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REGLAMENTO (UE) 2026/1386 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 17 de junio de 2026

relativo al control de las inversiones extranjeras en la Unién y por el que se deroga el Reglamento
(UE) 2019/452

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea, y en particular su articulo 114 y su articulo 207, apartado 2,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (!),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Union acoge favorablemente las inversiones extranjeras, ya que contribuyen al crecimiento porque mejoran su
competitividad, crean puestos de trabajo y economias de escala, y aportan capital, tecnologias, innovacién y
conocimientos especializados.

(2)  Elarticulo 3, apartado 5, del Tratado de la Uni6n Europea (TUE) dispone que, en sus relaciones con el resto del
mundo, la Unién ha de afirmar y promover sus valores e intereses y contribuir a la proteccién de sus ciudadanos.

(3)  La Unién y los Estados miembros tienen un entorno abierto a las inversiones, que estd consagrado en el Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) y forma parte de los compromisos internacionales de la Union y sus
Estados miembros. Sin embargo, el articulo 21, apartado 2, del TUE establece que las politicas y acciones de la Unién
tienen por objeto defender sus valores, intereses fundamentales, seguridad, independencia e integridad. Esos
principios y objetivos sustentan la politica comercial comiin de la Unidn, tal como se establece en el articulo 207 del
TFUE, también en relacién con la inversién extranjera. En ese contexto, en virtud de los compromisos
internacionales contraidos en la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), en la Organizacién de Cooperacién y
Desarrollo Econdémicos (OCDE) y en acuerdos de comercio e inversion celebrados con terceros paises, la Unién o los
Estados miembros pueden restringir las inversiones extranjeras directas por motivos de seguridad o de orden
publico, siempre que se respeten determinados requisitos.

(4 Envirtud del Reglamento (UE) 2019/452 del Parlamento Europeo y del Consejo (), se establecié un marco para el
control por parte de los Estados miembros de las inversiones extranjeras directas en la Unién. En particular, dicho
Reglamento establece un mecanismo de cooperacién que permite a los Estados miembros y a la Comision
intercambiar informaci6n sobre inversiones extranjeras directas y expresar preocupaciones sobre los riesgos para la
seguridad o el orden publico. Este mecanismo de cooperacién impone al Estado miembro en el que la inversion
extranjera directa se esté efectuando la obligacion de tener debidamente en cuenta las observaciones formuladas por
otros Estados miembros y el dictamen emitido por la Comision en su decisiéon de control.

) DO C, C[2024/6027, 23.10.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/6027 |oj.
DO C, C/2025/290, 24.1.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/290/o;j.
Posicion del Parlamento Europeo de 19 de mayo de 2026 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
8 de junio de 2026.
() Reglamento (UE) 2019/452 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019, por el que se establece un marco para
el control de las inversiones extranjeras directas en la Unién (DO L 79 I de 21.3.2019, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/
452/0j).
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El marco establecido en virtud del Reglamento (UE) 2019/452 ha cumplido su objetivo de proporcionar un
mecanismo formal para que los Estados miembros y la Comision intercambien informacion sobre las inversiones
extranjeras directas y realicen campafias de concienciacién sobre los riesgos transfronterizos de determinadas
inversiones extranjeras directas para la seguridad o el orden publico.

Sin embargo, es necesario un nuevo instrumento legislativo para reforzar la eficiencia y la eficacia del control de las
inversiones extranjeras directas y garantizar un mayor grado de armonizacion en toda la Unién. Esas mejoras son
necesarias debido a la naturaleza mudable de los flujos de inversion. La integracion de las economias mundiales,
combinada con la guerra y las tensiones geopoliticas, ha dado lugar a la aparicion de nuevos riesgos que deben
afrontar la Union y los Estados miembros. El 20 de junio de 2023, la Comisién y el Alto Representante de la Unién
para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad adoptaron una comunicacion conjunta titulada «Estrategia europea
de seguridad econémica» y el 3 de diciembre de 2025 la Comision y el Alto Representante de la Unién para Asuntos
Exteriores y Politica de Seguridad adoptaron una comunicacion conjunta titulada «Fortalecer la seguridad econémica
de la UE». Dichas comunicaciones sefialan el control de las inversiones extranjeras directas como herramienta para
proteger a la Union frente a los riesgos en materia de seguridad econémica. En las comunicaciones se pone de relieve
la necesidad de hacer frente a los riesgos asociados a la resiliencia de las cadenas de suministro, el acceso a las
infraestructuras criticas, las fugas tecnoldgicas, asi como la utilizacién como arma de las dependencias econdmicas
o la coercién econémica.

Algunas inversiones extranjeras que no se incluyen en el dmbito de aplicacion del Reglamento (UE) 2019/452
podrian crear riesgos para la seguridad o el orden ptiblico. Esos riesgos estdn ligados, en particular, a determinadas
inversiones extranjeras efectuadas en Estados miembros que no disponen todavia de un mecanismo de control en
vigor, a inversiones extranjeras efectuadas en Estados miembros que si cuentan con un mecanismo de control en
vigor, pero que no es aplicable a determinadas inversiones extranjeras sensibles, y a las inversiones extranjeras hechas
por inversores extranjeros a través de una filial establecida en la Unién (en lo sucesivo, «inversiones intra-Unién») y
que pueden presentar los mismos riesgos para la seguridad o el orden puiblico que las inversiones extranjeras
efectuadas directamente desde terceros paises.

Cuando una gran mayoria de Estados miembros, pero no todos, contaban con un instrumento legislativo en vigor
que prevefa un mecanismo de control de las inversiones extranjeras directas, la inexistencia de un mecanismo de
control en determinados Estados miembros permitié a los inversores extranjeros problemdticos que deseaban
invertir en activos sensibles invertir en dichos Estados miembros como puerta de acceso al mercado interior.
Ademds, en muchos Estados miembros, las leyes nacionales también extienden el control a las inversiones
intra-Unién. Entre los Estados miembros existen diferencias notables en cuanto al alcance, los umbrales y los
criterios utilizados para evaluar si una inversion extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al
orden publico. También existen diferencias en los procedimientos de control. La finalidad del presente Reglamento es
reducir las divergencias sobre elementos esenciales de los mecanismos de control aplicados a nivel nacional. En
algunos Estados miembros, la inversion extranjera puede ejecutarse antes de haber recibido la autorizaciéon con
respecto a los efectos para la seguridad o el orden publico. Sin embargo, otros exigen que la inversion extranjera no
se concluya hasta que se haya autorizado con arreglo al mecanismo de control. Estas divergencias crean un problema
para el buen funcionamiento del mercado interior. Por ejemplo, crean unas condiciones de competencia desiguales y
aumentan los costes de cumplimiento para los inversores que desean notificar operaciones en mds de un Estado
miembro. Reducir las divergencias es crucial para garantizar a los inversores una previsibilidad respecto de los
regimenes nacionales aplicables y sus caracteristicas, reduciendo asf los costes de cumplimiento asociados. Esto es
tanto mds pertinente si se tiene en cuenta el nivel de integracion del mercado interior, que puede dar lugar a que una
tinica operacion tenga repercusiones en varios Estados miembros de la Unién. Por ejemplo, es posible que una
operacion destinada a la adquisicién de una empresa establecida con arreglo a la legislacion de un Estado miembro
afecte también a la seguridad o al orden publico de otro Estado miembro, debido a la estructura de la cadena de
suministro u otros elementos econémicos que conecten a la empresa objetivo de la Unidén con otras empresas
establecidas en otros Estados miembros. Con el fin de abordar los problemas relacionados con la integracién del
mercado interior y a fin de garantizar una mayor coherencia y previsibilidad, conviene que los criterios y elementos
que se utilicen para evaluar las inversiones extranjeras se establezcan a través de la accion de la Unidn. Asi pues, el
presente Reglamento tiene como objetivo aumentar la convergencia de las normas nacionales aplicables al control de
las inversiones extranjeras, también de las inversiones intra-Union, creando asi unas condiciones de competencia
equitativas, aumentando la seguridad para los inversores extranjeros y evitando la aparicion de nuevos obsticulos
para el mercado interior.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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A fin de garantizar un enfoque coherente del control de las inversiones extranjeras en el conjunto de la Unién, debe
exigirse a todos los Estados miembros que las inversiones extranjeras se sometan a control por motivos de seguridad
u orden publico. Ademds, deben armonizarse los elementos fundamentales de los mecanismos nacionales de
control. Dicha armonizacién minima debe incluir la obligacién para los Estados miembros de garantizar que se
someten a control las inversiones extranjeras cuyo objetivo sean entidades que operen en un conjunto especifico de
ambitos sensibles. Esa obligacion debe garantizar que determinadas inversiones extranjeras sensibles se sometan
a control en todos los Estados miembros. Ademds, el presente Reglamento debe seguir armonizando y aclarando los
procedimientos en el marco del mecanismo de cooperacién y la interaccién entre los mecanismos de control y el
mecanismo de cooperacién. En particular, conviene garantizar que todos los mecanismos de control incluyan un
andlisis inicial, que no debe durar mds de cuarenta y cinco dias naturales a partir de la fecha en que la autoridad de
control considere completa la presentacién del expediente de inversién. Por consiguiente, a efectos del presente
Reglamento, debe introducirse una definicion de «presentacién del expediente» que comprenda tanto la presentacién
inicial de la documentacion exigida como la apreciacién de si una solicitud se considera completa. En caso necesario,
debe llevarse a cabo un anélisis en profundidad. Ademds, deben armonizarse los plazos de notificacién a través del
mecanismo de cooperacién y deben ajustarse mejor entre si las fases del procedimiento en el marco del mecanismo
de cooperacién, en particular, en lo que se refiere a la formulacion de observaciones por parte de los Estados
miembros y a la emisién de dictdmenes de la Comision. Dicha armonizacion y ajuste permitirfa corregir situaciones
en que los plazos de los procedimientos nacionales no se ajusten entre si, lo que, por tanto, podria retrasar una
operacion. Debe existir cierto grado de armonizacion de los criterios que los Estados miembros y la Comision deben
tener en cuenta a la hora de evaluar si una inversion extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad
o al orden ptblico. Dicho conjunto de criterios comunes debe incluir la seguridad, la integridad, la resiliencia y el
funcionamiento de las entidades criticas, la disponibilidad de tecnologias fundamentales o la continuidad del
suministro de insumos fundamentales. El conjunto de criterios comunes garantizarfa una evaluacién mds uniforme
del probable efecto negativo de las inversiones extranjeras en la seguridad o el orden publico, preservando al mismo
tiempo la posibilidad de que los Estados miembros tengan en cuenta otros criterios que pueden diferir de un Estado
miembro a otro.

El control de las inversiones extranjeras debe llevarse a cabo de conformidad con el presente Reglamento. Dicho
control debe tener en cuenta toda la informacioén disponible y respetar el principio de proporcionalidad. Debe
respetar el objetivo de preservar un entorno abierto a las inversiones y el mercado interior. Ademas, el control de las
inversiones extranjeras debe cumplir el Derecho de la Union y, en particular, los articulos 49 y 63 del TFUE.
Cualquier restriccion a la libertad de establecimiento o a la libre circulacién de capitales que pueda derivarse de los
mecanismos o las decisiones de control, como la imposicién de medidas de mitigaciéon o la prohibicién o la
anulacion de una inversién extranjera, debe estar justificada por motivos de seguridad u orden ptiblico, incluidas las
amenazas reales y suficientemente graves que afecten a un interés fundamental de la sociedad. Tales razones de
seguridad u orden ptiblico comprenden los riesgos para el funcionamiento de las instituciones y los servicios
publicos esenciales, para el suministro de productos o servicios esenciales o para la supervivencia de la poblacion, los
riesgos de una perturbacién grave de las relaciones exteriores o de la coexistencia pacifica de los pueblos, o los
riesgos para los intereses militares.

A fin de que el mecanismo de cooperacion creado por el presente Reglamento pueda funcionar de manera eficiente y
eficaz, es necesario delimitar un dmbito minimo comin de las inversiones extranjeras que todos los Estados
miembros deben someter a control.

Es necesaria una mayor rendicién de cuentas por parte del Estado miembro en el que se prevea realizar o se haya
realizado la inversion extranjera (en lo sucesivo, «Estado miembro receptor»), ante la Comisién y ante los Estados
miembros que manifiesten preocupaciones debidamente justificadas relativas a la seguridad o el orden publico.

El marco comiin establecido en el presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de la responsabilidad exclusiva
de cada Estado miembro de salvaguardar su seguridad nacional, como dispone el articulo 4, apartado 2, del TUE.
Dicho marco comiin también debe entenderse sin perjuicio de la proteccién de los intereses esenciales de seguridad
de los Estados miembros de conformidad con el articulo 346 del TFUE.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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El presente Reglamento debe aplicarse a las inversiones extranjeras que crean o mantienen vinculos duraderos y
directos entre inversores extranjeros, incluidos los organismos estatales, y empresas objetivo de la Uni6én que ejerzan
una actividad econdémica en un Estado miembro. El presente Reglamento debe aplicarse cuando las inversiones
extranjeras sean efectuadas directamente por un inversor extranjero o consistan en inversiones intra-Unién. No
obstante, no debe incluirse la adquisicion de valores societarios destinados exclusivamente a efectuar inversiones
financieras sin intencién alguna de influir en la gestién o el control de la sociedad (inversiones de cartera).

Se crean vinculos duraderos y directos entre el inversor extranjero y una empresa objetivo de la Uni6én cuando el
inversor extranjero adquiere una participacion efectiva en la gestion o el control de la empresa objetivo de la Unién.
Eso ocurre, sin duda, cuando el inversor extranjero adquiere una influencia decisiva sobre la empresa objetivo de la
Unidn, es decir, la capacidad de determinar de forma individual o conjunta la politica comercial de la empresa
objetivo de la Unidn, ya sea de facto o de iure. No obstante, también podria existir una participacion efectiva en la
gestion o el control de la empresa objetivo de la Unién cuando el inversor extranjero, sin tener una influencia
decisiva sobre la empresa objetivo de la Unién, pueda, sin embargo, afectar significativamente a su politica
comercial, su comportamiento o sus decisiones, por ejemplo, a través de acciones, derechos de voto, contratos,
incluida la influencia resultante de relaciones con proveedores, y una representacion significativa en el consejo de
administracién.

Deben excluirse del dmbito de aplicacion del presente Reglamento las adquisiciones que tengan lugar con arreglo
a los marcos de resolucién en cuestion (para bancos, entidades de contrapartida central o empresas de seguros
o reaseguros). En esas circunstancias, el tiempo es un factor esencial y las decisiones a menudo se toman de un dia
para otro. Los procedimientos de control previstos en el presente Reglamento podrian obstaculizar la capacidad de
ofrecer una respuesta oportuna. Por consiguiente, a fin de evitar riesgos para la estabilidad financiera, deben
excluirse las operaciones de resolucion. Las autoridades de resolucién deben tener en cuenta, en la medida de lo
posible, el objetivo del presente Reglamento al llevar a cabo actividades de resolucién en las que se implique a un
inversor extranjero, en particular, cuando se trate de activos estratégicos.

Las operaciones de reestructuracion dentro de un grupo empresarial deben quedar fuera del dmbito de aplicacion del
presente Reglamento cuando esas operaciones se efectien tnicamente a efectos de la reorganizacion interna, por
ejemplo, mediante fusion o escision, de una empresa objetivo de la Unidn o del grupo empresarial al que pertenece,
sin que ello dé lugar a cambios en la titularidad real de la empresa objetivo de la Unién. En particular, las
reestructuraciones internas deben excluirse del dmbito de aplicacién cuando: no den lugar a la adquisicién de la
propiedad o el control por parte de un nuevo inversor extranjero sobre la empresa objetivo de la Unién o sobre una
sociedad que posea o controle directa o indirectamente dicha empresa objetivo de la Unién; no aumenten las
acciones en poder de los inversores extranjeros, y no confieran nuevos derechos a los inversores extranjeros que
puedan dar lugar a un cambio en la participacion efectiva de uno o varios inversores extranjeros en la gestion o el
control de la empresa objetivo de la Union. No obstante, las reestructuraciones internas que impliquen la
introduccion de una nueva entidad juridica establecida en un tercer pais que no esté ya representado en los eslabones
superiores de la cadena de propiedad de la empresa objetivo de la Unidn podrian crear riesgos para la seguridad y,
por tanto, deben incluirse en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento. Por ejemplo, una entidad de este tipo
podria serle aplicable el 1 Derecho de un tercer pais que obligue a las personas fisicas o juridicas a comunicar
informacién con fines de inteligencia sin que se respeten las garantias procesales y sin que existan mecanismos de
control.

El Reglamento (UE) 2019/452 solo se aplica a las inversiones extranjeras directas efectuadas por inversores
extranjeros en la Unién. Sin embargo, es necesario ampliar el dmbito de aplicacién del presente Reglamento a las
inversiones extranjeras efectuadas entre Estados miembros, que se lleven a cabo a través de una empresa que esté
establecida en un Estado miembro y que esté controlada, directa o indirectamente, por un inversor extranjero (en lo
sucesivo, «filial de un inversor extranjero en la Unidény). Esas inversiones extranjeras conllevan los mismos riesgos
especificos para la seguridad o el orden ptiblico que las inversiones extranjeras directas realizadas a través de una
entidad juridica no establecida en la Unidn, ya que el inversor extranjero que ejerce el control tiene poder
e influencia sobre la empresa objetivo de la Unidn, incluso si se ejerce a través de la filial de un inversor extranjero en
la Unidn. Esos riesgos especificos podrian derivarse de la jurisdiccion a la que esté sujeto el inversor extranjero o de
la influencia del Gobierno o de agentes no estatales de un tercer pais. Esos riesgos no se derivan de las inversiones
extranjeras llevadas a cabo por inversores que no estan bajo el control, directo o indirecto, de una persona o entidad
de un tercer pais. Por tanto, procede incluir en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento las inversiones
extranjeras efectuadas a través de una filial de un inversor extranjero en la Uni6n, pero no las inversiones realizadas
por otros inversores de la Unidn, en particular, para garantizar que se aplique sistemdticamente a cualquier inversién
extranjera que cree un vinculo duradero entre el inversor extranjero y la empresa objetivo de la Unidn, ya se lleve
a cabo directamente por un inversor extranjero o a través de una entidad establecida en la Unién y controlada por un
inversor extranjero. Con ello se aumentaria la coherencia y la previsibilidad de las normas de control en los Estados
miembros, lo que, a su vez, reducirfa los costes de cumplimiento para los inversores extranjeros y eliminaria el
incentivo de invertir en los Estados miembros en los que dichas operaciones no se sometan a control.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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Para garantizar la correcta evaluacién de si una inversién extranjera es probable que afecte negativamente a la
seguridad o al orden ptiblico, es importante que el término «titular real» refleje a quienes poseen realmente la
capacidad de influir, ya sea directa o indirectamente, a un inversor extranjero o una empresa objetivo de la Unién. En
el caso de los fideicomisos, la titularidad legal corresponde al fideicomiso como tal, pero el beneficio econdmico es
para la persona o personas fisicas en cuyo nombre opera el fideicomiso. Por este motivo, la definicién de «titular real»
también debe incluir a quienes se benefician en dltima instancia de la inversién extranjera, especialmente a los
beneficiarios de un fideicomiso. Sin embargo, es necesario tener en cuenta que los inversores extranjeros a veces
pueden servir de pantalla para la persona que realmente estd detrds de la inversién extranjera. Del mismo modo,
a veces los inversores extranjeros pueden ser coaccionados por otros agentes que, en ultima instancia, tienen la
capacidad de influir sobre la inversion extranjera. Asi pues, la definicién de «titular real> también debe incluir a las
personas fisicas en cuyo nombre se haga la inversién extranjera o en cuyo nombre se controle la inversién extranjera.
En general, una tnica persona fisica es el titular real de un inversor extranjero. Sin embargo, no puede descartarse
que pueda haber mds de una persona, como en el caso de los conyuges u otros miembros de la familia. Del mismo
modo, es preciso tener en cuenta las situaciones en las que no es posible identificar a la persona fisica, también en el
caso de las sociedades cotizadas. En esas situaciones, debe considerarse titular real a la persona juridica, la entidad
o el fondo fiduciario situado en el nivel identificable mds alto de los eslabones superiores de la cadena de propiedad
o control del inversor extranjero o de la empresa objetivo de la Unién.

El presente Reglamento solo establece los elementos esenciales de los mecanismos de control. Asi pues, los Estados
miembros deben poder adoptar disposiciones nacionales que complementen las disposiciones del presente
Reglamento o sean mds especificas que estas. Por ejemplo, los Estados miembros deben poder especificar umbrales
de derechos de voto adquiridos por los inversores que activen el control de las inversiones extranjeras. Los Estados
miembros deben poder ampliar el dmbito de aplicacion de su mecanismo nacional de control a fin de incluir las
inversiones extranjeras en sectores no incluidos en el dmbito minimo comdn. Cuando un Estado miembro opte por
ampliar el dmbito de su mecanismo de control més alld del dmbito minimo comdn, el control debe cumplir lo
dispuesto en el presente Reglamento, siempre que entre en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

Con el fin de garantizar la coherencia y la previsibilidad de los procedimientos de control, conviene establecer las
caracteristicas esenciales de los mecanismos de control que los Estados miembros deben aplicar. Dichas
caracteristicas deben incluir el alcance minimo del requisito de autorizacion previa de las operaciones, la divisién del
procedimiento de control entre andlisis inicial y analisis en profundidad, los plazos para efectuar el control, un
informe publico anual, la posibilidad de que las partes sometidas a la decision de control acudan a la via judicial
contra dichas decisiones, y la capacidad de las autoridades de control de enfrentarse de manera efectiva a los casos de
incumplimiento o elusién. Las normas y los procedimientos relativos a los mecanismos de control deben ser
transparentes y no establecer discriminaciones entre terceros paises.

Para mejorar la transparencia y la previsibilidad de los procedimientos de control, las autoridades de control deben,
cuando proceda y sin demora indebida, informar de que se ha completado la presentacién del expediente a quien lo
haya presentado. La comunicacion de esa informacién no debe impedir que la autoridad de control solicite mds
informacién o formule otras preguntas tras confirmar que se ha completado la presentacién del expediente, y debe
entenderse sin perjuicio de la posibilidad de que las autoridades de control informen de otros hitos procedimentales
importantes a quien haya presentado el expediente.

La autoridad de control y la Comisién deben poder tener en cuenta la informacién pertinente transmitida por las
partes interesadas, incluidos los agentes econémicos, las organizaciones de la sociedad civil y los interlocutores
sociales, como los sindicatos, respecto a una inversion extranjera. Esa informacioén podria dar lugar a la iniciacién de
un procedimiento de control por parte del Estado miembro receptor. A tal fin, la autoridad de control y la Comisién
deben comunicar ptblicamente los datos de contacto a través de los cuales las partes interesadas pueden presentar
informacion relativa a las inversiones extranjeras de manera confidencial.
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Para garantizar un nivel coherente y eficaz de proteccion de la seguridad y el orden publico en toda la Unidn, es
necesario proceder a una armonizacién minima del dmbito de aplicacién de los mecanismos de control. Debe
exigirse a los Estados miembros que sometan a control las inversiones extranjeras cuando la empresa objetivo de la
Unidn esté activa en sectores o actividades de especial importancia para la seguridad, la defensa, la integridad de los
procesos democrdticos, la resiliencia de los servicios esenciales o la salvaguardia de las funciones sociales vitales. Es
necesario establecer dicho dmbito minimo comtn de los mecanismos de control a fin de garantizar que se determine
adecuadamente qué inversiones extranjeras es probable que afecten de manera negativa a la seguridad o al orden
publico con independencia de los Estados miembros en los que se sitden las empresas objetivo de la Unidn,
reforzando asi la eficacia del mecanismo de cooperacién y preservando al mismo tiempo la responsabilidad exclusiva
de los Estados miembros en materia de seguridad nacional.

