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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2026/...

af ...

om screening af udenlandske investeringer i Unionen

og om ophaevelse af forordning (EU) 2019/452

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, seerlig artikel 114

og 207, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EUT C, C/2024/6027, 23.10.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/6027/0].

2 EUT C, C/2025/290, 24.1.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/290/0].

3 Europa-Parlamentets holdning af 19.5.2026 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgerelse af ....
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(1) Unionen hilser udenlandske investeringer velkommen, da de bidrager til vaekst ved at
forbedre dens konkurrenceevne, skabe arbejdspladser og stordriftsfordele samt tilfore

kapital, teknologi, innovation og ekspertise.

(2) I artikel 3, stk. 5, 1 traktaten om Den Europaiske Union (TEU) fastsattes det, at Unionen 1
forbindelserne med den gvrige verden forsvarer og fremmer sine vardier og interesser og

bidrager til beskyttelsen af sine borgere.

3) Unionen og medlemsstaterne har et abent investeringsmiljo, hvilket er nedfzldet i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsméade (TEUF) og indgar i Unionens og dens
medlemsstaters internationale forpligtelser. Artikel 21, stk. 2, 1 TEU fastsetter imidlertid,
at Unionens politikker og tiltag har til forméal at veerne om dens vaerdier, grundlaeggende
interesser, sikkerhed, uafth@ngighed og integritet. Disse principper og mal understotter
Unionens felles handelspolitik som fastsat i1 artikel 207 1 TEUF, herunder 1 forbindelse
med udenlandske investeringer. I denne forbindelse, 1 henhold til internationale
forpligtelser inden for rammerne af Verdenshandelsorganisationen (WTO), Organisationen
for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) og i handels- og investeringsaftaler
indgéet med tredjelande, er det muligt for Unionen eller medlemsstaterne pa visse
betingelser at begrense udenlandske direkte investeringer af hensyn til sikkerheden eller

den offentlige orden.
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(4) I medfor af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/4524 er der fastsat et
regelsat for medlemsstaternes screening af udenlandske direkte investeringer i Unionen.
Forordningen indeholder navnlig en samarbejdsmekanisme, der gor det muligt for
medlemsstaterne og Kommissionen at udveksle oplysninger om udenlandske direkte
investeringer og give udtryk for betenkeligheder over risici for sikkerheden eller den
offentlige orden. Denne samarbejdsmekanisme kraver, at den medlemsstat, hvori den
udenlandske direkte investering finder sted, , tager beherigt hensyn til bemarkningerne
fremsat af andre medlemsstater og den udtalelse, som Kommissionen afgiver i sin

screeningafgorelse.

(5) Den ramme, der er fastlagt i medfer af forordning (EU) 2019/452, har opfyldt sit mél om at
tilvejebringe en formel mekanisme for medlemsstaterne og Kommissionen til at udveksle
oplysninger om udenlandske direkte investeringer og ege bevidstheden om
greenseoverskridende risici for sikkerheden eller den offentlige orden som folge af visse

udenlandske direkte investeringer.

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/452 af 19. marts 2019 om et regelsat
for screening af udenlandske direkte investeringer i Unionen (EUT L 79 I af 21.3.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/452/0j).
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(6) Der er imidlertid behov for et nyt lovgivningsmessigt instrument for at styrke
effektiviteten og virkningsfuldheden af screeningen af udenlandske direkte investeringer
og sikre en hgjere grad af harmonisering i hele Unionen. Sddanne forbedringer er
nedvendige, fordi investeringsstrommene hele tiden @ndrer sig. Integrationen af globale
okonomier kombineret med krig og geopolitiske spaendinger har fort til, at der er opstaet
nye risici, som Unionen og medlemsstaterne skal im@degé. Den 20. juni 2023 vedtog
Kommissionen og Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og
sikkerhedspolitik en felles meddelelse med titlen "En europaisk skonomisk
sikkerhedsstrategi", og den 3. december 2025 vedtog de en faelles meddelelse med titlen
"Styrkelse af EU's gkonomiske sikkerhed". I disse meddelelser identificeres screening af
udenlandske direkte investeringer som et redskab til at beskytte Unionen mod ekonomiske
sikkerhedsrisici. I meddelelserne understreges behovet for at imedegé de risici, der er
forbundet med forsyningskeders modstandsdygtighed, adgang til kritisk infrastruktur,

teknologilekage og brug af ekonomisk athangighed eller skonomisk tvang som vében.
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(7) Visse udenlandske investeringer, der ikke er omfattet af forordning (EU) 2019/452, kunne
skabe risici for sikkerheden eller den offentlige orden. Disse risici gelder navnlig visse
udenlandske investeringer, der foretages i medlemsstater, der endnu ikke har en
screeningmekanisme pa plads, udenlandske investeringer, der foretages i medlemsstater,
der har en screeningmekanisme pa plads, men hvis anvendelsesomrade ikke omfatter visse
folsomme udenlandske investeringer, og udenlandske investeringer, der foretages af
udenlandske investorer gennem et datterselskab, der er etableret 1 Unionen (investeringer
inden for Unionen), og som potentielt udger samme risici for sikkerheden eller den

offentlige orden som udenlandske investeringer foretaget direkte fra tredjelande.
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(8)

Da et betydeligt flertal af medlemsstaterne, men ikke alle, havde et lovgivningsmaessigt
instrument i kraft, der indeholdt en mekanisme til screening af udenlandske direkte
investeringer, gjorde manglen pd en screeningmekanisme i visse medlemsstater det muligt
for problematiske udenlandske investorer, der enskede at investere 1 folsomme aktiver, at
investere 1 disse medlemsstater som en gateway til det indre marked. Derudover udvider
nationale retsregler 1 mange medlemsstater ogsa screening til investeringer inden for
Unionen. Blandt medlemsstaterne er der betydelige forskelle med hensyn til
anvendelsesomrade, terskler og kriterier, der anvendes til at vurdere, om en udenlandsk
investering sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt. Der
er ogsa forskelle 1 screeningprocedurer. Denne forordning har til formal at mindske
forskellene med hensyn til centrale elementer 1 de screeningmekanismer, der gennemfores
pd nationalt plan. I visse medlemsstater kan den udenlandske investering gennemfores,
inden den er blevet godkendt med hensyn til indvirkningen pa sikkerheden eller den
offentlige orden. Andre kraever imidlertid, at den udenlandske investering forst afsluttes
efter tilladelse 1 henhold til screeningmekanismen. Saddanne forskelle skaber et problem for
et velfungerende indre marked. De skaber f.eks. ulige vilkér og eger
overholdelsesomkostningerne for investorer, der ensker at anmelde transaktioner i mere
end én medlemsstat. Det er afgerende at mindske uligheder for at sikre forudsigelighed for
investorer med hensyn til de geeldende nationale ordninger og deres karakteristika og
derved reducere dermed forbundne overholdelsesomkostninger. Dette er sa meget desto
mere relevant 1 betragtning af det indre markeds integrationsniveau, som kan resultere 1 en
enkelt transaktion, der bererer flere medlemsstater i hele Unionen. Det er f.eks. muligt, at
en transaktion, der har til formal at erhverve en virksomhed, der er etableret i henhold til en
medlemsstats retsregler, ogsa pavirker sikkerheden eller den offentlige orden i en anden
medlemsstat pa grund af forsyningskeadestrukturen eller andre skonomiske elementer, der
forbinder EU-malet med andre virksomheder, der er etableret i andre medlemsstater. For at
handtere sddanne problemer i forbindelse med integrationen i det indre marked og for at
sikre storre sammenhang og forudsigelighed er det hensigtsmessigt, at de kriterier og
elementer, der skal anvendes til vurdering af udenlandske investeringer, fastlegges
gennem EU-tiltag. Denne forordning har sdledes til forméal at oge konvergensen mellem de
nationale regler for screening af udenlandske investeringer, herunder investeringer inden
for Unionen, og dermed skabe lige vilkér, age sikkerheden for udenlandske investorer og

forhindre, at der opstar yderligere hindringer for det indre marked.
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9) Med henblik pa at sikre en konsekvent tilgang til screening af udenlandske investeringer i
hele Unionen ber alle medlemsstater paleegges at screene udenlandske investeringer af
hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden. Endvidere ber de centrale elementer i1 de
nationale screeningmekanismer harmoniseres. Denne minimumsharmonisering ber omfatte
en forpligtelse for medlemsstaterne til at sikre, at udenlandske investeringer rettet mod
enheder, der opererer i et specifikt s@t folsomme omréder, screenes. Denne forpligtelse ber
sikre, at visse folsomme udenlandske investeringer screenes i alle medlemsstater.
Derudover ber denne forordning yderligere harmonisere og precisere procedurerne inden
for rammerne af samarbejdsmekanismen og samspillet mellem screeningmekanismerne og
samarbejdsmekanismen. Det er navnlig hensigtsmaessigt at sikre, at alle
screeningmekanismer omfatter en indledende gennemgang, som ikke ber vare mere end 45
kalenderdage fra den dato, hvor screeningmyndigheden anser indgivelsen for at vere
fuldsteendig. Med henblik pa denne forordning ber der derfor indferes en definition af
"indgivelse", der omfatter bade den indledende fremlaggelse af den kraevede
dokumentation og vurderingen af, om en anmodning anses for at vere fuldstendig. Om
nedvendigt ber der foretages en dybdegdende undersogelse. Derudover ber tidsfristerne for
anmeldelse via samarbejdsmekanismen harmoniseres, og trinnene i proceduren under
samarbejdsmekanismen, navnlig med hensyn til medlemsstaternes fremsattelse af
bemarkninger og Kommissionens afgivelse af udtalelser, ber tilpasses hinanden bedre. En
sddan harmonisering og tilpasning vil gere det muligt at handtere situationer, hvor
tidsfristerne for de nationale procedurer ikke er tilpasset hinanden, og som derfor kan
forsinke en transaktion. Der ber vare en vis grad af harmonisering af de kriterier, som
medlemsstaterne og Kommissionen ber tage i betragtning, nar de vurderer, om en
udenlandsk investering sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden
negativt. Dette faelles sat kriterier ber omfatte kritiske enheders sikkerhed, integritet,
modstandsdygtighed og funktion, tilgeengeligheden af kritiske teknologier og kontinuiteten
1 forsyningen af kritiske input. Det felles s&t kriterier vil sikre en mere ensartet vurdering
af udenlandske investeringers sandsynlige negative indvirkning pé sikkerheden eller den
offentlige orden, samtidig med at medlemsstaternes mulighed for at tage hensyn til

yderligere kriterier, som kan variere fra medlemsstat til medlemsstat, bevares.
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(10)

(11)

Screeningen af udenlandske investeringer ber foretages i overensstemmelse med denne
forordning. En sédan screening ber tage hensyn til alle tilgeengelige oplysninger og ber
overholde proportionalitetsprincippet. Den ber respektere malet om at bevare et abent
investeringsmiljo og det indre marked. Derudover ber screeningen af udenlandske
investeringer overholde EU-retten, navnlig artikel 49 og 63 i TEUF. Alle restriktioner for
etableringsfriheden eller for den frie bevaegelighed for kapital, der kunne folge af
screeningmekanismer eller screeningafgerelser, sdsom indferelse af afbedende
foranstaltninger eller forbud mod eller afvikling af en udenlandsk investering, ber vere
begrundet i hensynet til den offentlige orden eller den offentlige sikkerhed, herunder reelle
og tilstreekkeligt alvorlige trusler mod en grundleeggende samfundsinteresse. Sddanne
hensyn til den offentlige orden eller den offentlige sikkerhed omfatter risici for
institutionernes og vasentlige offentlige tjenesters funktion, for leveringen af vasentlige
produkter eller tjenesteydelser eller for befolkningens overlevelse, risici for en alvorlig
forstyrrelse af de eksterne forbindelser eller for nationernes fredelige sameksistens eller

risici for militere interesser.

For at den samarbejdsmekanisme, der er fastsat i denne forordning, kan fungere effektivt
og virkningsfuldt, er det nedvendigt at fastleegge et feelles minimumsanvendelsesomrade

for udenlandske investeringer, som alle medlemsstater ber screene.
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(12)

(13)

(14)

Det er nedvendigt at gare den medlemsstat, hvor den udenlandske investering er planlagt
eller gennemfort ("vertsmedlemsstaten"), mere ansvarlig over for Kommissionen og de
medlemsstater, der giver udtryk for beherigt begrundede betaenkeligheder med hensyn til

sikkerheden eller den offentlige orden .

