seerlig vigtig, ndr tidsfrister skal overholdes, f.eks. for at
give medlemsstaterne mulighed for, ndr det er relevant, at
gennemfore delegerede retsakter inden for den gennem-
forelsesperiode, der er fastsat i dette direktiv.

I erkleeringen ad artikel 290 i traktaten om Den Euro-
peiske Unions funktionsmade, knyttet som bilag til slut-
akten fra den regeringskonference, der vedtog Lissabon-
traktaten, tog konferencen til efterretning, at Kommis-
sionen i overensstemmelse med sin faste praksis agter
at soge bistand fra eksperter udnavnt af medlemssta-
terne, ndr den udarbejder sine udkast til delegerede rets-
akter pd omréddet finansielle tjenesteydelser.

To 4r efter fristen for gennemfarelse af dette direktiv ber
ESMA afgive udtalelse om, hvordan markedsferings-
passet, som pd det tidspunkt er trddt i kraft, fungerer,
og om, hvordan de nationale private investeringsord-
ninger fungerer. ESMA ber endvidere yde rddgivning
om udvidelse af markedsferingspasset til at omfatte EU-
FAIFer, der i Unionen markedsforer ikke-EU-AlFer, samt
til ikke-EU-FAIFer, der forvalter ogfeller markedsforer
AlFer i Unionen. Kommissionen ber vedtage en delegeret
retsakt senest tre méneder efter modtagelsen af ESMA’s
udtalelse og rddgivning under hensyntagen til kriterierne i
dette direktiv og dets malsatninger, blandt andet vedre-
rende det indre marked, investorbeskyttelse og effektiv
overvagning af systemiske risici, og precisere datoen,
hvor bestemmelserne om udvidelse af markedsforings-
passet som fastsat i dette direktiv ber finde anvendelse
i alle medlemsstater.

(89)

01)

Pid topmedet i London i april 2009 blev G20-lederne
enige om, at hedgefonde eller deres forvaltere skulle regi-
streres og pélegges lobende at forsyne tilsynsforende
eller myndigheder med passende oplysninger. De skulle
underlagges tilsyn for at sikre, at de har passende risiko-
styring. I juni 2010 bekraftede G20-lederne i Toronto pa
ny deres engagement og forpligtede sig desuden til at
fremskynde gennemforelsen af skrappe foranstaltninger
med henblik pd at @ge gennemsigtigheden af og det
reguleringsmaessige tilsyn med hedgefonde pd en inter-
nationalt konsekvent og ikke-diskriminerende méde. For
at stotte G20-malsetningerne offentliggjorde den inter-
nationale organisation for berstilsynsmyndigheder i juni
2009 principper pd hejt niveau for tilsyn med hedge-
fonde med henblik pd at styre udviklingen af en inter-
nationalt konsekvent regulering af dette omrade. Den
16. september 2010 blev Det Europwiske Rad enigt
om nedvendigheden af, at Europa fremmer sine inter-
esser og verdier pd en mere assertiv made og i en and
af gensidighed og gensidig interesse i sammenhang med
Unionens eksterne forbindelser og bl.a. tager skridt til at
sikre bedre markedsadgang for europaiske virksomheder
og uddybe det reguleringsmeassige samarbejde med de
store handelspartnere. Kommissionen vil tilstraebe at
sikre, at disse forpligtelser gennemferes pa tilsvarende
mdde af Unionens internationale partnere.

Tre &r efter ikrafttreedelsen af den delegerede retsakt, i
henhold til hvilken markedsferingspasset finder anven-
delse for alle FAIFer, bor ESMA afgive en udtalelse om,
hvordan markedsforingspasset, som péd det tidspunkt er
tradt i kraft, fungerer, og om, hvordan de nationale
private investeringsordninger fungerer. ESMA ber ogsd
radgive om afviklingen af sddanne nationale ordninger.
Kommissionen ber vedtage en delegeret retsakt senest tre
méneder efter modtagelsen af ESMA’s udtalelse og radgiv-
ning under hensyntagen til kriterierne i direktivet og dets
malsatninger, blandt andet vedrerende det indre marked,
investorbeskyttelse og effektiv overvigning af systemiske
risici, og precisere datoen, hvor de nationale ordninger
omtalt i dette direktiv ber veare bragt til opher i alle
medlemsstater.

Fire ar efter fristen for gennemforelse af dette direktiv bor
Kommissionen efter en offentlig hering og pd baggrund
af droftelser med de kompetente myndigheder pabegynde
en revision af direktivets anvendelse og anvendelsesom-
rade. Revisionen ber analysere de indhentede erfaringer
med anvendelse af direktivet, dets konsekvenser for inve-
storer, AlFer og FAIFer i Unionen og i tredjelande, samt
i hvilken udstrakning direktivets maélsetninger er blevet
opfyldt, og om nedvendigt foresld passende endringer.
Revisionen ber indbefatte en generel undersegelse af,
hvordan bestemmelserne i dette direktiv fungerer, og de
erfaringer der er gjort med at anvende dem. Kommis-
sionen ber i sin revision gennemgd ESMA's og de
kompetente EU-myndigheders funktioner med hensyn
til at sikre effektiv overvdgning af alle FAIFer, der
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opererer pd Unionens markeder inden for rammerne af
dette direktiv, herunder bla. — i overensstemmelse med
forordning (EU) nr.1095/2010 — at overlade ESMA
yderligere tilsynsansvar i forbindelse med tilladelser til
og tilsyn med ikke-EU-FAIFer. I denne sammenhang
skal Kommissionen vurdere omkostninger og fordele
ved at overlade sddanne opgaver til ESMA.

Dette direktiv sigter mod at etablere en ramme, som kan
handtere de potentielle risici, der kan opstd som felge af
FAIFers aktiviteter, og sikre effektiv overvagning af disse
risici foretaget af de kompetente myndigheder i Unionen.
Det er nedvendigt at fastsette en stringent ramme for
regulering og tilsyn, som ikke efterlader nogen huller i
finanslovgivningen. I denne forbindelse henvises der til
de allerede eksisterende krav til professionelle investorer
om forngden omhu i henhold til den relevante regule-
ring, der er galdende for sddanne investorer. Endvidere
opfordres Kommissionen til at gennemgd den relevante
lovgivning vedrerende professionelle investorer med
henblik pa at vurdere behovet for at indfere strengere
krav til den due diligence-procedure, der skal anvendes
af professionelle investorer fra Unionen, der pd eget
initiativ investerer i finansielle produkter, som ikke er
fra Unionen, sdsom ikke-EU-AlFer.

Ved revisionens afslutning ber Kommissionen forelegge
en rapport for Europa-Parlamentet og Radet samt, hvis
det er hensigtsmessigt, forslag til andringer under
hensyntagen til dette direktivs malsaetninger og potenti-
elle virkninger for investorer, AlFer og FAIFer, i Unionen
og i tredjelande.

Mélet for dette direktiv, nemlig at sikre et hejt niveau af
investorbeskyttelse ved at etablere fwlles rammer for
meddelelse af tilladelse til og tilsyn med FAIFer, kan
ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne pé
grund af mangler i den eksisterende nationale lovgivning
og tilsynet med disse akterer og kan derfor bedre nds pa
EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd dette mal.

Direktiv 2003/41/EF og 2009/65/EF, Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr.1060/2009 af
16. september 2009 om kreditvurderingsbureauer (') og
forordning (EU) nr. 1095/2010 ber andres i overens-
stemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL I
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Dette direktiv fastsatter regler for meddelelse af tilladelse,
lebende driftsvilkdr og gennemsigtighedskrav vedrerende forval-
tere af alternative investeringsfonde (FAIFer), der forvalter
ogfeller markedsferer alternative investeringsfonde (AlFer) i
Unionen.

() EUT L 302 af 17.11.2009, s. 1.

1.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Med forbehold af narverende artikels stk. 3 og artikel 3

finder direktivet anvendelse pa:

a)

=z

=

d)

EU-FAIFer, som forvalter en eller flere AlFer, uanset om
sddanne AlFer er EU-AlFer eller ikke-EU-AlFer

ikke-EU-FAIFer, som forvalter en eller flere EU-AlFer, og

ikke-EU-FAIFer, som markedsforer en eller flere AlFer i
Unionen, uanset om sddanne AlFer er EU-AlFer eller ikke-
EU-AlFer.

Med henblik pd stk. 1 er det uden betydning:

om AlFen er af den dbne eller lukkede type

om AlFen er oprettet i henhold til aftale, som »trusts« ved
lov, i henhold til vedtagter eller har en anden retlig form

hvilken retlig struktur FAIFen har.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa felgende enheder:

holdingselskaber

arbejdsmarkedsrelaterede pensionskasser, som er omfattet af
direktiv 2003/41/EF herunder i givet fald de godkendte
enheder, der er ansvarlige for forvaltningen af sidanne
pensionskasser, og som handler pad deres vegne, jf.
artikel 2, stk. 1, i det pdgaldende direktiv, eller de investe-
ringsadministratorer, der er udpeget i henhold til artikel 19,
stk. 1, i samme direktiv, for si vidt de ikke forvalter AlFer

overnationale institutioner som f.eks. Den Europaiske
Centralbank, Den Europziske Investeringsbank, Den Euro-
paiske Investeringsfond, De Europaiske Udviklingsfinansie-
ringsinstitutioner og bilaterale udviklingsbanker, Verdens-
banken, Den Internationale Valutafond og andre overnatio-
nale institutioner og lignende internationale organisationer,
hvis sddanne institutioner og organisationer forvalter AlFer,
og i det omfang disse AlFer handler i offentlighedens inter-
esse

nationale centralbanker
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e) nationale, regionale og lokale regeringer og organer eller
andre institutioner, der forvalter fonde til stotte for social-
sikrings- og pensionsordninger

f) ordninger for medarbejderdeltagelse eller opsparingsord-
ninger for medarbejdere

g) securitisationsenheder med serligt formal.

4. Medlemsstaterne tager de nedvendige skridt til at sikre, at
de FAIFer, der henvises til i stk. 1, til enhver tid overholder
dette direktiv.

Artikel 3
Undtagelser

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa FAIFer, for s vidt
som de forvalter en eller flere AlFer, hvis eneste investorer er
FAIFen eller FAIFens modervirksomheder eller dattervirksom-
heder eller andre dattervirksomheder af disse modervirksom-
heder, forudsat at ingen af disse investorer selv er en AlIF.

2. Med forbehold af anvendelsen af artikel 46 finder kun stk.
3 og 4 i naervaerende artikel anvendelse pd felgende FAIFer:

FAIFer, som enten direkte eller indirekte via et selskab, som
FAIFen er knyttet til gennem felles forvaltning eller kontrol
eller gennem en betydelig direkte eller indirekte besiddelse,
forvalter AlF-portefoljer, hvis samlede forvaltede aktiver,
herunder eventuelle aktiver erhvervet via gearing, ikke over-
stiger en taerskelvaerdi pd 100 mio. EUR, eller

(S
Rl

b) FAIFer, som enten direkte eller indirekte via et selskab, som
FAIFen er knyttet til gennem felles forvaltning eller kontrol
eller gennem en betydelig direkte eller indirekte besiddelse,
forvalter AlF-portefoljer, hvis samlede forvaltede aktiver ikke
overstiger en tarskelveerdi pd 500 mio. EUR, ndr AlF-porte-
foljerne bestdr af ikke-gearede AlFer, og der ikke kan gores
nogen indlesningsrettigheder galdende i en periode pd fem
ar efter datoen for den oprindelige investering i hver AIF.

3. Medlemsstaterne sikrer, at de FAIFer, der henvises til i stk.
2, mindst:

a) er underlagt registreringspligt hos de kompetente myndig-
heder i deres hjemland

g

pa registreringstidspunktet identificerer sig selv og de AlFer,
de forvalter, over for de kompetente myndigheder i deres
hjemland

¢) pa registreringstidspunktet indgiver oplysninger om investe-
ringsstrategierne i de AlFer, de forvalter, til de kompetente
myndigheder i deres hjemland

&

regelmessigt forsyner deres hjemlands kompetente myndig-
heder med oplysninger om de vigtigste instrumenter, de
handler med, og om de forvaltede AlFers vigtigste ekspone-
ringer og vigtigste koncentrationer med henblik pa at gore
det muligt for de kompetente myndigheder effektivt at over-
vage systemiske risici, og

e) giver deres hjemlands kompetente myndigheder meddelelse
herom, hvis de ikke leengere opfylder de i stk. 2 navnte
betingelser.

Dette stykke og stk. 2 finder anvendelse, uden at det bergrer
strengere regler, der mdtte vare vedtaget af medlemsstaterne,
med hensyn til de i stk. 2 omhandlede FAIFer.

Medlemsstaterne tager de nedvendige skridt til at sikre, at den
berorte FAIF ndr de i stk. 2 fastsatte betingelser ikke leengere er
opfyldt, anseger om tilladelse inden for 30 kalenderdage i over-
ensstemmelse med de relevante procedurer, der er fastsat i dette
direktiv.

4. FAIFer omhandlet i stk. 2 nyder ikke fordel af nogen af de
rettigheder, der gives i henhold til dette direktiv, medmindre de
valger at blive omfattet af direktivet. Valger FAIFer at blive
omfattet af dette direktiv, finder hele direktivet anvendelse.

5.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter med
henblik pa at pracisere procedurerne for FAIFer, der velger
at blive omfattet af dette direktiv, i henhold til stk. 4. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren
i artikel 59, stk. 2.

6. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anferte betingelser foranstaltninger til preacisering af:

a) hvordan terskelvaerdierne i stk. 2 beregnes og behandlingen
af FAlIFer, som forvalter AlFer hvis forvaltede aktiver,
herunder eventuelle aktiver erhvervet ved gearing, i samme
kalenderar til tider ligger over ogfeller under den relevante
teerskelveerdi

b) forpligtelserne til at lade sig registrere og til at levere oplys-
ninger med henblik pé at muliggere effektiv overvigning af
systemiske risici som omhandlet i stk. 3, og

¢) forpligtelserne til at underrette de kompetente myndigheder
som omhandlet i stk. 3.
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Artikel 4 personer er varigt forbundet med den samme person ved
finiti et kontrolforhold, anses ligeledes for en »snaver forbin-

Definitioner delse« mellem disse personer

1. I dette direktiv forstds ved:

»AlFer« kollektive investeringsvirksomheder eller investe-
ringsafdelinger deraf, som:

i) rejser kapital fra en rackke investorer med henblik pé at
investere den i overensstemmelse med en defineret
investeringspolitik til fordel for disse investorer, og

i) ikke skal have tilladelse i henhold til artikel 5 i direktiv
2009/65/EF

»FAIFer«: juridiske personer, hvis s@dvanlige erhvervsmaees-
sige virksomhed bestér i forvaltning af en eller flere AlFer

»filial« for sd vidt angdr en FAIF: et forretningssted, som er
en del af en FAIF, som ikke har status som juridisk person,
og som leverer de ydelser, FAIFen har faet tilladelse til; alle
forretningssteder, der etableres i samme medlemsstat af en
FAIF med vedtaegtsmessigt hjemsted i en anden medlems-
stat eller i et tredjeland, anses for at vare en enkelt filial

»carried interest<: en del af fortjenesten fra AlFen, som
FAIFen har tjent, som godtgerelse for forvaltning af
AlFen, men reduceret med en eventuel del af fortjenesten
fra AlFen, som FAIFen har tjent som afkast af en eventuel
investering, FAIFen matte have foretaget i AlFen

»snaevre forbindelser«: en situation, hvor to eller flere
fysiske eller juridiske personer er forbundet ved:

i) kapitalinteresser, forstdet som besiddelse af mindst
20 % af stemmerettighederne eller af kapitalen i en
virksomhed, enten direkte eller gennem kontrol, eller

kontrol forstdet som forholdet mellem en modervirk-
somhed og en dattervirksomhed som omhandlet i
artikel 1 i Rddets syvende direktiv 83/349/EQF af
13. juni 1983 om konsoliderede regnskaber (1), eller
et tilsvarende forhold mellem en fysisk eller juridisk
person og en virksomhed; med henblik pd dette
nr. anses en dattervirksomhed af en dattervirksomhed
for at veere dattervirksomheder af modervirksomheden
for disse datterselskaber.

—_
=
=

En situation, hvor to eller flere fysiske eller juridiske

() EFT L 193 af 18.7.1983, s. 1.

»kompetente myndigheder«: de nationale myndigheder i
medlemsstaterne, der ved lov eller anden forskrift er
bemyndiget til at fore tilsyn med FAIFer

»kompetente myndigheder« for sd vidt angér en depositar:

i) hvis depositaren er et kreditinstitut, som har erhvervet
tilladelse i henhold til direktiv 2006/48/EF, de kompe-
tente myndigheder som defineret i artikel 4, nr. 4), i
det pagaldende direktiv

ii) hvis depositaren er et investeringsselskab, som har
erhvervet tilladelse i henhold til direktiv 2004/39/EF,
de kompetente myndigheder som defineret i artikel 4,
stk. 1, nr. 22), i det pageldende direktiv

i) hvis depositaren falder under en kategori af fore-
tagender som omhandlet i artikel 21, stk. 3, forste
afsnit, litra c), i dette direktiv, de nationale myndig-
heder i depositarens hjemland, der ved lov eller
anden forskrift er bemyndiget til at fore tilsyn med
sddanne kategorier af foretagender

iv) hvis depositaren er en enhed som omhandlet i
artikel 21, stk. 3, tredje afsnit, i dette direktiv, de natio-
nale myndigheder i den medlemsstat, hvor denne
enhed har sit vedtegtsmeassige hjemsted, og som ved
lov eller anden forskrift er bemyndiget til at fore tilsyn
med en sddan enhed, eller det officielle organ med
kompetence til at registrere eller fore tilsyn med en
sadan enhed i overensstemmelse med de geldende
fagetiske regler

v) hvis depositaren er udpeget som depositar for en ikke-
EU-AIF i henhold til artikel 21, stk. 5, litra b), i dette
direktiv og ikke falder ind under anvendelsesomradet
for nr.i) til iv) i nerverende litra, de relevante natio-
nale myndigheder i det tredjeland, hvor depositaren har
sit vedteegtsmassige hjemsted

»kompetente myndigheder for EU-AlFen« de nationale
myndigheder i en medlemsstat, der ved lov eller anden
forskrift er bemyndiget til at fore tilsyn med AlFer

»kontrole: kontrol som defineret i artikel 1 i direktiv
83/349/EQF
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»etableret«

i) for FAIFer, »som har vedtegtsmassigt hjemsted i«

ii) for AlFer, »som har erhvervet tilladelse eller er regi-
streret i« eller, hvis AlFen ikke har erhvervet tilladelse
eller er registreret, »som har vedtagtsmeessigt hjemsted
i«

iii) for depositarer, »som har vedtegtsmaessigt hjemsted
eller filial i«

iv) for retlige reprasentanter, der er juridiske personer,
»som har vedteegtsmeassigt hjemsted eller filial i«

v) for retlige reprasentanter, der er fysiske personer, »som
er hjemmehgrende i

»EU-AIF«

i) en AIF, der har erhvervet tilladelse eller er registreret i
en medlemsstat i henhold til geldende national lovgiv-
ning, eller

ii) en AIF, der ikke har erhvervet tilladelse eller er regi-
streret i en EU-medlemsstat, men har sit vedtagtsmaes-
sige hjemsted og/eller hovedkontor i en medlemsstat

»EU-FAIF« en FAIF, der har sit vedtagtsmaessige hjemsted i
en medlemsstat

»feeder-AlF« en AIF, der:

i) investerer mindst 85 % af sine aktiver i andele eller
aktier i en anden AIF (»master-AlFenc)

ii) investerer mindst 85 % af sine aktiver i mere end én
master-AlF, ndr disse master-AlFer har identiske inve-
steringsstrategier, eller

i) pd anden vis har en eksponering pad mindst 85 % af
sine aktiver i en sddan master-AIF

»finansielt instrumentc: et instrument som angivet i bilag I,
afsnit C, til direktiv 2004/39/EF

»holdingselskab«: et selskab med kapitalandele i et eller
flere andre selskaber, hvis kommercielle formdl er at

gennemfore en forretningsstrategi eller -strategier gennem
sine datterselskaber, tilknyttede selskaber eller kapitalinter-
esser for at bidrage til deres verdi pd lang sigt, og som
enten er et selskab, der:

i) driver virksomhed pa grundlag af egne aktiver, og hvis
aktier optages til handel pd et reguleret marked i
Unionen, eller

i) ikke er oprettet med det primere formal at generere
afkast til sine investorer gennem temning af sine datter-
selskaber eller tilknyttede selskaber, som dokumenteret
af selskabets drsrapport eller andre officielle doku-
menter

»AlFens hjemland«

i) den medlemsstat, hvor AlFen har erhvervet tilladelse
eller er registreret i henhold til galdende national ret,
eller i tilfelde af flere tilladelser eller registreringer den
medlemsstat, hvor AlFen forste gang erhvervede tilla-
delse eller blev registreret, eller

ii) hvis AlFen hverken har erhvervet tilladelse eller er regi-
streret i en medlemsstat, den medlemsstat, hvor den har
sit vedteegtsmassige hjemsted og/eller hovedkontor

»FAIFens hjemland« den medlemsstat, hvor FAIFen har sit
vedtaegtsmassige hjemsted; for ikke-EU-FAIFer forstés alle
henvisninger til »FAIFens hjemland« i dette direktiv som
sreferencemedlemsstate, jf. kapitel VII

»FAIFens vertsland« en af folgende:

i) en medlemsstat, som ikke er hjemlandet, hvor en EU-
FAIF forvalter EU-AlFer

ii) en medlemsstat, som ikke er hjemlandet, hvor en EU-
FAIF markedsforer andele eller aktier i en EU-AIF

i) en medlemsstat, som ikke er hjemlandet, hvor en EU-
FAIF markedsforer andele eller aktier i en ikke-EU-AIF

iv) en medlemsstat, som ikke er referencemedlemsstaten,
hvor en ikke-EU-FAIF forvalter EU-AIFer

v) en medlemsstat, som ikke er referencemedlemsstaten,
hvor en ikke-EU-FAIF markedsforer andele eller aktier i
en EU-AIF, eller

vi) en medlemsstat, som ikke er referencemedlemsstaten,
hvor en ikke-EU-FAIF markedsforer andele eller aktier i
en ikke-EU-AIF
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aa)

ab)

ac)

»startkapital midler som ombhandlet i artikel 57, stk. 1,
litra a) og b), i direktiv 2006/48EF

»udsteder«: en udsteder som omhandlet i artikel 2, stk.1,
litra d), i direktiv 2004/109/EF, ndr udstederen har sit
vedtagtsmassige hjemsted i Unionen, og ndr dens aktier
optages til handel pa et reguleret marked, som omhandlet i
artikel 4, stk. 1, nr. 14), i direktiv 2004/39/EF

sretlig reprasentant« en fysisk person, der er hjemmehe-
rende i Unionen, eller en juridisk person, der har sit
vedtagtsmassige hjemsted i Unionen, og som er udtryk-
keligt udpeget af en ikke-EU-FAIF, handler pd vegne af en
sddan ikke-EU-FAIF over for myndigheder, kunder, organer
og modparter til ikke-EU-FAIFen i Unionen vedrerende
ikke-EU-FAIFens forpligtelser i henhold til dette direktiv

»gearing< en metode, som FAIFen anvender til at oge
eksponeringen af en AIF, som den forvalter, hvad enten
dette sker ved hjalp af 1n af kontante midler eller veerdi-
papirer eller gearing indeholdt i derivatpositioner eller ved
andre midler

»forvaltning af AlFer« udevelse af mindst de investerings-
forvaltningsfunktioner, der er naevnt i bilag I, punkt 1, litra
a) eller b), for en eller flere AlFer

»markedsfering«: en direkte eller indirekte udbydelse eller
placering pd initiativ af FAIFen eller pd vegne af FAIFen af
andele eller aktier i en AIF, som den forvalter, til eller hos
investorer, som er hjemmeherende eller har vedtaegtsmas-
sigt hjemsted i Unionen

»master-AlF« en AIF, som en anden AIF investerer eller har
eksponering i, i overensstemmelse med litra m)

rreferencemedlemsstat<: medlemsstaten bestemt i overens-
stemmelse med artikel 37, stk. 4

»ikke-EU-AIF« en AIF, der ikke er en EU-AIF

»ikke-EU-FAIF«: en FAIF, der ikke er en EU-FAIF

»unoteret selskab« et selskab, som har sit vedteegtsmassige
hjemsted i Unionen, og hvis aktier ikke optages til handel
pé et reguleret marked som omhandlet i artikel 4, stk. 1,
nr. 14), i direktiv 2004/39/EF

ad)

ae)

af)

ag)

ah)

ai)

%)

ak)

al)

am)

regenkapital«: egenkapital som ombhandlet i artikel 56-67 i
direktiv 2006/48/EF

»modervirksomhed«: en modervirksomhed som defineret i
artikel 1 og 2 i direktiv 83/349/EQF

»prime broker« et kreditinstitut, en reguleret investerings-
virksomhed eller en anden enhed, der er underlagt tilsyns-
massig regulering og lebende tilsyn og tilbyder tjeneste-
ydelser til professionelle investorer, primart for at
finansiere eller foretage transaktioner i finansielle instru-
menter som modpart, og som ogsd kan tilbyde andre
tjenesteydelser, som f.eks. clearing og afvikling af handler,
opbevaringsydelser, udldn af veerdipapirer, skraddersyet
teknologi og driftsstettefaciliteter

»professionel investor«: en investor, der anses for en
professionel kunde eller efter anmodning kan behandles
som en professionel kunde som defineret i bilag II til
direktiv 2004/39/EF

»kvalificeret deltagelse«: direkte eller indirekte besiddelse i
en FAIF, som enten udger mindst 10 % af kapitalen eller
stemmerettighederne, jf. artikel 9 og 10 i direktiv
2004/109/EF, under hensyn til betingelserne for sammen-
leegning af besiddelsen, jf. artikel 12, stk. 4 og 5, i det
pagaldende direktiv, eller som giver mulighed for at udave
en betydelig indflydelse pd ledelsen af den FAIF, hvori
denne besiddelse findes

rarbejdstagerrepraesentanter«:  arbejdstagernes  repraesen-
tanter som defineret i artikel 2, litra e), i direktiv
2002/14/EF

»detailinvestor«: en investor, som ikke er en professionel
investor

»dattervirksomhed«: en dattervirksomhed som defineret i
artikel 1 og 2 i direktiv 83/349/EQF

stilsynsmyndigheder« for sd vidt angédr ikke-EU-AlFer: de
nationale myndigheder i et tredjeland, der ved lov eller
anden forskrift er bemyndiget til at fore tilsyn med AlFer

stilsynsmyndigheder« for sd vidt angdr ikke-EU-FAIFer: de
nationale myndigheder i et tredjeland, der ved lov eller
anden forskrift er bemyndiget til at fore tilsyn med FAIFer
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an) »securitisationsenheder med serligt formdl« enheder, hvis
eneste formdl er at foretage securitisation eller securitisa-
tioner som omhandlet i artikel 1, nr. 2), i Den Europziske
Centralbanks forordning (EF) nr. 24/2009 af 19. december
2008 om statistik over aktiver og passiver hos »financial
vehicle corporationse, der deltager i securitisationstrans-
aktioner ('), og andre passende aktiviteter med henblik
pa at opfylde dette formal

ao) »investeringsinstitut«: et institut for kollektiv investering i
vardipapirer, der har erhvervet tilladelse i overensstem-
melse med artikel 5 i direktiv 2009/65/EF.

2. Med henblik pd stk. 1, litra ad), finder artikel 13-16 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2006/49/EF  af
14. juni 2006 om kravene til investeringsselskabers og kredit-
institutters kapitalgrundlag (%) tilsvarende anvendelse.

3. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56, og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser, foranstaltninger til pracisering af:

a) gearingsmetoderne, som defineret i stk. 1, litra v), herunder
eventuelle finansielle og/eller retlige strukturer, der involverer
tredjemand kontrolleret af den relevante AIF, og

b) hvordan gearingen beregnes.

4.  Den Europziske Tilsynsmyndighed (Den Europaiske
Vardipapir- og Markedstilsynsmyndighed) (ESMA) udarbejder
udkast til reguleringsmaessige tekniske standarder til fastsattelse
af typer af FAIFer, hvor det er relevant i forbindelse med anven-
delsen af dette direktiv, og med henblik pd at sikre ensartede
anvendelsesbetingelser for dette direktiv.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Artikel 5
Fastlaeggelse af FAIFen

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle AlFer, der forvaltes inden
for dette direktivs anvendelsesomrdde, har en enkelt FAIF, som
er ansvarlig for at sikre overholdelse af dette direktiv. Denne
FAIF er enten:

a) en ckstern forvalter, som er den juridiske person, der er
udpeget af AlFen eller pd vegne af AlFen, og som i kraft
af denne udpegelse er ansvarlig for at forvalte den (vekstern
FAIF«), eller

() EUT L 15 af 20.1.2009, s. 1.
() EUT L 177 af 30.6.2006, s. 201.

b) hvis AlFens retlige form tillader intern forvaltning, og
AlFens ledelsesorgan vealger ikke at udpege en ekstern
FAIF, AlFen selv, der herefter meddeles tilladelse som FAIF.

2. Itilfelde, hvor en ekstern FAIF er ude af stand til at sikre
overholdelse af kravene i dette direktiv, for hvilke en AIF eller
en anden enhed pd dens vegne er ansvarlig, underretter den
omgdende sit hjemlands kompetente myndigheder og i givet
fald de kompetente myndigheder for den pagaldende EU-AIF.
De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland pélaegger
FAIFen at tage de nedvendige skridt til at rette op pd situa-
tionen.

3. Hvis den manglende overholdelse fortsatter, pd trods af
sddanne skridt som omhandlet i stk. 2, og i den udstrakning
der er tale om en EU-FAIF eller en EU-AIF, palegger de kompe-
tente myndigheder i FAIFens hjemland FAIFen at trade tilbage
som FAIF for den pdgaldende AIF. I sd fald kan AlFen ikke
leengere markedsferes i Unionen. Hvis det drejer sig om en ikke-
EU-FAIF, der forvalter en ikke-EU-AIF, kan AlFen ikke lengere
markedsfores i Unionen. De kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland underretter straks de kompetente myndig-
heder i FAIFens vertslande.

KAPITEL II
MEDDELELSE AF TILLADELSE TIL FAIFER
Artikel 6
Betingelser for at udeve virksomhed som FAIF

1. Medlemsstaterne sikrer, at ingen FAIFer forvalter AlFer,
medmindre de har erhvervet tilladelse i henhold til dette
direktiv.

FAIFer, der har erhvervet tilladelse i henhold til dette direktiv
skal til enhver tid opfylde betingelserne for tilladelse, som er
fastsat i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne kraver, at ingen ckstern FAIF udferer
andre aktiviteter end dem, der er omhandlet i bilag I til dette
direktiv, samt den yderligere forvaltning af investeringsinsti-
tutter, der kreever tilladelse i henhold til direktiv 2009/65/EF.

3. Medlemsstaterne kraver, at ingen internt forvaltet AIF
udfgrer andre aktiviteter end intern forvaltning af den pédgel-
dende AIF i overensstemmelse med bilag L

4. Uanset stk. 2 kan medlemsstaterne tillade en ekstern FAIF
at levere folgende ydelser:

a) forvaltning af investeringsportefeljer, herunder portefoljer
ejet af pensionsfonde og arbejdsmarkedsrelaterede pensions-
kasser i overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, i direktiv
2003/41/EF, i overensstemmelse med de mandater, som
investorerne har givet pa et skensmassigt individuelt
grundlag



L 174/20

Den Europaiske Unions Tidende

1.7.2011

b) accessoriske tjenesteydelser, der omfatter:

i) investeringsrddgivning

ii) opbevaring og forvaltning i forbindelse med aktier eller
andele i institutter for kollektiv investering

i) modtagelse og formidling af ordrer vedrerende finansielle
instrumenter.

5.  FAIFer md ikke meddeles tilladelse i henhold til dette
direktiv til:

a) kun at levere de tjenesteydelser, der er omhandlet i stk. 4

b) at levere accessoriske tjenesteydelser som omhandlet i stk. 4,
litra b), uden ogsé at have tilladelse til at levere de tjeneste-
ydelser, der er omhandlet i stk. 4, litra a)

¢) kun at udfere de aktiviteter, der er omhandlet i bilag I, punkt
2, eller

d) at levere de tjenesteydelser, der er omhandlet i bilag I, punkt
1, litra a), uden ogsd at levere de tjenesteydelser, der er
omhandlet i bilag I, punkt 1, litra b), eller omvendt.

6. Artikel 2, stk. 2, og artikel 12, 13 og 19, i direktiv
2004/39/EF finder anvendelse pd FAIFers levering af de tjene-
steydelser, der er omhandlet i denne artikels stk. 4.

7. Medlemsstaterne kraver, at FAIFer forsyner de kompe-
tente myndigheder i deres hjemland med de oplysninger, der
er nedvendige for at de til enhver tid kan fore tilsyn med, at
betingelserne i dette direktiv overholdes.

8.  Investeringsselskaber, som har erhvervet tilladelse i
henhold til direktiv 2004/39/EF, og kreditinstitutter, som har
erhvervet tilladelse i henhold til direktiv 2006/48/EF er ikke
forpligtet til at erhverve tilladelse i henhold til narverende
direktiv for at yde investeringsydelser, som f.eks. individuel
portefoljepleje i forbindelse med AlFer. Investeringsselskaber
md imidlertid kun direkte eller indirekte udbyde andele eller
aktier i AlFer til eller placere sidanne andele eller aktier hos
investorer i Unionen, hvis og i det omfang andele eller aktier
kan markedsfores i overensstemmelse med dette direktiv.

Artikel 7
Ansegning om tilladelse

1. Medlemsstaterne kraver, at FAIFer anseger om tilladelse
hos de kompetente myndigheder i deres hjemland.

2. Medlemsstaterne kraver, at en FAIF, der ansgger om tilla-
delse, indsender folgende oplysninger vedrerende FAIFen til
hjemlandets kompetente myndigheder:

a) oplysninger om de personer, der rent faktisk udferer
FAIFens opgaver

K=

oplysninger om identiteten af de aktionarer eller deltagere i
FAIFen, som direkte eller indirekte, i egenskab af fysiske eller
juridiske personer, har kvalificeret deltagelse, samt storrelsen

heraf

¢) en aktivitetsplan, hvoraf FAIFens organisatoriske struktur
fremgér, herunder oplysninger om, hvordan FAIFen har til
hensigt at overholde sine forpligtelser i kapitel II, III, IV og i
givet fald kapitel V, VI, VII og VIII

&

oplysninger om aflenningspolitikker og -praksisser i henhold
til artikel 13

e) oplysninger om aftaler vedrerende delegering og videredele-
gering til tredjemand af funktioner som omhandlet i
artikel 20.

3. Medlemsstaterne kraver, at en FAIF, der anseger om tilla-
delse, yderligere indsender felgende oplysninger vedrgrende de
AlFer, den har til hensigt at forvalte, til hjemlandets kompetente
myndigheder:

a) oplysninger om investeringsstrategierne, herunder typerne af
underliggende fonde, hvis AlFen er en fund of funds, og
FAIFens politik med hensyn til brugen af gearing og risiko-
profilerne samt andre data om de AlFer, den forvalter eller
har til hensigt at forvalte, herunder oplysninger om de
medlemsstater eller tredjelande, pd hvis omrade disse AlFer
er etableret eller forventes at blive etableret

b) oplysninger om, hvor master-AlFen er etableret, hvis AlFen
er en feeder-AIF

¢) regler eller vedtaegter for hver AIF, FAIFen har til hensigt at
forvalte

d) oplysninger om, hvilke foranstaltninger der i henhold til
artikel 21 er truffet med hensyn til udpegelse af en depositar
for hver AIF, FAIFen har til hensigt at forvalte

e) eventuelle andre oplysninger, jf. artikel 23, stk. 1, for hver
AIF, som FAIFen forvalter eller har til hensigt at forvalte.

4. Hvis et administrationsselskab er godkendt i henhold til
direktiv 2009/65/EF (vet investeringsinstituts administrationssel-
skab«) og anseger om tilladelse som FAIF i henhold til narve-
rende direktiv, skal de kompetente myndigheder ikke kraeve, at
investeringsinstituttets administrationsselskab fremlagger oplys-
ninger eller dokumenter, som det allerede har fremlagt, da det
anspgte om godkendelse i henhold til direktiv. 2009/65/EF,
forudsat at disse oplysninger eller dokumenter stadig er aktuelle.
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5. De kompetente myndigheder underretter kvartalsvis ESMA
om, hvilke tilladelser der er meddelt eller trukket tilbage i
henhold til dette kapitel.

ESMA forer et centralt, offentligt register over hver FAIF, der er
meddelt tilladelse i henhold til dette direktiv, en liste over AlFer,
der af sddanne FAIFer forvaltes og/eller markedsferes i Unionen,
samt over de kompetente myndigheder for hver af disse FAIFer.
Registeret skal veare tilgaengeligt i elektronisk form.

6. For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
kan ESMA udarbejde udkast til reguleringsmeassige tekniske
standarder til precisering af, hvilke oplysninger der skal indgives
til de kompetente myndigheder i ansegningen om tilladelse til
FAIFen, herunder aktivitetsplanen.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

7. For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af denne
artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelsesmeassige
tekniske standarder til fastleggelse af standardformularer,
modeller og procedurer for indgivelse af oplysninger, som
fastsat i stk. 6, forste afsnit.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i henhold til artikel 15 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

Artikel 8
Betingelser for meddelelse af tilladelse

1. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland
meddeler ikke tilladelse, medmindre:

a) de er overbeviste om, at FAIFen vil vare i stand til at
opfylde betingelserne i dette direktiv

b) FAIFen har tilstreekkelig startkapital og egenkapital i over-
ensstemmelse med kravene i artikel 9

¢) de personer, der rent faktisk udferer FAIFens opgaver, har et
tilstreekkeligt godt omdemme og tilstraekkelige erfaringer,
o0gsa i forbindelse med de af FAIFen forvaltede AlFers inve-
steringsstrategier, navnene pd disse personer sivel som
enhver udskiftning af dem meddeles straks de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland, og FAIFens forretnings-
adferd fastlegges af mindst to personer, der opfylder disse
betingelser

d) de aktionarer eller deltagere i FAIFen, der har kvalificeret
deltagelse, er passende under hensyn til behovet for at sikre
en sund og forsigtig forvaltning af FAIFen, og

¢) FAIFens hovedkontor og vedtegtsmassige hjemsted er belig-
gende i samme medlemsstat.

Tilladelsen gelder i alle medlemsstater.

2. De relevante kompetente myndigheder i de andre berorte
medlemsstater hares, for der meddeles tilladelse til folgende
FAIFer:

a) en dattervirksomhed af en anden FAIF, af et investerings-
instituts administrationsselskab, af et investeringsselskab, af
et kreditinstitut eller af et forsikringsselskab, der er godkendt
i en anden medlemsstat

en dattervirksomhed af en modervirksomhed for en anden
FAIF, af et investeringsinstituts administrationsselskab, af et
investeringsselskab, af et kreditinstitut eller af et forsikrings-
selskab, der er godkendt i en anden medlemsstat, og

=

¢) et selskab, der kontrolleres af de samme fysiske eller juridiske
personer, som dem, der kontrollerer en anden FAIF, et inve-
steringsinstituts administrationsselskab, et investeringssel-
skab, et kreditinstitut eller et forsikringsselskab, der er
godkendt i en anden medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland afslar at
meddele tilladelse, hvis de hindres i effektiv varetagelse af deres
tilsynsopgaver af en af felgende drsager:

a) snzvre forbindelser mellem FAIFen og andre fysiske eller
juridiske personer

b) love eller administrative bestemmelser i et tredjeland, der
galder for fysiske eller juridiske personer, som FAIFen har
snavre forbindelser med

¢) vanskeligheder med at hdndhave disse love og administrative
bestemmelser.

4. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland kan
begranse tilladelsens omfang, navnlig hvad angdr investerings-
strategierne i de AlFer, som FAIFen ma forvalte.

5. Inden for tre maneder efter indgivelsen af en fuldstaendig
ansegning underretter de kompetente myndigheder i FAIFens
hjemland skriftligt ansegeren om, hvorvidt tilladelse er givet
eller ¢j. De kompetente myndigheder kan forlenge denne frist
med op til tre maneder, hvis de anser det for nedvendigt pa
grund af sagens sarlige omstendigheder, og efter at have under-
rettet FAIFen derom.

Med henblik pd dette stykke anses en ansegning for fuld-
steendig, hvis FAIFen mindst har indgivet de oplysninger, der
er naevnt i artikel 7, stk. 2, litra a)-d), og i artikel 7, stk. 3, litra
a) og b).
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FAIFer kan begynde at forvalte AIFer med investeringsstrategier
som beskrevet i ansggningen, i overensstemmelse med artikel 7,
stk. 3, litra a), i deres hjemland, s& snart tilladelsen foreligger,
men tidligst en maned efter at have indgivet eventuelt mang-
lende oplysninger, jf. artikel 7, stk. 2, litra e), og artikel 7, stk. 3,
litra ¢), d) og e).

6. For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
kan ESMA udarbejde udkast til reguleringsmassige tekniske
standarder til pracisering af:

a) de krav, der gelder for FAIFerne, som fastsat i stk. 3

b) de krav, der gelder for aktionzrer og deltagere, der har
kvalificeret deltagelse, som fastsat i stk. 1, litra d)

¢) hindringer, der kan hemme de kompetente myndigheder i
den effektive varetagelse af deres tilsynsopgaver.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

Artikel 9
Startkapital og egenkapital

1.  Medlemsstaterne kraver, at en FAIF, som er en internt
forvaltet AIF, har en startkapital pd mindst 300 000 EUR.

2. Nar en FAIF er udpeget som ekstern forvalter for AlFer,
skal den have en startkapital pd mindst 125 000 EUR.

3. Overstiger vaerdien af de af FAIFen forvaltede AIF-porte-
foljer 250 mio. EUR, skal FAIFen forege sin egenkapital. Denne
egenkapitalforogelse skal udgere 0,02 % af det belgb, med
hvilket vardien af FAIF-portefeljerne overstiger 250 mio. EUR,
men den foreskrevne startkapital og det yderligere belob skal
imidlertid ikke overstige sammenlagt 10 mio. EUR.

4. Med henblik pd stk. 3 anses AlFer, der forvaltes af
FAIFen, herunder AlFer for hvilke FAIFen har delegeret funk-
tioner i overensstemmelse med artikel 20, men bortset fra AIF-
portefoljer, som FAIFen forvalter ved delegering, for at veere
FAIFens portefgljer.

5. Uanset stk. 3 md FAIFens egenkapital aldrig vere mindre
end det beleb, som er anfert i artikel 21 i direktiv 2006/49/EF.

6.  Medlemsstaterne kan give FAIFer tilladelse til ikke at tilve-
jebringe op til 50 % af den egenkapitalforagelse, der er naevnt i
stk. 3, hvis de har modtaget en garanti pd samme beleb fra et

kreditinstitut eller et forsikringsselskab, der har sit vedtagtsmaes-
sige hjemsted i en medlemsstat eller i et tredjeland, hvor det er
underkastet tilsynsregler, der af de kompetente myndigheder
betragtes som svarende til reglerne i EU-lovgivningen.

7. For at dakke potentielle risici for erhvervsansvar hidre-
rende fra de aktiviteter, FAIFer kan udfere i henhold til dette
direktiv, skal bade internt forvaltede AlFer og eksterne FAIFer
enten:

a) have ekstra egenkapital, som er passende til at daekke even-
tuelle risici for erstatningsansvar som felge af pligtforsem-
melse, eller

b) have en erhvervsansvarsforsikring mod erstatningsansvar
som felge af pligtforsommelse, som er passende i forhold

til de risici, den skal dakke.

8.  Egenkapital, herunder ekstra egenkapital som omhandlet i
stk. 7, litra a), skal investeres i likvide aktiver eller let omsatte-
lige aktiver og mé ikke omfatte spekulative positioner.

9.  Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger i relation til narverende
artikels stk. 7 til pracisering af:

a) de risici, den ekstra egenkapital eller erhvervsansvarsforsik-
ringen skal dakke

b) betingelserne for at afggre, om den ekstra egenkapital eller
dakningen af erhvervsansvarsforsikringen er hensigtsmeassig,

0g

¢) maden, hvorpd man beslutter at foretage lobende justeringer
af den ckstra egenkapital eller af dakningen af erhvervs-
ansvarsforsikringen.

10.  Med undtagelse af stk. 7 og 8 og af de delegerede rets-
akter vedtaget efter stk. 9 finder denne artikel ikke anvendelse
pd FAIFer, der ogsd er investeringsinstitutters administrations-
selskaber.

Artikel 10
ZAndringer i tilladelsens omfang

1. Medlemsstaterne kraver, at FAIFer underretter de kompe-
tente myndigheder i deres hjemland om vesentlige @ndringer i
betingelserne for den oprindelige tilladelse, navnlig vasentlige
andringer af oplysningerne i henhold til artikel 7, for disse
andringer iverksattes.
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2. Hvis hjemlandets kompetente myndigheder beslutter sig
for at indfere restriktioner eller afvise disse @ndringer, infor-
meres FAIFen herom inden for en méined efter modtagelsen
af underretningen. De kompetente myndigheder kan forlaenge
denne frist med op til en maned, hvis de anser det for nedven-
digt pd grund af sagens sarlige omstaendigheder og efter at have
underrettet FAIFen derom. Andringerne iverksattes, hvis de
relevante kompetente myndigheder ikke modsatter sig @ndrin-
gerne inden for den relevante vurderingsperiode.

Artikel 11
Inddragelse af tilladelsen

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland kan inddrage
en FAIF's tilladelse, hvis denne FAIF:

a) ikke gor brug af tilladelsen inden for 12 mdaneder, udtryk-
keligt giver afkald pa tilladelsen eller er ophert med at
udfere aktiviteter omfattet af dette direktiv i de forudgdende
seks maneder, medmindre den pdgaldende medlemsstat har
truffet bestemmelse om, at tilladelsen bortfalder i sadanne
tilfeelde

=

har opnéet tilladelse ved brug af urigtige erkleeringer eller pd
anden uretmassig vis

¢) ikke leengere opfylder de betingelser, pd hvilke tilladelsen
blev meddelt

d) ikke leengere overholder direktiv 2006/49/EF, hvis dens tilla-
delse ogsa omfatter den i dette direktivs artikel 6, stk. 4, litra
a), omhandlede skensmassige portefaljepleje

e) har gjort sig skyldig i alvorlig eller systematisk overtradelse
af de bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv,
eller

f) falder ind under et af de tilfelde, hvor national ret, i
sporgsmal som ikke er omfattet af dette direktivs anvendel-
sesomrade, fastsatter, at tilladelsen inddrages.

KAPITEL 1II
VILKAR FOR DRIFT AF FAIFER
AFDELING 1
Generelle krav
Artikel 12
Generelle principper

1.  Medlemsstaterne sikrer, at FAIFer til enhver tid:

a) under udevelsen af deres aktiviteter handler wrligt og redeligt
og med passende dygtighed, omhu og hurtighed

b) bedst muligt varetager interesserne for de AlFer, de forvalter,
eller for investorerne i de AlFer, de forvalter, og tilgodeser
markedets integritet

¢) rader over og effektivt anvender de ressourcer og procedurer,
som er nedvendige for en tilfredsstillende udevelse af deres
virksomhed

&

treeffer alle rimelige foranstaltninger for at undgéd interesse-
konflikter og, nir de ikke kan undgds, paviser, styrer og
overvager og, hvor det er relevant, oplyser om disse inter-
essekonflikter med henblik pa at forhindre, at de far negativ
indflydelse pé interesserne for AlFerne og AlFernes inve-
storer, og for at sikre, at de AlFer, de forvalter, behandles
retfaerdigt

e) overholder alle de forskriftsmassige krav, der galder for
udevelsen af deres virksomhed, sdledes at de bedst muligt
varetager interesserne for de AlFer, som de forvalter, eller for
investorerne i disse AlFer og tilgodeser markedets integritet

f) behandler alle AlF-investorer retferdigt.

Ingen investor i en AIF mé gives fortrinsbehandling, medmindre
en sddan fortrinsbehandling er oplyst i den relevante AIF’s regler
eller vedtagter.

2. Enhver FAIF, hvis tilladelse ogsd omfatter den i artikel 6,
stk. 4, litra a), omhandlede skensmassige portefaljepleje:

a) har ikke tilladelse til at investere hele kundens portefelje eller
en del heraf i andele eller aktier i de AlFer, som den
forvalter, medmindre kunden generelt accepterer dette pa

forhdnd

b) er, for sd vidt angdr de tjenesteydelser, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 4, underlagt Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 97/9/EF af 3. marts 1997 om investorgarantiord-
ninger (}).

3. Kommissionen vedtager ved hjlp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anferte betingelser foranstaltninger til praecisering af de kriterier,
som de relevante kompetente myndigheder skal anvende til at
vurdere, om FAIFer opfylder deres forpligtelser i stk. 1.

(') EFT L 84 af 26.3.1997, s. 22.
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Artikel 13
Aflonning

1. Medlemsstaterne kraever, at FAIFer for de medarbejderka-
tegorier, herunder ledelsen, risikotagere, kontrolfunktioner og
enhver medarbejder, hvis samlede lon ligger inden for samme
lonramme som ledelsen, samt risikotagere, hvis arbejde har
vasentlig indflydelse p& FAIFernes risikoprofil eller de forvaltede
AlFers risikoprofiler, har aflenningspolitikker og -praksisser,
som er forenelige med og fremmer en sund og effektiv risiko-
styring og ikke tilskynder til at lobe risici, som er uforenelige
med risikoprofilerne, reglerne eller vedtagterne for de AlFer,
som de forvalter.

FAIFerne skal fastlegge deres aflonningspolitikker og -praksisser
i overensstemmelse med bilag II.

2. ESMA sikrer, at der findes retningslinjer for forsvarlige
aflenningspolitikker, der er i overensstemmelse med bilag II. 1
retningslinjerne tages der ogsd hensyn til de principper for
forsvarlige aflonningspolitikker, som fremgdr af henstilling
2009/384/EF, FAIFernes storrelse og de forvaltede AlFers stor-
relse samt FAIFernes interne organisation og arten, omfanget og
kompleksiteten af deres aktiviteter. ESMA arbejder tet sammen
med Den Europaiske Tilsynsmyndighed (Den Europaiske Bank-
tilsynsmyndighed) (EBA).