El dmbito minimo comin debe incluir las inversiones extranjeras en empresas objetivo de la Unién que desarrollen,
produzcan o comercialicen los productos de doble uso enumerados en el anexo I del Reglamento (UE) 2021/821 del
Parlamento Europeo y del Consejo () o los bienes y tecnologias militares enumerados en el anexo de la
Directiva 2009/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°), habida cuenta de los riesgos inherentes a la
transferencia de control sobre las capacidades, tecnologias y conocimientos técnicos relacionados con la defensa, que
son vitales para mantener la seguridad. El dmbito minimo comiin también debe abarcar las inversiones extranjeras
en empresas objetivo de la Unién que produzcan o lleven a cabo actividades de investigacién o desarrollo de
tecnologias de semiconductores o cudnticas, o lleven a cabo actividades de investigacion o desarrollo de
determinadas tecnologias de inteligencia artificial, habida cuenta de su importancia estratégica y de su papel
facilitador en una amplia gama de aplicaciones criticas para la seguridad. Ademds, los Estados miembros deben
someter a control las inversiones extranjeras en empresas objetivo de la Unién que tengan determinadas actividades
relacionadas con las materias primas estratégicas enumeradas en el anexo I, seccion I, del Reglamento
(UE) 2024/1252 del Parlamento Europeo y del Consejo (), a saber, la exploracion, la extraccion, el procesamiento,
el reciclado, la valorizacién o el almacenamiento. Un control extranjero de dichas actividades puede generar riesgos
de interrupcién del suministro, dependencia estratégica o influencia indebida.Asimismo, los Estados miembros
deben someter a control las inversiones extranjeras en empresas objetivo de la Unién que posean, desarrollen
o gestionen bases de datos de registro de votantes, sistemas de votacion y otros sistemas de informacion pertinentes.
Por otra parte, también deben someterse a control las inversiones extranjeras en determinadas infraestructuras de los
mercados financieros y entidades financieras de importancia sistémica, incluidas las entidades de contrapartida
central, los depositarios centrales de valores, los organismos rectores del mercado, los operadores de sistemas de
pago distintos de los bancos centrales, otras entidades de importancia sistémica y los proveedores mundiales de
servicios especializados de mensajerfa financiera, dado el papel central de dichas infraestructuras y entidades en la
estabilidad, integridad y resiliencia del sistema financiero de la Uni6n y teniendo en cuenta los objetivos de la Unién
de Ahorros e Inversiones.

El dmbito minimo comin también debe incluir las inversiones extranjeras en empresas objetivo de la Unién que
operen en los sectores del transporte, la energia o las infraestructuras digitales, pero solo en la medida en que se
consideren esenciales tras una evaluacién especifica basada en el riesgo efectuada por el Estado miembro en el que
estén establecidas. La evaluacion debe tener en cuenta la seguridad nacional y las funciones sociales vitales, a la luz de
los servicios esenciales prestados por la empresa objetivo de la Unién de que se trate. Los Estados miembros deben
conservar la facultad discrecional de designar a las entidades afectadas dentro de esos sectores y, en su caso, deben
tener en cuenta las evaluaciones de riesgos efectuadas en virtud de la Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento
Europeo y del Consejo (). A fin de garantizar la previsibilidad para los inversores extranjeros, las entidades deben
poder confirmar, en caso necesario tras haberse puesto en contacto con la autoridad de control competente, si son
consideradas criticas a efectos del presente Reglamento. Ademds, los Estados miembros deben volver a evaluar
periddicamente qué empresas objetivo de la Unién deben considerarse criticas a efectos del presente Reglamento.

Reglamento (UE) 2021/821 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2021, por el que se establece un régimen de la

Unidn de control de las exportaciones, el corretaje, la asistencia técnica, el trdnsito y la transferencia de productos de doble uso (DO
L 206 de 11.6.2021, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2021/821/0j).

Directiva 2009/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, sobre la simplificacion de los términos y las
condiciones de las transferencias de productos relacionados con la defensa dentro de la Comunidad (DO L 146 de 10.6.2009, p. 1,
ELL http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2009/430j).

Reglamento (UE) 2024/1252 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de abril de 2024, por el que se establece un marco para
garantizar un suministro seguro y sostenible de materias primas fundamentales y por el que se modifican los Reglamentos
(UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 20181724 y (UE) 2019/1020 (DO L, 2024/1252, 3.5.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/
reg[2024[1252/0j).

Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2022, relativa a la resiliencia de las
entidades criticas y por la que se deroga la Directiva 2008/114/CE del Consejo (DO L 333 de 27.12.2022, p. 164, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/2022/2557 [oj).
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Entre los ejemplos de entidades que deben evaluarse figuran, en primer lugar, en el sector energético, las instalaciones
de almacenamiento de energfa tal como se definen en la Directiva (UE) 2019/944 del Parlamento Europeo y del
Consejo (°) y los gestores de la red de transporte de gas en el sentido de la Directiva (UE) 20241788 del Parlamento
Europeo y del Consejo (1%); en segundo lugar, en el sector del transporte, los aeropuertos tal como se definen en la
Directiva 2009/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ('), incluidos los acropuertos principales enumerados
en el Reglamento (UE) 2024/1679 del Parlamento Europeo y del Consejo (') y las entidades que explotan
instalaciones auxiliares dentro de los aeropuertos, cuando dichas instalaciones sean esenciales para la seguridad y la
continuidad de las operaciones de los aeropuertos, los organismos gestores de los puertos tal como se definen en el
Reglamento (UE) 2017/352 del Parlamento Europeo y del Consejo (), en relacién con los puertos principales
enumerados en el Reglamento (UE) 2024/1679, los prestadores de servicios portuarios tal como se definen en el
Reglamento (UE) 2017/352, y otras entidades dentro de los puertos principales, cuando dichas entidades sean
esenciales para la seguridad y la continuidad de las operaciones de dichos puertos principales; y, en tercer lugar, en el
sector de las infraestructuras digitales, los proveedores de servicios de computacion en nube y los suministradores de
redes publicas de comunicaciones electrénicas.

Para proteger adecuadamente la seguridad y el orden ptblico y garantizar la eficacia del mecanismo de cooperacién,
es necesario que todos los Estados miembros efectien un control previo de las inversiones extranjeras incluidas en el
dmbito minimo comun. Es esencial un requisito de autorizacién previa, ya que muchos riesgos asociados a las
inversiones extranjeras se materializan en el momento en que el inversor extranjero obtiene una participacién
efectiva en la gestion o el control y no pueden atenuarse eficazmente tras la realizacion de las inversiones extranjeras.
Eso es especialmente cierto en el caso de las inversiones extranjeras que entran en el dmbito minimo comtn, ya que
dichas inversiones extranjeras podrian conducir a proporcionar un acceso irreversible a informacion sensible,
tecnologias fundamentales, infraestructuras esenciales o activos estratégicos. En tales circunstancias, una
intervencién posterior serfa desproporcionadamente gravosa y, en todo caso, ineficaz para salvaguardar
adecuadamente la seguridad y el orden publico.

Las inversiones en proyectos nuevos son aquellas por las que un inversor extranjero o una filial de un inversor
extranjero en la Unidn establece nuevas instalaciones o crea una nueva empresa para la realizacion de una actividad
econdmica en la Unién. Las inversiones en proyectos nuevos deben entrar en el dmbito de aplicacién del presente
Reglamento. No obstante, el presente Reglamento no debe imponer un requisito de autorizacion previa con respecto
a esas inversiones. Por tanto, los Estados miembros deben poder seguir decidiendo libremente si incluyen esas
inversiones en el dmbito de sus mecanismos de control.

El mecanismo de cooperacion establecido en el Reglamento (UE) 2019/452 permite a los Estados miembros
cooperar y ayudarse mutuamente cuando una inversion extranjera directa en un Estado miembro es probable que
afecte a la seguridad o al orden piblico de otros Estados miembros o de proyectos o programas de interés para la
Uni6n. Ese mecanismo de cooperacion ha demostrado ser muy atil hasta la fecha, por lo que debe mantenerse y
reforzarse mediante el presente Reglamento, a fin de garantizar un enfoque mds armonizado respecto a las
inversiones extranjeras en toda la Union.

Para que el mecanismo de cooperacion se centre Ginicamente en aquellas inversiones extranjeras que es probable que
afecten negativamente a la seguridad o al orden publico debido a las caracteristicas del inversor extranjero o de la
empresa objetivo de la Unibn, conviene establecer condiciones basadas en el riesgo para que las inversiones
extranjeras sometidas a control en un Estado miembro se notifiquen a los demds Estados miembros y a la Comisién.
En particular, cuando un inversor extranjero o su filial en la Unién estén bajo el control directo o indirecto del
gobierno de un tercer pais, es mds probable que pueda perseguir los objetivos politicos de dicho tercer pais. Procede,
por tanto, que los Estados miembros notifiquen las inversiones extranjeras hechas por ese tipo de inversores

Directiva (UE) 2019/944 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, sobre normas comunes para el mercado
interior de la electricidad y por la que se modifica la Directiva 2012/27|UE (DO L 158 de 14.6.2019, p. 125, ELL: http:|/data.europa.
eu/eli/dir/2019/944/oj).

Directiva (UE) 20241788 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, relativa a normas comunes para los
mercados interiores del gas renovable, del gas natural y del hidrégeno, por la que se modifica la Directiva (UE) 2023/1791 y se
deroga la Directiva 2009/73/CE (DO L, 2024/1788, 15.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/17880j).

Directiva 2009/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativa a las tasas aeroportuarias (DO L 70
de 14.3.2009, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2009/12/0j).

Reglamento (UE) 2024/1679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, relativo a las orientaciones de la Unién
para el desarrollo de la red transeuropea de transporte, y por el que se modifican el Reglamento (UE) 2021/1153 y el Reglamento
(UE) n.° 913/2010 y se deroga el Reglamento (UE) n.° 1315/2013 (DO L, 2024/1679, 28.6.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2024/1679/0j).

Reglamento (UE) 2017/352 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2017, por el que se crea un marco para la
prestacion de servicios portuarios y se adoptan normas comunes sobre la transparencia financiera de los puertos (DO L 57 de
3.3.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/352/0j).
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extranjeros cuando entren en el dmbito minimo comin de los mecanismos de control. El control directo o indirecto
por parte del gobierno de un tercer pais podria ejercerse de varias maneras y podria determinarse a partir de, entre
otras cosas, la estructura de propiedad, la financiacién publica, los mecanismos especificos de gobernanza, como las
acciones de oro, u otras caracteristicas destinadas a influir en las decisiones de gestién. Del mismo modo, conviene
que los Estados miembros notifiquen las inversiones extranjeras que entren en el dmbito minimo comun cuando el
inversor extranjero haya participado en alguna inversién extranjera prohibida o autorizada pero condicionada
a medidas de mitigacion que se hayan incumplido de forma significativa o reiterada. Por tanto, los casos de
incumplimiento meramente formales o procedimentales no serfan, por regla general, motivo de notificacién.
Asimismo, los Estados miembros deben notificar las inversiones extranjeras cuando decidan llevar a cabo un andlisis
en profundidad y la empresa objetivo de la Unidn esté vinculada a proyectos o programas de interés para la Unién
o para otros Estados miembros. Ademds, cuando una inversién extranjera incumpla las condiciones establecidas en
otros casos para su notificacion a través del mecanismo de cooperacion, el Estado miembro en el que dicha inversién
se someta a control debe, no obstante, notificar esa inversién extranjera a los demds Estados miembros y a la
Comisién, cuando ese Estado miembro considere que la inversion extranjera podria afectar negativamente a la
seguridad o al orden publico en al menos otro Estado miembro. Con ello se garantiza que todas las inversiones
extranjeras que puedan afectar negativamente a la seguridad o al orden publico se notifiquen a través del mecanismo
de cooperacion, garantizando al mismo tiempo que el Estado miembro receptor conserve un margen de apreciacién
a la hora de determinar si se cumplen las condiciones de notificacién. En tal caso, el Estado miembro notificante
debe explicar los motivos de la notificacién de la inversion extranjera.

A fin de garantizar la eficiencia y la eficacia del mecanismo de cooperacion, es necesario armonizar los plazos y los
procedimientos cuando se someten a control dos o mds inversiones extranjeras vinculadas a la misma operacion de
cardcter mds amplio en dos o mds Estados miembros. En estas operaciones plurinacionales, los solicitantes deben
procurar hacer las diferentes presentaciones del expediente el mismo dia en los Estados miembros afectados. Esos
Estados miembros deben procurar notificar las presentaciones el mismo dia a través del mecanismo de cooperacién.
A fin de garantizar una gestion eficiente de esas operaciones plurinacionales, los Estados miembros afectados deben
coordinarse a lo largo de todo el procedimiento de control. En particular, deben debatir entre si y con la Comisién, si
un Estado miembro asi lo solicita, si las inversiones extranjeras deben notificarse. También deben debatir sus
decisiones de control y procurar armonizar el calendario de sus respectivos procedimientos, incluida la fecha de
adopcién de sus decisiones de control. Si los Estados miembros afectados tienen la intencién de autorizar la
inversion extranjera imponiendo medidas de mitigacion, deben debatir si las decisiones de control previstas son
compatibles entre si y abordan los riesgos detectados adecuadamente.

A fin de determinar adecuadamente el efecto negativo probable de una inversién extranjera para la seguridad o el
orden publico de uno o mdas Estados miembros, los Estados miembros deben poder formular observaciones y la
Comisién debe estar facultada para emitir un dictamen dirigido a un Estado miembro receptor, incluso si dicho
Estado miembro no somete la inversion extranjera a control o si la ha sometido a control pero no la ha notificado
a través del mecanismo de cooperacién. Los Estados miembros deben transmitir simultdneamente a la Comision sus
respectivas solicitudes de informacion, respuestas y observaciones.

Cuando el efecto negativo probable sobre la seguridad o el orden ptiblico emane de una inversién extranjera en una
empresa objetivo de la Unidn que sea parte o participe en uno de los proyectos o programas de interés para la Union,
que sean esenciales para la Unién en su conjunto, la Comision debe poder emitir un dictamen. Todo dictamen de la
Comisién en el que se determine el efecto negativo probable en proyectos o programas de interés para la Union por
motivos de seguridad u orden publico debe notificarse a todos los Estados miembros.

La Comision debe poder emitir un dictamen dirigido a todos los Estados miembros cuando determine que dos o mds
inversiones extranjeras consideradas en conjunto es probable que afecten negativamente a la seguridad o al orden
publico. Este podria ser el caso, en particular, cuando dos o mds inversiones extranjeras presenten caracteristicas
comparables, por ejemplo, cuando quien haga las inversiones extranjeras sea el mismo inversor extranjero, cuando
dos o mds inversores extranjeros entrafien riesgos similares, o cuando dos 0 mds inversiones extranjeras se refieran al
mismo objetivo o a la misma infraestructura, como las infraestructuras transeuropeas de transporte, energia
o comunicaciones. Los Estados miembros y la Comisién deben debatir, el andlisis de la Comision de los riesgos
sefialados en el dictamen y las posibles maneras de abordar esos riesgos.

Los Estados miembros no deben adoptar una decisién de control antes de que hayan expirado los plazos para la
formulaciéon de observaciones y la emision de dictdmenes, a menos que los intereses de seguridad o de orden
publico, tales como evitar la quiebra de la empresa objetivo de la Unidn, exijan una decision anterior. Circunstancias
excepcionales de ese tipo deben notificarse a los demds Estados miembros y a la Comision, que deben formular sus
observaciones o emitir su dictamen con prontitud.
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A fin de tratar adecuadamente el probable efecto negativo de una inversion extranjera para la seguridad o el orden
publico de uno o varios Estados miembros, un Estado miembro que reciba observaciones debidamente justificadas
de otros Estados miembros o un dictamen de la Comisién debe prestar la debida consideracion a dichas
observaciones o dictdmenes, incluso cuando considere que su propia seguridad u orden ptiblico no se van a ver
afectados. Ese Estado miembro, cuando sea necesario, debe coordinarse con la Comisién y los Estados miembros
afectados y comunicarles la parte dispositiva y el resumen de los principales motivos de su decision. Dicho resumen
debe incluir la medida en que el Estado miembro receptor ha tenido debidamente en cuenta las observaciones de los
Estados miembros o el dictamen de la Comisién, asi como, en su caso, los motivos de su disentimiento con las
observaciones de los Estados miembros o el dictamen de la Comisién. La comunicacién de dicha informacién
garantiza la responsabilidad de los Estados miembros respecto al modo en que tienen debidamente en cuenta las
preocupaciones manifestadas por otros Estados miembros o por la Comision, respetando al mismo tiempo el
cardcter sensible de las decisiones de control y la informacion confidencial que contienen.

Es importante tener en cuenta que las inversiones extranjeras que no se hayan notificado a través del mecanismo de
cooperaci6én podrian suponer un riesgo para la seguridad o el orden publico. Por consiguiente, a més tardar quince
meses después de la realizacion de una inversién extranjera, los Estados miembros deben poder formular
observaciones debidamente justificadas dirigidas al Estado miembro receptor, y la Comisién debe poder emitir un
dictamen dirigido a dicho Estado miembro receptor, por lo que concierne a una inversion extranjera que no haya
sido notificada a través del mecanismo de cooperacién. Para evitar sobrecargar el mecanismo de cooperacion, los
Estados miembros y la Comisién deben verificar, antes de formular observaciones o emitir un dictamen,
respectivamente, si el Estado miembro receptor ya ha iniciado o completado el control de la inversion extranjera y si
tiene la intencidén de notificar la inversién extranjera a través del mecanismo de cooperacion. El Estado miembro
receptor debe tener debidamente en cuenta las observaciones de los demds Estados miembros y el dictamen de la
Comisién y, sobre esa base, debe informar a los Estados miembros que hayan formulado observaciones y a la
Comisi6n si no tiene intencioén de someter a control la inversion extranjera. Ese puede ser el caso, por ejemplo, si el
Estado miembro receptor no estd de acuerdo con los riesgos sefialados en las observaciones o en el dictamen. Del
mismo modo, el Estado miembro receptor podria indicar que no tiene intencién de someter a control la inversién
extranjera porque esta no entra en el dmbito de su mecanismo de control o ya ha sido sometida a control, aunque lo
ideal serfa que esas situaciones se hubieran aclarado antes de que se formulen observaciones o se emita algiin
dictamen. Cuando el Estado miembro receptor indique que no tiene intenciéon de someter a control la inversién
extranjera, debe organizarse una reunién a peticion de un Estado miembro que haya formulado observaciones
0 a peticion de la Comision, cuando esta haya emitido un dictamen. Se debe invitar a la Comision a participar en la
reunion, aunque no haya emitido un dictamen. Los Estados miembros que hayan formulado observaciones o la
Comisién podrian solicitar, en particular, la convocatoria de dicha reunion para seguir presentando o debatiendo los
riesgos sefialados. Cuando, tras la reunién y a pesar de las nuevas explicaciones recibidas de los Estados miembros
que hayan formulado observaciones o de la Comisién, el Estado miembro receptor decida no someter a control la
inversion extranjera, debe informar de ello a los Estados miembros que hayan formulado observaciones y a la
Comision, y debe ofrecerles una explicacién por escrito. Esa explicacion escrita podria solaparse con los motivos
previamente sefialados, por ejemplo, en la reunion solicitada.

A fin de garantizar la eficacia del mecanismo de cooperacion, los puntos de contacto establecidos por los Estados
miembros y la Comisién para la aplicacion del presente Reglamento deben estar adecuadamente situados en sus
respectivas estructuras administrativas. Esos puntos de contacto deben contar con el personal cualificado y las
competencias que sean necesarios para llevar a cabo su trabajo en el marco del mecanismo de cooperacién y
garantizar un tratamiento adecuado de la informacién confidencial.

A fin de garantizar el funcionamiento eficaz del mecanismo de cooperacion, al Estado miembro que notifique la
inversion extranjera a través de dicho mecanismo debe exigirsele que proporcione un nivel minimo de informacién
en un formato normalizado. Cuando una inversién extranjera no se notifique a través del mecanismo de
cooperacién, el Estado miembro receptor debe poder proporcionar al menos el mismo nivel minimo de
informacién. La Comision y los Estados miembros deben poder solicitar informacién adicional al Estado miembro
receptor. Toda solicitud de informacién adicional debe estar debidamente justificada, limitarse a la informacién
necesaria para que los Estados miembros formulen observaciones o para que la Comision emita un dictamen, ser
proporcionada a la finalidad de la solicitud y no representar una carga injustificadamente gravosa para el Estado
miembro receptor.
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(40) A fin de garantizar que la cooperacion se base en informacion completa y precisa, el Estado miembro receptor debe
poder solicitar a un inversor extranjero o a cualquier otra persona fisica o juridica, ya sea dentro de la cadena de
control del inversor extranjero o dentro de la cadena de control de la empresa objetivo de la Unidén que comuniquen
informaci6n. Para garantizar la calidad de la informacién, los Estados miembros receptores, cuando tengan dudas
razonables sobre la completitud y precision de la informacion, deben adoptar medidas razonables para verificar la
informacion que les haya comunicado el inversor extranjero u otra persona fisica o juridica. Por ejemplo, el Estado
miembro receptor debe indicar las contradicciones evidentes y la informacién manifiestamente falsa o engafiosa
o que falte. En circunstancias excepcionales, cuando, a pesar de haber puesto todo su empefio, un Estado miembro
receptor no pueda obtener la informacion solicitada por otro Estado miembro o por la Comision, debe notificarselo
a estos sin demora. En tal caso, los demds Estados miembros y la Comisién deben poder basar sus observaciones y su
dictamen, respectivamente, en la informacién de que dispongan.

(41)  El Estado miembro receptor y la Comisién se podrian enfrentar a obstdculos a la hora de recabar informacion
pertinente de personas fisicas o juridicas de otros Estados miembros. Por consiguiente, cuando determinada
informacién sea estrictamente necesaria para determinar si la inversion extranjera es probable que afecte
negativamente a la seguridad o al orden publico, el Estado miembro receptor y la Comisién deben poder solicitar
a otro Estado miembro que recabe informacién de una persona fisica o juridica que resida o esté establecida en su
territorio. Ademds, un Estado miembro receptor podria enfrentarse a una situaciéon en la que sea necesario pedir
a dos o mas Estados miembros que ayuden a recabar dicha informacion, lo que puede constituir una carga
significativa, especialmente para los Estados miembros con recursos mds limitados. Para aumentar la eficacia de la
asistencia en la recopilacion de informacién, el Estado miembro receptor debe poder solicitar a la Comision que le
ayude en este proceso y recabe la informacion necesaria para ello. Por su parte, el Estado miembro en cuyo territorio
resida o esté establecida la persona fisica o juridica de quien se solicita la informacién debe poder oponerse, en un
plazo razonable, a este procedimiento o bien ofrecerse a comunicar la informacién en cuestion. La posibilidad de
que ese Estado miembro se oponga garantiza que los Estados miembros mantengan el control sobre la recopilacién
de informacién en su territorio. Por lo tanto, la Comision debe informar debidamente a dicho Estado miembro, en
particular sobre la informacién que solicita el Estado miembro receptor. Un Estado miembro receptor debe poder
optar por solicitar a otro Estado miembro que recopile la informacion necesaria o que solicite la asistencia de la
Comisién, en funcién de lo que considere mds eficiente o adecuado en una situacion determinada. En el contexto de
una solicitud de informacién, la persona fisica o juridica de quien se solicita la informacién puede recibir, incluso
indirectamente, informacion confidencial, como informacién sobre la inversién extranjera prevista. Por lo tanto, es
necesario especificar que dicha persona fisica o juridica no debe utilizar ninguna informacién confidencial que haya
recibido para fines distintos de responder a la solicitud de informacién y que no debe divulgarla.