Det felles regelset i denne forordning ber ikke berere hver medlemsstats eneansvar for at
beskytte sin nationale sikkerhed som fastsat i artikel 4, stk. 2, i TEU. Dette felles regelset
ber heller berere ikke beskyttelsen af medlemsstaternes vasentlige sikkerhedsinteresser 1

overensstemmelse med artikel 346 1 TEUF.

Denne forordning ber omfatte udenlandske investeringer, der skaber eller opretholder
varige og direkte forbindelser mellem udenlandske investorer, herunder statslige organer,
og EU-mal, der udever en oskonomisk aktivitet i en medlemsstat. Denne forordning ber
finde anvendelse, hvor udenlandske investeringer foretages direkte af en udenlandsk
investor eller er en investering inden for Unionen. Den ber dog ikke omfatte erhvervelse af
selskabsveardipapirer, der udelukkende er bestemt til finansielle investeringer, uden at det
er hensigten at ove indflydelse pé ledelsen eller kontrollen af virksomheden

(portefoljeinvesteringer).
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(15)

(16)

Der skabes varige og direkte forbindelser mellem den udenlandske investor og et EU-mal,
hvor den udenlandske investor erhverver effektiv deltagelse i ledelsen af eller kontrollen
med EU-malet. Dette er bestemt tilfeeldet, hvor den udenlandske investor erhverver
afgerende indflydelse pd EU-madlet, dvs. evnen til alene eller i1 feellesskab at fastlegge EU-
maélets forretningsmaessige politik enten de facto eller de jure. Effektiv deltagelse i ledelsen
af eller kontrollen med EU-mélet kunne imidlertid ogsa forekomme, hvor den udenlandske
investor uden at have afgerende indflydelse p4 EU-maélet ikke desto mindre i vasentlig
grad kan pavirke dets forretningsmeassige politik, adfaerd eller beslutninger, f.eks. gennem
aktiebesiddelse, stemmerettigheder, kontrakter, herunder indflydelse som folge af

leveranderrelationer, og betydelig bestyrelsesreprasentation.

Erhvervelser gennem afviklingsvarktejer 1 henhold til de bererte afviklingsrammer (for
banker, centrale modparter eller forsikrings- eller genforsikringsselskaber) ber udelukkes
fra denne forordnings anvendelsesomrade. Under sdédanne omstendigheder er tid af
afgerende betydning, og beslutninger treffes ofte fra den ene dag til den anden. De
screeningprocedurer, der er fastsat i denne forordning, kunne hindre muligheden for en
rettidig reaktion. For at undga risici for den finansielle stabilitet ber afviklingstransaktioner
derfor udelukkes. Afviklingsmyndigheder ber sé vidt muligt tage hensyn til malet med
denne forordning, nar de gennemforer afviklingstiltag med deltagelse af en udenlandsk

investor, navnlig nér der er tale om strategiske aktiver.
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(17)

Omstruktureringer inden for en koncern ber falde uden for denne forordnings
anvendelsesomrade, hvor sddanne transaktioner udelukkende gennemfores med henblik pa
intern omstrukturering, f.eks. gennem fusion eller opdeling, af et EU-maél eller af den
koncern, som EU-malet tilhorer, uden at det medferer @ndringer i det reelle ejerskab af
EU-malet. Navnlig ber interne omstruktureringer udelukkes fra anvendelsesomradet, hvor:
de ikke resulterer i, at en ny udenlandsk investor erhverver ejerskab eller kontrol over EU-
malet eller over en virksomhed, der direkte eller indirekte ejer eller kontrollerer det
pageldende EU-mél, de ikke forer til en stigning i udenlandske investorers
aktiebeholdninger, og de ikke giver udenlandske investorer yderligere rettigheder, der
kunne fore til en @ndring i en eller flere udenlandske investorers effektive deltagelse i
ledelsen af eller kontrollen med EU-mélet. Interne omstruktureringer, der indebzrer
indforelse af en ny juridisk enhed, der er etableret i et tredjeland, som ikke allerede er
reprasenteret 1 de forudgdende led i EU-maélets ejerskabskade, kan imidlertid skabe
sikkerhedsrisici og ber derfor vare omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade. En
sddan enhed kunne f.eks. vaere underlagt et tredjelands ret, der palegger fysiske eller
juridiske personer forpligtelser til at udveksle oplysninger til efterretningsformal uden en

retfeerdig procedure eller tilsynsmekanismer.
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(18) Forordning (EU) 2019/452 omfatter kun udenlandske direkte investeringer foretaget
direkte af udenlandske investorer i Unionen. Det er imidlertid nedvendigt at udvide
narvaerende forordnings anvendelsesomrade til at omfatte udenlandske investeringer, der
foretages mellem medlemsstater, som foretages gennem en virksomhed, der er etableret 1
en medlemsstat, og som kontrolleres direkte eller indirekte af en udenlandsk investor
("udenlandsk investors datterselskab i Unionen"). Disse udenlandske investeringer
indeberer de samme specifikke risici for sikkerheden eller den offentlige orden som
udenlandske direkte investeringer, der foretages gennem en juridisk enhed, der ikke er
etableret 1 Unionen, fordi den kontrollerende udenlandske investor har magt over og
indflydelse pd EU-malet, selv om den udeves gennem den udenlandske investors
datterselskab 1 Unionen. Disse specifikke risici kan fordrsages af den jurisdiktion, som den
udenlandske investor er underlagt, eller af indflydelse fra et tredjelands regering eller
ikkestatslige akterer. Sddanne risici skyldes ikke udenlandske investeringer foretaget af
investorer, der ikke direkte eller indirekte kontrolleres af en person eller enhed fra et
tredjeland. Det er derfor hensigtsmeessigt, at udenlandske investeringer, der foretages
gennem en udenlandsk investors datterselskab i Unionen, medtages under denne
forordnings anvendelsesomrade, men ikke investeringer foretaget af andre EU-investorer,
navnlig for at sikre, at udenlandske investeringer, der skaber en varig forbindelse mellem
den udenlandske investor og EU-maélet, uanset om de foretages direkte af en udenlandsk
investor eller gennem en enhed, der er etableret i Unionen og kontrolleres af en udenlandsk
investor, konsekvent er omfattet. Dette ville ege sammenhangen og forudsigeligheden af
screeningreglerne pé tvers af medlemsstaterne, hvilket igen ville reducere
efterlevelsesomkostningerne for udenlandske investorer og fjerne incitamentet til at

investere 1 medlemsstater, hvor sadanne transaktioner ikke screenes.
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(19)

For at sikre en korrekt vurdering af, om en udenlandsk investering sandsynligvis vil
pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt, er det vigtigt, at udtrykket "reel
ejer" omfatter dem, som reelt har indflydelse, enten direkte eller indirekte, pa en
udenlandsk investor eller et EU-mal. I tilfeelde af truster ligger det juridiske ejerskab hos
trusten som sddan, men den ekonomiske fordel er for den eller de fysiske personer, pa hvis
vegne trusten opererer. Derfor ber definitionen af "reel ejer" ogsa omfatte dem, der i sidste
ende drager fordel af den udenlandske investering, navnlig begunstigede 1 en trust. Det er
imidlertid nedvendigt at tage hensyn til, at udenlandske investorer undertiden kan vere en
stramand for den person, der faktisk star bag den udenlandske investering. P4 samme made
kan udenlandske investorer undertiden blive tvunget af andre akterer, som i sidste ende er i
stand til at udeve indflydelse pa den udenlandske investering. Definitionen af "reel ejer"
ber sdledes ogsa omfatte fysiske personer, pd hvis vegne den udenlandske investering
foretages, eller pa hvis vegne kontrollen over den udenlandske investering udeves.
Generelt er en enkelt fysisk person den reelle ejer af en udenlandsk investor. Det kan
imidlertid ikke udelukkes, at der kan vare mere end én person, som det er tilfaeldet med
egtefeller eller andre familiemedlemmer. Det er ligeledes nedvendigt at tage hensyn til
situationer, hvor det ikke er muligt at identificere den fysiske person, herunder i tilfelde af
bersnoterede selskaber. I sddanne situationer ber den juridiske person, enhed eller trust pa
det hgjeste identificerbare niveau i den udenlandske investors eller EU-malets

ejerskabskade eller kontrolkede i forudgéende led betragtes som den reelle ejer.
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(20) Denne forordning indeholder kun bestemmelser om centrale elementer i
screeningmekanismerne. Medlemsstaterne ber derfor kunne vedtage nationale
bestemmelser, der supplerer eller er mere specifikke end bestemmelserne 1 denne
forordning. Medlemsstaterne ber f.eks. kunne fastseatte teerskler for stemmerettigheder, der
erhverves af investorer, og som udleser screening af udenlandske investeringer.
Medlemsstaterne ber kunne udvide anvendelsesomridet for deres nationale
screeningmekanisme til at omfatte udenlandske investeringer i sektorer, der ikke er
omfattet af det felles minimumsanvendelsesomrade. Hvor en medlemsstat veelger at
udvide anvendelsesomradet for sin screeningmekanisme ud over det felles
minimumsanvendelsesomrade, ber screening efterleve denne forordning, forudsat at den

falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade.

(21) Med henblik pa at sikre konsekvente og forudsigelige screeningprocedurer er det
hensigtsmeessigt at fastleegge de vasentlige elementer i de screeningmekanismer, der skal
gennemfores af medlemsstaterne. Disse elementer ber omfatte minimumsomfanget af de
transaktioner, der skal vaere omfattet af et krav om forudgaende tilladelse, opdeling af
screeningsproceduren i en indledende gennemgang og en tilbundsgdende undersogelse,
frister for screeningen, en offentlig arlig rapport, adgangen for at parter, der er genstand for
screeningafgerelsen, til at tilgé effektive retsmidler overfor en sddan afgerelse, samt
screeningmyndighedernes evne til effektivt at imedega tilfaelde af manglende overholdelse
eller omgaelse. Regler og procedurer vedrerende screeningmekanismer skal vaere

gennemsigtige og ma ikke forskelsbehandle tredjelande.
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(22) For at pge gennemsigtigheden og forudsigeligheden i screeningprocedurerne ber
screeningmyndighederne, i givet fald og uden unedigt ophold, underrette den person, der
har foretog indgivelsen, om, hvorvidt indgivelsen er fuldsteendig. Fremlaeggelsen af disse
oplysninger bor ikke forhindre screeningmyndigheden i at anmode om yderligere
oplysninger eller stille yderligere spargsmal efter at have bekraftet, at indgivelsen er
fuldsteendig, og ber ikke bergre screeningmyndighedernes mulighed for at underrette den

person, der foretog indgivelsen, om andre vigtige proceduremessige milepele.

(23) Screeningmyndigheden og Kommissionen ber kunne tage hensyn til relevante oplysninger
modtaget fra interessenter, herunder ekonomiske akterer, civilsamfundsorganisationer og
arbejdsmarkedets parter sdsom fagforeninger, vedrerende en udenlandsk investering.
Sadanne oplysninger kan fore til, at vaertsmedlemsstaten indleder en screeningprocedure.
Med henblik herpd ber screeningmyndigheden og Kommissionen offentliggere de
kontaktoplysninger, hvorigennem interessenter kan indgive oplysninger om udenlandske

investeringer pa en fortrolig méade.
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(24) For at sikre et ensartet og effektivt niveau for beskyttelse af sikkerheden og den offentlige
orden i hele Unionen er det nedvendigt at fastsaette bestemmelser om
minimumsharmonisering af screeningmekanismernes anvendelsesomrade.
Medlemsstaterne ber palegges at screene udenlandske investeringer, hvor EU-malet er
aktivt inden for sektorer eller aktiviteter, der er af sarlig relevans for sikkerhed, forsvar, de
demokratiske processers integritet, vaesentlige tjenesters modstandsdygtighed eller
beskyttelsen af vitale samfundsmessige funktioner. Det er nadvendigt at fastsatte et sddant
feelles minimumsanvendelsesomrade for screeningmekanismer for at sikre, at udenlandske
investeringer, der sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt,
identificeres, uanset i hvilke medlemsstater EU-malene befinder sig, hvorved
samarbejdsmekanismens effektivitet styrkes, samtidig med at medlemsstaternes eneansvar

for den nationale sikkerhed bevares.
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(25) Det feelles minimumsanvendelsesomrade ber omfatte udenlandske investeringer 1 EU-mal,
der udvikler, producerer eller markedsferer produkter med dobbelt anvendelse, der er
opfort i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/8215, eller
militeere produkter og teknologier, der er opfort 1 bilaget til Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 2009/43/EF®, i betragtning af de iboende risici, der er forbundet med overdragelse
af kontrol over forsvarsrelaterede kapaciteter, teknologier og knowhow, som er afgerende
for at opretholde sikkerheden. Det felles minimumsanvendelsesomrade ber ogsé omfatte
udenlandske investeringer 1 EU-mél, der producerer, udferer forskning i eller udvikler
halvleder- eller kvanteteknologier eller udferer forskning i eller udvikler visse teknologier
inden for kunstig intelligens, i betragtning af deres strategiske betydning og deres
understottende rolle pa tvars af en bred vifte af applikationer, der er afgerende for
sikkerheden. Desuden ber medlemsstaterne screene udenlandske investeringer i EU-mal,
der vedrorer visse aktiviteter i forbindelse med strategiske rastoffer, der er opfert i afsnit I i
bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/12527, nemlig
efterforskning, udvinding, forarbejdning, genanvendelse, nyttiggerelse eller
lageropbygning. Udenlandsk kontrol over sddanne aktiviteter kan skabe risiko for

forsyningsafbrydelser, strategisk athaengighed eller uretmassig indflydelse.