Artikel 14
Interessekonflikter

1. Medlemsstaterne stiller krav om, at FAIFer traffer alle
rimelige forholdsregler til at pévise interessekonflikter, der
opstdr i forbindelse med forvaltningen af AlFer, mellem

folgende:

a) FAIFen, herunder dens ledere, ansatte eller enhver anden
person, der direkte eller indirekte er forbundet med
FAIFen ved et kontrolforhold, og den AIF, der forvaltes af
FAIFen, eller investorerne i denne AIF

=

AlFen eller investorerne i denne AIF og en anden AIF eller
investorerne i denne AIF

¢) AlFen eller investorerne i denne AIF og en af FAIFens andre
kunder

d) AlFen eller investorerne i denne AIF og et investerings-
institut forvaltet af FAIFen eller investorer i dette investe-
ringsinstitut eller

e) to af FAIFens kunder.

FAIFer skal til enhver tid have og anvende effektive organisa-
toriske og administrative ordninger med henblik pd at traeffe alle
rimelige foranstaltninger med henblik pd at pavise, forhindre,
styre og overvage interessekonflikter for at forhindre dem i at
skade interesserne for AlFer, og deres investorer.

Inden for deres eget operative milje opdeler FAIFer opgaver og
ansvarsomrader, der kan betragtes som uforenelige, eller som
potentielt kan skabe systemiske interessekonflikter. FAIFer fore-
tager en vurdering af, om deres driftsvilkdr kan give anledning
til andre alvorlige interessekonflikter, og oplyser investorerne i
AlFerne herom.

2. Hvis de organisatoriske ordninger, der er indfert af
FAIFen for at pavise, forhindre, styre og overvage interessekon-
flikter, ikke er tilstrakkelige til med rimelig palidelighed at
kunne sikre, at risikoen for at skade investorernes interesser
vil blive undgdet, skal FAIFen klart oplyse investorerne om
interessekonflikternes generelle karakter eller kilderne hertil,
for denne patager sig opgaver pa investorernes vegne, og
udforme passende politikker og procedurer.

3. Safremt FAIFen pd vegne af en AIF anvender en prime
brokers ydelser, skal betingelserne fastleegges i en skriftlig aftale.
Denne aftale skal iseer omfatte eventuelle muligheder for over-
forsel og genanvendelse af AlF-aktiver og skal overholde AIF-
reglerne eller vedtagterne. Det skal fastsattes i aftalen, at depo-
sitaren skal underrettes om aftalen.

FAIFer udviser passende dygtighed, omhu og hurtighed ved
udvelgelsen af de prime brokere, med hvilke der skal indgés
en aftale.

4. Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af felgende:

a) de forskellige typer interessekonflikter, som omhandlet i
stk. 1

b) de foranstaltninger, som FAIFer med rimelighed kan
forventes at traeffe i form af strukturer og organisatoriske
og administrative procedurer for at pdvise, forhindre, styre,
overvage og oplyse om interessekonflikter.

Artikel 15
Risikostyring

1. FAlIFer adskiller funktionelt og hierarkisk risikostyrings-
funktionerne fra de operative enheder, herunder fra portefolje-
plejefunktionerne.

Den funktionelle og hierarkiske adskillelse af risikostyringsfunk-
tionerne i henhold til ferste afsnit vurderes af de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland i overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet under den forudsatning, at FAIFen
under alle omstendigheder skal kunne pévise, at sarlige beskyt-
telsesforanstaltninger til forebyggelse af interessekonflikter giver
mulighed for uafthengig gennemforelse af risikostyringsaktivi-
teter, og at denne risikostyringsproces lever op til kravene i
denne artikel og er konsekvent effektiv.
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2. FAIFer implementerer tilstraeckkelige risikostyringssystemer
for pa passende made at kunne pévise, male, styre og overvige
alle risici, som er relevante for hver AIFs investeringsstrategi, og
som hver AIF er eller kan blive eksponeret for.

FAIFer gennemgdr risikostyringssystemerne med passende
hyppighed og mindst en gang om dret og tilpasser dem om
nedvendigt.

3. FAlFer skal som minimum:

a) gennemfore en passende, veldokumenteret og regelmassigt
opdateret due diligence-procedure, nir FAIFer investerer pa
vegne af AlFen, i overensstemmelse med AlFens investe-
ringsstrategi, mélsatninger og risikoprofil

b) sikre, at de risici, der er forbundet med AlFens investerings-
positioner og deres generelle indvirkning pd AlFens porte-
folje, lobende kan pévises, males, styres og overviges ordent-
ligt via anvendelse af egnede stresstest-procedurer

c) sikre, at AlFens risikoprofil svarer til dens storrelse, porte-
foljestruktur og investeringsstrategier og -méls@tninger som
fastlagt i AlFens regler eller vedtagter, prospekt og udbuds-
dokumenter.

4. FAlFer fastsatter et maksimalt gearingsniveau, som de kan
anvende pd vegne af hver AIF, de forvalter, samt omfanget af
retten til genanvendelse af sikkerhedsstillelse eller anden garanti,
der vil kunne ydes i henhold til gearingsaftalen, idet der blandt
andet tages hensyn til:

a) AlFens type

b) AlFens strategier

¢) AlFens kilder til gearing

d) enhver anden indbyrdes forbindelse eller relevante relationer
til andre institutioner, der yder finansielle tjenesteydelser, der
kunne udgere en systemisk risiko

e) behovet for at begranse eksponeringen over for en hvilken
som helst modpart

f) i hvilket omfang der er stillet sikkerhed for gearingen

g) forholdet mellem aktiver og erstatningsansvar

h) omfanget, arten og udbredelsen af FAIFens aktiviteter pa de
pagaldende markeder.

5. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af felgende:

a) de risikostyringssystemer, som FAIFer skal anvende i forbin-
delse med de risici, FAIFer patager sig pa vegne af de AlFer,
de forvalter

b) hvad der er en passende hyppighed for gennemgang af risi-
kostyringssystemet

¢) hvorledes risikostyringsfunktionen funktionsmeassigt og
hierarkisk skal adskilles fra de operative enheder, herunder
portefoljeplejefunktionen

d) de serlige beskyttelsesforanstaltninger til forebyggelse af
interessekonflikter som omhandlet i stk.1, andet afsnit

e) de krav, der er omhandlet i stk. 3.

Artikel 16
Likviditetsstyring

1. For hver forvaltet AIF, der ikke er af den ikke-gearede
lukkede type, anvender FAIFer et passende likviditetsstyrings-
system og indferer procedurer, der giver dem mulighed for at
overvage AlFens likviditetsrisiko og sikre, at likviditetsprofilen
for AlFens investeringer stemmer overens med de underlig-
gende forpligtelser.

FAIFer foretager regelmassigt stresstest under normale og
ekstraordinaere likviditetsforhold, der giver dem mulighed for
at vurdere AlFernes likviditetsrisiko, og overviger AlFernes
likviditetsrisiko i overensstemmelse hermed.

2. FAIFer sikrer, at investeringsstrategien, likviditetsprofilen
og indlesningspolitikken er forenelige for hver AIF, de forvalter.

3. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pad de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af felgende:

a) likviditetsstyringssystemerne og -procedurerne, og

b) tilpasningen af investeringsstrategien, likviditetsprofilen og
indlgsningspolitikken, omhandlet i stk. 2.
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Artikel 17
Investeringer i securitisationspositioner

For at sikre sammenheang pd tvars af sektorerne og fjerne
misforholdet mellem interesserne hos de selskaber, som konver-
terer 1an til omsattelige vardipapirer og engagementsleverende
kreditinstitutter, som omhandlet i artikel 4, nr. 41), i direktiv
2006/48/EF, og FAIFer, som investerer i disse vardipapirer eller
andre finansielle instrumenter pa vegne af AlFer, vedtager
Kommissionen ved hjelp af delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58 anforte
betingelser foranstaltninger til fastlaggelse af krav inden for
folgende omréder:

a) de krav, som det engagementsleverende kreditinstitut, det
organiserende kreditinstitut eller den oprindelige ldngiver
skal opfylde, for at en FAIF kan fi ret til at investere i
vardipapirer eller andre finansielle instrumenter af denne
type, som udstedes efter den 1. januar 2011, pd vegne af
AlFer, herunder krav, der sikrer, at det engagementsleve-
rende kreditinstitut, det organiserende kreditinstitut eller
den oprindelige langiver bevarer en gkonomisk interesse pa
mindst 5 % netto

=

de kvalitative krav, som skal opfyldes af FAIFer, der inve-
sterer i disse verdipapirer eller andre finansielle instrumenter
pa vegne af en eller flere AlFer.

AFDELING 2
Organisatoriske krav
Artikel 18
Generelle principper

1. Medlemsstaterne kraever, at FAIFer til enhver tid anvender
tilstraekkelige og egnede menneskelige og tekniske ressourcer for
at sikre korrekt forvaltning af AlFer.

Iser skal de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland
under hensyntagen til karakteren af de AlFer, der forvaltes af
FAIFen, kraeve, at FAIFen har sunde administrative og regn-
skabsmaessige procedurer, kontrol- og beskyttelsesforanstalt-
ninger for elektronisk databehandling samt fyldestgorende
interne kontrolmekanismer, herunder navnlig regler for sine
arbejdstageres personlige transaktioner eller for besiddelse eller
forvaltning af investeringer med henblik pa investering for egen
regning, som mindst sikrer, at enhver transaktion, der implicerer
AlFer, kan rekonstrueres med hensyn til oprindelse, involverede
parter, art samt tid og sted for gennemforelsen, og at aktiver i
de AlFer, som forvaltes af FAIFen, investeres i overensstem-
melse med AlFens regler eller vedtaegter og gzldende ret.

2. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af de proce-
durer og ordninger, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 19
Veardiansattelse

1. FAIFer sikrer, at der for hver AIF, de forvalter, etableres
egnede og konsekvente procedurer, si AlFens aktiver kan
vardiansattes pd en korrekt og uathaengig méde i overensstem-
melse med denne artikel, gaeldende national ret og AlFens regler
eller vedtaegter.

2. Reglerne for vardiansattelse af aktiverne og beregning af
nettoaktivvardien pr. andel eller aktie i AIFen skal vere fastlagt
i lovgivningen i det land, hvor AlFen er etableret, ogleller i
AlFens regler eller vedtagter.

3. FAlFer sikrer ligeledes, at nettoaktivvaerdien pr. andel eller
aktie i AlFer beregnes og oplyses til investorerne i overensstem-
melse med denne artikel, galdende national ret og AlFernes
regler eller vedtagter.

De anvendte verdiansettelsesprocedurer sikrer, at aktiverne
vardiansettes, og at nettoaktivvaerdien pr. andel eller aktie
beregnes mindst én gang om dret.

Hvis AlFen er af den dbne type, skal sddanne vardiansattelser
og beregninger ogsd foretages med en hyppighed, der er
hensigtsmeessig i forhold til AlFens aktiver og dens udstedelses-
og indlgsningshyppighed.

Hvis AlFen er af den lukkede type, skal sidanne vardiansat-
telser og beregninger ogsd foretages i tilfelde af, at den rele-
vante AIF foretager en kapitalforhgjelse eller -nedsattelse.

Investorerne informeres om veardiansattelserne og beregnin-
gerne pd den mdde, der er fastlagt i de relevante AlF-regler
eller vedtagter.

4.  FAlFer sikrer, at vardiansattelsesfunktionen udferes af
enten:

a) en ekstern valuar i form af en juridisk eller fysisk person, der
er uathangig af AlFen, FAIFen og alle andre personer med
snavre forbindelser til AlFen eller FAIFen, eller

b) FAIFen selv under forudsetning af, at vardiansattelsesfunk-
tionen er adskilt fra portefeljepleje og aflenningspolitik, og
at andre foranstaltninger sikrer, at interessekonflikter
afbades, og utilberlig pavirkning af arbejdstagerne undgis.

Depositaren, som er udpeget for en AIF, udpeges ikke som
ekstern valuar for den samme AIF, medmindre udferelsen af
depositarfunktionerne er funktionelt og hierarkisk adskilt fra
opgaverne som ekstern valuar, og de potentielle interessekon-
flikter er korrekt pdvist, styret, overvaget og oplyst til AlFens
investorer.
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5. Hvis en ekstern valuar udever vardiansattelsesfunktionen,
skal FAIFen kunne godtgere at:

a) den eksterne valuar er registreringspligtig i overensstemmelse
med galdende lovgivning, lovbestemmelser, administrative
bestemmelser eller fagetiske regler

b) den eksterne valuar kan levere tilstreekkelige faglige garantier
for at kunne udfere den relevante vardiansattelsesfunktion
pa en effektiv made i overensstemmelse med stk. 1, 2 og 3,

0g

¢) udpegelsen af den eksterne valuar opfylder kravene i
artikel 20, stk. 1 og 2, og i de delegerede retsakter vedtaget
efter artikel 20, stk. 7.

6. Den udpegede eksterne valuar mé ikke delegere veerdian-
settelsesfunktionen til tredjemand.

7. FAIFer underretter de kompetente myndigheder i deres
hjemland om udpegningen af den eksterne valuar, og disse
kan stille krav om, at der i stedet udpeges en anden ekstern
valuar, hvis betingelserne i stk. 5 ikke er opfyldt.

8.  Vardiansattelsesfunktionen skal udferes pd upartisk vis
og med passende dygtighed, omhu og hurtighed.

9. Hvis veardiansattelsesfunktionen ikke udferes af en
uafthengig ekstern valuar, kan de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland krave, at FAIFens veardiansattelsespro-
cedurer ogleller verdiansettelser verificeres af en ekstern
valuar eller, hvis relevant, af en revisor.

10.  FAIFer er ansvarlige for den korrekte verdiansattelse af
AlF-aktiver, beregningen af nettoaktivveerdien og offentligge-
relsen af denne nettoaktivveerdi. FAIFens erstatningsansvar
over for AlFen og dennes investorer ma derfor under ingen
omstendigheder pavirkes af den omstendighed, at FAIFen har
udpeget en ekstern valuar.

Uanset forste afsnit og uanset eventuelle aftaler, som bestemmer
andet, er den eksterne valuar erstatningsansvarlig over for
FAIFen for ethvert tab, som FAIFen har lidt som felge af, at
den eksterne valuar har udvist forsemmelighed eller forsatligt
har undladt at udfere sine opgaver.

11.  Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 56 og pé de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af felgende:

a) kriterierne for procedurerne for korrekt verdiansattelse af
aktiverne og beregningen af nettoaktivvaerdien pr. andel
eller aktie

b) de faglige garantier, som den eksterne valuar skal kunne
levere for at kunne udfere den relevante verdiansattelses-
funktion pé en effektiv made

¢) hyppigheden af den verdiansattelse, der foretages af dbne
AlFer, som bédde er passende for AlFens aktiver og dens
udstedelses- og indlesningspolitik.

AFDELING 3
Delegering af FAIF-funktioner
Artikel 20
Delegering

1. FAlFer, som har til hensigt at delegere udferelsen af
opgaver pa deres vegne til tredjemand, underretter de kompe-
tente myndigheder i deres hjemland, inden delegeringsaftalerne
treeder i kraft. Folgende betingelser opfyldes:

a) FAIFen skal objektivt kunne begrunde hele sin delegerings-
struktur.

b) Den, der far overdraget ansvaret, skal rdde over tilstrackkelige
ressourcer til at udfere de respektive opgaver, og de
personer, der rent faktisk udferer dennes opgaver, skal
have et tilstreekkeligt godt omdemme og tilstreekkelig erfa-
ring.

¢) Omfatter delegeringen portefeljepleje eller risikostyring, ma
den kun ske til selskaber, som har tilladelse til eller er regi-
streret med henblik pd forvaltning af aktiver og underlagt
tilsyn, eller hvis denne betingelse ikke kan opfyldes, kun efter
forudgdende godkendelse fra de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland.

d) Omfatter delegeringen portefoljepleje eller risikostyring, og
sker den til en virksomhed i et tredjeland, skal der ud over
kravene i litra c) sikres samarbejde mellem de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland og virksomhedens tilsyns-
myndighed.

¢) Delegeringen ma ikke hindre et effektivt tilsyn med FAIFen
og mé navnlig ikke forhindre FAIFen i at handle eller AlFen
i at blive forvaltet i investorernes interesse.

f) FAIFen skal kunne godtgere, at den, der fir overdraget
ansvaret, har kompetence og er i stand til at udfere de
pagaldende funktioner, at den pdgaldende blev udvalgt
med passende omhu, og at FAIFen til enhver tid er i
stand til effektivt at overvdge den delegerede opgave, til
enhver tid at give den, der fir overdraget ansvaret, yderligere
instrukser og at inddrage delegeringen med ojeblikkelig virk-
ning, ndr det er i investorernes interesse.



L 174/28

Den Europaiske Unions Tidende

1.7.2011

FAIFen kontrollerer lobende de ydelser, der leveres af enhver,
der har fiet overdraget ansvar.

2. Delegering af portefoljepleje eller risikostyring mé ikke ske
til:

a) depositaren eller en, der har fiet overdraget ansvar fra en
depositar, eller

b) nogen anden enhed, hvis interesser kan veare i strid med
FAIFens eller AlFens investorers interesser, medmindre en
sddan enhed funktionelt og hierarkisk har adskilt udferelsen
af sin portefoljepleje eller risikostyring fra de af sine gvrige
opgaver, der potentielt kunne komme i konflikt hermed, og
de potentielle interessekonflikter er fyldestgorende pavist,
styret, overvaget og oplyst til AlFens investorer.

3. FAlFens forpligtelser over for AlFen og dennes investorer
berores ikke af, at FAIFen har delegeret funktioner til tredje-
mand, eller af en eventuel efterfolgende videredelegering, og
FAIFen kan ej heller delegere sine funktioner i et sddant
omfang, at denne reelt ikke kan anses for at vaere forvalter af
AlFen eller i en sddan udstrekning, at FAIFen blot fungerer
som et tomt selskab.

4. Tredjemand kan videredelegere funktioner, som denne ved
delegering har fdet overdraget ansvar for, forudsat at felgende
betingelser er opfyldt:

a) FAIFen har pd forhind givet sit samtykke til videredelege-
ringen.

b) FAIFen underretter de kompetente myndigheder i sit hjem-
land, inden videredelegeringsaftalerne traeder i kraft.

¢) Betingelserne i stk. 1, idet det underforstds, at alle henvis-
ninger til »den, der fir overdraget ansvar« leeses som henvis-
ninger til »den, der ved videredelegering har fiet overdraget
ansvar«.

5. Videredelegering af portefoljepleje eller risikostyring mé
ikke ske til:

a) depositaren eller en, der har fiet overdraget ansvar fra en
depositar, eller

b) nogen anden enhed, hvis interesser kan veare i strid med
FAIFens eller AlFens investorers interesser, medmindre en
sddan enhed funktionelt og hierarkisk har adskilt udferelsen
af sin portefoljepleje eller risikostyring fra de af sine gvrige
opgaver, der potentielt kunne komme i konflikt hermed, og
de potentielle interessekonflikter er fyldestgorende pavist,
styret, overvaget og oplyst til AlFens investorer.

Den relevante person, der fir overdraget ansvar, kontrollerer
lebende de ydelser, der leveres af hver af de personer, der fir
overdraget ansvar.

6. I de tilfeelde, hvor den, der har fdet overdraget ansvar ved
videredelegering, yderligere videredelegerer funktioner, som
denne har fdet overdraget ansvaret for, finder betingelserne i
stk. 4 tilsvarende anvendelse.

7. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til preecisering af folgende:

a) betingelserne for, at kravene i stk. 1, 2, 4 og 5 er opfyldt

b) betingelserne, hvorunder FAIFen antages at have delegeret
sine funktioner i en sddan udstraekning, at den bliver et
tomt selskab og ikke laeengere kan betragtes som forvalteren
af AlFen, jf. stk. 3.

AFDELING 4
Depositar
Artikel 21
Depositar

1. FAlFen sikrer, at der udpeges en enkelt depositar for hver
enkelt AIF, den forvalter, i overensstemmelse med denne artikel.

2. Udpegelsen af depositaren godtgeres ved en skriftlig aftale.
Aftalen skal bla. regulere den informationsudveksling, der er
nedvendig, for at depositaren kan udfere sine opgaver for den
AIF, vedkommende er udpeget som depositar for, i overens-
stemmelse med dette direktiv og med andre relevante love,
regler eller administrative bestemmelser.

3. Depositaren skal veare:

a) et kreditinstitut, som har sit vedtegtsmassige hjemsted i
Unionen, og som har tilladelse i henhold til direktiv
2006/48/EF

g

et investeringsselskab, som har sit vedtagtsmassige hjemsted
i Unionen, som er undergivet krav til tilstrekkeligt kapital-
grundlag i henhold til artikel 20, stk. 1, i direktiv
2006/49/EF, herunder kapitalkrav til operationelle risici,
som har opndet tilladelse i henhold til direktiv 2004/39/EF,
og som ogsd leverer accessoriske tjenesteydelser i form af
opbevaring og forvaltning af finansielle instrumenter for
kunders regning, jf. afsnit B, punkt 1, i bilag I til direktiv
2004/39/EF; sidanne investeringsselskabers egenkapital ma
under ingen omstendigheder vare mindre end den start-
kapital, der er omhandlet i artikel 9 i direktiv 2006/49/EF,
eller

¢) andre kategorier af foretagender, der er underlagt tilsyns-
massig regulering og lebende overvigning, og som, den
21. juli 2011 tilherer de kategorier af foretagender, som
medlemsstaterne har fastlagt kan vealges som depositar, jf.
artikel 23, stk. 3, i direktiv 2009/65/EF.
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Alene hvad angar ikke-EU-AlFer, og med forbehold for bestem-
melserne i stk. 5, litra b), kan depositaren ogsé veere et kredit-
institut eller en anden enhed af samme type som de i litra a) og
b) i dette stykkes forste afsnit navnte enheder, forudsat at
betingelserne i stk. 6, litra b), er opfyldt.

Hertil kommer, at medlemsstaterne for s vidt angar AlFer, som
ikke kan gere nogen indlesningsrettigheder gealdende i en
periode pd fem &r efter datoen for de forste investeringer, og
som ifplge deres fundamentale investeringspolitik generelt ikke
investerer i aktiver, som skal opbevares i depot i henhold til stk.
8, litra a), eller generelt investerer i udstedere eller unoterede
selskaber for potentielt at opnd kontrol over sddanne selskaber i
overensstemmelse med artikel 26, kan tillade, at depositaren
kan vere en enhed, som udferer depositarfunktionerne som
en del af dennes professionelle eller erhvervsmassige aktiviteter,
med hensyn til hvilke den pigaldende enhed er registrerings-
pligtig i medfor af lovgivning, lovbestemmelser, administrative
bestemmelser eller fagetiske regler, og som kan stille tilstraekke-
lige finansielle og professionelle garantier med henblik pd at
gore den i stand til effektivt at udfere de relevante depositar-
funktioner og opfylde de krav, der er forbundet med disse
funktioner.

4. For at undgd interessekonflikter mellem depositaren,
FAIFen ogfeller AlFen ogfeller dennes investorer:

a) md en FAIF ikke udeve virksomhed som depositar

b) mé en prime broker, der optrader som modpart til en AIF,
ikke udeve virksomhed som depositar for den samme AIF,
medmindre den funktionelt og hierarkisk har adskilt udfe-
relsen af sine depositaropgaver fra sine opgaver som prime
broker, og de potentielle interessekonflikter er fyldestgorende
pavist, styret, overvdget og oplyst til AlFens investorer.
Depositaren kan delegere sine opbevaringsopgaver til en
sddan prime broker i overensstemmelse med stk. 11,
forudsat at de relevante betingelser er opfyldt.

5. Depositaren skal vare etableret et af folgende steder:

a) For sd vidt angdr EU-AlFer, i AlFens hjemland.

b) For sa vidt angar ikke-EU-AlFer, i det tredjeland, hvor AlFen
er etableret, i hjemlandet for den FAIF, som forvalter AlFen,
eller i referencemedlemsstaten for den FAIF, der forvalter den
pagaldende AIF.

6.  Uden at det bergrer kravene i stk. 3 er udpegelsen af en
depositar, som er etableret i et tredjeland, til enhver tid under-
lagt folgende betingelser:

a) De kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor ikke-
EU-AlFens andele eller aktier tilsigtes markedsfert, og,
safremt det ikke er en af disse medlemsstater, i FAIFens
hjemland har undertegnet aftaler om samarbejde og udveks-
ling af oplysninger med depositarens kompetente myndig-
heder.

b) Depositaren er underlagt en effektiv tilsynsmaessig regulering,
herunder minimumskapitalkrav, og overvigning, som svarer
til EU-retten, og som handhaves effektivt.

¢) Det tredjeland, hvor depositaren er etableret, er ikke opfert
pd den liste over ikke-samarbejdsvillige lande og territorier,
som er udarbejdet af FATF.

d) De medlemsstater, hvor ikke-EU-AIFens andele eller aktier
tilsigtes markedsfort, og, sifremt det ikke er en af disse
medlemsstater, FAIFens hjemland har undertegnet en aftale
med det tredjeland, hvor depositaren er etableret, som i fuldt
omfang overholder standarderne i artikel 26 i OECD’s
modelbeskatningsoverenskomst vedrgrende indkomst og
formue og sikrer effektiv udveksling af oplysninger om skat-
teforhold, herunder om eventuelle multilaterale skatteaftaler.

e) Depositaren er kontraktsretligt ansvarlig over for AlFen, eller
over for AlFens investorer i overensstemmelse med stk. 12
og 13 og har udtrykkeligt erkleeret sig indforstdet med at
overholde stk. 11.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i den vurdering af anvendelsen af forste afsnit, litra a), c) eller ),
som er foretaget af de kompetente myndigheder i FAIFens
hjemland, kan de pédgzldende kompetente myndigheder
indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for rammerne
af de befojelser, den er tillagt ved artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Pd grundlag af kriterierne i stk. 17, litra b), vedtager Kommis-
sionen gennemforelsesretsakter, hvoraf det fremgdr, at tilsyns-
massig regulering og overvagning af et tredjeland svarer til EU-
retten og hdndhaves effektivt. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 59, stk. 2.

7. Depositaren sikrer i almindelighed, at AlFens cash flows
overvages korrekt, og i sardeleshed, at alle betalinger foretaget
af eller pd vegne af investorer i forbindelse med tegning af
andele eller aktier i en AIF er modtaget, og at alle kontanter i
AlFen er bogfert pa kontantkonti, som er oprettet i AlFens
navn eller i den FAIFs eller depositars navn, der handler pd
AlFens vegne, hos en af de enheder, som er omhandlet i
artikel 18, stk. 1, litra a), b) og ¢), i direktiv 2006/73[EF, eller
hos en anden enhed af samme art, pd det relevante marked,
hvor kontantkonti er pdkraevede, forudsat at en sddan enhed er
underlagt en effektiv tilsynsmaessig regulering og overvigning,
som svarer til EU-retten og som handhzves effektivt, og i over-
ensstemmelse med principperne i artikel 16 i direktiv
2006/73EF.

Er kontantkontiene oprettet i navnet pd den depositar, der
handler pd AlFens vegne, md ingen kontanter fra den enhed,
der er navnt i forste afsnit, og ingen af depositarens egne
kontanter bogferes pd sddanne konti.
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8.  AlFens aktiver, eller de aktiver, FAIFen forvalter pa
AlFens vegne, overdrages til depositaren til opbevaring i
henhold til felgende:

a) for finansielle instrumenter, som kan opbevares i depot:

i) depositaren opbevarer alle finansielle instrumenter, der
kan registreres pa en konto for finansielle instrumenter,
som er oprettet i depositarens regnskabsbeger, og alle
finansielle instrumenter, der fysisk kan leveres til deposi-
taren

ii) med henblik herpd sikrer depositaren, at alle de finansielle
instrumenter, der kan registreres pd en konto for finansi-
elle instrumenter, som er oprettet i depositarens regn-
skabsbeger, er registreret i depositarens regnskabsbeger
pa separate konti i overensstemmelse med principperne
fastlagt i artikel 16 i direktiv 2006/73/EF, og at kontiene
er oprettet i AlFens navn, eller i navnet pd den FAIF, der
handler pd AlFens vegne, sdledes at de til enhver tid
tydeligt kan identificeres som tilhgrende AlFen i overens-
stemmelse med galdende ret

b) for andre aktiver:

i) depositaren verificerer, at AlFen eller FAIFen pa vegne af
AlFen er ejer af de pageldende aktiver, og forer register
over de aktiver, for hvilke det er godtgjort, at AlFen eller
i givet fald FAIFen pd vegne af AlFen er ejer heraf

ii) vurderingen af, hvorvidt ejeren er AlF’en eller FAIFen pa
vegne af AlFen, baseres pd oplysninger eller dokumenter
fremlagt af AlFen eller FAIFen samt pd en eventuelt
eksisterende ekstern dokumentation

ili) depositaren serger for, at registrene er ajourferte.

9.  Ud over de opgaver, der er omhandlet i stk. 7 og 8, skal
depositaren:

a) sikre, at salg, udstedelse, tilbagekeb, indlgsning og annulle-
ring af andele eller aktier i AlF'en finder sted i overensstem-
melse med geldende national ret og AlFens regler eller
vedtagter

=

sikre, at vaerdien af andelene eller aktierne i AlFen beregnes i
overensstemmelse med galdende national ret, AlFens regler
eller vedtagter og procedurerne i artikel 19

¢) udfere FAIFens instrukser, medmindre disse strider mod
gaeldende national ret eller AlFens regler eller vedtaegter

d) sikre, at modydelsen i forbindelse med transaktioner, der
berorer AlFens aktiver, tilsendes AlFen inden for sedvanlige
frister

e) sikre, at AlFens indtagt anvendes i henhold til gwldende
national ret og AlFens regler eller vedtagter.

10.  FAIFen og depositaren skal under udferelsen af deres
respektive opgaver handle earligt, retferdigt, professionelt,
uafthangigt og i AlFens og AlFens investorers interesse.

Depositaren ma ikke udfere aktiviteter med hensyn til AlFen
eller FAIFen péd vegne af AlFen, der kan skabe interessekon-
flikter mellem AlFen, investorerne i AlFen, FAIFen og deposi-
taren selv, medmindre depositaren funktionelt og hierarkisk har
adskilt udferelsen af sine depositaropgaver fra de af sine ovrige
opgaver, der potentielt kunne komme i konflikt hermed, og de
potentielle interessekonflikter er fyldestgorende pavist, styret,
overvaget og oplyst til AlFens investorer.

De aktiver, der er omhandlet i stk. 8, ma ikke genanvendes af
depositaren uden forudgdende samtykke fra AlFen eller FAIFen
pd vegne af AlFen.

11.  Depositaren ma ikke overdrage nogen af de i denne
artikel nevnte funktioner til tredjemand, bortset fra de i stk.
8 navnte.

Depositaren mé delegere de funktioner, der er omtalt i stk. 8, til
tredjemand, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) opgaver delegeres ikke i den hensigt at unddrage sig kravene
i dette direktiv, og

b) depositaren kan pavise, at der foreligger en objektiv begrun-
delse for delegeringen

¢) depositaren har udvist passende dygtighed, omhu og
hurtighed i forbindelse med udvealgelsen og udpegelsen af
enhver tredjemand, til hvem visse af depositarens opgaver
onskes delegeret, og udviser fortsat passende dygtighed,
omhu og hurtighed ved den regelmassige kontrol med og
lebende overvigning af enhver tredjemand, til hvem den har
delegeret visse af sine opgaver, og af de arrangementer, som
tredjemand har foretaget med hensyn til de delegerede
opgaver, 0g

d) depositaren sikrer, at tredjemand til enhver tid opfylder
folgende betingelser i forbindelse med udferelsen af de dele-
gerede opgaver:

i) tredjemandens strukturer og ekspertise er tilstrakkelige
og star i et passende forhold til arten og kompleksiteten
af de aktiver, som AlFen eller FAIFen pa vegne af AlFen
har overdraget til vedkommende
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ii) for sd vidt angdr delegering af de i stk. 8, litra a), nevnte
opbevaringsopgaver, er tredjemanden underlagt en
effektiv tilsynsmaessig regulering, herunder minimums-
kapitalkrav, og overvagning i den pdgaldende jurisdik-
tion, og tredjemanden er underlagt en ekstern periodisk
revision for at sikre, at de finansielle instrumenter er i
tredjemandens besiddelse

iif) tredjemanden holder depositarens kunders aktiver adskilt
fra sine egne aktiver og fra depositarens aktiver pd en
sddan madde, at de til enhver tid klart kan identificeres
som tilherende en given depositars kunder

iv

=

tredjemanden gor ikke brug af aktiverne uden forud-
gdende samtykke fra AlFen eller FAIFen pd vegne af
AlFen og forudgdende underretning af depositaren, og

v) tredjemanden overholder de generelle forpligtelser og
forbud, der er fastsat i stk. 8 og 10.

Uanset andet afsnit, litra d), nr. ii), kan depositaren, ndr lovgiv-
ningen i et tredjeland kraver, at visse finansielle instrumenter
opbevares i depot hos en lokal enhed, og der ikke er nogen
lokale enheder, der opfylder delegeringskravene i navnte litra,
kun delegere sine funktioner til en sddan lokal enhed i det
omfang, tredjelandets lovgivning kraever det, og kun sd lenge
der ikke er nogen lokale enheder, der opfylder delegeringskra-
vene, pa folgende betingelser:

a) investorerne i den relevante AIF skal forud for deres investe-
ring beherigt underrettes om, at denne delegering er
pakraevet pd grund af juridiske begreensninger i tredjelandets
lovgivning, og om de omstendigheder, der retferdiggor dele-
geringen, og

K=

AlFen eller FAIFen pa vegne af AlFen skal pdlegge deposi-
taren at delegere opbevaringen af sidanne finansielle instru-
menter til en sddan lokal enhed.

Tredjemanden kan for sin del videredelegere disse funktioner
under forudsetning af, at de samme krav er opfyldt. I
sddanne tilfelde finder stk. 13 tilsvarende anvendelse pa de
relevante parter.

Med henblik pd narvaerende stykke betragtes leveringen af
ydelser via veardipapirafviklingssystemer, der er omfattet af
direktiv 98/26/EF, og leveringen af tilsvarende ydelser via tredje-
landsveerdipapirafviklingssystemer ikke som delegering af opbe-
varingsfunktioner.

12.  Depositaren er over for AlFen eller dennes investorer
ansvarlig for tab af finansielle instrumenter opbevaret i depot
i henhold til stk. 8, litra a), som er forarsaget af depositaren eller
af en tredjemand, som opbevaring af finansielle instrumenter er
delegeret til.

[ tilfeelde af sddanne tab af finansielle instrumenter opbevaret i
depot skal depositaren uden unedig forsinkelse yde en erstat-
ning til AlFen eller FAIFen pd vegne af AlFen i form af et
finansielt instrument af samme type eller det tilsvarende
belgb. Depositaren er ikke ansvarlig, sifremt vedkommende
kan bevise, at tabet skyldes en ekstern handelse, som deposi-
taren ikke med rimelighed kan forventes at have kontrol over,
og hvis konsekvenser ville have vaeret uundgaelige, ogsa selv om
depositaren har truffet alle rimelige forholdsregler.

Depositaren er ligeledes ansvarlig over for AlFen eller AlFens
investorer for ethvert andet tab, disse matte lide som folge af, at
depositaren har udvist forssmmelighed eller forsetligt har
misligholdt sine forpligtelser i henhold til narvarende direktiv.

13.  Depositarens ansvar bergres ikke af en eventuel delege-
ring som omhandlet i stk. 11.

Uanset forste afsnit i dette stykke kan depositaren i tilfeelde af
tab af finansielle instrumenter, som opbevares i depot af tred-
jemand i medfer af stk. 11, frigere sig for sit ansvar, safremt
depositaren kan bevise, at:

a) alle krav til delegeringen af depositarens opbevaringsopgaver
jf. stk. 11, andet afsnit, er opfyldt

b) der findes en skriftlig aftale mellem depositaren og tredje-
mand, som udtrykkeligt overdrager depositarens ansvar til
den pagaldende tredjemand og ger det muligt for AlFen
eller FAIFen pd vegne af AlFen, at gore krav galdende
over for denne tredjemand i forbindelse med tabet af finansi-
elle instrumenter eller for depositaren at gore et sidant krav
gaeldende pd deres vegne, og

¢) der findes en skriftlig aftale mellem depositaren og AlFen
eller FAIFen pé vegne af AlFen, som udtrykkeligt tillader en
sddan ansvarsfrigerelse, og som angiver den objektive grund
til at aftale en sidan ansvarsfrigerelse.

14.  Depositaren kan desuden, ndr lovgivningen i et tredje-
land kraver, at visse finansielle instrumenter opbevares i depot
hos en lokal enhed, og der ikke er nogen lokale enheder, der
opfylder delegeringskravene i stk. 11, andet afsnit, litra d), nr. i),
frigore sig for sit ansvar, sifremt folgende betingelser er opfyldt:

a) den pagaldende AIFs regler eller vedtagter tillader udtryk-
keligt en sddan ansvarsfrigerelse pd betingelserne i dette

stykke

b) investorerne i den relevante AIF er forud for deres investe-
ring blevet beherigt oplyst om denne ansvarsfrigerelse og
om de omstendigheder, der berettiger den

¢) depositaren er af AlFen eller FAIFen pd vegne af AlFen
blevet pédlagt at delegere opbevaringen af sddanne finansielle
instrumenter til en lokal enhed
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d) der findes en skriftlig aftale mellem depositaren og AlFen
eller FAIFen pa vegne af AlFen, som udtrykkeligt tillader en
sadan ansvarsfrigerelse, og

e) der findes en skriftlig aftale mellem depositaren og tredje-
mand, som udtrykkeligt overdrager depositarens ansvar til
denne lokale enhed og geor det muligt for AlFen eller
FAIFen pa vegne af AlFen at gere krav galdende over for
denne lokale enhed i forbindelse med tabet af finansielle
instrumenter eller for depositaren at gere et sddant krav
galdende pa deres vegne.

15.  Ansvaret over for AlFens investorer kan gores galdende
direkte eller indirekte gennem FAIFen alt efter den juridiske
karakter af forholdet mellem depositaren, FAIFen og investo-
rerne.

16.  Depositaren stiller efter anmodning alle oplysninger til
radighed for sine kompetente myndigheder, som den har
indhentet under udferelsen af sine opgaver, og som kan veare
nedvendige for AlFens eller FAIFens kompetente myndigheder.
Hvis AlFens eller FAIFens kompetente myndigheder er forskel-
lige fra depositarens, skal depositarens kompetente myndigheder
straks videregive de modtagne oplysninger til AlFens og
FAIFens kompetente myndigheder.

17.  Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af folgende:

a) de oplysninger, der skal indgd i den i stk. 2 omhandlede
skriftlige aftale

b) generelle kriterier for vurdering af, om tredjelandes tilsyns-
massige regulering og overvdgning som omhandlet i stk. 6,
litra b), svarer til EU-retten og hdndheves effektivt

¢) betingelserne for at udfere depositarfunktionerne i medfor af
stk. 7, 8 og 9, herunder:

i) arten af finansielle instrumenter, der skal indgd i anven-
delsesomrddet for depositarens opbevaringsopgaver i
overensstemmelse med stk. 8, litra a)

i) betingelserne, hvorpd depositaren udgver sine opbeva-
ringsopgaver med hensyn til finansielle instrumenter,
som er registreret hos en central depositar og

iii) betingelserne, hvorpd depositaren i overensstemmelse
med stk. 8, litra b), opbevarer de finansielle instrumenter,
som er udstedt pd navn og registreret hos en udsteder
eller en registrator

d) depositarernes forpligtelse til rettidig omhu i medfer af stk.
11, andet afsnit, litra c)

e) forpligtelsen til adskillelse i medfer af stk. 11, andet afsnit,
litra d), nr. iii)

f) de betingelser hvorpd og omstaendigheder hvorunder finansi-
elle instrumenter, der opbevares i depot, skal anses for at
vere tabt

g) hvad der skal forstds ved eksterne handelser, som deposi-
taren ikke med rimelighed kan forventes at have kontrol
over, og hvis konsekvenser ville have veret uundgdelige,
ogsd selv om depositaren har truffet alle rimelige forholds-
regler, jf. stk. 12

h) de betingelser hvorpé og omstandigheder hvorunder der er
objektiv grund til at indgd en aftale om ansvarsfrigerelse i
medfer af stk. 13.

KAPITEL IV
KRAV OM GENNEMSIGTIGHED
Artikel 22
Arsrapport

1. En FAIF stiller for hver EU-AIF, som den forvalter, og for
hver AIF, som den markedsferer i Unionen, en &rsrapport for
hvert regnskabsdr til rddighed senest seks mdneder efter
udgangen af regnskabsdret. Arsrapporten fremsendes til investo-
rerne efter anmodning. Arsrapporten stilles til radighed for de
kompetente myndigheder i FAIFens og i givet fald AlFens
hjemland.

Hvis AlFen i henhold til direktiv 2004/109/EF skal offentliggere
en drsrapport, behover kun de i stk. 2, omhandlede yderligere
oplysninger at blive udleveret til investorerne efter anmodning,
enten separat eller som en tilfgjelse til drsrapporten. I sidst-
navnte tilfelde skal drsrapporten offentliggeres senest fire
méneder efter udgangen af regnskabséret.

2. Arsrapporten skal som minimum indeholde folgende:
a) en balance eller en formueopgerelse

b) en opgerelse over indtagter og udgifter i det pageldende
regnskabsar

¢) en beretning om aktiviteterne i det forlebne regnskabsar

d) vasentlige @ndringer i de i artikel 23 omhandlede oplys-
ninger i lgbet af det regnskabsdr, som rapporten dakker

¢) den samlede lonsum i regnskabsdret, fordelt pa fast og
variabel lon, der udbetales af FAIFen til arbejdstagerne,
samt antal modtagere og, hvor det er relevant, carried
interest, der udbetales af AlFen
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f) den samlede lensum fordelt pa FAIFens ledelse og arbejds-
tagere, hvis handlinger har vesentlig indflydelse pd AlFens
risikoprofil.

3. De regnskabsmassige oplysninger i arsrapporten udar-
bejdes i overensstemmelse med de regnskabsmaessige standarder
i AlFens hjemland, eller de regnskabsmaessige standarder i det
tredjeland, hvor AlFen er etableret, samt i overensstemmelse
med de regnskabsmassige bestemmelser, som er fastlagt i
AlFens regler eller vedtagter.

De regnskabsmassige oplysninger i drsrapporterne revideres af
en eller flere personer, der ved lov er autoriseret til at revidere
regnskaber i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2006/43/EF af 17. maj 2006 om lovpligtig
revision af drsregnskaber og konsoliderede regnskaber (). Revi-
sionsberetningen, inkl. eventuelle forbehold, gengives ubeskaret
i drsrapporten.

Som undtagelse fra andet afsnit kan medlemsstaterne tillade
FAIFer, der markedsforer ikke-EU-AlFer, at underkaste rsrap-
porterne fra disse AlFer en revision, der overholder galdende
internationale revisionsstandarder i det land, hvor AlFen har sit
vedtaegtsmassige hjemsted.

4. Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til precisering af drsrappor-
ternes indhold og form. Disse foranstaltninger afpasses efter den
type AlFer, de galder for.

Artikel 23
Oplysninger til investorerne

1. FAlFer stiller for hver EU-AIF, som de forvalter, og for
hver AIF, som de markedsferer i Unionen, folgende oplysninger
samt eventuelle vesentlige endringer heraf til rddighed for
AlFens investorer pd den mdde, som er angivet i AlFens
regler eller vedtagter, for de investerer i AlFen:

a) en beskrivelse af AlFens investeringsstrategi og -malsat-
ninger, oplysninger om, hvor en eventuel master-AlF er
etableret, og hvor de underliggende fonde er etableret,
hvis AlFen er en fund of funds, en beskrivelse af den
type aktiver, som AlFen kan investere i, de fremgangs-
mdder, den kan anvende, samt alle dermed forbundne
risici, alle gaeldende investeringsbegransninger, de omstaen-
digheder, hvorunder AlFen kan anvende gearing, de tilladte
former for og kilder til gearing samt dermed forbundne
risici, alle begreensninger i forbindelse med anvendelse af
gearing og enhver foranstaltning vedrerende genanvendelse
af sikkerhedsstillelse og aktiver samt det maksimale
gearingsniveau, som FAIFen er berettiget til at anvende pa
vegne af AlFen

() EUT L 157 af 9.6.2006, s. 87.

b)

en beskrivelse af de procedurer, hvorefter AlFen kan sndre
sin investeringsstrategi eller investeringspolitik eller begge

en beskrivelse af de vigtigste retlige virkninger af indgdelse
af en kontrakt om investeringer, herunder oplysninger om
jurisdiktion, lovvalg og om der findes retlige instrumenter
om anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgorelser pad det
omrdde, hvor AlFen er etableret

identiteten af FAIFen, AlFens depositar, revisor og alle
andre leveranderer af tjenesteydelser og en beskrivelse af
deres forpligtelser og investorernes rettigheder

en beskrivelse af hvordan FAIFen overholder kravene i
artikel 9, stk. 7

en beskrivelse af enhver forvaltningsfunktion, som er dele-
geret af FAIFen, jf. bilag I, og enhver opbevaringsfunktion,
som er delegeret af depositaren, angivelse af identiteten pa
den, der far overdraget ansvar, og af eventuelle interessekon-
flikter, der kan opsta i forbindelse med sddanne delegeringer

en beskrivelse af AlFens vardiansattelsesprocedure og pris-
setningsmetodologi til vardiansattelse af aktiver, herunder
de metoder, der anvendes til at vardiansatte aktiver, der er
vanskelige at vardiansette i overensstemmelse med
artikel 19

en beskrivelse af AlFens likviditetsrisikostyring, herunder
indlesningsrettigheder bdde under normale og ekstraordi-
naere omstendigheder samt galdende indlesningsaftaler
med investorer

en beskrivelse af alle gebyrer og omkostninger med angi-
velse af de maksimale belgb, som direkte eller indirekte
afholdes af investorerne

en beskrivelse af, hvordan FAIFen sikrer investorerne en
retfeerdig behandling, og, sifremt en investor opndr fortrins-
behandling eller retten til at fa fortrinsbehandling, en beskri-
velse af denne fortrinsbehandling, typen af investorer, som
opndr en sddan fortrinsbehandling og, hvis det er relevant,
disses juridiske eller skonomiske forbindelser til AlFen eller
FAIFen

den seneste drsrapport, som omhandlet i artikel 22

fremgangsmaden og vilkdrene for udstedelse og salg af
andele eller aktier

AlFens seneste nettoaktivvaerdi eller den seneste markeds-
pris pr. andel eller aktie i AlFen, i overensstemmelse med
artikel 19

AlFens historiske resultater, hvis disse oplysninger er tilgsen-
gelige.
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o) identiteten af prime brokeren og en beskrivelse af alle
vasentlige ordninger, som AlFen har indgdet med prime
brokerne, og den méde, hvorpd interessekonflikter i denne
forbindelse forvaltes, og i givet fald den eventuelle bestem-
melse i depositaraftalen, som vedrerer muligheden for at
overfore og genanvende AlF-aktiver, samt oplysning om
en eventuel overdragelse af ansvar til prime brokeren

p) en beskrivelse af, hvordan og hvorndr de oplysninger, som
kraeves i henhold til stk. 4 og 5, vil blive offentliggjort.

2. FAIFen informerer investorerne om eventuelle foranstalt-
ninger, som depositaren har truffet med henblik pa at frigere sig
fra ansvar ved en aftale i henhold til artikel 21, stk. 13, for de
investerer i AlFen. FAIFen informerer ogsd straks investorerne
om eventuelle @ndringer i depositarens ansvar.

3. Hvis AlFen skal offentliggare et prospekt i henhold til
direktiv 2003/71/EF eller i henhold til national ret, behover
kun de i stk. 1 og 2 omhandlede oplysninger, som er en tilfo-
jelse til de oplysninger, der er i prospektet, at offentliggeres
separat eller som supplerende oplysninger i prospektet.

4. FAlFer oplyser for hver EU-AIF, som de forvalter, og for
hver AIF, som de markedsforer i Unionen, regelmaessigt inve-
storerne om folgende:

a) den procentuelle andel af AlFens aktiver, som, fordi de er
illikvide, er omfattet af serlige foranstaltninger

b) alle nye ordninger til styring af AlFens likviditet

¢) AlFens nuvearende risikoprofil og de risikostyringssystemer,
som FAIFen anvender til at styre disse risici.

5. FAlFer, som forvalter EU-AlFer, der anvender gearing,
eller som i Unionen markedsforer AlFer, der anvender gearing,
oplyser med regelmassige mellemrum folgende for hver af
sddanne AlFer:

a) enhver andring i det maksimale gearingsniveau, som FAIFen
kan anvende pé vegne af AlFen, samt enhver ret til genan-
vendelse af sikkerhedsstillelse eller anden garanti, der er ydet
i henhold til gearingsaftalen

b) det samlede belgb, der er gearet for den navnte AIF.

6.  Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58

anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af FAIFers
oplysningsforpligtelser, som omhandlet i stk. 4 og 5, herunder
hyppigheden af de oplysninger, som er omhandlet i stk. 5. Disse
bestemmelser afpasses efter den type FAIFer, de gealder for.

Artikel 24

Oplysningsforpligtelser over for de kompetente
myndigheder

1. En FATF afleegger regelmessigt rapport til de kompetente
myndigheder i dennes hjemland om de vigtigste markeder og
instrumenter, som er genstand for de handler, der foretages pa
vegne af de AlFer, som den forvalter.

Den giver oplysninger om de vigtigste instrumenter, som den
handler med, pd de markeder, som den er medlem af eller
handler pa, og om de vigtigste risikoeksponeringer og sterste
koncentrationer af hver af de AlFer, som den forvalter.

2. En FAIF leverer for hver EU-AIF, som den forvalter, og for
hver AIF, som den markedsferer i Unionen, folgende til de
kompetente myndigheder i hjemlandet:

a) den procentuelle andel af AlFens aktiver, som, fordi de er
illikvide, er omfattet af sarlige foranstaltninger

b) alle nye ordninger til styring af AlFens likviditet

¢) AlFens nuvarende risikoprofil og de risikostyringssystemer,
som FAIFen anvender til at styre markedsrisici, likviditets-
risici, modpartsrisici og andre risici, herunder operationelle
risici

d) oplysninger om de vigtigste kategorier af aktiver, som AlFen
investerede i, og

e) resultaterne af de stresstest, der foretages i henhold til
artikel 15, stk. 3, litra b), og artikel 16, stk. 1, andet afsnit.