(42)  Los Estados miembros y la Comision deben garantizar la confidencialidad de la informacién que comuniquen
o reciban en aplicacion del presente Reglamento, de conformidad con el Derecho de la Unién y el nacional. La
informacién recibida en aplicacion del presente Reglamento debe utilizarse Ginicamente para el fin para el que haya
sido comunicada, lo que incluye su utilizacion en el control judicial de las decisiones de control. Cuando la
divulgacion no autorizada de informacion pueda perjudicar a los intereses de la Unién o de uno o varios Estados
miembros, el emisor de la informacion debe clasificarla de conformidad con el Derecho de la Unién y el nacional. Al
responder a las solicitudes de acceso a documentos tramitados en aplicacién del presente Reglamento, los Estados
miembros y la Comisién han de coordinarse y proporcionar al menos el nivel de proteccion de los intereses
protegidos del que se dispone con arreglo al articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo (%), con el fin de proteger la finalidad de las investigaciones. La Comision debe adoptar todas las medidas
necesarias para garantizar la proteccion de la informacion confidencial en cumplimiento, en particular, de las
Decisiones (UE, Euratom) 2015/443 (") y (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision (*°).Ademds, los Estados
miembros y la Comision deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento del Acuerdo
entre los Estados miembros de la Unién Europea, reunidos en el seno del Consejo, sobre la proteccion de la
informacion clasificada intercambiada en interés de la Unién Europea (V7). Ello incluye, en particular, la obligacion de
que la informacién clasificada no vea reducido o suprimido su nivel de clasificacion sin el consentimiento escrito
previo del emisor de la informacién. Cualquier informacién sensible pero no clasificada o la informacién que se
proporcione con caracter confidencial debe tratarse como tal por las autoridades. La autoridad de control debe dar
a la entidad que comunica la informacién la oportunidad de indicar qué informacién considera confidencial. Esto
puede realizarse, por ejemplo, mediante el formulario que debe presentarse para solicitar la autorizacién previa de la
inversion extranjera.

(") Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43, ELL http://data.curopa.cuelif
reg/2001/1049/0j).

(*)  Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comisién, de 13 de marzo de 2015, sobre la seguridad en la Comisién (DO L 72
de 17.3.2015, p. 41, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj).

(") Decisién (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguridad para la proteccién de la
informacién clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/oj).

(7) DO C 202 de 8.7.2011, p. 13.
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Para salvaguardar la confidencialidad y la integridad de las comunicaciones, la Comision debe establecer y mantener
un sistema seguro y cifrado que cumpla las normas mas estrictas de proteccién y seguridad de los datos, e incluya
capacidades de seguimiento y auditoria que garanticen el cumplimiento de las normas de seguridad. Todas las
comunicaciones sustantivas entre los Estados miembros, asi como entre estos y la Comision, con arreglo al presente
Reglamento, deben transmitirse a través de dicho sistema, salvo que la naturaleza de la informacién que deba
transmitirse requiera el uso de otros medios, como documentos fisicos. Las comunicaciones sustantivas entre los
Estados miembros y la Comision deben incluir, en particular, notificaciones a través del mecanismo de cooperacion,
informacién sobre la intencién de formular observaciones o emitir un dictamen, solicitudes de informacion del
Estado miembro receptor, respuestas a dichas solicitudes, observaciones y dictdmenes, y nueva informacién
sustancial tras la notificacion de la inversién extranjera. El establecimiento y el uso del sistema seguro y cifrado no
deben afectar a la comunicacién general entre las autoridades de control y la Comision, que debe seguir siendo
posible por todos los medios adecuados.

Para garantizar la presentacion del expediente y la tramitacion seguras y eficientes de las solicitudes relacionadas con
el control de las inversiones extranjeras, y aliviar la carga administrativa de las personas fisicas y juridicas que
presentan u expediente, asi como de las autoridades de control, la Comisién debe crear, a peticién de al menos nueve
Estados miembros, un portal en linea de la Union (en lo sucesivo, «portal en linea de la Uniény). El portal en linea de
la Unién debe proporcionar un mecanismo unificado para que las personas fisicas o juridicas que presenten un
expediente hagan por via electrénica la presentacion de las operaciones a las autoridades de control. La Comisién
debe disefiar el sistema de manera que sea facil de usar y garantizar que cumple los requisitos aplicables en materia
de proteccién de datos y las normas de seguridad. El portal en linea de la Union, si se ha creado, solo debe usarse
respecto a las inversiones extranjeras en los Estados miembros que asi lo hayan solicitado. Si un Estado miembro
solicita excluirse voluntariamente de dicho portal en linea de la Unidn, este debe dejar de usarse respecto a las
inversiones extranjeras en ese Estado miembro, sin que ello afecte al uso continuado del portal en linea de la Unién
por parte de los demds Estados miembros pertinentes.

Para garantizar la eficacia del mecanismo de cooperacion, la Comision debe crear una base de datos segura con
informacién sobre las inversiones extranjeras notificadas a través del mecanismo de cooperacion y el resultado de las
evaluaciones en el marco de los mecanismos de control desde el 12 de octubre de 2020. Una vez finalizado el
procedimiento nacional, los Estados miembros deben introducir en la base de datos segura determinada informacién
sobre la inversién extranjera y también pueden comunicar informacién adicional, incluida, cuando proceda,
informacion empresarial pertinente obtenida y verificada a partir de proveedores comerciales, como los proveedores
de servicios de andlisis de riesgos o los proveedores de servicios de control de las sanciones y del cumplimiento.
Conviene que dicha informacién se comparta a través del mecanismo de cooperacién solo en la medida en que lo
permitan los acuerdos contractuales que rigen su uso y divulgacion. Ademds, los Estados miembros deben poder
introducir en la base de datos segura informaci6én pertinente sobre los casos en que las medidas de mitigacion se
hayan incumplido de forma significativa o reiterada, ya que dicha informacion podria ser pertinente para determinar
si otras inversiones extranjeras deben notificarse a través del mecanismo de cooperacion o si es probable que afecten
negativamente a la seguridad o al orden publico.

Con el fin de mejorar la capacidad de los Estados miembros y de la Comision para detectar, evaluar y mitigar los
posibles riesgos para la seguridad o el orden publico derivados de las inversiones extranjeras, es importante que
dispongan de una capacidad de inteligencia empresarial de alta calidad. Dicha capacidad debe permitir la recogida y
el andlisis de informacion pertinente y, de este modo, facilitar la coordinacién de las evaluaciones de riesgos. Como
parte de la arquitectura de preparacién frente a las crisis, establecida con arreglo al Reglamento (UE) 20242747 del
Parlamento Europeo y del Consejo (%), la Comisién va a desarrollar en su seno los elementos de dicha capacidad. Esta
podria complementar el mecanismo de cooperacién previsto en el presente Reglamento en la medida en que la
informacién recopilada, tratada o analizada con arreglo al Reglamento (UE) 20242747 se refiera a posibles riesgos
para la seguridad o el orden publico.

A fin de garantizar un enfoque coherente del control de las inversiones extranjeras en toda la Unidn, es esencial que
algunas de las normas y criterios utilizados para evaluar los riesgos probables para la seguridad y el orden ptiblico se
establezcan en el nivel de la Unién. Dichas normas y criterios deben tener en cuenta los riesgos relacionados con la
inversién extranjera y los riesgos relacionados con el inversor extranjero.

Reglamento (UE) 2024/2747 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2024, por el que se establece un marco de
medidas relativas a una emergencia del mercado interior y a la resiliencia de dicho mercado y se modifica el Reglamento
(CE) n.° 2679/98 del Consejo (Reglamento de Emergencia y Resiliencia del Mercado Interior) (DO L, 2024/2747, 8.11.2024,
ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/2747 o).
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(48) Las inversiones extranjeras tienen mds probabilidades de plantear riesgos para la seguridad o el orden ptiblico
cuando son susceptibles de tener efectos en determinados sectores, activos o actividades que son cruciales para la
seguridad o para funciones sociales vitales. Procede, por tanto, que los Estados miembros y la Comisién se centren
en estos efectos potenciales a la hora de determinar si una inversion podria afectar negativamente a la seguridad o al
orden publico. En particular, deben evaluar el probable efecto negativo de una inversion en la seguridad, la
integridad, la resiliencia y el funcionamiento de una entidad critica tal como se define en la Directiva
(UE) 20222557, habida cuenta de las funciones bdsicas desempefiadas por ese tipo de entidades y de las
consecuencias que conllevaria su perturbacion. Lo mismo se aplica a las inversiones extranjeras que puedan afectar
a la disponibilidad de tecnologias fundamentales o a la proteccién y disponibilidad de la propiedad intelectual
u otros activos intangibles, como secretos comerciales, bases de datos, algoritmos o procesos, ya que la fuga o la
pérdida de acceso a dichas tecnologias o activos podria socavar la seguridad. Es igualmente importante que los
Estados miembros y la Comisién evaltien en qué medida una inversion extranjera podria afectar a la seguridad
alimentaria, a la salud publica, incluido el suministro y la disponibilidad de medicamentos criticos, o al suministro
continuo de insumos fundamentales, asi como a la seguridad de las instalaciones militares y otras instalaciones
publicas sensibles, habida cuenta del papel esencial que desempefian estos sectores y activos a la hora de
salvaguardar la resiliencia social y la continuidad de los servicios vitales.Los Estados miembros y la Comisién
también deben tener en cuenta los posibles efectos de las inversiones extranjeras sobre la informacion sensible,
incluidos los datos personales, en particular, cuando se trate de conjuntos de datos a gran escala, habida cuenta del
riesgo de uso indebido o explotacion estratégica de dichos datos. Ademds, debe prestarse especial atencién a las
inversiones extranjeras que puedan afectar a proyectos o programas de interés para la Unién, cuando las
perturbaciones o la influencia indebida puedan tener repercusiones transfronterizas para la Unién en su conjunto.
Por dltimo, con el fin de protegerse de posibles injerencias extranjeras, los Estados miembros y la Comision deben
tener en cuenta los posibles efectos de las inversiones extranjeras en la libertad y el pluralismo de los medios de
comunicacion, incluidas las plataformas de redes sociales y en linea o sus caracteristicas complementarias, u otros
entornos digitales e interactivos con fines educativos o recreativos. En aras de la claridad, la lista de proyectos
o programas de interés para la Union debe figurar en un anexo. Entre ellos deben figurar las redes transeuropeas de
transporte, energia y comunicaciones, asi como programas que financien acciones de investigacién y desarrollo de
actividades que sean pertinentes para la seguridad o el orden publico. En anexos separados debe establecerse una lista
de dmbitos tecnoldgicos pertinentes para las evaluaciones de riesgos con arreglo al presente Reglamento y una lista
de medicamentos criticos.

(49)  Los Estados miembros y la Comision también deben tener en cuenta el contexto y las circunstancias de la inversion
extranjera. Esto debe incluir, en particular, si es probable que el inversor extranjero, una persona fisica o una entidad
que controle al inversor extranjero, el titular real del inversor extranjero, cualquiera de las filiales del inversor
extranjero, o cualquier tercero que sea propiedad o esté controlado por el inversor extranjero, o que actde en nombre
o bajo la direccién de dicho inversor extranjero, persiga objetivos estratégicos de un tercer pais o facilite el desarrollo
de las capacidades militares de un tercer pais, asi como si podria utilizar la inversién extranjera para apoyar la
comision de violaciones graves de los derechos humanos o del Derecho internacional humanitario. Tales violaciones
graves pueden perturbar gravemente las relaciones exteriores o la coexistencia pacifica de las naciones, afectando asi
a la seguridad de los Estados miembros. Ademds, circunstancias como anteriores denegaciones de solicitudes de
autorizacion o el incumplimiento de medidas de mitigacion, la participacién previa en actividades que afecten
negativamente a la seguridad o al orden publico, actividades ilegales o delictivas, incluida la elusién de las medidas
restrictivas de la Union adoptadas en virtud del articulo 29 del TUE y el articulo 215 del TFUE, el establecimiento en
un tercer pafs que tenga deficiencias estratégicas significativas en su régimen nacional de lucha contra el blanqueo de
capitales y la financiacion del terrorismo, un requisito legal de compartir informacion con fines de inteligencia o una
estructura de propiedad opaca pueden constituir factores de riesgo y, por tanto, también deben evaluarse. De igual
modo, los Estados miembros y la Comision deben considerar si el inversor extranjero podria actuar como conducto
para que el Gobierno de un tercer pais o un agente no estatal adquieran y ejerzan influencia indirectamente sobre la
empresa objetivo de la Unién. Esta influencia podria ir mas alld de la ejercida a través de estructuras empresariales
u otros medios del Derecho de sociedades y podria ejercerse por personas fisicas, como los accionistas o los
miembros del consejo de administracion del inversor, por cualquier medio. Esto incluye medios informales como las
relaciones personales, las presiones personales o politicas y las amenazas, asi como otras practicas manipuladoras
0 engafiosas.

(50)  Cuando el Estado miembro receptor considere que una inversion extranjera es probable que afecte negativamente
a la seguridad o al orden publico, procede exigir a dicho Estado miembro que adopte las medidas adecuadas para
atenuar ese riesgo, cuando disponga de tales medidas adecuadas, teniendo debidamente en cuenta las observaciones
formuladas por otros Estados miembros y un dictamen emitido por la Comisién. Las inversiones extranjeras solo
deben prohibirse o anularse con cardcter excepcional cuando las medidas de mitigacion o las medidas disponibles en
virtud del Derecho de la Unién o nacional, distintas de las incluidas en el mecanismo de control, no sean suficientes
para atenuar el efecto negativo sobre la seguridad o el orden publico.

(51)  Para apoyar la aplicacién del mecanismo de cooperacién y fomentar el intercambio de buenas précticas entre los
Estados miembros, debe mantenerse el grupo de expertos sobre el control de las inversiones extranjeras directas
a que se refiere el Reglamento (UE) 2019/452 y deben actualizarse sus tareas de conformidad con el presente
Reglamento.
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Debe animarse a los Estados miembros y a la Comisién a cooperar con las autoridades competentes de terceros
paises afines sobre asuntos relacionados con el control de las inversiones extranjeras por motivos de seguridad
u orden ptblico. Dicha cooperacion administrativa debe aspirar a reforzar la eficacia del marco de control de las
inversiones extranjeras por parte de los Estados miembros, asi como la cooperacion entre los Estados miembros y la
Comision en virtud del presente Reglamento. Dicha cooperacién debe poder implicar el intercambio de informacién
y mejores practicas, asi como apoyo técnico y para el desarrollo de capacidades. En el contexto de dicha cooperacién,
la Comision debe fomentar la creacién de mecanismos de control de las inversiones por parte de terceros paises, en
especial de los paises candidatos a la adhesion a la Union y de los paises vecinos de la Unién. La Comisién también
debe realizar un seguimiento de la evolucién que experimentan los mecanismos de control de terceros paises. Se
debe mantener a la Comisién informada de los contactos con terceros paises en la medida en que se refieran
a cuestiones sistémicas relacionadas con el control de las inversiones.

Con el fin de aumentar la transparencia para los inversores extranjeros, la Comision debe mantener una lista ptblica
de todos los mecanismos de control. Ademds, en la medida en que esto no esté ya establecido en el Derecho
nacional, los Estados miembros deben publicar y actualizar periédicamente orientaciones detalladas sobre el dmbito
de alcance de su mecanismo de control, los umbrales y circunstancias que activan las obligaciones de notificacién,
asi como los plazos y las normas de procedimiento aplicables.

Los Estados miembros deben notificar a la Comision sus mecanismos de control y cualquier modificacion de estos.
Deben publicar un informe anual sobre la aplicacién de sus mecanismos de control, las novedades legislativas
pertinentes y las actividades de la autoridad de control, con datos agregados y anonimizados sobre las operaciones
que estén siendo sometidas a control.

La Comision debe elaborar un informe anual sobre la aplicaciéon del presente Reglamento y presentarlo al
Parlamento Europeo y al Consejo. En aras de la transparencia, dicho informe también debe hacerse publico. El
informe anual debe basarse, entre otras cosas, en los informes presentados por todos los Estados miembros a la
Comisién con cardcter confidencial, con el debido respeto a la necesidad de garantizar la proteccion de la
confidencialidad de determinada informacion, en particular, cuando la publicacién de datos pueda afectar a la
seguridad o al orden publico de la Unién o poner en peligro el anonimato de operaciones especificas. El informe
anual debe incluir informacién sobre las tendencias y las cifras relativas a la inversion extranjera en la Unidn,
actualizaciones sobre las novedades legislativas pertinentes en los Estados miembros, asi como informacion sobre los
esfuerzos de cooperacién internacional.

Todo tratamiento de datos personales en virtud del presente Reglamento debe cumplir las normas aplicables a la
proteccion de los datos de cardcter personal. El tratamiento de datos personales por parte de los puntos de contacto
y otras entidades dentro de los Estados miembros debe llevarse a cabo de conformidad con el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (**). El tratamiento de datos personales por parte de la
Comision debe llevarse a cabo de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*%). Los datos personales pueden figurar en documentos y otras fuentes de informacién que se tratan
a efectos del control de las inversiones. Esos datos pueden incluir los nombres de las personas fisicas que sean
inversores en sociedades objetivo, los nombres y los datos de contacto de las personas fisicas que participen en la
gestion del inversor o de la sociedad objetivo, o los nombres y los cargos de las personas que participen en la gestion
de los puntos de contacto. Cada autoridad nacional competente de un Estado miembro y la Comisiéon deben ser
responsables individualmente del tratamiento de los datos personales cuando utilicen el mecanismo de cooperacién.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2016/679/0j).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, y a la
libre circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.> 1247/2002/CE (DO L 295
de 21.11.2018, p. 39. ELIL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j

13/67


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj

ES

DO L de 26.6.2026

(57)

(58)

(59)

(60)

El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, al que se consultd de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/1725, emiti6 su dictamen el 15 de marzo de 2024. La Comisién y los Estados miembros
deben considerarse corresponsables del tratamiento de datos personales en el sentido del Reglamento
(UE) 2018/1725 y del Reglamento (UE) 2016/679. El 28 de abril de 2022, la Comisién y los representantes
o autoridades de los Estados miembros que participan en el mecanismo de cooperacion con arreglo al Reglamento
(UE) 2019/452 firmaron un acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento, que es compatible con el presente
Reglamento. Por consiguiente, la Comision y los representantes o autoridades de los Estados miembros que
participen en el mecanismo deben mantener dicho acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento, que debe seguir
aplicindose también en relacion con el presente Reglamento, y las referencias en el acuerdo de corresponsabilidad
del tratamiento a las disposiciones del Reglamento (UE) 2019/452 deben entenderse, a tal efecto, como referencias
a las disposiciones correspondientes del presente Reglamento. Si bien se tuvo en cuenta el dictamen 13/2024 del
Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, no se considerd adecuado establecer periodos de conservacion
comunes, ya que en el presente Reglamento se establecen solo los requisitos minimos de los mecanismos de control
y algunos Estados miembros apenas han comenzado a desarrollar sus mecanismos de control.

La Comision debe evaluar el funcionamiento y la eficacia del presente Reglamento en un plazo de cuatro afios y seis
meses desde su fecha de entrada en vigor, y cada cinco afios a partir de entonces, y debe presentar un informe al
Parlamento Europeo y al Consejo. Dicho informe debe analizar la evolucion de las inversiones extranjeras en la
Uni6n y evaluar la contribucién del presente Reglamento a la seguridad econémica de la Unién. También debe
evaluar si estd justificada una modificacion del dmbito minimo comdn de los mecanismos de control, también en lo
que respecta a las inversiones extranjeras en empresas objetivo de la Unidén que fabriquen medicamentos criticos
o sean titulares de una autorizacién de comercializacién de medicamentos criticos. Ademds, dicho informe debe
evaluar los riesgos vinculados a las inversiones extranjeras en servicios de medios de comunicacién y la mejor
manera de abordarlos. También debe incluir una evaluacion de si el presente Reglamento debe modificarse. En caso
de que el informe contenga una propuesta de modificacién del presente Reglamento, la Comision debe poder
adjuntar una propuesta legislativa a este.

La aplicacion del presente Reglamento por parte de la Union y los Estados miembros debe cumplir los requisitos
pertinentes para la imposicién de medidas restrictivas por motivos de seguridad u orden ptblico establecidos en los
Acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio (*'), en particular, el articulo XIV, letra a), y el articulo XIV bis del
Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios (*%). La aplicacién del presente Reglamento también debe ser
coherente con los compromisos contraidos en otros acuerdos comerciales y de inversion en los que la Unién o los
Estados miembros sean parte, asi como en disposiciones comerciales y de inversion a las que se hayan adherido una
u otros.

En caso de que una inversién extranjera constituya una concentracion comprendida en el dmbito de aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 139/2004 del Consejo (*), la aplicacién del presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio
de la aplicacién del articulo 21, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 139/2004. El presente Reglamento y el
articulo 21, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 139/2004 deben aplicarse de manera coherente. En la medida en
que se solapen los dmbitos de aplicacion respectivos de sendos Reglamentos, los motivos de control establecidos en
el presente Reglamento y el concepto de intereses legitimos, en el sentido del articulo 21, apartado 4, del Reglamento
(CE) n.° 139/2004 deben interpretarse de forma coherente, sin perjuicio de la evaluacién de la compatibilidad de las
medidas nacionales destinadas a proteger dichos intereses con los principios generales y otras disposiciones del
Derecho de la Unidn.

Decision del Consejo, de 22 de diciembre de 1994, relativa a la celebracién en nombre de la Comunidad Europea, por lo que
respecta a los temas de su competencia, de los acuerdos resultantes de las negociaciones multilaterales de la Ronda Uruguay
(1986-1994) (DO L 336 de 23.12.1994, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/1994/800/0j).

DO L 336 de 23.12.1994, p. 191, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/1994/800(15)/oj.

Reglamento (CE) n.° 139/2004 del Consejo, de 20 de enero de 2004, sobre el control de las concentraciones entre empresas
(«Reglamento comunitario de concentraciones») (DO L 24 de 29.1.2004, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2004/139/0j).
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(61)

(62)

(63)

*9

*)

El presente Reglamento no debe afectar a las normas de la Unidn relativas a la evaluacion prudencial de las
adquisiciones de participaciones cualificadas en el sector financiero, establecidas en las Directivas 2009/138/CE (*),
2013/36/UE (*) y 2014/65/UE (*) del Parlamento Europeo y del Consejo, que es un procedimiento distinto con un
objetivo especifico.

La aplicacion del presente Reglamento debe ser coherente con otros procedimientos de notificacion y autorizacién
establecidos en el Derecho de la Unién y entenderse sin perjuicio de estos. La Comision debe poder utilizar la
informacién notificada por los Estados miembros en el marco del mecanismo de cooperacion para ejercer su funcién
de supervision de la aplicacion del Derecho de la Unién de conformidad con el articulo 17 del TUE.

A fin de tener en cuenta la adopcién o modificacién de actos juridicos de la Unién por los que se establecen
proyectos o programas, de adaptar la lista de dmbitos tecnoldgicos pertinentes para las evaluaciones de riesgos y de
tener en cuenta la adopcion de actos juridicos que establezcan la lista de medicamentos criticos de la Unién, deben
delegarse en la Comisién los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la
modificacion de las disposiciones pertinentes del presente Reglamento y de sus anexos. La lista de proyectos y
programas de interés para la Union que figura en el correspondiente anexo del presente Reglamento debe abarcar
proyectos o programas establecidos por el Derecho de la Unidn que prevean el desarrollo, el mantenimiento o la
adquisicién de infraestructuras criticas, tecnologias fundamentales o insumos fundamentales que sean de especial
importancia para la seguridad o el orden publico. La lista de dmbitos tecnoldgicos pertinentes para las evaluaciones
de riesgos que figura en el correspondiente anexo del presente Reglamento debe incluir dmbitos en los que una
inversion extranjera pueda afectar a la seguridad o al orden publico en mas de un Estado miembro a través de una
empresa objetivo de la Unién que no reciba fondos de un proyecto o programa de interés para la Unién ni tenga
participaci6n en ellos.Por lo que se refiere a los medicamentos criticos, es importante que, cuando la Comisién haya
establecido la lista de medicamentos criticos de la Unién mediante un acto de ejecucion adoptado en virtud de un
reglamento por el que se establezcan los procedimientos de la Unién para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano, se establezcan las normas por las que se rige la Agencia Europea de Medicamentos,
se modifiquen los Reglamentos (CE) n.° 1394/2007 () y (UE) n.° 536/2014 (**) y se deroguen los Reglamentos (CE)
n.° 141/2000 (¥), (CE) n.° 726/2004 (**) y (CE) n.° 1901/2006 (*!), la referencia a los medicamentos criticos que
deben tener en cuenta los Estados miembros y la Comision al determinar si es probable que una inversion extranjera
afecte negativamente a la seguridad o al orden publico debe actualizarse y sustituirse por una referencia a la lista de
medicamentos criticos de la Unién y sus modificaciones posteriores, y debe suprimirse el anexo correspondiente.
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacién (*3). En particular, a fin de
garantizar una participacién equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo
reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se ocupen de la preparacién
de actos delegados.