5 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/821 af 20. maj 2021 om en EU-
ordning for kontrol med eksport, maglervirksomhed, teknisk bistand, transit og overforsel 1
forbindelse med produkter med dobbelt anvendelse (EUT L 206 af 11.6.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

6 Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/43/EF af 6. maj 2009 om forenkling af vilkar
og betingelser for overforsel af forsvarsrelaterede produkter inden for Fallesskabet
(EUT L 146 af 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).

7 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1252 af 11. april 2024 om
fastleggelse af en ramme for at sikre en sikker og baredygtig forsyning med kritiske
rastoffer og om @ndring af forordning (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1724
og (EU) 2019/1020 (EUT L, 2024/1252, 3.5.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1252/07).
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Derudover ber medlemsstaterne screene udenlandske investeringer i EU-mél, der ejer,
udvikler eller driver vaelgerregistreringsdatabaser, afstemningssystemer og andre relevante
informationssystemer. Desuden ber udenlandske investeringer i visse finansielle
markedsinfrastrukturer og systemisk vigtige finansielle enheder, herunder centrale
modparter, veerdipapircentraler, operaterer af regulerede markeder, operaterer af andre
betalingssystemer end centralbanker, andre systemisk vigtige institutter og globale
udbydere af specialiserede tjenester til finansielle betalingsmeddelelser, ogsé screenes i
betragtning af den centrale rolle, som denne infrastruktur og disse enheder spiller for
stabiliteten, integriteten og modstandsdygtigheden i Unionens finansielle system, og under

hensyntagen til mélene for opsparings- og investeringsunionen.
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(26) Det feelles minimumsanvendelsesomrade ber ogsd omfatte udenlandske investeringer i EU-
mal, der er aktive inden for transportsektoren, energisektoren eller sektoren for digital
infrastruktur, men kun i det omfang de anses for at vaere kritiske efter en risikobaseret,
malrettet vurdering foretaget af den medlemsstat, hvor de er etableret. Denne vurdering ber
tage hensyn til den nationale sikkerhed og vitale samfundsmassige funktioner i lyset af de
vaesentlige tjenester, der leveres af det pagaeldende EU-mal. Medlemsstaterne ber bevare
skensbefojelsen til at udpege de berarte enheder inden for disse sektorer og ber, hvor det er
relevant, tage hensyn til risikovurderinger, der er foretaget 1 henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/25578. For at sikre forudsigelighed for
udenlandske investorer ber enheder, om nedvendigt efter at have kontaktet den kompetente
screeningmyndighed, kunne fastsla, om de betragtes som kritiske med henblik pa denne

forordning.

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/2557 af 14. december 2022 om kritiske
enheders modstandsdygtighed og om opheavelse af Radets direktiv 2008/114/EF
(EUT L 333 af 27.12.2022, s. 164, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2557/0j).
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Desuden ber medlemsstaterne regelmaessigt revurdere, hvilke EU-mal der ber betragtes
som kritiske med henblik pa denne forordning. Eksempler pa enheder, der skal vurderes,
omfatter for det forste i energisektoren: energilageranleeg som defineret i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/944° og gastransmissionssystemoperategrer som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2024/17881%, for det andet i
transportsektoren: lufthavne som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets

direktiv 2009/12/EF!, herunder de hovedlufthavne, der er opfert i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2024/1679'2, og enheder, der driver tilknyttede anlag i
lufthavnene, nér disse anlag er afgerende for sikkerheden og kontinuiteten i driften af
sddanne lufthavne, havnemyndigheder som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/35213 i forbindelse med hovedhavne, der er opfert i forordning

(EU) 2024/1679, leveranderer af havnetjenester som defineret i forordning (EU) 2017/352
og andre enheder 1 hovedhavnene, nér disse andre enheder er afgerende for sikkerheden og
kontinuiteten i driften af sddanne hovedhavne, og for det tredje i sektoren for digital
infrastruktur: udbydere af cloud computing-tjenester og udbydere af offentlige elektroniske

kommunikationsnet.

10

11

12

13

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/944 af 5. juni 2019 om fzlles regler for
det indre marked for elektricitet og om @ndring af direktiv 2012/27/EU (EUT L 158 af
14.6.2019, s. 125, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/944/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2024/1788 af 13. juni 2024 om felles regler
for de indre markeder for vedvarende gas, naturgas og brint, om @&ndring af direktiv

(EU) 2023/1791 og om ophavelse af direktiv 2009/73/EF (EUT L, 2024/1788, 15.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1788/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/12/EF af 11. marts 2009 om lufthavnsafgifter
(EUT L 70 af 14.3.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/12/0j).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1679 af 13. juni 2024 om Unionens
retningslinjer for udvikling af det transeuropaiske transportnet, ndring af forordning

(EU) 2021/1153 og (EU) nr. 913/2010 og ophevelse af forordning (EU) nr. 1315/2013,
(EUT L, 2024/1679, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1679/0j).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/352 af 15. februar 2017 om opstilling
af rammer for levering af havnetjenester og faelles regler om finansiel gennemsigtighed for
havne (EUT L 57 af 3.3.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/352/0j).
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(27) For i tilstrekkelig grad at beskytte sikkerheden og den offentlige orden og sikre
samarbejdsmekanismens effektivitet er det nedvendigt, at alle medlemsstater foretager
forudgaende screening af udenlandske investeringer, der er omfattet af det faelles
minimumsanvendelsesomrédde. Et krav om forudgaende tilladelse er afgerende, da mange
risici i forbindelse med udenlandske investeringer opstér pa det tidspunkt, hvor den
udenlandske investor opnar en effektiv deltagelse i ledelsen eller kontrollen, og ikke kan
afbedes effektivt efter gennemforelsen af de udenlandske investeringer. Dette gaelder
navnlig for udenlandske investeringer, der er omfattet af det falles
minimumsanvendelsesomrade, da sdidanne udenlandske investeringer kunne fore til
uigenkaldelig adgang til folsomme oplysninger, kritiske teknologier, vaesentlig
infrastruktur eller strategiske aktiver. En efterfolgende indgriben ville under sddanne
omstendigheder vaere uforholdsmaessigt byrdefuld og under alle omstendigheder
ineffektiv med hensyn til at sikre en passende beskyttelse af sikkerheden og den offentlige

orden.

(28) Greenfieldinvesteringer finder sted, hvor en udenlandsk investor eller en udenlandsk
investors datterselskab 1 Unionen opretter nye faciliteter eller en ny virksomhed med
henblik pa udferelse af en ekonomisk aktivitet i Unionen. Greenfieldinvesteringer ber vare
omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade. Denne forordning ber imidlertid ikke
palaegge et krav om forudgaende tilladelse for si vidt angér disse investeringer.
Medlemsstaterne ber derfor fortsat frit kunne beslutte, om de vil medtage sédanne

investeringer i anvendelsesomridet for deres screeningmekanismer.
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(29) Den samarbejdsmekanisme, der er fastsat i forordning (EU) 2019/452, ger det muligt for
medlemsstaterne at samarbejde og hjelpe hinanden, hvor en udenlandsk direkte
investering 1 en medlemsstat sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige
orden i andre medlemsstater eller projekter eller programmer af interesse for Unionen.
Denne samarbejdsmekanisme har indtil nu vist sig at vaere meget nyttig, og den ber derfor
opretholdes, styrkes og udvides gennem narvarende forordning for at sikre en mere

samordnet tilgang til udenlandske investeringer i hele Unionen.
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(30) For at samarbejdsmekanismen kun skal fokusere pa udenlandske investeringer, hvor den
udenlandske investors eller EU-maélets karakteristika sandsynligvis vil have en negativ
indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden, er det hensigtsmassigt at fastsaette
risikobaserede betingelser for anmeldelse af udenlandske investeringer, der er genstand for
screening 1 en medlemsstat, til de gvrige medlemsstater og Kommissionen. Navnlig er det,
hvor en udenlandsk investor eller dennes datterselskab i Unionen direkte eller indirekte
kontrolleres af et tredjelands regering, mere sandsynligt, at den kunne forfolge dette
tredjelands politiske mél. Det er derfor hensigtsmessigt for medlemsstaterne at anmelde
udenlandske investeringer foretaget af sddanne udenlandske investorer, hvor de er omfattet
af screeningmekanismernes falles minimumsanvendelsesomrade. Direkte eller indirekte
kontrol fra et tredjelands regerings side vil kunne udeves pa flere médder og vil bl.a. kunne
fastleegges pa grundlag af ejerskabsstruktur, statslig finansiering, specifikke
ledelsesordninger sdsom gyldne aktier eller andre elementer, der har til formal at pavirke
ledelsesbeslutninger. Det er ligeledes hensigtsmessigt, at medlemsstaterne anmelder
udenlandske investeringer, der er omfattet af det faelles minimumsanvendelsesomréde,
hvor den udenlandske investor var involveret i udenlandske investeringer, der var forbudt
eller fik tilladelse med forbehold af atbedende foranstaltninger, som i vaesentlig grad eller
gentagne gange ikke blev overholdt. Derfor vil rent proceduremassige eller formelle
tilfelde af manglende overholdelse som hovedregel ikke vere en grund til anmeldelse.
Tilsvarende ber medlemsstaterne anmelde udenlandske investeringer, hvor de beslutter at
foretage en tilbundsgaende undersogelse, og EU-malet er knyttet til projekter eller
programmer af interesse for Unionen eller til andre medlemsstater. Hvor en udenlandsk
investering ikke opfylder de betingelser, der 1 ovrigt er fastsat for dens anmeldelse via
samarbejdsmekanismen, ber den medlemsstat, hvor den udenlandske investering screenes,
endvidere ikke desto mindre anmelde denne udenlandske investering til de ovrige
medlemsstater og Kommissionen, hvis denne medlemsstat mener, at den udenlandske
investering kunne pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt i mindst én
anden medlemsstat. Dette sikrer, at alle udenlandske investeringer, der kunne pavirke
sikkerheden eller den offentlige orden negativt, anmeldes via samarbejdsmekanismen,
samtidig med at det sikres, at vertsmedlemsstaten bevarer en skonsmargen med hensyn til
at afgare, om betingelserne for anmeldelse er opfyldt. I sa fald ber den anmeldende
medlemsstat forklare &rsagerne til anmeldelsen af den pageldende udenlandske

investering.