3. FAlFen forelagger efter anmodning felgende dokumenter
for de kompetente myndigheder i hjemlandet:

a) en drsrapport for hver EU-AIF, som den forvalter, og for
hver AIF, som den markedsforer i Unionen, for hvert regn-
skabsar, jf. artikel 22, stk. 1

b) ved udgangen af hvert kvartal en detaljeret liste over alle
AlFer, som FAIFen forvalter.
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4. En FAIF, som forvalter AlFer, der i vasentlig udstrackning
anvender gearing, skal stille oplysninger til rddighed for sit
hjemlands kompetente myndigheder om det gearingsniveau,
der anvendes af hver af de AlFer, som den forvalter, en opde-
ling mellem gearing baseret pa 1an i kontanter eller vaerdipapirer
og gearing i finansielle derivater, samt oplysninger om det
omfang, hvori deres aktiver er blevet genbrugt i henhold til
gearingsaftaler.

Disse oplysninger omfatter identiteten af de fem sterste kilder til
lante kontanter eller vardipapirer for hver AIF, som FAIFen
forvalter, og de gearede belgb, der er modtaget fra hver af
disse kilder for hver af disse AlFer.

For sa vidt angdr ikke-EU-FAIFer omfatter oplysningsforpligtel-
serne i dette stykke kun de EU-AlFer, som de forvalter, og de
ikke-EU-AIFer, som de markedsforer i Unionen.

5. Hjemlandets kompetente myndigheder kan, hvis det er
nedvendigt for en effektiv overvdgning af den systemiske
risiko, kraeve andre oplysninger end dem, der er anfert i
denne artikel, bdde regelmassigt og pa ad hoc-basis. De kompe-
tente myndigheder underretter ESMA om de yderligere oplys-
ningskrav.

Under sarlige omstendigheder og hvor det er pakravet for at
sikre det finansielle systems stabilitet og integritet eller for at
fremme langsigtet baredygtig vakst, kan ESMA anmode de
kompetente myndigheder i hjemlandet om at indfere yderligere
rapporteringskrav.

6. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til preaecisering af folgende:

a) hvorndr gearing md anses for at blive anvendt i vasentlig
udstreekning med henblik péd stk. 4 og

b) rapporterings- og oplysningsforpligtelserne som fastsat i
naervarende artikel.

Disse foranstaltninger skal tage hensyn til nedvendigheden af at
undgd for store administrative byrder for de kompetente
myndigheder.

KAPITEL V
FAIFER, DER FORVALTER S ARLIGE TYPER AF AIFER
AFDELING 1
FAIF’er, der forvalter gearede AIFer
Artikel 25

De kompetente myndigheders anvendelse af oplysninger,
tilsynssamarbejde og begransning af gearing

1. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland anvender de oplysninger, som skal indhentes
i henhold til artikel 24, med henblik p& at fastsld, i hvilket
omfang gearede investeringer bidrager til at forege den syste-
miske risiko i det finansielle system, risikoen for uro pd marke-
derne eller risikoen for den skonomiske vakst pa lang sigt.

2. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland sikrer, at
alle oplysninger, der er indhentet i henhold til artikel 24 for alle
FAIFer, som de forer tilsyn med, og de oplysninger, der er
indhentet i henhold til artikel 7, stilles til rddighed for andre
medlemsstaters kompetente myndigheder, ESMA og ESRB efter
procedurerne i artikel 50 om tilsynssamarbejde. De giver ogsd
via denne mekanisme hurtigst muligt og bilateralt oplysninger
til andre direkte bererte medlemsstaters kompetente myndig-
heder, hvis en FAIF, der er omfattet af deres tilsyn, eller AIF,
der forvaltes af denne FAIF, vil kunne udgere en vigtig kilde til
modpartsrisiko for et kreditinstitut eller andre systemrelevante
institutioner i andre medlemsstater.

3. FAlFen skal pavise, at de gearingslofter, den fastsatter for
hver AIF, som den forvalter, er rimelige, og at de af FAIFen
fastsatte gearingslofter til enhver tid opfyldes. De kompetente
myndigheder vurderer, hvilken risiko en FAIF's anvendelse af
gearing i forbindelse med de AlFer, som den forvalter, vil
kunne indebare, og nér det skennes nedvendigt for at sikre
det finansielle systems stabilitet og integritet, fastsatter de
kompetente myndigheder i FAIFens hjemland efter underretning
af ESMA, ESRB og, i givet fald den relevante AIF's kompetente
myndigheder, granser for det gearingsniveau, som en FAIF er
berettiget til at anvende, eller andre restriktioner i forvaltningen
af AlFen i forbindelse med AlFer, som den forvalter, for at
begraense gearingens medvirken til at forgge den systemiske
risiko i det finansielle system eller risikoen for uro pa marke-
derne. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland under-
retter pd behorig vis ESMA, ESRB og AlFens kompetente
myndigheder om de foranstaltninger, der er truffet i den forbin-
delse, efter procedurerne i artikel 50.

4. Den i stk. 3 nevnte underretning skal foretages mindst ti
arbejdsdage for den foresldede foranstaltning pétenkes at fa
virkning eller blive forlenget. Underretningen skal indeholde
detaljerede oplysninger om den foresldede foranstaltning,
begrundelsen for foranstaltningen samt tidspunktet for,
hvorndr foranstaltningen patenkes at fd virkning. Under
serlige omstendigheder kan de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland beslutte, at den foresldede foranstaltning fir
virkning inden for den i forste punktum navnte periode.
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5. ESMA’s rolle er at fremme og koordinere samt frem for alt
at sikre, at de kompetente myndigheder anvender en konsekvent
tilgang for sd vidt angdr de foranstaltninger, som kompetente
myndigheder har foresldet i henhold til stk. 3.

6.  Efter at have modtaget den i stk. 3 nazvnte underretning
yder ESMA rddgivning til de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland om den foranstaltning, der er foresldet eller
vedtaget. Radgivningen kan iser dreje sig om, hvorvidt vilkdrene
for at treeffe foranstaltninger synes at vare opfyldt, samt om
foranstaltningernes hensigtsmassighed og varighed.

7. Pd grundlag af de i henhold til stk. 2 modtagne oplys-
ninger og efter at have taget hensyn til eventuelle rdd fra ESRB
kan ESMA afgere, at den gearing, der anvendes af en FAIF, eller
af en gruppe FAIFer, udger en veasentlig risiko for det finansi-
elle systems stabilitet og integritet, og yde rddgivning til de
kompetente myndigheder, som definerer de afhjelpende foran-
staltninger, der skal traffes, herunder graenserne for det
gearingsniveau, som den pageldende FAIF eller gruppe af
FAIFer er berettigede til at anvende. ESMA underretter gjeblik-
kelig de berorte kompetente myndigheder, ESRB og Kommis-
sionen om en sddan afgerelse.

8. Hvis en kompetent myndighed foresldr at traffe foranstalt-
ninger, der er i modstrid med ESMA’s radgivning, jf. stk. 6 eller
7, underretter den ESMA herom med angivelse af sin begrun-
delse. ESMA kan offentliggere oplysninger om, at en kompetent
myndighed ikke efterlever eller agter at efterleve dens rad. ESMA
kan ogsd i hvert enkelt tilfalde beslutte, om den vil offentlig-
gore begrundelserne fra den kompetente myndighed for ikke at
folge radet. Den pdgeldende kompetente myndighed modtager
forudgdende meddelelse om en sddan offentliggerelse.

9.  Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og péd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger, der fastleegger principper
for, under hvilke omstaendigheder kompetente myndigheder
anvender bestemmelserne i stk. 3, under hensyntagen til forskel-
lige AlF-strategier, de forskellige markedsforhold, hvorunder
AlFer opererer, og mulige konjunkturforsteerkende virkninger
som folge af bestemmelsernes anvendelse.

AFDELING 2

Forpligtelser for FAIFer, der forvalter AlFer, som opndr
kontrol over unoterede selskaber og udstedere

Artikel 26
Anvendelsesomride

1. Denne afdeling finder anvendelse pa:

a) FAIFer, som forvalter en eller flere AlFer, der enten indivi-
duelt eller kollektivt pd grundlag af en aftale, som tilsigter
opnaelse af kontrol, opndr kontrol over et unoteret selskab.
jf. stk. 5

b) FAIFer, der samarbejder med en eller flere andre FAIFer pa
grundlag af en aftale, i henhold til hvilken de AlFer, som
forvaltes kollektivt af disse FAIFer, opndr kontrol over et
unoteret selskab i overensstemmelse med stk. 5.

2. Denne afdeling finder ikke anvendelse, hvis de unoterede
selskaber er:

a) smd og mellemstore virksomheder som defineret i artikel 2,
stk. 1, i bilaget til Kommissionens henstilling 2003/361/EF
af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, sma
og mellemstore virksomheder ('), eller

b) SPV-selskaber med henblik pd keb, besiddelse eller admini-
stration af fast ejendom.

3. Med forbehold af denne artikels stk. 1 og 2 finder
artikel 27, stk. 1, ogsd anvendelse pa FAIFer, der forvalter
AlFer, som erhverver en ikke-kontrollerende kapitalinteresse i
et unoteret selskab.

4. Artikel 28, stk. 1, 2 og 3, og artikel 30 finder ligeledes
anvendelse pd FAIFer, som forvalter AlFer, der opndr kontrol
over udstedere. Med henblik pd navnte artikler finder nervae-
rende artikels stk. 1 og 2 tilsvarende anvendelse.

5. Med henblik pd denne afdeling forstds ved kontrollerende
indflydelse for s& vidt angdr unoterede selskaber mere end 50 %
af stemmerettighederne i selskaberne.

Ved beregning af procentdelen af stemmerettighederne, som den
relevante AIF rdder over, tages der i tilleg til de stemmerettig-
heder, som den relevante AIF rdder direkte over, ogsa hensyn til
stemmerettighederne for felgende, under forudsatning af at
kontrol som omhandlet i forste afsnit er etableret:

a) enhver virksomhed, der kontrolleres af AlFen og

b) enhver fysisk eller juridisk person, som handler i eget navn,
men pd vegne af AlFen eller af en virksomhed, der kontrol-
leres af AlFen.

Procentdelen af stemmerettighederne beregnes pd grundlag af
alle de aktier, til hvilke der er knyttet stemmerettigheder, ogsd
ndr udevelsen heraf er suspenderet.

Uanset artikel 4, stk. 1, litra i), fastsattes udstederkontrol med
henblik pé artikel 28, stk. 1, 2 og 3, og artikel 30 i overens-
stemmelse med artikel 5, stk. 3, i direktiv 2004/25/EF.

6. Denne afdeling finder anvendelse med forbehold af betin-
gelserne og restriktionerne i artikel 6 i direktiv 2002/14/EF.

() EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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7. Anvendelsen af denne afdeling bergrer ikke mere restrik-
tive regler, som medlemsstaterne madtte have vedtaget vedre-
rende erhvervelse af andele i udstedere og unoterede selskaber
pa deres omréder.

Artikel 27

Underretning af erhvervelsen af storre andele i og kontrol
over unoterede selskaber

1. Medlemsstaterne kraver, at ndr en AIF erhverver,
athaender eller ejer aktier i et unoteret selskab, underretter den
FAIF, som forvalter denne AIF, de kompetente myndigheder i sit
hjemland om andelen af AlFens stemmerettigheder i det unote-
rede selskab nir som helst denne andel ndr, overstiger eller
falder under tersklerne pa 10 %, 20 %, 30 %, 50 % og 75 %.

2. Medlemsstaterne kraever, at den FAIF, som forvalter en
AIF, der individuelt eller kollektivt opndr kontrol over et
unoteret selskab i henhold til artikel 26, stk. 1, sammenholdt
med stk. 5 i naevnte artikel, underretter folgende om AlFens
opndelse af kontrol:

a) det unoterede selskab

b) de aktionzrer, hvis identitet og adresser FAIFen er i besid-
delse af eller kan fi fra det unoterede selskab eller fra et
register, som FAIFen har eller kan fi adgang til, og

¢) de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland.

3. Den i stk. 2 omhandlede underretning skal indeholde
folgende supplerende oplysninger:

a) den deraf folgende situation for sd vidt angdr stemmerettig-
heder

b) de betingelser hvorpéd kontrollen blev opnéet, med angivelse
af identiteten af de forskellige deltagende aktionerer, enhver
fysisk person eller juridisk enhed, der har ret til at stemme
pa deres vegne og, hvor det er relevant, den kade af virk-
somheder, hvorigennem der rent faktisk rades over stemme-
rettighederne

¢) den dato, hvor kontrollen blev opniet.

4. I underretningen til det unoterede selskab skal FAIFen
uden unedig forsinkelse anmode selskabets bestyrelse om at
underrette arbejdstagerreprasentanterne eller, nir sidanne ikke
findes, arbejdstagerne selv, om den kontrol, som den af FAIFen
forvaltede AIF har opndet, samt om de oplysninger, der er
nevnt i stk. 3. FAIFen skal gore alle bestrabelser for at sikre,
at bestyrelsen pé behgrig vis har oplyst arbejdstagerreprasen-
tanterne eller, nar sddanne ikke findes, arbejdstagerne selv, i
overensstemmelse med denne artikel.

5. Underretningen i henhold til stk. 1, 2 og 3 skal ske sd
hurtigt som muligt, men senest ti arbejdsdage efter den dag,
hvor AlFen har ndet, over- eller underskredet den relevante
taerskel eller har opndet kontrol over det unoterede selskab.

Artikel 28
Oplysninger i tilfeelde af opndelse af kontrol

1.  Medlemsstaterne kraver, at den FAIF, som forvalter en
AIF, der individuelt eller kollektivt opndr kontrol over et
unoteret selskab i henhold til artikel 26, stk. 1, sammenholdt
med stk. 5 1 navnte artikel, stiller de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2 i denne artikel til rddighed for folgende:

a) det pageldende selskab

b) det pagaldende selskabs aktionarer, hvis identitet og
adresser FAIFen er i besiddelse af eller kan 3 fra det pagel-
dende selskab eller fra et register, som FAIFen har eller kan
fd adgang til, og

¢) de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland.

Medlemsstaterne kan kraeve, at oplysningerne i stk. 2 ogsa stilles
til rddighed for de kompetente nationale myndigheder i det
unoterede selskab, som medlemsstaterne kan udpege med

henblik herpa.

2. FAlFen forelegger folgende oplysninger:

a) identiteten af de FAIFer, som enten individuelt eller efter
aftale med andre FAIFer forvalter de AlFer, som har
opndet kontrol

b) politikken for forebyggelse og styring af interessekonflikter,
serlig mellem FAIFen, AlFen og selskabet, herunder oplys-
ninger om de specifikke beskyttelsesforanstaltninger, der skal
sikre, at enhver aftale mellem FAIFen ogfeller AlFen og
selskabet indgds pd armslaengdevilkir; og

¢) politikken for ekstern og intern kommunikation vedrerende
selskabet, sarlig over for de ansatte.

3. I underretningen til selskabet, jf. stk. 1, litra a), skal
FAIFen uden unedig forsinkelse anmode selskabets bestyrelse
om at underrette arbejdstagerreprasentanterne eller, ndr
sddanne ikke findes, arbejdstagerne selv, om de oplysninger,
der er nazvnt i stk. 1. FAIFen skal gore alle bestrabelser for
at sikre, at bestyrelsen pd beherig vis har oplyst arbejdstagerre-
prasentanterne eller, nir sddanne ikke findes, arbejdstagerne
selv, i overensstemmelse med denne artikel.
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4. Medlemsstaterne kraver, at den FAIF, som forvalter en
AIF, der individuelt eller kollektivt opndr kontrol over et
unoteret selskab i henhold til artikel 26, stk. 1, sammenholdt
med stk. 5 i naevnte artikel, sikrer, at AlFen selv, eller FAIFen
pa AlFens vegne, forelegger oplysninger om AlFens intentioner
med hensyn til det unoterede selskabs fremtidige virksomhed og
de sandsynlige konsekvenser for beskaftigelsen, herunder
enhver vasentlig @ndring i arbejdsvilkirene, for felgende:

a) det unoterede selskab og

b) aktionarerne i det unoterede selskab, hvis identitet og
adresser, FAIFen er i besiddelse af, eller kan {3 fra det unote-
rede selskab eller et register, som FAIFen har eller kan fa
adgang til.

Derudover skal den FAIF, som forvalter den relevante AIF,
anmode om og gere sig alle bestrabelser pa at sikre, at besty-
relsen i det unoterede selskab stiller de i forste afsnit fastsatte
oplysninger til rddighed for det unoterede selskabs arbejdstager-
reprasentanter eller, ndr sidanne ikke findes, arbejdstagerne
selv.

5.  Medlemsstaterne kraever, at den FAIF, som forvalter en
AIF, der har opndet kontrol over et unoteret selskab i
henhold til artikel 26, stk. 1, sammenholdt med stk. 5 i
navnte artikel, forsyner de kompetente myndigheder i hjem-
landet og AlFens investorer med oplysninger om, hvordan
erhvervelsen blev finansieret.

Artikel 29

Serlige bestemmelser om drsrapporten for AlFer, der
udever kontrol over unoterede selskaber

1. Medlemsstaterne kraver, at den FAIF, som forvalter en
AIF, der individuelt eller kollektivt opndr kontrol over et
unoteret selskab i henhold til artikel 26, stk. 1, sammenholdt
med stk. 5 i nevnte artikel, enten:

a) anmoder om og ger sig alle bestrabelser pd at sikre, at
rsrapporten fra det unoterede selskab, som er udarbejdet i
overensstemmelse med stk. 2, stilles til rddighed af selskabets
bestyrelse for arbejdstagerreprasentanterne eller, ndr sddanne
ikke findes, for arbejdstagerne selv inden for den periode, i
hvilken en sddan arsrapport skal udarbejdes i overensstem-
melse med galdende national lov, eller

b) for hver sddan AIF i den i artikel 22 omhandlede drsrapport
medtager de i stk. 2 navnte oplysninger vedrerende det
relevante unoterede selskab.

2. De supplerende oplysninger, der skal indgd i selskabets
eller AlFens drsrapport, skal i overensstemmelse med stk. 1
mindst omfatte en rimelig gennemgang af udviklingen i selska-
bets virksomhed, som illustrerer selskabets situation péd tids-
punktet for udlebet af den periode, som arsrapporten dakker.
Rapporten skal ligeledes indeholde en beskrivelse af:

a) enhver betydningsfuld handelse indtruffet efter regnskabs-
arets afslutning

K=n

selskabets forventede fremtidige udvikling; og

¢) oplysninger vedrerende erhvervelse af egne aktier som fore-
skrevet i artikel 22, stk. 2, i Radets direktiv 77/91/EQF ().

3. Den FAIF, som forvalter den relevante AIF, skal enten:

a) anmode om og gore sig alle bestrabelser pd at sikre, at
bestyrelsen i det unoterede selskab stiller de i stk. 1, litra
b), omhandlede oplysninger vedrerende selskabet til rddighed
for arbejdstagerrepraesentanterne i det berorte selskab eller,
sifremt der ikke findes sddanne reprasentanter, for arbejds-
tagerne selv, inden for den i artikel 22, stk. 1, naevnte frist
eller

g

stille de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra a), til
radighed for AlFens investorer, i det omfang disse allerede
foreligger, inden for den i artikel 22, stk. 1, navnte frist, og
under alle omstendigheder ikke senere end den dato, hvor
drsrapporten fra det unoterede selskab er udarbejdet i over-
ensstemmelse med galdende national lovgivning.

Artikel 30
Selskabstemning

1.  Medlemsstaterne kraever, at den FAIF, som forvalter en
ATF, der individuelt eller kollektivt opndr kontrol over et
unoteret selskab eller en udsteder i henhold til artikel 26, stk.
1, sammenholdt med stk. 5 i navnte artikel, i en periode pa 24
mdneder efter AlFens opnaelse af kontrol over selskabet:

a) ikke md muliggere, stotte eller beordre nogen udlodning,
kapitalnedsettelse, indlesning af aktier ogfeller selskabets
erhvervelse af egne aktier, som omhandlet i stk. 2

b) i det omfang FAIFen har tilladelse til at stemme péd vegne af
AlFen ved meder i selskabets ledelsesorganer, ikke ma
stemme for udlodning, kapitalnedsettelse, indlosning af
aktier ogfeller selskabets erhvervelse af egne aktier som
omhandlet i stk. 2, og

¢) under alle omstendigheder traffer alle rimelige forholds-
regler for at forhindre udlodning, kapitalnedsaettelser, indlas-
ning af aktier ogfeller selskabets erhvervelse af egne aktier
som omhandlet i stk. 2.

() EFT L 26 af 31.1.1977, s. 1.
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2. De forpligtelser, der pahviler FAIFer i henhold til stk. 1,
vedrorer folgende:

a) enhver udlodning til aktionarerne, ndr nettoaktiverne pa den
sidste dato for det seneste regnskabsér i henhold til selska-
bets drsregnskab er, eller nir de efter en sidan udlodning
ville blive, mindre end belgbet for den tegnede kapital med
tilleg af de reserver, som i henhold til loven eller vedteg-
terne ikke kan udloddes, idet underforstds, at dette belob skal
fratreekkes belobet af tegnet kapital, nir den ikke indbetalte
tegnede kapital ikke er indeholdt i de aktiver, som fremgar af
balancen

b) enhver udlodning til aktionarerne, hvor det uddelte belgb
ville overstige resultatet for det sidst afsluttede regnskabsar
med tilleg af overfort overskud samt af belob overfort fra de
til dette formél anvendelige reserver og med fradrag af over-
fort underskud samt af belgb, der i henhold til loven eller
vedtagterne er henlagt til reserverne

¢) i den udstraekning erhvervelser af egne aktier er tilladt,
selskabets erhvervelser, herunder aktier, som selskabet tidli-
gere har erhvervet og er i besiddelse af, samt aktier erhvervet
af en person, der handler i eget navn, men pd vegne af
selskabet, som vil kunne bevirke, at nettoaktiverne bringes
ned under det i litra a) nevnte belab.

3. Med henblik pa stk. 2:

a) omfatter udtrykket »udlodninge, der anvendes i stk. 2, litra a)
og b), navnlig udbetaling af udbytte og renter i forbindelse
med aktier

b) finder bestemmelserne om kapitalnedsattelser ikke anven-
delse pd en nedswttelse af den tegnede kapital, hvis formal
er at udligne lidte tab eller inkludere pengebeleb i en reserve,
der ikke kan udloddes, under forudsetning af at storrelsen af
en siddan reserve herefter ikke udger mere end 10 % af den
nedsatte tegnede kapital, og

c) skal begreensningen fastsat i stk. 2, litra c), vare omfattet af
artikel 20, stk. 1, litra b)-h), i direktiv 77/91/EQF.

KAPITEL VI

EU-FAIFERS RET TIL AT MARKEDSFORE OG FORVALTE EU-
AIFER I UNIONEN

Artikel 31

Markedsfering af andele eller aktier i EU-AIFer i FAIFens
hjemland

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en EU-FAIF, som har fdet
meddelt tilladelse, kan markedsfore andele eller aktier i enhver
EU-AIF, som den forvalter, til professionelle investorer i
FAIFens hjemland, forudsat at betingelserne i denne artikel er
opfyldt.

Hvis EU-AlFen er en feeder-AlF, er retten til markedsfering som
omhandlet i forste afsnit underlagt den betingelse, at master-
AlFen ligeledes er en EU-AIF, som forvaltes af en EU-FAIF, som
har erhvervet tilladelse.

2. FAlFen indgiver en anmeldelse til de kompetente myndig-
heder i hjemlandet i forbindelse med hver EU-AIF, som den har
til hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IIl omhandlede dokumen-
tation og information.

3. Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget et fyldest-
gorende anmeldelsesdokument, jf. stk. 2, giver de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland FAIFen meddelelse om, hvor-
vidt den kan pdbegynde markedsforing af den AIF, der er
beskrevet i den i stk. 2 omhandlede anmeldelse. De kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland méd kun hindre markedsfering
af AlFen, hvis FAIFens forvaltning af AlFen ikke opfylder eller
ikke vil opfylde dette direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke
opfylder eller ikke vil opfylde dette direktiv. I tilfeelde af en
positiv afgerelse kan FAIFen péabegynde markedsforingen af
AlFen i sit hjemland fra datoen for de kompetente myndighe-
ders underretning herom.

[ det omfang de er forskellige, underretter de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland ligeledes AlFens kompetente
myndigheder om, at FAIFen kan pdbegynde markedsferingen af
andele eller aktier i AlFen.

4. Huvis der sker vasentlige eendringer i de oplysninger, der er
afgivet i henhold til stk. 2, underretter FAIFen skriftligt de
kompetente myndigheder i hjemlandet om disse @ndringer
mindst en méned, inden disse @ndringer iverkseattes, for si
vidt angdr alle andringer, som FAIFen har planlagt, eller i
givet fald umiddelbart efter at @ndringen har fundet sted, for
sa vidt angar alle uforudsete andringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til den planlagte
andring ikke leengere ville veere i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke lengere ville opfylde
dette direktiv, underretter de relevante kompetente myndigheder
uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den ikke ma ivarksatte
andringen.

Hvis en planlagt eendring ivarksaettes pd trods af ferste og andet
afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset @ndring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke leengere er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i gvrigt ikke
leengere opfylder dette direktiv, treeffer de kompetente myndig-
heder i FAIFens hjemland alle behgorige foranstaltninger i over-
ensstemmelse med artikel 46, herunder om nedvendigt et
udtrykkeligt forbud mod markedsfering af AlFen.

5. For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af denne
artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemfarelsesmassige
tekniske standarder til fastsattelse af:
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a) formen og indholdet af en model for den i stk. 2 omhand-
lede anmeldelsesskrivelse; og

b) formen af den i stk. 4 omhandlede skriftlige underretning.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

6. Med forbehold af artikel 43, stk. 1, krever medlemssta-
terne, at AlFer, som forvaltes og markedsfores af FAIFer, kun
markedsfares til professionelle investorer.

Artikel 32

Markedsfering af andele eller aktier i EU-AIFer i andre
medlemsstater end FAIFens hjemland

1. Medlemsstaterne sikrer, at en EU-FAIF, der har fiet
meddelt tilladelse, kan markedsfore andele eller aktier i en
EU-AIF, som forvaltes af FAIFen, til professionelle investorer i
en anden medlemsstat end FAIFens hjemland, forudsat at betin-
gelserne i denne artikel er opfyldt.

Hvis EU-AlIFen er en feeder-AlF, er retten til at markedsfore
som omhandlet i forste afsnit underlagt den betingelse, at
master-AlFen ligeledes er en EU-AIF, som forvaltes af en EU-
FAIF med tilladelse.

2. FAlFen indgiver en anmeldelse til de kompetente myndig-
heder i hjemlandet i forbindelse med hver EU-AIF, som den har
til hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IV omhandlede dokumen-
tation og information.

3. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland frem-
sender senest 20 arbejdsdage efter datoen for modtagelse af
anmeldelsesdokumentet jf. stk. 2, anmeldelsesdokumentet til
de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor det er
hensigten, at AlFen skal markedsfores. Anmeldelsesdokumentet
fremsendes kun, hvis FAIFens forvaltning af AlFen er og vil
vare i overensstemmelse med dette direktiv, og hvis FAIFen i
ovrigt opfylder dette direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland vedlagger en
erklering om, at den pédgzldende FAIF har tilladelse til at
forvalte AlFer med en sarlig investeringsstrategi.

4.  Efter at have fremsendt anmeldelsesdokumentet under-
retter de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland straks
FAIFen om fremsendelsen. FAIFen kan pabegynde markeds-
foring af AlFen i FAIFens vertsland samme dag, som denne
underretning finder sted.

[ det omfang de er forskellige, underretter de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland ligeledes AlFens kompetente
myndigheder om, at FAIFen kan pdbegynde markedsforingen af
andelene eller aktierne i AlFen i FAIFens vartsland.

5. De foranstaltninger, der er omhandlet i litra h) i bilag IV,
er omfattet af lovgivningen og tilsynet i FAIFens vertsland.

6.  Medlemsstaterne sikrer, at den i stk. 2 omhandlede anmel-
delsesskrivelse fra FAIFen og den i stk. 3 omhandlede erklering
affattes pd et sprog, der er gangs i den internationale finans-
verden.

Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
accepterer elektronisk fremsendelse og arkivering af de i stk. 3
omhandlede dokumenter.

7. Hvis der sker vasentlige @ndringer i de oplysninger, der er
afgivet 1 henhold til stk. 2, underretter FAIFen skriftligt de
kompetente myndigheder i hjemlandet om disse andringer
mindst en mdned, inden disse @ndringer ivarksattes, for si
vidt angdr planlagte andringer, eller umiddelbart efter at
endringen har fundet sted, for sd vidt angdr uforudsete
andringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til den planlagte
endring ikke lengere ville vare i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke lengere ville opfylde
dette direktiv, informerer de relevante kompetente myndigheder
uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den ikke ma ivaerksatte
andringen.

Hvis en planlagt @ndring ivaerkszttes pd trods af forste og andet
afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset andring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke lengere er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i ovrigt ikke
leengere opfylder dette direktiv, treeffer de kompetente myndig-
heder i FAIFens hjemland alle behgrige foranstaltninger i over-
ensstemmelse med artikel 46, herunder om nedvendigt et
udtrykkeligt forbud mod markedsforing af AlFen.

Hvis @ndringerne er acceptable, idet de ikke pévirker overhol-
delsen af dette direktiv for s& vidt angdr FAIFens forvaltning af
AlFen eller FAIFens overholdelse af dette direktiv i evrigt,
underretter de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland
straks de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland om
disse endringer.

8.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af denne
artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelsesmassige
tekniske standarder til fastsattelse af:

a) formen og indholdet af en model for den i stk. 2 omhand-
lede anmeldelsesskrivelse
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b) formen og indholdet af en model for den i stk. 3 omhand-
lede erkleering

¢) formen af den i stk. 3 omhandlede fremsendelse, og
d) formen af den i stk. 7 omhandlede skriftlige underretning.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

9.  Med forbehold af artikel 43, stk. 1, krever medlemssta-
terne, at de AlFer, som forvaltes og markedsfores af FAIFen,
kun markedsfares til professionelle investorer.

Artikel 33

Betingelser for forvaltning af EU-AlIFer, som er etableret i
andre medlemsstater

1. Medlemsstaterne sikrer, at en EU-FAIF, der har fdet
meddelt tilladelse, kan forvalte EU-AlIFer, der er etableret i en
anden medlemsstat, enten direkte eller ved oprettelse af en filial,
forudsat at FAIFen har tilladelse til at forvalte den pagaldende
type AlFer.

2. En FAIF, der for forste gang har til hensigt at forvalte EU-
AlFer, der er etableret i en anden medlemsstat, meddeler de
kompetente myndigheder i hjemlandet folgende oplysninger:

a) i hvilken medlemsstat den har til hensigt at forvalte AlFer
direkte eller ved oprettelse af en filial

b) en driftsplan, hvori det navnlig angives, hvilke ydelser den
har til hensigt at levere, og hvilke AlFer, den har til hensigt
at forvalte.

3. Hvis FAIFen har til hensigt at oprette en filial, meddeler
den i tilleg til oplysningerne i stk. 2:

a) filialens organisatoriske struktur

b) adressen i AlFens hjemland, hvorfra dokumenter kan rekvi-
reres

¢) navnene og kontaktoplysninger pd de personer, der er
ansvarlige for filialens ledelse.

4.  De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland frem-
sender senest en méned efter at have modtaget hele den i stk.
2 omhandlede dokumentation, eller senest to méneder efter at
have modtaget hele den i stk. 3 omhandlede dokumentation,
denne fuldsteendige dokumentation til de kompetente myndig-
heder i FAIFens veartsland. Denne fremsendelse sker kun, hvis
FAlFens forvaltning af AlFen er og vil vere i overensstemmelse
med dette direktiv, og hvis FAIFen i ovrigt opfylder dette
direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland vedlagger en
erkleering om, at de har meddelt den pagaldende FAIF tilladelse.

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland underretter
ojeblikkeligt FAIFen om denne fremsendelse.

Efter at have modtaget underretning om fremsendelsen kan
FAIFen pabegynde levering af ydelser i FAIFens vertsland.

5. FAlFens veartsland stiller ikke yderligere krav til den
pagaldende FAIF pd de omrdder, der er omfattet af dette
direktiv.

6.  Hvis der sker andringer i de oplysninger, der er afgivet i
henhold til stk. 2 og, hvor det er relevant stk. 3, underretter
FAIFen skriftligt de kompetente myndigheder i hjemlandet om
disse aendringer, senest en méned inden disse @ndringer ivark-
sattes, for sd vidt angdr planlagte aendringer, eller umiddelbart
efter at a@ndringen har fundet sted, for sd vidt angar uforudsete
andringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til en planlagt
@ndring ikke leengere ville vaere i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke langere ville opfylde
dette direktiv, informerer de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den
ikke md ivaerksatte aendringen.

Hvis en planlagt @ndring iveerksattes pa trods af forste og andet
afsnit, eller hvis en uforudset @ndring har fundet sted, hvorved
FAlFens forvaltning af AlFen ikke lengere ville vaere i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i gvrigt ikke
leengere ville opfylde dette direktiv, treeffer de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland alle beherige forskriftsmaes-
sige foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 46.

Hvis andringerne er acceptable, idet de ikke pavirker FAIFens
forvaltning af AlFen i overensstemmelse med dette direktiv,
eller FAIFens opfyldelse i gvrigt af dette direktiv, underretter
de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland uden unedig
forsinkelse de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland om
disse @ndringer.

7. For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
kan ESMA udarbejde udkast til reguleringsmeassige tekniske
standarder til pracisering af, hvilke oplysninger der skal
meddeles, jf. stk. 2 og 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.
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8.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af denne
artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelsesmassige
tekniske standarder til opstilling af standardformularer, modeller
og procedurer for videregivelse af oplysninger i overensstem-
melse med stk. 2 og 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

KAPITEL VII

SARLIGE BESTEMMELSER FOR SA VIDT ANGAR
TREDJELANDE

Artikel 34

Betingelser for EU-FAIFer, som forvalter ikke-EU-AlFer,
der ikke markedsfores i en medlemsstat

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en EU-FAIF med tilladelse kan
forvalte ikke-EU-AlFer, som ikke markedsfores i Unionen,
forudsat at:

a) FAIFen overholder alle kravene i dette direktiv med undta-
gelse af artikel 21 og 22 for sa vidt angdr disse AlFer, og

b) der er passende samarbejdsaftaler mellem de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland og tilsynsmyndighederne
i det tredjeland, hvor ikke-EU-AIFen er etableret, med
henblik pd at sikre en effektiv udveksling af oplysninger,
som sxtter FAIFens kompetente myndigheder i stand til at
udfere deres opgaver i overensstemmelse med dette direktiv.

2. Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger vedrgrende de i stk. 1
omhandlede samarbejdsaftaler med henblik pd udformning af
en felles ramme for at lette indferelsen af disse samarbejds-
aftaler med tredjelande.

3. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel udar-
bejder ESMA retningslinjer for betingelserne for anvendelsen af
de foranstaltninger, som Kommissionen vedtager for si vidt
angdr de i stk. 1 omhandlede samarbejdsaftaler.

Artikel 35

Betingelser for markedsfering i Unionen ved hjelp af et
markedsforingspas af en ikke-EU-AIF, der forvaltes af en
EU-FAIF

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en EU-FAIF med tilladelse kan
markedsfore andele eller aktier i de ikke-EU-AlFer, som den
forvalter, og i de EU-feeder-AlFer, som ikke opfylder kravene
i artikel 31, stk. 1, andet afsnit, til professionelle investorer i
Unionen, forudsat at betingelserne i denne artikel er opfyldt.

2. FAIFer skal overholde alle kravene i dette direktiv
undtagen kapitel VI. Derudover skal folgende betingelser vere
opfyldt:

a) der skal vare passende samarbejdsaftaler mellem de kompe-
tente myndigheder i FAIFens hjemland og tilsynsmyndighe-
derne i det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, med
henblik pd i det mindste at sikre en effektiv udveksling af
oplysninger under hensyntagen til artikel 50, stk. 4, som kan
satte de kompetente myndigheder i stand til at udfere deres
opgaver i overensstemmelse med dette direktiv.

=z

det tredjeland, hvor ikke-EU-AIFen er etableret, md ikke
vare opfert pd den liste over ikke-samarbejdsvillige lande
og territorier, som er udarbejdet af FATF.

¢) det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, har under-
tegnet en aftale med hjemlandet for den FAIF, der har tilla-
delse, og med alle andre medlemsstater, hvor det er
hensigten, at andele eller aktier i ikke-EU-AlIFen skal
markedsfores, og denne aftale er helt i overensstemmelse
med standarderne i artikel 26 i OECD’s modelbeskatnings-
overenskomst vedrerende indkomst og formue og sikrer
effektiv udveksling af oplysninger om skatteforhold,
herunder eventuelle multilaterale skatteaftaler.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i vurderingen af anvendelsen af forste afsnits litra a) og b), som
er foretaget af de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland,
kan den pageldende myndighed indbringe sagen for ESMA, der
kan handle inden for rammerne af de befgjelser, den er tillagt i
henhold til artikel 19 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

3. Safremt FAIFen har til hensigt at markedsfore andele eller
aktier i ikke-EU-AlFer i sit hjemland, indgiver FAIFen en anmel-
delse til de kompetente myndigheder i sit hjemland for hver af
de ikke-EU-AlFer, som FAIFen har til hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag Ill omhandlede dokumen-
tation og information.

4. Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget en fuld-
stendig anmeldelse, jf. stk. 3, underretter de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland FAIFen om, hvorvidt den
kan pdbegynde markedsforing af den AIF, der er angivet i den
i stk. 3 omhandlede anmeldelse, pd dens omrdde. De kompe-
tente myndigheder i FAIFens hjemland kan kun hindre
markedsfering af AlFen, hvis FAIFens forvaltning af AlFen
ikke er eller ikke vil vaere i overensstemmelse med dette direktiv,
eller hvis FAIFen i evrigt ikke vil opfylde eller ikke opfylder
dette direktiv. I tilfelde af en positiv afgerelse kan FAIFen
pabegynde markedsforingen af AlFen i sit hjemland fra
datoen for de kompetente myndigheders underretning herom.
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De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland underretter
ligeledes ESMA om, at FAIFen kan pabegynde markedsforingen
af andele eller aktier i AlFen i FAIFens hjemland.

5. Séfremt en FAIF har til hensigt at markedsfore andele eller
aktier i ikke-EU-AlFer i en anden medlemsstat end sit hjemland,
indgiver FAIFen en anmeldelse til de kompetente myndigheder i
sit hjemland for hver af de ikke-EU-AlFer, som FAIFen har til
hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IV omhandlede dokumen-
tation og information.

6. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland frem-
sender senest 20 arbejdsdage efter datoen for modtagelse af
det fuldstendige anmeldelsesdokument jf. stk. 5, det fuldstaen-
dige anmeldelsesdokument til de kompetente myndigheder i
den medlemsstat, hvor det er hensigten, at AlFen skal markeds-
fores. Fremsendelse sker kun, hvis FAIFens forvaltning af AlFen
er og vil vare i overensstemmelse med dette direktiv, og hvis
FAIFen i ovrigt opfylder dette direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland vedlaegger en
erkleering om, at den pédgaldende FAIF har tilladelse til at
forvalte AlFer med en sarlig investeringsstrategi.

7. Efter at have fremsendt anmeldelsesdokumentet under-
retter de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland straks
FAIFen om fremsendelsen. FAIFen kan pabegynde markeds-
foring af AlFen i FAIFens relevante vertslande fra den dag,
hvor denne underretning fra de kompetente myndigheder
finder sted.

De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland underretter
o0gsd ESMA om, at FAIFen kan pdbegynde markedsforingen af
andele eller aktier i AIFen i FAIFens veartslande.

8.  De foranstaltninger, der er omhandlet i litra h) i bilag IV,
er omfattet af lovgivningen og tilsynet i FAIFens vertslande.

9.  Medlemsstaterne sikrer, at den i stk. 5 omhandlede anmel-
delsesskrivelse fra FAIFen og den i stk. 6 omhandlede erklering
affattes pa et sprog, der er gaengs i den internationale finans-
verden.

Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
accepterer elektronisk fremsendelse og arkivering af de i stk. 6
omhandlede dokumenter.

10.  Hvis der sker vasentlige @ndringer i de oplysninger, der
er afgivet i henhold til stk. 3 eller stk. 5, underretter FAIFen
skriftligt de kompetente myndigheder i sit hjemland om disse

@ndringer mindst en maned, inden ivaerksattelsen af en planlagt
andring, eller umiddelbart efter at @ndringen har fundet sted,
for sd vidt angdr uforudsete @ndringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til den planlagte
andring ikke lengere ville vaere i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke lengere ville opfylde
dette direktiv, informerer de kompetente myndigheder i
FAIFens hjemland uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den
ikke mé ivaerksatte aendringen.

Hvis en planlagt @ndring iveerksettes pa trods af forste og andet
afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset andring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke lengere ville veere
i overensstemmelse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i gvrigt
ikke leengere ville opfylde dette direktiv, traeffer de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland alle beherige foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 46, herunder om nedvendigt et
udtrykkeligt forbud mod markedsfering af AlFen.

Hvis endringerne er acceptable, idet de ikke pévirker FAIFens
forvaltning af AlF’en i overensstemmelse med dette direktiv eller
FAIFens opfyldelse af dette direktiv i @vrigt, underretter de
kompetente myndigheder i FAIFens hjemland straks ESMA,
for s& vidt som endringerne vedrerer opheret med markeds-
foringen af visse AlFer eller markedsforing af yderligere AlFer,
og, hvis det er relevant, de kompetente myndigheder i FAIFens
vartslande om disse andringer.

11.  Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anferte betingelser foranstaltninger vedrgrende de i stk. 2, forste
afsnit, litra a), omhandlede samarbejdsaftaler med henblik pa
udformning af en falles ramme for at lette indferelsen af
disse samarbejdsaftaler med tredjelande.

12.  For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel kan
ESMA udarbejde retningslinjer for betingelserne for anvendelsen
af de foranstaltninger, som Kommissionen vedtager vedrerende
samarbejdsaftaler i henhold til stk. 2, forste afsnit, litra a).

13.  ESMA udarbejder udkast til reguleringsmassige tekniske
standarder til fastleeggelse af minimumsindholdet af de i stk. 2,
forste afsnit, litra a), omhandlede samarbejdsaftaler, siledes at
det sikres, at de kompetente myndigheder i sdvel hjemlandet
som i veartslandet modtager tilstraekkelig information til at
kunne udeve deres tilsyns- og undersegelsesbefgjelser i
henhold til dette direktiv.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmeessige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.
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14.  For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
udarbejder ESMA udkast til reguleringsmassige tekniske stan-
darder til preecisering af procedurerne for samordning og
udveksling af oplysninger mellem den kompetente myndighed
i hjemlandet og de kompetente myndigheder i FAIFens verts-
lande.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmeessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

15.  Hvis en kompetent myndighed afviser en anmodning om
udveksling af oplysninger i henhold til de i stk. 14 omhandlede
reguleringsmeessige tekniske standarder, kan de bergrte myndig-
heder indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for
rammerne af de befojelser, den er tillagt ved artikel 19 i forord-
ning (EU) nr. 1095/2010.

16.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af
denne artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelses-
massige tekniske standarder til fastsettelse af:

a) formen og indholdet af en model for den i stk. 3 omhand-
lede anmeldelsesskrivelse

b) formen og indholdet af en model for den i stk. 5 omhand-
lede anmeldelsesskrivelse

¢) formen og indholdet af en model for den i stk. 6 omhand-
lede erkleering

d) formen af den i stk. 6 omhandlede fremsendelse

e) formen af den i stk. 10 omhandlede skriftlige underretning.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

17. Med forbehold af artikel 43, stk. 1, kreever medlemssta-
terne, at de AlFer, som forvaltes og markedsfores af FAIFen,
kun markedsfores til professionelle investorer.

Artikel 36

Betingelser for markedsforing i medlemsstaterne uden et
markedsforingspas af ikke-EU-AIFer, som forvaltes af en
EU-FAIF

1. Uden at det bergrer artikel 35, kan medlemsstaterne
tillade en EU-FAIF med tilladelse at markedsfore andele
eller aktier i ikke-EU-AlFer, som de forvalter, og i EU- feeder-
AlFer, som ikke opfylder kravene i artikel 31, stk. 1, andet
afsnit, til professionelle investorer pd deres omrade, forudsat at:

a) FAIFen overholder alle kravene i dette direktiv med undta-
gelse af artikel 21. FAIFen skal imidlertid sikre, at en eller
flere enheder udpeges til at udfere de i artikel 21, stk. 7, 8
og 9, omhandlede opgaver. FAIFen ma ikke udfere disse
funktioner. FAIFen underretter sine tilsynsmyndigheder om
identiteten af de enheder, der er ansvarlige for udferelsen af
de i artikel 21, stk. 7, 8 og 9, omhandlede opgaver

A=

der med henblik pd overvigning af systemiske risici og i
overensstemmelse med internationale standarder findes
passende samarbejdsaftaler mellem de kompetente myndig-
heder i FAIFens hjemland og tilsynsmyndighederne i det
tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, for at sikre en
effektiv udveksling af oplysninger, som setter de kompetente
myndigheder i FAIFens hjemland i stand til at udfere deres
opgaver i overensstemmelse med dette direktiv

¢) det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, ikke er
opfert pd den liste over ikke-samarbejdsvillige lande og terri-
torier, som er udarbejdet af FATF.

2. Medlemsstaterne kan pélegge FAIFen strengere regler for
sd vidt angdr markedsforingen af andele eller aktier i ikke-EU-
AlFer til investorer pd deres omrdde med henblik pd denne
artikel.

3. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger vedrgrende de i stk. 1
omhandlede samarbejdsaftaler med henblik pd udformning af
en falles ramme for at lette indferelsen af disse samarbejds-
aftaler med tredjelande.

4. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel udar-
bejder ESMA retningslinjer for betingelserne for anvendelsen af
de foranstaltninger, som Kommissionen vedtager for si vidt
angdr de i stk. 1 omhandlede samarbejdsaftaler.

Artikel 37

Meddelelse af tilladelse til ikke-EU-FAIFer, som har til

hensigt at forvalte EU-AIFer ogleller at markedsfore

AlFer, som de forvalter, i Unionen i henhold til
artikel 39 eller 40

1.  Medlemsstaterne kraver, at ikke-EU-FAIFer, der har til
hensigt at forvalte EU-AlFer ogfeller at markedsfere AlFer,
som de forvalter, i Unionen i henhold til artikel 39 eller 40,
erhverver forudgdende tilladelse fra de kompetente myndigheder
i deres referencemedlemsstater i overensstemmelse med denne
artikel.
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2. En ikke-EU-FAIF, som har til hensigt at erhverve en forud-
gdende tilladelse som ombhandlet i stk. 1, skal overholde dette
direktiv med undtagelse af kapitel VI. Hvis og i det omfang
overholdelsen af en bestemmelse i dette direktiv er uforenelig
med overholdelsen af den lovgivning, som ikke-EU-FAIFen
og/eller ikke-EU-AlIFen, som markedsferes i Unionen, er under-
lagt, er FAIFen ikke forpligtet til at overholde den pégeldende
bestemmelse i dette direktiv, sifremt den kan godtgere, at:

a) det er umuligt at forene sddan overholdelse med overhol-
delse af en praceptiv bestemmelse i den lovgivning, som
ikke-EU-FAIFen ogfeller ikke-EU-AlFen, som markedsfores
i Unionen, er underlagt

b) den lovgivning, som ikke-EU-FAIFen og/eller ikke-EU-AlFen
er underlagt, fastsetter en tilsvarende bestemmelse med
samme regulerende formdl og med samme beskyttelses-
niveau for investorerne i den relevante AIF, og

¢) ikke-EU-FAIFen ogfeller ikke-EU-AlFen overholder den
tilsvarende bestemmelse som omhandlet i litra b).

3. En ikke-EU-FAIF, som har til hensigt at erhverve en forud-
gdende tilladelse som omhandlet i stk. 1, skal have en retlig
reprasentant, som er etableret i FAIFens referencemedlemsstat.
Den retlige reprasentant skal vare FAIFens kontaktpunkt i
Unionen, og enhver officiel korrespondance mellem de kompe-
tente myndigheder og FAIFen, samt mellem EU-investorer i den
relevante AIF og FAIFen, som omhandlet i dette direktiv, skal
finde sted gennem denne retlige reprasentant. Den retlige
repreesentant skal ssmmen med FAIFen udfere compliancefunk-
tionerne vedrerende de forvaltnings- og markedsferingsaktivi-
teter, der udferes af FAIFen i henhold til dette direktiv.

4.  Referencemedlemsstaten for en ikke-EU-FAIF bestemmes
saledes:

a) Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt kun at forvalte en EU-
AIF, eller flere EU-AlFer etableret i samme medlemsstat, og
ikke agter at markedsfere nogen AIF i henhold til artikel 39
eller 40 i Unionen, anses hjemlandet for denne eller disse
AlFer for at vare referencemedlemsstaten og de kompetente
myndigheder i denne medlemsstat for at vaere ansvarlige for
at meddele tilladelse og fore tilsyn med FAIFen.

b) Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt at forvalte flere EU-
AlFer etableret i forskellige medlemsstater og ikke agter at
markedsfere nogen AIF i henhold til artikel 39 eller 40 i
Unionen, er referencemedlemsstaten enten:

i) den medlemsstat, hvor de fleste AlFer er etableret, eller

ii) den medlemsstat, hvor sterstedelen af aktiverne forvaltes.

Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt kun at markedsfore én
EU-AIF i blot én medlemsstat, fastslds referencemedlems-
staten séledes:

i) sifremt AlFen har erhvervet tilladelse i eller er registreret
i en medlemsstat, AlFens hjemland eller den medlemsstat,
hvor FAIFen har til hensigt at markedsfore AlFen

i) sifremt AlFen ikke har erhvervet tilladelse i eller ikke er
registreret i en medlemsstat, den medlemsstat, hvor
FAIFen har til hensigt at markedsfore AlFen.

Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt kun at markedsfere én
EU-AIF i blot én medlemsstat, er referencemedlemsstaten den
pagaldende medlemsstat.

Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt kun at markedsfore én
EU-AIF, men i forskellige medlemsstater, fastslds reference-
medlemsstaten sdledes:

i) sifremt AlFen har erhvervet tilladelse i eller er registreret
i en medlemsstat, AlFens hjemland eller en af de
medlemsstater, hvor FAIFen har til hensigt at udvikle
effektiv markedsforing, eller

i) sifremt AlFen ikke har erhvervet tilladelse i eller ikke er
registreret i en medlemsstat, en af de medlemsstater, hvor
FAIFen har til hensigt at udvikle effektiv markedsforing.

Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt kun at markedsfere én
ikke-EU-AIF, men i forskellige medlemsstater, er reference-
medlemsstaten en af disse medlemsstater.

Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt at markedsfore flere EU-
AlFer i Unionen, fastslds referencemedlemsstaten sdledes:

i) safremt alle disse AlFer har erhvervet tilladelse i eller er
registreret i den samme medlemsstat, disse AlFers hjem-
land eller den medlemsstat, hvor FAIFen har til hensigt at
udvikle effektiv markedsforing for sterstedelen af disse
AlFer
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i) sdfremt ikke alle disse AIFer har erhvervet tilladelse i eller
er registreret i den samme medlemsstat, den medlemsstat,
hvor FAIFen har til hensigt at udvikle effektiv markeds-
foring for sterstedelen af disse AlFer.

h) Hvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt at markedsfere flere EU-
AlFer og ikke-EU-AlFer, eller flere ikke-EU-AIFer i Unionen,
er referencemedlemsstaten den medlemsstat, hvor FAIFen
har til hensigt udvikle effektiv markedsfering for sterstedelen
af disse AlFer.

[ overensstemmelse med kriterierne i forste afsnit, litra b), litra
¢), nr.i), litra e), litra f) og litra g), nr.i), er der flere mulige
referencemedlemsstater. I et sddant tilfelde kraever medlemssta-
terne, at den ikke-EU-FAIF, som har til hensigt at forvalte EU-
AlFer uden at markedsfere disse ogfeller at markedsfore AlFer,
som den forvalter, i Unionen i henhold til artikel 39 eller 40,
indsender en anmodning til de kompetente myndigheder i alle
de medlemsstater, der kan komme i betragtning som reference-
medlemsstat i overensstemmelse med kriterierne angivet i de
nevnte litraer, sdledes at disse medlemsstater indbyrdes kan
fastlegge referencemedlemsstaten. Disse kompetente myndig-
heder fastleegger inden for en mdned efter modtagelsen af en
sddan anmodning indbyrdes, hvilken medlemsstat der skal veere
referencemedlemsstat for denne ikke-EU-FAIF. De kompetente
myndigheder i den medlemsstat, som udpeges som reference-
medlemsstat, giver uden unedig forsinkelse ikke-EU-FAIFen
meddelelse om denne udpegelse. Hvis ikke-EU-FAIFen ikke er
beherigt informeret om de relevante kompetente myndigheders
afgorelse inden for en frist pd syv dage fra afgerelsen, eller de
kompetente myndigheder ikke har truffet afgerelse inden for
fristen pd en maned, kan ikke-EU-FAIFen selv velge sin refe-
rencemedlemsstat pd grundlag af kriterierne i dette stykke.

FAIFen skal kunne dokumentere, at den har til hensigt at
udvikle effektiv markedsforing i en bestemt medlemsstat ved
at oplyse om sin marketingstrategi over for de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, den har anfert.

5.  Medlemsstaterne kraver, at en ikke-EU-FAIF, som har til
hensigt at forvalte EU-AlFer uden at markedsfore disse ogfeller
at markedsfore AlFer, som den forvalter, i Unionen i henhold
til artikel 39 eller 40, skal indsende en ansegning om tilladelse
til sin referencemedlemsstat.

Efter at have modtaget ansegningen om tilladelse vurderer de
kompetente myndigheder, hvorvidt FAIFens fastleeggelse af sin
referencemedlemsstat er i overensstemmelse med kriterierne i
stk. 4. Hvis de kompetente myndigheder finder, at dette ikke
er tilfeeldet, afviser de ikke-EU-FAIFens ansggning om tilladelse
sammen med en begrundelse herfor. Hvis de kompetente
myndigheder finder, at kriterierne i stk. 4 er opfyldt, underretter
de ESMA herom, idet de samtidig anmoder om radgivning

vedrgrende vurderingen. I underretningen til ESMA oplyser de
kompetente myndigheder ESMA om FAIFens begrundelse for
sin vurdering vedrerende referencemedlemsstaten og om
FAIFens marketingstrategi.

ESMA yder radgivning til de relevante kompetente myndigheder
om deres vurdering vedrerende referencemedlemsstaten i over-
ensstemmelse med kriterierne i stk. 4 senest én maned efter at
have modtaget den i andet afsnit omhandlede underretning.
ESMA kan kun afgive et negativt rdd i tilfelde af, at den
mener, at kriterierne i stk. 4 ikke er blevet overholdt.

Fristen i artikel 8, stk. 5, suspenderes, imens ESMA foretager sin
vurdering i henhold til dette stykke.

Hvis de kompetente myndigheder foresldr at meddele tilladelse i
modstrid med rddet fra ESMA, jf. tredje afsnit, underretter de
ESMA herom med angivelse af deres begrundelse. ESMA offent-
liggor det faktum, at de kompetente myndigheder ikke efterlever
eller agter at efterleve dens rdd. ESMA kan ogsd i hvert enkelt
tilfeelde beslutte, om den vil offentliggere begrundelserne fra de
kompetente myndigheder for ikke at folge rddet. De kompetente
myndigheder modtager forudgdende meddelelse om en sidan
offentliggarelse.

Hvis de kompetente myndigheder foreslar at meddele tilladelse i
modstrid med radet fra ESMA, jf. tredje afsnit, og FAIFen har til
hensigt at markedsfore andele eller aktier i AlFer, som den
forvalter, i andre medlemsstater end referencemedlemsstaten,
underretter de kompetente myndigheder i referencemedlems-
staten ogsd de kompetente myndigheder i de pégeldende
medlemsstater herom med angivelse af deres begrundelse.
Séfremt det er relevant, informerer de kompetente myndigheder
i referencemedlemsstaten ogsd de kompetente myndigheder i de
af FAIF forvaltede AIF's hjemlande herom med angivelse af deres
begrundelse.

6.  Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat er uenig i
den vurdering, der er foretaget med hensyn til FAIFens fast-
leeggelse af referencemedlemsstat, kan den pdgaldende
myndighed indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden
for rammerne af de befgjelser, den er tillagt i henhold til
artikel 19 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

7. Med forbehold af stk. 8 meddeles der ikke tilladelse,
medmindre folgende supplerende betingelser er opfyldt:

a) Referencemedlemsstaten er anfert af FAIFen i overensstem-
melse med kriterierne i stk. 4 og stottes af offentliggorelsen
af marketingstrategien, og de relevante myndigheder har
overholdt den i stk. 5 fastsatte procedure.

b) FAIFen har udpeget en retlig reprasentant, som er etableret i
FAIFens referencemedlemsstat.
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¢) Den retlige reprasentant fungerer, sammen med FAIFen selv,
som ikke-EU-FAIFens kontaktperson for investorerne i de
relevante AlFer, for ESMA og for de kompetente myndig-
heder for sd vidt angdr de aktiviteter, for hvilke FAIFen er
meddelt tilladelse i Unionen, og skal som minimum veare
tilstreekkeligt egnet til at udfere compliancefunktionerne i
medfer af dette direktiv.

=

Der foreligger hensigtsmeassige samarbejdsaftaler mellem de
kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten, de
kompetente myndigheder i de bererte EU-AlFers hjemland
samt tilsynsmyndighederne det tredjeland, hvor ikke-EU-
AlFen er etableret, med henblik pad i det mindste at sikre
en effektiv udveksling af oplysninger, der kan swtte de
kompetente myndigheder i stand til at udfere deres
opgaver i henhold til dette direktiv.

e) Det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen er etableret, er ikke
opfort som et ikke-samarbejdsvilligt land og territorium af
FATF.

f) Det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen er etableret, har indgdet
en aftale med referencemedlemsstaten, som fuldt ud over-
holder standarderne i artikel 26 i OECD’s modelbeskatnings-
overenskomst vedrgrende indkomst og formue og sikrer en
effektiv informationsudveksling om skatteforhold, herunder
eventuelle multilaterale skatteaftaler.

g) De kompetente myndigheders effektive gennemforelse af
deres tilsynsopgaver i henhold til dette direktiv forhindres
hverken af et tredjelands love eller administrative bestem-
melser, som FAIFen er underlagt, eller af begreensninger i
de tilsyns- og undersogelsesbefojelser, som galder for det
pagaldende tredjelands tilsynsmyndigheder.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i vurderingen af anvendelsen af litra a)-¢) og g) i dette stykkes
forste afsnit, som er foretaget af de kompetente myndigheder i
FAIFens referencemedlemsstat, kan den pageldende myndighed
indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for rammerne
af de befgjelser, den er tillagt i henhold til artikel 19 i forord-
ning (EU) nr. 1095/2010.

Hvis en EU-AIF's kompetente myndighed ikke inden for en
rimelig frist indgdr en samarbejdsaftale som kraevet i forste
afsnit, litra d), kan referencemedlemsstatens kompetente
myndigheder indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden
for rammerne af de befgjelser, den er tillagt i henhold til
artikel 19 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

8.  Tilladelsen skal ske i overensstemmelse med bestemmel-
serne i kapitel II, som finder tilsvarende anvendelse, forudsat at
folgende kriterier er opfyldt:

a) De i artikel 7, stk. 2, omhandlede oplysninger suppleres af:

i) FAIFens begrundelse for sin vurdering vedrerende refe-
rencemedlemsstaten i overensstemmelse med kriterierne i
stk. 4 sammen med oplysninger om marketingstrategien

ii) en liste over de bestemmelser i dette direktiv, som det er
umuligt for FAIFen at overholde, eftersom en sddan
overholdelse i overensstemmelse med bestemmelserne i
stk. 2 ville vare uforenelig med overholdelsen af en
praeceptiv bestemmelse i den lovgivning, som ikke-EU-
FAIFen, eller den ikke-EU-AIF, som markedsfores i
Unionen, er underlagt

iii) skriftlig dokumentation baseret pa de reguleringsmassige
tekniske standarder, der er udviklet af ESMA, for, at
lovgivningen i det relevante tredjeland indeholder en
bestemmelse svarende til den bestemmelse, der er
umulig at overholde, og som har den samme forskrifts-
massige hensigt og giver det samme beskyttelsesniveau
for investorerne i de relevante AlFer, samt at FAIFen
overholder denne tilsvarende bestemmelse; sddan skriftlig
dokumentation stettes af en juridisk udtalelse om, at den
relevante uforenelige praceptive bestemmelse findes i
tredjelandets lovgivning, herunder en beskrivelse af
bestemmelsens lovgivningsmeassige formél og karakteren
af den tilsigtede investorbeskyttelse, og

iv) oplysninger om navn og etableringssted for FAIFens
retlige reprasentant.

b) De i artikel 7, stk. 3, naevnte oplysninger kan begranses til
kun at omfatte de EU-AlIFer, som FAIFen har til hensigt at
forvalte, og de AlFer, som FAIFen forvalter og har til hensigt
at markedsfore i Unionen ved hjalp af et markedsferingspas.

c) Artikel 8, stk. 1, litra a), berorer ikke narverende artikels
stk. 2.

d) Artikel 8, stk. 1, litra e), finder ikke anvendelse.

e) Artikel 8, stk. 5, andet afsnit, skal forstds som omfattende en
henvisning til »den oplysning, der er omhandlet i artikel 37,
stk. 8, forste afsnit, litra a)«.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i den tilladelse, der er givet af de kompetente myndigheder i
FAIFens referencemedlemsstat, kan den pagealdende kompetente
myndighed indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for
rammerne af de befgjelser, den er tillagt i henhold til artikel 19 i
forordning (EU) nr. 1095/2010.
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9. Hvis de kompetente myndigheder i referencemedlems-
staten mener, at FAIFen kan paberdbe sig stk. 2 med henblik
pd at blive fritaget for at opfylde visse bestemmelser i dette
direktiv, underretter de uden unedig forsinkelse ESMA herom.
Denne vurdering skal stottes af oplysningerne fra FAIFen i over-
ensstemmelse med stk. 8, forste afsnit, litra a), nr. ii) og iii).

ESMA yder radgivning til de relevante kompetente myndigheder
om deres vurdering vedrgrende anmodningen om fritagelse fra
at overholde dette direktiv som felge af uforenelighed som
omhandlet i stk. 2 senest én mdned efter at have modtaget
den i forste afsnit omhandlede underretning. Réadgivningen
kan navnlig dreje sig om at vurdere, hvorvidt betingelserne
for en sddan fritagelse synes at vere opfyldt, set i lyset af de
i stk. 8, forste afsnit, litra a), nr.ii) og iii), omhandlede oplys-
ninger fra FAIFen samt de reguleringsmessige tekniske stan-
darder om akvivalens. ESMA skal forsege at etablere en falles-
europisk tilsynskultur og en konsekvent tilsynspraksis samt
sikre, at de kompetente myndigheder anvender en konsekvent
tilgang for sd vidt angdr anvendelsen af dette stykke.

Fristen i artikel 8, stk. 5, suspenderes, imens ESMA foretager sin
vurdering i henhold til dette stykke.

Hvis de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten
agter at meddele tilladelse i modstrid med rddet fra ESMA i
andet afsnit, underretter de ESMA herom med angivelse af
deres begrundelse. ESMA offentligger det faktum, at de kompe-
tente myndigheder ikke efterlever eller agter at efterleve radet.
ESMA kan ogsé i hvert enkelt tilfeelde beslutte at offentliggare
de kompetente myndigheders begrundelser for ikke at folge
radet. De péagaldende kompetente myndigheder modtager
forudgdende meddelelse om en sddan offentliggerelse.

Hvis de kompetente myndigheder foreslar at meddele tilladelse i
modstrid med radet fra ESMA, jf. andet afsnit, og FAIFen har til
hensigt at markedsfore andele eller aktier i AlFer, som den
forvalter, i andre medlemsstater end referencemedlemsstaten,
underretter de kompetente myndigheder i referencemedlems-
staten ogsd de kompetente myndigheder i de pégeldende
medlemsstater herom med angivelse af deres begrundelse.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i vurderingen af anvendelsen af narverende stykke, som er
foretaget af de kompetente myndigheder i FAIFens reference-
medlemsstat, kan den pagaldende myndighed indbringe sagen
for ESMA, der kan handle inden for rammerne af de befgjelser,
den er tillagt i henhold til artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

10. De kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten
informerer uden unedig forsinkelse ESMA om resultatet af
den forste tilladelsesprocedure, om enhver @ndring af FAIFens
tilladelse og enhver inddragelse af tilladelse.

De kompetente myndigheder informerer ESMA om de ansog-
ninger om tilladelse, som de har afsldet, og leverer oplysninger
om den FAIF, der har ansggt om tilladelse, og om drsagerne til
afslaget. ESMA forer et centralt register over disse oplysninger,
som efter anmodning star til rddighed for kompetente myndig-
heder. De kompetente myndigheder behandler disse oplysninger
som fortrolige.

11.  Fastsxttelsen af referencemedlemsstaten bliver ikke
berort af FAIFens videre forretningsmassige udvikling i
Unionen. Safremt FAIFen imidlertid aendrer sin marketingsstra-
tegi i lobet af to dr efter sin forste tilladelse, og denne @ndring
ville have pavirket bestemmelsen af referencemedlemsstaten,
hvis den andrede marketingsstrategi havde veeret den oprinde-
lige marketingsstrategi, underretter FAIFen de kompetente
myndigheder i den oprindelige referencemedlemsstat om
denne @ndring, inden den iverksattes, og angiver sin referen-
cemedlemsstat i overensstemmelse med de kriterier, der er
fastsat i stk. 4, og baseret pd den nye strategi. FAIFen begrunder
sin vurdering ved at oplyse sin nye marketingsstrategi til sin
oprindelige referencemedlemsstat. FAIFen giver samtidig oplys-
ninger om sin retlige representant, herunder dennes navn og
etableringssted. Den retlige reprasentant skal vare etableret i
den nye referencemedlemsstat.

Den oprindelige referencemedlemsstat  vurderer, hvorvidt
FAIFens bestemmelse af referencemedlemsstat i henhold til
forste afsnit er korrekt, og underretter ESMA herom. ESMA
yder rddgivning vedrerende de kompetente myndigheders
vurdering. De kompetente myndigheder angiver i deres under-
retning til ESMA FAIFens begrundelse for sin vurdering vedre-
rende referencemedlemsstaten og giver den oplysninger om
FAIFens nye marketingstrategi.

ESMA yder radgivning til de relevante kompetente myndigheder
vedrorende deres vurdering senest én mdned efter at have
modtaget den i andet afsnit omhandlede underretning. ESMA
afgiver kun et negativt rad i tilfzlde af, at den mener, at krite-
rierne i stk. 4 ikke er blevet overholdt.

Efter at have modtaget ESMA’s rdd, jf. tredje afsnit, informerer
de kompetente myndigheder i den oprindelige referencemed-
lemsstat ikke-EU-FAIFen, dennes oprindelige retlige repraesen-
tant og ESMA om deres afgorelse.

Hvis de kompetente myndigheder i den oprindelige reference-
medlemsstat er enige i FAIFens vurdering, underretter de
desuden de kompetente myndigheder i den nye referencemed-
lemsstat om @ndringen. Den oprindelige referencemedlemsstat
overferer uden unedig forsinkelse en kopi af FAIFens tilladelse
og tilsynsakter til den nye referencemedlemsstat. Fra og med
overforslen af tilladelsen og tilsynsakterne vil de kompetente
myndigheder i den nye referencemedlemsstat vare ansvarlige
for tilladelser til og tilsynet med FAIFen.
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Hvis de kompetente myndigheders endelige vurdering er i
modstrid med radet fra ESMA, jf. tredje afsnit:

a) underretter de kompetente myndigheder ESMA herom med
angivelse af deres begrundelse. ESMA offentliggor det
faktum, at de kompetente myndigheder ikke efterlever eller
agter at efterleve dens rdd. ESMA kan ogsd i hvert enkelt
tilfelde beslutte at offentliggere de kompetente myndighe-
ders begrundelse for ikke at folge rddet. De pédgaldende
kompetente myndigheder modtager forudgdende meddelelse
om en sddan offentliggorelse

=z

safremt FAIFen markedsforer andele eller aktier i AlFer, som
den forvalter, i andre medlemsstater end den oprindelige
referencemedlemsstat, underretter de kompetente myndig-
heder i den oprindelige referencemedlemsstat ogsd de
kompetente myndigheder i disse andre medlemsstater
herom med angivelse af deres begrundelse. Sifremt det er
relevant, informerer de kompetente myndigheder i referen-
cemedlemsstaten ogsd de kompetente myndigheder i de af
FAIFen forvaltede AlFers hjemlande herom med angivelse af
deres begrundelse.

12.  Hvis det inden for to dr efter, at en FAIF har erhvervet
sin tilladelse, fremgdr af FAIFens faktiske forretningsmeassige
udvikling i Unionen, at den marketingstrategi, som FAIFen
prasenterede pa det tidspunkt, hvor den erhvervede sin tilla-
delse, ikke er blevet fulgt, eller at FAIFen har afgivet falske
udsagn derom, eller hvis FAIFen har andret sin marketings-
trategi uden at opfylde stk. 11, anmoder de kompetente
myndigheder i den oprindelige referencemedlemsstat FAIFen
om at angive den korrekte referencemedlemsstat pd grundlag
af den aktuelle marketingstrategi. Den i stk. 11 navnte proce-
dure finder tilsvarende anvendelse. Hvis FAIFen ikke efter-
kommer anmodningen fra de kompetente myndigheder,
inddrager disse dens tilladelse.

Hvis FAIFen @ndrer sin marketingstrategi efter den i stk. 11
omhandlede periode og ensker at @ndre sin referencemedlems-
stat pd grundlag af den nye marketingstrategi, kan FAIFen
indgive en anmodning om at @ndre sin referencemedlemsstat
til de kompetente myndigheder i den oprindelige referencemed-
lemsstat. Den i stk. 11 navnte procedure finder tilsvarende
anvendelse.

Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat er uenig i den
vurdering, der er foretaget med hensyn til fastleggelse af refe-
rencemedlemsstaten i henhold til stk. 11 eller nearverende
stykke, kan de bererte myndigheder indbringe sagen for
ESMA, der kan handle inden for rammerne af de befgjelser,
den er tillagt i henhold til artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

13.  Enhver tvist, der mdtte opstd mellem de kompetente
myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat og FAlIFen,
bilegges i overensstemmelse med loven i referencemedlems-
staten og under dennes jurisdiktion.

Enhver tvist, der matte opsta mellem FAIFen eller AlFen og EU-
investorer i den relevante AIF bileegges i overensstemmelse med
loven i en medlemsstat og under dennes jurisdiktion.

14. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til
preacisering af den procedure, som de mulige referencemedlems-
stater skal folge ved indbyrdes fastleggelse af referencemedlems-
staten blandt disse medlemsstater, jf. stk. 4, andet afsnit. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren
i artikel 59, stk. 2.

15.  Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anferte betingelser foranstaltninger vedrgrende de i stk. 7, forste
afsnit, litra d), omhandlede samarbejdsaftaler med henblik péd
udformning af en falles ramme for at lette indferelsen af
disse samarbejdsaftaler med tredjelande.

16.  For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel kan
ESMA udarbejde retningslinjer til fastleggelse af betingelserne
for anvendelse af de foranstaltninger, som Kommissionen
vedtager vedrgrende de i stk. 7, forste afsnit, litra d), omhand-
lede samarbejdsaftaler.

17.  ESMA udarbejder udkast til reguleringsmassige tekniske
standarder til fastleeggelse af minimumsindholdet af de i stk. 7,
forste afsnit, litra d), omhandlede samarbejdsaftaler, siledes at
det sikres, at de kompetente myndigheder i referencemedlems-
staten og de kompetente myndigheder i vaertslandene modtager
tilstraekkelig information til at kunne udeve deres tilsyns- og
undersogelsesbefgjelser i henhold til dette direktiv.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmassige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

18.  For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
udarbejder ESMA udkast til reguleringsmeessige tekniske stan-
darder til precisering af procedurerne for samordning og
udveksling af oplysninger mellem den kompetente myndighed
i referencemedlemsstaten og de kompetente myndigheder i
FAIFens vartslande.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmeessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

19.  Hvis en kompetent myndighed afviser en anmodning om
udveksling af oplysninger i henhold til de i stk. 17 omhandlede
reguleringsmaessige tekniske standarder, kan de bergrte kompe-
tente myndigheder indbringe sagen for ESMA, der kan handle
inden for rammerne af de befgjelser, den er tillagt ved artikel 19
i forordning (EU) nr. 1095/2010.
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20. I henhold til artikel 29 i forordning (EU) nr. 1095/2010
skal ESMA fremme effektiv bilateral og multilateral infor-
mationsudveksling mellem de kompetente myndigheder i ikke-
EU-FAIFens referencemedlemsstat og de kompetente myndig-
heder i den pagaldende FAIFs vertslande under fuld overhol-
delse af galdende fortroligheds- og databeskyttelsesbestem-
melser i den relevante EU-lovgivning.

21. T henhold til artikel 31 i forordning (EU) nr. 1095/2010
skal ESMA varetage en overordnet samordningsrolle mellem den
kompetente myndighed i ikke-EU-FAIFens referencemedlemsstat
og de kompetente myndigheder i den pagealdende FAIF's veerts-
lande. ESMA kan navnlig:

a) fremme udvekslingen af oplysninger mellem de berorte
kompetente myndigheder

=

fastsla omfanget af de oplysninger, som referencemedlems-
statens kompetente myndighed skal give til de berorte
myndigheder i vartslandene

) treffe enhver passende foranstaltning i tilfaelde af udvik-
linger, der kan bringe de finansielle markeders funktion i
fare, med henblik pa at lette samordningen af skridt, der
tages af referencemedlemsstatens kompetente myndighed
og af vartslandenes kompetente myndigheder i relation til
ikke-EU-FAIFer.

22, For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af
denne artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelses-
massige tekniske standarder til fastleggelse af formen og
indholdet af den i stk. 12, andet afsnit, omhandlede anmodning.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmessige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

23.  For at sikre ensartet anvendelse af denne artikel udar-
bejder ESMA udkast til reguleringsmaessige tekniske standarder
om felgende:

a) Den made, hvorpd en FAIF skal opfylde kravene i dette
direktiv, i betragtning af at FAIFen er etableret i et tredje-
land, og navnlig forelaeggelsen af de i artikel 22-24 kreevede
oplysninger.

=

De betingelser, hvorpd den lovgivning, som en ikke-EU-FAIF
eller en ikke-EU-AIF er underlagt, anses for at tilvejebringe
en tilsvarende bestemmelse, der har den samme forskrifts-
massige hensigt og giver det samme beskyttelsesniveau for
de relevante investorer.

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmessige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Artikel 38
Peer review af tilladelse til og tilsyn med ikke-EU-FAIFer

1. ESMA gennemforer hvert ar peer reviews af de kompe-
tente myndigheders tilsynsaktiviteter i forbindelse med tilladelse
til og tilsyn med ikke-EU-FAIFer, som er omfattet af artikel 37,
39, 40 og 41, med henblik pé yderligere at styrke konsekvensen
i resultaterne af tilsynet i overensstemmelse med artikel 30 i
forordning (EU) nr. 1095/2010.

2. Inden den 22. juli 2013 udarbejder ESMA metoder, der
giver mulighed for objektiv vurdering og sammenligning
mellem de evaluerede myndigheder.

3. Peer reviewet omfatter navnlig en vurdering af:

a) konvergensgraden i den tilsynspraksis, der er opndet med
hensyn til tilladelse til og tilsyn med ikke-EU-FAIFer

b) i hvilket omfang tilsynspraksissen opfylder de malseatninger,
der er opstillet i dette direktiv

¢) den effektivitet og konvergensgrad, der er opndet med
hensyn til handhavelse af dette direktiv og gennemforelses-
foranstaltningerne i forbindelse hermed samt de regulerings-
massige og gennemfarelsesmassige tekniske standarder, der
er udarbejdet af ESMA i henhold til dette direktiv, herunder
administrative foranstaltninger og sanktioner mod ikke-EU-
FAIFer, hvis dette direktiv ikke er blevet overholdt.

4. P4 grundlag af peer reviewets konklusioner kan ESMA
udstede retningslinjer og henstillinger i overensstemmelse med
artikel 16 i forordning (EU) nr. 1095/2010 med henblik pa at
indfere en konsekvent og effektiv praksis for tilsyn med ikke-
EU-FAIFer.

5. De kompetente myndigheder bestraber sig pa at efterleve
disse retningslinjer og henstillinger.

6.  Senest to mdneder efter udarbejdelsen af en retningslinje
eller henstilling bekrafter hver enkelt kompetent myndighed,
om den efterlever eller agter at efterleve denne retningslinje
eller henstilling. Hvis en kompetent myndighed ikke efterlever
eller agter at efterleve den, underretter den ESMA og angiver sin
begrundelse herfor.

7. ESMA offentligger det faktum, at en kompetent
myndighed ikke efterlever eller agter at efterleve den pégel-
dende retningslinje eller henstilling. ESMA kan ogsd i hvert
enkelt tilfeelde beslutte at offentliggere begrundelserne fra den
kompetente myndighed for ikke at efterleve den pégeldende
retningslinje eller henstilling. Den kompetente myndighed
modtager forudgdende meddelelse om en sddan offentliggerelse.
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8. ESMA underretter i den i artikel 43, stk. 5, i forordning
(EU) nr.1095/2010 omhandlede rapport Europa-Parlamentet,
Rédet og Kommissionen om de retningslinjer og henstillinger,
der er udstedt i henhold til denne artikel, idet den oplyser,
hvilke kompetente myndigheder der ikke har efterlevet dem,
og redegor for, hvordan ESMA agter at sikre, at disse kompe-
tente myndigheder overholder dens henstillinger og retnings-
linjer i fremtiden.

9.  Kommissionen tager beherigt hensyn til disse rapporter
ved sin revision af dette direktiv, jf. artikel 69, og eventuelle
efterfolgende evalueringer, den matte foretage.

10. ESMA offentligger den bedste praksis, der afdakkes i
peer reviews. Derudover kan alle andre resultater fra peer
reviews offentliggores med forbehold af tilsagn fra den kompe-
tente myndighed, der er genstand for peer reviewet.

Artikel 39

Betingelser for markedsforing i Unionen ved hjlp af et
markedsfoeringspas af EU-AlFer forvaltet af en ikke-EU-
FAIF

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en ikke-EU-FAIF, der har
erhvervet beherig tilladelse, ved hjelp af et markedsforingspas
kan markedsfore andele eller aktier i en EU-AIF, som den
forvalter, til professionelle investorer i Unionen, s snart betin-
gelserne i denne artikel er opfyldt.

2. Safremt FAIFen har til hensigt at markedsfere andele eller
aktier i EU-AlFen i sin referencemedlemsstat, indgiver den en
anmeldelse til de kompetente myndigheder i sin referencemed-
lemsstat for hver af de EU-AlFer, som den har til hensigt at
markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IIl omhandlede dokumen-
tation og information.

3. Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget en fuld-
stendig anmeldelse, jf. stk. 2, underretter de kompetente
myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat FAIFen om, hvor-
vidt den kan pabegynde markedsforing af den AIF, der er
angivet i den i stk. 2 omhandlede anmeldelse, pad dens
omrade. De kompetente myndigheder i FAIFens referencemed-
lemsstat ma kun hindre markedsfering af AlFen, hvis FAIFens
forvaltning af AlFen ikke er eller ikke vil vaere i overensstem-
melse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i ovrigt ikke opfylder
eller ikke vil opfylde dette direktiv. I tilfelde af en positiv afge-
relse kan FAIFen pabegynde markedsforingen af AlFen i sin
referencemedlemsstat fra datoen for de kompetente myndighe-
ders underretning herom.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
underretter 0gsd ESMA og AlFens kompetente myndigheder
om, at FAIFen kan pdbegynde markedsforingen af andele eller
aktier i AlFen i FAIFens referencemedlemsstat.

4. Safremt FAIFen har til hensigt at markedsfore andele eller
aktier i EU-AlFen i andre medlemsstater end sin referencemed-
lemsstat, indgiver den en anmeldelse til de kompetente myndig-
heder i sin referencemedlemsstat for hver af de EU-AlFer, som
den har til hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IV omhandlede dokumen-
tation og information.

5. Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget det i stk. 4
omhandlede anmeldelsesdokument fremsender de kompetente
myndigheder i referencemedlemsstaten anmeldelsesdokumentet
til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor det er
hensigten, at andele eller aktier i AlFen skal markedsfores.
Fremsendelse sker kun, hvis FAIFens forvaltning af AlFen er
og vil vare i overensstemmelse med dette direktiv, og hvis
FAIFen i ovrigt opfylder dette direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
vedlaegger en erklering om, at den pagaldende FAIF har tilla-
delse til at forvalte AlFer med en serlig investeringsstrategi.

6.  Efter at have fremsendt anmeldelsesdokumentet under-
retter de kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlems-
stat straks FAIFen om fremsendelsen. FAIFen kan pabegynde
markedsfering af AlFen i de relevante vertslande fra datoen for
denne underretning.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
underretter ogsd ESMA og AlFens kompetente myndigheder
om, at FAIFen kan pdbegynde markedsforingen af andelene
eller aktierne i AlFen i FAIFens vertslande.

7. De foranstaltninger, der er omhandlet i litra h) i bilag 1V,
er omfattet af lovgivningen og tilsynet i FAIFens vertslande.

8. Medlemsstaterne sikrer, at den i stk. 4 omhandlede anmel-
delsesskrivelse fra FAIFen og den i stk. 5 omhandlede erklering
affattes pd et sprog, der er gangs i den internationale finans-
verden.

Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
accepterer elektronisk fremsendelse og arkivering af de i stk. 6
omhandlede dokumenter.

9.  Hyvis der sker vasentlige @ndringer i de oplysninger, der er
afgivet i henhold til stk. 2 ogfeller stk. 4, underretter FAIFen
skriftligt de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten
om disse andringer, senest en mdned inden disse sndringer
ivaerksattes, for sd vidt angdr planlagte endringer, eller umid-
delbart efter at endringen har fundet sted, for sd vidt angdr
uforudsete @ndringer.
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Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til en planlagt
andring ikke lengere ville vare i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke langere ville opfylde
dette direktiv, informerer de kompetente myndigheder i referen-
cemedlemsstaten uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den
ikke md ivaerksatte aendringen.

Hvis den planlagte @ndring iverksattes pd trods af ferste og
andet afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset @ndring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke lengere er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller FAIFen i evrigt ikke
leengere opfylder dette direktiv, treeffer de kompetente myndig-
heder i referencemedlemsstaten alle beherige foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 46, herunder om nedvendigt et
udtrykkeligt forbud mod markedsfering af AlFen.

Hvis @ndringerne er acceptable, idet de ikke pévirker FAIFens
forvaltning af AlFen i overensstemmelse med dette direktiv,
eller FAIFens opfyldelse af dette direktiv i @vrigt, underretter
de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten straks
ESMA, for si vidt som endringerne vedrgrer opher med
markedsferingen af visse AlFer eller markedsforing af yderligere
AlFer, og hvis det er relevant, de kompetente myndigheder i
vartslandene om disse sendringer.

10.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af
denne artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelses-
massige tekniske standarder til fastsettelse af folgende:

a) formen og indholdet af en model for den i stk. 2 og 4
omhandlede anmeldelsesskrivelse

b) formen og indholdet af en model for den i stk. 5 omhand-
lede erkleering

¢) formen af den i stk. 5 omhandlede fremsendelse, og

d) formen af den i stk. 9 omhandlede skriftlige underretning.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmessige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

11.  Med forbehold af artikel 43, stk. 1, kreever medlemssta-
terne, at AlFer, som forvaltes og markedsfores af FAIFen, kun
markedsfores til professionelle investorer.

Artikel 40

Betingelser for markedsfering i Unionen ved hjelp af et
markedsforingspas af ikke-EU-AIFer forvaltet af en ikke-
EU-FAIF

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en ikke-EU-FAIF, som har
erthvervet beherig tilladelse, kan markedsfore andele eller
aktier i en ikke-EU-AIF, som den forvalter, til professionelle
investorer i Unionen, sd snart betingelserne i denne artikel er

opfyldt.

2. Ud over kravene i dette direktiv til EU-FAIFer, skal
folgende betingelser vere opfyldt for ikke-EU-FAIFer:

a) Der er passende samarbejdsaftaler mellem de kompetente
myndigheder i referencemedlemsstaten og tilsynsmyndighe-
derne i det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, med
henblik pd i det mindste at sikre en effektiv udveksling af
oplysninger, som kan sxtte de kompetente myndigheder i
stand til at udfere deres opgaver i henhold til dette direktiv.

b) Det tredjeland, hvor ikke-EU-AIFen er etableret, er ikke
opfert pd den liste over ikke-samarbejdsvillige lande og terri-
torier, som er udarbejdet af FATF.

¢) Det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret, har under-
tegnet en aftale med referencemedlemsstaten og med alle
andre medlemsstater, hvor det er hensigten, at andele eller
aktier i ikke-EU-AlFen skal markedsfores, og denne aftale er
fuldstendig 1 overensstemmelse med standarderne i
artikel 26 i OECD’s modelbeskatningsoverenskomst vedre-
rende indkomst og formue og sikrer effektiv udveksling af
oplysninger om skatteforhold, herunder multilaterale skatte-
aftaler.

Hvis en kompetent myndighed i en anden medlemsstat er uenig
i vurderingen af anvendelsen af forste afsnit, litra a) og b), som
er foretaget af de kompetente myndigheder FAIFens reference-
medlemsstat, kan de pdgeldende myndigheder indbringe sagen
for ESMA, der kan handle inden for rammerne af de befgjelser,
den er tillagt i henhold til artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

3. FAlFen indgiver en anmeldelse til de kompetente myndig-
heder i sin referencemedlemsstat for hver ikke-EU-AIF, som den
har til hensigt at markedsfore i sin referencemedlemsstat.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IIl omhandlede dokumen-
tation og information.

4. Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget en fuld-
stendig anmeldelse, jf. stk. 3, underretter de kompetente
myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat FAIFen om, hvor-
vidt den kan pabegynde markedsforing af den AIF, der er
angivet i den i stk. 3 omhandlede anmeldelse, pa dens
omrdde. De kompetente myndigheder i FAIFens referencemed-
lemsstat mé kun hindre markedsfering af AlFen, hvis FAIFens
forvaltning af AlFen ikke er eller ikke vil vere i overensstem-
melse med dette direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke opfylder
eller ikke vil opfylde dette direktiv. I tilfalde af en positiv afge-
relse kan FAIFen pdbegynde markedsforingen af AlFen i sin
referencemedlemsstat fra datoen for de kompetente myndighe-
ders underretning herom.
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De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
underretter ogsdé ESMA om, at FAIFen kan pdbegynde markeds-
foringen af andele eller aktier i AlFen i FAIFens referencemed-
lemsstat.

5. Séfremt FAIFen har til hensigt ogsd at markedsfore andele
eller aktier i en ikke-EU-AIF i andre medlemsstater end sin
referencemedlemsstat, indgiver den en anmeldelse til de kompe-
tente myndigheder i sin referencemedlemsstat for hver af de
ikke-EU-AlFer, som den har til hensigt at markedsfore.

Anmeldelsen skal omfatte den i bilag IV omhandlede dokumen-
tation og information.

6.  Senest 20 arbejdsdage efter at have modtaget det i stk. 5
omhandlede fuldstendige anmeldelsesdokument fremsender de
kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten det fuld-
steendige anmeldelsesdokument til de kompetente myndigheder
i den medlemsstat, hvor det er hensigten, at andele eller aktier i
AlFen skal markedsfores. Fremsendelse sker kun, hvis FAIFens
forvaltning af AlFen er og vil vare i overensstemmelse med
dette direktiv, og hvis FAIFen i evrigt opfylder dette direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
vedleegger en erklaering om, at den pdgeldende FAIF har tilla-
delse til at forvalte AlFer med en sarlig investeringsstrategi.

7. Efter at have fremsendt anmeldelsesdokumentet under-
retter de kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlems-
stat straks FAIFen om fremsendelsen. FAIFen kan pabegynde
markedsforing af AlFen i FAIFens relevante veartslande fra
datoen for denne underretning.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
underretter ogsdé ESMA om, at FAIFen kan pdbegynde markeds-
foringen af andele eller aktier i AlFen i FAIFens vertslande.

8. De foranstaltninger, der er omhandlet i litra h) i bilag IV,
er omfattet af lovgivningen og tilsynet i FAIFens vertslande, for
sd vidt som disse vartslande ikke er de samme som reference-
medlemsstaten.

9.  Medlemsstaterne sikrer, at den i stk. 5 omhandlede anmel-
delsesskrivelse fra FAIFen og den i stk. 6 omhandlede erklering
affattes pa et sprog, der er gangs i den internationale finans-
verden.

Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
accepterer elektronisk fremsendelse og arkivering af de i stk. 6
omhandlede dokumenter.

10.  Hvis der sker vasentlige @ndringer i de oplysninger, der
er afgivet i henhold til stk. 3 eller stk. 5, underretter FAIFen
skriftligt de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten
om disse @ndringer, senest en maned inden disse @ndringer

ivaerksattes, for sa vidt angdr planlagte sendringer, eller umid-
delbart efter at eendringen har fundet sted, for si vidt angér
uforudsete @ndringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til en planlagt
andring ikke lengere ville vare i overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke lengere ville opfylde
dette direktiv, informerer de kompetente myndigheder i referen-
cemedlemsstaten uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den
ikke mé ivaerksatte aendringen.

Hvis den planlagte endring ivarksattes pa trods af ferste og
andet afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset @ndring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke lengere er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller FAIFen i evrigt ikke
leengere opfylder dette direktiv, treffer de kompetente myndig-
heder i referencemedlemsstaten alle beherige foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 46, herunder om nedvendigt et
udtrykkeligt forbud mod markedsfering af AlFen.

Hvis @ndringerne er acceptable, idet de ikke pévirker FAIFens
forvaltning af AlFen i overensstemmelse med dette direktiv,
eller FAIFens opfyldelse af dette direktiv i evrigt, underretter
de kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten straks
ESMA, for sd vidt som @ndringerne vedrerer opher af markeds-
foringen af visse AlFer eller markedsforing af yderligere AlFer,
og hvis det er relevant, de kompetente myndigheder i FAIFens
vartslande om disse andringer.

11.  Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 56 og pé de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger vedrerende de i stk. 2, forste
afsnit, litra a), omhandlede samarbejdsaftaler med henblik pd
udformning af en falles ramme for at lette indferelsen af
disse samarbejdsaftaler med tredjelande.

12.  For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel kan
ESMA udarbejde retningslinjer til fastsettelse af betingelserne
for anvendelsen af de foranstaltninger, som Kommissionen
vedtager i henhold til stk. 2, forste afsnit, litra a).

13.  ESMA udarbejder udkast til reguleringsmassige tekniske
standarder til fastleeggelse af minimumsindholdet af de i stk. 2,
forste afsnit, litra a), omhandlede samarbejdsaftaler, siledes at
det sikres, at de kompetente myndigheder i referencemedlems-
staten og de kompetente myndigheder i vertslandene modtager
tilstraekkelig information til at kunne udeve deres tilsyns- og
undersggelsesbefojelser i henhold til dette direktiv.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
henhold til artikel 10-14 i forordning (EU) nr. 1095/2010.
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14.  For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
udarbejder ESMA udkast til reguleringsmassige tekniske stan-
darder til preecisering af procedurerne for samordning og
udveksling af oplysninger mellem den kompetente myndighed
i referencemedlemsstaten og de kompetente myndigheder i
FAIFens veartslande.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmessige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

15.  Hvis en kompetent myndighed afviser en anmodning om
udveksling af oplysninger i henhold til de i stk. 14 omhandlede
reguleringsmassige tekniske standarder, kan de bergrte kompe-
tente myndigheder indbringe sagen for ESMA, der kan handle
inden for rammerne af de befgjelser, den er tillagt ved artikel 19
i forordning (EU) nr. 1095/2010.

16. For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af
denne artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelses-
massige tekniske standarder til fastlaeeggelse af folgende:

a) formen og indholdet af en model for den i stk. 3 og 5
omhandlede anmeldelsesskrivelse

b) formen og indholdet af en model for den i stk. 6 omhand-
lede erkleering

¢) formen af den i stk. 6 omhandlede fremsendelse, og

d) formen af den i stk. 10 omhandlede skriftlige underretning.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

17. Med forbehold af artikel 43, stk. 1, kreever medlemssta-
terne, at AlFer, som forvaltes og markedsfores af FAIFen, kun
markedsfores til professionelle investorer.

Artikel 41

Betingelser for ikke-EU-FAIFers forvaltning af AIFer, som
er etableret i andre medlemsstater end
referencemedlemsstaten

1.  Medlemsstaterne sikrer, at en ikke-EU-FAIF, der er meddelt
tilladelse, kan forvalte EU-AlIFer, der er etableret i en anden
medlemsstat end referencemedlemsstaten, enten direkte eller
ved oprettelse af en filial, forudsat at FAIFen har tilladelse til
at forvalte den pédgezldende type AlFer.

2. En ikke-EU-FAIF, som for forste gang har til hensigt at
forvalte EU-AIFer, der er etableret i en anden medlemsstat end
sin referencemedlemsstat, skal give de kompetente myndigheder
i sin referencemedlemsstat folgende oplysninger:

a) i hvilken medlemsstat FAIFen har til hensigt at forvalte
AlFer direkte eller at oprette en filial

b) en driftsplan, hvori det navnlig angives, hvilke ydelser
FAIFen har til hensigt at levere, og hvilke AlFer, FAIFen
har til hensigt at forvalte.

3. Huvis ikke-EU-FAIFen har til hensigt at oprette en filial,
meddeler den i tilleg til oplysningerne i stk. 2 folgende oplys-
ninger:

a) filialens organisatoriske struktur

b) adressen i AlFens hjemland, hvorfra dokumenter kan rekvi-
reres

¢) navne og kontaktoplysninger pa de personer, der er ansvar-
lige for filialens forvaltning.

4. De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlems-
stat fremsender senest en maned efter at have modtaget den
fuldsteendige dokumentation i overensstemmelse med stk. 2,
eller senest to maneder efter at have modtaget hele den fuld-
steendige dokumentation i overensstemmelse med stk. 3, denne
fuldsteendige dokumentation til de kompetente myndigheder i
FAIFens vartslande. Sddan fremsendelse sker kun, hvis FAIFens
forvaltning af AlFen er og vil vare i overensstemmelse med
dette direktiv, og hvis FAIFen i evrigt opfylder dette direktiv.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
vedlegger en erklering om, at de har meddelt den pagaldende
FATF tilladelse.

De kompetente myndigheder i referencemedlemsstaten under-
retter ojeblikkeligt FAIFen om fremsendelsen. Efter at have
modtaget underretning om fremsendelsen kan FAIFen pébe-
gynde levering af ydelser i FAIFens veertslande.

De kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
underretter ogsdé ESMA om, at FAIFen kan pabegynde forvalt-
ningen af AlFen i FAIFens vertslande.

5. FAlFens veartslande stiller ikke yderligere krav til den
pigeldende FAIF pd de omrdder, der er omfattet af dette
direktiv.
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6.  Hvis der sker andringer i de oplysninger, der er afgivet i
henhold til stk. 2 og, hvis det er relevant, stk. 3, underretter
FAIFen skriftligt de kompetente myndigheder i referencemed-
lemsstaten om disse @ndringer, senest en mdned inden disse
endringer iverkseattes, for si vidt angdr planlagte andringer,
eller umiddelbart efter at @ndringen har fundet sted, for sd
vidt angdr uforudsete andringer.

Hvis FAIFens forvaltning af AlFen i henhold til en planlagt
andring ikke lengere ville vare 1 overensstemmelse med dette
direktiv, eller hvis FAIFen i evrigt ikke lengere ville opfylde
dette direktiv, informerer de kompetente myndigheder i referen-
cemedlemsstaten uden unedig forsinkelse FAIFen om, at den
ikke md iverksatte sendringen.

Hvis en planlagt @ndring ivaerkszttes pd trods af forste og andet
afsnit, eller hvis der har fundet en uforudset andring sted,
hvorved FAIFens forvaltning af AlFen ikke lengere er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, eller FAIFen i gvrigt ikke
leengere opfylder dette direktiv, treeffer de kompetente myndig-
heder i FAIFens referencemedlemsstat alle beherige foranstalt-
ninger i overensstemmelse med artikel 46 og indferer om
nedvendigt et udtrykkeligt forbud mod markedsforing af AlFen.

Hvis @ndringerne er acceptable, idet de ikke pavirker FAIFens
forvaltning af AlFen i overensstemmelse med dette direktiv,
eller FAIFens opfyldelse af dette direktiv i @vrigt, underretter
de kompetente myndigheder i FAIFens referencemedlemsstat
uden unedig forsinkelse de kompetente myndigheder i FAIFens
vartslande om disse aendringer.

7. For at sikre konsekvent harmonisering af denne artikel
kan ESMA udarbejde udkast til reguleringsmassige tekniske
standarder til preecisering af, hvilke oplysninger der skal frem-
sendes, jf. stk. 2 og 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede reguleringsmaessige tekniske standarder i
overensstemmelse med artikel 10-14 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

8.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af denne
artikel kan ESMA udarbejde udkast til gennemforelsesmaessige
tekniske standarder til opstilling af standardformularer, modeller
og procedurer for videregivelse af oplysninger i overensstem-
melse med stk. 2 og 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Artikel 42

Betingelser for markedsforing i medlemsstaterne uden et
markedsforingspas af AlFer, der forvaltes af en ikke-EU-
FAIF

1. Med forbehold af artikel 37, 39 og 40 kan medlemssta-
terne tillade ikke-EU-FAIFer at markedsfore andele eller aktier i
de AlFer, som de forvalter, til professionelle investorer alene pa
deres omrade, pd mindst folgende betingelser:

a) lkke-EU-FAIFen overholder artikel 22, 23 og 24 for hver
AIF, som den markedsferer i henhold til denne artikel, og
artikel 26-30, overholdes, sdfremt en AIF, som den markeds-
forer i henhold til denne artikel, falder ind under anvendel-
sesomradet for artikel 26, stk. 1. De i navnte artikler
omhandlede kompetente myndigheder og AlF-investorer
anses for at veere myndigheder og investorer i de medlems-
stater, hvor AlFerne markedsfores.

=

Med henblik pd overvigning af systemiske risici og i trdd
med internationale standarder foreligger der hensigtsmaessige
samarbejdsaftaler mellem de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor AlFerne markedsfores, hvis det er rele-
vant, de kompetente myndigheder for de pdgzldende EU-
AlFer og tilsynsmyndighederne i det tredjeland, hvor ikke-
EU-FAIFen er etableret, og, hvis det er relevant, tilsynsmyn-
dighederne i det tredjeland, hvor ikke-EU-AlFen er etableret,
for at sikre en effektiv udveksling af oplysninger, som satter
de kompetente myndigheder i de relevante medlemsstater i
stand til at udfere deres opgaver i overensstemmelse med
dette direktiv.

¢) Det tredjeland, hvor ikke-EU-FAIFen eller ikke-EU-AlFen er
etableret, er ikke opfert pa den liste over ikke-samarbejds-
villige lande og territorier, som er udarbejdet af FATF.

Hvis en EU-AIFs kompetente myndighed ikke inden for en
rimelig frist indgdr en samarbejdsaftale som krevet i forste
afsnit, litra b), kan de kompetente myndigheder i den medlems-
stat, hvor det er hensigten, at AlFen skal markedsfores,
indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for rammerne
af de befojelser, den er tillagt i henhold til artikel 19 i forord-
ning (EU) nr. 1095/2010.

2. Medlemsstaterne kan med henblik pd denne artikel indfore
strengere regler for ikke-EU-FAIFen for sd vidt angdr markeds-
foringen af AlF-andele eller -aktier til investorer pd deres
omréde.

3. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger vedrerende de i stk. 1
omhandlede samarbejdsaftaler med henblik pd udformning af
en falles ramme for at lette indferelsen af disse samarbejds-
aftaler med tredjelande.
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4. For at sikre en ensartet anvendelse af denne artikel udar-
bejder ESMA retningslinjer til fastleggelse af betingelserne for
anvendelsen af de foranstaltninger, som Kommissionen vedtager
for sd vidt angdr de i stk. 1 omhandlede samarbejdsaftaler.