Directiva 2009/138/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, sobre el seguro de vida, el acceso a la
actividad de seguro y de reaseguro y su ejercicio (Solvencia II) (DO L 335 de 17.12.2009, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/
2009/138/0j).

Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al acceso a la actividad de las
entidades de crédito y a la supervision prudencial de las entidades de crédito y las empresas de inversion, por la que se modifica la
Directiva 2002/87/CE y se derogan las Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/2013/36/0j).

Directiva 2014/65[UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa a los mercados de instrumentos
financieros y por la que se modifican la Directiva 2002/92/CE y la Directiva 2011/61/UE (DO L 173 de 12.6.2014, p. 349,
ELL http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2014/65/0j).

DO L 324 de 10.12.2007, p. 121.

DO L 158 de 27.5.2014, p. 1.

DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.

DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

DO L 378 de 27.12.2006, p. 1.

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.
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(64) A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, en particular en lo que se
refiere al formulario que debe utilizarse para proporcionar la informacion acerca de las inversiones extranjeras, las
disposiciones para el funcionamiento del sistema seguro y cifrado y del portal en linea de la Unidn, las orientaciones
técnicas para los Estados miembros en relacién con la base de datos segura sobre los resultados de las evaluaciones
en el marco de los mecanismos nacionales de control y el formulario que deben utilizar los Estados miembros para
su informe anual a la Comision, deben conferirse competencias de ejecucion a la Comisién. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*3).

(650  De conformidad con el principio de proporcionalidad, es necesario y adecuado para la consecucién del objetivo
basico de garantizar que las inversiones extranjeras en la Unién no tengan efectos negativos en la seguridad o el
orden ptiblico, establecer normas sobre un marco de la Unién para el control, por parte de los Estados miembros, de
las inversiones extranjeras en su territorio por motivos de seguridad u orden publico, y sobre un mecanismo de
cooperacién que permita a los Estados miembros y a la Comisién intercambiar informacién pertinente sobre
inversiones extranjeras, evaluar sus posibles efectos en la seguridad o el orden ptblico y detectar posibles problemas.
El presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar el objetivo perseguido, de conformidad con el
articulo 5, apartado 4, del TUE.

(66)  Procede derogar el Reglamento (UE) 2019/452. A fin de que los Estados miembros y las entidades dispongan de
tiempo suficiente para prepararse para su aplicacion, el presente Reglamento debe empezar a aplicarse dieciocho
meses a partir de su fecha de entrada en vigor. Para garantizar la seguridad juridica y una cooperacion fluida entre los
Estados miembros y la Comision en el control de las inversiones extranjeras, y teniendo en cuenta la confianza
legitima de los inversores extranjeros, conviene que el Reglamento (UE) 2019/452 siga aplicindose a las inversiones
extranjeras directas que estén siendo sometidas a control o se hayan realizado en la fecha de aplicacion del presente
Reglamento. Esto incluye la posibilidad de que los Estados miembros formulen observaciones y la Comision emita
un dictamen en virtud del articulo 7, apartado 8, del Reglamento (UE) 2019/452. El presente Reglamento no debe
aplicarse a las inversiones extranjeras directas a las que siga aplicindose el Reglamento (UE) 2019/452. Tampoco
debe aplicarse a otras inversiones extranjeras que estén siendo sometidas a control en la fecha de aplicacion del
presente Reglamento, como las inversiones intra-Unién que ya estén sujetas a control en virtud del Derecho
nacional. Procede aclarar, igualmente, que quedan excluidas del dmbito de aplicacién del presente Reglamento las
inversiones extranjeras que se hayan realizado hasta la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

Disposiciones generales

Articulo 1

Objeto y dmbito de aplicacion

1. El objetivo del presente Reglamento es garantizar que las inversiones extranjeras en la Unién no tengan un efecto
negativo en la seguridad o el orden publico.

2. El presente Reglamento establece un marco de la Unién para el control, por parte de los Estados miembros, por
motivos de seguridad o de orden publico, de las inversiones extranjeras en sus territorios.

3. El presente Reglamento establece un mecanismo de cooperacion para que los Estados miembros y la Comisioén
puedan intercambiar informacion pertinente sobre inversiones extranjeras, evaluar sus posibles efectos en la seguridad o el
orden ptiblico y detectar posibles problemas que el Estado miembro receptor deberd tener debidamente en cuenta (en lo
sucesivo, «mecanismo de cooperaciony).

4. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la responsabilidad exclusiva de cada Estado miembro en cuanto
a su seguridad nacional, tal como dispone el articulo 4, apartado 2, del TUE, o del derecho de cada Estado miembro
a proteger sus intereses esenciales de seguridad de conformidad con el articulo 346 del TFUE.

() Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/182/0j).
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5.

a)

b)

Quedan excluidas del ambito de aplicacion del presente Reglamento:

las inversiones extranjeras realizadas en aplicacién de un instrumento de resolucién o de competencias de amortizaciéon
y conversién tal como se definen en el articulo 2, apartado 1, puntos 19 y 66, respectivamente, de la
Directiva 2014/59/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (**), de instrumentos adicionales en el sentido del
articulo 37, apartado 9, de dicha Directiva, de un instrumento de resoluciéon o de competencias de amortizacién y
conversion tal como se definen en el articulo 3, apartado 1, puntos 9 y 44, respectivamente, del Reglamento (UE)
n.° 806/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (**), de un instrumento de resolucién tal como se define en el
articulo 2, punto 4, del Reglamento (UE) 2021/23 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) y en el articulo 2, punto 14,
de la Directiva (UE) 2025/1 del Parlamento Europeo y del Consejo (*’), de competencias de amortizacion o conversion tal
como se definen en el articulo 2, punto 56, de dicha Directiva o de instrumentos adicionales en el sentido del
articulo 26, apartado 7, de dicha Directiva;

la reestructuracion interna, a menos que se introduzca en la cadena de propiedad de la empresa objetivo de la Unién una
nueva entidad juridica, establecida en un tercer pais que no esté ya representado en los eslabones superiores de dicha

cadena de propiedad.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1)

*)

«dnversién extranjera»: una inversion de cualquier tipo realizada por un inversor extranjero o a través de una filial de un
inversor extranjero en la Unién, con la finalidad de establecer o mantener vinculos duraderos y directos entre el
inversor extranjero y una empresa objetivo de la Unidn, a la cual el inversor extranjero destine fondos para el ejercicio
de una actividad econdémica en un Estado miembro, que le permitan una participacién efectiva en la gestién o el
control de esa empresa objetivo de la Unidn;

«dnversién en proyectos nuevos»: una inversion extranjera realizada mediante el establecimiento de nuevas instalaciones
o de una empresa para el ejercicio de una actividad econdémica en la Union;

«reestructuracion interna»: la reorganizacién de un grupo de empresas al que pertenece una empresa objetivo de la
Unién que no dé lugar a un cambio del titular real de la empresa objetivo de la Union;

«solicitud de autorizacién»: la presentacion, en el marco de un mecanismo de control, de una solicitud de autorizacion
de una inversion extranjera que requiera autorizacion previa;

«nversor extranjero:
a) una persona fisica que no posea la nacionalidad de un Estado miembro, o

b) una empresa o entidad establecida u organizada de otro modo con arreglo a la legislacién de un tercer pais;

Directiva 2014/59/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, por la que se establece un marco para la
recuperacién y la resolucién de entidades de crédito y empresas de servicios de inversién, y por la que se modifican la
Directiva 82/891/CEE del Consejo, y las Directivas 2001/24/CE, 2002/47/CE, 2004/25|CE, 2005/56/CE, 2007/36/CE, 2011/35UE,
2012/30/UE y 2013/36/UE, y los Reglamentos (UE) n.° 1093/2010 y (UE) n.° 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 173 de 12.6.2014, p. 190, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2014/59/0j).

Reglamento (UE) n.° 806/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2014, por el que se establecen normas
uniformes y un procedimiento uniforme para la resolucién de entidades de crédito y de determinadas empresas de servicios de
inversién en el marco de un Mecanismo Unico de Resolucién y un Fondo Unico de Resolucién y se modifica el Reglamento
(UE) n.c 1093/2010 (DO L 225 de 30.7.2014, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2014/806/0j).

Reglamento (UE) 2021/23 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2020 relativo a un marco para la
recuperacion y la resolucion de entidades de contrapartida central y por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1095/2010,
(UE) n° 648/2012, (UE) n.° 600/2014, (UE) n.° 806/2014 y (UE) 2015/2365 y las Directivas 2002/47/CE, 2004/25|CE,
2007/36/CE, 2014/59/UE y (UE) 20171132 (DO L 22 de 22.1.2021, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/23/0j).
Directiva (UE) 20251 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de noviembre de 2024, por la que se establece un marco para la
recuperacion y la resolucién de las empresas de seguros y reaseguros, y por la que se modifican las Directi-
vas 2002[47/CE, 2004/25/CE, 2007/36/CE, 2014/59/UE y (UE) 2017/1132 y los Reglamentos (UE) n.° 1094/2010, (UE)
n.° 648/2012, (UE) n.° 806/2014 y (UE) 2017/1129 (DO L, 2025/1, 8.1.2025, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2025/1/oj).
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6) «titular real»:

a) una o varias personas fisicas:
i) que, directa o indirectamente, posean o controlen a un inversor extranjero o una empresa objetivo de la Union;
ii) que sean los beneficiarios dltimos de la inversion extranjera, o
iii) en cuyo nombre se realice la inversién extranjera o en cuyo nombre se controle la inversién extranjera, o

b) cuando no se identifique a ninguna persona fisica, una persona juridica, entidad o fondo fiduciario que:
i) directa o indirectamente, posea o controle a un inversor extranjero o una empresa objetivo de la Uni6n, o
ii) sea el beneficiario tltimo de la inversién extranjera;

7)  «ilial de un inversor extranjero en la Unién»: una empresa que esté establecida con arreglo a la legislacion de un Estado
miembro y que esté controlada directa o indirectamente por un inversor extranjero;

8) «estructura de propiedad opaca»: el régimen en el que la propiedad o el control de una entidad sea poco claro, esté
oculto o sea dificil de determinar debido, entre otras cosas, al uso de estructuras juridicas complejas, maltiples niveles
de propiedad, accionistas nominales u otros mecanismos que oculten la identidad del titular real;

9) «empresa objetivo de la Unidén»: una empresa establecida o que se pretenda establecer con arreglo a la legislacién de un
Estado miembro;

10

=

«presentacion del expediente»: la presentacion inicial a la autoridad de control de toda la informacién o documentacion
exigida en el marco del mecanismo de control, incluida, en su caso, una solicitud completa de autorizacion;

11

N

«Estado miembro receptor»: el Estado miembro en el que esté prevista o se haya realizado una inversién extranjera;

12

—

«control» el procedimiento a través del cual un Estado miembro receptor puede investigar, evaluar, autorizar, otorgar
autorizacion condicionada a medidas de mitigacion, prohibir o anular inversiones extranjeras por motivos de seguridad
u orden publico;

13

=

«amecanismo de control»: un instrumento juridico de aplicacién general, junto con los requisitos administrativos, las
normas o directrices de ejecucion que lo acompaiien, en el que se establezcan los términos, las condiciones y los
procedimientos para el control;

14

=

«decision de control»: una medida adoptada por una autoridad de control en aplicacién de un mecanismo de control
cuyo resultado sea la autorizacion, la autorizacién condicionada a medidas de mitigacién, la prohibicién o la anulacién
de una inversion extranjera;

15

~

«autoridad de control» o «autoridades de control»: la autoridad o las autoridades designadas por un Estado miembro
para efectuar el control;

16

=

«realizacién»: el momento en que se haya cumplido la dltima condicién precedente en relacién con una decisién de
inversion de las partes en una operacioén de inversion extranjera;

17

—

«Estado miembro notificante»: el Estado miembro que haya notificado una inversién extranjera a través del mecanismo
de cooperacién en virtud del articulo 5;

18

=

«operacion plurinacional»: una inversion extranjera sujeta a mecanismos de control en dos o mds Estados miembros;

19

—

«notificacién plurinacional»: la notificacién enviada a través del mecanismo de cooperacién por cada uno de los Estados
miembros afectados con respecto a una operacién plurinacional;
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20) «medida de mitigacion» cualquier condicién impuesta por un Estado miembro para resolver el probable efecto
negativo en la seguridad o el orden ptblico derivado de una inversién extranjera;

21) «punto de contacto» la persona o entidad designada por un Estado miembro para enviar y recibir todas las
comunicaciones a través del mecanismo de cooperacion, también las notificaciones y los intercambios de informacion
relacionados con las inversiones extranjeras reguladas por el presente Reglamento;

22) «almacenamiento»: el almacenamiento de una cantidad de una materia prima determinada para su uso futuro, también
cuando se haga en prevision de posibles situaciones de escasez.

CAPITULO 2

Mecanismos nacionales de control

Articulo 3

Establecimiento de mecanismos de control

1. Cada Estado miembro establecerd un mecanismo de control de conformidad con el presente Reglamento. A tal fin, los
Estados miembros podrdn adoptar disposiciones nacionales que sean complementarias o mds especificas que las
disposiciones del presente Reglamento, siempre que dichas disposiciones nacionales no socaven el objetivo del presente
Reglamento y sean coherentes con el presente Reglamento.

2. Cada Estado miembro notificard a la Comisién las medidas adoptadas en virtud del apartado 1 a mds tardar el
17 de enero de 2028.

Posteriormente, los Estados miembros notificardn a la Comision cualquier modificacién del mecanismo de control en un
plazo de treinta dias a partir de la adopcién de dicha modificacién.

Articulo 4

Requisitos minimos

1. Las normas y procedimientos relacionados con el control serdn transparentes y no discriminardn ni entre terceros
paises ni entre los Estados miembros.

2. En el caso de las inversiones extranjeras que entren en el dmbito de su mecanismo de control y deban cumplir un
requisito de presentacion del expediente, los Estados miembros garantizardn que se establezcan procedimientos y recursos
adecuados para que la autoridad de control:

a) lleve a cabo un andlisis inicial de una inversién extranjera en un plazo de cuarenta y cinco dfas naturales a partir de la
presentacion del expediente para decidir si es necesario un andlisis en profundidad para determinar si dicha inversion es
probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden ptiblico, y

b) sobre la base de los resultados de la revision inicial, lleve a cabo, cuando sea necesario, un andlisis en profundidad para
determinar si dicha inversién extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden pablico.

3. Los Estados miembros se asegurardn de que sus autoridades de control supervisen y garanticen el cumplimiento de su
mecanismo de control y sus decisiones de control, en particular detectando, previniendo y abordando su elusion, y por que
dispongan de recursos suficientes para llevar a cabo dichas tareas.
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4. Los Estados miembros garantizardin que sus autoridades de control estén facultadas para controlar y adoptar por
iniciativa propia, durante un minimo de quince meses y hasta un maximo de cinco afios desde la realizacion de una
inversion extranjera, una decision de control sobre aquellas inversiones extranjeras que entren en el dmbito del mecanismo
de control del Estado miembro de que se trate y a las que no se imponga un requisito de autorizacién previa, cuando la
autoridad de control tenga motivos para considerar que dicha inversion extranjera puede afectar a la seguridad o al orden

publico.

5. Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades de control estén facultadas, durante al menos veinticuatro
meses después de la realizacién de una inversion extranjera, para controlar dicha inversién extranjera y adoptar una
decision de control sobre ella, siempre que se le imponga un requisito de autorizacion previa y no se haya presentado, o se
haya presentado solo tras su realizacién.

6.  Se protegerd la informacién confidencial puesta a disposicién de un Estado miembro receptor a efectos de control. Los
Estados miembros se asegurardn de que sus autoridades de control ofrezcan a las entidades suministradoras de informacién
la oportunidad de indicar la informacién que consideren confidencial.

7. Los Estados miembros garantizardn que las partes sujetas a la decisién de control tengan derecho a tutela judicial
efectiva contra dicha decisiéon de control.

8.  Cada Estado miembro garantizard que se publique un informe anual que incluya informacién sobre las novedades
legislativas pertinentes en dicho Estado miembro, asi como datos agregados y anonimizados sobre las inversiones
extranjeras sometidas a control, incluido el resultado de las decisiones de control, las nacionalidades, o los paises de
establecimiento, segtin el caso, de las partes en las inversiones extranjeras notificadas a la autoridad de control, y los sectores
econémicos en los que tuvieron lugar dichas operaciones, a excepcion de los datos para los que no sea posible la
anonimizacién total.

9.  Los Estados miembros se asegurardn de que una inversion extranjera a la que se imponga un requisito de autorizacién
previa a que se refiere el apartado 15 sea presentada por el solicitante de autorizacion a la autoridad de control y sea
sometida a control antes de que se realice la inversién extranjera.

10.  Los Estados miembros velardn por que sus autoridades de control, cuando proceda y sin demora indebida, informen
de que se ha completado la presentacion del expediente a quien lo haya presentado.

11.  Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades de control estén facultadas para imponer sanciones
efectivas, proporcionadas y disuasorias a los inversores extranjeros que incumplan los requisitos del mecanismo de control,
en particular, la falta de presentacion del expediente de la inversién extranjera cuando sea exigible o el incumplimiento de
las medidas de mitigacion.

12.  Las autoridades de control de los Estados miembros y la Comision pondran a disposicion del pablico los datos de
contacto a través de los cuales las partes interesadas podrdn presentar informacion relativa a las inversiones extranjeras de
manera confidencial.

13.  Se establecerdn procedimientos adecuados para notificar las inversiones extranjeras a través del mecanismo de
cooperacién en virtud del articulo 5.

14.  Antes de adoptar la decisién de autorizar una inversiéon extranjera condicionada a medidas de mitigaciéon o de
prohibir o anular una inversién extranjera, la autoridad de control dard a las partes destinatarias de la decisién de control
prevista la oportunidad de dar a conocer eficazmente su opinién.

15.  Cada Estado miembro garantizard que su mecanismo de control imponga un requisito de autorizacién previa para
las inversiones extranjeras cuando la empresa objetivo de la Unidn establecida en su territorio:

a) desarrolle, produzca o comercialice productos enumerados en el anexo I del Reglamento (UE) 2021/821;
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b) desarrolle, produzca o comercialice bienes o tecnologia enumerados en el anexo de la Directiva 2009/43/CE;

¢) produzca o lleve a cabo actividades de investigacion o desarrollo de las tecnologias de semiconductores o cudnticas a que
se refiere el anexo I del presente Reglamento, o lleve a cabo actividades de investigacion o desarrollo de las tecnologias de
inteligencia artificial a que se refiere dicho anexo;

d) opere en los sectores del transporte, la energia o las infraestructuras digitales y se considere esencial en virtud de una
evaluacion especifica basada en el riesgo que tenga en cuenta la seguridad nacional y las funciones sociales vitales a la luz
de los servicios esenciales prestados por dicha empresa objetivo de la Unidn y que sea efectuada por el Estado miembro
en el que esté establecida dicha empresa objetivo de la Unién;

e) ejerza, en relacion con cualquiera de las materias primas estratégicas enumeradas en el anexo I, seccion I, del Reglamento
(UE) 2024/1252, actividades de exploracién, extraccién, procesamiento, reciclado o valorizacién tal como se definen en
el articulo 2 de dicho Reglamento, o de almacenamiento;

f) constituya una de las entidades siguientes:

i) una entidad de contrapartida central, a saber, una «<ECC» tal como se define en el articulo 2, punto 1, del Reglamento
(UE) n.° 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (*%);

i) un depositario de valores, tal como se define en el articulo 2, apartado 1, punto 1, del Reglamento (UE) n.° 909/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo (**);

iii) un organismo rector del mercado, en el sentido del articulo 4, apartado 1, punto 18, y del articulo 4, apartado 1,
punto 21, de la Directiva 2014/65/UE;

iv) un gestor de sistemas de pago, en el sentido del articulo 2, letra a), de la Directiva 98/26/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (*), y designado como tal de conformidad con el articulo 10, apartado 1, de dicha Directiva, excluidos
los sistemas de pago gestionados por bancos centrales;

v) cualquier otra entidad de importancia sistémica en el sentido del articulo 131, apartado 3, de la
Directiva 2013/36/UE;

vi) un proveedor a escala mundial de servicios especializados de mensajeria financiera, o

g) posea, desarrolle o gestione bases de datos de registro de votantes, sistemas de votacion y otros sistemas de informacion
diseflados especificamente para gestionar operaciones electorales como el recuento, la auditoria y la visualizacion de los
resultados electorales, asi como la presentacion de informes postelectorales para certificar y validar los resultados.

16.  Los Estados miembros podrdn decidir aplicar el mecanismo de control a las inversiones extranjeras incluidas en el
dmbito de aplicacién del presente Reglamento distintas de las mencionadas en el apartado 15. Cuando los Estados
miembros decidan aplicar el mecanismo de control a estas inversiones extranjeras, el presente Reglamento se aplicard al
control de dichas inversiones extranjeras.

(*®)  Reglamento (UE) n.° 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a los derivados extrabursatiles,
las entidades de contrapartida central y los registros de operaciones (DO L 201 de 27.7.2012, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/
2012/648/0j).

(*)  Reglamento (UE) n.° 909/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre la mejora de la liquidacién de
valores en la Unién Europea y los depositarios centrales de valores y por el que se modifican las Directivas 98/26/CE y 2014/65/UE
y el Reglamento (UE) n.° 236/2012 (DO L 257 de 28.8.2014, p. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2014/909/o0j).

(*)  Directiva 98/26/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de mayo de 1998, sobre la firmeza de la liquidacién en los sistemas
de pagos y de liquidacién de valores (DO L 166 de 11.6.1998, p. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/26/0j).
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17.  El apartado 15 no se aplicard a las inversiones en proyectos nuevos.

CAPITULO 3

Mecanismo de cooperacion en materia de inversiones extranjeras que es probable que afecten negativamente a la
seguridad o al orden piiblico

Seccidon |

Notificaciéon de inversiones extranjeras

Articulo 5

Notificaciéon de inversiones extranjeras

1. Los Estados miembros notificardn a los demds Estados miembros y a la Comision, a través del mecanismo de
cooperacion, cualquier inversién extranjera en una empresa objetivo de la Unidn establecida en su territorio, a la que sea
aplicable lo dispuesto en el articulo 4, apartado 15, y alguno de los criterios siguientes:

a) que el inversor extranjero o la filial del inversor extranjero en la Uni6n esté bajo el control directo o indirecto del
gobierno de un tercer pais, incluidos sus organismos estatales, autoridades regionales o locales o fuerzas armadas,
incluso en forma de estructura de propiedad, financiacién significativa, derechos especiales o miembros del consejo de
administracion o gestores designados por el Estado;

b) que el inversor extranjero, una persona fisica o una entidad que controle al inversor extranjero, el titular real del inversor
extranjero, cualquiera de las filiales del inversor extranjero, o cualquier tercero que sea propiedad o esté controlado por
dicho inversor extranjero, o que acttie en nombre o bajo la direccién de dicho inversor extranjero, esté sujeto a medidas
restrictivas de la Unidn en virtud del articulo 29 del TUE y del articulo 215 del TFUE;

¢) que el inversor extranjero, una persona fisica o una entidad que controle al inversor extranjero, el titular real del inversor
extranjero o cualquiera de las filiales del inversor extranjero haya participado en una inversién extranjera que haya sido
previamente sometida a control por un Estado miembro y que no haya sido autorizada o haya sido autorizada
condicionada a medidas de mitigacién que se hayan incumplido de forma significativa o reiterada; para determinarlo, el
Estado miembro notificante se basard en la informacién de que disponga, incluida la informacién contenida en la base de
datos segura a que se refiere el articulo 18, y la informacién comunicada por el inversor extranjero a ese respecto.