PE-CONS 10/26 23
COMPET.3 DA



(1)

(32)

Med henblik pa at sikre effektiviteten og virkningsfuldheden af samarbejdsmekanismen er
det nadvendigt at tilpasse frister og procedurer, hvor to eller flere udenlandske
investeringer i forbindelse med den samme bredere transaktion screenes i to eller flere
medlemsstater. I sddanne transaktioner 1 flere lande ber ansegerne bestrabe sig pa at
foretage de enkelte indgivelser i de pageldende medlemsstater pa samme dag. Disse
medlemsstater bar bestreebe sig pa at anmelde disse indgivelser samme dag via
samarbejdsmekanismen. For at sikre en effektiv handtering af disse transaktioner i flere
lande ber de berorte medlemsstater koordinere under hele screeningproceduren. De ber
navnlig indbyrdes og med Kommissionen, hvis en medlemsstat anmoder herom, drefte,
hvorvidt de udenlandske investeringer ber anmeldes. De ber ogsa drefte deres
screeningafgerelser og bestrabe sig pa at tilpasse tidsplanen for deres respektive
procedurer, herunder datoen for vedtagelse af deres screeningafgerelser. Hvor de berorte
medlemsstater har til hensigt at give tilladelse til den udenlandske investering, der er
omfattet af afbedende foranstaltninger, ber de drefte, om de pataenkte screeningafgerelser

er forenelige med hinanden og pé passende vis imedegér de identificerede risici.

For at pd passende vis at identificere den sandsynlige negative indvirkning af en
udenlandsk investering pé sikkerheden eller den offentlige orden i en eller flere
medlemsstater , ber medlemsstaterne kunne fremsatte bemerkninger, og Kommissionen
ber kunne afgive en udtalelse til en vaertsmedlemsstat, selv om denne medlemsstat ikke
foretager screening af denne udenlandske investering, eller hvis den udenlandske
investering er blevet screenet, men ikke er blevet anmeldt via samarbejdsmekanismen.
Medlemsstaterne ber samtidig fremsende deres anmodninger om oplysninger, svar og

bemarkninger til Kommissionen.
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(33) Hvis den sandsynlige negative indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden
skyldes en udenlandsk investering i et EU-mal, der er en del af eller deltager i et af de
projekter eller programmer af interesse for Unionen, som er afgerende for Unionen som
helhed, ber Kommissionen have mulighed for at afgive en udtalelse. En udtalelse fra
Kommissionen, der identificerer den sandsynlige negative indvirkning pa projekter eller
programmer af interesse for Unionen af hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden,

ber meddeles alle medlemsstater.

(34) Kommissionen ber have mulighed for at afgive en udtalelse rettet til alle medlemsstater,
hvis den identificerer to eller flere udenlandske investeringer, der samlet set sandsynligvis
vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt. Dette kan navnlig vere
tilfeeldet, nér to eller flere udenlandske investeringer har sammenlignelige karakteristika,
f.eks. hvor de udenlandske investeringer foretages af den samme udenlandske investor,
hvor to eller flere udenlandske investorer udger risici, der ligner hinanden, eller hvor flere
udenlandske investeringer vedrerer det samme mal eller den samme infrastruktur sdsom
transeuropaisk infrastruktur for transport, energi eller kommunikation. Medlemsstaterne
og Kommissionen ber drofte Kommissionens analyse af de risici, der er identificeret 1 dens

udtalelse, og mulighederne for at imedega disse risici.

(35) Medlemsstaterne ber ikke vedtage en screeningafgerelse, for fristerne for bemaerkninger
og udtalelser er udlebet, medmindre hensynet til sikkerheden eller den offentlige orden,
sdsom at undga, at EU-mélet gdr konkurs, krever en tidligere afgerelse. Sddanne
ekstraordinare omstaendigheder ber meddeles de ovrige medlemsstater og Kommissionen,

som hurtigt ber fremsatte deres bemarkninger eller afgive dens udtalelse.
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(36)

For pé passende vis at imedega den sandsynlige negative indvirkning af en udenlandsk
investering pd sikkerheden eller den offentlige orden i en eller flere medlemsstater, ber en
medlemsstat, der modtager behorigt begrundede bemerkninger fra andre medlemsstater
eller en udtalelse fra Kommissionen, beherigt overveje sddanne bemarkninger eller en
sadan udtalelse, herunder hvor den mener, at dens egen sikkerhed eller offentlige orden
ikke er bergrt. Denne medlemsstat ber om nedvendigt koordinere med Kommissionen og
de berorte medlemsstater og give dem den dispositive del og et resumé af de vigtigste
grunde til sin afgarelse. Resuméet bor indeholde oplysninger om, 1 hvilket omfang
vartsmedlemsstaten har taget beherigt hensyn til medlemsstaternes bemarkninger eller
Kommissionens udtalelse, samt, i givet fald, arsagerne til, at den ikke er enig i
medlemsstaternes bemarkninger eller Kommissionens udtalelse. Fremleggelsen af disse
oplysninger sikrer, at medlemsstaterne er ansvarlige for, hvordan de tager beherigt hensyn
til de beteenkeligheder, som andre medlemsstater eller Kommissionen har givet udtryk for,
samtidig med at den felsomme karakter af screeningafgerelser og fortrolige oplysninger

deri respekteres.
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(37)

Det er vigtigt at tage hensyn til, at udenlandske investeringer, der ikke er blevet anmeldt
via samarbejdsmekanismen, kunne udgere en risiko for sikkerheden eller den offentlige
orden. Medlemsstaterne og Kommissionen ber derfor senest 15 méneder fra
gennemforelsen af en udenlandsk investering kunne henholdsvis fremsatte beherigt
begrundede bemarkninger eller afgive en udtalelse til veertsmedlemsstaten om en
udenlandsk investering, der ikke er blevet anmeldt via samarbejdsmekanismen. For at
undgd at overbebyrde samarbejdsmekanismen ber medlemsstaterne og Kommissionen,
inden de henholdsvis fremsetter bemarkninger eller afgiver en udtalelse, verificere, om
vartsmedlemsstaten allerede har pdbegyndt eller afsluttet screeningen af den udenlandske
investering, og om den har til hensigt at anmelde den udenlandske investering via
samarbejdsmekanismen. Vertsmedlemsstaten ber tage behorigt hensyn til bemarkningerne
fra de ovrige medlemsstater og til Kommissionens udtalelse og pa dette grundlag
underrette de medlemsstater, der har fremsat bemerkninger, og Kommissionen, hvis den
ikke har til hensigt at screene den udenlandske investering. Dette kan f.eks. vere tilfeldet,
hvis vertsmedlemsstaten ikke er enig i de risici, der er identificeret i bemerkningerne eller
udtalelsen. P4 samme made kan vertsmedlemsstaten angive, at den ikke har til hensigt at
screene den udenlandske investering, fordi den udenlandske investering ikke er omfattet af
dens screeningmekanisme eller allerede er blevet screenet, selv om disse situationer ideelt
set burde have veret afklaret, inden der blev fremsat bemarkninger eller afgivet udtalelser.
Hvor vartsmedlemsstaten anferer, at den ikke har til hensigt at screene den udenlandske
investering, ber der aftholdes et mede efter anmodning fra enten en medlemsstat, der har
fremsat bemarkninger, eller efter anmodning fra Kommissionen, hvor Kommissionen har
afgivet en udtalelse. Kommissionen ber indbydes til medet, selv om den ikke har afgivet
udtalelse. De medlemsstater, der har fremsat bemarkninger, eller Kommissionen kan
navnlig anmode om et sddant mede for yderligere at fremlaegge eller drofte de
identificerede risici. Hvor vaertsmedlemsstaten efter madet og pé trods af de yderligere
forklaringer, der er modtaget fra de medlemsstater, der har fremsat bemerkninger, eller fra
Kommissionen, beslutter ikke at screene den udenlandske investering, ber den underrette
de medlemsstater, der har fremsat bemarkninger, og Kommissionen herom og give dem en
skriftlig forklaring. Denne skriftlige forklaring kunne have overlapninger med tidligere

anferte begrundelser, der er fremsat, f.eks. pa det enskede made.
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(38)

(39)

For at sikre samarbejdsmekanismens effektivitet bar de kontaktpunkter, som
medlemsstaterne og Kommissionen har oprettet med henblik pd anvendelsen af denne
forordning, placeres hensigtsmaessigt 1 de respektive forvaltningsstrukturer. Disse
kontaktpunkter ber have kvalificeret personale og de nedvendige befojelser til at udfere
deres arbejde inden for rammerne af samarbejdsmekanismen og sikre korrekt behandling

af fortrolige oplysninger.

For at sikre, at samarbejdsmekanismen fungerer effektivt, ber det kraeves, at den
medlemsstat, der anmelder den udenlandske investering via samarbejdsmekanismen,
tilvejebringer et minimumsniveau af oplysninger i et standardiseret format. Hvor en
udenlandsk investering ikke er anmeldt via samarbejdsmekanismen, ber
vaertsmedlemsstaten kunne give mindst samme minimumsniveau af oplysninger.
Kommissionen og medlemsstaterne ber kunne anmode vartsmedlemsstaten om yderligere
oplysninger. En anmodning om yderligere oplysninger ber vare beherigt begrundet,
begranset til de oplysninger, der er nedvendige for, at medlemsstaterne kan fremsette
bemearkninger, eller for at Kommissionen kan afgive en udtalelse, sta i et rimeligt forhold

til formalet med anmodningen og ikke vare urimeligt byrdefuld for vaertsmedlemsstaten.
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(40)

For at sikre, at samarbejdet er baseret pa fuldsteendige og nejagtige oplysninger, ber
vartsmedlemsstaten kunne anmode en udenlandsk investor eller enhver anden fysisk eller
juridisk person enten inden for den udenlandske investors kontrolkade eller inden for EU-
malets kontrolkaede om at fremlaegge oplysninger. For at sikre oplysningernes kvalitet ber
vartsmedlemsstaterne, hvor de narer begrundet tvivl om oplysningernes fuldsteendighed
og nejagtighed, tage rimelige skridt til at verificere de oplysninger, som den udenlandske
investor eller en anden fysisk eller juridisk person har givet dem. Vertsmedlemsstaten ber
f.eks. identificere dbenlyse modsigelser og abenlyst falske, vildledende eller manglende
oplysninger. Hvor en medlemsstat under ekstraordinare omstandigheder, selv om den har
gjort sit yderste, ikke er i stand til at indhente oplysninger, som en anden medlemsstat eller
Kommissionen har anmodet om, ber den straks underrette dem herom. I et sadant tilfaelde
ber de gvrige medlemsstater og Kommissionen kunne basere henholdsvis deres

bemarkninger og udtalelse pa de oplysninger, de har til radighed.
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Veartsmedlemsstaten og Kommissionen vil kunne sta over forhindringer i forbindelse med
indsamling af relevante oplysninger fra fysiske eller juridiske personer i andre
medlemsstater. Hvor en bestemt oplysning er strengt nedvendig for at afgere, om den
udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden
negativt, ber vertsmedlemsstaten og Kommissionen derfor kunne anmode en anden
medlemsstat om at indsamle oplysninger fra en fysisk eller juridisk person, der er
bosiddende eller etableret pa dens omrade. Derudover kunne en vertsmedlemsstat sta over
for en situation, hvor det er nedvendigt at anmode to eller flere andre medlemsstater om at
bistd med indsamlingen af disse oplysninger, hvilket kan udgere en betydelig byrde,
navnlig for medlemsstater med mere begransede ressourcer. For at gge effektiviteten af
bistanden til indsamling af oplysninger ber en vertsmedlemsstat kunne anmode
Kommissionen om at bista 1 denne proces og indsamle oplysninger til den. Samtidig ber
den medlemsstat, pa hvis omrade den fysiske eller juridiske person, som oplysningerne
soges fra, er bosiddende eller etableret, inden for en rimelig tidsramme kunne gore
indsigelse mod denne proces eller tilbyde selv at fremlaegge disse oplysninger. Denne
medlemsstats mulighed for at gore indsigelse sikrer, at medlemsstaterne bevarer kontrollen
med indsamlingen af oplysninger pa deres omrade. Kommissionen ber derfor i
tilstrekkelig grad underrette denne medlemsstat, herunder om, hvilke oplysninger
vartsmedlemsstaten anmoder om. En vaertsmedlemsstat ber kunne valge at anmode en
anden medlemsstat om at indsamle de nedvendige oplysninger eller anmode
Kommissionen om bistand, afth@ngigt af hvad den anser for mest effektivt eller
hensigtsmessigt 1 en given situation. Som led 1 en anmodning om oplysninger vil den
fysiske eller juridiske person, som der anmodes om oplysninger fra, selv indirekte, kunne
modtage fortrolige oplysninger sdsom oplysninger om den planlagte udenlandske
investering. Det er derfor nedvendigt at pracisere, at en sddan fysisk eller juridisk person
ikke bear anvende fortrolige oplysninger, som denne har modtaget, til andre formél end at

besvare anmodningen om oplysninger, og at den ikke ber offentliggere dem.
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Medlemsstaterne og Kommissionen ber sikre, at de oplysninger, de meddeler eller
modtager ved anvendelsen af denne forordning, behandles fortroligt i overensstemmelse
med EU-retten og national ret. Oplysninger, der modtages som folge af anvendelsen af
denne forordning, ber kun anvendes til det formél, hvortil de er meddelt, hvilket inkluderer
anvendelsen af sddanne oplysninger i domstolsprevelsen af screeningsafgerelser. Hvor
uautoriseret videregivelse af oplysninger ville kunne skade Unionens eller en eller flere af
medlemsstaternes interesser, bar udstederen af oplysningerne klassificere oplysningerne i
overensstemmelse med EU-retten og national ret. Nar medlemsstaterne og Kommissionen
besvarer anmodninger om aktindsigt i dokumenter, der behandles under anvendelse af
denne forordning, skal de koordinere og sikre mindst det beskyttelsesniveau for de
beskyttede interesser, der er til rddighed 1 henhold til artikel 4 1 Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1049/2001'¥, med henblik pa at beskytte formalet med
undersogelser. Kommissionen ber treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre
beskyttelsen af fortrolige oplysninger under overholdelse af navnlig Kommissionens

afgerelse (EU, Euratom) 2015/443%50g (EU, Euratom) 2015/44416,

14

15

16

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af
31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om
sikkerhedsbeskyttelse 1 Kommissionen (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 41,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).