KAPITEL VIII
MARKEDSFORING TIL DETAILINVESTORER
Artikel 43
FAIFers markedsfering af AlFer til detailinvestorer

1. Med forbehold af andre EU-retsakter kan medlemsstaterne
give FAIFer tilladelse til at markedsfere andele eller aktier i
AlFer, som de forvalter i henhold til dette direktiv, til detailinve-
storer pd deres omrdde, uanset om sddanne AlFer markedsfores
inden for et lands graenser eller pé tvars af disse, eller om der er
tale om EU-AlFer eller ikke-EU-AIFer.

Medlemsstaterne kan i sddanne tilfelde indfere strengere krav
for den pagaldende FAIF eller AIF end de krav, der finder
anvendelse pd AlFer, der i overensstemmelse med dette direktiv
markedsfores til professionelle investorer pd deres omrade.
Medlemsstaterne mé imidlertid ikke indfere strengere eller yder-
ligere krav for EU-AlFer, der er etableret i en anden medlems-
stat og markedsfores pa tvars af graenserne, end for AlFer, der
markedsferes inden for et lands granser.

2. Medlemsstater, som tillader markedsfering af AlFer til
detailinvestorer pa deres omrdde, giver senest den 22. juli
2014 Kommissionen og ESMA meddelelse om:

a) hvilke typer AlFer FAIFen kan markedsfore til detailinve-
storer pd deres omride

b) eventuelle yderligere krav, som medlemsstaterne stiller i
forbindelse med markedsfering af AlFer til detailinvestorer.

Medlemsstaterne giver ogsd Kommissionen og ESMA meddelelse
om eventuelle senere @ndringer i forbindelse med forste afsnit.

KAPITEL IX
KOMPETENTE MYNDIGHEDER
AFDELING 1
Udpegning, befojelser og procedurer for bileggelse af tvister
Artikel 44
Udpegning af kompetente myndigheder

Medlemsstaterne udpeger de kompetente myndigheder, som
skal varetage de i dette direktiv omhandlede opgaver.

De underretter ESMA og Kommissionen herom og angiver
samtidig den eventuelle fordeling af opgaverne.

De kompetente myndigheder skal vare offentlige myndigheder.

Medlemsstaterne stiller krav om, at deres kompetente myndig-
heder fastsatter hensigtsmeassige metoder til at kontrollere, at
FAIFerne opfylder deres forpligtelser i henhold til dette direktiv,
i padkommende tilfelde pd grundlag af retningslinjer udarbejdet
af ESMA.

Artikel 45
De i medlemsstaterne kompetente myndigheders ansvar

1. Ansvaret for at fere tilsyn med en FAIF péhviler de
kompetente myndigheder i FAIFens hjemland, uanset om
FAIFen forvalter ogfeller markedsferer AlFer i en anden
medlemsstat eller ¢j, jf. dog de bestemmelser i dette direktiv,
der palaegger de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland
ansvaret for tilsyn.

2. Ansvaret for at fore tilsyn med en FAIFs overholdelse af
artikel 12 og 14 péhviler de kompetente myndigheder i
FAIFens vertsland, nir FAIFen forvalter og/eller markedsforer
AlFer gennem en filial i denne medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder i FAIFens vertsland kan
kreeve af en FAIF, der forvalter eller markedsforer AlFer pa
vartslandets omradde, uanset om dette sker gennem en filial
eller ¢j, at den forsyner dem med de nedvendige oplysninger
til at fore tilsyn med, om FAIFen overholder de galdende
bestemmelser, som disse kompetente myndigheder har ansvaret
for.

Disse krav md ikke vare mere vidtgdende end dem, som
FAIFens vertsland stiller til FAIFer, for hvilken den er hjem-
land, for sd vidt angdr kontrollen af, om de overholder de
samme regler.

4. Hvis de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland
konstaterer, at en FAIF, der forvalter ogleller markedsforer
AlFer pd vertslandets omrade, uanset om dette sker gennem
en filial eller ¢j, ikke overholder en af de regler, hvis overhol-
delse de har ansvaret for at fere tilsyn med, anmoder disse
myndigheder den pédgaldende FAIF om at bringe det ulovlige
forhold til opher og underretter de kompetente myndigheder i
hjemlandet herom.

5. Hvis den pagaldende FAIF nagter at forsyne sit vaertslands
kompetente myndigheder med de oplysninger, der falder ind
under deres ansvarsomrade, eller ikke tager de nedvendige
skridt til at bringe det i stk. 4 nzvnte ulovlige forhold til
opher, underretter de kompetente myndigheder i FAIFens
vartsland de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland
herom. De kompetente myndigheder i FAIFens hjemland skal
hurtigst muligt:
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a) treeffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at den
pagaldende FAIF udleverer de oplysninger, som veertslandets
kompetente myndigheder har anmodet om i henhold til stk.
3, eller bringer det ulovlige forhold, som omhandlet i stk. 4,
til opher

b) anmode om de fornedne oplysninger fra de relevante tilsyns-
myndigheder i tredjelande.

Karakteren af de i forste afsnit, litra a) omhandlede foranstalt-
ninger meddeles de kompetente myndigheder i FAIFens veerts-
land.

6.  Hvis FAIFen til trods for de foranstaltninger, der er truffet
af de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland i henhold til
stk. 5 — eller fordi disse foranstaltninger viser sig at vere util-
straekkelige eller ikke findes i den pdgaldende medlemsstat —
fortsat nagter at udlevere de oplysninger, som de kompetente
myndigheder i dens vertsland har anmodet om i henhold til
stk. 3, eller stadig overtraeder de i vertslandet galdende love
eller administrative bestemmelser som neaevnt i stk. 4, kan de
kompetente myndigheder i FAIFens vertsland, efter at have
givet de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland under-
retning herom, traffe passende foranstaltninger, herunder de i
artikel 46 og 48 anforte, for at forebygge eller sanktionere
yderligere ulovligheder, og om nedvendigt forhindre FAIFen i
at foretage nye transaktioner i FAIFens vertsland. Hvis den
funktion, der udferes i FAIFens vertsland, bestdr i at forvalte
AlFer, kan veartslandet krave, at FAIFen opherer med at
forvalte disse AlFer.

7. Séafremt de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland
har klare og péviselige grunde til at tro, at FAIFen har tilsidesat
de forpligtelser, der folger af regler, hvis overholdelse de ikke
har nogen forpligtelse til at fore tilsyn med, forelegger de disse
grunde for de kompetente myndigheder i FAIFens hjemland,
der treffer de fornedne foranstaltninger, og herunder om
nedvendigt anmoder om yderligere oplysninger fra de relevante
tilsynsmyndigheder i tredjelande.

8. Hvis FAIFen pd trods af de foranstaltninger, som de
kompetente myndigheder i FAIFens hjemland har truffet, eller
fordi disse foranstaltninger har vist sig utilstreekkelige, eller fordi
FAIFens hjemland undlader at handle inden for en rimelig tids-
frist, fortsat handler pad en made, der klart strider mod inter-
esserne hos investorerne i de relevante AlFer, den finansielle
stabilitet eller integriteten af markedet i FAIFens vertsland,
kan de kompetente myndigheder i FAIFens vertsland, efter at
have underrettet de kompetente myndigheder i FAIFens hjem-
land, treffe alle fornedne foranstaltninger til at beskytte inve-
storerne i de relevante AlFer, den finansielle stabilitet eller inte-
griteten af markedet i FAIFens vertsland, herunder muligheden
for at forbyde den pdgaldende FAIF fortsat at markedsfore
andele eller aktier i de relevante AlFer i veartslandet.

9. Den i stk. 7 og 8 fastsatte procedure finder ligeledes
anvendelse, sdfremt vertslandets kompetente myndigheder har
klare og paviselige grunde til ikke at tilslutte sig den af referen-
cemedlemsstaten meddelte tilladelse af en ikke-EU-FAIF.

10.  Hvis de pagaldende kompetente myndigheder er uenige i
en foranstaltning, der er truffet af en kompetent myndighed i
henhold til stk. 4-9, kan de indbringe sagen for ESMA, der kan
handle inden for rammerne af de befgjelser, den er tillagt i
henhold til artikel 19 i forordning (EU) nr. 1095/2010.

11.  Hvor det er relevant, fremmer ESMA forhandlingen og
indgdelsen af de samarbejdsaftaler, som dette direktiv kraver
indfert mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og
tilsynsmyndighederne i tredjelande.

Artikel 46
De kompetente myndigheders befojelser

1. De kompetente myndigheder tillegges alle de tilsyns- og
undersogelsesbefgjelser, der er nedvendige for, at de kan udeve
deres funktioner. De udever disse befojelser pa folgende méder:

a) direkte

b) i samarbejde med andre myndigheder

¢) pé deres ansvar ved delegering til enheder, til hvilke opgaver
er blevet delegeret

d) ved anmodning til de kompetente retslige myndigheder.

2. De kompetente myndigheder har befgjelse til at:

a) fa adgang til ethvert dokument i enhver form og modtage
kopier deraf

b) kraeve oplysninger fra enhver person vedrerende FAIFens
eller AlFens aktiviteter og om nedvendigt indkalde og
athere en person for at indhente oplysninger

¢) udfere varslede eller uvarslede kontrolundersggelser pa
stedet

d) krave oplysninger fra eksisterende fortegnelser over telefon-
samtaler og datatrafik

e) kreve, at en praksis, der strider mod bestemmelserne
vedtaget til gennemforelse af dette direktiv, bringes til opher

f) begare indefrysning eller beslagleeggelse af aktiver

g) begare, at der nedlegges midlertidigt forbud mod erhvervs-
massig virksomhed
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h) palegge FAIF med tilladelse, depositarer eller revisorer at
fremlaegge oplysninger

i) treffe en hvilken som helst foranstaltning til at sikre, at
FAIFer eller depositarer fortsat opfylder de krav i dette
direktiv, som gelder for dem

j)  kraeve suspendering af udstedelse, tilbagekgb eller indlgs-
ning af andele i andelshaveres eller offentlighedens interesse

k) treekke en FAIFs eller en depositars tilladelse tilbage

) henvise sager til strafferetlig forfolgelse

m) begare, at en revisor eller anden sagkyndig foretager kontrol
eller undersogelser.

3. Séfremt referencemedlemsstatens kompetente myndig-
heder mener, at en ikke-EU-FAIF med tilladelse undlader at
overholde sine forpligtelser i henhold til dette direktiv, giver
de ESMA begrundet meddelelse herom s& hurtigt som muligt.

4. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder
har de fornedne befgjelser til at traffe alle de foranstaltninger,
der er nedvendige for at sikre, at markederne fungerer korrekt i
de tilfeelde, hvor en eller flere AlFers aktiviteter pd markedet for
et givet finansielt instrument kan bringe det pageldende
markeds virkemdde i fare.

Artikel 47
ESMA'’s befgjelser og kompetencer

1.  ESMA udformer og foretager regelmessige revisioner af
retningslinjerne for medlemsstaternes kompetente myndigheder
vedrerende udevelsen af deres befgjelser til at give tilladelser og
om de kompetente myndigheders rapporteringsforpligtelser
palagt ved dette direktiv.

ESMA skal herudover have de nedvendige befgjelser, herunder
de i artikel 48, stk. 3, navnte, til at udfere de opgaver, som
ESMA har fiet palagt i henhold til dette direktiv.

2. Der er tavshedspligt for alle personer, der arbejder eller
har arbejdet for ESMA, og for de kompetente myndigheder eller
for enhver anden person, som ESMA har delegeret opgaver til,
herunder revisorer og sagkyndige, der har indgdet en kontrakt
med ESMA. Oplysninger, der er omfattet af tavshedspligt, mé
ikke videregives til en anden person eller myndighed,
medmindre sddan videregivelse er nedvendig i forbindelse
med en retsforfolgelse.

3. Alle oplysninger, der i henhold til dette direktiv udveksles
mellem ESMA, de kompetente myndigheder, EBA, Den Europa-
iske Tilsynsmyndighed (Den Europwiske Tilsynsmyndighed for
Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger) —oprettet
ved Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU)
nr. 1094/2010 (') og ESRB, betragtes som fortrolige, undtagen
ndr ESMA eller den kompetente myndighed eller en anden
myndighed eller et andet organ pé det tidspunkt, hvor oplys-
ningerne blev meddelt, har erklaret, at disse oplysninger kan
videregives, eller ndr en sddan videregivelse er nedvendig i
forbindelse med en retsforfolgelse.

4. T henhold til artikel 9 i forordning (EU) nr.1095/2010
kan ESMA, ndr alle betingelserne i stk. 5 er opfyldt, anmode
den eller de kompetente myndigheder om at treffe en eller flere
af folgende foranstaltninger:

a) forbyde markedsforing i Unionen af andele eller aktier i
AlFer, der forvaltes af ikke-EU-FAIFer, eller i ikke-EU-
AlFer, der forvaltes af EU-FAIFer uden den i artikel 37
kraevede tilladelse eller uden den i artikel 35, 39 og 40
kraeevede anmeldelse eller uden at have de relevante medlems-
staters tilladelse til at gore dette i henhold til artikel 42

=z

palegge ikke-EU-FAIFer restriktioner for sd vidt angar
forvaltningen af en AIF i tilfelde af en for hej grenseover-
skridende risikokoncentration pa et konkret marked

c) pélegge ikke-EU-FAIFer restriktioner for si vidt angdr
forvaltningen af en AIF, sdfremt dens aktiviteter potentielt
udger en vigtig kilde til modpartsrisiko for et kreditinstitut
eller andre systemisk relevante institutioner.

5. ESMA kan treffe afgorelse i henhold til stk. 4 med forbe-
hold af kravene i stk. 6 og forudsat, at folgende betingelser
begge er opfyldt:

a) der foreligger en vasentlig trussel, skabt eller forvaerret af de
respektive FAIF's aktiviteter, mod de finansielle markeders
korrekte funktion og integritet eller mod stabiliteten af
hele eller en del af Unionens finansielle system, og problemet
har graenseoverskridende implikationer, og

b) den eller de relevante kompetente myndigheder har ikke
truffet foranstaltninger til at imedega truslen, eller har
truffet foranstaltninger, der ikke i tilstreeckkelig grad imedegar
truslen.

6.  De foranstaltninger, som den eller de kompetente myndig-
heder traffer i henhold til stk. 4, skal opfylde folgende krav:

() EUT L 331 af 15.12.2010, s. 48.



1.7.2011

Den Europziske Unions Tidende

L 174/59

a) De skal effektivt imedega truslen mod de finansielle marke-
ders korrekte funktion og integritet eller mod stabiliteten af
hele eller en del af Unionens finansielle system, eller i
vasentlig grad forbedre de kompetente myndigheders
mulighed for at overvage truslen.

b) De ma ikke skabe risiko for tilsynsarbitrage.

¢) De md ikke have en skadelig virkning pd de finansielle
markeders effektivitet, herunder reducere likviditeten pa
disse markeder eller skabe usikkerhed for markedsdeltagerne
pd en made, som ikke stdr i et rimeligt forhold til foran-
staltningernes fordele.

7. Inden ESMA anmoder den kompetente myndighed om at
indfere eller forlenge en foranstaltning som naevnt i stk. 4,
radferer ESMA sig i forngdent omfang med ESRB og andre
relevante myndigheder.

8. ESMA meddeler de kompetente myndigheder i ikke-EU-
FAIFens referencemedlemsstat og de kompetente myndigheder i
den pégeldende ikke-EU-FAIF's vaertslande sin beslutning om at
anmode den eller de kompetente myndigheder om at indfere
eller forlenge en foranstaltning i medfer af stk. 4. Meddelelsen
skal som minimum indeholde folgende oplysninger:

a) FAIFen og de aktiviteter, foranstaltningerne anvendes pd, og
deres varighed

b) drsagerne til, at ESMA mener, at det er nedvendigt at
palaegge de pageldende foranstaltninger i henhold til oven-
navnte betingelser og krav, samt dokumentation til stotte
for disse drsager.

9.  ESMA revurderer de i stk. 4 omhandlede foranstaltninger
med passende mellemrum og mindst hver tredje méaned. Hvis en
foranstaltning ikke forleenges efter navnte periode pa tre
mdneder, udleber den automatisk. Stk. 5-8 finder anvendelse
ved en forlengelse af foranstaltningerne.

10.  De kompetente myndigheder i ikke-EU-FAIFens referen-
cemedlemsstat kan anmode ESMA om at genoverveje sin afgo-
relse. Proceduren i artikel 44, stk. 1, andet afsnit, i forordning
(EU) nr. 1095/2010 finder anvendelse.

Artikel 48
Administrative sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om foranstalt-
ninger og sanktioner for overtraedelse af de nationale bestem-
melser, der vedtages i medfer af dette direktiv, og treeffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre handhaevelsen heraf. Med
forbehold af reglerne for inddragelse af tilladelse eller medlems-
staternes ret til at iverksette strafferetlige sanktioner, sikrer
medlemsstaterne i henhold til national lovgivning, at der kan

treeffes passende administrative foranstaltninger over for de
ansvarlige personer, eller at de kan pélaegges administrative
sanktioner, sifremt de bestemmelser, der vedtages til gennem-
forelse af dette direktiv, ikke overholdes. Medlemsstaterne sikrer,
at disse foranstaltninger er effektive, stir i rimeligt forhold til
overtraeedelsen og har afskrakkende virkning.

2. Medlemsstaterne fastsetter, at de kompetente myndig-
heder kan meddele offentligheden, hvilke foranstaltninger eller
sanktioner der vil blive pélagt for overtradelse af bestemmelser
vedtaget til gennemforelse af dette direktiv, medmindre en
sddan meddelelse vil vere til alvorlig fare for finansmarkederne,
skade investorernes interesser eller vil forvolde de involverede
parter uforholdsmessig stor skade.

3. ESMA udarbejder en arsrapport om anvendelsen af admi-
nistrative foranstaltninger og idemmelsen af sanktioner i
tilfelde af manglende overholdelse af de bestemmelser, der i
de forskellige medlemsstater vedtages i til gennemferelse af
dette direktiv. Til dette formal forsyner de kompetente myndig-
heder ESMA med de forngdne oplysninger.

Artikel 49
Klageberettigelse

1. De kompetente myndigheder begrunder skriftligt enhver
afgorelse om at afsld eller inddrage FAIFers tilladelse til at
forvalte oglfeller markedsfore AlFer samt enhver negativ afge-
relse, der traffes til gennemforelse af de i henhold til dette
direktiv vedtagne foranstaltninger, og underretter ansggeren
herom.

2. Medlemsstaterne sikrer, at enhver afgorelse, der treeffes i
henhold til love eller administrative bestemmelser, der er
vedtaget i overensstemmelse med dette direktiv, er beherigt
begrundet og kan preves ved domstolene.

Retten til at indbringe en afgorelse for domstolene gaelder ogsa,
hvis der ikke er truffet en afgerelse senest seks méneder efter
indgivelsen af en ansegning om tilladelse, der indeholder alle de
i henhold til galdende bestemmelser kreevede oplysninger.

AFDELING 2
Samarbejde mellem de forskellige kompetente myndigheder
Artikel 50
Pligt til at samarbejde

1. Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder
indbyrdes og med ESMA og ESRB, ndr det er nedvendigt for
at udfere deres opgaver i henhold til dette direktiv eller udeve
deres befgjelser i henhold til dette direktiv eller national lovgiv-
ning.
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2. Medlemsstaterne letter det samarbejde, der er omhandlet i
denne afdeling.

3. De kompetente myndigheder udnytter deres befgjelser
med henblik pd samarbejde, selv i de tilfelde, hvor den
adfeerd, der efterforskes, ikke udgar en overtraedelse af geldende
lovgivning i deres egen medlemsstat.

4. Medlemsstaternes kompetente myndigheder forsyner
gjeblikkeligt hinanden og ESMA med de oplysninger, der er
nedvendige for at udfere deres opgaver i henhold til dette
direktiv.

De kompetente myndigheder i hjemlandet fremsender en kopi
af de relevante samarbejdsaftaler, de har indgdet i overensstem-
melse med artikel 35, 37, ogleller 40, til den pagaldende FAIF's
vartslande. De kompetente myndigheder i hjemlandet frem-
sender i overensstemmelse med procedurerne i de geldende
reguleringsmassige tekniske standarder, der er omhandlet i
artikel 35, stk.14, artikel 37, stk. 17, eller artikel 40, stk. 14,
de oplysninger, de har modtaget fra tilsynsmyndigheder i tred-
jelande som led i samarbejdsaftaler med sddanne tilsynsmyndig-
heder vedrerende en FAIF eller i givet fald i henhold til
artikel 45, stk. 6 eller 7, til de kompetente myndigheder i
den pagezldende FAIF's veartsland.

Hvis en kompetent myndighed i et vertsland finder, at
indholdet af den samarbejdsaftale, som er indgdet af den péagel-
dende FAIFs hjemland i overensstemmelse med artikel 35, 37,
oglfeller 40, ikke opfylder kravene i den gealdende regulerings-
massige tekniske standard, kan den pdgzldende myndighed
indbringe sagen for ESMA, der kan handle inden for rammerne
af de befgjelser, den er tillagt i henhold til artikel 19 i forord-
ning (EU) nr. 1095/2010.

5. Nar de kompetente myndigheder i en medlemsstat har
klare og péviselige grunde til at formode, at en FAIF, der ikke
er underlagt deres tilsyn, udferer eller har udfert handlinger, der
er i strid med dette direktiv, giver disse myndigheder ESMA og
de kompetente myndigheder i den pagaldende FAIF's hjemland
og vertsland en sd nejagtig meddelelse herom som muligt. De
modtagende myndigheder treffer de nedvendige foranstalt-
ninger, underretter ESMA og de meddelende kompetente
myndigheder om resultatet heraf og sd vidt muligt om vesent-
lige udviklinger, der sker i mellemtiden. Dette stykke bergrer
ikke de meddelende kompetente myndigheders befgjelser.

6.  For at sikre ensartet anvendelse af dette direktiv for sd vidt
angdr udveksling af oplysninger kan ESMA udarbejde udkast til
gennemforelsesmassige tekniske standarder til fastleggelse af
betingelserne for anvendelse af procedurerne for udveksling af
oplysninger mellem kompetente myndigheder og mellem
kompetente myndigheder og ESMA.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemforelsesmeassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Artikel 51
Videregivelse og tilbageholdelse af personoplysninger

1. For sd vidt angdr videregivelse af personoplysninger
mellem kompetente myndigheder, anvender de kompetente
myndigheder direktiv 95/46/EF. For sd vidt angar ESMA’s vide-
regivelse af personoplysninger til de kompetente myndigheder i
en medlemsstat eller et tredjeland, overholder ESMA forordning
(EF) nr. 45/2001.

2. Oplysningerne opbevares i en periode pa hejst fem ar.

Artikel 52
Videregivelse af oplysninger til tredjelande

1. En medlemsstats kompetente myndighed kan pd enkelt-
sagsbasis videregive oplysninger og dataanalyser til et tredjeland,
safremt de i artikel 25 eller 26 i direktiv 95/46/EF fastsatte
betingelser er opfyldt, og medlemsstatens kompetente
myndighed er overbevist om, at videregivelsen er nedvendig i
henhold til nerverende direktiv. Tredjelandet videresender ikke
oplysningerne til et andet tredjeland, medmindre medlemssta-
tens kompetente myndighed har givet udtrykkelig skriftlig tilla-
delse hertil.

2. Den kompetente myndighed i en medlemsstat md kun
videregive oplysninger, der er modtaget fra en kompetent
myndighed i en anden medlemsstat, til en tilsynsmyndighed i
et tredjeland, hvis den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat har fiet en udtrykkelig tilladelse fra den kompe-
tente myndighed, der overfarte oplysningerne, og nér oplysnin-
gerne i givet fald videregives til de formdl, til hvilke denne
kompetente myndighed har givet sin tilladelse.

Artikel 53

Udveksling af oplysninger om potentielle systemiske
konsekvenser af FAIF's aktiviteter

1. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne, som er
ansvarlige for at meddele tilladelse til ogfeller fore tilsyn med
FAIFer i henhold til dette direktiv, videregiver oplysninger til de
kompetente myndigheder i andre medlemsstater, hvis det er
relevant for at kunne fore tilsyn med og reagere pa eventuelle
konsekvenser af aktiviteter, som varetages af individuelle FAIFer
eller af FAIFer i fellesskab, for systemisk relevante finansielle
institutioners stabilitet og den korrekte funktion af de markeder,
hvor FAIFer udgver sine aktiviteter. ESMA og ESRB underrettes
ogsd og videregiver disse oplysninger til de kompetente myndig-
heder i de andre medlemsstater.

2. FAIFens kompetente myndighed foreleegger pd de betin-
gelser, der er fastsat i artikel 35 1 forordning (EU)
nr. 1095/2010, ESMA og ESRB sammenfattede oplysninger
om aktiviteterne i FAIFer under deres ansvar.
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3. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af indholdet
af de oplysninger, der skal udveksles i henhold til stk. 1.

4. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til praeci-
sering af form og hyppighed af de oplysninger, der skal udvek-
sles i henhold til stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 59, stk. 2,

Artikel 54
Samarbejde om tilsynsaktiviteter

1. De kompetente myndigheder i en medlemsstat kan
anmode en anden medlemsstats kompetente myndigheder om
at samarbejde vedrerende tilsynsaktiviteter, kontroller pa stedet
eller undersegelser pa sidstnevnte medlemsstats omrade inden
for rammerne af de befgjelser, de tillegges i medfor af dette
direktiv.

Nér de kompetente myndigheder modtager en anmodning om
gennemforelse af en kontrol pa stedet eller en undersegelse,
udferer den en af folgende handlinger:

a) Den foretager selv kontrollen eller undersogelsen.

b) Den tillader, at den anmodende myndighed foretager
kontrollen eller undersogelsen.

¢) Den lader en revisor eller anden sagkyndig foretage
kontrollen eller undersogelsen.

2. Idetistk. 1, andet afsnit, litra a), omhandlede tilfeelde kan
den kompetente myndighed i den medlemsstat, der har
anmodet om samarbejdet, anmode om, at egne medarbejdere
assisterer de personer, der gennemferer kontrollen eller under-
sogelsen. Det overordnede tilsyn med kontrollen eller underso-
gelsen pahviler imidlertid den medlemsstat, pd hvis omrade
kontrollen eller undersggelsen gennemfores.

I det i stk. 1, andet afsnit, litra b), omhandlede tilfeelde kan den
kompetente myndighed i den medlemsstat, pd hvis omrade
kontrollen eller undersggelsen gennemferes, anmode om, at
egne medarbejdere assisterer de personer, der gennemferer
kontrollen eller undersogelsen.

3. De kompetente myndigheder kan kun nzgte at udveksle
oplysninger eller at imgdekomme en anmodning om samar-
bejde i forbindelse med en undersogelse eller kontrol pa
stedet i folgende tilfelde:

a) Underspgelsen, kontrollen pd stedet eller udvekslingen af
oplysninger vil kunne bringe den anmodede medlemsstats
suveranitet, sikkerhed eller offentlige orden i fare.

b) Der er allerede indledt retssag vedrerende samme forhold og
mod samme personer ved domstolene i den medlemsstat,
hvortil anmodningen er rettet.

¢) Der er allerede blevet afsagt endelig dom mod samme
personer og vedrerende samme forhold i den medlemsstat,
hvortil anmodningen er rettet.

De kompetente myndigheder giver de anmodende kompetente
myndigheder meddelelse om enhver afgarelse truffet efter forste
afsnit med en begrundelse herfor.

4. For at sikre ensartet anvendelse af denne artikel kan ESMA
udarbejde udkast til gennemforelsesmassige tekniske standarder
til fastleeggelse af fzlles procedurer for de kompetente myndig-
heders samarbejde om kontroller pa stedet og undersogelser.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de i forste
afsnit omhandlede gennemfgrelsesmassige tekniske standarder
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

Artikel 55
Bilaeggelse af tvister

[ tilfelde af uoverensstemmelser mellem medlemsstaternes
kompetente myndigheder om en vurdering, handling eller
undladelse, som kan tilskrives en kompetent myndighed pa
omrader, hvor dette direktiv kraver samarbejde eller samord-
ning mellem kompetente myndigheder fra mere end en
medlemsstat, kan de kompetente myndigheder indbringe sagen
for ESMA, der kan handle inden for rammerne af de befgjelser,
den er tillagt i henhold til artikel 19 i forordning (EU)
nr. 1095/2010.

KAPITEL X

OVERGANGSBESTEMMELSE OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 56
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 3, 4, 9, 12, 14-25,
34-37, 40, 42, 53, 67 og 68 i en periode pd fire ar fra den
21. juli 2011. Kommissionen udarbejder en rapport om de
delegerede befgjelser senest seks médneder inden udlgbet af fire-
arsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges automatisk for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 57.

2. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Kommissionen tillegges befajelser til at vedtage delegerede
retsakter pd de i artikel 57 og 58 anferte betingelser.
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Attikel 57
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 3, 4, 9, 12, 14-25, 34-37, 40, 42, 53, 67 og
68 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilba-
gekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befojelser skal tilbage-
kaldes, bestraeber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgorelse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede
befojelser der eventuelt kunne gores til genstand for en tilbage-
kaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher.
Den fér virkning gjeblikkeligt eller pd et senere tidspunkt, der
praciseres 1 afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 58
Indsigelser mod delegerede retsakter

1.  Europa-Parlamentet og Rédet kan gere indsigelse mod en
delegeret retsakt inden for en frist pd tre maneder fra medde-
lelsen. Fristen forleenges med tre méneder pd foranledning af
Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
den i stk. 1 anferte frist gjort indsigelse mod den delegerede
retsakt, offentliggeres den i Den Europeiske Unions Tidende og
treeder i kraft pa den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udleb, hvis
Europa-Parlamentet og Rédet efter en begrundet anmodning
fra Kommissionen begge har meddelt, at de ikke agter at gore
indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Radet inden for den i stk. 1
anforte frist indsigelse mod en delegeret retsakt, treeder den ikke
i kraft. Den institution, der ger indsigelse mod den delegerede
retsakt, anforer begrundelsen herfor, jf. artikel 296 i TEUF.

Artikel 59
Gennemforelsesforanstaltninger

1. Kommissionen bistds af Det Europziske Veardipapirudvalg,
som  blev  oprettet ved Kommissionens  afgorelse
2001/528/EF (!). Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

() EFT L 191 af 13.7.2001, s. 45.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 60
Oplysning om undtagelser

Nér en medlemsstat anvender en undtagelse eller mulighed
fastsat i artikel 6, 9, 21, 22, 28, 43 og artikel 61, stk. 5, i
dette direktiv, underretter den Kommissionen herom samt om
eventuelle efterfolgende @ndringer. Kommissionen offentligger
oplysningerne pa et websted eller pa en anden let tilgengelig
maéde.

Artikel 61
Overgangsbestemmelser

1. FAlFer, der driver virksomhed omfattet af dette direktiv
inden den 22. juli 2013, skal traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger for at overholde national lovgivning baseret pd dette
direktiv og i givet fald indgive en ansegning om tilladelse
inden et dr fra den navnte dato.

2. Dette direktivs artikel 31, 32 og 33 finder ikke anvendelse
pd markedsforing af andele eller aktier i AlFer, der er omfattet
af et aktuelt tilbud til offentligheden i et prospekt, der er udar-
bejdet og offentliggjort i overensstemmelse med direktiv
2003/71/EF inden den 22. juli 2013, si laenge prospektet er
galdende.

3. FAlFer, der forvalter AlFer af den lukkede type inden den
22. juli 2013, som ikke foretager yderligere investeringer efter
den 22. juli 2013, kan imidlertid fortsette med at forvalte
sddanne AlFer uden at have erhvervet tilladelse i henhold til
dette direktiv.

4. FAlFer, der forvalter AlFer af den lukkede type, hvis
tegningsperiode for investorer er udlebet inden ikrafttreedelsen
af direktivet, og som er oprettet for et tidsrum, der udlgber
senest tre dr efter den 22. juli 2013, kan imidlertid fortsatte
med at forvalte sddanne AlFer uden at skulle efterkomme dette
direktiv med undtagelse af artikel 22 og, hvor det er relevant,
artikel 26-30, og uden at skulle indgive en ansegning om tilla-
delse i henhold til dette direktiv.

5. De kompetente myndigheder i AlFens hjemland eller, nir
AlFen ikke er reguleret, de kompetente myndigheder i FAIFens
hjemland kan tillade, at de institutioner, der er navnt i
artikel 21, stk. 3, litra a), og som er etableret i en anden
medlemsstat, udpeges som depositar indtil den 22. juli 2017.
Denne bestemmelse bergrer ikke den fulde anvendelse af
artikel 21 med undtagelse af stk. 5, litra a), i navnte artikel
om depositarens etableringssted.
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Artikel 62
Andring af direktiv 2003/41/EF

Direktiv 2003/41/EF @ndres séledes:

1)

Artikel 2 stk. 2, litra b), affattes saledes:

»b) pensionskasser omfattet af direktiv 73/239/EQF (*),
85/611[EQF (),  93/22[EQF (%),  2000]12/EF (+***),
2002/83[EF (****) samt Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2011/61[EU (**xx*x)

(*) Rédets forste direktiv 73/239/EQF af 24. juli 1973
om samordning af de administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om adgang til udevelse af
direkte forsikringsvirksomhed bortset fra livsforsik-
ring (EFT L 228 af 16.8.1973, s. 3).

(**) Rédets direktiv 85/611/EQF af 20. december 1985
om samordning af love og administrative bestem-
melser om visse institutter for kollektiv investering
i veerdipapirer (investeringsinstitutter) (EFT L 375 af
31.12.1985, s. 3).

(***) Radets direktiv 93/22/EQF af 10. maj 1993 om
investeringsservice i forbindelse med veardipapirer
(EFT L 141 af 11.6.1993, s. 27).

(***) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/12/EF
af 20. marts 2000 om adgang til at optage og
udeve virksomhed som kreditinstitut (EFT L 126
af 26.5.2000, s. 1).

(***¥) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/83/EF
af 5. november 2002 om livsforsikring (EFT L 345
af 19.12.2002, s. 1).

(#**) Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2011/61/EU
af 8. juni 2011 om forvaltere af alternative investe-
ringsfonde (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 1).«

Artikel 19, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne md ikke begreense pensionskassers
mulighed for frit at valge at overlade administrationen af
deres investeringsportefelje til investeringsadministratorer,
der er etableret i en anden medlemsstat og har tilladelse til
at udeve sddan virksomhed efter direktiv 85/611/EQF,
93/22/E@F, 2000/12/EF, 2002/83[EF og 2011/61/EU, eller
som er omhandlet i artikel 2, stk. 1, i narvarende direktiv.«

Artikel 63
Zndring af direktiv 2009/65/EF

I direktiv 2009/65/EF foretages folgende @ndringer:

1)

Folgende artikel indsaettes:
»Artikel 50a

For at sikre sammenhang pé tvars af sektorerne og fjerne
misforholdet mellem interesserne hos de foretagender, som
konverterer 1an til omsettelige verdipapirer og andre
finansielle instrumenter (udstedere), og investeringsinstitutter,
som investerer i disse verdipapirer eller andre finansielle
instrumenter, vedtager Kommissionen ved hjaelp af delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 112a og pé de

—

=

i artikel 112b og 112c¢ anferte betingelser foranstaltninger til
fastleggelse af krav inden for folgende omréider:

a) de krav, som udstederen skal opfylde, for at et investe-
ringsinstitut kan f4 mulighed for at investere i veerdipa-
pirer eller andre finansielle instrumenter af denne type,
som udstedes efter den 1. januar 2011, herunder krav
om, at udstederen bevarer en ekonomisk interesse pd
mindst 5 % netto

b) de kvalitative krav, som skal opfyldes af investeringsinsti-
tutter, der investerer i disse veardipapirer eller andre
finansielle instrumenter.«

Artikel 112, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de
delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 12, 14, 23,
33, 43, 51, 60, 61, 62, 64, 75, 78, 81, 95 og 111 i en
periode pa fire dr fra den 4. januar 2011. Kommissionen
tillegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter i
artikel 50a i en periode pa fire ar fra den 21. juli 2011.
Kommissionen afleegger rapport vedrerende de delegerede
befajelser senest seks maneder inden udlebet af firedrs-
perioden. Delegationen af befgjelser forlaenges automatisk
for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parla-
mentet eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til
artikel 112a.«

Artikel 112a, stk. 1, affattes sdledes:

»1. Den i artikel 12, 14, 23, 33, 43, 50a, 51, 60, 61, 62,
64, 75, 78, 81, 95 og 111 omhandlede delegation af befo-
jelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet.«

Artikel 64
Zndring af forordning (EF) nr. 1060/2009

Artikel 4, stk. 1, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 1060/2009
affattes saledes:

»1.  Kreditinstitutter som defineret i direktiv 2006/48/EF,
investeringsselskaber som defineret i direktiv 2004/39/EF,
forsikringsselskaber, der er omfattet af Radets forste direktiv
73/239/EQF af 24. juli 1973 om samordning af de admini-
strativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om adgang til
udevelse af direkte forsikringsvirksomhed bortset fra livsfor-
sikring (*), livsforsikringsselskaber som defineret i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/83/EF af 5. november
2002 om livsforsikring (**), genforsikringsselskaber som defi-
neret i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/68EF af
16. november 2005 om genforsikringsvirksomhed (***), insti-
tutter for kollektiv investering i vaerdipapirer (investerings-
institutter) som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets
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direktiv 2009/65/EQF af 13. juli 2009 om samordning af
love og administrative bestemmelser om visse institutter for
kollektiv  investering 1 veerdipapirer (investeringsinsti-
tutter) (**¥), arbejdsmarkedsrelaterede pensionskasser som
defineret i direktiv 2003/41/EF og alternative investerings-
fonde som defineret i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2011/61[EU af 8. juni 2011 om forvaltere af alternative
investeringsfonde (***) kan kun anvende kreditvurderinger
i reguleringsgjemed, hvis disse vurderinger er udstedt af
kreditvurderingsbureauer, som er etableret i Unionen og regi-
streret i henhold til denne forordning.

(*) EFT L 228 af 16.8.1973, s. 3.
(**) EFT L 345 af 19.12.2002, s. 1.
(**%) EUT L 323 af 9.12.2005, s. 1.

(***) EUT L 302 af 17.11.2009, s. 32.
() EUT L 174 af 1.7.2011, s. L.«

Artikel 65
ZAndring af forordning (EU) nr. 1095/2010

I artikel 1, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1095/2010 erstattes
ordene »enhver fremtidig lovgivning pd omradet for forvaltere
af alternative investeringsfonde (FAIF)« af ordene »Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2011/61/EU af 8. juni 2011 om
forvaltere af alternative investeringsfonde (¥)

(*) EUT L 174 af 1.7.2011, s. 1.

Artikel 66
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor de nedvendige
love og administrative bestemmelser for at efterkomme dette
direktiv senest den 22. juli 2013. De meddeler straks Kommis-
sionen teksten til disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhangen mellem de pégealdende
bestemmelser og dette direktiv.

2. Medlemsstaterne anvender disse love og administrative
bestemmelser som omhandlet i stk. 1 fra den 22. juli 2013.

3. Uanset stk. 2 anvender medlemsstaterne de love og admi-
nistrative bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 35 og artikel 37-41 i overensstemmelse med Kommis-
sionens delegerede retsakt vedtaget i henhold til artikel 67, stk.
6, og fra den deri angivne dato.

4. Medlemsstaterne sikrer, at disse love og administrative
bestemmelser, som de har vedtaget i henhold til artikel 36 og
42 opherer med at finde anvendelse i overensstemmelse med
Kommissionens delegerede retsakt vedtaget i henhold til
artikel 68, stk. 6, og pd den deri angivne dato.

5. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde
en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning.

6. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pad det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 67

Delegeret retsakt om anvendelsen af artikel 35 og
artikel 37-41

1. Senest den 22. juli 2015 afgiver ESMA til Europa-Parla-
mentet, Radet og Kommissionen:

a) en udtalelse om, hvordan markedsferingspasset fungerer for
EU-FAIFer, der forvalter ogleller markedsforer EU-AlFer i
henhold til artikel 32 og 33, og om, hvordan EU-FAIFers
markedsforing af ikke-EU-AlFer i medlemsstaterne og ikke-
EU-FAIFers forvaltning ogfeller markedsforing af AlFer i
medlemsstaterne fungerer i henhold til de galdende natio-
nale ordninger som fastsat i artikel 36 og 42, og

b) rdd om anvendelse af markedsforingspasset til EU-FAIFers
markedsfering af ikke-EU-AlFer i medlemsstaterne og ikke-
EU-FAIFers forvaltning ogleller markedsforing af AlFer i
medlemsstaterne i henhold til reglerne i artikel 35 og
artikel 37-41.

2. ESMA baserer blandt andet sin udtalelse og radgivning om
anvendelse af markedsforingspasset til EU-FAIFers markeds-
foring af ikke-EU-AlIFer i medlemsstaterne og ikke-EU-FAIFers
forvaltning ogfeller markedsfering af AlFer i medlemsstaterne

pa:

a) med hensyn til, hvorvidt markedsferingspasset fungerer for
EU-FAIFers forvaltning ogfeller markedsfering af EU-AlFer:

i) i hvilken udstrekning markedsferingspasset har veret
anvendt

ii) de problemer, der har veret med hensyn til:

— effektivt samarbejde mellem kompetente myndig-
heder

— om anmeldelsesordningen har fungeret effektivt
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— investorbeskyttelse deres tilsyn, enten ved anvendelse af ordningen med markeds-

— magling foretaget af ESMA, herunder antallet af sager
og maglingens effektivitet

iii) effektiviteten af indsamlingen og udvekslingen af oplys-
ninger vedrerende overvigning af systemiske risici fore-
taget af nationale kompetente myndigheder, ESMA og
ESRB

b) med hensyn til, hvorvidt EU-FAIFers markedsfering af ikke-
EU-AlFer i medlemsstaterne og ikke-EU-FAIFers forvaltning
og/eller markedsforing af AlFer i medlemsstaterne i henhold
til de geldende nationale ordninger har fungeret:

i) EU-FAIFers overholdelse af alle kravene i dette direktiv
undtagen artikel 21

i) ikke-EU-FAIFers overholdelse af artikel 22, 23 og 24 for
hver AIF markedsfort af den pagaldende FAIF og, hvor
det er relevant, af artikel 26-30

iii) eksistensen og effektiviteten af samarbejdsaftaler med
henblik pd overvagning af systemiske risici og i overens-
stemmelse med internationale standarder mellem de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
AlFPer markedsfores, for sd vidt som det er relevant, de
kompetente myndigheder i EU-AlFens hjemland og
tilsynsmyndighederne i det tredjeland, hvor ikke-EU-
FAIFen er etableret, og for si vidt som det er relevant,
tilsynsmyndighederne i det tredjeland, hvor ikke-EU-
AlFen er etableret

iv) eventuelle sporgsmil vedrerende investorbeskyttelse, som
matte vare opstdet

v) eventuelle forhold vedrerende et tredjelands ramme for
regulering og tilsyn, som kunne hindre Unionens kompe-
tente myndigheder i effektivt at udeve deres tilsynshverv
i henhold til dette direktiv

¢) med hensyn til, hvorvidt begge ordninger fungerer, de even-
tuelle markedsforstyrrelser og konkurrenceforvridninger (lige
konkurrencevilkar), eller alle generelle eller specifikke vanske-
ligheder, som EU-FAIFer matte stede pa i forbindelse med
etablering eller med markedsforing af AlFer, som de
forvalter, i ethvert tredjeland.

3. Med dette for gje forsyner medlemsstaternes kompetente
myndigheder, fra ikrafttreedelsen af de nationale love og admini-
strative bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
dette direktiv, og til afgivelsen af ESMA’s udtalelse som
omhandlet i stk. 1, litra a), kvartalsvis ESMA med oplysninger
om de FAIFer, der forvalter ogfeller markedsforer AlFer under

foringspas, som fastsat i dette direktiv, eller i henhold til deres
nationale ordninger, samt med de oplysninger, der er nedven-
dige for en vurdering af de i stk. 2 omhandlede elementer.

4. Hvis ESMA mener, at der ikke er vesentlige hindringer
vedrerende investorbeskyttelse, markedsforstyrrelser, konkur-
rence og overvagning af systemiske risici, der hemmer anven-
delsen af markedsferingspasset til EU-FAIFers markedsforing af
ikke-EU-AIFer i medlemsstaterne og til ikke-EU-FAIFers forvalt-
ning ogfeller markedsforing af AlFer i medlemsstaterne i
henhold til bestemmelserne i artikel 35 og artikel 37-41,
afgiver den et positivt rdd i denne henseende.

5. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af indholdet
af de oplysninger, der skal leveres i henhold til stk. 2.

6. Kommissionen vedtager senest tre maneder efter modta-
gelsen af ESMA’s positive rddgivning og udtalelse, og under
hensyntagen til kriterierne i stk. 2 og dette direktivs maélsat-
ninger, herunder mals@tningerne vedrerende det indre marked,
investorbeskyttelse og effektiv overvigning af systemiske risici,
samt i overensstemmelse med artikel 56 og pa de i artikel 57
og 58 anferte betingelser, en delegeret retsakt, der praciserer
den dato, hvor bestemmelserne i 35 og artikel 37-41 finder
anvendelse i alle medlemsstater.

Hvis der gores indsigelse mod den i forste afsnit omhandlede
delegerede retsakt i henhold til artikel 58, vedtager Kommis-
sionen pd ny den delegerede retsakt, i henhold til hvilken
bestemmelserne i artikel 35 og artikel 37-41 finder anvendelse
i alle medlemsstater, i henhold til artikel 56 og pd de i
artikel 57 og 58 anferte betingelser, pd et senere tidspunkt,
som forekommer hensigtsmaessigt, under hensyntagen til krite-
rierne i stk. 2 og dette direktivs malseetninger, herunder maélsat-
ningerne vedrgrende det indre marked, investorbeskyttelse og
effektiv overvigning af systemiske risici.

7. Hvis ESMA ikke har afgivet sit rdd inden udlebet af fristen
i stk. 1, saetter Kommissionen en ny frist for afgivelsen af radet.

Artikel 68

Delegeret retsakt om opher af anvendelsen af artikel 36 og
42

1. Tre &r efter ikrafttreedelsen af den i artikel 67, stk. 6
omhandlede delegerede retsakt, i henhold til hvilken bestemmel-
serne i artikel 35 og artikel 37-41 har fundet anvendelse i alle
medlemsstater, afgiver ESMA folgende til Europa-Parlamentet,
Rédet og Kommissionen:
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a) en udtalelse om, hvordan markedsferingspasset fungerer for
EU-FAIFer, der i Unionen markedsforer ikke-EU-AlFer i
henhold til artikel 35, og for ikke-EU-FAIFer, der i Unionen’
forvalter og/eller markedsforer AlFer i henhold til artikel 37-
41, og om, hvordan EU-FAIFers markedsforing af ikke-EU-
AlFer i medlemsstaterne og ikke-EU-FAIFers forvaltning
ogleller markedsforing af AlFer i medlemsstaterne fungerer
i henhold til de gwldende nationale ordninger som
omhandlet i artikel 36 og 42, og

b) rdd om opher af eksistensen af sddanne nationale ordninger
som omhandlet i artikel 36 og 42 sidelobende med eksi-
stensen af markedsforingspasset i henhold til reglerne i
artikel 35 og artikel 37-41.

2. ESMA baserer blandt andet sin udtalelse og radgivning om
opher af eksistensen af de nationale ordninger som omhandlet i
artikel 36 og 42 pa:

a) med hensyn til, hvordan markedsferingspasset fungerer for
EU-FAIFer, der i Unionen markedsforer ikke-EU-AlFer, samt
for ikke-EU-FAIFer, der i Unionen forvalter og/eller markeds-
forer AlFer

i) i hvilken udstreekning markedsforingspasset har vaeret
anvendt

ii) de problemer, der har vaeret med hensyn til:

— effektivt samarbejde mellem kompetente myndig-
heder

— om anmeldelsesordningen har fungeret effektivt

— angivelse af referencemedlemsstaten

— hvorvidt de kompetente myndigheders effektive
udevelse af deres tilsynsfunktioner har veeret hindret
af et tredjelands love eller administrative bestem-
melser, som FAIFer er underlagt, eller af begrens-
ninger i tilsyns- og undersegelsesbefgjelserne hos
tredjelandets tilsynsmyndigheder

— investorbeskyttelse

— investoradgang i Unionen

— indvirkningen pd udviklingslande 0

— magling foretaget af ESMA, herunder antallet af sager
og maglingens effektivitet

iii) forhandlingen, indgdelsen, eksistensen og effektiviteten af
de kravede samarbejdsaftaler

iv) effektiviteten af indsamlingen og udvekslingen af oplys-
ninger vedrerende overvdgning af systemiske risici fore-
taget af nationale kompetente myndigheder, ESMA og
ESRB

v) resultaterne af peer reviews som omhandlet i artikel 38

med hensyn til, hvorvidt EU-FAIFers markedsforing af ikke-
EU-AlFer i medlemsstaterne og ikke-EU-FAIFers forvaltning
og/eller markedsfering af AlFer i medlemsstaterne i henhold
til de geeldende nationale ordninger har fungeret:

i) EU-FAIFers overholdelse af alle kravene i dette direktiv
undtagen artikel 21

i) ikke-EU-FAIFers overholdelse af artikel 22, 23 og 24 for
hver AIF markedsfort af den pdgaldende FAIF og, hvor
det er relevant, med artikel 26-30

iii) eksistensen og effektiviteten af samarbejdsaftaler med
henblik pd overvdgning af systemiske risici og i overens-
stemmelse med internationale standarder mellem de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
AlFer markedsfores, for si vidt som det er relevant, de
kompetente myndigheder i den pégeldende EU-AIF's
hjemland og tilsynsmyndighederne i det tredjeland,
hvor ikke-EU-FAIFen er etableret, og for sd vidt som
det er relevant, tilsynsmyndighederne i det tredjeland,
hvor ikke-EU-AlFen er etableret

iv) eventuelle sporgsmal vedrerende investorbeskyttelse, som
matte vaere opstdet

v) eventuelle forhold vedrgrende et tredjelands ramme for
regulering og tilsyn, som kunne hindre Unionens kompe-
tente myndigheder i effektivt at udeve deres tilsynsfunk-
tioner i henhold til dette direktiv

med hensyn til, hvorvidt begge ordninger fungerer, de poten-
tielle markedsforstyrrelser og konkurrenceforvridninger (lige
konkurrencevilkdr) samt eventuelle negative indvirkninger pa
investoradgang eller investeringer i eller til fordel for udvik-
lingslande
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d) en kvantitativ vurdering af antallet af jurisdiktioner i tredje-
lande, hvori der er etableret en FAIF, som markedsforer en
AJF i en medlemsstat, enten ved anvendelse af ordningen
med markedsferingspas, som omhandlet i artikel 40, eller i
henhold til en national ordning, som omhandlet i artikel 42.