2. Los Estados miembros notificardn a los demds Estados miembros y a la Comision cualquier inversion extranjera en
una empresa objetivo de la Unién en su territorio cuando inicien un andlisis en profundidad en el marco de sus
procedimientos de control, cuando se cumpla cualquiera de las condiciones siguientes:

a) la empresa objetivo de la Unidn estd activa en un proyecto o programa de interés para la Unidn, tal como figura en el
anexo I[;

b) la empresa objetivo de la Unidn tiene una o mds filiales en al menos otro Estado miembro, o forma parte de un grupo
que tiene una o mds filiales en al menos otro Estado miembro.

3. Los Estados miembros notificardn a los demds Estados miembros y a la Comision toda inversion extranjera en su
territorio cuando, en casos excepcionales, tengan la intencién de imponer una medida de mitigacion o de prohibir o anular
la operacién sin un andlisis en profundidad. Las condiciones establecidas en el apartado 2, letras a) y b), también se
aplicardn al presente apartado.

4. Las inversiones extranjeras notificadas en virtud del apartado 1 no se notificardn en virtud del apartado 2 o el
apartado 3.
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5. El Estado miembro receptor notificard a los demds Estados miembros y a la Comision cualquier inversién extranjera
que entre en el dmbito de su mecanismo de control pero que esté excluida del dmbito de aplicacion de los apartados 1, 2 0 3
del presente articulo, si considera que la inversién extranjera podria afectar negativamente a la seguridad o al orden publico
en al menos otro Estado miembro, especialmente cuando la empresa objetivo de la Unién tenga operaciones significativas
en otros Estados miembros o pertenezca a un grupo empresarial compuesto por dos o més entidades en diferentes Estados
miembros que esté incluido en el dmbito de aplicacion del articulo 4, apartado 15, letras a) a g). Toda notificacion deberd ir
debidamente justificada.

Articulo 6
Contenido y procedimientos para la notificacion de inversiones extranjeras

Los Estados miembros se asegurardn de que toda notificacion en virtud del articulo 5 contenga la informacion establecida
en el articulo 15, apartado 1, y se envie a los demds Estados miembros y a la Comision:

a) en un plazo de quince dias naturales a partir de la presentacion del expediente en el caso de inversiones extranjeras que
cumplan los criterios establecidos en el articulo 5, apartado 1;

b) en un plazo de cuarenta y cinco dias naturales a partir de la presentacion del expediente en el caso de inversiones
extranjeras que cumplan las condiciones establecidas en el articulo 5, apartado 2;

¢) sin demora indebida cuando sea aplicable el articulo 5, apartado 3;

d) sin demora indebida tras tomar la decision de notificar una inversion extranjera de conformidad con el articulo 5,
apartado 5.

Articulo 7

Normas especificas aplicables a las operaciones plurinacionales
Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, se aplicardn los siguientes procedimientos a las operaciones plurinacionales:

a) quien realice la presentacion del expediente procurard hacerlo el mismo dia en todos los Estados miembros afectados y
cada presentacion del expediente hard referencia a las demds presentaciones;

b) cuando en un Estado miembro se presente un expediente que cumpla los requisitos establecidos en la letra a) del presente
articulo, debatird con los demds Estados miembros afectados, entre otras cosas, si se cumplen las condiciones
establecidas en el articulo 5; a peticion de un Estado miembro, la Comisién podrd participar en dichos debates;

¢) si la presentacion del expediente se refiere a una inversion extranjera que cumpla las condiciones establecidas en el
articulo 5, apartados 1, 2 o 5, los Estados miembros afectados procurardn enviar sus notificaciones a través del
mecanismo de cooperacién el mismo dia;

d) los Estados miembros afectados se coordinaran estrechamente a lo largo de todo el proceso y, en particular, procuraran
armonizar el calendario de sus respectivos procedimientos de control, también en lo que respecta a la adopcion de sus
respectivas decisiones de control, y, cuando proceda, debatirdn si sus respectivas decisiones de control son compatibles
entre si y abordan adecuadamente los riesgos detectados para la seguridad o el orden ptiblico.

Seccién 11

Observaciones de los Estados miembros y dictimenes de la Comisién

Articulo 8

Observaciones y dictimenes sobre las inversiones extranjeras notificadas
1. Todo Estado miembro podrd formular observaciones debidamente justificadas al Estado miembro notificante:

a) si considera que la inversién extranjera notificada es probable que afecte negativamente a su seguridad u orden publico,
o
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b) si dispone de informacion pertinente para el control de dicha inversién extranjera.
2. La Comisién emitird, cuando proceda, un dictamen debidamente justificado al Estado miembro notificante:

a) si considera que la inversion extranjera notificada es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico
de més de un Estado miembro;

b) si considera que la inversién extranjera notificada es probable que afecte negativamente a un proyecto o programa de
interés para la Unién enumerado en el anexo II por motivos de seguridad o de orden publico, o

¢) si dispone de informacién adicional pertinente para el control de dicha inversién extranjera.
La Comisién podrd emitir un dictamen con independencia de si algin Estado miembro ha formulado observaciones.

3. Siun Estado miembro notificante considera debidamente que la inversién extranjera notificada es probable que afecte
a su seguridad u orden publico, podrd solicitar a la Comisiéon que emita un dictamen o a otros Estados miembros que
formulen observaciones.

4. Cuando proceda, el dictamen de la Comisién podrd proponer medidas de mitigacion.

5. La Comision emitird, cuando proceda, un dictamen debidamente justificado dirigido a todos los Estados miembros si
considera que dos 0 mds inversiones extranjeras, que se hayan realizado o no, contempladas conjuntamente y teniendo en
cuenta sus caracteristicas, podrian afectar negativamente a la seguridad o al orden publico. Una vez la Comisiéon haya
emitido su dictamen, debatird, cuando proceda, con los Estados miembros la manera de abordar los riesgos detectados.

Articulo 9

Intencién de formular observaciones o emitir un dictamen

Antes de que un Estado miembro formule observaciones o de que la Comisioén emita un dictamen en virtud del articulo 8,
se aplicard el procedimiento siguiente:

a) dicho Estado miembro informard al Estado miembro notificante de su intencién de formular observaciones en un plazo
de quince dias naturales desde que se reciba una notificacién en virtud del articulo 5;

b) la Comisién informard al Estado miembro notificante de su intencion de emitir un dictamen en un plazo de veinte dias

naturales desde que se reciba una notificacién en virtud del articulo 5.

Articulo 10

Informacién adicional

1. Cuando los Estados miembros y la Comisién informen al Estado miembro notificante de su intencién de formular
observaciones o emitir un dictamen, podran solicitar informacién al Estado miembro notificante ademds de la informacién
a que se refiere el articulo 15, apartado 1.

2. Los Estados miembros y la Comision podran solicitar informacion adicional cuando dicha informacion sea necesaria
para responder a una solicitud de dictamen o a una observacion formulada por el Estado miembro notificante en virtud del
articulo 8, apartado 3.

3. Toda solicitud de informacién adicional:

a) estard debidamente justificada;
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b) se limitard a la informacion necesaria para que los Estados miembros formulen observaciones en virtud del articulo 8,
apartado 1, o en respuesta a una solicitud en virtud del articulo 8, apartado 3, o para que la Comisién emita un dictamen
en virtud del articulo 8, apartados 2 0 5, o en respuesta a una solicitud en virtud del articulo 8, apartado 3;

¢) serd proporcionada a la finalidad de la solicitud, y

d) no representara una carga injustificadamente gravosa para el Estado miembro notificante.

4.  Cuando un Estado miembro solicite informacién adicional al Estado miembro notificante, enviard simultdneamente
dicha solicitud a la Comision.

5. El Estado miembro notificante comunicard sin demora indebida la informacién adicional, solicitada por la Comision
o por otros Estados miembros en virtud del apartado 1 o del apartado 2. Cuando el Estado miembro notificante comunique
informacién adicional a un Estado miembro, dicha informacién adicional se enviard simultdneamente a la Comision.

6. Cuando el Estado miembro notificante reciba dos o mds solicitudes de informacién adicional sobre la misma
inversién extranjera notificada, procurard comunicar simultdneamente toda la informacién adicional solicitada.

7. Cuando dos o mds Estados miembros notificantes reciban solicitudes de informacién adicional acerca de una

notificacién plurinacional, procurardn comunicar toda la informaci6n solicitada simultineamente.

Articulo 11

Formulacién de observaciones y emision de dictimenes

1. El Estado miembro que formule observaciones las enviard simultdneamente a la Comision e informard a todos los
demds Estados miembros de que han sido formuladas.

2. La Comision enviara:

a) los dictdmenes a que se refiere el articulo 8, apartado 2, letras a) y ¢), a todos los Estados miembros que hayan formulado
observaciones y notificard a los demds Estados miembros que se ha emitido un dictamen;

b) los dictimenes a que se refiere el articulo 8, apartado 2, letra b), y apartado 5, a todos los Estados miembros.

3. Se aplicardn los plazos siguientes para que los Estados miembros formulen observaciones y la Comisiéon emita
dictdmenes:

a) cuando un Estado miembro dé a conocer su intencién de formular observaciones sobre una inversion extranjera
notificada sin solicitar informacién adicional al Estado miembro notificante, se enviardn las observaciones
correspondientes al Estado miembro notificante en un plazo razonable y, en cualquier caso, a mds tardar veinte dias
naturales desde que se reciba la notificacién de la inversion extranjera;
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b) cuando la Comisién dé a conocer su intencién de emitir un dictamen sobre una inversion extranjera notificada sin
solicitar informacion adicional al Estado miembro notificante, se enviard el dictamen correspondiente al Estado miembro
notificante en un plazo razonable y, en cualquier caso, a mds tardar treinta dias naturales desde que se reciba la
notificacién de la inversion extranjera;

¢) cuando un Estado miembro dé a conocer su intencién de formular observaciones sobre una inversion extranjera
notificada y solicite informacién adicional al Estado miembro notificante, se enviardn dichas observaciones al Estado
miembro notificante en un plazo razonable y, en cualquier caso, a mds tardar quince dias naturales desde que se reciba la
informacién adicional;

d) cuando la Comisién dé a conocer su intencién de emitir un dictamen sobre una inversion extranjera notificada y solicite
informacién adicional al Estado miembro notificante, se enviard dicho dictamen al Estado miembro notificante en un
plazo razonable y, en cualquier caso, a mds tardar veinticinco dias naturales desde que se reciba la informacién adicional.

4. El Estado miembro notificante comunicard a los demds Estados miembros y a la Comisién cualquier nueva
informacion sustancial o cualquier circunstancia pertinente para la evaluacién de una inversién extranjera ya notificada en
virtud del articulo 5. Si dicha informacién o dichas circunstancias se comunican antes del plazo respectivo establecido en el
apartado 3 del presente articulo, el Estado miembro notificante podrd ampliar, previa solicitud motivada de otro Estado
miembro o de la Comision, los plazos pertinentes hasta los veinte dias naturales. Los plazos solo podran prorrogarse una
vez. El Estado miembro notificante informara a los demds Estados miembros, a la Comision y al inversor extranjero que
haya realizado la presentacién del expediente de que se ha prorrogado el plazo.

5. El Estado miembro notificante adoptard su decisién de control tnicamente tras el vencimiento del plazo aplicable
establecido en el apartado 3, letras a) a d).

6. Cuando, debido a circunstancias excepcionales, el Estado miembro notificante considere que su seguridad u orden
ptblico requieren la adopcién de una decision de control antes del vencimiento de los plazos aplicables establecidos en el
apartado 3, notificard su intencion a los demds Estados miembros y a la Comision y justificard debidamente la necesidad de
una accion inmediata. Los demds Estados miembros y la Comisién formulardn observaciones o emitirdn un dictamen sin
demora. Dicho procedimiento no se invocard para servir exclusivamente a los intereses comerciales del solicitante de la
autorizacion.

7. Cuando se formulen observaciones o se emita un dictamen en virtud del presente articulo, los Estados miembros o la
Comision, segtn el caso, considerardn si tales observaciones o dictimenes deben protegerse en tanto que informacion
clasificada y qué nivel de clasificacion debe aplicarse a dicha informacién, de conformidad con el Derecho de la Unién y con
el Derecho nacional aplicable en materia de informacién clasificada.

Articulo 12

Consideracién de las observaciones y opiniones

1. Cuando un Estado miembro notificante reciba una observacion de otro Estado miembro de conformidad con el
articulo 8, apartado 1, o un dictamen de la Comisién de conformidad con el articulo 8, apartado 2, o el articulo 8,
apartado 5, prestard la debida consideracion a dicha observacién o dicho dictamen.

2. Cuando reciba observaciones o un dictamen, y a peticién de un Estado miembro que haya formulado observaciones
o de la Comisi6n, cuando esta tltima haya emitido un dictamen, el Estado miembro notificante organizard una reunién
para debatir la mejor manera de abordar los riesgos detectados.
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La reunion a que se refiere el parrafo primero se organizara:
a) con los Estados miembros que hayan formulado sus observaciones y la Comisién, o
b) con la Comisién, cuando no se hayan formulado observaciones.

Cuando las observaciones o el dictamen se refieran a una operacién plurinacional, el Estado miembro notificante invitara
a la reunion a que se refiere el parrafo primero a los demas Estados miembros que hayan notificado la inversion extranjera.

3. La decision de control la adoptard el Estado miembro que esté efectuando el control.

4. Cuando reciba observaciones en virtud del articulo 8, apartado 1, o un dictamen en virtud del articulo 8, apartados 2
0 5, el Estado miembro notificante notificard a los Estados miembros afectados y a la Comision, en un plazo maximo de
siete dias naturales a partir de la fecha de entrada en vigor de la decisién de control, la parte dispositiva de su decision de
control, asi como un resumen de las principales razones de dicha decision en vista de las observaciones formuladas o del
dictamen emitido, lo que incluye:

a) la medida en la que ha prestado la debida consideracién a las observaciones de los Estados miembros o al dictamen de la
Comisién, y

b) cuando proceda, el motivo de su disentimiento con las observaciones de los Estados miembros o con el dictamen de la

Comision.

Articulo 13

Observaciones y dictimenes sobre las inversiones extranjeras no notificadas

1. Todo Estado miembro podrd enviar observaciones debidamente justificadas a un Estado miembro receptor sobre una
inversion extranjera que no haya sido notificada a través del mecanismo de cooperacion, cuando el Estado miembro que
formule dichas observaciones:

a) considere que dicha inversion extranjera es probable que afecte negativamente a su seguridad u orden publico, o
b) disponga de informacién pertinente para el control de dicha inversién extranjera.

El Estado miembro que formule observaciones las enviard simultdneamente a la Comisién e informard a todos los demds
Estados miembros de que han sido formuladas.

2. La Comisién podrd emitir un dictamen debidamente justificado dirigido a un Estado miembro receptor sobre una
inversion extranjera que no haya sido notificada a través del mecanismo de cooperacién, cuando la Comisién:

a) considere que la inversién extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico de més de
un Estado miembro, o

b) considere que la inversién extranjera es probable que afecte negativamente a proyectos o programas de interés para la
Unién enumerados en el anexo II por motivos de seguridad o de orden publico, o

¢) disponga de informacion pertinente para el control de dicha inversién extranjera.
3. La Comision:

a) enviard dictdmenes que cumplan las condiciones establecidas en el apartado 2, letras a) y c), a todos los Estados
miembros que hayan formulado observaciones y notificard a los demds Estados miembros que se ha emitido un
dictamen;

b) enviard dictdmenes que cumplan las condiciones establecidas en el apartado 2, letra b), a todos los Estados miembros.
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4. Los Estados miembros, antes de formular observaciones, y la Comision, antes de emitir un dictamen, verificardn si el
Estado miembro receptor ya ha iniciado o efectuado el control de la inversion extranjera y si tiene la intencién de notificar
la inversion extranjera a través del mecanismo de cooperacion en virtud del articulo 5.

5. Antes de formular observaciones o emitir un dictamen en relacién con una inversion extranjera en virtud del
apartado 1, letra a), y del apartado 2, letras a) o b), los Estados miembros o la Comisién enviardn una solicitud de
informacion al Estado miembro receptor.

6.  Toda solicitud de informacién efectuada en virtud del apartado 5:

a) estard debidamente justificada;

b) se limitard a la informacién necesaria para que un Estado miembro formule observaciones o para que la Comisién emita
un dictamen;

¢) serd proporcionada a la finalidad de la solicitud, y

d) no representard una carga injustificadamente gravosa para el Estado miembro receptor.

Cuando la solicitud de informacién sea presentada por un Estado miembro, este la enviard simultdneamente a la Comision.

7. El Estado miembro receptor comunicard sin demora indebida la informacién solicitada por los demds Estados
miembros o por la Comisién en virtud del apartado 5. Cuando el Estado miembro receptor comunique informacién a otro
Estado miembro, el Estado miembro receptor la enviard simultdneamente a la Comision.

8.  Las observaciones formuladas en virtud del apartado 1, letra a), y los dictdmenes emitidos en virtud del apartado 2,
letras a) o b), se enviardn al Estado miembro receptor en un plazo razonable y, en cualquier caso, en un plazo maximo de
veinte dias naturales a partir de la recepcion de la informacién en virtud del apartado 7.

Cuando un Estado miembro haya formulado observaciones en virtud del apartado 1, letra a), el plazo de la Comision, que
se indica en el parrafo primero del presente apartado, para emitir su dictamen se ampliard en diez dias naturales adicionales.

9.  El Estado miembro receptor tendrd debidamente en cuenta las observaciones de los demds Estados miembros y el
dictamen de la Comision. Si el Estado miembro receptor, sobre la base de las observaciones de los demds Estados miembros
y del dictamen de la Comisién, no tiene intencién de controlar la inversién extranjera, informard de ello a los Estados
miembros que hayan formulado observaciones y a la Comisién.

10.  Si, a raiz de la informacién a que se refiere el apartado 9, un Estado miembro que haya formulado observaciones asi
lo solicita, el Estado miembro receptor organizard una reunién con los Estados miembros que hayan formulado
observaciones y con la Comision o, si la Comision asi lo solicita, una reunion tnicamente con la Comisién cuando esta haya
emitido un dictamen.

11.  Cuando, tras la reunion a que se refiere el apartado 10, el Estado miembro receptor decida no someter a control la
inversion extranjera, informara de ello a los Estados miembros que hayan formulado observaciones y a la Comision y les
ofrecerd una explicacién por escrito indicando lo siguiente:

a) los motivos para no someter a control la inversién extranjera, incluidos, en su caso, los motivos de su disentimiento con
las observaciones formuladas o el dictamen emitido, y

28/67 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1386/0j



DO L de 26.6.2026 ES

b) en su caso, cualquier medida alternativa que tenga intencién de adoptar para hacer frente a los riesgos sefialados en las
observaciones o en el dictamen.

12.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartados 1, 2 y 3, cuando el Estado miembro receptor decida
controlar la inversién extranjera, notificard esta de conformidad con el articulo 5, apartado 5.

13.  Los Estados miembros podrdn formular observaciones en virtud del apartado 1 y la Comisién podrd emitir un
dictamen en virtud del apartado 2 en un plazo maximo de quince meses desde la realizacion de una inversion extranjera.

Seccidén III

Requisitos para garantizar una cooperacién eficaz

Articulo 14

Requisitos generales

1. Los Estados miembros y la Comision proporcionardn los recursos y los medios juridicos y administrativos necesarios
para cumplir de manera eficiente y eficaz el objetivo del presente Reglamento, también en lo que respecta a su participacion
en el mecanismo de cooperacion.

2. Cada Estado miembro y la Comisién designardn un punto de contacto para los fines del mecanismo de cooperacion.

3. Los Estados miembros garantizardn que los plazos y procedimientos establecidos en sus mecanismos de control les
permitan dar respuestas a las solicitudes de informacién adicional de otros Estados miembros o de la Comision.

4. Los Estados miembros garantizardn que sus mecanismos de control concedan tiempo y medios suficientes para
evaluar y prestar la debida consideracion a las observaciones de otros Estados miembros y a los dictimenes de la Comision
antes de adoptar una decision de control. Esto incluye disponer, en cualquier instrumento pertinente, incluidos sus
mecanismos de control, de los medios juridicos y las competencias necesarios para tener en cuenta las preocupaciones
expresadas o los efectos probables detectados por otro Estado miembro o por la Comision.

5. Las autoridades de control estardn facultadas para investigar, evaluar y supervisar las inversiones extranjeras que
entren en el dmbito de sus mecanismos de control y que hayan sido puestas en su conocimiento en virtud del articulo 13,
apartado 1, o el articulo 13, apartado 2.

6.  Los Estados miembros se asegurardn de disponer de los medios juridicos y las competencias necesarios para abordar
eficazmente en su territorio las consecuencias del incumplimiento de las medidas de mitigacion previstas en sus decisiones
de control. Cuando las medidas de mitigacin recogidas en una decision de control exijan el cumplimiento por parte de
empresas establecidas en otros Estados miembros, el Estado miembro que haya adoptado dicha decision de control y otros
Estados miembros pertinentes procurardn cooperar entre si en el seguimiento y la ejecucion de la decision de control, de
conformidad con sus correspondientes legislaciones nacionales.

7. Cuando, tras la adopcion de una decision de control sobre una inversion extranjera a la que se haya aplicado el
mecanismo de cooperacién, un Estado miembro receptor imponga sanciones de conformidad con el articulo 4,
apartado 11, lo notificard, cuando proceda, a la Comision y a los Estados miembros que hubieran presentado observaciones
sobre dicha inversién extranjera en un plazo razonable.
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Articulo 15

Requisitos de informacién

1. Los Estados miembros se asegurardn de que la informacién comunicada en la notificacion a que se refiere el articulo 5
o en virtud del articulo 13, apartado 7, incluya:

a) el nombre, si es posible escrito tanto en alfabeto latino como en caracteres originales, cuando proceda, y la direccion, la
direccion del sitio web y las actividades del inversor extranjero y, cuando proceda, el nombre, si es posible escrito tanto
en alfabeto latino como en caracteres originales, cuando proceda, y la direccién y la direccidn del sitio web del titular real
del inversor extranjero;

b) la estructura de propiedad del inversor extranjero y, cuando proceda, la del grupo empresarial del que el inversor
extranjero forme parte;

¢) una descripcion exhaustiva de la inversion extranjera, su valor aproximado, su financiacién y su origen, sobre la base de
la mejor informacion de que disponga el Estado miembro, y la fecha en la que se vaya a realizar la inversion extranjera
o se haya realizado;

d) el nombre y la direccién de la empresa objetivo de la Unidn, sus actividades y proveedores alternativos, el titular real de
la empresa objetivo de la Unidn, la estructura de propiedad de la empresa objetivo de la Unién antes y después de la
inversion extranjera y, en su caso, del grupo empresarial del que dicha empresa objetivo forme parte, antes y después de
la inversion extranjera;

e) cuando proceda, informacion sobre las demds entidades juridicas del mismo grupo empresarial que la empresa objetivo
de la Uni6n que estén ubicadas en otros Estados miembros y sobre las operaciones empresariales pertinentes que la
empresa objetivo de la Unién lleve a cabo en otros Estados miembros;

f) cuando proceda, datos sobre la participacion de la empresa objetivo de la Unién en proyectos o programas de interés
para la Unién enumerados en el anexo II;

g) si se ha concedido a la empresa objetivo de la Unidn, en los cinco afios anteriores, al menos una subvencién de la Union
igual o superior a 750 000 EUR;

h) en su caso, qué condiciones del articulo 5 se cumplen.