PE-CONS 10/26 31

COMPET.3 DA


http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/oj

Endvidere ber medlemsstaterne og Kommissionen treffe alle nodvendige foranstaltninger
for at sikre overholdelse af aftalen mellem Den Europeiske Unions medlemsstater,
forsamlet 1 Radet, om beskyttelse af klassificerede informationer, der udveksles i Den
Europaiske Unions interesse!”. Dette geelder navnlig forpligtelsen til ikke at ned- eller
afklassificere klassificerede informationer uden forudgaende skriftligt samtykke fra
udstederen. Ikkeklassificerede folsomme informationer eller informationer, som gives pa et
fortroligt grundlag, ber behandles som sédan af myndighederne. Screeningmyndigheden
ber give den enhed, der giver oplysningerne, mulighed for at angive, hvilke oplysninger
den anser for at vere fortrolige. Dette kan f.eks. gores ved hjlp af den formular, der skal

indgives for at anmode om en forudgiende tilladelse til den udenlandske investering.

17 EUT C 202 af 8.7.2011, s. 13.

PE-CONS 10/26 32
COMPET.3 DA



(43)

For at beskytte kommunikationshemmeligheden og -integriteten ber Kommissionen oprette
og vedligeholde et sikkert og krypteret system, der opfylder de hejeste standarder for
databeskyttelse og -sikkerhed og omfatter overvagnings- og revisionskapacitet for at sikre
overholdelse af sikkerhedsstandarder. Alle vaesentlige meddelelser mellem
medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne og Kommissionen i henhold til denne
forordning ber fremsendes via dette system, medmindre arten af de oplysninger, der skal
fremsendes, kraever anvendelse af andre midler sasom fysiske dokumenter. Omfattende
kommunikation mellem medlemsstaterne og Kommissionen ber navnlig omfatte
anmeldelser via samarbejdsmekanismen, oplysninger om hensigten om at fremsatte en
bemarkning eller afgive en udtalelse, anmodninger om oplysninger fra
vaertsmedlemsstaten, svar pd disse anmodninger, bemarkninger og udtalelser og
vasentlige nye oplysninger efter anmeldelsen af den udenlandske investering. Oprettelsen
og anvendelsen af det sikre og krypterede system ber ikke pavirke den overordnede
kommunikation mellem screeningmyndighederne og Kommissionen, hvilket fortsat ber

vaere muligt med alle passende midler.
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(44) For at sikre en sikker og effektiv fremlaeggelse og behandling af indgivelser i1 forbindelse
med screening af udenlandske investeringer og for at lette den administrative byrde for
bade fysiske eller juridiske personer, der foretager en indgivelse, og screeningmyndigheder
ber Kommissionen efter anmodning fra mindst ni medlemsstater oprette en EU-
onlineportal ("EU-onlineportalen"). Denne EU-onlineportal ber indeholde en ensartet
mekanisme for fysiske og juridiske personer, der elektronisk kan indberette transaktioner
til de nationale screeningmyndigheder. Kommissionen ber udforme systemet pa en
brugervenlig made og sikre, at det overholder geeldende databeskyttelseskrav og
sikkerhedsstandarder. EU-onlineportalen ber, hvis den oprettes, kun anvendes pa
udenlandske investeringer i medlemsstater, der har anmodet herom. Hvis en medlemsstat
anmoder om at fravelge denne EU-onlineportal, ber EU-onlineportalen ikke lengere
anvendes pd udenlandske investeringer i den pdgeldende medlemsstat, uden at det pavirker

de ovrige relevante medlemsstaters fortsatte anvendelse af EU-onlineportalen.
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For at sikre samarbejdsmekanismens effektivitet bar Kommissionen oprette en sikker
database med oplysninger om de udenlandske investeringer, der er anmeldt via
samarbejdsmekanismen, og resultatet af vurderingerne 1 henhold til
screeningmekanismerne siden den 12. oktober 2020. Medlemsstaterne ber efter
afslutningen af den nationale procedure uploade visse oplysninger om den udenlandske
investering til den sikre database, og de vil ogsa kunne give yderligere oplysninger,
herunder, 1 givet fald, relevant business intelligence, der er indkebt og verificeret fra
kommercielle leveranderer sdsom udbydere af risikoanalyser eller sanktioner og tjenester
til screening af overholdelse. Det er hensigtsmassigt, at sddanne oplysninger kun deles via
samarbejdsmekanismen i det omfang, det er tilladt i henhold til de kontraktlige ordninger
for deres anvendelse og videregivelse. Desuden ber medlemsstaterne ogsa kunne uploade
relevante oplysninger til den sikre database om tilfelde, hvor afbedende foranstaltninger i
vaesentlig grad eller gentagne gange ikke blev overholdt, da sddanne oplysninger kan vaere
relevante for at afgere, om andre udenlandske investeringer ber anmeldes via
samarbejdsmekanismen eller sandsynligvis vil pdvirke sikkerheden eller den offentlige

orden negativt.
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(47)

For at age medlemsstaternes og Kommissionens evne til at identificere, vurdere og afbede
potentielle risici for sikkerheden eller den offentlige orden som folge af udenlandske
investeringer er det vigtigt, at de har en business intelligence-kapacitet af hgj kvalitet til
radighed. Denne kapacitet ber gore det muligt at indsamle og analysere relevante
oplysninger og dermed lette koordinerede risikovurderinger. Inden for rammerne af den
kriseberedskabsarkitektur, der er oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/2747'8 vil Kommissionen udvikle elementer til en sddan kapacitet.
Den vil kunne supplere samarbejdsmekanismen 1 henhold til denne forordning, i det
omfang de oplysninger, der indsamles, behandles eller analyseres i henhold til forordning

(EU) 2024/2747, vedrarer potentielle risici for sikkerheden eller den offentlige orden.

For at sikre en konsekvent tilgang til screening af udenlandske investeringer i hele
Unionen er det af afgerende betydning, at nogle af de standarder og kriterier, der anvendes
til at vurdere sandsynlige risici for sikkerheden eller den offentlige orden, fastsettes pa
EU-plan. Disse standarder og kriterier ber tage hensyn til risici, der er forbundet med den

udenlandske investering, og risici vedrerende den udenlandske investor .

18

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/2747 af 9. oktober 2024 om
fastleggelse af en ramme for foranstaltninger vedrerende en nedsituation for det indre
marked og det indre markeds modstandsdygtighed og om @ndring af Rédets forordning
(EF) nr. 2679/98 (forordningen om nedsituationer for det indre marked og det indre markeds
modstandsdygtighed) (EUT L, 2024/2747, 8.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/07).
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(48)

Det er mere sandsynligt, at udenlandske investeringer udger en risiko for sikkerheden eller
den offentlige orden, hvor de kan have virkninger for visse sektorer, aktiver eller
aktiviteter, der er afgerende for sikkerheden eller vitale samfundsmeessige funktioner. Det
er derfor hensigtsmaessigt, at medlemsstaterne og Kommissionen fokuserer péd disse
potentielle virkninger, nér de afger, om en investering kunne pavirke sikkerheden eller den
offentlige orden negativt. De ber navnlig vurdere en investerings sandsynlige negative
indvirkning pé sikkerheden, integriteten, modstandsdygtigheden og funktionen af en kritisk
enhed som defineret i direktiv (EU) 2022/2557 1 lyset af de kernefunktioner, der udfores af
sadanne enheder, og de konsekvenser, som en afbrydelse heraf vil medfere. Det samme
gelder for udenlandske investeringer, der kunne pavirke tilgeengeligheden af kritiske
teknologier eller beskyttelsen og tilgengeligheden af intellektuel ejendom eller andre
immaterielle aktiver sdsom forretningshemmeligheder, databaser, algoritmer eller
processer, da laekagen eller den manglende adgang til sidanne teknologier eller aktiver kan
underminere sikkerheden. Det er lige sé vigtigt for medlemsstaterne og Kommissionen at
vurdere, 1 hvilket omfang en udenlandsk investering kunne pavirke fodevaresikkerheden,
folkesundheden, herunder leveringen og tilgeengeligheden af kritiske l&egemidler, eller den
fortsatte forsyning af kritiske input samt sikkerheden i militaere faciliteter og andre
folsomme offentlige faciliteter, 1 betragtning af den afgerende rolle, som disse sektorer og
aktiver spiller med hensyn til at beskytte samfundsmassig modstandsdygtighed og vitale

tjenesters kontinuitet.
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Medlemsstaterne og Kommissionen ber ogsa tage hensyn til de potentielle virkninger af
udenlandske investeringer pa felsomme oplysninger, herunder personoplysninger, navnlig
hvor der er tale om store dataset, pa grund af risikoen for misbrug eller strategisk
udnyttelse af sddanne oplysninger. Derudover ber der leegges sarlig vaegt pd udenlandske
investeringer, der kan pavirke projekter eller programmer af interesse for Unionen, hvor
forstyrrelser eller utilberlig pavirkning kunne have greenseoverskridende virkninger for
Unionen som helhed. Endelig ber medlemsstaterne og Kommissionen for at beskytte mod
potentiel udenlandsk indblanding overveje de potentielle virkninger af udenlandske
investeringer pa mediefriheden og -pluralismen, herunder onlineplatforme og sociale
medieplatforme eller deres tilknyttede funktioner, eller andre digitale og interaktive miljoer
til uddannelses- eller rekreationsformél. Af hensyn til klarheden ber en liste over projekter
eller programmer af interesse for Unionen fastsettes i et bilag. Disse ber omfatte de
transeuropaiske net for transport, energi og kommunikation samt programmer, der giver
stotte til forskning og udvikling inden for aktiviteter, der er relevante for sikkerheden eller
den offentlige orden. Der ber 1 s@rskilte bilag opstilles en liste over teknologiomrader, der
er relevante for risikovurderinger i henhold til denne forordning, og en liste over kritiske