3. Med dette for gje forsyner de kompetente myndigheder,
fra ikrafttraedelsen af den delegerede retsakt, der er omhandlet i
artikel 67, stk. 6, og til afgivelsen af ESMA’s udtalelse som
omhandlet i stk. 1, litra a), kvartalsvis ESMA med oplysninger
om de FAIFer, der forvalter ogfeller markedsforer AlFer under
deres tilsyn, enten ved anvendelse af ordningen med markeds-
foringspas, som er fastsat i dette direktiv, eller i henhold til
deres nationale ordninger.

4. Hvis ESMA mener, at der ikke er vasentlige hindringer
vedrgrende investorbeskyttelse, markedsforstyrrelser, konkur-
rence og overvagning af systemiske risici, der hemmer afvik-
lingen af de nationale ordninger i henhold til artikel 36 og 42
og indferer markedsforingspasset for EU-FAIFers markedsfering
i Unionen af ikke-EU-AlFer og til ikke-EU-FAIFers forvaltning
og/eller markedsfering i Unionen af AlFer i henhold til bestem-
melserne i artikel 35 og artikel 37-41, som den eneste mulige
ordning for sddanne aktiviteter, afgiver den et positivt rad i
denne henseende.

5. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58
anforte betingelser foranstaltninger til pracisering af indholdet
af de oplysninger, der skal leveres i henhold til stk. 2.

6. Kommissionen vedtager senest tre maneder efter modta-
gelsen af ESMA’s positive radgivning og udtalelse, under
hensyntagen til kriterierne i stk. 2 og dette direktivs mélsat-
ninger, herunder maélsatningerne vedrgrende det indre marked,
investorbeskyttelse og effektiv overvigning af systemiske risici,
samt i overensstemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57
og 58 anferte betingelser, en delegeret retsakt, der praciserer
den dato, hvor de nationale ordninger omhandlet i artikel 36 og
42 skal bringes til opher, og hvor ordningen med markeds-
foringspasset, som er fastsat i artikel 35 og artikel 37-41
bliver den eneste eksisterende og obligatoriske ordning i alle
medlemsstater.

Hvis der gores indsigelse mod den i forste afsnit omhandlede
delegerede retsakt i henhold til artikel 58, vedtager Kommis-
sionen pd ny den delegerede retsakt, i henhold til hvilken de
nationale ordninger omhandlet i artikel 36 og 42 skal bringes
til opher, og hvor ordningen med markedsfaringspasset, som er
fastsat i artikel 35 og artikel 37-41 bliver den eneste eksiste-
rende og obligatoriske ordning i alle medlemsstater, i overens-
stemmelse med artikel 56 og pd de i artikel 57 og 58 anforte
betingelser, pa et senere tidspunkt, som forekommer hensigts-
massigt, under hensyntagen til kriterierne i stk. 2 og dette
direktivs malsetninger, herunder malsatningerne vedrerende
det indre marked, investorbeskyttelse og effektiv overvagning
af systemiske risici.

7. Hvis ESMA ikke har afgivet sit rdd inden udlebet af fristen
i stk. 1, saetter Kommissionen en ny frist for afgivelsen af radet.

Artikel 69
Revision

1. Senest den 22. juli 2017 pdbegynder Kommissionen efter
en offentlig hering og pé baggrund af dreftelser med de kompe-
tente myndigheder en revision af dette direktivs anvendelse og
anvendelsesomrdde. Revisionen analyserer de indhentede erfa-
ringer med anvendelse af direktivet, dets konsekvenser for inve-
storer, AlFer og FAIFer, bade i Unionen og i tredjelande, samt i
hvilken udstreekning direktivets mélsatninger er blevet opfyldt.
Kommissionen foresldr om nedvendigt passende andringer.
Revisionen skal indbefatte en generel undersggelse af, hvordan
reglerne i dette direktiv fungerer, og de erfaringer der er gjort
med at anvende dem, herunder:

a) EU-FAIFers markedsforing af ikke-EU-AlIFer i medlemssta-
terne, som foretages i henhold til nationale ordninger

b) ikke-EU-FAIFers markedsforing af AlFer i medlemsstaterne,
som foretages i henhold til nationale ordninger

¢) FAlFers forvaltning og markedsfering af AlFer i Unionen,
tilladt i henhold til dette direktiv, som foretages i henhold til
ordningen med markedsferingspas, der er fastsat i dette
direktiv

d) markedsforing af AlFer i Unionen foretaget af eller pa vegne
af andre personer eller enheder end FAIFer

e) investering i AlFer foretaget af eller pd vegne af europaiske
professionelle investorer

f) betydningen af depositarreglerne i artikel 21 for depositar-
markedet i Unionen

g) betydningen af gennemsigtigheds- og rapporteringskravene i
artikel 22-24, 28 og 29 for vurderingen af systemiske risici

h) den potentielt negative virkning pa detailinvestorer

i) direktivets virkning pa private equity-fondes og venturekapi-
talfondes drift og overlevelsesevne.

j) direktivets virkning pa investoradgangen i Unionen
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k) direktivets virkning pd investeringerne i eller til fordel for
udviklingslande

1) direktivets virkning pd beskyttelsen af unoterede selskaber
eller udstedere i henhold til artikel 26-30 i dette direktiv
og pd de lige konkurrencevilkir mellem AlFer og andre
investorer efter erhvervelsen af storre besiddelser i eller
kontrol over sddanne unoterede selskaber eller udstedere.

[ forbindelse med vurderingen af markedsfering og/eller forvalt-
ning af de AlFer, der er omhandlet i forste afsnit, litra a), b) og
¢), analyserer Kommissionen hensigtsmeassigheden af at overlade
ESMA yderligere tilsynsansvar inden for dette omréade.

2. Med den i stk. 1 omhandlede revision for gje forsyner
medlemsstaterne arligt Kommissionen med oplysninger om de
FAIFer, der forvalter ogleller markedsforer AlFer under deres
tilsyn, enten ved anvendelse af ordningen med markeds-
foringspas, som fastsat i dette direktiv, eller i henhold til
deres nationale ordninger, med angivelse af den dato, hvor
ordningen med markedsforingspasset er gennemfort og i givet
fald er anvendt i deres jurisdiktion.

ESMA forsyner Kommissionen med oplysninger om alle ikke-
EU-FAIFer, som har erhvervet tilladelse eller anmodet om tilla-
delse i henhold til artikel 37.

De i forste og andet afsnit omhandlede oplysninger, omfatter:

a) oplysninger om, hvor de pagaldende FAIFer er etableret

b) hvis relevant, en angivelse af de EU-AlFer, som de forvalter
og/eller markedsforer

¢) hvis relevant, en angivelse af de ikke-EU-AlFer, der forvaltes
af EU-FAIFer, men som ikke markedsferes i Unionen

d) hvis relevant, en angivelse af de ikke-EU-AlFer, der markeds-
fores i Unionen

¢) oplysninger om den galdende ordning, hvad enten denne er
en national ordning eller en EU-ordning, i henhold til
hvilken de pdgzldende FAIFer udever deres aktiviteter, og

f) eventuelle andre oplysninger, der er relevante for at forstd,
hvordan FAIFernes forvaltning og markedsforing af AlFer i
Unionen fungerer i praksis.

3. Ved revisionen som omhandlet i stk. 1, tages der ogsd
beherigt hensyn til den internationale udvikling og dreftelser
med tredjelande og internationale organisationer.

4. Kommissionen forelagger efter afslutningen af sin revision
uden unedig forsinkelse en rapport for Europa-Parlamentet og
Réddet. Hvis det er hensigtsmaessigt, foreleegger Kommissionen
forslag, herunder om @ndringer til dette direktiv, under hensyn-
tagen til direktivets mélsatninger og dets virkninger for sd vidt
angdr investorbeskyttelse, markedsforstyrrelser, konkurrence og
overvagning af systemiske risici samt de potentielle virkninger
for investorer, AlFer eller FAIFer bdde i Unionen og i tredje-
lande.

Artikel 70
Ikrafttraeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 71
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 8. juni 2011.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets vegne

J. BUZEK GYORI E.
Formand Formand
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BILAG I

1. Investeringsforvaltningsfunktioner, som en FAIF mindst skal varetage i forbindelse med forvaltningen af en AIF:
a) portefoljepleje
b) risikostyring.
2. Andre funktioner, som en FAIF herudover kan varetage i forbindelse med den kollektive forvaltning af en AIF:
a) Forvaltning:
i) fondens juridiske tjenester og regnskabsferingstjenester
ii) kundeforesporgsler
iili) veerdi- og prisfastsattelse, herunder selvangivelser
iv) kontrol med compliance
v) foring af andelshaver-[aktionarregister
vi) udlodning af udbytte
vii) emission og indlesning af andele/aktier
viii) aftaleetablering, herunder udsendelse af beviser
ix) registrering
b) markedsforing

¢) aktiviteter vedrerende AlFers aktiver, dvs. levering af de ydelser, der er nedvendige for opfyldelse af FAIFens
betroede opgaver, facilitetsforvaltning, administration af fast ejendom, rddgivning af virksomheder om kapital-
struktur, forretningsstrategi og beslegtede sporgsmal, radgivning og ydelser i forbindelse med fusioner og opkeb
af virksomheder og andre ydelser i forbindelse med forvaltning af AlFen og de selskaber og andre aktiver, den har
investeret i.
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BILAG 11
AFLONNINGSPOLITIK
1. Nar FAIFer udformer og anvender politikker for den samlede lon, inklusive lon og skensmassige pensioner, for de
kategorier af medarbejdere — herunder for ledelse, risikotagere, medarbejdere med kontrolfunktioner og enhver

medarbejder med en samlet len, der placerer vedkommende i samme lenramme som ledelse og risikotagere —
hvis arbejde har vasentlig indflydelse pa FAIFernes risikoprofiler eller pa de AlFer, de forvalter, skal de overholde
folgende principper pa en made og i et omfang, som svarer til deres storrelse og interne organisation og til arten,
omfanget og kompleksiteten af deres aktiviteter:

o

)

=S

aflenningspolitikken er forenelig med og fremmer en sund og effektiv risikostyring og tilskynder ikke til at lobe
risici, som er uforenelige med risikoprofilerne, reglerne eller vedtagterne for de AlFer, som de forvalter

aflonningspolitikken er i overensstemmelse med forretningsstrategien, mélsatningerne, vardierne og interesserne
hos FAIFen og de AlFer, den forvalter, eller investorerne i disse AlFer og indeholder foranstaltninger til undgéelse
af interessekonflikter

FAIFens ledelsesorgan fastleegger og reviderer jaevnligt i sin egenskab af tilsynsforende de generelle principper for
aflenningspolitikken og er ansvarlig for dens gennemforelse

mindst en gang om dret underkastes gennemforelsen af aflonningspolitikken en central og uafhengig intern
kontrol for at fastsla, om den aflenningspolitik, ledelsesorganet i sin egenskab af tilsynsforende har fastlagt, og
procedurerne i tilknytning hertil er blevet overholdt

medarbejdere med kontrolfunktioner aflonnes efter, i hvor hej grad de nir mélene for deres funktioner, uathangigt
af de forretningsmeassige resultater pd de omrader, som de kontrollerer

aflenningen af ledende medarbejdere med risikostyrings- og compliancefunktioner er underkastet direkte tilsyn af
lon- og vederlagsudvalget

ndr aflenningen er resultatathengig, fastsattes den samlede aflonning pd grundlag af en kombineret vurdering af
den enkelte medarbejders og den pagzldende afdelings eller AIFs resultater og af FAIFens samlede resultater, og
ved vurderingen af den enkelte medarbejders resultater tages der hensyn til sdvel finansielle som ikke-finansielle
kriterier

vurderingen af resultater sker inden for en flerdrig ramme, der passer til livscyklussen for de AlFer, som FAIFen
forvalter, for at sikre, at vurderingen kommer til at gd péd resultaterne set over en laengere periode, og at
udbetalingen af resultatdelen af aflonningen spredes over en periode, der tager hensyn til indlosningspolitikken
i de forvaltede AlFer og til deres investeringsrisici

garanteret variabel aflonning er en undtagelse og forekommer kun i forbindelse med ansattelse af nye medar-
bejdere og er begranset til det forste dr

Der er en passende balance mellem faste og variable aflonningskomponenter, og den faste aflenningskomponent
udger en andel af den samlede aflenning, der er tilstraekkelig hej til at gere det muligt at fore en helt igennem
fleksibel politik for variable aflonningskomponenter, herunder eventuelt helt at undlade at udbetale variable
aflenningskomponenter

udbetaling i forbindelse med kontraktopher i utide afspejler resultaterne over tid og er udformet pd en sddan
made, at fiasko ikke belgnnes

mdlingen af de resultater, der danner grundlag for beregningen af de variable aflonningskomponenter eller puljer af
variable aflonningskomponenter, indeholder en omfattende justeringsmekanisme, der tager hensyn til alle relevante
typer af nuverende og fremtidige risici

med forbehold af AlFens retlige struktur og dens fondsregler eller vedtagter skal en vasentlig del og under alle
omstandigheder mindst 50 %, af enhver variabel aflonningskomponent bestd af andele eller aktier i den péageel-
dende AIF eller lignende ejerskabsinteresser, eller aktielignende instrumenter eller tilsvarende ikke-kontante instru-
menter, medmindre forvaltningen af AlF-konti tegner sig for mindre end 50 % af den samlede portefolje, som
FAIFen forvalter, i hvilket fald minimumskravet pd 50 % ikke finder anvendelse.

De i dette litra omhandlede instrumenter er underlagt en passende tilbageholdelsespolitik, der sigter pa at afstemme
incitamenterne med interesserne for FAIFen, de AlFer, den forvalter, og disse AlFers investorer. Medlemsstaterne
eller deres kompetente myndigheder kan péleegge begransninger med hensyn til arten og udformningen af
sddanne instrumenter eller om nedvendigt helt forbyde visse af dem. Dette litra galder bade for den del af den
variable aflenningskomponent, der udskydes i henhold til litra n), og den del af den variable aflenningskomponent,
der ikke udskydes



1.7.2011

Den Europaiske Unions Tidende

L 174/71

n) en vasentlig del og under alle omstendigheder mindst 40 % af den variable aflenningskomponent, udskydes i en
passende periode under hensyntagen til den pdgaldende AIF's livscyklus og indlesningspolitik og tilpasses korrekt
efter arten af de risici, der er forbundet med den pégaldende AIF.

Den i dette litra omhandlede periode skal vere pd mindst tre til fem &r, medmindre den pdgaldende AIF's
livscyklus er kortere; aflenning, der skal udbetales i henhold til en udskydelsesordning, kan ikke forfalde hurtigere
end pé proratabasis; sdfremt den variable aflenningskomponent udger et meget stort belgb, udskydes mindst 60 %

af belobet

o) den variable del af aflenningen, herunder den andel, der udskydes, udbetales eller forfalder kun, hvis den er
baredygtig i lyset af den egkonomiske situation for FAIFen som helhed og er begrundet i afdelingens, den
pagaldende AIFs og den pédgeldende medarbejders resultater.

Den samlede variable aflonning bliver normalt betydeligt mindre, ndr der er tale om vigende eller negative
okonomiske resultater for den pédgeldende FAIF eller AIF med hensyn til sdvel den aktuelle aflonning som
nedskaringer i udbetalingen af tidligere indtjente beleb, herunder i form af bonustab- eller tilbagebetalingsord-
ninger

p) pensionspolitikken er i overensstemmelse med forretningsstrategien, malsetningerne, verdierne og de langsigtede
interesser for FAIFen og de AlFer, den forvalter.

Hvis medarbejderen forlader FAIFen for pensionsalderen, tilbageholder FAIFen de skensmassigt fastsatte pensions-
bidrag i en periode pd fem ar i form af instrumenter som defineret i litra m). Nar en medarbejder pensionsalderen,
udbetales de skensmaessigt fastsatte pensionsbidrag til vedkommende i form af instrumenter som defineret i litra
m), efter en femdrig tilbageholdelsesperiode

q) medarbejderne er forpligtede til ikke at benytte personlige afdackningsstrategier eller lon- og ansvarsrelaterede
forsikringer til at underminere de risikotilpasningsvirkninger, der er indbygget i deres aflenningsvilkar

r) variabel lon udbetales ikke gennem instrumenter eller metoder, der fremmer omgaelse af kravene i dette direktiv.

. Principperne i punkt 1 finder anvendelse pa alle former for aflenning, der udbetales af en FAIF, pd alle belob, der

udbetales direkte af AlFen, herunder carried interest, og pa alle overfersler af andele eller aktier i AlFen til de
kategorier af medarbejdere — herunder ledelse, risikotagere, medarbejdere med kontrolfunktioner og enhver medar-
bejder med en samlet lon, der placerer vedkommende i samme lenramme som ledelse og risikotagere — hvis arbejde
har vasentlig indflydelse pd deres risikoprofil eller risikoprofilen for den AIF, de forvalter.

. FAIFer, der er betydelige i kraft af deres storrelse og sterrelsen af de AlFer, de forvalter, deres interne organisation og

deres aktiviteters art, formdl og kompleksitet, nedsxtter et lon- og vederlagsudvalg. Len- og vederlagsudvalget
sammensattes pd en sddan made, at det bliver i stand til kompetent og uafhaengigt at traffe afgerelse i sager om
aflenningspolitikker og -praksisser og de tilskyndelser, der skabes med henblik pa risikostyring.

Lon- og vederlagsudvalget har ansvaret for at forberede afgorelser vedrorende aflonning, der skal traffes af ledelses-
organet i sin egenskab af tilsynsferende instans, herunder afgarelser, der har konsekvenser for den pagaldende FAIF's
eller AIF's risici og risikostyring. Lon- og vederlagsudvalgets formand er et medlem af ledelsesorganet, som ikke udever
nogen ledelsesfunktion i den pdgeldende FAIF. Lon- og vederlagsudvalgets medlemmer er medlemmer af ledelses-
organet, som ikke udever nogen ledelsesfunktion i den pagaldende FAIF.
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BILAG 11l

DOKUMENTATION OG OPLYSNINGER, SOM SKAL FREMLAGGES 1 TILFELDE AF PATENKT
MARKEDSFGRING 1 FAIFENS HJEMLAND

a) en anmeldelsesskrivelse, herunder en driftsplan med en beskrivelse af de AlFer, som FAIFen har til hensigt at
markedsfore, og oplysning om, hvor AlFerne er etableret

b) AlFens regler eller vedtagter
¢) angivelse af AlFens depositar
d) en beskrivelse af eller oplysninger om AlFen, der er tilgeengelige for investorer

oplysninger om, hvor master-AlFen er etableret, hvis AlFen er en feeder-AIF

o

f) eventuelle yderligere oplysninger, jf. artikel 23, stk. 1, for hver AIF, som FAIFen har til hensigt at markedsfore

hvor det er relevant, oplysninger om de foranstaltninger, der er truffet for at forhindre, at andele eller aktier i AlFen
markedsfores til detailinvestorer, ogsd nir FAIFen benytter uafhangige enheder til at levere investeringsydelser i
forbindelse med AlFen.

@
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BILAG IV

DOKUMENTATION OG OPLYSNINGER, SOM SKAL FREMLAEGGES 1 TILFELDE AF PATANKT
MARKEDSFORING I ANDRE MEDLEMSSTATER END FAIFENS HJEMLAND

a) en anmeldelsesskrivelse, herunder en driftsplan med en beskrivelse af de AlIFer, som FAIFen har til hensigt at
markedsfere, og oplysning om, hvor AlFerne er etableret

b) AlFens regler eller vedtagter

¢) angivelse af AlFens depositar

d) en beskrivelse af eller oplysninger om AlFen, der er tilgeengelige for investorer

e) oplysninger om, hvor master-AlFen er etableret, hvis AlFen er en feeder-AIF

f) eventuelle yderligere oplysninger, jf. artikel 23, stk. 1, for hver AIF, som FAIFen har til hensigt at markedsfore

g) en angivelse af den eller de medlemsstater, hvor FAIFen har til hensigt at markedsfore andele eller aktier i AlFen til
professionelle investorer

h) oplysninger om de foranstaltninger, der er truffet for at markedsfere AlFer, og, hvor det er relevant, oplysninger om
de foranstaltninger, der er truffet for at forhindre, at andele eller aktier i AlFen markedsfores til detailinvestorer, ogsa
ndr FAIFen benytter uathaengige enheder til at levere investeringsydelser i forbindelse med AlFen.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/62/EU

af 8. juni 2011

om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler for sd vidt angdr forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige

forsyningskade

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (%)
fastsaetter regler for bla. fremstilling, import, markeds-
foring og engrosforhandling af legemidler i Unionen
og regler vedrerende virksomme stoffer.

Der har varet en foruroligende stigning i pavisningen af
leegemidler i Unionen, som er forfalskede med hensyn til
identitet, historie eller oprindelse. Disse leegemidler inde-
holder normalt bestanddele, der er forfalskede eller af
dérlig kvalitet, eller de indeholder ikke nogen bestand-
dele, eller de indeholder bestanddele, herunder virk-
somme stoffer, i forkert dosering, og udger derfor en
alvorlig trussel mod folkesundheden.

Erfaringer fra tidligere viser, at sidanne forfalskede lage-
midler ikke blot ndr frem til patienterne ved ulovlige
midler, men ogsé via den lovlige forsyningskeade. Dette
udger en sarlig trussel mod menneskers sundhed og kan
fore til, at patienten mister tilliden ogsd til den lovlige
forsyningskaede. Direktiv 2001/83/EF ber sendres som en
reaktion pad denne ogede trussel.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO), der har oprettet
taskforcen IMPACT (International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce), har ogsd erkendt truslen mod
folkesundheden. IMPACT fastlagde principperne for og
elementerne i national lovgivning om bekaempelse af
forfalskede leegemidler og godkendte dem pa sin general-
forsamling i Lissabon den 12. december 2007. Unionen
deltog aktivt i IMPACT.

() EUT C 317 af 23.12.2009, s. 62.
() EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
(}) Europa-Parlamentets holdning af 16.2.2011 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 27.5.2011.

(4 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

©)

Der ber indferes en definition af begrebet »forfalsket
leegemiddel« for klart at skelne forfalskede legemidler
fra andre ulovlige leegemidler samt fra laegemidler, der
kranker intellektuelle ejendomsrettigheder. Desuden ber
leegemidler med utilsigtede kvalitetsmangler, der skyldes
fremstillings- eller distributionsfejl, ikke forveksles med
forfalskede leegemidler. For at sikre en ensartet anven-
delse af dette direktiv ber ogsd begreberne »virksomt
stof« og »hjelpestof« defineres.

Personer, der aftager, opbevarer, oplagrer, leverer eller
udforer leegemidler, er kun bemyndigede til at udeve
deres virksomhed, hvis de opfylder kravene i direktiv
2001/83[EF for at fa tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler. Imidlertid er distributionsnettet for laege-
midler i dag stadig mere komplekst og involverer
mange aktorer, der ikke nedvendigvis er grossister som
omhandlet i navnte direktiv. For at sikre pdlidelighed i
forsyningskaden ber lovgivning vedrerende legemidler
omfatte alle akterer i forsyningskeden. Dette omfatter
ikke blot grossister, uanset om de fysisk handterer leege-
midlerne eller ¢j, men ogsd formidlere, der er involveret i
salg eller kob af leegemidler uden selv at sxlge eller kabe
disse leegemidler og uden at eje og fysisk hindtere leege-
midlerne.

Forfalskede virksomme stoffer og virksomme stoffer, som
ikke overholder de galdende krav i direktiv 2001/83/EF,
udger alvorlige risici for folkesundheden. Disse risici ber
imedegds ved at skerpe de kontrolkrav, der galder for
fremstilleren af laegemidlerne.

Der findes en rakke forskellige former for god fremstil-
lingspraksis, der er hensigtsmassige at anvende i forbin-
delse med fremstilling af hjelpestoffer. For at sikre et hojt
niveau for beskyttelse af folkesundheden ber fremstilleren
af laegemidlet vurdere hjzlpestoffers egnethed pé
grundlag af relevant god fremstillingspraksis for hjalpe-
stoffer.

For at lette handhavelsen af og kontrollen med overhol-
delse af EU-bestemmelserne om virksomme stoffer ber
fremstillerne, importererne eller distributgrerne af de
pagaldende stoffer underrette de bererte kompetente
myndigheder om deres virksomhed.

Legemidler kan fores ind i Unionen, uden at det er
hensigten at importere dem, dvs. uden at det er
hensigten, at de skal overgd til fri omsatning. Hvis
disse leegemidler er forfalskede, udger de en risiko for
folkesundheden i Unionen. Desuden kan disse forfalskede
leegemidler nd frem til patienter i tredjelande. Medlems-
staterne ber treffe foranstaltninger for at forhindre, at
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sddanne forfalskede laegemidler, hvis de fores ind i
Unionen, kommer i omsatning. Niar Kommissionen
vedtager bestemmelser til supplering af denne forpligtelse
for medlemsstaterne til at treffe disse foranstaltninger,
ber den tage hensyn til de tilgeengelige administrative
ressourcer og de praktiske konsekvenser samt til
behovet for at opretholde hurtige handelsstremme for
lovlige laeegemidler. Disse bestemmelser ber ikke bergre
toldlovgivningen, kompetencefordelingen ~ mellem
Unionen og medlemsstaterne og ansvarsfordelingen
mellem medlemsstaterne.

Sikkerhedsforanstaltninger for legemidler ber harmoni-
seres i Unionen for at tage hensyn til nye risikoprofiler,
idet det sikres, at det indre marked for legemidler
fungerer. Disse sikkerhedsforanstaltninger ber gere det
muligt at kontrollere agtheden og foretage identifikation
af individuelle pakninger samt pévise, om pakningen er
brudt. Anvendelsesomradet for disse sikkerhedsforanstalt-
ninger ber tage beherigt hensyn til de sarlige karakteri-
stika ved visse legemidler eller kategorier af leegemidler,
f.eks. generiske leegemidler. Receptpligtige laegemidler ber
som hovedregel vare forsynet med sddanne sikkerheds-
foranstaltninger. Der ber dog af hensyn til risikoen for
forfalskning og risikoen som folge af forfalskning af
leegemidler eller kategorier af leegemidler, vare mulighed
for ved hjelp af en delegeret retsakt, i forleengelse af en
risikovurdering, at undtage visse receptpligtige legemidler
eller kategorier af laegemidler fra kravet om at vare
forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Der ber ikke
indferes sikkerhedsforanstaltninger for ikke-receptpligtige
leegemidler eller kategorier af laegemidler, medmindre det
undtagelsesvist ved en vurdering er pdvist, at der er en
risiko for forfalskning, som vil fa alvorlige folger. Disse
leegemidler ber derfor opferes pd en liste i en delegeret
retsakt.

Risikovurderingerne beor omfatte aspekter sisom lage-
midlernes pris, tidligere tilfeelde af forfalskede leegemidler,
som er indberettet i Unionen og i tredjelande, de konse-
kvenser, forfalskningerne har for folkesundheden, idet der
tages hensyn til de swrlige karakteristika ved de pagel-
dende laegemidler, og alvorligheden af de lidelser, de er
beregnet til behandling af. Sikkerhedsforanstaltningerne
ber gere det muligt at kontrollere hver enkelt leveret
leegemiddelpakning uanset, hvordan de leveres, herunder
gennem fjernsalg. Den entydige identifikator samt det
tilherende datalagringssystem ber finde anvendelse,
uden at dette bergrer Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne
oplysninger ('), og ber opretholde klare og effektive
garantier, ndr personoplysninger behandles. Datalagrings-
systemet, der indeholder oplysninger om sikkerhedsfor-
anstaltninger, kan  indeholde  forretningsmeessigt
folsomme oplysninger. Disse oplysninger skal ydes en
passende beskyttelse. Der ber ved indferelsen af de obli-
gatoriske  sikkerhedsforanstaltninger ~ tages behgrigt
hensyn til de sarlige karakteristika ved forsynings-
kaderne i medlemsstaterne.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Enhver akter i forsyningskaden, der pakker legemidler,
skal vare indehaver af en fremstillingstilladelse. For at
sikkerhedsforanstaltningerne kan vere effektive, ber en
indehaver af en fremstillingstilladelse, som ikke selv er
den oprindelige fremstiller af legemidlet, kun have tilla-
delse til at fjerne, udskifte eller tildakke disse sikkerheds-
foranstaltninger under strenge betingelser. Navnlig ber
sikkerhedsforanstaltningerne i tilfelde af ompakning
udskiftes med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til
de oprindelige. I dette @jemed ber betydningen af
udtrykket »svarende til de oprindelige« praciseres ngje.
Disse strenge betingelser ber sikre en passende beskyt-
telse mod, at forfalskede leegemidler kommer ind i forsy-
ningskaden, for at beskytte bade patienterne og indeha-
vere af markedsforingstilladelsers og fremstilleres inter-
esser.

Indehavere af fremstillingstilladelser, som ompakker laege-
midler, ber hafte for skader i de tilfeelde og pd de betin-
gelser, der er fastsat i Rddets direktiv 85/374/EQF af
25. juli 1985 om tilnermelse af medlemsstaternes admi-
nistrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar ().

For at oge palideligheden i forsyningskeden ber gros-
sisterne kontrollere, at deres leverandergrossister er inde-
havere af en engrosforhandlingstilladelse.

Det er nedvendigt at pracisere de bestemmelser, der
finder anvendelse pd eksport af leegemidler fra Unionen,
og dem, der finder anvendelse, nér legemidler fores ind i
Unionen udelukkende med henblik pd eksport heraf. I
henhold til direktiv. 2001/83/EF er en person, der
udforer legemidler, grossist. De bestemmelser, der
galder for grossister, og god distributionspraksis ber
finde anvendelse péd alle disse former for virksomhed,
nir de udeves pd Unionens omrdde, herunder i
omrader sdsom frizoner og frilagre.

For at sikre gennemsigtighed ber en liste over grossister,
om hvilke det af en kompetent myndighed i en medlems-
stat ved hjelp af et inspektionsbesog er konstateret, at de
overholder gazldende EU-lovgivning, offentliggeres i en
database, der ber oprettes pd EU-plan.

Bestemmelserne om inspektionsbesag hos og kontrol af
alle aktorer, der er involveret i fremstillingen og leve-
ringen af leegemidler og deres bestanddele ber klarleegges,
og specifikke bestemmelser ber finde anvendelse for
forskellige typer akterer. Dette ber ikke forhindre
medlemsstaterne i at udfere yderligere inspektionsbesog,
hvis sddanne skennes relevante.

For at sikre samme niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed i hele Unionen og for at undgd forvridning af
det indre marked ber de harmoniserede principper og
retningslinjer for inspektionsbeseg hos fremstillere og
engrosforhandlere af legemidler og virksomme stoffer

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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(1)

(22)

(23)

styrkes. Sddanne harmoniserede principper og retnings-
linjer ber ogsd medvirke til at sikre, at eksisterende aftaler
med tredjelande om gensidig anerkendelse, hvis anven-
delse er athangig af effektiv og sammenlignelig inspek-
tion og hindhavelse i hele Unionen, fungerer.

Virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, bor ikke
alene underkastes inspektionsbesag pd grund af en
mistanke om manglende overholdelse, men ogsd pa
grundlag af en risikoanalyse.

Fremstilling af virksomme stoffer ber ske i overensstem-
melse med god fremstillingspraksis, uanset om de pagel-
dende virksomme stoffer er fremstillet i Unionen eller er
importeret. Ved fremstilling af virksomme stoffer i tred-
jelande ber det sikres, at de lovbestemmelser, der finder
anvendelse pé fremstilling af virksomme stoffer, som er
bestemt til eksport til Unionen, samt inspektionsbesog pa
lokaliteter og handhavelse af de galdende bestemmelser
giver samme niveau for beskyttelse af folkesundheden
som EU-lovgivningen.

Ulovligt salg af legemidler til offentligheden via inter-
nettet udger en alvorlig trussel mod folkesundheden, da
forfalskede leegemidler kan nd offentligheden pd denne
mdde. Det er nedvendigt at imedegd denne trussel. Der
ber i denne forbindelse tages hensyn til, at specifikke
betingelser for detailsalg af legemidler til offentligheden
ikke er harmoniseret pd EU-plan, og at medlemsstaterne
derfor kan foreskrive betingelser for levering af lege-
midler til offentligheden inden for rammerne af traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF).

Den Europeiske Unions Domstol (xDomstolen«) har som
led i sin undersogelse af foreneligheden med EU-retten af
betingelserne for detailsalg af legemidler anerkendt den
meget specielle karakter af laegemidler, hvis terapeutiske
virkninger i vaesentligt omfang adskiller dem fra andre
varer. Domstolen har endvidere gjort galdende, at
menneskers liv og sundhed stdr overst blandt de goder
og interesser, som er beskyttet ved TEUF, og at det
tilkommer medlemsstaterne at traffe bestemmelse om
det niveau for beskyttelsen af den offentlige sundhed,
som de gnsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal
nds. Da dette niveau kan veksle fra den ene medlemsstat
til den anden, mé der anerkendes en skensbefojelse for
medlemsstaterne (*) med hensyn til betingelserne for leve-
ring af leegemidler til offentligheden pd deres omrade.

Navnlig i lyset af risiciene for den offentlige sundhed og
henset til medlemsstaternes befgjelse til at treffe bestem-
melse om niveauet for beskyttelsen af den offentlige
sundhed kan medlemsstaterne ifolge Domstolens rets-
praksis i princippet forbeholde farmaceuter detailsalget
af leegemidler (?).

(") Domstolens dom af 19.5.2009 i de forenede sager C-171/07 og C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland, Sml.
2009 I, s. 4171, premis 19 og 31.

(%) Domstolens dom af 19. maj 2009 i de forenede sager C-171/07 og
C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland,
Sml. 2009 I, s. 4171, preemis 34 og 35.

(24)

(25)

(27)

(28)

(29)

Af denne grund og i lyset af Domstolens retspraksis bar
medlemsstaterne kunne foreskrive betingelser begrundet i
beskyttelsen af folkesundheden for detailsalg af lege-
midler, der udbydes ved fjernsalg gennem tjenester i
informationssamfundet. Sddanne betingelser ber ikke
begraense det indre markeds funktion i urimelig grad.

Offentligheden ber have hjelp til at identificere
websteder, der pé lovlig vis tilbyder offentligheden lege-
midler ved fjernsalg. Der ber indferes et fzlles logo, som
er genkendeligt i hele Unionen, og som gor det muligt at
identificere den medlemsstat, hvor en person eller et
organ, der tilbyder leegemidler ved fjernsalg, er etableret.
Kommissionen ber udvikle designet for et sidant logo.
Websteder, der tilbyder offentligheden leegemidler ved
fiernsalg, ber linkes til den pdgzldende kompetente
myndigheds websted. Medlemsstaternes kompetente
myndigheders og Det Europaziske Lagemiddelagenturs
(ragenturet) websteder ber forklare, hvorledes logoet
anvendes. Alle disse websteder ber linkes for at levere
udferlige oplysninger til offentligheden.

Desuden ber Kommissionen i samarbejde med agenturet
og medlemsstaterne iverksatte informationskampagner
for at advare mod risiciene ved at kebe legemidler fra
ulovlige kilder via internettet.

Medlemsstaterne ber indfere effektive sanktioner mod
aktiviteter, der involverer forfalskede laegemidler, under
hensyntagen til den trussel, som disse legemidler udger
mod folkesundheden.

Forfalskning af legemidler er et globalt problem, som
kraever effektiv og styrket koordination og samarbejde
pd internationalt plan for at sikre, at strategierne til
bekempelse af forfalskningsvirksomhed bliver mere
effektive, sarlig hvad angdr salg af sidanne legemidler
via internettet. Med henblik herpd ber Kommissionen og
medlemsstaterne arbejde tet sammen og stette det igang-
varende arbejde om emnet i internationale fora som
Europarddet, Europol og De Forenede Nationer.
Desuden ber Kommissionen i tet samarbejde med
medlemsstaterne arbejde sammen med de kompetente
myndigheder i tredjelande om effektivt at bekampe
handel med forfalskede legemidler pd globalt plan.

Dette direktiv berorer ikke bestemmelser om intellektuel
ejendomsret. Det sigter specifikt pd at forhindre forfal-
skede leegemidler i at komme ind i den lovlige forsy-
ningskade.

Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for at supplere bestemmelserne i direktiv
2001/83/EF, som @ndret ved dette direktiv, vedrerende
god fremstillings- og distributionspraksis for virksomme
stoffer, vedrgrende detaljerede regler for laegemidler, der
fores ind i Unionen uden at blive importeret, og vedre-
rende sikkerhedsforanstaltninger. Det er navnlig vigtigt, at
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(32)

(34)

Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmeassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at
vedtage foranstaltninger for vurderingen af den lovgiv-
ningsmessige ramme, der finder anvendelse pd fremstil-
ling af virksomme stoffer, som eksporteres fra tredjelande
til Unionen og med hensyn til et felles logo, som iden-
tificerer websteder, der pa lovlig vis tilbyder offentlig-
heden laegemidler ved fjernsalg. Disse befojelser ber
udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar
2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal ~ kontrollere  Kommissionens
udevelse af gennemfarelsesbefgjelser (1).

De sikkerhedsforanstaltninger for legemidler, der
indfores ved dette direktiv, kreever omfattende tilpas-
ninger af fremstillingsprocesserne. For at gere det
muligt for fremstillerne at foretage disse tilpasninger
ber fristerne for anvendelsen af bestemmelserne om
sikkerhedsforanstaltningerne vere tilstreekkeligt lange og
ber beregnes fra datoen for offentliggarelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende af de delegerede retsakter, som fast-
satter de nermere regler vedrerende disse sikkerhedsfor-
anstaltninger. Det ber ogsd tages i betragtning, at nogle
medlemsstater allerede har et nationalt system. Disse
medlemsstater ber bevilges en supplerende overgangs-
periode for at kunne tilpasse sig til det harmoniserede
EU-system.

Milet for dette direktiv, nemlig at sikre, at det indre
marked for leegemidler fungerer, samtidig med at der
sikres et hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden
mod forfalskede leegemidler, kan ikke i tilstraekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne, og kan derfor pé
grund af foranstaltningens omfang bedre nds pd EU-
plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i trak-
taten om Den Europaziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér
dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd dette mal.

Det er vigtigt, at medlemsstaternes kompetente myndig-
heder, Kommissionen og agenturet samarbejder med det
formdl at sikre udveksling af oplysninger om de foran-
staltninger, der treffes som led i bekempelsen af forfal-
skede legemidler og om de galdende sanktionsord-
ninger. Denne udveksling finder i ojeblikket sted i den
arbejdsgruppe, der er sammensat af reprasentanter for de
retshindh@vende myndigheder (Working Group of
Enforcement Officers). Medlemsstaterne ber sikre, at
patient- og forbrugerorganisationer holdes orienteret
om handhavelsesaktiviteter 1 det omfang, det er forene-
ligt med de operationelle behov.

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)

(37)

[ overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning () tilskyndes medlems-
staterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udar-
bejde og offentliggore deres egne oversigter, der sd vidt
muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

Direktiv 2001/83/EF blev for nylig @ndret ved direktiv
2010/84/EU (%) for sd vidt angdr leegemiddelovervagning.
Ved sidstnevnte direktiv  endredes blandt andet
artikel 111 for sd vidt angdr inspektionsbesog og
artikel 116 for sd vidt angdr suspension, tilbagekaldelse
og a@ndring af markedsforingstilladelser under visse
omstendigheder. Desuden indsattes bestemmelser om
delegerede retsakter i artikel 121a, 121b og 121c i
direktiv. 2001/83/EF. Nearvaerende direktiv kraever, at
disse artikler i direktiv 2001/83/EF yderligere andres
og suppleres.

Direktiv 2001/83/EF ber endres i overensstemmelse
hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 1 andres sédledes:

a) Folgende numre indsattes:
»3a) Virksomt stof:

ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der
patenkes anvendt i fremstillingen af et legemiddel,
og som ved at indgd i produktionen heraf bliver en
aktiv bestanddel af det pagaldende leegemiddel, der
skal udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik pd at genoprette,
andre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at
stille en medicinsk diagnose.

3b) Hijalpestof:

enhver bestanddel af et leegemiddel bortset fra det
virksomme stof og emballeringsmaterialerne.«

b) Felgende nummer indszttes:
»17a) Formidling af leegemidler:

enhver form for virksomhed i tilknytning til salg
eller kob af legemidler, undtagen engrosforhand-
ling, der ikke indbefatter fysisk héndtering og
som bestdr i at forhandle uafhaengigt og pd
vegne af en anden juridisk eller fysisk person.«

¢) Folgende nummer tilfojes:

»33) Forfalsket laegemiddel:

(3 EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.

() EUT L 348 af 31.12.2010, s. 74.
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ethvert legemiddel med en urigtig beskrivelse af: fremstillings- og distributionssteder. Indehaveren af
fremstillingstilladelsen kontrollerer enten denne over-
a) dets identitet, herunder dets emballage og holdelse selv eller, uden at det bergrer den pagaldendes
etikettering, dets navn eller dets sammensat. ansvar som fastsat i dette direktiv, gennem en enhed,
ning, hvad angdr enhver af bestanddelene, som den pagaldende har indgdet aftale med.
herunder hjelpestoffer, og styrken af disse
bestanddele Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at hjelpe-
stofferne er egnede til brug i legemidler, ved at fast-
b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets leegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis.
fremstillingsland, dets oprindelsesland ~eller Dette fastlegges pd grundlag af en formaliseret risiko-
indehaveren ~ af  markedsforingstilladelsen vurdering i overensstemmelse med de retningslinjer, der
herfor, eller finder anvendelse, jf. artikel 47, stk. 5. Denne risiko-
vurdering sker under hensyntagen til kravene ifelge
o) dets historie, herunder optegnelser og doku- andre passende kvalitetssystemer samt hjalpestoffernes
menter vedrorende de anvendte distributions- oprindelse og deres tilsigtede anvendelse samt tidligere
kanaler. tilfelde af kvalitetsdefekter. Indehaveren af fremstil-
lingstilladelsen sikrer, at den séledes fastlagte passende
gode fremstillingspraksis anvendes. Indehaveren af
Denne definition omfatter ikke utilsigtede kvalitets- fremstillingstilladelsen dokumenterer de foranstalt-
mangler og bergrer ikke kraenkelser af intellektu- ninger, der er truffet i henhold til dette stykke
elle ejendomsrettigheder.
2) Artikel 2, stk. 3, erstattes af folgende: g) straks at underrette den kompetente myndighed og

»3.  Uanset denne artikels stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder
afsnit IV i dette direktiv anvendelse pd fremstilling af lage-
midler, der alene er bestemt til eksport, og pd mellempro-
dukter, virksomme stoffer og hjelpestoffer.

4. Stk. 1 berorer ikke artikel 52b og 85a.c
I artikel 8, stk. 3, indsattes folgende litra:

»ha) En skriftlig bekraftelse pd, at fremstilleren af laege-
midlet ved at gennemfere audits, jf. artikel 46, litra
f), har kontrolleret, at fremstilleren af det virksomme
stof har overholdt principperne og retningslinjerne for
god fremstillingspraksis. Den skriftlige bekraeftelse skal
indeholde en henvisning til datoen for auditten og en
erkleering om, at resultatet af auditten bekreefter, at
fremstillingen overholder principperne og retningslin-
jerne for god fremstillingspraksis.«

Artikel 40, stk. 4, affattes siledes:

»4.  Medlemsstaterne indferer oplysningerne vedrgrende
den i denne artikels stk. 1 omhandlede tilladelse i den EU-
database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.«

Artikel 46, litra f), erstattes af folgende:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for legemidler og udelukkende at
anvende virksomme stoffer, der er fremstillet i overens-
stemmelse med god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer og distribueret i overensstemmelse med god
distributionspraksis for virksomme stoffer. Indehaveren
af fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbin-
delse, at fremstilleren og distributererne af virksomme
stoffer overholder god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis, ved at gennemfere audits pa frem-
stilleren og distributgrerne af de virksomme stoffers

indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis han far
kendskab til, at leegemidler, der er omfattet af hans
fremstillingstilladelse, er eller mistenkes for at vere
forfalskede, uanset om disse leegemidler blev distri-
bueret i den lovlige forsyningskeade eller med ulovlige
midler, herunder ulovligt salg gennem tjenester i infor-
mationssamfundet

h) at kontrollere, at fremstillere, importerer eller distribu-
torer, fra hvilke han aftager virksomme stoffer, er regi-
streret hos den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor de er etableret

i) at kontrollere de virksomme stoffers og hjalpestof-
fernes agthed og kvalitet.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 46b

1. Medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger til
at sikre, at fremstilling, import og distribution pd deres
omrade af virksomme stoffer, herunder virksomme stoffer
bestemt til eksport, overholder god fremstillingspraksis og
god distributionspraksis for virksomme stoffer.

2. Virksomme stoffer md kun importeres, hvis folgende
betingelser er opfyldt:

a) de virksomme stoffer er fremstillet i overensstemmelse
med standarder for god fremstillingspraksis, der mindst
svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf.
artikel 47, stk. 3, og

b) de virksomme stoffer ledsages af en skriftlig bekraeftelse
fra den kompetente myndighed i det eksporterende tred-
jeland pé felgende:



1.7.2011

Den Europziske Unions Tidende

L 17479

i) at de standarder for god fremstillingspraksis, der
finder anvendelse pd den fabrik, hvor det eksporte-
rede virksomme stof er fremstillet, mindst svarer til
de af Unionen fastsatte standarder, jf. artikel 47,
stk. 3

—
=
=

at den fabrik, der har stdet for fremstillingen, er
underkastet regelmassig, streng og gennemsigtig
kontrol og effektiv hdndhaevelse af god fremstillings-
praksis, herunder gentagne og uanmeldte inspek-
tionsbesag, med henblik pa at sikre et beskyttelses-
niveau for folkesundheden, som mindst svarer til det
i Unionen galdende, og

iii

=

at det eksporterende tredjeland i tilfelde af konsta-
teringer vedrerende manglende overholdelse straks
fremsender oplysninger om sddanne konstateringer
til Unionen.

Denne skriftlige bekraftelse bergrer ikke forpligtelserne i
artikel 8 og i artikel 46, litra f).

3. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), finder ikke
anvendelse, hvis eksportlandet er opfert pd den i
artikel 111b omhandlede liste.

4. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), kan undtagelses-
vist, og hvor det er ngdvendigt for at sikre tilgeengeligheden
af laegemidler, fraviges af enhver medlemsstat for en
periode, der ikke overstiger gyldigheden af attesten for
god fremstillingspraksis, nir det af en medlemsstat efter
et inspektionsbesog er konstateret, at en fabrik, der frem-
stiller et virksomt stof til eksport, overholder de i
artikel 47, stk. 3, fastlagte principper og retningslinjer for
god fremstillingspraksis. Medlemsstater, der benytter sig af
muligheden for en sddan fravigelse, giver Kommissionen
meddelelse herom.«

Artikel 47, stk. 3 og 4, erstattes af folgende:

»Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af
betingelserne i artikel 121b og 121c de i artikel 46, litra f),
forste afsnit, og artikel 46b omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer.

De i artikel 46, litra f), forste afsnit, omhandlede principper
for god distributionspraksis for virksomme stoffer vedtages
af Kommissionen i form af retningslinjer.

Kommissionen vedtager retningslinjer for den i artikel 46,
litra f), andet afsnit, omhandlede formaliserede risikovurde-
ring til fastleggelse af, hvad der er passende god fremstil-
lingspraksis for hjalpestoffer.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 47a

1. De i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger ma ikke fjernes eller tildekkes helt eller
delvist, medmindre folgende betingelser er opfyldt:

10)

a) inden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller
delvist fjerner eller tildaekker disse sikkerhedsforanstalt-
ninger, kontrollerer han legemidlets agthed, og at
pakningen er ubrudt

b) indehaveren af fremstillingstilladelsen  overholder
artikel 54, litra o), ved at udskifte disse sikkerhedsfor-
anstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer
til de oprindelige, for sa vidt angar muligheden for at
kontrollere laegemidlets agthed, identifikation og at
dokumentere, at legemidlets pakning er ubrudt. En
sddan udskiftning gennemferes, uden at abne den
indre emballage defineret i artikel 1, nr. 23.

Sikkerhedsforanstaltninger betragtes som svarende til de
oprindelige, hvis de:

i) overholder kravene i de i henhold til artikel 54a, stk.
2, vedtagne delegerede retsakter, og

i) er lige sd effektive for sd vidt angdr kontrol med
agthed samt identifikation af laegemidler og tilve-
jebringelse af dokumentation for, at pakningen er
ubrudt

¢) udskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne gennem-
fores i overensstemmelse med galdende god fremstil-
lingspraksis for legemidler, og

d) udskiftning af sikkerhedsforanstaltningerne foregar
under den kompetente myndigheds tilsyn.
2. Indehavere af fremstillingstilladelser, herunder

sddanne, der udever virksomhed som omhandlet i stk. 1,
betragtes som fremstillere og heefter derfor for skader i de
tilfelde og pé de betingelser, der er fastsat i direktiv
85/374/EQF.«

I artikel 51, stk. 1, indsattes folgende afsnit for andet
afsnit:

»Den 1 artikel 48 omhandlede sagkyndige person sikrer, at
de i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger er anbragt pd emballagen pd laegemidler, der
patenkes markedsfort i Unionen.«

Folgende artikler indsattes:

»Artikel 52a

1. Importerer, fremstillere og distributerer af virksomme
stoffer, som er etableret i Unionen, registrerer deres virk-
somhed hos den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor de er etableret.

skal indeholde

2. Registreringsformularen mindst

felgende oplysninger:
i) navn eller firmanavn og fast adresse

ii) angivelse af de virksomme stoffer, der skal importeres,
fremstilles eller distribueres

iii) oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der skal
benyttes til deres virksomhed.
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11)

3. De i stk. 1 omhandlede personer indleverer registre-
ringsformularen til den kompetente myndighed senest 60
dage inden den planlagte pdbegyndelse af deres virk-
somhed.