2. A mis tardar el 17 de enero de 2028, la Comision establecerd, mediante un acto de ejecucion, el formulario que debe
utilizarse para comunicar la informacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, y actualizard posteriormente el
formulario en caso necesario. Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 29, apartado 2.

3. El Estado miembro receptor podrd pedir al inversor extranjero o a cualquier otra persona fisica o juridica, ya sea
dentro de la cadena de control del inversor extranjero o dentro de la cadena de control de la empresa objetivo de la Unidn,
que comunique la informacién a que se refieren el apartado 1 del presente articulo y el articulo 10, apartados 1 y 2. La
informacién solicitada se comunicard al Estado miembro receptor en un plazo de quince dias naturales a partir de la
solicitud. El Estado miembro receptor podrd ampliar dicho plazo cuanto considere adecuado a la luz de la complejidad o la
cantidad de la informacién solicitada.

4. Los Estados miembros notificardn sin demora a los demds Estados miembros afectados y a la Comision si, en
circunstancias excepcionales, no pueden, a pesar de haber puesto todo su empefio, obtener la informacién a que se refiere el
apartado 1 e indicardn la naturaleza de dichas circunstancias.

5. Sino se comunica informacién, o la que se comunica es incompleta, las observaciones formuladas por los Estados
miembros o el dictamen emitido por la Comisién podrdn basarse en la informacién de que dispongan.

6. Cuando la informacion a que se refieren los apartados 1 y 3 proceda de una persona fisica o juridica, el Estado
miembro que reciba la informacién, cuando tenga motivos razonables para dudar de su exhaustividad y exactitud, adoptard
medidas razonables para asegurarse de que estd completa y es exacta antes de comunicarla a los demds Estados miembros y
a la Comision.
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Articulo 16

Asistencia en la recopilacién de informacién

1. El Estado miembro receptor y la Comisién podran solicitar a otro Estado miembro que recabe informacion de una
persona fisica que resida en su territorio o una persona juridica que esté establecida en dicho territorio, siempre que sea
probable que la persona fisica o juridica de que se trate esté en posesion de la informacién en cuestion. El Estado miembro
que reciba la solicitud de informacién procurard recabar sin demora dicha informacién y comunicarla tanto al Estado
miembro receptor como a la Comisién.

2. El Estado miembro receptor podra solicitar a la Comision que recabe informacion de una persona fisica que resida en
el territorio de otro Estado miembro o una persona juridica que esté establecida en dicho territorio, siempre que sea
probable que la persona fisica o juridica de que se trate esté en posesion de la informacion en cuestion. Siempre que el
Estado miembro en cuyo territorio resida la persona fisica o esté establecida la persona juridica haya sido informado por la
Comisién y no se oponga ni se ofrezca a comunicar por si mismo dicha informacién en un plazo razonable, la Comisién
procurard, sin demora, recopilar dicha informacién y comunicarla tanto al Estado miembro receptor como al otro Estado
miembro.

3. la informacién solicitada en virtud de los apartados 1 o 2 del presente articulo serd pertinente y estrictamente
necesaria para evaluar una inversién extranjera en virtud del articulo 19 y la solicitud de asistencia en la recopilacion de
informacién en virtud de los apartados 1 o 2 del presente articulo ird debidamente justificada.

4. Cuando la Comisi6n solicite informacion a una persona fisica o juridica en virtud del apartado 2, la solicitud de la
Comisioén:

a) indicard su base juridica y su finalidad;

b) indicard qué autoridad nacional ha sido informada por la Comision;
¢) especificard la informacion solicitada, y

d) fijard un plazo adecuado para comunicar dicha informacién.

5. Cuando, como resultado de la aplicacion del presente articulo, una persona fisica o juridica reciba informacion
confidencial de un Estado miembro o de la Comisién, dicha persona no la utilizard para ningin otro fin que no sea
responder a la solicitud de informacién y no la divulgard.

6.  Elarticulo 15, apartados 4 y 6, se aplicard mutatis mutandis.

Articulo 17

Confidencialidad de los intercambios de informacién en el mecanismo de cooperacién

1. Lainformacion recibida en aplicacion del presente Reglamento debe utilizarse Gnicamente para el fin para el que haya
sido comunicada, a menos que el emisor de la informacién acepte otro uso de forma expresa.

2. Los Estados miembros y la Comisién deben garantizar la confidencialidad de la informacién que faciliten o reciban en
aplicacion del presente Reglamento, de conformidad con el Derecho de la Unidn y el nacional. Al tramitar las solicitudes de
acceso a documentos comunicados o recibidos en aplicacion del presente Reglamento, los Estados miembros y la Comision
se abstendran de divulgar cualquier informacién que pueda menoscabar la finalidad de las investigaciones efectuadas en
virtud del presente Reglamento.

3. Los Estados miembros y la Comisién garantizardin que la informacién clasificada que se haya comunicado
o intercambiado con arreglo al presente Reglamento no se desclasifique o sufra una reduccién del grado de clasificacion sin
el consentimiento previo por escrito del emisor de la informacion.
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Articulo 18

Sistema seguro y cifrado, portal en linea de la Union y base de datos segura

1. A mds tardar el 17 de julio de 2027, la Comisién establecerd y mantendrd consecuentemente un sistema seguro y
cifrado para facilitar el intercambio de informacioén entre los puntos de contacto. Todas las comunicaciones sustantivas
entre los Estados miembros, asi como entre estos y la Comision, con arreglo al presente Reglamento, se transmitirin
a través de dicho sistema seguro y cifrado, salvo que la naturaleza de la informacién requiera otros medios, como
documentos fisicos.

2. Como parte del sistema seguro y cifrado, y a peticién de al menos nueve Estados miembros, la Comisién creard un
portal en linea de la Unidn para la presentacion electronica del expediente de inversiones extranjeras ante las autoridades de
control y para las comunicaciones entre las personas fisicas o juridicas que realicen una presentacion del expediente y
dichas autoridades (en lo sucesivo, «portal en linea de la Unidn). El portal en linea de la Unién estard operativo a mds tardar
doce meses a partir de dicha solicitud.

3. El portal en linea de la Unién se utilizard en los Estados miembros que hayan solicitado su establecimiento en virtud
del apartado 2. También se utilizard en los Estados miembros que, tras el establecimiento del portal en linea de la Unidn, asi
lo soliciten. El portal en linea de la Unién dejard de utilizarse en un Estado miembro determinado cuando este asi lo solicite.
La Comisién publicard y mantendrd actualizada una lista de los Estados miembros que utilicen el portal en linea de la
Uni6n.

4. Los expedientes de inversiones extranjeras en los Estados miembros en los que se utilice el portal en linea de la Unién
solo se presentardn a través de un formulario en linea disponible en dicho portal. El formulario incluird la informacién
exigida en el articulo 15, apartado 1.

5. A mds tardar doce meses a partir de la solicitud a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, la Comision
establecerd, mediante actos de ejecucion, las disposiciones para el funcionamiento del portal en linea de la Union y las
actualizard posteriormente en caso necesario. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 29, apartado 2.

6. A mds tardar el 17 de julio de 2027, la Comision creard una base de datos segura, a disposicién de todos los Estados
miembros, con informacién sobre las inversiones extranjeras notificadas a través del mecanismo de cooperacion y el
resultado de las evaluaciones en el marco de los mecanismos de control.

7. Una vez finalizado el procedimiento nacional, los Estados miembros cargardn en la base de datos segura la siguiente
informacién:

a) nombre, direccién o domicilio social y, en su caso, nimero de registro nacional del inversor extranjero y, cuando
proceda, de la filial del inversor extranjero en la Unidn;

b) nombre, domicilio social y nimero de registro nacional de la empresa objetivo de la Unién;
¢) nombre, domicilio social y niimero de registro nacional de las empresas afiliadas a la empresa objetivo de la Uni6n;
d) resultado del procedimiento nacional con arreglo a las categorias siguientes:

i) no sujeto al mecanismo nacional de control (excluido);

ii) autorizacion;

iii) autorizacién condicionada a medidas de mitigacion;

iv) prohibicion;

v) retirada de una presentacion;

vi) otros;
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e) Estados miembros que formularon observaciones y si la Comisién emitié un dictamen.

Las letras a) a c) del pdrrafo primero del presente apartado solo se aplicardn cuando la informacién a que se refieren dichas
letras no se haya comunicado previamente en virtud del articulo 15, apartado 1, o cuando haya cambiado desde la
notificacion.

8.  Los Estados miembros podrdn cargar en la base de datos segura informacion pertinente sobre los casos en que se
hayan incumplido de forma significativa o reiterada las medidas de mitigacién.

9. A mids tardar el 17 de octubre de 2027, la Comisién establecerd, mediante actos de ejecucion, orientaciones técnicas
para los Estados miembros relativas a la aplicacion de los apartados 7, 8 y 11 del presente articulo, y actualizard
posteriormente el formulario en caso necesario. Dichos actos de ejecucion se adoptarin de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 29, apartado 2.

10. A mds tardar el 17 de julio de 2027, la Comisién cargard en la base de datos segura la informacién de que disponga
desde el 12 de octubre de 2020 sobre la base de las notificaciones enviadas por los Estados miembros que controlaron las
inversiones extranjeras en virtud del Reglamento (UE) 2019/452.

11. A mds tardar el 17 de enero de 2028, los Estados miembros incorporaran a la base de datos segura la informacién de
que dispongan sobre el resultado de sus propios mecanismos de control con arreglo al Reglamento (UE) 2019/452. Los
Estados miembros y la Comisiéon también podrdn comunicar informacién o explicaciones adicionales, incluida, cuando
proceda, la informacién empresarial pertinente que hayan obtenido de proveedores comerciales y que hayan verificado.

12. A mads tardar el 17 de julio de 2027, la Comisién establecerd, mediante actos de ejecucion, las disposiciones para el
funcionamiento del sistema seguro y cifrado a que se refiere el apartado 1 del presente articulo y de la base de datos segura
a que se refiere el apartado 6 del presente articulo, y actualizard posteriormente dichas disposiciones cuando sea necesario.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 29,
apartado 2.

CAPITULO 4

Inversiones extranjeras que es probable que afecten negativamente a la seguridad o al orden piiblico

Articulo 19

Determinacion del probable efecto negativo para la seguridad o el orden piiblico

1. Alevaluar si una inversion extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico, a efectos
de adoptar una decisién de control, o de formular observaciones o emitir un dictamen, los Estados miembros y la Comision
tendrdn en cuenta, en particular, sus posibles efectos en:

a) un proyecto o programa de interés para la Union que figure en el anexo II;

b) la disponibilidad, también fuera de la Unién como resultado de la inversién extranjera, de tecnologias fundamentales, en
particular, las mencionadas en el anexo III, y la proteccién y disponibilidad de la propiedad intelectual u otros activos
intangibles;
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¢) la seguridad, la integridad, la resiliencia y el funcionamiento de una entidad critica o infraestructura critica en el sentido
del articulo 2 de la Directiva (UE) 2022/2557, incluidos los terrenos y bienes necesarios para la explotacién de dicha
infraestructura, asi como los de las entidades que entren en el dmbito de aplicacién de la Directiva (UE) 2022/2555 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*!), teniendo en cuenta las evaluaciones coordinadas, a nivel de la Unién, de los
riesgos de seguridad pertinentes realizadas de conformidad con el articulo 22 de la Directiva (UE) 2022/2555;

&

la continuidad del suministro de insumos fundamentales, entre ellos los servicios;

e) la proteccién de informacion sensible, incluidos los datos personales tal como se definen en el articulo 4, punto 1, del
Reglamento (UE) 2016/679, en particular en lo que se refiere a la capacidad del inversor extranjero para acceder a dicha
informacion, controlarla o tratarla de algin otro modo;

f) la libertad y el pluralismo de los medios de comunicacion, incluidas las plataformas en linea y de redes sociales que
pueden utilizarse para generar desinformacion a gran escala o para actividades delictivas;

la proteccién de los procesos electorales;

©

h) la proteccion de la salud publica, incluidos el suministro y la disponibilidad de los medicamentos criticos enumerados en
el anexo IV;

i) la proteccion de la seguridad alimentaria, incluida la agricultura, cuando la empresa objetivo de la Uni6én posea o explote
més de 10 000 ha de tierras agricolas;

j) la seguridad de las instalaciones militares y otras instalaciones ptiblicas sensibles situadas en la proximidad geogréfica
inmediata de la empresa objetivo de la Unidn.

2. Al evaluar si una inversion extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico, a efectos
de la adopcién de una decision de control, la formulacién de observaciones o la emisién de un dictamen, los Estados
miembros y la Comisién también tendrdn en cuenta la informacion relacionada con el inversor extranjero, en particular:

a) si el inversor extranjero, una persona fisica o entidad que controle al inversor extranjero, el titular real del inversor
extranjero, cualquiera de las filiales del inversor extranjero, o cualquier otra parte que sea propiedad o esté controlado
por dicho inversor extranjero, o que actiie en nombre o bajo la direccién del inversor extranjero:

i) podria estar persiguiendo objetivos politicos de un tercer pais, en particular, utilizando la inversién para obligar a un
Estado miembro o a la Uni6n a impedir u obtener el cese, la modificacién o la adopcién de un acto concreto;

ii) podria estar facilitando el desarrollo de las capacidades militares de un tercer pais;

iii) podria estar utilizando la inversién extranjera para apoyar la represion interna en un tercer pais o la comision de
violaciones graves de los derechos humanos o del Derecho internacional humanitario, en particular, cuando la
empresa objetivo de la Union desarrolle o produzca articulos incluidos en el anexo I del Reglamento (UE) 2021/821
o articulos incluidos en el anexo I de la Directiva 2009/43/CE;

=

iv) ha efectuado una inversion extranjera que hubiera sido sometida anteriormente a control por un Estado miembro y
que no fuera autorizada o solo fuera autorizada condicionada a medidas de mitigacién que se hayan incumplido de
forma significativa o reiterada; para determinar esto, los Estados miembros y la Comisiéon se basardn en la
informacion de que dispongan, incluida la informacion contenida en la base de datos segura creada en virtud del

articulo 18, apartado 6, y la informaciéon comunicada por el inversor extranjero al respecto;

v) ya ha participado en actividades que afecten negativamente a la seguridad o al orden publico de un Estado miembro,
0

vi

=

ha participado en actividades ilegales o delictivas, incluida la elusién de medidas restrictivas de la Unién, adoptadas
en virtud del articulo 29 del TUE y del articulo 215 del TFUE;

(*)  Directiva (UE) 2022/2555 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2022, relativa a las medidas destinadas
a garantizar un elevado nivel comdn de ciberseguridad en toda la Unién, por la que se modifican el Reglamento (UE) n.° 910/2014 y
la Directiva (UE) 2018/1972 y por la que se deroga la Directiva (UE) 2016/1148 (Directiva SRI 2) (DO L 333 de 27.12.2022, p. 80,
ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/2022/2555/0j).
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b) en su caso, los motivos para que el inversor extranjero, una persona fisica o entidad que tenga el control del inversor
extranjero, el titular real del inversor extranjero, cualquiera de las filiales del inversor extranjero, o cualquier tercero que
sea propiedad o esté controlado por el inversor extranjero, o que actiie en nombre o bajo la direccion del inversor
extranjero, esté sujeto a medidas restrictivas adoptadas en virtud del articulo 29 del TUE y del articulo 215 del TFUE;

¢) siel inversor extranjero estd establecido en un tercer pais identificado como con deficiencias estratégicas importantes en
su régimen nacional de lucha contra el blanqueo de capitales y la financiacién del terrorismo de conformidad con el
articulo 29 del Reglamento (UE) 20241624 del Parlamento Europeo y del Consejo (*?);

d) si a un inversor extranjero se le aplica el ordenamiento juridico de un tercer pais que obligue a las personas fisicas
o juridicas a comunicar informacion con fines de inteligencia sin que se respeten las garantias procesales ni existan
mecanismos de supervision;

e) si el inversor extranjero tiene una estructura de propiedad opaca.

3. La Comisién pondrd a disposicién un formulario de evaluacion del riesgo que podran utilizar los Estados miembros
para evaluar los elementos a que se refieren los apartados 1 y 2.

4. La Comisién podrd llevar a cabo evaluaciones de riesgos en relacién con sectores especificos, tecnologias
fundamentales, inversores extranjeros o empresas de la Union. Dichas evaluaciones de riesgos estardn disponibles en la base
de datos segura creada en virtud del articulo 18, apartado 6, y los Estados miembros podran tenerla en cuenta al determinar
si una inversion extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico.

Articulo 20

Decisiones de control de inversiones extranjeras las cuales es probable que afecten negativamente a la seguridad
o al orden piblico

1. Cuando, teniendo en cuenta los criterios establecidos en el articulo 19, asi como toda informacién complementaria
o elemento que pueda considerar pertinente para la inversién extranjera y, en su caso, a la luz de las observaciones
formuladas por otros Estados miembros, o de un dictamen emitido por la Comision, el Estado miembro receptor concluya
que la inversién extranjera es probable que afecte negativamente a la seguridad o al orden publico, dicho Estado miembro
emitird una decisién de control para:

a) autorizar la inversion extranjera condicionada a medidas de mitigacion, o

b) prohibir u ordenar la anulacion de la inversién extranjera.

La decision de control a que se refiere el parrafo primero se fundamentard en analisis basados en el riesgo y tendrd en cuenta
todas las circunstancias de la inversion extranjera.

2. El Estado miembro receptor considerard si existen otras medidas en virtud del Derecho nacional o de la Uni6n
adecuadas para hacer frente al probable efecto negativo de la inversion extranjera para la seguridad y el orden publico.

(**)  Reglamento (UE) 20241624 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 2024, relativo a la prevencién de la
utilizacién del sistema financiero para el blanqueo de capitales o la financiacién del terrorismo (DO L, 2024/1624, 19.6.2024,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1624/0j).
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3. El Estado miembro receptor solo adoptard una decision de control para prohibir u ordenar la anulacién de la
inversion extranjera cuando no pueda hacerse frente por otros medios adecuadamente al probable efecto negativo sobre la
seguridad o el orden publico.

4. Las medidas de mitigacin a que se refiere el apartado 1, parrafo primero, letra a), deberdn ser suficientes para resolver
el probable efecto negativo de la inversion extranjera sobre la seguridad o el orden publico. Estas medidas podran incluir:

a) cambios en la estructura de gobernanza propuesta de la empresa objetivo de la Unidn;

b) modificaciones de los derechos de voto conferidos al inversor extranjero;

¢) condiciones respecto al acceso no autorizado a tecnologfas o informacién sensibles;

d) compromisos para garantizar un suministro especifico o el suministro a un cliente especifico;
¢) medidas destinadas a garantizar la continuidad de las actividades empresariales;

f) requisitos para obtener componentes criticos de proveedores seguros y fiables;

g) aplicacion de protocolos de ciberseguridad para proteger frente a posibles amenazas;

h) la obligacién de almacenar y tratar datos especificos dentro de la Unidn.

CAPITULO 5

Disposiciones transitorias y finales

Articulo 21

Grupo de expertos sobre el control de las inversiones extranjeras en la Unién

1. El grupo de expertos sobre el control de las inversiones extranjeras en la Union (en lo sucesivo, «grupo de expertos»),
que presta asesoramiento y ofrece conocimientos especializados a la Comision, seguird entablando debates sobre el control
de las inversiones extranjeras. El grupo de expertos compartird las mejores practicas y lecciones extraidas, e intercambiard
opiniones sobre las tendencias emergentes y las cuestiones de interés comiin relacionadas con las inversiones extranjeras. La
Comisién recabard asesoramiento del grupo de expertos en lo que respecta a cuestiones sistémicas relacionadas con la
aplicacion del presente Reglamento. El grupo de expertos también evaluard y comparard diferentes bases de datos y fuentes
de informacién sobre el mercado y las empresas.

2. Los debates del grupo de expertos tendrdn caracter confidencial.

Articulo 22

Cooperacion internacional

Los Estados miembros y la Comisiéon podrdn cooperar con las autoridades competentes de terceros paises y mantener
intercambios bilaterales y multilaterales sobre cuestiones relativas al control de las inversiones por motivos de seguridad
o de orden publico.

Articulo 23

Requisitos de transparencia piiblica

1. La Comision hard publica la lista de mecanismos de control de los Estados miembros en un plazo méximo de tres
meses a partir de la fecha limite sefialada en el articulo 3, apartado 2, parrafo primero. Dicha lista contendra los datos de
contacto a que se refiere el articulo 4, apartado 12, y, cuando se encuentren disponibles, los enlaces pertinentes a la
informacion sobre los mecanismos de control, incluidas las orientaciones mencionadas en el apartado 2 del presente
articulo. La Comisién mantendra dicha lista actualizada.
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2. En la medida en que no esté establecido en el Derecho nacional, los Estados miembros publicardn y actualizardn
periddicamente orientaciones detalladas sobre el dmbito de su mecanismo de control, los umbrales y circunstancias que
activan las obligaciones de presentacion de expedientes, asi como los plazos y las normas de procedimiento aplicables.

Articulo 24

Informes anuales a nivel de la Unién

1. A mds tardar el 31 de marzo de cada aflo a partir del 2029, los Estados miembros informardn a la Comisién, con
cardcter confidencial, sobre sus actividades en el marco de su mecanismo de control y del mecanismo de cooperacion
durante el afio natural anterior. Ese informe contendrd informacién sobre:

a) el nimero de inversiones extranjeras que hayan sido sometidas a control;

b) el niimero de inversiones extranjeras autorizadas o autorizadas condicionadas a medidas de mitigacion;
¢) el niimero de inversiones extranjeras prohibidas, retiradas o anuladas;

d) el nimero de inversiones extranjeras notificadas a través del mecanismo de cooperacion;

e) el nimero de observaciones formuladas por el Estado miembro correspondiente;

f) la procedencia de los inversores extranjeros y sus titulares reales y el sector de actividad de las empresas objetivo de las
inversiones extranjeras que hayan sido sometidas a control, autorizadas, condicionadas a medidas de mitigacion,
prohibidas o anuladas, respectivamente;

g) una presentacion agregada de los riesgos y las vulnerabilidades detectados en las inversiones extranjeras que dieron lugar
a una decisién de control;

h) el niimero de observaciones formuladas en virtud del articulo 13, apartado 1, y el nimero de procedimientos de control
iniciados a raiz de la recepcion de las observaciones formuladas por otros Estados miembros en virtud del articulo 13,
apartado 1, o de los dictdmenes emitidos por la Comisién en virtud del articulo 13, apartado 2.

2. A mds tardar el 1 de enero de 2029, la Comisién establecerd, mediante actos de ejecucion, el formulario que deba
utilizarse para comunicar la informacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, y actualizard posteriormente el
formulario en caso necesario. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo
a que se refiere el articulo 29, apartado 2.

3. Sobre la base de la informacién recibida de conformidad con el apartado 1, la practica de aplicacién de la Comisién y
su evaluacién de las tendencias y la evolucién de los acontecimientos, la Comision presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe anual sobre la aplicacion durante el afio anterior del presente Reglamento a més tardar el 31 de octubre
de cada afio a partir del 2029. Dicho informe se hard ptblico con un nivel de detalle que garantice el anonimato de las
operaciones concretas.

4. Elinforme anual de la Comisién incluird una visién general de la informacion a que se refiere el apartado 1, las cifras
de inversiones extranjeras en la Unién y una evaluaciéon de las tendencias a este respecto, las novedades legislativas
pertinentes en los Estados miembros y los esfuerzos de cooperacion internacional.

Articulo 25

Tratamiento de datos personales

1. Todo tratamiento de datos personales en virtud del presente Reglamento se realizard de conformidad con el
Reglamento (UE) 2016679 y el Reglamento (UE) 2018/1725 y en la medida en que sea necesario para el control de las
inversiones extranjeras por parte de los Estados miembros y para garantizar la eficacia del mecanismo de cooperacion.
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2. Las autoridades de control nacionales de los Estados miembros y la Comision se considerardn corresponsables del
tratamiento de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 y el Reglamento (UE) 2018/1725 respecto al tratamiento de
datos personales operativos con arreglo al presente Reglamento.