leegemidler.
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Medlemsstaterne og Kommissionen ber ogsa tage hensyn til konteksten og
omstendighederne ved den udenlandske investering. Dette ber navnlig omfatte, hvorvidt
den udenlandske investor, en fysisk person eller enhed, der kontrollerer den udenlandske
investor, den reelle ejer af den udenlandske investor, et af den udenlandske investors
datterselskaber eller enhver anden part, der ejes eller kontrolleres af eller handler pa vegne
af eller efter anvisning fra den udenlandske investor, sandsynligvis vil forfelge et
tredjelands politiske mél eller fremme udviklingen af et tredjelands militaere kapaciteter,
samt hvorvidt den udenlandske investering kan anvendes til at stotte udevelsen af alvorlige
kreenkelser af menneskerettigheder eller den humanitaere folkeret. Sddanne alvorlige
kreenkelser kan forarsage en alvorlig forstyrrelse af de eksterne forbindelser eller af
nationernes fredelige sameksistens og dermed pavirke medlemsstaternes sikkerhed.
Derudover kan omstaendigheder sasom tidligere afslag pa anmodninger om tilladelse eller
manglende overholdelse af afbedende foranstaltninger, forudgaende involvering i
aktiviteter, der pavirker sikkerheden eller den offentlige orden negativt, ulovlige eller
kriminelle aktiviteter, herunder omgéelse af Unionens restriktive foranstaltninger vedtaget
1 henhold til artikel 29 1 TEU og artikel 215 1 TEUF, etablering 1 et tredjeland, der er
identificeret som havende vaesentlige strategiske mangler i dets nationale ordning for
bekaempelse af hvidvask af penge og finansiering af terrorisme, et retligt krav om
udveksling af oplysninger til efterretningsformal eller en uigennemsigtig ejerskabsstruktur,
udgere risikofaktorer og ber derfor ogsa vurderes. Endvidere ber medlemsstaterne og
Kommissionen undersgge, om den udenlandske investor kan vere en kanal for et
tredjelands regering eller en ikkestatslig akteor til indirekte at erhverve og udeve indflydelse
pa EU-maélet. En sadan indflydelse kunne reekke ud over den indflydelse, der udeves
gennem selskabsstrukturer eller andre selskabsretlige midler, og kunne udeves af fysiske
personer sdsom investorens aktionerer eller bestyrelsesmedlemmer pd en hvilken som
helst made. Dette omfatter ogsa uformelle midler, herunder udnyttelse af personlige
relationer, anvendelse af personligt eller politisk pres og anvendelse af trusler og anden

manipulerende eller vildledende praksis.
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Hvis vaertsmedlemsstaten mener, at en udenlandsk investering sandsynligvis vil pavirke
sikkerheden eller den offentlige orden negativt, er det hensigtsmassigt at kreve, at den
pageldende medlemsstat treeffer passende foranstaltninger for at atbede denne risiko, hvor
passende foranstaltninger er til rddighed, idet der tages beherigt hensyn til eventuelle
bemarkninger fra andre medlemsstater og en udtalelse fra Kommissionen. Udenlandske
investeringer ber kun forbydes eller afvikles undtagelsesvis, hvor atbedende
foranstaltninger eller foranstaltninger, der er tilgeengelige 1 henhold til EU-retten eller
national ret, bortset fra screeningmekanismen, ikke er tilstraekkelige til at atbede den

negative indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden.

(51) For at stotte gennemforelsen af samarbejdsmekanismen og fremme udvekslingen af bedste
praksis mellem medlemsstaterne ber ekspertgruppen om screening af udenlandske direkte
investeringer, der er omhandlet i forordning (EU) 2019/452, opretholdes, og dens opgaver
ber ajourfores i overensstemmelse med narverende forordning.
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(33)

Medlemsstaterne og Kommissionen ber tilskyndes til at samarbejde med de ansvarlige
myndigheder 1 ligesindede tredjelande om spergsmél vedrerende screening af udenlandske
investeringer ud fra hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden. Sddant administrativt
samarbejde ber sigte mod at styrke effektiviteten af regelsattet for medlemsstaternes
screening af udenlandske investeringer og samarbejdet mellem medlemsstaterne og
Kommissionen i henhold til denne forordning. Det ber vaere muligt for dette samarbejde at
omfatte udveksling af oplysninger og bedste praksis samt teknisk og kapacitetsopbyggende
stotte. Inden for rammen af dette samarbejde ber Kommissionen tilskynde tredjelande,
navnlig dem, der er kandidater til tiltreedelse af Unionen, og lande i Unionens
naboskabsomrade, til at indfere mekanismer til screening af investeringer. Kommissionen
ber ogsd overvage udviklingen med hensyn til screeningmekanismer i tredjelande.
Kommissionen ber holdes underrettet om kontakter med tredjelande, 1 det omfang de

vedrerer systemiske spergsmal vedrerende investeringsscreening.

For at gge gennemsigtigheden for udenlandske investorer ber Kommissionen fore en
offentligt tilgaengelig liste over alle screeningmekanismer. I det omfang dette ikke allerede
er fastsat i national ret, bor medlemsstaterne derudover offentliggere og regelmassigt
ajourfore detaljerede retningslinjer for anvendelsesomrédet for deres screeningmekanisme,
tersklerne og udlesningsmekanismerne for anmeldelsesforpligtelser og de gaeldende

tidsfrister og procedureregler.
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(54) Medlemsstaterne ber underrette Kommissionen om deres screeningmekanismer og
eventuelle @ndringer heraf. Medlemsstaterne ber offentliggere en érlig rapport om
anvendelsen af deres screeningmekanismer, den relevante lovgivningsmeessige udvikling
og screeningmyndighedens aktiviteter, herunder aggregerede og anonymiserede data om de

screenede transaktioner .

(55) Kommissionen ber udarbejde en arlig rapport om gennemforelsen af denne forordning og
foreleegge den for Europa-Parlamentet og Radet. Af gennemsigtighedshensyn ber denne
rapport ogsé offentliggeres. Den arlige rapport ber bl.a. baseres p rapporter, som alle
medlemsstaterne forelaegger Kommissionen fortroligt under beherig hensyntagen til
behovet for at sikre beskyttelsen af visse oplysningers fortrolighed, navnlig hvor
offentliggerelsen af data kan pavirke sikkerheden eller den offentlige orden 1 Unionen eller
bringe anonymiteten af specifikke transaktioner 1 fare. Den érlige rapport ber indeholde
oplysninger om tendenser og tal vedrerende udenlandske investeringer i Unionen,
ajourferinger om den relevante lovgivningsmaessige udvikling i medlemsstaterne samt

oplysninger om internationale samarbejdsbestrabelser.
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(56) Enhver behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning ber overholde de
geldende regler om beskyttelse af personoplysninger. Behandling af personoplysninger
foretaget af kontaktpunkterne og andre enheder i medlemsstaterne ber forega i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2016/6791°,
Kommissionens behandling af personoplysninger ber forega i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/17252°. Personoplysninger kunne
vaere indeholdt 1 dokumenter og andre informationskilder, der behandles med henblik pa
screening af investeringer. Disse data kunne omfatte navne pa fysiske personer, der er
investorer i mélvirksomheder, navne og kontaktoplysninger pa fysiske personer, der er
involveret i ledelsen af investoren eller mélvirksomheden, og navne og stillinger pa
personer, der er involveret 1 driften af kontaktpunkter. Hver kompetent national myndighed
1 en medlemsstat og Kommissionen ber vare individuelt ansvarlige for behandlingen af

personoplysninger, nir de anvender samarbejdsmekanismen.

19 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (den generelle forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

20 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger 1
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF
(EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(57)

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort i overensstemmelse med
artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og afgav en udtalelse den 15. marts 2024.
Kommissionen og medlemsstaterne bor betragtes som falles dataansvarlige som
omhandlet i forordning (EU) 2018/1725 og forordning (EU) 2016/679 for s vidt angar
behandling af personoplysninger. Den 28. april 2022 undertegnede Kommissionen og
medlemsstaternes repraesentanter eller myndigheder, der deltager i samarbejdsmekanismen
1 henhold til forordning (EU) 2019/452, en aftale om felles dataansvar, som er forenelig
med nerverende forordning. Kommissionen og medlemsstaternes reprasentanter eller
myndigheder, der deltager i mekanismen, ber derfor fastholde denne aftale om fzlles
dataansvar, som fortsat ber finde anvendelse ogséd med hensyn til neervarende forordning,
og henvisninger i aftalen om fzlles dataansvar til bestemmelser 1 forordning

(EU) 2019/452 med henblik herpé ber laeses som henvisninger til de tilsvarende
bestemmelser i nervarende forordning. Under hensyntagen til udtalelse 13/2024 fra Den
Europzeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev det vurderet, at det ikke ville vaere
hensigtsmeessigt at fastsatte faelles opbevaringsperioder, da denne forordning kun
fastsetter minimumskravene til screeningmekanismerne, og da nogle af medlemsstaterne

forst lige er begyndt at udvikle deres screeningmekanismer.
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(58) Kommissionen ber evaluere denne forordnings funktion og effektivitet senest fire ar og
seks méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden og derefter hvert femte ar og
foreleegge Europa-Parlamentet og Radet en rapport. Denne rapport skal analysere
udviklingen med hensyn til udenlandske investeringer i Unionen og vurdere denne
forordnings bidrag til Unionens ekonomiske sikkerhed. Den ber ogsd vurdere, om en
@ndring af screeningmekanismernes fzlles minimumsanvendelsesomride er berettiget,
herunder med hensyn til udenlandske investeringer 1 EU-mal, der fremstiller eller er
indehavere af en markedsforingstilladelse for kritiske leegemidler. Derudover ber denne
rapport evaluere de risici, der er forbundet med udenlandske investeringer i medietjenester,
og hvordan de bedst imedegas. Den ber ogsa indeholde en vurdering af, hvorvidt denne
forordning ber @ndres. Hvor rapporten indeholder et forslag om @ndring af denne

forordning, ber Kommissionen kunne vedlaegge et lovgivningsmassigt forslag herom.
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(59) Unionens og medlemsstaternes gennemforelse af denne forordning ber overholde de
relevante betingelser for indferelse af restriktive foranstaltninger af hensyn til sikkerheden
eller den offentlige orden i Verdenshandelsorganisationens aftaler?!, herunder navnlig
artikel XIV, litra a), og artikel XIV a i den almindelige overenskomst om handel med
tjenesteydelser??. Gennemforelsen af denne forordning ber vare i overensstemmelse med
forpligtelser indgéet i henhold til andre handels- og investeringsaftaler, som Unionen eller
medlemsstaterne er part i, samt handels- og investeringsordninger, som Unionen eller

medlemsstaterne har tilsluttet sig.

(60) Hvor en udenlandsk investering udger en fusion, der er omfattet af Radets forordning
(EF) nr. 139/2004%3, ber anvendelsen af nervarende forordning ikke berere anvendelsen af
artikel 21, stk. 4, i forordning (EF) nr. 139/2004. Nervarende forordning og artikel 21,
stk. 4, i forordning (EF) nr. 139/2004 ber anvendes pd en sammenhangende made. I det
omfang de respektive anvendelsesomrader for begge forordninger overlapper hinanden,
ber begrundelsen for screening i n@rvaerende forordning og begrebet legitime interesser
som omhandlet i artikel 21, stk. 4, i forordning (EF) nr. 139/2004 fortolkes pa en
sammenhangende méde, uden at det bererer vurderingen af foreneligheden af de nationale
foranstaltninger, der har til formal at beskytte disse interesser, med de almindelige

principper og andre bestemmelser i EU-retten.

2 Radets afgorelse af 22. december 1994 om indgéelse pd Det Europaiske Fellesskabs vegne

af de aftaler, der er resultatet af de multilaterale forhandlinger 1 Uruguay-rundens regi
(1986-1994), for sa vidt angar de omréder, der harer under Feellesskabets kompetence
(EFT L 336 af 23.12.1994, s. 1), ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dec/1994/800/0j).

2 EUT L 336 af 23.12.1994, s. 191,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/agree internation/1994/800(15)/0j.

23 Rédets forordning (EF) nr. 139/2004 af 20. januar 2004 om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser ("EF-fusionsforordningen") (EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/139/0j).
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(61)

(62)

Denne forordning ber ikke berere EU-reglerne om tilsynsmeessig vurdering af erhvervelse
af kvalificerede andele i den finansielle sektor som fastsat i Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2009/138/EF?4, 2013/36/EU?® 0og 2014/65/EU?®, som er en sarskilt procedure med

et specifikt mal.

Anvendelsen af denne forordning ber vare i overensstemmelse med og bererer ikke andre
anmeldelses- og tilladelsesprocedurer i EU-retten. Kommissionen ber have mulighed for at
anvende de oplysninger, som medlemsstaterne har anmeldt inden for rammerne af
samarbejdsmekanismen, til at udeve sin rolle med at fore tilsyn med gennemforelsen af

EU-retten i overensstemmelse med artikel 17 1 TEU.