4. Den kompetente myndighed kan pd grundlag af en
risikovurdering beslutte at gennemfare et inspektionsbesog.
Hvis den kompetente myndighed inden for en frist pad 60
dage efter modtagelsen af registreringsformularen under-
retter ansggeren om, at der vil blive gennemfort et inspek-
tionsbesag, pabegyndes virksomheden ikke, for den
kompetente myndighed har underrettet ansegeren om, at
vedkommende kan péabegynde sin virksomhed. Hvis den
kompetente myndighed ikke inden for en frist pa 60
dage efter modtagelsen af registreringsformularen har
underrettet ansggeren om, at der vil blive gennemfort et
inspektionsbesag, kan ansggeren pabegynde virksomheden.

5.  De i stk. 1 omhandlede personer sender hvert ar en
oversigt til den kompetente myndighed over @ndringer,
som har fundet sted, i forhold til de oplysninger, der er
givet i registreringsformularen. Enhver endring, der kan
indvirke péd kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme
stoffer, der fremstilles, importeres eller distribueres, skal
meddeles straks.

6. De i stk. 1 omhandlede personer, der pdbegyndte
deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal have
indleveret registreringsformularen til den kompetente
myndighed senest den 2. marts 2013.

7. Medlemsstaterne indferer de oplysninger, der er givet
i overensstemmelse med denne artikels stk. 2, i den EU-
database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.

8.  Denne artikel berorer ikke artikel 111.

Artikel 52b

1. Uanset artikel 2, stk. 1, og med forbehold af afsnit
VII, traeffer medlemsstaterne de fornedne foranstaltninger
til at forhindre, at leegemidler, der fores ind i Unionen, men
ikke patenkes markedsfort pd EU-markedet, kommer i
omsatning, hvis der er tilstraekkelig grund til at neere
mistanke om, at de pdgldende leegemidler er forfalskede.

2. Med henblik pd at fastsztte, hvad der er nedvendige
foranstaltninger som navnt i nervaerende artikels stk. 1,
kan Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter i over-
ensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af betin-
gelserne i artikel 121b og 121c¢, vedtage foranstaltninger til
at supplere nervarende artikels stk. 1, med hensyn til de
kriterier, der skal tages hensyn til, og den kontrol, der skal
foretages ved vurderingen af den potentielt forfalskede
karakter af leegemidler, der fores ind i Unionen, men ikke
patenkes markedsfort.«

I artikel 54 tilfgjes folgende litra:

»0) for andre leegemidler end radioaktive leegemidler, som
omhandlet i artikel 54a, stk. 1, sikkerhedsforanstalt-
ninger, der gor det muligt for grossister og personer,
der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til
offentligheden, at:

— kontrollere legemidlets agthed, og
— identificere individuelle pakninger

samt en anordning, der ger det muligt at kontrollere,
om den ydre emballage er blevet brudt.c

12) Folgende artikel indseattes:

»Artikel 54a

1. Receptpligtige leegemidler skal vere forsynet med de i
artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger,
medmindre de er opfert pd en liste efter proceduren i stk.
2, litra b), i narvarende artikel.

Ikke-receptpligtige leegemidler skal ikke vaere forsynet med
de i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger, medmindre de undtagelsesvist er opfert pa en liste
efter proceduren i stk. 2, litra b), i narvarende artikel, efter
at der ved en vurdering er pavist en risiko for forfalskning.

2. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 121a og med forbe-
hold af betingelserne i artikel 121b og 121c, foranstalt-
ninger til supplering af artikel 54, litra o), med det
formdl at fastleegge de naermere regler for de i artikel 54,
litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger.

Disse delegerede retsakter skal fastsatte folgende:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den enty-
dige identifikator for de i artikel 54, litra o), omhand-
lede sikkerhedsforanstaltninger, som muligger kontrol af
leegemidlernes agthed og identifikation af individuelle
pakninger. Ved fastleggelsen af sikkerhedsforanstaltnin-
gerne tages der beherigt hensyn til deres omkostnings-
effektivitet

b) lister over de laegemidler eller kategorier af laegemidler,
som, ndr der er tale om receptpligtig medicin, ikke skal
forsynes med sikkerhedsforanstaltningerne, og, nir der
er tale om ikke-receptpligtig medicin, skal forsynes med
de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger. Disse lister opstilles under hensyn til risikoen for
og risikoen som folge af forfalskning forbundet med
leegemidler eller kategorier af laegemidler. Med henblik
herpd anvendes som et minimum felgende kriterier:

i) leegemidlets pris og salgsmangde

ii) antallet og hyppigheden af tidligere tilfeelde af forfal-
skede lagemidler indberettet i Unionen og i tredje-
lande og den hidtidige udvikling for si vidt angdr
antallet og hyppigheden af disse tilfalde

iii) de sarlige karakteristika ved de pdgaldende lage-
midler

iv) alvorligheden af de lidelser, leegemidlerne er beregnet
til behandling af

v) andre potentielle risici for folkesundheden
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¢) procedurerne for den i stk. 4 omhandlede underretning
af Kommissionen og et system til hurtig evaluering af
og afgerelse om disse underretninger med henblik pé
anvendelse af litra b)

d) de nermere ordninger for den kontrol af de i artikel 54,
litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, som
foretages af fremstillere, grossister, apotekere og
personer, der har tilladelse eller ret til at levere lage-
midler til offentligheden, og af de kompetente myndig-
heder. Disse ordninger skal muliggere kontrol af
agtheden af hver enkelt leveret leegemiddelpakning,
der er forsynet med de i artikel 54, litra o), omhandlede
sikkerhedsforanstaltninger, og fastlegge omfanget af
denne kontrol. Ved udarbejdelsen af disse ordninger
skal der tages hensyn til serlige kendetegn ved forsy-
ningskaderne i medlemsstaterne og til behovet for at
sikre, at den indvirkning, som kontrolforanstaltningerne
har pd bestemte aktorer i forsyningskederne, er
forholdsmaessigt afpasset

e) bestemmelserne vedrgrende oprettelse, forvaltning og
tilgeengelighed af det datalagringssystem, som skal inde-
holde oplysninger om de i artikel 54, litra o), omhand-
lede sikkerhedsforanstaltninger, der muligger kontrol af
agtheden og identifikation af lagemidler. Omkostnin-
gerne til dette datalagringssystem skal afholdes af inde-
havere af tilladelse til fremstilling af leegemidler, der er
forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne.

3. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i stk. 2 tager
Kommissionen som et minimum behorigt hensyn til

folgende forhold:

a) beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse
med EU-retten

b) de legitime interesser i at beskytte oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter

¢) ejerskabet til og fortroligheden af data, der fremkommer
ved anvendelsen af sikkerhedsforanstaltninger og

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet.

4. De nationale kompetente myndigheder underretter
Kommissionen om ikke-receptpligtige laegemidler, for
hvilke de vurderer, at der er en risiko for forfalskning, og
kan oplyse Kommissionen om laegemidler, for hvilke de
skenner, at der ikke er nogen risiko i henhold til kriterierne
i stk. 2, litra b).

5. Medlemsstaterne kan med henblik pd refusion eller
leegemiddelovervdgning udvide anvendelsesomradet for
den i artikel 54, litra o), omhandlede entydige identifikator
til at omfatte ethvert leegemiddel, der er receptpligtigt eller
kan refunderes.

Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion, leegemiddel-
overvagning eller leegemiddelepidemiologi bruge oplysnin-
gerne i det datalagringssystem, der er omhandlet i stk. 2,
litra e), i nerverende artikel.

Medlemsstaterne kan med henblik pad patientsikkerheden
udvide anvendelsesomradet for den i artikel 54, litra o),

13)

14)

15)

16)

omhandlede anordning til kontrol af, om den ydre embal-
lage er blevet brudt, til at omfatte ethvert legemiddel.«

Artikel 57, stk. 1, fjerde led, affattes saledes:

»— agthed og identifikation i overensstemmelse med
artikel 54a, stk. 5.

Titlen pd afsnit VII affattes saledes:
»Engrosforhandling og formidling af leegemidler«.
Artikel 76, stk. 3, erstattes af folgende:

»3.  En distributer, der ikke er indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, og som importerer et leegemiddel fra en
anden medlemsstat, underretter indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvortil legemidlet skal importeres, om sin
hensigt om at importere det pigaldende legemiddel. Med
hensyn til legemidler, for hvilke der ikke er udstedt en
tilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, under-
rettes den kompetente myndighed, uden at det bergrer
yderligere procedurer, der mdtte vare fastsat i denne
medlemsstats lovgivning, og uden at det bergrer gebyrer
til den kompetente myndighed for behandlingen af under-
retningen.

4. Med hensyn til leegemidler, for hvilke der er udstedt
en tilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
indleverer distributeren underretningen til indehaveren af
markedsforingstilladelsen og agenturet i overensstemmelse
med denne artikels stk. 3. Der betales et gebyr til agenturet
for at kontrollere, at betingelserne i EU-lovgivningen vedro-
rende legemidler og i markedsforingstilladelsen er over-
holdt.«

Artikel 77 endres sdledes:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmeassige
foranstaltninger for at sikre, at engrosforhandling af
leegemidler er undergivet krav om, at den pdgaldende
person er i besiddelse af en tilladelse til at udeve virk-
somhed som laegemiddelgrossist med anferelse af de
steder pd deres omrade, hvor tilladelsen er gyldig.«

b) Stk. 4 og 5 affattes saledes:

»4.  Medlemsstaterne indferer oplysningerne om de i
stk. 1 omhandlede tilladelser i den EU-database, der er
omhandlet i artikel 111, stk. 6. Efter anmodning fra
Kommissionen eller en medlemsstat fremlegger
medlemsstaterne alle nyttige oplysninger om de indivi-
duelle tilladelser, de har udstedt i henhold til denne
artikels stk. 1.

5. Ansvaret for gennemforelsen af kontrollen med de
personer, der har féet tilladelse til at udeve virksomhed
som legemiddelgrossister, samt for inspektionen af de
pageldendes lokaler, pdhviler den medlemsstat, der har
udstedt tilladelse for lokaler pd dens omrade.«
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17) Artikel 80 andres saledes: 18) I artikel 82, stk. 1, tilfojes folgende led:

a) Folgende litra indsattes:

»ca) kontrollere, at de modtagne legemidler ikke er
forfalskede, ved at kontrollere sikkerhedsforanstalt-
ningerne pd den ydre emballage i overensstem-
melse med kravene i de i artikel 54a, stk. 2,
omhandlede delegerede retsakter.

b) Litra ) affattes sledes:

»e) opbevare dokumentation, der enten kan foreligge i
form af indkebs- og salgsfakturaer eller i form af
edb-baserede data eller i en hvilken som helst
anden form, og som for alle modtagne, afsendte
eller formidlede lagemidler indeholder mindst
folgende oplysninger:

— dato
— legemidlets navn
— modtaget, afsendt eller formidlet maengde

— navn og adresse pd leveranderen eller modta-
geren alt efter, hvad der er relevant

— nummeret pé partiet af legemidler, i det mindste
for legemidler, der er forsynet med de i
artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger«.

¢) Folgende litraer tilfgjes:

»h) rdde over et kvalitetssystem med en beskrivelse af
ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyringsfor-
anstaltninger i tilknytning til deres virksomhed

i) straks underrette den kompetente myndighed og,
hvis det er relevant, indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, om laegemidler, de modtager eller far
tilbudt, og som de identificerer som forfalskede
eller mistaenker for at veare forfalskede.«

d) Felgende stykker tilfgjes:

»Safremt leegemidlet er modtaget fra en anden grossist,
skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen med
henblik pa litra b) kontrollere, at leverandgrgrossisten
overholder principperne og retningslinjerne for god
distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leve-
randergrossisten er indehaver af en engrosforhandlings-
tilladelse.

Hvis legemidlet er modtaget fra fremstilleren eller
importgren, skal indehaveren af engrosforhandlingstil-
ladelsen kontrollere, at fremstilleren eller importeren
er indehaver af en fremstillingstilladelse.

Hvis laegemidlet er modtaget gennem formidling, skal
indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen kontrollere,
at den pagazldende formidler opfylder de i dette direktiv
fastsatte krav.c

19

~—~

»r— leegemiddelpartiets nummer, i det mindste for laege-
midler, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltnin-
gerne i artikel 54, litra 0).c

Folgende artikler indsattes:

»Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, litra ¢) finder ikke anvendelse pa
engrosforhandling af legemidler til tredjelande. Desuden
finder artikel 80, litra b) og ca), ikke anvendelse, nér et
leegemiddel modtages direkte fra et tredjeland men ikke
importeres. Kravene i artikel 82 finder anvendelse pa leve-
ring af leegemidler til personer i tredjelande, som har tilla-
delse eller ret til at levere laegemidler til offentligheden.

Artikel 85b

1. Personer, der formidler legemidler, sikrer, at de
formidlede leegemidler er omfattet af en markedsforingstil-
ladelse, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller af en medlemsstats kompetente myndig-
heder i overensstemmelse med dette direktiv.

Personer, der formidler legemidler, skal have en fast
adresse og kontaktoplysninger i Unionen for at sikre en
nejagtig identifikation, lokalisering og kommunikation
samt for at muliggere de kompetente myndigheders tilsyn
med deres virksomhed.

Kravene i artikel 80, litra d)-i), finder tilsvarende anvendelse
pa formidling af laegemidler.

2. Kun personer, der er registreret af den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de har fast adresse,
jf. stk. 1, md formidle leegemidler. Disse personer oplyser
som minimum deres navn, firmanavn og faste adresse med
henblik pa registrering. De underretter den kompetente
myndighed om enhver @ndring heraf uden unedvendig
forsinkelse.

Personer, der formidler leegemidler, og som péabegyndte
deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal lade sig
registrere hos den kompetente myndighed senest den
2. marts 2013.

Den kompetente myndighed indferer de i forste afsnit
omhandlede oplysninger i et offentligt tilgeengeligt register.

3. De i artikel] 84 omhandlede retningslinjer skal inde-
holde specifikke bestemmelser om formidling.

4.  Denne artikel bergrer ikke artikel 111. De i
artikel 111 ombhandlede inspektionsbeseg gennemfores
under ansvar af den medlemsstat, hvor den person, der
formidler leegemidler, er registreret.
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Overholder en person, der formidler legemidler, ikke
kravene i narverende artikel, kan den kompetente
myndighed beslutte at fjerne den péageldende fra det i
stk. 2 omhandlede register. Den kompetente myndighed
underretter den pagealdende person herom.«

For afsnit VIII indsattes folgende afsnit:

»AFSNIT VIIA

FJERNSALG TIL OFFENTLIGHEDEN

Artikel 85¢

1. Med forbehold af forbud mod fjernsalg af receptplig-

tige leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet i national lovgivning, sikrer medlemssta-
terne, at fjernsalg af legemidler til offentligheden tilbydes
gennem tjenester i informationssamfundet som defineret i
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (¥), pd folgende betin-
gelser:

a) den fysiske eller juridiske person, som tilbyder leegemid-
lerne, har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til
offentligheden, ogsd ved fjernsalg, i overensstemmelse
med national lovgivning i den medlemsstat, hvor
personen er etableret

b) den person, der er omhandlet i litra a), har som
minimum meddelt den medlemsstat, hvor personen er
etableret, folgende oplysninger:

i) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forret-
ningssted, hvorfra disse leegemidler leveres

ii) datoen for pdbegyndelse af den virksomhed, der
bestar i at tilbyde fjernsalg af leegemidler til offent-
ligheden gennem tjenester i informationssamfundet

iii) adressen pd det websted, der benyttes til dette
formal, og alle relevante oplysninger, der er ngdven-
dige til identifikation af dette websted

iv) hvis det er relevant, klassificeringen i henhold til
afsnit VI af de laegemidler, der tilbydes offentlig-
heden ved fjernsalg gennem tjenester i informations-
samfundet.

Oplysningerne opdateres om nedvendigt

¢) legemidlerne overholder den nationale lovgivning i
bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse med
artikel 6, stk. 1

d) uden at det bergrer informationskravene i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000
om visse retlige aspekter af informationssamfundstjene-
ster, navnlig elektronisk handel, i det indre marked
(»Direktivet om elektronisk handel«) (**), indeholder det
websted, der udbyder legemidlerne, som minimum
folgende:

i) kontaktoplysninger pa den kompetente myndighed
eller den myndighed, der er udpeget i henhold til
litra b)

i) et hyperlink til det i stk. 4 omhandlede websted i
etableringsmedlemsstaten

iif) det i stk. 3 omhandlede falles logo, tydeligt anbragt
pa hver side i det websted, der vedrerer fjernsalg af
leegemidler til offentligheden. Det falles logo skal
indeholde et hyperlink til opferelsen af personen
pd den i stk. 4, litra ¢), omhandlede liste.

2. Medlemsstaterne kan med begrundelse i hensynet til
beskyttelse af folkesundheden indfere betingelser for detail-
salg pd deres omrade ved fjernsalg af leegemidler til offent-
ligheden gennem tjenester i informationssamfundet.

3. Der skal indferes et falles logo, som er genkendeligt i
hele Unionen, og som samtidig gor det muligt at identifi-
cere den medlemsstat, hvor den person, der tilbyder fjern-
salg af legemidler til offentligheden, er etableret. Logoet
skal vaere tydeligt anbragt pd websteder, der udbyder lage-
midler til offentligheden ved fjernsalg i overensstemmelse
med stk. 1, litra d).

Kommissionen skal for at harmonisere den mdde, hvorpd
det felles logo fungerer, vedtage gennemforelsesretsakter
vedrerende:

a) de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til
kontrol af det falles logos agthed

b) udformningen af det felles logo.

Disse gennemforelsesretsakter skal om nedvendigt andres
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling. Gennemfprelsesretsakterne vedtages efter proceduren i
artikel 121, stk. 2.

4. Hver medlemsstat opretter et websted, der som
minimum indeholder folgende:

a) oplysninger om galdende national lovgivning vedre-
rende udbud af legemidler til offentligheden ved fjern-
salg gennem tjenester i informationssamfundet,
herunder oplysninger om, at der kan vare forskelle
mellem medlemsstaterne, nar det geelder klassificering
af leegemidler og betingelserne for levering af disse

b) oplysning om formaélet med det falles logo

¢) listen over personer, der tilbyder fiernsalg af legemidler
til offentligheden gennem tjenester i informationssam-
fundet i overensstemmelse med stk. 1, samt adresserne
pa deres websteder

d) baggrundsinformation om de risici, der er forbundet
med ulovlig levering af lagemidler til offentligheden
gennem tjenester i informationssamfundet.

Dette websted skal indeholde et hyperlink til det i stk. 5
omhandlede websted.
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5. Agenturet opretter et websted, der giver de i stk. 4,
litra b) og d), omhandlede oplysninger, oplysninger om
galdende EU-lovgivning vedrerende forfalskede leegemidler
samt hyperlinks til medlemsstaternes websteder, jf. stk. 4.
Agenturets websted skal udtrykkeligt navne, at medlems-
staternes websteder indeholder oplysninger om personer,
der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offent-
ligheden via fjernsalg gennem tjenester i informationssam-
fundet i den pagaldende medlemsstat.

6. Med forbehold af direktiv 2000/31/EF og kravene i
dette afsnit traeffer medlemsstaterne de nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at andre personer end de i stk. 1
omhandlede, som tilbyder offentligheden laegemidler ved
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, og
som driver virksomhed pd deres omréde, bliver underlagt
effektive, forholdsmassige og afskraeekkende sanktioner.

Artikel 85d

Uden at det bergrer medlemsstaternes befgjelser, gennem-
forer eller fremmer Kommissionen i samarbejde med agen-
turet og medlemsstaternes myndigheder oplysningskam-
pagner rettet mod den brede offentlighed om farerne ved
forfalskede leegemidler. Disse kampagner skal oge forbru-
gernes bevidsthed om farerne ved legemidler, der leveres
ulovligt ved fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i
informationssamfundet, og om funktionen af det felles
logo, medlemsstaternes websteder og agenturets websted.

(*) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
(**) EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.«

Artikel 111 @ndres séledes:
a) Stk. 1 erstattes af folgende:

»1. I samarbejde med agenturet sikrer den kompe-
tente myndighed i den pagaldende medlemsstat sig
ved inspektionsbeseg, om nedvendigt uanmeldte, og
ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium for
kontrol af laegemidler eller et laboratorium, som er
udpeget til dette formal, om at udfere stikprevekontrol,
at forskrifterne vedrerende laegemidler overholdes. Dette
samarbejde bestdr i udveksling af oplysninger med agen-
turet om sédvel planlagte som udferte inspektionsbesog.
Medlemsstaterne og agenturet samarbejder om koor-
dineringen af inspektionsbesog i tredjelande. Inspek-
tionsbesggene omfatter men er ikke begraensede til de
i stk. 1a-1f omhandlede.

la.  Fremstillere i Unionen eller i tredjelande og
engrosforhandlere af leegemidler gores til genstand for
gentagne inspektionsbesog.

1b. Den  bererte  medlemsstats ~ kompetente
myndighed skal have et overvigningssystem, der
omfatter inspektionsbesgg med passende mellemrum
baseret péd risiko, hos fremstillere, importerer, eller
distributerer af virksomme stoffer, der er hjemmehe-
rende pd deres omrdde, og en effektiv opfelgning herpa.

Den kompetente myndighed kan, nér den finder, at der
er begrundet mistanke om manglende overholdelse af de
retlige krav, der er fastsat i dette direktiv, herunder

principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis
og god distributionspraksis, jf. artikel 46, litra f), og
artikel 47, foretage inspektionsbesgg i lokalerne hos:

a) fremstillere eller distributerer af virksomme stoffer,
der er hjemmeherende i tredjelande

b) fremstillere eller importerer af hjalpestoffer.

lc.  Deistk. 1a og 1b omhandlede inspektionsbesag
kan ogsd gennemfores i Unionen og i tredjelande pd
foranledning af en medlemsstat, Kommissionen eller
agenturet.

1d.  Der kan ligeledes afleegges inspektionsbesag hos
indehavere af markedsforingstilladelser og hos formid-
lere af leegemidler.

le.  For at efterprove, om oplysninger der fremlaegges
for at opnd en overensstemmelsesattest, overholder
monografierne 1 den europaiske farmakopé, kan
organet til standardisering af nomenklaturer og stan-
darder for kvalitet som ombhandlet i konventionen om
udarbejdelse af en europaisk farmakopé (Det Europae-
iske Direktorat for Lagemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller agenturet og anmode om et sddant
inspektionsbesag, hvis det pagaldende udgangsmateriale
er omfattet af en monografi i den europaiske farma-
kopé.

1f. Den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat kan aflegge inspektionsbeseg i en virk-
somhed, der fremstiller udgangsmaterialer, efter specifik
anmodning fra virksomheden.

1g.  Inspektionsbesog foretages af reprasentanter for
de kompetente myndigheder, som skal have bemyndi-
gelse til at:

a) foretage inspektionsbesog i fremstillings- og handels-
afdelinger af virksomheder, der fremstiller lage-
midler, vicksomme stoffer eller hjlpestoffer samt i
eventuelle laboratorier, der af indehaveren af frem-
stillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver
i medfor af artikel 20

=

udtage stikprover bl.a. med henblik pa en uafthangig
analyse i et officielt laboratorium for kontrol af lage-
midler eller et laboratorium, som en medlemsstat har
udpeget til dette formdl

¢) undersgge eventuelle dokumenter vedrerende inspek-
tionsbesggenes genstand med forbehold af de i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 geldende
bestemmelser, som begranser adgangen hertil for
sd vidt angar beskrivelser af fremstillingsmetoden
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d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, doku-
menter og master file for legemiddelovervagningen
hos indehavere af markedsforingstilladelser og i
eventuelle virksomheder, der af indehaveren af
markedsforingstilladelsen har fdet til opgave at
udfere de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.

1h.  Inspektionsbesgg foretages i overensstemmelse
med retningslinjerne i artikel 111a.«

b) Stk. 3-6 affattes saledes:

»3.  Den kompetente myndighed udarbejder efter
hvert af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesog en
rapport om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder
de i artikel 47 og 84 omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distri-
butionspraksis i det omfang, de er relevante i det enkelte
tilfelde, eller om indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen opfylder de i afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspek-
tionen, underretter den inspicerede enhed om indholdet
af rapporterne.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente
myndighed den berorte inspicerede enhed lejlighed til
at fremsatte bemarkninger.

4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem
Unionen og tredjelande kan en medlemsstat, Kommis-
sionen eller agenturet krave, at en fremstiller, der er
etableret i et tredjeland underkaster sig et inspektions-
besag som omhandlet i denne artikel.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg som
omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god frem-
stillingspraksis eller god distributionspraksis, athangigt
af det konkrete tilfelde, til den inspicerede enhed, hvis
konklusionen af besgget er, at den péagaldende over-
holder de i EU-lovgivningen fastsatte principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god
distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med
proceduren for certificering af overensstemmelsen med
monografierne i den europziske farmakopé, skal der
udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for
god fremstillingspraksis og god distributionspraksis,
indfere i en EU-database, som agenturet administrerer
pa Unionens vegne. [ henhold til artikel 52a, stk. 7, skal
medlemsstaterne ogséd indfere oplysninger i denne data-
base vedrerende registrering af importerer, fremstillere
og distributerer af virksomme stoffer. Databasen skal
vare offentligt tilgaengelig.«

¢) Stk. 7 andres sdledes:

i) ordene »stk.1« erstattes med »stk. 1g«

22)

ii) ordene »der anvendes som udgangsmaterialer« udgar.

d) I stk. 8, forste afsnit, erstattes ordene »stk. 1, litra d)«
med »stk. 1g, litra d)«.

Folgende artikler indsaettes:

»Artikel 111a

Kommissionen vedtager de narmere retningslinjer for de
principper, der galder for inspektionsbesog som omhandlet
i artikel 111.

Medlemsstaterne fastsatter i samarbejde med agenturet
formen og indholdet af den tilladelse, som er omhandlet
i artikel 40, stk. 1, og artikel 77, stk. 1, af de rapporter, der
er omhandlet i artikel 111, stk. 3, af de certifikater for god
fremstillingspraksis og af de certifikater for god distribu-
tionspraksis, som er omhandlet i artikel 111, stk. 5.

Artikel 111b

1. P4 anmodning af et tredjeland vurderer Kommis-
sionen, hvorvidt tredjelandets galdende lovgivningsramme
vedrerende virksomme stoffer, der eksporteres til Unionen,
og de respektive kontrol- og handhavelsesaktiviteter sikrer
et beskyttelsesniveau af folkesundheden, der svarer til Unio-
nens. Hvis dette er tilfeeldet, treeffer Kommissionen beslut-
ning om at opfere tredjelandet pa en liste Vurderingen skal
bestd i en gennemgang af relevant dokumentation, og —
medmindre der eksisterer ordninger, som omhandlet i
artikel 51, stk. 2 i dette direktiv, der dekker dette aktivi-
tetsomrdde — skal vurderingen ogsd omfatte en gennem-
gang pé stedet af tredjelandets lovgivningssystem og, om
nedvendigt, en observeret inspektion af en eller flere af
tredjelandets fabrikker, hvor der fremstilles virksomme
stoffer. I denne vurdering tages der navnlig hensyn til:

a) landets regler vedrerende god fremstillingspraksis

b) hvor regelmaessigt der foretages inspektioner til kontrol
af overholdelse af god fremstillingspraksis

¢) hvor effektiv hdndhavelsen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmaessigt og hurtigt landet foreleegger oplys-
ninger om de fremstillere af virksomme stoffer, der
ikke overholder kravene.

2. Kommissionen vedtager de gennemforelsesretsakter,
der er nedvendige for at kunne anvende bestemmelserne
i denne artikels stk. 1, litra a)-d). Disse gennemforelsesrets-
akter vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

3. Kommissionen kontrollerer regelmassigt, om betin-
gelserne i stk. 1 er opfyldt. Ferste kontrol finder sted
senest tre dr efter, at landet er blevet opfert pd listen i
henhold til stk. 1.
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23)

24)

25)

4. Kommissionen foretager vurderingen og kontrollen i
henhold til stk. 1 og 3 i samarbejde med agenturet og
medlemsstaternes kompetente myndigheder.«

[ artikel 116 tilfojes folgende stykke:

»Andet afsnit i denne artikel finder ogsd anvendelse i
tilfelde, hvor fremstillingen af leegemidlet ikke udferes i
overensstemmelse med de oplysninger, der gives i
henhold til artikel 8, stk. 3, litra d), eller hvor der ikke
udferes kontrol i overensstemmelse med de kontrolme-
toder, der er beskrevet i artikel 8, stk. 3, litra h).c

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 117a

1. Medlemsstaterne skal have et system, der tager sigte
pd at forebygge, at legemidler, der er mistenkt for at
udgere en sundhedsfare, ndr frem til patienten.

2. Detistk. 1 naevnte system skal deekke modtagelse og
handtering af underretninger om formodede forfalskede
leegemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved lage-
midler. Systemet skal ogsd dakke tilbagetrakninger af lage-
midler pa foranledning af indehavere af markedsforingstil-
ladelser eller tilbagetrakninger af legemidler fra markedet
beordret af nationale kompetente myndigheder fra alle rele-
vante akterer i forsyningskaden bade i og uden for normal
arbejdstid. Systemet skal ogsd give mulighed for at trakke
leegemidler tilbage fra patienter, der har modtaget sddanne
leegemidler, om nedvendigt med bistand fra sundhedsper-
sonale.

3. Hvis det pigaldende leegemiddel er misteenkt for at
udgere en alvorlig risiko for folkesundheden, sender den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet
forst blev identificeret, omgdende en hurtig advarsel til alle
medlemsstater og alle akterer i forsyningskeeden i den
pagaldende medlemsstat. I tilfelde af at sddanne lage-
midler antages at vere ndet frem til patienter, skal der
omgdende udstedes offentlige meddelelser inden for 24
timer for at traekke disse leegemidler tilbage fra patienterne.
Disse meddelelser skal indeholde tilstraekkelige oplysninger
om den formodede kvalitetsmangel eller forfalskning og de
involverede risici.

4. Medlemsstaterne giver senest den 22. juli 2013
Kommissionen meddelelse om detaljerne i deres respektive
nationale systemer som omhandlet i denne artikel.c

Folgende artikler indsettes:

»Artikel 118a

1. Medlemsstaterne fastsatter reglerne om sanktioner for
overtreedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i
medfor af dette direktiv, og treffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre gennemforelsen af disse sanktioner.
Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsernes grovhed og have afskrakkende virkning.

26

~

27)

1.

Disse sanktioner md ikke vaere mildere end dem, der gelder
for overtradelser af national lovgivning af lignende art og
betydning.

2. Deistk. 1 omhandlede regler skal bla. rette sig mod:

a) fremstilling, distribution, formidling, import og eksport
af forfalskede legemidler samt fjernsalg af forfalskede
leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette
direktiv. om fremstilling, distribution, import og
eksport af virksomme stoffer

¢) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette
direktiv om anvendelse af hjalpestoffer.

Sanktionerne tager, hvor det er relevant, hensyn til den
risiko for folkesundheden, som forfalskning af laegemidler
udger.

3. Medlemsstaterne giver senest den 2. januar 2013
Kommissionen meddelelse om de bestemmelser, der er
vedtaget i medfor af denne artikel, og meddeler omgéende
senere andringer af disse bestemmelser.

Senest den 2. januar 2018 forelaegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der giver en over-
sigt over medlemsstaternes gennemforelsesforanstaltninger i
relation til denne artikel sammen med en vurdering af
effektiviteten af disse foranstaltninger.

Artikel 118b

Medlemsstaterne tilrettelegger meder med deltagelse af
patient- og forbrugerorganisationer, og i nedvendigt
omfang medlemsstaternes retshindhavende embedsmaend,
med henblik pé at formidle offentlig information om de
foranstaltninger, der traffes inden for forebyggelse og
handhavelse, for at bekempe forfalskning af laegemidler.

Artikel 118¢

Ved anvendelsen af dette direktiv treffer medlemsstaterne
de nedvendige foranstaltninger til at sikre et samarbejde
mellem de kompetente myndigheder for legemidler og

toldmyndighederne.«

[ artikel 121a, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med
rartikel 22b, 47, 52b og 54a.

[ artikel 121b, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med
rartikel 22b, 47, 52b og 54ac.

Attikel 2

Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administra-

tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 2. januar 2013. De underretter straks Kommissionen
herom.

2.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den

2. januar 2013.
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Medlemsstaterne anvender dog:

a) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 6), i narverende direktiv for sd vidt det
vedrorer artikel 46b, stk. 2, litra b), artikel 46b, stk. 3, og
artikel 46b, stk. 4 i direktiv 2001/83/EF som indsat ved
neerverende direktiv, fra den 2. juli 2013

b) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette direktiv fra den
dato, der ligger tre ar efter datoen for offentliggerelsen af
de i artikel 1, nr. 12), i dette direktiv omhandlede delegerede
retsakter.

Medlemsstater, der den 21. juli 2011 har indfert systemer til
det formdl, der er omhandlet i artikel 1, nr. 11), i dette
direktiv, anvender dog de bestemmelser, der er nedvendige
for at efterkomme artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette
direktiv senest seks dr efter datoen for anvendelsen af de i
artikel 1, nr. 12) i dette direktiv omhandlede delegerede rets-
akter

¢) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 20), i nerverende direktiv for sd vidt det
angdr artikel 85c i direktiv 2001/83/EF som indsat ved
dette direktiv senest et dr efter datoen for offentliggorelsen
af de i artikel 85¢, stk. 3, i nervarende direktiv omhandlede
gennemforelsesretsakter som indsat ved nervaerende direktiv.

3. De i stk. 1 navnte bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

4. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Kommissionen forelagger senest pa den dato, der ligger fem ar
efter datoen for anvendelsen af de i artikel 54a, stk. 2, i direktiv
2001/83/EF omhandlede delegerede retsakter som indsat ved
narverende direktiv, Europa-Parlamentet og Radet en rapport,
der indeholder folgende:

a) en beskrivelse, om muligt indeholdende kvantificerede data,
af tendenser inden for forfalskning af legemidler for sd vidt
angdr kategorier af bergrte leegemidler, distributionskanaler,
herunder fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet, bergrte medlemsstater, arten af forfalsk-
ningerne og disse leegemidlers oprindelsesregioner og

b) en evaluering af det bidrag, som foranstaltningerne i dette
direktiv har ydet i forhold til forebyggelse af forfalskede
leegemidlers adgang til den lovlige forsyningskade. Evalue-
ringen skal navnlig vurdere artikel 54, litra o), og artikel 54a
i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nearverende direktiv.

Artikel 4

Kommissionen gennemforer, med henblik péa at kunne vedtage
de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 54a, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF som indsat ved narverende direktiv, en
undersggelse, der som minimum giver en evaluering af folgende
aspekter:

a) de tekniske muligheder for den entydige identifikator for de
sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54,
litra o), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nervarende
direktiv

b) valgmulighederne vedrerende omfanget af og de nzrmere
retningslinjer for kontrol med agtheden af det laegemiddel,
der er forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Denne
evaluering tager hensyn til de sarlige karakteristika for forsy-
ningskaderne i medlemsstaterne

¢) de tekniske muligheder for oprettelse og forvaltning af de
datalagringssystemer, der er omhandlet i artikel 54a, stk. 2,
litra e), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nerverende
direktiv.

Undersegelsen skal for hver af mulighederne vurdere fordele,
omkostninger og omkostningseffektivitet.

Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, 8. juni 2011.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

J. BUZEK GYORI E.
Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/65/EU
af 8. juni 2011

om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

(omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),
efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der skal foretages en rakke veasentlige a@ndringer i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/95/EF af
27. januar 2003 om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (¥).
Direktivet ber af klarhedshensyn omarbejdes.

(2 Indbyrdes afvigelser mellem medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om begransning af anven-
delsen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
(EEE) kan skabe handelshindringer og forvride konkur-
rencen i Unionen og kan derved indvirke direkte pé
det indre markeds oprettelse og funktion. Det er derfor
nedvendigt at fastlegge regler pd dette omrdde og at
bidrage til beskyttelse af menneskers sundhed og milje-
rigtig nyttiggerelse og bortskaffelse af affald af EEE.

(3)  Direktiv 2002/95/EF indeholder en bestemmelse om, at
Kommissionen skal revidere bestemmelserne i direktivet
navnlig med henblik pd at medtage udstyr under dets
anvendelsesomrade, der henhgrer under bestemte katego-
rier, og undersege behovet for at tilpasse listen over
stoffer underlagt begransninger pd baggrund af den
videnskabelige udvikling under hensyntagen til forsigtig-
hedsprincippet, som godkendt i Rédets resolution af
4. december 2000.

(") EUT C 306 af 16.12.2009, s. 36.

() EUT C 141 af 29.5.2010, s. 55.

(}) Europa-Parlamentets holdning af 24.11.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 27.5.2011.

() EUT L 37 af 13.2.2003, s. 19.

S

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF af
19. november 2008 om affald (°) giver forebyggelse
den hgjeste prioritet i lovgivningen om affald. Forebyg-
gelse defineres bl.a. som foranstaltninger, der begrenser
indholdet af skadelige stoffer i materialer og produkter.

I Rddets resolution af 25. januar 1988 om et handlings-
program for Fellesskabet til nedbringelse af miljeforure-
ningen med cadmium (°) opfordredes Kommissionen til
straks at fortsatte udviklingen af serlige foranstaltninger
med henblik pd et sidant program. Befolkningens
sundhed skal ogsd beskyttes, hvorfor der ber gennem-
fores en overordnet strategi, der navnlig begrenser
anvendelsen af cadmium og fremmer forskning i alterna-
tiver. Det understreges i resolutionen, at brugen af
cadmium ber begrenses til de tilfelde, hvor der ikke
findes passende alternativer.

[ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske
miljogifte () mindes der om, at malet om at beskytte
miljget og menneskers sundhed mod persistente orga-
niske miljogifte ikke i tilstrakkelig grad kan opfyldes af
medlemsstaterne hver for sig, da disse miljogiftes virk-
ninger er graenseoverskridende, og at malet derfor bedre
kan gennemfores pa EU-plan. I henhold til denne forord-
ning ber udslip af persistente organiske miljogifte som
f.eks. dioxiner og furaner i form af utilsigtede biprodukter
fra industrielle processer identificeres og nedbringes sa
hurtigt som muligt, siledes at de engang opherer, nir
det er muligt.

De foreliggende data viser, at der er behov for foranstalt-
ninger til indsamling, behandling, genvinding og bort-
skaffelse af affald af EEE som fastsat i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2002/96/EF af 27. januar 2003
om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (%)
med henblik pd at mindske affaldshandteringsproble-
merne forbundet med de bererte tungmetaller og flam-
mehammere. P4 trods af disse foranstaltninger vil store
dele af affald af EEE fortsat blive bortskaffet ad de
sedvanlige kanaler inden eller uden for Unionen. Selv
om affald af EEE indsamles sarskilt og genvindes, kan
dets indhold af kvikselv, cadmium, bly, chrom VI, poly-
bromerede biphenyler (PBB) og polybromerede dipheny-
lethere (PBDE) alligevel ventes at indebare en risiko for
sundhed og miljg, navnlig nar det ikke handteres under
optimale betingelser.

UT L 312 af 22.11.2008, s. 3.
FT C 30 af 4.2.1988, s. 1.

UT L 158 af 30.4.2004, s. 7.
UT L 37 af 13.2.2003, s. 24.
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(8)

(10)

(1)

(12)

Under hensyntagen til kravet om teknisk og @konomisk
gennemforlighed, herunder for smé og mellemstore virk-
somheder (SMV’er), er substitution af de navnte stoffer i
EEE med sikre eller sikrere materialer det mest effektive
middel til at sikre, at miljo- og sundhedsrisikoen ved
disse stoffer mindskes maerkbart, sdledes at det fastsatte
beskyttelsesniveau i Unionen kan nds. En begransning af
anvendelsen af disse farlige stoffer vil sandsynligvis ege
mulighederne for genvindingen af affald af EEE og gere
den gkonomisk mere rentabel samt mindske den nega-
tive sundhedsbelastning for arbejdstagerne i genvindings-
anleg.

De stoffer, der er omhandlet i dette direktiv, er viden-
skabeligt veldokumenterede og evaluerede og har varet
genstand for diverse foranstaltninger pd bdde EU-plan og
nationalt plan.

Foranstaltningerne i dette direktiv ber tage hensyn til
eksisterende internationale retningslinjer og anbefalinger
og bor vere baseret pd en vurdering af de foreliggende
videnskabelige og tekniske data. Foranstaltningerne er
nedvendige for at nd det fastsatte beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og for miljeet under behorig over-
holdelse af forsigtighedsprincippet og i betragtning af de
risici, som vil kunne opstd i Unionen, hvis der ikke
treeffes sddanne foranstaltninger. Foranstaltningerne ber
jeevnligt tages op til revision og om nedvendigt tilpasses
i overensstemmelse med de foreliggende tekniske og
videnskabelige data. Bilagene til dette direktiv ber revi-
deres regelmessigt med henblik pé at tage hejde for bla.
bilag XIV og bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), og om oprettelse
af et europaeisk kemikalieagentur (!). Risikoen for menne-
skers sundhed og miljeet ved brug af hexabromocyclo-
dodecan (HBCDD), di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP),
butylbenzylphthalat (BBP) og dibutylphthalat (DBP) ber
iseer prioriteres. Med henblik pa yderligere begransning
af stoffer ber Kommissionen som et led i den forste
revision pd ny undersege de stoffer, der har varet
genstand for tidligere vurderinger, i overensstemmelse
med de nye kriterier i narvaerende direktiv.

Direktivet supplerer Unionens generelle lovgivning om
affaldshandtering, sdsom direktiv 2008/98/EF, og forord-
ning (EF) nr. 1907/2006.

Med henblik pé at pracisere anvendelsesomradet ber der
i dette direktiv indga en rakke definitioner. Desuden ber
definitionen af »elektrisk og elektronisk udstyr« suppleres
med en definition af termen »athangig« med henblik pd
at dakke de mange anvendelsesformal, som visse
produkter har, i de tilfeelde, hvor EEE's tilsigtede funktion
skal fastsaettes pa grundlag af objektive kendetegn, sdsom
produktets udformning og markedsfering.

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

(13)

(14)

(15)

(17)

Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2009/125/EF af
21. oktober 2009 om rammerne for fastleeggelse af krav
til miljovenligt design af energirelaterede produkter (%)
giver mulighed for, at der fastsattes specifikke krav til
miljovenligt design af energirelaterede produkter, der
ogsd kunne omfattes af narvarende direktiv. Direktiv
2009/125[EF og de gennemforelsesforanstaltninger, der
er vedtaget i medfer heraf, berorer ikke Unionens lovgiv-
ning om affaldshandtering.

Dette direktiv ber ikke bergre sikkerheds- og sundheds-
krav i EU-lovgivningen eller Unionens serlovgivning om
affaldshandtering, navnlig Europa-Parlamentets og Réidets
direktiv 2006/66/EF af 6. september 2006 om batterier
og akkumulatorer og udtjente batterier og akkumula-
torer (}) og forordning (EF) nr. 850/2004.

Der ber tages hensyn til den tekniske udvikling af EEE
uden tungmetaller, PBDE og PBB.

Sé snart der foreligger videnskabelige data, ber det under
hensyntagen til forsigtighedsprincippet underseges, om
det er muligt at begranse andre farlige stoffer, herunder
alle meget sma stoffer eller stoffer med meget sma
interne strukturer eller overfladestrukturer (nanomate-
rialer), som kan vere farlige som folge af egenskaber
relateret til deres storrelse eller struktur, og det ber
underspges, om de kan substitueres med mere miljoven-
lige alternative stoffer eller teknologier, der sikrer forbru-
gerne mindst samme beskyttelsesniveau. Med henblik
herpé ber revisionen og @ndringer af listen over stoffer,
der er underlagt begransninger i bilag II vere sammen-
haengende, optimere samspillet med og afspejle den
komplementzare karakter af det arbejde, der udferes i
henhold til anden EU-lovgivning, og navnlig i henhold
til forordning (EF) nr. 1907/2006, samtidig med at det
sikres, at nzrvarende direktiv og den pagaldende forord-
ning fungerer gensidigt og uafh@ngigt. Der ber gennem-
fores hering af de relevante parter, og de eventuelle virk-
ninger for SMV’er ber iser tages i betragtning.

Udviklingen af vedvarende energiformer er et vigtigt mal
for Unionen, og den vedvarende energis andel i miljo- og
klimaméls@tningerne er altafgarende. Europa-Parlamen-
tets og Rddets direktiv 2009/28/EF af 23. april 2009
om fremme af anvendelsen af vedvarende energikilder (%)
minder om, at der skal veere sammenhang mellem disse
mélsetninger og anden EU-miljglovgivning. Dette
direktiv ber derfor ikke forhindre udviklingen af vedva-
rende energiteknologier, som ikke har negative indvirk-
ninger pd sundhed og milje, og som er baredygtige og
gkonomisk levedygtige.

() EUT L 285 af 31.10.2009, s. 10.
() EUT L 266 af 26.9.2006, s. 1.
() EUT L 140 af 5.6.2009, s. 16.
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(18)  Undtagelser fra substitutionskravet ber tillades, hvis (23)  De markedsovervagningsmekanismer, der blev fastlagt i
substitution ikke er mulig ud fra en videnskabelig eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
teknisk synsvinkel under sarlig hensyntagen til SMV’s 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
situation, eller hvis den negative miljg-, sundheds- eller og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering
forbrugersikkerhedsmaessige virkning som felge af substi- af produkter (4), vil give beskyttelsesmekanismerne til at
tutionen md forventes at vare storre end fordelene kontrollere overensstemmelsen med dette direktiv.
herved for miljget, sundheden og forbrugersikkerheden,
eller alternativernes palidelighed ikke kan sikres. Beslut-
ningen om undtagelser og om lengden af eventuelle
undtagelser ber tage hensyn til alternativernes tilgeenge- (24)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
lighed og de samfundsekonomiske indvirkninger, som er dette direktiv, navnlig med hensyn til retningslinjerne og
forbundet med substitution. Hvor det er relevant, ber formatet for ansegninger om undtagelser, ber Kommis-
livscyklustankegangen finde anvendelse vedrerende de sionen tillegges gennemforelsesbefgjelser. Disse befe-
samlede indvirkninger af undtagelserne. Substitution af jelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parla-
farlige stoffer i EEE ber ogsd foretages pd en mdde, der mentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af
er forenelig med EEE-brugernes sundhed og sikkerhed. At 16. februar 2011 om de generelle regler og principper
bringe medicinsk udstyr i omsaetning kraver i henhold til for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommis-
Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi- sionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (°).
cinsk udstyr (1) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (%) en procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, der kunne forudsette, at der (25) Med henblik pi at ni malene i dette direktiv ber
inddrages et bemyndiget organ udpeget af medlemssta- Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede rets-
ternes kompetente myndigheder. Hvis et bemyndiget akter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om
organ attesterer, at sikkerheden af det potentielle alter- Den Europaiske Unions funktionsmide med hensyn til
nativ for den tilsigtede anvendelse i medicinsk udstyr andringer af bilag II, detaljerede regler for overholdelse af
eller i medicinsk udstyr tl in vitro-diagnostik ikke er de maksimale koncentrationsveerdier, og tilpasningen af
pavist, vil anvendelse af dette potentielle alternativ blive bilag 11l og IV til den tekniske og videnskabelige udvik-
anset som havende en tydelig negativ socioskonomisk, ling. Det er sarlig vigtigt, at Kommissionen foretager
sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmassig virkning. Det passende heringer under sit forberedende arbejde,
ber vere muligt fra dette direktivs ikrafttraedelsesdato at herunder pa ekspertniveau.
ansgge om undtagelse for udstyr, selv inden den faktiske
medtagelse af udstyret i dette direktivs anvendelsesom-
rade.
(26)  Forpligtelsen til at gennemfere narvarende direktiv i
national ret ber kun omfatte de bestemmelser, hvori

(19)  Undtagelser fra begrensningen for visse bestemte mate- der er foretaget indholdsmassige @ndringer i forhold til
rialer og komponenter bor vare af begrenset omfang og det tidligere direktiv. Forpligtelsen til at gennemfore de
varighed, séledes at der opnds en gradvis udfasning af de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget andringer,
farlige stoffer i EEE, eftersom det ber blive muligt at folger af det tidligere direktiv.
undgé stofferne i de pagaldende anvendelser.

(20) Da genbrug, renovering og forlengelse af udstyrets (27)  Nearvarende direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes
levetid er positivt, er det vigtigt, at der er adgang til forpligtelser med hensyn til de i bilag VII, del B,
reservedele. angivne frister for gennemforelse i national ret og anven-

delse af direktivet.

(21)  Overensstemmelsesvurderingsprocedurer for EEE, der er
omfattet af dette direktiv, ber vare i overensstemmelse
med relevant EU-lovgivning, navnlig Europa-Parlamentets (28) 1 forbindelse med revisionen af nerverende direktiv ber
og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om Kommissionen foretage en grundig analyse af sammen-
felles rammer for markedsforing af produkter (?). hengen med forordning (EF) nr. 1907/2006.
Harmonisering af overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rerne skulle give fabrikanter retssikkerhed, hvad angar
den dokumentation for overensstemmelse, som de skal
foreleegge myndighederne i hele Unionen. (29) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-

nelle aftale om bedre lovgivning (%) tilskyndes medlems-
staterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udar-

(22)  Overensstemmelsesmarkningen af produkter pd EU-plan, bejde og offentliggore deres egne oversigter, der sd vidt

CE-markning, ber ogsd gelde for EEE, som er omfattet
af dette direktiv.

() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.

muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

(%) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

(°) EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
(°) EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.
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(30)  Malet for dette direktiv, nemlig at begrense anvendelsen
af visse farlige stoffer i EEE, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pd grund af handlingens
omfang eller virkninger i forhold til anden EU-lovgivning
om nyttiggerelse og bortskaffelse af affald og omrader af
faelles interesse, som f.eks. beskyttelse af folkesundheden,
og kan derfor bedre kan nds pd EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Euro-
peiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. navnte artikel, gir dette direktiv ikke
videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd dette mil —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand

Dette direktiv fastlegger regler for begrensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) for
at bidrage til beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet,
herunder miljorigtig nyttiggerelse og bortskaffelse af affald af
EEE.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder, jf. stk. 2, anvendelse pd EEE, der
henhgrer under kategorierne i bilag I.