3. Los datos personales relacionados con inversiones extranjeras tratados en virtud de lo dispuesto en el presente
Reglamento solo se conservaran durante el tiempo necesario para alcanzar los fines para los que fueron recogidos.

Articulo 26

Evaluacién

1. La Comision evaluard el funcionamiento y la eficacia del presente Reglamento a mds tardar el 17 de enero de 2031, y
cada cinco afios a partir de entonces, y presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo. Los Estados miembros
participardn en este procedimiento de evaluacion y, en caso necesario, proporcionardn a la Comisién informacién adicional
para la elaboracién de dicho informe. Este incluird un andlisis de la evolucién de las inversiones extranjeras en la Unién,
ademds de una evaluacion de la contribucién del presente Reglamento a la seguridad econémica de la Unién. Incluird una
evaluacién de la posible necesidad de modificar el articulo 4, apartado 15, también en lo que respecta a las inversiones
extranjeras en empresas objetivo de la Unidn que fabriquen medicamentos criticos o sean titulares de una autorizacién para
su comercializacion. En el informe también se evaluardn los costes de cumplimiento a los que se enfrentan las empresas.

2. En caso de que el informe de la Comision recomiende modificaciones al presente Reglamento, podrd ir acompafiado

de una propuesta legislativa.

Articulo 27
Actos delegados

1. La Comisi6n estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 28 a fin de modificar, cuando sea
necesario, la lista de proyectos o programas de interés para la Unién, que figuran en el anexo II, a fin de tener en cuenta la
adopcién o modificacién de actos juridicos de la Unién por los que se establezcan proyectos o programas que prevean el
desarrollo, el mantenimiento o la adquisicién de infraestructuras criticas, tecnologias fundamentales, insumos
fundamentales o capacidades criticas de especial importancia para la seguridad o el orden publico.

2. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 28 a fin de modificar, cuando sea
necesario, la lista de dmbitos tecnoldgicos que figura en el anexo III, para tener en cuenta los cambios en las circunstancias
pertinentes para la seguridad o el orden ptiblico. En particular, estas consideraciones incluirdn lo siguiente:

a) la resiliencia de las cadenas de suministro de especial importancia para los intereses de seguridad o de orden publico;
b) la resiliencia de las infraestructuras de especial importancia para la seguridad o el orden publico;

¢) los resultados de las evaluaciones de riesgos pertinentes realizadas por la Comision y los Estados miembros;

d) el progreso de tecnologias de especial importancia para la seguridad o el orden publico;

e) el riesgo de fuga o de uso indebido de tecnologias de especial importancia para la seguridad o el orden publico;

f) la aparicién de vulnerabilidades en relacion con el acceso a informacion sensible u otras formas de tratamiento de esta
clase de informacion, incluidos los datos personales en la medida en que sea probable que dichas vulnerabilidades
afecten negativamente a los intereses de seguridad o de orden publico;

g) el surgimiento de una situacién geopolitica de especial importancia para la seguridad o el orden publico, y

h) si el dmbito tecnoldgico tiene potencial de doble uso.
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3. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 28 por los que se modifique el
presente Reglamento con el fin de suprimir el anexo IV y, al mismo tiempo, sustituir la referencia a dicho anexo en el
articulo 19, apartado 1, letra h), por una referencia a la lista de medicamentos criticos de la Unién y a los actos juridicos que
la establecen, cuando la Comision establezca dicha lista de conformidad con el Reglamento por el que se establezcan los
procedimientos de la Unién para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano, se establezcan las
normas por las que se rige la Agencia Europea de Medicamentos, se modifiquen los Reglamentos (CE) n.° 1394/2007 y (UE)
n.° 536/2014 y se deroguen los Reglamentos (CE) n.° 141/2000, (CE) n.° 726/2004 y (CE) n.° 1901/2006.

Articulo 28

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 27 se otorgan a la Comision por un periodo
de cinco afios a partir del 16 de julio de 2026. La Comision elaborard un informe sobre la delegacién de poderes a més
tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara ticitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres
meses antes del final de cada periodo.

3. Ladelegacién de poderes mencionada en el articulo 27 podrd ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos designados por cada Estado miembro
de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdineamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 27 entrardn en vigor Ginicamente si, en un plazo de dos meses
a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes
del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses
a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 29

Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.-
© 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 4 del Reglamento (UE) n.-
°182/2011.

Articulo 30

Derogacién del Reglamento (UE) 2019/452 y disposiciones transitorias

1. Queda derogado el Reglamento (UE) 2019/452 con efecto a partir del 17 de enero de 2028. Sin perjuicio de lo
dispuesto en los apartados 2 y 3 del presente articulo, las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento.
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2. ElReglamento (UE) 2019/452 seguird aplicindose a las inversiones extranjeras directas sometidas a control, tal como
se definen en el articulo 2, punto 5, del Reglamento (UE) 2019/452, el 17 de enero de 2028 y a las inversiones extranjeras
directas, tal como se definen en el articulo 2, punto 1, de dicho Reglamento, realizadas a mds tardar el 17 de enero de 2028.

3. El presente Reglamento no se aplicard a las inversiones extranjeras directas a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo ni a las inversiones extranjeras tal como se definen en el articulo 2, punto 1, del presente Reglamento, que estén
siendo sometidas a control el 17 de enero de 2028 o que sean realizadas a mas tardar el 17 de enero de 2028.

4. En la elaboracién del primer informe en virtud del articulo 24, apartado 1, los Estados miembros y la Comision
también incluirdn informacion sobre las inversiones extranjeras que no estén ya incluidas en un informe anterior en virtud
del articulo 5 del Reglamento (UE) 2019/452.
Articulo 31
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
Serd aplicable a partir del 17 de enero de 2028.

No obstante, el articulo 3, apartado 2, el articulo 15, apartado 2, el articulo 18, apartados 1 a 6,y 9 a 12, y los articulos 27,
28 y 29 seran aplicables a partir del 16 de julio de 2026.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de junio de 2026.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta
R. METSOLA M. RAOUNA
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1.

ANEXO 1

AMBITOS TECNOLOGICOS PERTINENTES PARA EL AMBITO MINIMO COMUN EN VIRTUD DEL ARTICULO 4,
APARTADO 15

Tecnologias de semiconductores, es decir, cualquier tecnologia o conocimientos técnicos relacionados con:

a) el disefio de circuitos integrados y otros semiconductores, incluidos los microprocesadores, los componentes
criogénicos, los procesadores graficos, los microcontroladores, los chips l6gicos, los chips de memoria, los chips de
radiofrecuencia, los chips fotonicos, los chips analdgicos, los chips cudnticos, los semiconductores 6pticos, los
semiconductores de potencia, los semiconductores discretos, los sistemas microelectromecénicos (MEMS) y los
sensores y microsistemas, asi como el ntcleo de propiedad intelectual de semiconductores;

b) los programas informdticos de automatizacion del disefio electrénico para el disefio de circuitos integrados y otros
semiconductores, o para el disefio de empaquetado avanzado;

¢) la fabricacion en etapa inicial de circuitos integrados y otros semiconductores;

d) el ensamblaje, la prueba y el empaquetado de circuitos integrados y otros semiconductores, incluidas las placas de
circuitos impresos y tecnologias de empaquetado avanzadas;

e) los equipos de fabricacién de semiconductores, tanto para la fabricacién en etapa inicial como en la etapa de
empaquetado, ensamblaje y pruebas de circuitos integrados y otros semiconductores, incluidos el grabado, la
deposicion, la epitaxia, la litograffa, el empaquetado avanzado, las pruebas o las herramientas de metrologia;

f) los componentes basicos o los programas informaticos de los equipos de fabricacién de semiconductores;

g) los materiales utilizados en la fabricacién de circuitos integrados y otros semiconductores, en particular productos
quimicos especializados, gases nobles, sustratos u obleas.

. Tecnologias cudnticas, es decir, cualquier tecnologia o conocimientos técnicos relacionados con:

a) computacién cudntica;
b) comunicaciones cudnticas;

¢) deteccidn cudntica.

. Tecnologias de inteligencia artificial (IA), es decir, cualquier tecnologia o conocimientos técnicos relacionados

especificamente con un sistema basado en una mdquina disefiado para funcionar con distintos niveles de autonomia, que
pueda mostrar capacidad de adaptacion tras su implantacién y que, para objetivos explicitos o implicitos, infiera, a partir
de la informacion de entrada que recibe, la manera de generar informacién de salida como predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones, que pueda influir en entornos fisicos o virtuales («sistema de IA»), y que se utiliza para lo
siguiente:

a) modelos de IA de uso general tal como se definen en el articulo 3, punto 63, del Reglamento (UE) 2024/1689 del
Parlamento Europeo y del Consejo (') o sistemas de IA basados en dichos modelos adecuados para el desarrollo de
aplicaciones espaciales o de defensa, o

b) modelos de IA de uso general con riesgo sistémico en el sentido del articulo 51 del Reglamento (UE) 2024/1689
o sistemas de IA basados en dichos modelos.

Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013,
(UE) n° 1682013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 20192144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y
(UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial) (DO L, 20241689, 12.7.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1689/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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ANEXO II

PROYECTOS O PROGRAMAS DE INTERES PARA LA UNION

Accién preparatoria sobre la preparacion del nuevo programa Govsatcom de la Unién

Reglamento (UE, Euratom) 2024/2509 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de septiembre de 2024, sobre las
normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unidn, y en particular su articulo 58, apartado 2, letra b)
(DO L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0j).

Programa Espacial

Reglamento (UE) 2021/696 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2021, por el que se crean el
Programa Espacial de la Unién y la Agencia de la Unién Europea para el Programa Espacial y por el que se derogan los
Reglamentos (UE) n.° 912/2010, (UE) n.° 1285/2013 y (UE) n.° 377/2014 y la Decisién n.° 541/2014/UE (DO L 170
de 12.5.2021, p. 69, ELIL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2021/696/0j).

Programa de Conectividad Segura de la Unién

Reglamento (UE) 2023/588 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2023, por el que se establece el
Programa de Conectividad Segura de la Uni6n para el periodo 2023-2027 (DO L 79 de 17.3.2023, p. 1, ELL http://
data.europa.eufelifreg/2023/588/0j).

Horizonte 2020, incluidos programas de investigacion y desarrollo con arreglo al articulo 185 del TFUE y empresas
comunes o cualquier otra estructura creada con arreglo al articulo 187 del TFUE

Reglamento (UE) n.° 1291/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se
establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e Innovacion (2014-2020) y por el que se deroga la
Decisién n.° 1982/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 104, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/1291/0j).

Horizonte Europa, incluidos programas de investigacion y desarrollo con arreglo al articulo 185 del TFUE y empresas
comunes o cualquier otra estructura creada con arreglo al articulo 187 del TFUE

Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2021, por el que se crea el
Programa Marco de Investigacion e Innovacién «Horizonte Europa», se establecen sus normas de participacién y
difusién, y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 1,
ELL http://data.europa.eufeli/reg/2021/695/0j).

Programa de Investigacién y Formacién de Euratom para el periodo 2021-2025

Reglamento (Euratom) 2025/1304 del Consejo, de 23 de junio de 2025, por el que se establece el Programa de
Investigacién y Formacién de la Comunidad Europea de la Energia Atémica para el perfodo 2026-2027 que
complementa el Programa Marco de Investigacion e Innovaciéon «Horizonte Europa», y por el que se deroga el
Reglamento (Euratom) 2021/765 (DO L, 2025/1304, 3.7.2025, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/1304/0j).
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7.

10.

11.

12.

13.

()

Redes transeuropeas de transporte (RTE-T)

Reglamento (UE) 2024/1679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, relativo a las
orientaciones de la Unién para el desarrollo de la red transeuropea de transporte, y por el que se modifican el
Reglamento (UE) 2021/1153 y el Reglamento (UE) n.° 913/2010 y se deroga el Reglamento (UE) n.° 1315/2013 (DO L,
2024/1679, 28.6.2024, ELIL: http:|/data.europa.eufeli/reg/2024/1679/0j).

Redes transeuropeas de energia (RTE-E)

Reglamento (UE) 2022/869 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2022, relativo a las orientaciones
sobre las infraestructuras energéticas transeuropeas y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 715/2009,
(UE) 2019/942 y (UE) 2019/943 y las Directivas 2009/73/CE y (UE) 2019/944 y se deroga el Reglamento (UE)
n.° 347/2013 (DO L 152 de 3.6.2022, p. 45, ELL http://data.europa.cufeli/reg/2022/869/0j).

Redes transeuropeas de telecomunicaciones (')

Reglamento (UE) n.° 283/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2014, relativo a unas
orientaciones para las redes transeuropeas en el sector de las infraestructuras de telecomunicaciones y por el que se
deroga la Decision n.° 1336/97/CE (DO L 86 de 21.3.2014, p. 14, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2014/283/0j).

Mecanismo «Conectar Europa»

Reglamento (UE) 2021/1153 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2021, por el que se establece el
Mecanismo «Conectar Europa» y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1316/2013 y (UE) n.° 283/2014 (DO L 249
de 14.7.2021, p. 38, ELL http:|/data.europa.eueli/reg/2021/1153/o0j).

Programa Europa Digital

Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, por el que se establece el
Programa Europa Digital y por el que se deroga la Decisién (UE) 2015/2240 (DO L 166 de 11.5.2021, p. 1, ELL http://
data.europa.cu/eli/reg/2021/694/0j).

Programa Europeo de Desarrollo Industrial en materia de Defensa

Reglamento (UE) 2021/697 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, por el que se establece el
Fondo Europeo de Defensa y por el que se deroga el Reglamento (UE) 2018/1092 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 149,
ELL http://data.europa.cufeli/reg/2021/697/0j).

Accibén Preparatoria sobre Investigacién en materia de Defensa

Reglamento (UE, Euratom) 2024/2509 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de septiembre de 2024, sobre las
normas financieras aplicables al presupuesto general de la Uni6n, y en particular su articulo 58, apartado 2, letra b).

El Reglamento (UE) n.° 283/2014 se mantiene en el presente anexo habida cuenta del articulo 27, apartado 2, del Reglamento (UE)
20211153, por el que se establece el Mecanismo «Conectar Europa» y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1316/2013 y
(UE) n.° 283/2014.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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14. Fondo Europeo de Defensa

Reglamento (UE) 2021/697 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, por el que se establece el
Fondo Europeo de Defensa y por el que se deroga el Reglamento (UE) 2018/1092 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 149,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2021/697/0j).

15. Apoyo a la produccién de municiones

Reglamento (UE) 2023/1525 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de julio de 2023, relativo al apoyo a la
produccion de municiones (DO L 185 de 24.7.2023, p. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1525/0j).

16. Refuerzo de la industria europea de defensa mediante las adquisiciones en comdn (EDIRPA)

Reglamento (UE) 2023/2418 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de octubre de 2023, por el que se establece
un instrumento para el refuerzo de la industria europea de defensa mediante las adquisiciones en comin (EDIRPA)
(DO L, 2023/2418, 26.10.2023, ELL http://data.europa.culeli/reg/2023/2418/o0j).

17. Cooperacién Estructurada Permanente (CEP)

Decision (PESC) 2018/340 del Consejo, de 6 de marzo de 2018, por la que se establece la lista de proyectos que deben
desarrollarse en el marco de la Cooperacion Estructurada Permanente (CEP) (DO L 65 de 8.3.2018, p. 24, ELIL http://
data.europa.cujeli/dec/2018/340/0j).

Decisién (PESC) 2023/995 del Consejo, de 22 de mayo de 2023, que modifica y actualiza la Decisién (PESC) 2018/340
por la que se establece la lista de proyectos que deben desarrollarse en el marco de la Cooperacién Estructurada
Permanente (CEP) (DO L 135 de 23.5.2023, p. 123, ELL http:|/data.europa.eufeli/dec/2023/995/0j).

18. Programa para la Industria de Defensa Europea (EDIP)

Reglamento (UE) 2025/2643 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2025, por el que se
establece el Programa para la Industria de Defensa Europea y un marco de medidas para garantizar la disponibilidad y el
suministro oportunos de productos de defensa («Reglamento EDIP») (DO L, 2025/2643, 29.12.2025, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2025/2643/0j).

19. Empresa Comun Europea para el ITER

Decision 2007/198/Euratom del Consejo, de 27 de marzo de 2007, por la que se establece la Empresa Comtn Europea
para el ITER y el desarrollo de la energia de fusién y por la que se le confieren ventajas (DO L 90 de 30.3.2007, p. 58,
ELL http://data.europa.eufeli/dec/2007/198/0j).

20. Programa UEproSalud

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que se establece un
programa de accién de la Union en el dmbito de la salud («programa UEproSalud») para el periodo 2021-2027 y por el
que se deroga el Reglamento (UE) n.> 282/2014 (DO L 107 de 26.3.2021, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2021/
522/0j).

21. Proyectos importantes de interés comiin europeo (PIICE)

Proyectos que la Comisién ha considerado, en una decision adoptada de conformidad con el articulo 108 del TFUE, que
constituyen un proyecto importante de interés comtn europeo en el sentido del articulo 107, apartado 3, letra b), del
TFUE.
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22. Proyectos de interés comin y proyectos de interés mutuo

Reglamento Delegado (UE) 2024/1041 de la Comisién, de 28 de noviembre de 2023, por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2022/869 del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto a la lista de la Unién de proyectos de
interés comun y proyectos de interés mutuo (DO L, 2024/1041, 8.4.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/
1041/0j).
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ANEXO III

AMBITOS TECNOLOGICOS PERTINENTES PARA LAS EVALUACIONES DE RIESGOS EN VIRTUD DEL ARTICULO 19

a. Biotecnologias:
— técnicas de modificacion genética
— nuevas técnicas gendmicas
— genética dirigida
— biologia sintética
b. Tecnologias avanzadas de conectividad, de navegacion y digitales:
— comunicaciones y conectividad digitales seguras, como la red de acceso radio (RAN) y la Open RAN, o la 6G

— tecnologias de ciberseguridad, incluidos la cibervigilancia, el cifrado, los sistemas de seguridad y de prevencion y
deteccion de intrusiones, la criminalistica digital

— internet de las cosas y realidad virtual
— tecnologias de registros distribuidos y de identidad digital
— tecnologias de guiado avanzadas, navegacién y control, incluidos la avidnica y el posicionamiento marino
c. Cables submarinos de fibra 6ptica
d. Tecnologias avanzadas de deteccion:
— deteccion electrodptica, mediante radar, quimica, bioldgica, radioldgica y distribuida
— magnetometros, gradidmetros magnéticos
— sensores de campos eléctricos subacudticos
— gravimetros y gradiometros de gravedad
e. Tecnologias espaciales y de propulsion:
— tecnologias especificas centradas en el espacio, desde el nivel de componente hasta el nivel de sistema
— tecnologias de vigilancia espacial y observacién de la Tierra
— posicionamiento, navegacion y temporizaciéon (PNT) espacial
— comunicaciones seguras, incluida la conectividad de érbita terrestre baja (LEO)
— tecnologias de propulsion, incluida la hipersénica y los componentes para uso militar
f. Tecnologias acroespaciales
g. Tecnologias energéticas:

— tecnologias de fusién nuclear, reactores y generacién de energia, tecnologias de conversion, enriquecimiento
o reciclado radiolégicos

— hidrégeno y nuevos combustibles
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— tecnologias de cero emisiones netas, incluida la energfa fotovoltaica
— redes inteligentes y almacenamiento de energia, baterfas

h. Robdtica y sistemas auténomos:
— drones y vehiculos (aéreos, terrestres, de superficie y subacudticos)
— robots y sistemas de precisién controlados por robots
— exoesqueletos
— sistemas basados en la 1A

i. Tecnologias avanzadas de materiales, de fabricacion y de reciclado:

— tecnologias de nanomateriales, materiales inteligentes, materiales cerdmicos avanzados, materiales de sigilo,
materiales seguros y sostenibles desde el diseiio

— fabricacion aditiva, incluso en los trabajos de campo

— fabricacion de microprecision controlada digitalmente y mecanizado/soldadura con laser a pequefia escala

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1386/oj 47/67
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ANEXO IV

LISTA DE MEDICAMENTOS CRITICOS

Cédigo ATC de

Descripcion del cédigo ATC (1)

Via de administracién

nivel 5
A - Tracto alimentario y metabolismo
AO02B - Firmacos para la tlcera péptica y la
enfermedad por reflujo gastroesofigico (ERGE)
A02BCO5 ESOMEPRAZOL via intravenosa
A03B - Belladona y derivados, monofarmacos
AO03BAO1 ATROPINA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
AO3F - Propulsivos
AO03FA01 METOCLOPRAMIDA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
AO07A - Antiinfecciosos intestinales
A07AA12 FIDAXOMICINA via oral
A07B - Adsorbentes intestinales
A07BAO1 CARBON MEDICINAL via oral
A10A - Insulinas y andlogos
AT0ABO1 INSULINA HUMANA (de accién rapida) via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
A10ABO5 INSULINA ASPART via intravenosa o subcutdnea
A10ACO1 INSULINA HUMANA (de accion intermedia) via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
A10ADO1 INSULINA HUMANA (de accién intermedia via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
o prolongada combinadas con accién répida)
A10AE06 INSULINA DEGLUDEC via subcutdnea
A12C - Otros suplementos minerales
A12CCO02 SULFATO DE MAGNESIO via intravenosa o intramuscular
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Cédig.o ?EC de Descripcion del codigo ATC () Via de administracion
nive
A16A - Otros productos para el tracto alimentario y
metabolismo
A16AB02 IMIGLUCERASA via intravenosa
B - Sangre y 6rganos hematopoyéticos
BO1A - Antitrombdticos
BO1AAO3 WARFARINA via oral
BO1ABO1 HEPARINA hemodidlisis, via intraarterial, intravenosa
o subcutdnea
BO1ABO2 ANTITROMBINA III via intravenosa
B0O1ACO4 CLOPIDOGREL via oral
BO1AC16 EPTIFIBATIDA via intravenosa
B0O1ADO2 ALTEPLASA via intravenosa
BO1AD11 TENECTEPLASA via intravenosa
BO1AEO7 DABIGATRAN via oral
BO2A - Antifibrinoliticos
B02AA02 ACIDO TRANEXAMICO via oral o intravenosa
B02B - Vitamina K y otros hemostaticos
B02BAO1 FITOMENADIONA via intramuscular, intravenosa u oral
B02BBO1 FIBRINOGENO HUMANO via intravenosa
B02BDO1 COMPLEJO DE PROTROMBINA HUMANA via intravenosa
B02BD02 FACTOR DE COAGULACION VIII HUMANO via intravenosa
B02BDO03 ACTIVIDAD QUE SOBREPASA EL INHIBIDOR DEL | via intravenosa
FACTOR VIII
B02BD04 FACTOR DE COAGULACION IX HUMANO via intravenosa
B02BDO05 FACTOR DE COAGULACION VIl HUMANO via intravenosa
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Cédigo ATC de

Descripcion del codigo ATC ()

Via de administracion

nivel 5
B02BDO7 FACTOR DE COAGULACION XIII HUMANO via intravenosa
B02BDO08 EPTACOG ALFA via intravenosa
B03B - Vitamina B12 y dcido félico
BO3BAO3 HIDROXOCOBALAMINA via intravenosa, intramuscular, subcutdnea
BO5A - Sangre y productos relacionados
BO5AAO01 ALBUMINA via intravenosa
BO5AA02 FRACCIONES PROTEICAS PLASMATICAS via intravenosa
BO5B - Soluciones intravenosas
BO5BBO1 ELECTROLITOS via intravenosa
BO5BCO1 MANITOL via intravenosa
BO5X - Aditivos de soluciones intravenosas
BO5XA01 CLORURO DE POTASIO via intravenosa
B0O5XA05 SULFATO DE MAGNESIO via intravenosa
BO6A - Otros agentes hematoldgicos
BO6ABO1 HEMINA HUMANA via intravenosa
B0O6ACO1 INHIBIDOR DE CI, DERIVADO DEL PLASMA via intravenosa o subcutdnea
C - Sistema cardiovascular
CO1A - Glucésidos cardiacos
CO1AAO05 DIGOXINA via oral o intravenosa
CO1B - Antiarritmicos de clase Iy III
C01BBO1 LIDOCAINA via parenteral
CO1BB02 MEXILETINA via oral
CO01BCO4 FLECAINIDA via oral
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Cédigo ATC de
nivel 5