24

25

26

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/138/EF af 25. november 2009 om adgang til
og udevelse af forsikrings- og genforsikringsvirksomhed (Solvens II) (EUT L 335 af
17.12.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/138/07).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve
virksomhed som kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber,
om &ndring af direktiv 2002/87/EF og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF
(EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/36/0j).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/65/EU af 15. maj 2014 om markeder for
finansielle instrumenter og om @ndring af direktiv 2002/92/EF og direktiv 2011/61/EU
(EUT L 173 af 12.6.2014, s. 349, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/65/0j).
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(63) For at tage hensyn til vedtagelsen eller @ndringen af EU-retsakter om oprettelse af
projekter eller programmer, for at tilpasse listen over teknologiomréader, der er relevante
for risikovurderinger, og for at tage hensyn til vedtagelsen af retsakter om opstilling af EU-
listen over kritiske legemidler ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, for sa vidt angar @ndringer af
de relevante bestemmelser i denne forordning og bilagene hertil. Listen over projekter eller
programmer af interesse for Unionen i det relevante bilag til denne forordning ber omfatte
projekter eller programmer, der er oprettet 1 medfer af EU-retten, og som indeholder
bestemmelser om udvikling, vedligeholdelse eller erhvervelse af kritisk infrastruktur,
kritiske teknologier eller kritiske input, der er af seerlig betydning for sikkerheden eller den
offentlige orden. Listen over teknologiomrider, der er relevante for risikovurderinger i det
relevante bilag til denne forordning, ber omfatte omrader, hvor en udenlandsk investering
kan pévirke sikkerheden eller den offentlige orden i mere end én medlemsstat gennem et
EU-mal, som ikke deltager i eller modtager midler fra et projekt eller program af interesse

for Unionen.
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For sa vidt angér kritiske leegemidler er det vigtigt, at nar Kommissionen har opstillet EU-
listen over kritiske leegemidler ved hjlp af en gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til
en forordning om fastleggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske legemidler og om fastsettelse af regler for Det Europaiske
Lagemiddelagentur, om &ndring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 141/2000, (EF) nr. 726/2004 og

(EF) nr. 1901/2006, ber henvisningen til de kritiske leegemidler, som medlemsstaterne og
Kommissionen skal tage hensyn til, nar de afger, om en udenlandsk investering
sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt, ajourferes og
erstattes med en henvisning til EU-listen over kritiske l&gemidler og efterfolgende
@ndringer heraf, og at det relevante bilag udgér. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau,
og at disse heringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning?’. For at sikre lige
deltagelse 1 forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig

med forberedelse af delegerede retsakter.

27

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0].
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(64)

(65)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, navnlig for sa
vidt angér den formular, der skal anvendes til at give oplysninger om udenlandske
investeringer, ordningerne for det sikre og krypterede systems og EU-onlineportalens
funktion, den tekniske vejledning til medlemsstaterne vedrerende den sikre database om
resultatet af vurderinger i henhold til nationale screeningmekanismer og den formular, som
medlemsstaterne skal anvende til deres arlige rapportering til Kommissionen, ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser bor udeves 1

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/201128,

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er det for at virkeliggere det
grundleggende mal om at sikre, at udenlandske investeringer i Unionen ikke har en
negativ indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden, nedvendigt og
hensigtsmassigt at fastsatte bestemmelser om et EU-regelsat for medlemsstaternes
screening af udenlandske investeringer pa deres omrade af hensyn til sikkerheden eller den
offentlige orden og om en samarbejdsmekanisme, der gor det muligt for medlemsstaterne
og Kommissionen at udveksle relevante oplysninger om udenlandske investeringer,
vurdere deres potentielle indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden og
identificere potentielle betenkeligheder. Denne forordning gér ikke videre, end hvad der er

nedvendigt for at na det tilstrebte mal, i overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, 1 TEU.

28

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere

Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(66) Forordning (EU) 2019/452 ber ophaves. For at give medlemsstaterne og enhederne
tilstreekkelig tid til at forberede sig pd gennemforelsen ber nervarende forordning finde
anvendelse 18 maneder fra datoen for dens ikrafttraedelse. For at sikre retssikkerhed og et
gnidningslest samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen i forbindelse med
screeningen af udenlandske investeringer og under hensyntagen til udenlandske investorers
berettigede forventninger er det hensigtmeessigt, at forordning (EU) 2019/452 fortsat finder
anvendelse pa udenlandske direkte investeringer, der er genstand for screening eller er
gennemfort pd datoen for nervarende forordnings anvendelse. Dette omfatter muligheden
for, at medlemsstaterne og kan fremsatte bemarkninger eller for, at Kommissionen kan
afgive en udtalelse 1 henhold til artikel 7, stk. 8, i forordning (EU) 2019/452. Nervarende
forordning ber ikke finde anvendelse pa udenlandske direkte investeringer, som forordning
(EU) 2019/452 fortsat finder anvendelse pa. Den ber heller ikke finde anvendelse pd andre
udenlandske investeringer, der er genstand for screening pa datoen for nervarende
forordnings anvendelse, sdsom investeringer inden for Unionen, der allerede er underlagt
screening 1 henhold til national ret. Det er ligeledes hensigtsmaessigt at pracisere, at
narvaerende forordning ikke finder anvendelse pé udenlandske investeringer, der er

gennemfort pa datoen for naervarende forordnings anvendelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrdde

Formalet med denne forordning er at sikre, at udenlandske investeringer i Unionen ikke har

en negativ indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden.

Denne forordning fastsatter en EU-ramme for medlemsstaternes screening af udenlandske

investeringer pa deres omrader af hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden.

Denne forordning opretter en samarbejdsmekanisme, der skal gore det muligt for
medlemsstaterne og Kommissionen at udveksle relevante oplysninger om udenlandske
investeringer, vurdere deres potentielle indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige
orden og identificere potentielle betenkeligheder, som vertsmedlemsstaten skal tage

behorigt hensyn til ("samarbejdsmekanismen").

Denne forordning bergrer ikke det forhold, at den enkelte medlemsstat har eneansvar for
sin nationale sikkerhed som omhandlet i artikel 4, stk. 2, 1 TEU, eller den enkelte
medlemsstats ret til at beskytte sine vaesentlige sikkerhedsinteresser 1 overensstemmelse

med artikel 346 1 TEUF.
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Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) udenlandske investeringer foretaget som folge af anvendelsen af et afviklingsvaerktej
eller af geeldsnedskrivnings- og konverteringsbefojelser som defineret 1 artikel 2,
stk. 1, henholdsvis nr. 19) og nr. 66), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2014/59/EU?, af supplerende vaerktgjer som omhandlet i navnte direktivs artikel 37,
stk. 9, af et afviklingsvaerktej eller af nedskrivnings- og konverteringsbefojelser som
defineret 1 henholdsvis artikel 3, stk. 1, nr. 9) og 44), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 806/20143°, af et afviklingsveerktej som defineret i
artikel 2, nr. 4), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/23% og i
artikel 2, nr. 14), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2025/132, af
geldsnedskrivnings- eller konverteringsbefojelser som defineret i nevnte direktivs
artikel 2, nr. 56), eller af supplerende verktejer som omhandlet i nevnte direktivs

artikel 26, stk. 7

29

30

31

32

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for
genopretning og afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af
Rédets direktiv 82/891/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/24/EF,
2002/47/EF, 2004/25/EF, 2005/56/EF, 2007/36/EF, 2011/35/EU, 2012/30/EU

og 2013/36/EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012 (EUT L 173 af
12.6.2014, s. 190, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/59/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 806/2014 af 15. juli 2014 om ensartede
regler og en ensartet procedure for afvikling af kreditinstitutter og visse
investeringsselskaber inden for rammerne af en felles afviklingsmekanisme og en fzlles
afviklingsfond og om @ndring af forordning (EU) nr. 1093/2010 (EUT L 225 af 30.7.2014,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/806/0;)).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/23 af 16. december 2020 om et
regelset for genopretning og afvikling af centrale modparter og om @ndring af forordning
(EU) nr. 1095/2010, (EU) nr. 648/2012, (EU) nr. 600/2014, (EU) nr. 806/2014 og

(EU) 2015/2365 samt direktiv 2002/47/EF, 2004/25/EF, 2007/36/EF, 2014/59/EU og

(EU) 2017/1132 (EUT L 22 af 22.1.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/23/0j).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2025/1 af 27. november 2024 om et regelsat
for genopretning og afvikling af forsikrings- og genforsikringsselskaber og om @ndring af
direktiv 2002/47/EF, 2004/25/EF, 2007/36/EF, 2014/59/EU og (EU) 2017/1132 og
forordning (EU) nr. 1094/2010, (EU) nr. 648/2012, (EU) nr. 806/2014 og (EU) 2017/1129
(EUT L, 2025/1, 8.1.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2025/1/0j).
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b)  intern omstrukturering, medmindre en ny juridisk enhed, der er etableret i et
tredjeland, som ikke allerede er repraesenteret i de forudgaende led i EU-malets

ejerskabskaede, indferes 1 denne kade.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

"udenlandsk investering": en investering af enhver art, der foretages af en udenlandsk
investor selv eller via en udenlandsk investors datterselskab 1 Unionen, og som har til
formal at etablere eller opretholde varige og direkte forbindelser mellem den udenlandske
investor og et EU-mal, for hvilken den udenlandske investor stiller kapital til rddighed med
henblik pa at udeve en ekonomisk aktivitet i en medlemsstat og derved muliggere effektiv

deltagelse 1 ledelsen af eller kontrollen med dette EU-mél

"greenfieldinvestering": en udenlandsk investering, der foretages gennem etablering af nye
faciliteter eller af en virksomhed med henblik pa udferelse af en gkonomisk aktivitet i

Unionen

"intern omstrukturering": en omstrukturering af en koncern, som et EU-mal tilherer, som

ikke forer til en @ndring af EU-mélets reelle ejer
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4) "anmodning om tilladelse": fremlaeggelse inden for rammerne af en screeningmekanisme
af en anmodning om tilladelse til en udenlandsk investering, der er omfattet af et krav om
forhéndstilladelse

5) "udenlandsk investor":

a)  en fysisk person, der ikke er statsborger i en medlemsstat eller
b)  en virksomhed eller enhed, der er etableret eller pd anden méde organiseret i henhold
til et tredjelands retsregler

6) "reel ejer":

a)  en eller flere fysiske personer:
i)  som direkte eller indirekte ejer eller kontrollerer en udenlandsk investor eller et
EU-mal
i1)  som i sidste ende drager fordel af den udenlandske investering, eller
iii)  pa hvis vegne den udenlandske investering foretages, eller pa hvis vegne
kontrollen over den udenlandske investering udeves, eller
b)  hvis ingen fysiske personer er identificeret, en juridisk person, en enhed eller en
trust, som:
1)  direkte eller indirekte ejer eller kontrollerer en udenlandsk investor eller et EU-
mal eller
i1) 1 sidste ende drager fordel af den udenlandske investering
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7)

8)

9

10)

11)

12)

"udenlandsk investors datterselskab i Unionen": en virksomhed, der er etableret i henhold
til en medlemsstats retsregler, og som direkte eller indirekte kontrolleres af en udenlandsk

investor

"uigennemsigtig ejerskabsstruktur": en ordning, hvor ejerskabet af eller kontrollen over en
enhed er uklar, skjult eller vanskelig at fastsl4, bl.a. pd grund af anvendelsen af komplekse
juridiske strukturer, mange ejerskabslag, proformaaktionarer eller andre mekanismer, der

slerer den reelle ejers identitet

"EU-mal": en virksomhed, der er etableret eller agtes etableret 1 henhold til en

medlemsstats retsregler

"indgivelse": en indledende fremlaggelse til screeningmyndigheden af alle oplysninger
eller al dokumentation, der kraves i henhold til screeningmekanismen, herunder, i givet

fald, en fuldstendig anmodning om tilladelse

"vaertsmedlemsstat": den medlemsstat, i hvilken en udenlandsk investering er planlagt eller

gennemfort

"screening": en procedure, gennem hvilken en vertsmedlemsstat kan undersegge, vurdere,
tillade, tillade med forbehold af afbedende foranstaltninger, forbyde eller afvikle

udenlandske investeringer af hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden
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13)

"screeningmekanisme": et retligt, almengyldigt instrument og de tilherende administrative
krav, gennemforelsesbestemmelser eller retningslinjer, der fastsetter vilkarene,

betingelserne og procedurerne for screening

14) "screeningafgerelse": en foranstaltning vedtaget af en screeningmyndighed 1 medfor af en
screeningmekanisme, som forer til tilladelse af, tilladelse med forbehold af afbedende
foranstaltninger af, forbud mod eller afvikling af en udenlandsk investering

15) "screeningmyndighed" eller "screeningmyndigheder": den myndighed eller de
myndigheder, som en medlemsstat har udpeget til at foretage screening

16) "gennemforelse": det tidspunkt, hvor den sidste forudgaende betingelse er opfyldt i
forbindelse med en investeringsbeslutning truffet af parterne i en udenlandsk
investeringstransaktion

17) "anmeldende medlemsstat": en medlemsstat, der har anmeldt en udenlandsk investering via
samarbejdsmekanismen i henhold til artikel 5

18) "transaktion med flere lande": en udenlandsk investering, der er underlagt
screeningmekanismer i to eller flere medlemsstater

19) "anmeldelse fra flere lande": en anmeldelse, som sendes via samarbejdsmekanismen af
hver af de berorte medlemsstater, for s& vidt angar en transaktion i flere lande
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20) "afbedende foranstaltning": enhver betingelse, som péalegges af en medlemsstat med
henblik pa at afthjelpe den udenlandske investerings sandsynlige negative indvirkning pa

sikkerheden eller den offentlige orden

21) "kontaktpunkt": den person eller enhed, der er udpeget af en medlemsstat til at sende og
modtage al kommunikation via samarbejdsmekanismen, herunder anmeldelser og
informationsudveksling vedrerende udenlandske investeringer, der er omfattet af denne

forordning.