2. Medlemsstaterne serger for, at EEE, der var uden for
anvendelsesomrddet for direktiv 2002/95/EF, men som ikke
ville veere i overensstemmelse med narvarende direktiv, alli-
gevel fortsat kan gores tilgengelige pd markedet indtil den
22. juli 2019, jf. dog artikel 4, stk. 3 og 4.

3. Dette direktiv bergrer ikke sikkerheds- og sundhedskrav
eller krav til kemikalier i EU-lovgivningen, navnlig forordning
(EF) nr. 1907/2006, og heller ikke kravene i EU-sarlovgiv-
ningen om affaldshandtering.

4. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) udstyr, som er nedvendigt for beskyttelsen af medlemssta-
ternes vaesentlige sikkerhedsinteresser, herunder vében,
ammunition og krigsmateriel fremstillet specifikt til militere
formal

b) udstyr, der er udformet til opsendelse i rummet

¢) udstyr, der specifikt er udformet til, og som skal installeres
som, en del af en anden type udstyr, som er udelukket fra
eller ikke henhgrer under dette direktivs anvendelsesomrade,
som kun kan fungere som en del af dette udstyr, og som
kun kan erstattes af udstyr, der er udformet pd samme
specifikke made

d) stationare industrielle varktgjer i stor skala

e) faste installationer i stor skala

f) transportmidler for personer eller varer, undtagen elektriske
tohjulede keretgjer, som ikke er typegodkendt

g) mobile ikke-vejgdende maskiner, der udelukkende gores
tilgeengelig til erhvervsmaessig brug

h) aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

i) solcellepaneler beregnet til anvendelse i et system, som
udformes, samles og installeres af fagfolk til permanent
anvendelse pé et defineret sted med henblik pa at producere
solenergi til offentlige, erhvervsmassige, industrielle anven-
delser og anvendelser til boligformal

j) udstyr, der specifikt er udformet udelukkende med henblik
pad forskning og udvikling, som kun geres tilgengelige
mellem virksomheder.

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »elektrisk og elektronisk udstyr« eller »EEE«: udstyr, som er
athengigt af elektrisk strom eller elektromagnetiske felter
for at kunne fungere, og udstyr til produktion, transmission
og miling af elektriske stromme og elektromagnetiske
felter, og som er bestemt til brug ved en spanding pa
hejst 1000 volt for vekselstroms vedkommende og
1 500 volt for jevnstrems vedkommende

>

med henblik pd nr. 1) »athengigt« for s& vidt angdr EEE:
behov for elektrisk strom eller elektromagnetiske felter for
at opfylde mindst én tilsigtet funktion

)
~

sstationaere industrielle verktojer i stor skala« en stor-
dimensioneret samling af maskiner, udstyr og/eller kompo-
nenter, som fungerer sammen med henblik pd én bestemt
anvendelse, installeres permanent og afmonteres af fagfolk
pa et givet sted, og som anvendes og vedligeholdes af
fagfolk i et industrielt produktions-, forsknings- eller udvik-
lingsanlag

»faste installationer i stor skala« en stordimensioneret
kombination af forskellige typer af apparater og, hvis rele-
vant, andet udstyr, der samles og installeres af fagfolk med
henblik pd permanent anvendelse pd et pd forhind fastsat
og dertil indrettet sted, og som afmonteres af fagfolk

=

\J1
~

»kabler« alle kabler med en nominel spaending pd hjst
250 volt, der tjener som en forbindelse eller en forlengelse
med henblik pd at forbinde EEE til det elektriske net eller
forbinde to eller flere EEE med hinanden

=

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller EEE eller fir EEE udformet eller fremstillet og
markedsforer det under sit navn eller varemaerke

7) »bemyndiget reprasentant< enhver i Unionen etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver
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8) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsynings-
kaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor
EEE tilgaengeligt pd markedet

9) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer EEE fra et tredjeland i
omsatning pd Unionens marked

10) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede repre-
sentant, importgren og distributeren

11) »gore tilgeengelig pd markedet«: udbyde EEE med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pad Unionens marked
som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

12) »bringe i omsetning« tilgengeliggorelse af EEE pd Unio-
nens marked for forste gang

13) »harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de
europaiske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I
til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter (1), efter anmodning fra
Kommissionen i henhold til artikel 6 i direktiv 98/34/EF

14) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsaetter tekniske
krav, som et produkt, en proces eller en tjeneste skal
opfylde

15) »CE-maerkning« meerkning, hvormed fabrikanten angiver, at
produktet er i overensstemmelse med alle galdende krav i
Unionens harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne merkning

16) »overensstemmelsesvurdering«: den proces, der viser, om
kravene i dette direktiv til EEE er opfyldt

17) »markedsovervagning« aktiviteter og foranstaltninger, som
offentlige myndigheder foretager for at forsikre sig om, at
EEE overholder kravene i dette direktiv og ikke er til skade
for sundhed, sikkerhed eller andre almene samfundshensyn

18

=

stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et produkt, der allerede er gjort tilgaengeligt for
slutbrugeren, kommer tilbage igen

19) »tilbagetreckning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et produkt i forsyningskaeden gores tilgaen-
geligt pd markedet

20) »homogent materialec: enten et materiale af fuldstendig
ensartet sammensatning eller et materiale, der bestdr af
en kombination af materialer, som ikke kan skilles ad
eller splittes til forskellige materialer ad mekanisk vej,
sdsom ved skrue-, skaere-, knuse-, male- eller slibeprocesser

(') EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

21) »medicinsk udstyr< medicinsk udstyr som defineret i
artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 93/42/EQF, og som
ogsd udger EEE

22) »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, som defineret i artikel 1, stk. 2, litra
b), i direktiv 98/79/EF

23) »aktivt, implantabelt medicinsk udstyr« enhvert implanta-
belt medicinsk udstyr i den i artikel 1, stk. 2, litra ¢), i
Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr (%) anvendte betydning

24

=

sindustrielle overvignings- og reguleringsinstrumenter«:
overvagnings- og reguleringsinstrumenter  udarbejdet
udelukkende til industriel eller professionel brug

25

=

stilgaengeligheden af et alternative: et alternativs evne til at
blive fremstillet og leveret inden for en rimelig periode i
forhold til den tid, det kraver at fremstille og levere de i
bilag II navnte stoffer

26

=

»palideligheden af et alternativ: sandsynligheden for, at
EEE, der anvender det pgzldende alternativ, udferer en
kreevet opgave uden svigt under nermere angivne vilkar
og i en nermere angivet periode

27) sreservedel« en separat del af EEE, som kan udskifte en del
af EEE. EEE kan ikke fungere efter hensigten uden den
pagaldende del af EEE. EEE's funktionsdygtighed genetab-
leres eller oges, nir den pdgzldende del erstattes af en
reservedel

28) »mobile ikke-vejgdende maskiner, der udelukkende gores
tilgeengelige til erhvervsmaessig brug« maskiner med en
indbygget stremkilde, hvis drift enten kraver mobilitet
eller en kontinuerlig eller semikontinuerlig flytning
mellem en rakke faste arbejdspunkter under arbejdet, der
udelukkende gores tilgeengelige til erhvervsmaessig brug.

Artikel 4
Forebyggelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at EEE, herunder kabler og reser-
vedele til reparation af udstyr, genbrug, opdatering af funktioner
eller opgradering af kapacitet, der bringes i omsatning, ikke
indeholder de i bilag I navnte stoffer.

2. Ved anvendelsen af dette direktiv tolereres ikke mere end
det maksimale indhold i vagtprocent i homogene materialer,
der er anfert i bilag II. Kommissionen vedtager ved hjelp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og i
henhold til betingelserne i artikel 21 og 22 detaljerede bestem-
melser for overholdelse af de maksimale koncentrationsvaerdier
under hensyntagen til blandt andet overfladebelegninger.

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
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3. Stk. 1 finder anvendelse pd medicinsk udstyr og overvig-
nings- og reguleringsinstrumenter, der bringes i omsatning fra
den 22. juli 2014, pd udstyr, der er beregnet til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, fra den 22. juli 2016 og pé indu-
strielle overvignings- og reguleringsinstrumenter, der bringes i
omsetning, fra den 22. juli 2017.

4. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd kabler til eller reservedele
til reparation af udstyr, genbrug, opdatering af funktioner eller
opgradering af kapacitet af folgende:

a) EEE, der er bragt i omsatning inden den 1. juli 2006
b) medicinsk udstyr bragt i omsaetning inden den 22. juli 2014

¢) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bragt i omsetning
inden den 22. juli 2016

d) overvignings- og reguleringsinstrumenter bragt i omsetning
inden den 22. juli 2014

¢) industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter bragt i
omsatning inden den 22. juli 2017

f) EEE, der er omfattet af en fritagelse, og som blev bragt i
omsetning, inden fritagelsen udlgb, for sd vidt angdr den
relevante fritagelse.

5. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd genbrugte reservedele fra
EEE, som blev bragt i omsatning for 1. juli 2006, og som
bruges i udstyr, der bringes i omsatning for 1. juli 2016, sd
leenge genbrug sker i kontrollerbare retursystemer med lukket
kredsleb mellem virksomheder, og forbrugeren underrettes om
genbrugen af dele.

6.  Stk. 1 finder ikke anvendelse pa de anvendelser, der er
opfert i bilag III og IV.

Artikel 5

Tilpasning af bilagene til den videnskabelige og tekniske
udvikling

1. Med henblik pd tilpasning af bilag III og IV til den viden-
skabelige og tekniske udvikling og for at nd maélene i artikel 1,
vedtager Kommissionen ved hjelp af individuelle delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og pd de i
artikel 21 og 22 fastsatte betingelser, folgende foranstaltninger:

a) optagelse af materialer og komponenter i EEE til specifikke
anvendelser pa listerne i bilag IIl og IV, forudsat at en sddan
optagelse ikke svakker den milje- og sundhedsbeskyttelse,
der ydes efter forordning (EF) nr. 1907/2006, og hvis en
af folgende betingelser er opfyldt:

— det er ikke teknisk eller videnskabeligt muligt i praksis at
eliminere eller substituere dem ved hjalp af endringer af
udformningen eller materialer og komponenter, der ikke
kraever anvendelse af materialer eller stoffer pa listen i
bilag 1I

— alternativernes palidelighed er ikke sikret

— den samlede negative miljg-, sundheds-, og forbrugerbe-
skyttelsesmaessige indvirkning som felge af substitu-
tionen er storre end de samlede miljo-, sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesmassige fordele herved.

Afgorelser om optagelse af materialer og komponenter i EEE
pa listerne i bilag IIT og IV og varigheden af undtagelser bor
tage hejde for tilgaengeligheden af alternativer og de
samfundsgkonomiske indvirkninger af substitutionen. Beslut-
ningen om varigheden af undtagelser skal tage hejde for
enhver potentiel negativ virkning pd innovation. Hvor det
er relevant, finder livscyklustankegangen anvendelse vedre-
rende de samlede indvirkninger af undtagelsen

b) fjernelse af materialer og komponenter i EEE fra bilag III og
IV, hvis betingelserne under litra a) ikke leengere er opfyldt.

2. Foranstaltninger vedtaget i overensstemmelse med stk. 1,
litra a), geelder i hejst fem ar for kategori 1 til 7, 10 og 11 i
bilag T og i hejst syv ar for kategori 8 og 9 i bilag I Disse
foranstaltningers varighed fastsattes individuelt og kan fornyes.

For sd vidt angdr undtagelserne opfert i bilag Il den 21. juli
2011 wudger den maksimale gyldighedsperiode, som kan
fornyes, fem ar for kategori 1 til 7 og 10 i bilag I fra 21. juli
2011 og syv dr for kategori 8 og 9 i bilag I fra de relevante
datoer fastsat i artikel 4, stk. 3, medmindre der er fastsat en
kortere periode.

For sd vidt angdr undtagelserne opfert i bilag IV den 21. juli
2011 wudger den maksimale gyldighedsperiode, som kan
fornyes, syv ar fra de relevante datoer fastsat i artikel 4, stk.
3, medmindre der er fastsat en kortere periode.

3. En ansegning om indremmelse, fornyelse eller tilbagekal-
delse af en undtagelse indgives til Kommissionen i henhold til
bilag V.

4, Kommissionen:

a) kvitterer inden 15 dage skriftligt for modtagelsen af ansog-
ningen. Datoen for modtagelsen af ansggningen skal fremgé
af kvitteringen

b) underretter straks medlemsstaterne om ansegningen og
stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger
fra ansegeren til radighed for dem

¢) stiller et sammendrag af ansegningen til radighed for offent-

ligheden

d) evaluerer ansegningen og dens begrundelse.

5. En ansggning om fornyelse af en undtagelse skal indgives
senest 18 méneder for undtagelsens udlgb.

Kommissionen traffer senest seks mdneder for en eksisterende
undtagelses udlgb afgerelse om en ansggning om fornyelse af
undtagelsen, medmindre der findes serlige forhold, der beret-
tiger andre frister. Den eksisterende undtagelse forbliver gyldig,
indtil Kommissionen har truffet afgorelse om ansegningen om
fornyelse.
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6. I tilfelde af, at ansegningen om fornyelse af en undtagelse
afvises eller at en undtagelse tilbagekaldes, udlgber undtagelsen
tidligst 12 maneder og senest 18 mdneder fra det tidspunkt,
hvor afgerelsen treffes.

7. Kommissionen herer bla. erhvervsdrivende, genvindings-
virksomheder, behandlingsvirksomheder, miljeorganisationer og
arbejdstager- og forbrugersammenslutninger og offentligger de
modtagne bemarkninger, inden den @ndrer bilagene.

8. Kommissionen vedtager et harmoniseret format for anseg-
ninger som navnt i denne artikels stk. 3 samt en omfattende
vejledning for sddanne ansegninger, idet der tages hensyn til
SMV'ernes situation. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 6

Revision og @ndringer af listen over stoffer, der er
underlagt begraensninger i bilag II

1. Med henblik pa at nd malene i artikel 1 og under hensyn-
tagen til forsigtighedsprincippet tager Kommissionen efter en
grundig vurdering stilling til en revision og endring af listen
over stoffer, der er underlagt begraensninger i bilag II, inden den
22. juli 2014, samt derefter regelmessigt pa eget initiativ eller
ndr en medlemsstat indgiver et forslag herom, der indeholder de
i stk. 2 naevnte oplysninger.

Revisionen og andringen af listen over stoffer, der er underlagt
begreensninger i bilag II skal vere i overensstemmelse med
anden lovgivning om kemikalier, navnlig forordning (EF) nr.
1907/2006, og skal blandt andet tage hejde for bilag XIV og
XVII til omtalte forordning. Revisionen anvender offentlig
tilgeengelig viden, som stammer fra anvendelsen af denne
lovgivning.

Med henblik pé at revidere og @ndre bilag II tager Kommis-
sionen navnlig hensyn til, hvorvidt et stof, herunder meget sma
stoffer eller stoffer med meget smd interne strukturer eller over-
fladestrukturer, eller en gruppe af ensartede stoffer:

a) 1 forbindelse med affaldshdndteringen af EEE vil kunne have
en negativ indvirkning, herunder pd mulighederne for at
gore klar til genbrug af affald af EEE eller for at genvinde
materialer fra affald af EEE

=

i lyset af brugen heraf vil kunne fordrsage ukontrolleret eller
diffus spredning i miljeet af stoffet eller give anledning til
farlige reststoffer eller omdannelses- eller nedbrydningspro-
dukter i forbindelse med klargering til genbrug, genvinding
eller anden behandling af materialer fra affald af EEE under
de nuvarende driftsmeassige betingelser

¢) vil kunne fore til en uacceptabel eksponering af arbejdstagere
beskeftiget med indsamling eller behandling af affald af EEE

d) vil kunne erstattes af alternativer eller alternative teknologier,
som har ferre skadelige virkninger.

[ forbindelse med denne revision herer Kommissionen de
bergrte parter, herunder erhvervsdrivende, genvindingsvirksom-
heder, behandlingsvirksomheder, miljgorganisationer og arbejds-
tager- og forbrugersammenslutninger.

2. Forslagene om revision og @ndring af listen over stoffer,
der er underlagt begransninger, eller en gruppe af ensartede
stoffer i bilag II skal som minimum indeholde felgende:

a) en preacis og klar formulering af den foresldede begransning
b) referencer og videnskabelig begrundelse for begransningen

¢) oplysninger om anvendelsen af stoffet eller gruppen af ensar-
tede stoffer i EEE

d) oplysninger om negative virkninger og eksponering iser
under héndteringen af affald af EEE

e) oplysninger om substitutionsmuligheder og andre alterna-
tiver samt tilgeengeligheden og pélideligheden heraf

f) en begrundelse for at overveje en begraensning pd EU-plan
som varende den mest passende foranstaltning

g) en samfundsgkonomisk vurdering.

3. De i denne artikel omtalte foranstaltninger vedtages af
Kommissionen ved hjlp af delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 20 og i henhold til betingelserne i artikel 21
og 22.

Artikel 7
Fabrikantens forpligtelser
Medlemsstaterne sikrer, at:
a) fabrikanten sikrer, nir denne bringer EEE i omsatning, at det

er udformet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i
artikel 4

=

fabrikanten udarbejder den nedvendige tekniske dokumenta-
tion og foretager den interne produktionskontrolprocedure i
overensstemmelse med modul A i bilag II til afgerelse nr.
768/2008/EF, eller far den udarbejdet

¢) fabrikanten, nar EEE's overensstemmelse med de galdende
krav er blevet dokumenteret ved en procedure som
omhandlet i litra b), udarbejder en EU-overensstemmelses-
erklering og anbringer CE-merkningen pa det fardige
produkt. Hvor anden galdende EU-lovgivning kraver anven-
delse af en procedure for overensstemmelsesvurdering, som
er mindst lige sd restriktiv, kan overholdelse af kravene i
artikel 4, stk. 1, i dette direktiv pavises inden for rammerne
af denne procedure. Der kan udarbejdes én samlet teknisk
dokumentation

=

fabrikanten opbevarer den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserkleeringen i ti ar, efter at EEE er blevet
bragt i omsatning
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e) fabrikanten sikrer, at der findes procedurer til sikring af — at sorge for, at EU-overensstemmelseserkleeringen og den

produktionsseriers fortsatte overensstemmelse. Der skal i
fornedent omfang tages hensyn til @ndringer i produktets
udformning eller kendetegn og til @ndringer i de harmoni-
serede standarder eller tekniske specifikationer, som der er
henvist til for at dokumentere EEE’'s overensstemmelse med
de galdende krav

fabrikanten ferer register over EEE, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og holder distributererne
orienteret herom

fabrikanten sikrer, at dennes EEE er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse,
ved hjalp af hvilken det kan identificeres, eller, hvis dette pd
grund af EEE’s storrelse eller art ikke er muligt, at de kreevede
oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der
ledsager EEE

fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal fremga af EEE eller, hvis
det ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der
ledsager EEE. Adressen skal vaere adressen pa ét enkelt sted,
hvor fabrikanten kan kontaktes. Hvor anden galdende EU-
lovgivning indeholder bestemmelser om anbringelse af fabri-
kantens navn og adresse, som er mindst lige sd restriktive,
finder disse bestemmelser anvendelse

en fabrikant, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE, som fabrikanten har bragt i omsatning, ikke er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, straks traeffer de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe det pédgeldende EEE i
overensstemmelse med lovgivningen, trakker det tilbage
eller kalder det tilbage, om nedvendigt, og straks orienterer
de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater,
hvor fabrikanten har udbudt EEE, herom og giver nermere
oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse og
de trufne foranstaltninger

fabrikanten pa grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, pd et for denne
myndighed let forstdeligt sprog, og at fabrikanten, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejder med den om
foranstaltninger, der traeffes for at sikre overholdelse af direk-
tivet for sd vidt angdr EEE, som fabrikanten har bragt i
omsatning.

Artikel 8

Bemyndigede repraesentanters forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

a)

fabrikanter har mulighed for at udpege en bemyndiget
reprasentant  ved  skriftlig fuldmagt. Forpligtelserne i
henhold til artikel 7, litra a), og udarbejdelsen af teknisk
dokumentation kan ikke vare en del af den bemyndigede
reprasentants fuldmagt

en bemyndiget reprasentant udferer de opgaver, der er
fastsat i den fuldmagt, vedkommende har modtaget fra fabri-
kanten. Mandatet satter som minimum den bemyndigede
reprasentant i stand til:

tekniske dokumentation stédr til rddighed for de nationale
tilsynsmyndigheder i ti dr, efter at EEE er blevet bragt i
omsatning

— péd grundlag af den kompetente nationale myndigheds
begrundede anmodning at give den al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
EEE’s overensstemmelse med dette direktiv

— at samarbejde med de nationale kompetente myndig-
heder, hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger,
der treeffes for at sikre overholdelse af direktivet for sa
vidt angdr EEE, der er omfattet af reprasentantens fuld-
magt.

Artikel 9

Importorens forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

importgren kun bringer EEE, der opfylder kravene i dette
direktiv, i omsaetning pd Unionens marked

importeren, for denne bringer EEE i omsetning, sikrer sig, at
fabrikanten har gennemfert den relevante overensstemmel-
sesvurderingsprocedure, og at importeren endvidere sikrer
sig, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumenta-
tion, at EEE er forsynet med CE-mearkningen og er ledsaget
af den kreevede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravene i artikel 7, litra f) og g)

en importer, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE ikke er i overensstemmelse med artikel 4, ikke bringer
det pageldende EEE i omsatning, for det er blevet bragt i
overensstemmelse hermed, og at importeren underretter
fabrikanten =~ samt  markedsoverviagningsmyndighederne
herom

importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse fremgdr af EEE eller, hvis
dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument,
der ledsager EEE. Hvor anden geldende EU-lovgivning inde-
holder bestemmelser om anbringelse af importerens navn og
adresse, som er mindst lige sd restriktive, finder disse
bestemmelser anvendelse

importeren, for at sikre overholdelse af dette direktiv, forer
register over EEE, der ikke opfylder kravene, og tilbagekal-
delser af EEE og holder distributererne orienteret herom

en importer, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE, som denne har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med dette direktiv, straks treeffer de nedvendige
foranstaltninger for at bringe det pagaldende EEE i overens-
stemmelse hermed eller om nedvendigt trakker det tilbage
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fra markedet eller kalder det tilbage og straks orienterer de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor
importeren har gjort det péageldende EEE tilgaengeligt,
herom og giver nermere oplysninger om szarlig den mang-
lende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger

g) importeren i ti dr efter, at EEE er bragt i omsetning, opbe-
varer en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen, s den
star til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og
sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed
for disse myndigheder, hvis de anmoder herom

h) importeren pd grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver denne al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, pa et for denne
myndighed let forstdeligt sprog, og at importeren, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejder med den om
foranstaltninger, der traeffes for at sikre overholdelse af direk-
tivet for sd vidt angdr EEE, importeren har bragt i omsat-
ning.

Artikel 10
Distributerens forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

a) distributerer, ndr de ger EEE tilgengelig pd markedet,
handler med forneden omhu i forhold til de galdende
krav, navnlig ved at sikre, at EEE er forsynet med CE-maerk-
ning og er ledsaget af den kreevede dokumentation pa et
sprog, der er let forstdeligt for forbrugerne og andre slut-
brugere i den medlemsstat, hvor EEE skal gares tilgeengelig
pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt
kravene i artikel 7, litra g) og h), og artikel 9, litra d)

=

en distributer, som finder eller har grund til at tro, at EEE
ikke er i overensstemmelse med artikel 4, ikke bringer det
pagaldende EEE i omsetning, for det er blevet bragt i over-
ensstemmelse hermed, og at distributeren orienterer fabri-
kanten eller importgren samt markedsovervigningsmyndig-
hederne herom

¢) en distributer, som finder eller har grund til at tro, at EEE,
som denne har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, sikrer sig, at der
treffes de nedvendige foranstaltninger for at bringe det
pagaldende EEE i overensstemmelse hermed eller i givet
fald for at trakke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage, og at distributeren straks orienterer de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor denne har
udbudt EEE, herom og giver nermere oplysninger om sarlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger

d) distributerer pd grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver denne al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, og at distributerer,
hvis myndigheden anmoder herom, samarbejder med den
om foranstaltninger, der traffes for at sikre overholdelse af
direktivet for sd vidt angdr EEE, som de har gjort tilgengeligt
pd markedet.

Artikel 11

Tilfelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder
anvendelse pd importeren og distributeren

Medlemsstaterne sikrer, at en importer eller distributer, ndr den
pagaldende bringer EEE i omsatning under sit navn eller vare-
marke eller @ndrer EEE, der allerede er bragt i omsatning péd en
sddan made, at det kan bergre overholdelsen af de geldende
krav, anses for at vaere fabrikant i dette direktivs forstand, og at
denne er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf.
artikel 7.

Artikel 12
Identifikation af erhvervsdrivende

Medlemsstaterne sikrer, at erhvervsdrivende pd anmodning og i
ti dr, efter at EEE er bragt i omseatning, over for markedsover-
vagningsmyndigheden identificerer folgende:

a) de erhvervsdrivende, som har leveret dem EEE
b) de erhvervsdrivende, som de har leveret EEE til.

Artikel 13
EU-overensstemmelseserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det er blevet dokumenteret, at kravene i artikel 4 er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen folger den model og
indeholder de elementer, der er anfert i bilag VI, og ajourferes
lebende. Den overszttes til det eller de sprog, der kraves af den
medlemsstat, pd hvis marked produktet bringes i omsetning
eller gores tilgaengeligt.

Hvor anden galdende EU-lovgivning kraver anvendelse af en
procedure for overensstemmelsesvurdering, som er mindst lige
sa restriktiv, kan overholdelse af kravene i artikel 4, stk. 1, i
dette direktiv pavises inden for rammerne af denne procedure.
Der kan udarbejdes én samlet teknisk dokumentation.

3. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen stér
fabrikanten inde for, at EEE opfylder de galdende krav i dette
direktiv.

Artikel 14
Generelle principper for CE-maerkningen
CE-markningen er underkastet de generelle principper i
artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
Artikel 15

Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

1. CE-markningen anbringes pd EEE-slutproduktet eller pa
mearkepladen, sd den er synlig, let leselig og ikke kan slettes.
Hvis EEE er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller beret-
tiget, anbringes meerkningen pd emballagen og i felgedokumen-
terne.

2. CE-merkningen anbringes, for produktet bringes i omsaet-
ning.
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3. Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer
for at sikre, at reglerne om CE-merkningen anvendes korrekt,
og tager passende skridt i tilfeelde af uretmessig anvendelse af
CE-markningen. Medlemsstaterne indferer desuden sanktioner
for overtradelser, herunder strafferetlige sanktioner, for alvorlige
overtraedelser. Disse sanktioner skal std i forhold til, hvor
alvorlig overtraedelsen er, og have en effektiv praventiv virkning
mod uretmaessig anvendelse.

Artikel 16
Overensstemmelsesformodning

1. Medlemsstaterne formoder, at EEE forsynet med CE-mark-
ningen er i overensstemmelse med dette direktiv, medmindre
det modsatte er bevist.

2. Materialer, komponenter og EEE, der har bestdet prov-
ninger eller mdlinger, som paviser overholdelsen af kravene i
artikel 4, eller er blevet vurderet i overensstemmelse med
harmoniserede standarder, hvis henvisninger er blevet offentlig-
gjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at opfylde
kravene i dette direktiv.

Artikel 17
Formel indsigelse mod en harmoniseret standard

1.  Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmo-
niseret standard ikke fuldt ud opfylder de krav, som den
daekker, og som er specificeret i artikel 4, forelegger Kommis-
sionen eller den péagaldende medlemsstat spergsmilet for det
ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF nedsatte udvalg og begrunder
forelaggelsen. Udvalget afgiver udtalelse straks efter hering af de
relevante europziske standardiseringsorganer.

2. Kommissionen treffer pd baggrund af udvalgets udtalelse
afgorelse om, hvorvidt henvisningerne til den pégeldende
harmoniserede standard skal offentliggeres, ikke offentliggares
eller offentliggeres med begraensninger, bibeholdes, bibeholdes
med begransninger eller treekkes tilbage i eller fra Den Europee-
iske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det pdgeldende europziske
standardiseringsorgan og anmoder om nedvendigt om en revi-
sion af de pdgzldende harmoniserede standarder.

Artikel 18

Markedsovervigning og kontrol af EEE, der indferes pa
Unionens marked

Medlemsstaterne gennemferer markedsovervagning i henhold til
artikel 15-29 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel 19
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af udvalget nedsat ved artikel 39 i
direktiv 2008/98/EF. Dette udvalg skal vare et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 20
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 4, stk. 2, artikel 5,
stk. 1, og artikel 6, i en periode pa fem &r fra den 21. juli 2011.
Kommissionen aflaegger rapport vedrgrende de delegerede befo-
jelser senest seks mdneder inden udlgbet af femdarsperioden.
Delegationen af befgjelser forlenges automatisk for perioder
af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 21.

2. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i artikel 21 og 22 anferte betingelser.

Artikel 21
Tilbagekaldelse af delegationen

1.  Den i artikel 4, stk. 2, artikel 5, stk. 1, og artikel 6
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbage-
kaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befgjelser skal tilbage-
kaldes, bestreeber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgarelse treeffes, med angivelse af hvilke delegerede befo-
jelser der kunne vare genstand for tilbagekaldelse, samt den
mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagealdende afgerelse, til opher.
Den féir virkning ojeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggeres i Den
Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 22
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra datoen
for meddelelsen.

Fristen forleenges med to maneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af
den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsigelse mod den
delegerede retsakt, offentliggores den i Den Europeiske Unions
Tidende og traeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udlgb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gare indsigelse.
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3. Gor Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en
delegeret retsakt inden udlebet af den frist, der er omhandlet
i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter sanktioner for overtraedelser af de
nationale bestemmelser, der vedtages til gennemforelse af
dette direktiv, og treeffer alle de foranstaltninger, der er nedven-
dige for at sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal veare effek-
tive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have en afskrack-
kende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse bestemmelser
til Kommissionen senest den 2. januar 2013 og meddeler straks,
hvis der efterfolgende sker @ndringer, som madtte berore dem.

Artikel 24
Evaluering

1. Senest den 22. juli 2014 undersgger Kommissionen
behovet for at @ndre dette direktivs anvendelsesomrdde med
hensyn til EEE som omhandlet i artikel 2, og den foreleegger
en rapport herom til Europa-Parlamentet og Ridet om nedven-
digt ledsaget af et lovgivningsforslag vedrerende eventuelle yder-
ligere udelukkelser vedrerende dette EEE.

2. Kommissionen foretager senest den 22. juli 2021 en
generel evaluering af dette direktiv og foreleegger Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om nedvendigt ledsaget af et
lovgivningsforslag.

Artikel 25

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
2. januar 2013 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser.

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af

en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pa det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 26
Ophavelse

Direktiv 2002/95/EF, som andret ved de retsakter, der er navnt
i bilag VII, del A, ophaves med virkning fra den 3. januar 2013,
uden at dette berorer medlemsstaternes forpligtelser med
hensyn til de i bilag VII, del B, angivne frister for gennemforelse
i national ret og anvendelse af direktiverne.

Henvisninger til de ophaevede retsakter gaelder som henvisninger
til nervarende direktiv og leses efter sammenligningstabellen i
bilag VIIL

Artikel 27
Ikrafttraeeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 28
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 8. juni 2011.

Pd Europa-Parlamentets veghe
J. BUZEK

Formand

Pd Rddets vegne
GYORI E.

Formand
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BILAG I

Kategorier af EEE, som direktivet dekker

1. Store husholdningsapparater

2. Smé husholdningsapparater

3. It- og teleudstyr

4. Forbrugerudstyr

5. Belysningsudstyr

6. Elektrisk og elektronisk vaerktoj

7. Legetoj og fritids- og sportsudstyr

8. Medicinsk udstyr

9. Overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvdgnings- og reguleringsinstrumenter
10. Salgsautomater

11. Andet EEE, der ikke er dakket af ovenstdende kategorier
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BILAG 1I

Stoffer, der er underlagt begransninger, omhandlet i artikel 4, stk. 1, og tolererede maksimale
koncentrationsvaerdier i vagtprocent i homogene materialer

Bly (0,1 %)

Kviksalv (0,1 %)

Cadmium (0,01 %)

Hexavalent chrom (0,1 %)

Polybromerede biphenyler (PBB) (0,1 %)

Polybromerede diphenylethere (PBDE) (0,1 %)
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BILAG 11

Anvendelser undtaget fra begraensningen i artikel 4, stk. 1

Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
1. Kviksolv i (kompakt)lysstofror med én sokkel, hejst (pr.
brander):
la til almenbelysning < 30 W: 5 mg Udlgber 31. december 2011; der md anvendes
3,5 mg pr. brender efter 31. december 2011
og indtil 31. december 2012; der mé anvendes
2,5 mg pr. breender efter 31. december 2012
1.b til almenbelysning > 30 W, men < 50 W: 5 mg Udleber 31. december 2011; der md anvendes
3,5 mg pr. breender efter 31. december 2011
lc til almenbelysning > 50 W, men < 150 W: 5 mg
1d til almenbelysning > 150 W: 15 mg
le til almenbelysning, af cirkulaer eller kvadratisk form og med | Ingen anvendelsesbegransninger indtil
rordiameter < 17 mm 31. december 2011; der md anvendes 7 mg
pr. breender efter 31. december 2011
1.f til specialformal: 5 mg
2a Kvikselv i lineare lysstofror med to sokler til almen belys-
ning, hejst (pr. rer):
2a.l trepulverrer med normal levetid og rerdiameter < 9 mm (fx | Udleber 31. december 2011; der mé anvendes
T2): 5 mg 4 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.2 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 9 mm, | Udlgber 31. december 2011; der ma anvendes
men < 17 mm (fx T5): 5 mg 3 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.3 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 17 mm, | Udlgber 31. december 2011; der mé anvendes
men < 28 mm (fx T8): 5 mg 3,5 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.4 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 28 mm | Udlgber 31. december 2012; der ma anvendes
(fx T12): 5 mg 3,5 mg pr. ror efter 31. december 2012
2.5 trepulverrer med lang levetid (= 25 000 timer): 8 mg Udleber 31. december 2011; der md anvendes
5 mg pr. ror efter 31. december 2011
2b Kvikselv i andre lysstofror, hejst (pr. rer):
2b.1 linezere halofosfatror med rordiameter > 28 mm (fx T10 og | Udleber 13. april 2012
T12): 10 mg
2b.2 ikke-lineaere halofosfatrer (alle rerdiametre): 15 mg Udleber 13. april 2016
2b.3 ikke-linezere trepulverrer med rordiameter > 17 mm (fx T9) | Ingen anvendelsesbegreensninger indtil 31.
december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011
2.b.4 lyskilder til anden almenbelysning og specialformal (fx | Ingen anvendelsesbegransninger indtil 31.

induktionslyskilder)

december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011
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Undtagelse

Udstrekning og gyldighedsdatoer

Kvikselv i koldkatodelysstofrar (CCFL) eller lysstofror med
eksterne elektroder (EEFL) til specialformdl, hejst (pr. rer):

korte (= 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der méd anvendes 3,5 mg pr.
ror efter 31. december 2011

3b

middel (> 500 mm og < 1 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 5mg pr.
ror efter 31. december 2011

lange (> 1 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 13 mg pr.
ror efter 31. december 2011

Kvikselv i andre lavtryksudladningsrer (pr. ror)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011

4b

Kvikselv i hejtryksnatriumlamper til almenbelysning ikke
over (pr. breender) i lyskilder med forbedret farvegengivelse
Ra > 60:

4b.l

P<155W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 30 mg pr.
braender efter 31. december 2011

4.b.1I

155W <P < 405 W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der ma anvendes 40 mg pr.
braender efter 31. december 2011

4.b.11

P> 405W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 40 mg pr.
breender efter 31. december 2011

4.c

Kvikselv i andre hejtryksnatriumlamper til almenbelysning
ikke over (pr. brender):

P<155W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.

december 2011; der md anvendes 25 mg pr.

brender efter 31. december 2011

4.cll

155W <P < 405 W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der méd anvendes 30 mg pr.
breender efter 31. december 2011

4.c.1ll

P >405W

Ingen anvendelsesbegrensninger indtil 31.

december 2011; der md anvendes 40 mg pr.

brander efter 31. december 2011

4d

Kvikselv i hejtrykskvikselvlamper (HPMV)

Udlgber 13. april 2015

4.e

Kvikselv i metalhalogenlamper (MH)

4.f

Kviksglv i andre udladningslamper til specialformdl, som
ikke udtrykkeligt er nevnt i dette bilag

5.a

Bly i glasset til billedror

5b

Bly i glasset til lysstofrer, hejst 0,2 vagtprocent
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Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
6.a Bly som legeringselement i stal til spdntagende forarbejdning
og i galvaniseret stal, hojst 0,35 vagtprocent bly
6.b Bly som legeringselement i aluminium, hejst 0,4 vegtpro-
cent bly
6.c Kobberlegeringer med et blyindhold pé op til 4 vagtprocent
7.a Bly i loddemateriale med hgjt smeltepunkt (dvs. blylege-
ringer med 85 vagtprocent bly eller mere)
7b Bly i loddemateriale til servere, lagringssystemer og array-
lagringssystemer, netinfrastrukturudstyr til kobling, signale-
ring, transmission og netkontrol til telekommunikation
7.cl Elektriske og elektroniske komponenter, der indeholder bly i
glas, anden keramik end dielektrisk keramik i kondensatorer,
fx piezoelektriske komponenter, eller en glas- eller keramik-
matrix
7.cll Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en marke-
spending pd 125V AC eller 250 V DC og derover
7.cIlI Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en marke- | Udleber 1. januar 2013 og ma efter den dato
spending pd mindre end 125V AC eller 250 V DC anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2013
8.a Cadmium og cadmiumforbindelser i termosikringer (smelte- | Udleber 1. januar 2012 og ma efter den dato
sikringer) anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2012
8b Cadmium og cadmiumforbindelser i elektriske kontakter
9 Hexavalent chrom til korrosionsbeskyttelse af kulstofstdl-
kolesystemet i absorptionskeleskabe, hejst 0,75 vagtprocent
i kelemidlet
9.b Bly i lejebesninger og lejepander til kelemiddelkompressorer
til anvendelse inden for opvarmning, ventilation, luftkondi-
tionering og keling
1l.a Bly anvendt i »C-press« konnektorsystemer med deformer- [ Md anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
bare ben (compliant pins) tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010
11b Bly anvendt i andre konnektorsystemer med deformerbare | Udleber 1. januar 2013 og méd efter den dato
ben (compliant pins) end »C- press« anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2013
12. Bly anvendt som bel@gningsmateriale til C- ring i varmele- | M anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
dende modul tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010
13.a Bly i hvidt glas til optiske anvendelser
13.b Cadmium og bly i filterglas og glas til brug som reflektans-
standarder
14. Bly i loddemateriale, der bestar af mere end to grundstoffer, | Udleb 1. januar 2011 og ma efter den dato

til etablering af forbindelse mellem benene og pakken af
mikroprocessorer, og som har et blyindhold pa over 80
og under 85 vagtprocent

anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2011
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Undtagelse

Udstrakning og gyldighedsdatoer

15.

Bly i loddemateriale til etablering af elektrisk forbindelse
mellem halvlederskive og beresubstrat i integrerede kreds-

lobspakker med flip chip

16.

Bly i linezre glodelamper med silicatbelagte ror

Udlgber 1. september 2013

17.

Blyhalogenid som strilingsmodificerende tilsetning i
hejtryksdamplamper til professionel anvendelse inden for
reprografi

18.a

Bly som aktivator i lyspulver (hejst 1 vagtprocent bly) i
udladningslamper til brug som speciallamper til lyskopiering,
reprografi, litografi, insektfeelder samt fotokemiske processer
og hardningsprocesser, nir de som lysstof indeholder f.eks.
indeholder SMS ((Sr,Ba),MgSi,O5:Pb)

Udlgb 1. januar 2011

18.b

Bly som aktivator i lyspulver (hejst 1 vagtprocent bly) i
udladningslamper til brug som solarielamper, der som
lysstof indeholder f.eks. BSP (BaSi,Os:Pb)

19.

Bly i sarlige sammensetninger som PbBiSn-Hg og PbInSn-
Hg som hovedamalgam og PbSn-Hg som hjalpeamalgam i
kompaktlysstofror

Udlgb 1. juni 2011

20.

Blyoxid i glas, der anvendes til glaslodning af for- og
bagplade i flade lysstofrer til anvendelse i flydende krystal-
displays (LCD)

Udlgb 1. juni 2011

21.

Bly og cadmium i printerbleek til paforing af emaljetryk pa
glas, fx borsilikatglas og natronkalkglas

23.

Bly til overfladebelaegning af andre fine-pitch komponenter
end konnektorer med en pitch pd hejst 0,65 mm

M4 anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010

24,

Bly i loddemateriale til lodning af gennempletterede huller i
skiveformede og »planar array« flerlags keramiske kondensa-
torer

25.

Blyoxid i overfladeledende elektronemitterende displays
(SED-skaerme) indeholdt i komponentstrukturen, herunder
isaer i forseglingsglasfritter og glasfritteringe

26.

Blyoxid i glasindkapslinger i black-light blue lysstofror

Udleb 1. juni 2011

27.

Blylegeringer som loddemateriale til transducere til brug i
hojeffekthojttalere (konstrueret til at kunne anvendes i
adskillige timer ved akustiske lydtrykniveauer pa 125 dB
SPL eller derover)

Udlgb 24. september 2010

29.

Bly, der er bundet i krystalglas som defineret i bilag I (kate-
gori 1, 2, 3 og 4) i Radets direktiv 69/493/EQF (')

30.

Cadmiumlegeringer som loddemetal i den elektrisk/meka-
niske forbindelse til elektriske ledere direkte pd spolen i
transducere til hojttalere, der skal prastere et lydtryk pa
100 dB(A) eller hojere

31.

Bly i loddematerialer i kviksolvfrie flade lysstofrer (fx til brug
i flydende krystaldisplays, designbelysning og industribelys-
ning)

32.

Blyoxid i forseglingsfritte til brug ved fremstilling af vinduer
til argon- og kryptonlaserror
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Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
33. Bly i loddemateriale til lodning af tynde kobbertrdde med en
diameter pd 100 pm eller mindre i effekttransformatorer
34. Bly i cermetbaserede komponenter til trimmerpotentiometre
36. Kvikselv anvendt som katodeforstevningsinhibitor i jevn- | Udleb 1. juli 2010
stromsplasmaskeerme, op til 30 mg pr. skaerm
37. Bly i overfladebehandling af hejspandingsdioder pd en basis
af zinkboratglas
38. Cadmium og cadmiumoxid i tykfilmpasta anvendt pé alumi-
niumbundet berylliumoxid
39. Cadmium i farvekonverterende II-VI-lysdioder (<10 pg Cd | Udleber 1. juli 2014

pr. mm? lysemitterende areal) til brug i halvlederbaserede
belysnings- og displaysystemer

(") EFT L 326 af 29.12.1969, s. 36.
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BILAG IV

Anvendelser undtaget fra begransningen i artikel 4, stk. 1, specifikt for medicinsk udstyr og overvignings- og

reguleringsinstrumenter

Udstyr, der anvender eller detekterer ioniserende stréling

1

. Bly, cadmium og kvikselv i detektorer til ioniserende striling
. Blylejer i rontgenrer
. Bly i anordninger til forsteerkning af elektromagnetisk straling: mikrokanalplader og kapillarplader

. Bly i glasfritter i rontgenror og billedforsteerkere og bly i bindemidler af glasfritte til montering af gaslaser og til
vakuumrer til omformning af elektromagnetisk straling til elektroner

. Bly i afskeermning mod ioniserende striling
. Bly i testgenstande til rentgenoptagelser
. Blystearatkrystaller til rentgendiffraktion

. Radioaktiv cadmiumisotopkilde til barbare rentgenfluorescensspektrometre

Sensorer, detektorer og elektroder

la

1b

1c

1d

. Bly og cadmium i ionselektive elektroder, herunder pH-clektrodeglas
. Bly i elektrokemiske iltsensorer
. Bly, cadmium og kvikselv i IR-detektorer

. Kviksolv i referenceelektroder: kviksolvchlorid med lavt chloridindhold, kvikselvsulfat og kvikselvoxid

Andet

9

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. Cadmium i helium-cadmium-lasere

Bly og cadmium i lamper til atomabsorptionsspektrometri

Bly i legeringer som superledere og varmeledere til brug ved MRI

Bly og cadmium i metal bundet til superledende materialer i MRI- og SQUID-detektorer
Bly i kontravagte

Bly i monokrystalline piezoelektriske materialer til ultralydstransducere

Bly i lodninger til ultralydstransducere

Kvikselv i kapacitans- og tabsfaktormalekredslab med meget hej pracision og i hejfrekvente RF-koblinger og -relaer
i overvagnings- og reguleringsinstrumenter, som ikke overskrider 20 mg kvikselv pr. kobling eller rele

Bly i lodninger i barbare forstehjelpsdefibrillatorer
Bly i lodninger i hejtydende moduler til IR-billeddannelse til detektion i omradet 8-14 pm
Bly i billedskeerme med flydende krystaller pa silicium (LCoS)

Cadmium i rentgenmalefiltre
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BILAG V

Ansegninger om indremmelse, fornyelse og tilbagekaldelse af undtagelser som omhandlet i artikel 5

Ansggninger om undtagelser, fornyelse af undtagelser eller tilsvarende tilbagekaldelse af undtagelser kan indgives af en
fabrikant, en fabrikants bemyndigede reprasentant eller enhver erhvervsdrivende i forsyningskaden og skal som
minimum indeholde folgende:

a)

b)

ansegerens navn, adresse og kontaktoplysninger

information om materialet eller komponenten og den specifikke brug af stoffet i materialet og komponenten, for
hvilken en undtagelse eller tilbagekaldelse er ensket og dets specifikke egenskaber

en kontrollerbar begrundelse med referencer for en undtagelse eller en tilbagekaldelse, jf. betingelserne i artikel 5
en analyse af mulige alternative stoffer, materialer eller udformninger péd basis af livscyklus, herunder, nér det er til
radighed, information om uathaengig forskning, peer-review-undersegelser og udviklingsaktiviteter fra ansegeren og en

analyse af tilgengeligheden af sddanne alternativer

oplysninger om en mulig forberedelse til genbrug, genvinding af materialer fra affald af EEE, og om bestemmelser om
passende affaldsbehandling i henhold til bilag II i direktiv 2002/96/EF

andre relevante oplysninger

de foresldede foranstaltninger fra ansegerens side med henblik pa at udvikle, anmode om udvikling af og/eller anvende
mulige alternativer, herunder en tidsplan for sddanne foranstaltninger

ndr det er hensigtsmaessigt, angivelse af oplysninger, der ber betragtes som forretningshemmeligheder, ledsaget af en
kontrollerbar begrundelse

ndr der anseges om en undtagelse, forslag til en pracis og klar formulering af undtagelsen

et resumé af ansegningen.
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BILAG VI

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING
1. Nr. ... (entydig identifikation af EEE):
2. Navn og adresse pd fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant:
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes péd fabrikantens (eller monterens) ansvar:
4. Erkleeringens genstand (identifikation af EEE, sd det kan spores. Foto kan eventuelt vedlagges):

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr (¥):

6. Hvor det er relevant, referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske
specifikationer, som der erklares overensstemmelse med:

7. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)

(*) EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88.
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Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2002/95/EF

BILAG VII

DEL A

Ophavet direktiv med @ndringer

(omhandlet i artikel 26)

(EUT L 37 af 13.2.2003, s. 19)

Kommissionens beslutning 2005/618/EF
Kommissionens beslutning 2005/717[EF
Kommissionens beslutning 2005/747[EF
Kommissionens beslutning 2006/310/EF
Kommissionens beslutning 2006/690/EF
Kommissionens beslutning 2006/691/EF
Kommissionens beslutning 2006/692/EF
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/35/EF
Kommissionens beslutning 2008/385/EF
Kommissionens beslutning 2009/428/EF
Kommissionens beslutning 2009/443/EF
Kommissionens afgerelse 2010/122/EU

Kommissionens afgerelse 2010/571/EU

DEL B

(EUT L 214 af 19.8.2005, s. 65)
(EUT L 271 af 15.10.2005, s. 48)
(EUT L 280 af 25.10.2005, s. 18)
(EUT L 115 af 28.4.2006, s. 38)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 47)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 48)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 50)
(EUT L 81 af 20.3.2008, s. 67)
(EUT L 136 af 24.5.2008, s. 9)
(EUT L 139 af 5.6.2009, s. 32)
(EUT L 148 af 11.6.2009, s. 27)
(EUT L 49 af 26.2.2010, s. 32)

EUT L 251 af 25.9.2010. s. 28)

Liste over frister for gennemforelse i national ret

(omhandlet i artikel 26)

Direktiv

Frist for gennemforelse

2002/95/EF

12.8.2004

2008/35EF
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BILAG VIII
Sammenligningstabel
Direktiv 2002/95/EF Dette direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2, stk. 1 Artikel 2, stk. 1 og 2, bilag I
Artikel 2, stk. 2 Artikel 2, stk. 3
Artikel 2, stk. 3 Artikel 2, stk. 4, indledning

— Artikel 2, stk. 4

Artikel 3, litra a) Artikel 3, nr. 1) og 2)
Artikel 3, litra b) —

— Artikel 3, nr. 6)-28)
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1, bilag 1I
— Artikel 4, stk. 3 og 4
Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 6

Artikel 4, stk. 3 —

Artikel 5, stk. 1, indledning Artikel 5, stk. 1, indledning
Artikel 5, stk. 1, litra a) Artikel 4, stk. 2
Artikel 5, stk. 1, litra b) Artikel 5, stk. 1, litra a), forste og tredje led

— Artikel 5, stk. 1, litra a), andet led
Artikel 5, stk. 1, litra a), sidste afsnit

Artikel 5, stk. 1, litra c) Artikel 5, stk. 1, litra b)

— Artikel 5, stk. 2
Artikel 5, stk. 3-6

Artikel 5, stk. 2 Artikel 5, stk. 7
— Artikel 5, stk. 8
Artikel 6 Artikel 6

— Artikel 7-18

Artikel 7 Artikel 19-22
Artikel 8 Artikel 23
Artikel 9 Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 10 Artikel 27
Artikel 11 Artikel 28

— Bilag I og II
Bilag, punkt 1-39 Bilag III, punkt 1-39

— Bilag IV, V, VI-VIII
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Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu
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