Descripcion del codigo ATC ()

Via de administracion

CO01BDO1 AMIODARONA via intravenosa
C01C - Estimulantes cardiacos excluyendo glucdsidos
cardiacos
CO1CA02 ISOPRENALINA via intravenosa
CO01CAO03 NOREPINEFRINA via intravenosa
CO01CA04 DOPAMINA via intravenosa
CO1CAO07 DOBUTAMINA via intravenosa
C01CA24 EPINEFRINA via endotraqueopulmonar, intracardiaca,
intradsea, intramuscular, intravenosa y
subcutdnea
CO01CA26 EFEDRINA via intravenosa, intramuscular o subcutdnea
CO1CE02 MILIDRONA via intravenosa
CO1D - Vasodilatadores usados en enfermedades
cardiacas
C01DAO02 TRINITRATO DE GLICERILO via intravenosa o sublingual
CO1E - Otros preparados para terapia cardiaca
CO1EB10 ADENOSINA via intravenosa
CO02A - Agentes antiadrenérgicos de accién central
C02ABO1 METILDOPA (levégira) via oral
C02AB02 METILDOPA (racémica) via oral
C02ACO01 CLONIDINA via intramuscular, intravenosa, subcutdnea
u oral
C02D - Agentes que actdan sobre el musculo liso
arteriolar
C02DDO01 NITROPRUSIATO SODICO via intravenosa
C03C - Diuréticos de techo alto
CO03CAO01 FUROSEMIDA via intravenosa o intramuscular

CO7A - Agentes beta-bloqueantes

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1386/0j
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Cédigo ATC de
nivel 5

Descripcion del codigo ATC ()

Via de administracion

C07AA05 PROPRANOLOL via oral
C07AGO1 LABETALOL via intravenosa
CO8C - Bloqueantes selectivos de canales de calcio
con efectos principalmente vasculares
CO8CAO06 NIMODIPINO via intravenosa o intracisternal
CO8D - Bloqueantes selectivos de canales de calcio
con efectos cardiacos directos
CO8DAO1 VERAPAMILO via intravenosa
G - Sistema genitourinario y hormonas sexuales
GO02A - Oxitocicos
G02ABO01 METILERGOMETRINA via intramuscular, intrauterina, intravenosa
o subcutdnea
GO03X - Otras hormonas sexuales y moduladores del
sistema genital
GO03XB01 MIFEPRISTONA via oral
H - Preparados hormonales sistémicos, excluyendo
hormonas sexuales e insulinas
HO1B - Hormonas del I6bulo posterior de la hip6fisis
HO1BAO1 ARGIPRESINA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
HO1BAO2 DESMOPRESINA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
HO01BB02 OXITOCINA via intramuscular o intravenosa
HO1BB03 CARBETOCINA via intramuscular o intravenosa
HO2A - Corticosteroides para uso sistémico,
monofdrmacos
HO02AA02 FLUDROCORTISONA via oral
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Cédigo ATC de
nivel 5

Descripcion del codigo ATC ()

Via de administracion

HO02AB04 METILPREDNISOLONA via intraarticular, intrasinovial intradérmica,
intralesional, intramuscular, intravenosa,
periarticular o rectal

HO02ABO06 PREDNISOLONA via oral

HO02ABO09 HIDROCORTISONA via intraarticular, intramuscular, intravenosa
u oral

HO3B - Preparados antitiroideos

HO3BAO02 PROPILTIOURACILO via oral

HO3BBO1 CARBIMAZOL via oral

HO03BB02 TIAMAZOL via oral

HO4A - Hormonas glucogenoliticas
HO04AAO01 GLUCAGON via intramuscular, intravenosa, nasal
o subcutdnea
] - Antiinfecciosos para uso sistémico
JO1A - Tetraciclinas
JO1AAQ2 DOXICICLINA via oral
JO1C - Antibacterianos betalactimicos, penicilinas

JO1CAO1 AMPICILINA via intramuscular o intravenosa

JO1CA04 AMOXICILINA via oral intravenosa o intramuscular

JO1CEO1 BENCILPENICILINA via intraarticular, intramuscular, intrapleural,
intratecal, intravenosa

JO1CEO02 FENOXIMETILPENICILINA via oral

JO1CEO8 BENZATINA BENCILPENICILINA via intramuscular

JO1CF02 CLOXACILINA via intravenosa o intramuscular

JO1CFO5 FLUXLOXACILINA via inhalatoria, intraarticular, intramuscular,

intrapleural, intravenosa y oral
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JO1CRO2 AMOXICILINA, ACIDO CLAVULANICO via oral o intravenosa
JO1CRO5 PIPERACILINA, TAZOBACTAM via intravenosa
JO1D - Otros antibacterianos betalactdmicos
J01DCO02 CEFUROXIMA via oral
J01DDO1 CEFOTAXIMA via intramuscular o intravenosa
J01DDO02 CEFTAZIDIMA via intramuscular o intravenosa
J01DD04 CEFTRIAXONA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
J01DDO08 CEFIXIMA via oral
J01DD52 CEFTAZIDIMA, AVIBACTAM via intravenosa
JO1DFO1 AZTREONAM via intramuscular o intravenosa
JO1DH56 CILASTATINA SODICA, IMIPENEM, RELEBACTAM | via intravenosa
J01DI54 TAZOBACTAM, CEFTOLOZANO via intravenosa
JO1E - Sulfonamidas y trimetoprima
JO1EAO1 TRIMETOPRIMA via oral
JO1EEO1 COTRIMOXAZOL via oral o intravenosa
JO1F - Macrdlidos, lincosamidas y estreptograminas
JO1FAO1 ERITROMICINA via intravenosa
JOT1FA09 CLARITROMICINA via intravenosa
JO1FA10 AZITROMICINA via intravenosa u oral
JO1FFO1 CLINDAMICINA via intramuscular o intravenosa
J01G - Aminoglucésidos antibacterianos
JO1GBO1 TOBRAMICINA via inhalatoria, intramuscular o intravenosa
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via intramuscular, intravenosa o subconjuntiva
01GBO03 GENTAMICINA fa i lar, i bconjuntival
JO1GBO6 AMIKACINA via intramuscular o intravenosa
JOIM - Quinolonas antibacterianas
JOIMAO2 CIPROFLOXACINO via intravenosa
JOIMA12 LEVOFLOXACINO via intravenosa
JO1X - Otros antibacterianos
via intraperitoneal, intravenosa u ora
01XA01 VANCOMICINA fa intraperi L i 1
via intramuscular o intravenosa
JO1XA02 TEICOPLANINA fa i 1 i
JO1XBO1 COLISTINA via inhalatoria, intratecal o intravenosa
JO1XDO01 METRONIDAZOL via intravenosa
J01XX01 FOSFOMICINA via intravenosa
JO2A - Antimicéticos para uso sistémico
JO2AAO01 ANFOTERICINA B via intravenosa
JO2ACO1 FLUCONAZOL via intravenosa
J02AC04 POSACONAZOL via intravenosa
JO2ACO05 ISAVUCONAZOL via intravenosa u oral
JO4A - Firmacos para el tratamiento de la
tuberculosis
JO4ABO2 RIFAMPICINA via oral
JO4ABO4 RIFABUTINA via oral
JO4ACO1 ISONIAZIDA via oral
JO4AKO1 PIRAZINAMIDA via oral
JO4AKO02 ETAMBUTOL via oral
JO4AKO5 BEDAQUILINA via oral
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JO4AMO2 ISONIAZIDA, RIFAMPICINA via oral
JO4B - Farmacos para el tratamiento de la lepra
JO4BAO2 DAPSONA via oral
JO5A - Antivirales de accién directa
JO5ABO1 ACICLOVIR via intravenosa
JO5ABO6 GANCICLOVIR via intravenosa
JO5AB14 VALGANCICLOVIR via oral
JO5ADO1 FOSCARNET via intravenosa
JO5AF01 ZIDOVUDINA via intravenosa u oral
JO5AF05 LAMIVUDINA via oral
JO5AF06 ABACAVIR via oral
JO5AF09 EMTRICITABINA via oral
JO5AGO1 NEVIPARINA via oral
JO5AR02 ABACAVIR, LAMIVUDINA via oral
J06B - Inmunoglobulinas
JO6BAO1 INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL via intravenosa o subcutdnea
JO6BA02 INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL via intravenosa
J06BBO1 INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D via intramuscular o intravenosa
JO6BB02 INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTITETANICA | via intramuscular o subcutinea
JO6BB04 INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B | via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
JO6BBO5 INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIRRABICA | via intramuscular
JO7A - Vacunas antibacterianas
JO7AEO1 COLERA (célula entera inactivada) via oral
JO7AHO7 MENINGOCOCO C (antigenos conjugados de via intramuscular

polisacaridos purificados)
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JO7AHO9 MENINGOCOCO B (vacuna multicomponente) via intramuscular

JO7AJ51 PERTRUSSIS (células enteras, inactivada, via intramuscular o subcutdnea
combinaciones toxoides)

JO7AJ52 PERTRUSSIS (antigeno purificado, combinacion con | via intramuscular o subcutdnea
toxoides)

JO7AMS51 TETANICO (toxoide, combinaciones con toxoide via intramuscular o subcutdnea
diftérico)

JO7APO3 TIFOIDEA (antigeno constituido por polisacdrido | via intramuscular o subcutdnea
purificado)
JO7B - Vacunas antivirales

JO7BAO2 ENCEFALITIS JAPONESA (virus entero inactivado) | via intramuscular

JO7BBO1 INFLUENZA (virus entero inactivado) via intramuscular

JO7BB02 INFLUENZA (antigeno purificado) via intramuscular o subcutdnea

JO7BCO1 HEPATITIS B (antigeno purificado) via intramuscular o subcutdnea

JO7BCO2 HEPATITIS A (virus entero inactivado) via intramuscular o subcutdnea

JO7BC20 COMBINACIONES via intramuscular o subcutdnea

JO7BD52 SARAMPION (virus vivo atenuado combinado con la | via intramuscular o subcutdnea
vacuna frente a la parotiditis y la rubéola)

JO7BD54 SARAMPION (virus vivo atenuado combinado con la | via intramuscular o subcutinea
vacuna frente a la parotiditis, la varicela y la rubéola)

JO7BF03 POLIOMIELITIS (virus entero, inactivado, trivalente) | via intramuscular o subcutdnea

JO7BGO1 RABIA (virus entero inactivado) via intradérmica, intramuscular o subcutdnea

JO7BHO2 ROTAVIRUS (virus vivo atenuado) via oral

JO7BKO1 VARICELA (virus vivo atenuado) via intramuscular o subcutdnea

JO7BLO1 FIEBRE AMARILLA (virus vivo atenuado) via intramuscular o subcutdnea

JO7BMO1 PAPILOMAVIRUS (tipos humanos 6, 11, 16, 18) via intramuscular

JO7BMO2 PAPILOMAVIRUS (tipos humanos 16, 18) via intramuscular
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JO7BMO3 PAPILOMAVIRUS (tipos humanos 6, 11, 16, 18, 31, | via intramuscular
33, 45, 52, 58)
JO7C - Vacunas antibacterianas y antivirales
combinadas
JO7CA01 DIFTERIA-POLIOMILEITITS-TETANOS via intramuscular o subcutdnea
J07CA02 DIFTERIA-PERTUSSIS-POLIOMIELITIS-TETANOS via intramuscular o subcutdnea
JO7CAO06 DIFTERIA-HAEMOPHILUS INFLUENZAE B- via intramuscular o subcutdnea
PERTUSSIS-POLIOMIELITIS- TETANOS
J07CA12 DIFTERIA- PERTUSSIS-POLIOMIELITIS- via intramuscular
TETANOS-HEPATITIS B
L - Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores
LO1A - Agentes antineopldsicos
LO1AAO1 CICLOFOSFAMIDA via intramuscular, intravenosa u oral
LO1AAO02 CLORAMBUCILO via oral
LO1AAO03 MELFALAN via intraarterial, intravenosa u oral
LO1AAO6 IFOSFAMIDA via intraarterial o intravenosa
LO1ABO1 BUSULFANO via intravenosa, oral o subcutdnea
LO1ABO2 TREOSULFANO via intravenosa
LO1ACO1 TIOTEPA via intramuscular, intrapericardica,
intraperitoneal, intrapleural, intravascular
0 intravenosa
LO1AX04 DACARBAZINA via intravenosa
LO1B - Antimetabolitos
LO1BAO1 METOTREXATO via epidural, intraarterial, intraarticular,
intrasinovial, intracoronaria, intradiscal,
intramuscular, intratecal, intravenosa, oral,
periarticular, perineural, rectal, retrobulbar,
subconjuntival, subcutdnea o transdérmica
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LO1BB02 MERCAPTOPURINA via oral
LO1BBO03 TIOGUANINA via oral
LO1BBO5 FLUDARABINA via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa, oral,
perineural o retrobulbar
LO1BCO1 CITARABINA via intramuscular, intratecal, intravenosa
o subcutdnea
LO1BCO02 FLUOROURACILO via intraarterial, intraarticular, intramuscular,
intraperitoneal, intrapleural o intravenosa
LO1BCO5 GEMCITABINA via intravenosa
LO1C - Alcaloides de plantas y otros productos
naturales
LO1CAO01 VINBLASTINA via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa,
perineural o retrobulbar
LO1CAO02 VINCRISTINA via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa,
perineural o retrobulbar
LO1CBO1 ETOPOSIDO via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa, oral,
perineural o retrobulbar
LO1CDO1 PACLITAXEL via intravenosa
LO1CEO1 TOPOTECAN via intravenosa u oral
LO1D - Antibidticos citotéxicos y sustancias
relacionadas
LO1DBO1 DOXORUBICINA via intravenosa o intravesical
LO1DBO02 DAUNORUBICINA via intravenosa
LO1DBO03 EPIRUBICINA via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa,
intravesical, perineural o retrobulbar
LO1DBO6 IDARUBICINA via intravenosa
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LO1DBO7 MITOXANTRONA via intrapleural o intravenosa
LO1DCO1 BLEOMICINA via intraarterial, intramuscular, intraperitoneal,
intrapleural, intratumoral, intravenosa
o subcutdnea
L01DCO3 MITOMICINA via intravenosa o intravesical
LO1E - Inhibidores de la proteinquinasa
LO1EAO3 NILOTINIB via oral
LO1EC02 DABRAFENIB via oral
LO1ECO03 ENCORAFENIB via oral
LO1EEO1 TRAMETINIB via oral
LO1ELO1 IBRUTINIB via oral
LOIF - Anticuerpos monoclonales y anticuerpos
conjugados con firmacos
LO1FAO3 OBINUTUZUMAB via intravenosa
LO1FBO1 INOTUZUMAB OZOGAMICINA via intravenosa
LO1FCO1 DARATUMUMAB via intravenosa o subcutdnea
LO1FFO1 NIVOLUMAB via intravenosa o subcutdnea
LO1FF02 PEMBROLIZUMAB via intravenosa
LO1FFO3 DURVALUMAB via intravenosa
LO1FX02 GEMTUZUMAB OZOGAMICINA via intravenosa
LOTEFXO05 BRENTUXIMAB VEDOTINA via intravenosa
LO1FX17 SACITUZUMAB GOVITECAN via intravenosa
LO1X - Otros agentes antineopldsicos
LO1XAO01 CIPLASTINO via epidural, intrasinovial, intracoronaria,

intradiscal, intramuscular, intravenosa,
perineural o retrobulbar
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LO1XA02 CARBOPLATINO via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa,
perineural o retrobulbar

LO1XA03 OXALIPLATINO via epidural, intrasinovial, intracoronaria,
intradiscal, intramuscular, intravenosa,
perineural o retrobulbar

LO1XBO1 PROCARBAZINA via oral
LO1XF01 TRETINOINA via oral
LO1X]J01 VISMODEGIB via oral
LO1XX05 HIDROXICARBAMIDA via oral
LO1XX23 MITOTANO via oral
LO1XX24 PEGASPARGASA via intramuscular o intravenosa

LO2B - Antagonistas de hormonas y agentes
relacionados

LO2BAO1 TAMOXIFENO via oral

LO3A - Inmunoestimulantes

LO3AB11 PEGINTERFERON ALFA-2A via subcutdnea
LO3AX03 VACUNA BCG (varias formas) via intravesical
LO3AX13 GLATIRAMERO via intraarticular, intravenosa, periarticular,

subcutdnea o transdérmica

L03AX16 PLERIXAFOR via subcutdnea

LO4A - Inmunosupresores

LO4AAO03 INMUNOGLOBULINA ANTILINFOCITARIA via intravenosa
(caballo)

LO4AA04 INMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITICA (conejo) | via intravenosa

L0O4AC02 BASILIXIMAB via intravenosa

L04ACO3 ANAKINRA via subcutdnea
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L04ADO1 CICLOSPORINA via intravenosa u oral
L04ADO02 TACROLIMUS via intravenosa u oral
LO4AHO1 SIROLIMUS via oral
L04AX02 TALIDOMIDA via oral
L04AX03 METOTREXATO via oral
M - Sistema musculoesquelético
MO1C - Agentes antirreumaticos especificos
MO01CCO01 PENICILAMINA via oral
MO3A - Agentes relajantes musculares de accién
periférica
MO3ABO1 SUXAMETONIO via intramuscular, intraGsea o intravenosa
MO03AC04 ATRACURIO via intravenosa
MO3AC09 ROCURONIO via intravenosa
MO3AC11 CISATRACURIO via intravenosa
MO3C - Agentes relajantes musculares de accion
directa
MO03CAO01 DANTROLENO via intravenosa
N - Sistema nervioso
NO1A - Anestésicos generales
NO1AHO1 FENTANILO via epidural, intramuscular o intravenosa
NO1AHO3 SUFENTANILO via epidural o intravenosa
NO1AHO6 REMIFENTANILO via intramuscular o intravenosa
NO1AXO03 KETAMINA via intramuscular o intravenosa
NO1AX10 PROPOFOL via intravenosa
NO1AX14 ESKETAMINA via intramuscular o intravenosa
NO2A - Opioides
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NO02AAO01 MORFINA via epidural, intramuscular, intravenosa
o subcutdnea
NO2B - Otros analgésicos y antipiréticos
NO2BEO1 PARACETAMOL via intravenosa
NO3A - Antiepilépticos
NO3AA02 FENOBARBITAL via intramuscular, intravenosa u oral
NO3AB02 FENITOINA via intramuscular, intravenosa u oral
NO3ADO1 ETOSUXIMIDA via oral
NO3AEO01 CLONAZEPAM via oral
NO3AFO1 CARBAMAZEPINA via oral
NO3AGO1 ACIDO VALPROICO via intravenosa u oral
NO3AGO04 VIGABATRINA via oral
NO4A - Agentes anticolinérgicos
NO4AA02 BIPERIDENO via intramuscular o intravenosa
NO5A - Antipsicéticos
NO5ADO1 HALOPERIDOL via intraarticular, intramuscular, intravascular,
intravenosa u oral
NO5AHO03 OLANZAPINA via intramuscular
NO5ANO1 LITIO via oral
NO5B - Ansioliticos
NO5BAO1 DIAZEPAM via intramuscular, intravenosa o rectal
NO5BA06 LORAZEPAM via intramuscular o intravenosa
NO5C - Hipnéticos y sedantes
NO5CDO08 MIDAZOLAM via intramuscular, intravenosa, subcutdnea

o rectal
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NO5CM18

DEXMEDETOMIDINA

via intravenosa o subcutdnea

NO6A - Antidepresivos

NO6AX27

ESKETAMINA

via nasal

NOG6B - Psicoestimulantes, agentes utilizados para el
TDAH y nootrépicos

NO6BCO1

CAFEINA

via intravenosa u oral

NO7A - Parasimpaticomiméticos

NO7AA01

NEOSTIGMINA

via intramuscular, intravenosa o subcutdnea

NO7X - Otros firmacos que acttian sobre el sistema
nervioso

NO07XX02

RILUZOL

via oral

P - Productos antiparasitarios, insecticidas y
repelentes

PO1A - Agentes contra la amebiasis y otras
enfermedades por protozoarios

PO1ABO1

METRONIDAZOL

via intravenosa

PO1C - Agentes contra la leishmaniasis y otras
tripanosomiasis

PO1CX01

PENTAMIDINA

via inhalatoria, intramuscular o intravenosa

P02C - Antinematodos

P02CAO03

ALBENDAZOL

via oral

R - Sistema respiratorio

RO3A - Adrenérgicos, inhalatorios

RO3ACO02

SALBUTAMOL

via inhalatoria, nasal u oral

RO3B - Otros agentes contra padecimientos
obstructivos de las vias respiratorias, inhalatorios

R0O3BB01

IPRATROPIO

via inhalatoria u oral
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RO3C - Adrenérgicos para uso sistémico
RO3CA02 EFEDRINA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
R03CCO2 SALBUTAMOL via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
RO5C - Expectorantes, excluyendo combinaciones
supresoras de la tos
RO5CBO1 ACETILCISTEINA via intravenosa
RO5CB13 DORNASA ALFA (DESOXIRRIBONUCLEASA) via inhalatoria
S - Organos de los sentidos
SO1E - Preparados contra el glaucoma y midticos
SO1EBO1 PILOCARPINA via ocular
SO1EBO9 ACETILCOLINA via intraocular
SO1ECO1 ACETAZOLAMIDA via oral
SO1F - Midridticos y ciclopléjicos
S01FA04 CICLOPENTOLATO via ocular
SO1L - Agentes contra trastornos vasculares oculares
SO1LAO1 VERTEPORFINA via intravenosa
S02A - Antiinfecciosos
S02AA15 CIPROFLOXACINO via oral
SO3A - Antiinfecciosos
S03AA07 CIPROFLOXACINO via oral
V - Varios

VO03A - Todo el resto de los productos terapéuticos
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VO03AB06 TIOSULFATO DE SODIO via intravenosa
VO03AB14 PROTAMINA via intravenosa
VO03AB15 NALOXONA via intramuscular, intravenosa o subcutdnea
VO03AB17 METILTIONINIO via intravenosa
VO03AB23 ACETILCISTEINA via intravenosa
VO03AB25 FLUMAZENIL via intravenosa
VO03AB33 HIDROXOCOBALAMINA via intramuscular, intravenosa, oral
o subcutdnea
VO03AB34 FOMEPIZOL via intravenosa
VO03AB35 SUGAMMADEX via intravenosa
VO03AB37 IDARUCIZUMAB via intravenosa
VO3ACO01 DEFEROXAMINE via intramuscular, intraperitoneal, intravenosa
o subcutdnea

VO3AEO1 POLIESTIRENO SULFONATO via oral
VO3AF01 MESNA via intravenosa u oral
VO03AF02 DEXRAZOXANO via intravenosa
VO03AF03 FOLINATO DE CALCIO via intramuscular o intravenosa
VO03AF07 RASBURICASA via intravenosa

V04C - Otros agentes diagnosticos
V04CF01 TUBERCULINA via intradérmica

V09G - Sistema cardiovascular
V09GA04 TECNECIO (99mTc) ALBUMINA HUMANA via intravenosa
V09GB02 YODO (1251) ALBUMINA HUMANA via intradérmica, intratumoral, intravenosa

o subcutdnea
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V10X - Otros productos radiofarmacéuticos
terapéuticos
V10XX03 RADIO (223Ra) DICLORURO via intravenosa

(")  Cédigo Anatémico Terapéutico Quimico (ATC): codigo tinico asignado a un medicamento en funcién del 6rgano o sistema en el que
acttia y de su funcionamiento. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) gestiona el sistema de clasificacion.

Se ha formulado una declaracién con respecto al presente Reglamento, que puede consultarse en el DO C, C[2026/3337, 26.6.2026,

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3337oj.
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