22) "lageropbygning": oplagring af en mengde af et bestemt rastof til fremtidig brug, herunder

i forventning om eventuel knaphed.

Kapitel 2

Nationale screeningmekanismer

Artikel 3

Oprettelse af screeningmekanismer

1. Hver medlemsstat opretter en screeningmekanisme i overensstemmelse med denne
forordning. Medlemsstaterne kan med henblik herpé vedtage nationale bestemmelser, der
supplerer eller er mere specifikke end bestemmelserne 1 denne forordning, forudsat at disse
nationale bestemmelser ikke underminerer og er overensstemmende med denne

forordnings mal.
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2. Hver medlemsstat underretter Kommissionen om de foranstaltninger, der vedtages i
henhold til stk. 1, senest den ... [18 méneder fra datoen for denne forordnings

ikrafttreedelse].

Medlemsstaterne underretter derefter Kommissionen om enhver @ndring af

screeningmekanismen senest 30 dage efter vedtagelsen af den pageldende @ndring.

Artikel 4

Minimumskrav

1. Regler og procedurer vedrerende screening skal vare gennemsigtige og mé ikke

forskelsbehandle tredjelande eller medlemsstater.

2. For udenlandske investeringer, der er omfattet af anvendelsesomradet for deres
screeningmekanisme, og som er omfattet af et krav om indgivelse, sikrer medlemsstaterne,
at der fastsattes passende procedurer og tildeles passende ressourcer for

screeningmyndigheden til at:

a)  foretage en indledende gennemgang af en udenlandsk investering senest 45
kalenderdage efter indgivelsen for at klarleegge, om en tilbundsgdende undersogelse
er nodvendig for at fastsla, om en udenlandsk investering sandsynligvis vil pavirke

sikkerheden eller den offentlige orden negativt og,

b)  pa grundlag af resultaterne af den indledende gennemgang om nedvendigt foretage
en tilbundsgdende underseogelse for at fastsla, om den pageldende udenlandske

investering sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt.
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Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder overvager og sikrer overholdelsen
af deres screeningmekanisme og screeningafgerelser, navnlig ved at identificere,
forebygge og imedega omgdelse heraf, og at de tildeles tilstreekkelige ressourcer til at

foretage disse opgaver.

Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder har befojelse til at screene og
vedtage en screeningafgerelse om udenlandske investeringer, der er omfattet af
anvendelsesomradet for den respektive medlemsstats screeningmekanisme, og som ikke er
omfattet af et krav om forudgéende tilladelse, pa deres eget initiativ i mindst 15 maneder
og op til hgjst fem ar efter gennemforelsen af denne udenlandske investering, hvor
screeningmyndigheden har grund til at konkludere, at en sddan udenlandsk investering kan

pavirke sikkerheden eller den offentlige orden.

Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder i mindst 24 maneder efter
gennemforelsen af en udenlandsk investering har befojelse til at screene og vedtage en
screeningafgerelse om den pageldende udenlandske investering, forudsat at den er
omfattet af et krav om forudgaende tilladelse og ikke blev indgivet eller blev indgivet efter

dens gennemforelse.

Fortrolige oplysninger, der stilles til radighed for en vaertsmedlemsstat med henblik pa
screening, skal beskyttes. Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder giver
enheder, der stiller oplysninger til rddighed, mulighed for at angive, hvilke oplysninger de

anser for at veere fortrolige.
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7. Medlemsstaterne sikrer, at de parter, der er genstand for screeningafgerelsen, har ret til

effektive retsmidler til provelse af denne screeningafgerelse.

8. Hver medlemsstat sikrer, at en érlig rapport offentliggeres og indeholder oplysninger om
den relevante lovgivningsmaessige udvikling 1 medlemsstaten og aggregerede og
anonymiserede data om de screenede udenlandske investeringer, herunder resultatet af
screeningafgerelser, nationaliteter og etableringslande i det omfang, det er relevant, for
parter i de udenlandske investeringer, der er anmeldt til screeningmyndigheden, og de
okonomiske sektorer, i hvilke disse transaktioner fandt sted, med undtagelse af data for

hvilke fuld anonymisering ikke er mulig.

9. Medlemsstaterne sikrer, at en udenlandsk investering, der er omfattet af et krav om
forudgiende tilladelse som omhandlet i stk. 15, indgives af den anseger, der anmoder om
en tilladelse, hos screeningmyndigheden og screenes, inden den udenlandske investering er

gennemfort.

10. Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder, i givet fald og uden unedigt
ophold, underretter den person, der foretog indgivelsen, om fuldsteendigheden af denne

indgivelse.

11. Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmyndigheder har befojelse til at paleegge
udenlandske investorer, der ikke opfylder kravene i1 screeningmekanismen, sanktioner, der
er effektive, stér i et rimeligt forhold til overtreedelsen og har afskraekkende virkning,
herunder for manglende indgivelse af anmodning om den udenlandske investering, hvor

det er pakravet, eller manglende overholdelse af atbedende foranstaltninger.

PE-CONS 10/26 61
COMPET.3 DA



12.

13.

14.

15.

Medlemsstaternes screeningmyndigheder og Kommissionen offentligger de
kontaktoplysninger, hvorigennem interessenter kan give oplysninger om udenlandske

investeringer pa en fortrolig méde.

Der fastsaettes passende procedurer for anmeldelse af udenlandske investeringer via

samarbejdsmekanismen i henhold til artikel 5.

Inden screeningmyndigheden vedtager en afgerelse om at tillade en udenlandsk
investering, der er omfattet af afbedende foranstaltninger, eller om at forbyde eller afvikle
en udenlandsk investering, giver den parterne, som er genstand for den patenkte

screeningafgerelse, mulighed for effektivt at tilkendegive deres synspunkter.

Hver medlemsstat sikrer, at dens screeningmekanismer pélegger et krav om forudgéende

tilladelse til udenlandske investeringer, hvor EU-malet etableret pd dens omrade:

a)  udvikler, producerer eller markedsferer produkter, der er opfert 1 bilag I til

forordning (EU) 2021/821

b)  udvikler, producerer eller markedsferer varer eller teknologi, der er opfort i bilaget til

direktiv 2009/43/EF

c)  producerer, udforer forskning i eller udvikler halvleder- eller kvanteteknologier, der
er omhandlet 1 bilag I til nervarende forordning, eller udferer forskning i eller

udvikler Al-teknologier, der er omhandlet 1 nevnte bilag
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d) er aktiv inden for transport, energi eller digital infrastruktur og betragtes som kritisk i
henhold til en risikobaseret malrettet vurdering, der tager hensyn til den nationale
sikkerhed og vitale samfundsmaessige funktioner i lyset af de vasentlige tjenester,
der leveres af dette EU-mél, og som udferes af den medlemsstat, hvor det

pageldende EU-mal er etableret

e) udferer aktiviteter, for sa vidt angar strategiske rastoffer, der er opfort i bilag I, afsnit
L, til forordning (EU) 2024/1252, vedrerende efterforskning, udvinding,
forarbejdning, genanvendelse eller nyttiggerelse som defineret i neevnte forordnings

artikel 2 eller lageropbygning
f)  eren af folgende enheder:

1) en central modpart, nemlig en "CCP" som defineret 1 artikel 2, nr. 1), 1 Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 648/201233

ii)  en verdipapircentral som defineret i artikel 2, stk. 1, nr. 1), i Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/201434

iii)  en operater af regulerede markeder som omhandlet i artikel 4, stk. 1, nr. 18), og

artikel 4, stk. 1, nr. 21), 1 direktiv 2014/65/EU

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 af 4. juli 2012 om OTC-
derivater, centrale modparter og transaktionsregistre (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/648/0j).

3 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 909/2014 af 23. juli 2014 om forbedring
af vaerdipapirafviklingen 1 Den Europ@iske Union og om verdipapircentraler samt om
@ndring af direktiv 98/26/EF og 2014/65/EU samt forordning (EU) nr. 236/2012
(EUT L 257 af 28.8.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/909/0j).
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iv)  en operater af betalingssystemer som omhandlet i artikel 2, litra a), i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 98/26/EF33, der er udpeget som sadan i
henhold til nevnte direktivs artikel 10, stk. 1, med undtagelse af

betalingssystemer, der drives af centralbanker

v)  ethvert andet systemisk vigtigt institut som omhandlet i artikel 131, stk. 3, 1
direktiv 2013/36/EU

vi) en global udbyder af specialiserede tjenester til finansielle

betalingsmeddelelser, eller

g)  ejer, udvikler eller driver vaelgerregistreringsdatabaser, afstemningssystemer og
andre informationssystemer, der specifikt er udformet til at forvalte valgoperationer
sdsom optalling, revision og visning af valgresultater, og rapportering efter valget

med henblik pa at certificere og validere resultater.

16. Medlemsstaterne kan beslutte at anvende screeningmekanismen pa udenlandske
investeringer, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde, bortset fra dem, der
er omhandlet 1 stk. 15. Hvis medlemsstaterne beslutter at anvende screeningmekanismen
pa sadanne udenlandske investeringer, finder denne forordning anvendelse pé screeningen

af disse udenlandske investeringer.

17. Stk. 15 finder ikke anvendelse pa greenfieldinvesteringer.

35 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/26/EF af 19. maj 1998 om endelig afregning 1
betalingssystemer og verdipapirafviklingssystemer (EFT L 166 af 11.6.1998, s. 45),
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/26/0j).
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Kapitel 3
Samarbejdsmekanismen for udenlandske investeringer,
der sandsynligvis vil pavirke sikkerheden

eller den offentlige orden negativt

AFSNIT I

ANMELDELSE AF UDENLANDSKE INVESTERINGER

Artikel 5

Anmeldelse af udenlandske investeringer

1. Medlemsstaterne anmelder via samarbejdsmekanismen til de evrige medlemsstater og
Kommissionen enhver udenlandsk investering i et EU-maél, der er etableret pa deres
omrade, for hvilken artikel 4, stk. 15, og et hvilken som helst af folgende kriterier finder

anvendelse:

a)  Den udenlandske investor eller den udenlandske investors datterselskab i Unionen
kontrolleres direkte eller indirekte af et tredjelands regering, herunder statslige
organer, regionale eller lokale myndigheder eller vaebnede styrker, herunder i form af
ejerskabsstruktur, betydelig finansiering, serlige rettigheder eller statsudpegede

bestyrelsesmedlemmer eller ledere.
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b)

Den udenlandske investor, en fysisk person eller en enhed, der kontrollerer den
udenlandske investor, den reelle ejer af den udenlandske investor, et af den
udenlandske investors datterselskaber eller enhver anden part, der ejes eller
kontrolleres af eller handler pa vegne af eller efter anvisning fra en sddan udenlandsk
investor, er omfattet af Unionens restriktive foranstaltninger i henhold til artikel 29 i

TEU og artikel 215 i TEUF.

Den udenlandske investor, en fysisk person eller en enhed, der kontrollerer den
udenlandske investor, den reelle ejer af den udenlandske investor eller et af den
udenlandske investors datterselskaber var involveret i en udenlandsk investering, der
tidligere var screenet af en medlemsstat og ikke fik tilladelse eller fik tilladelse med
forbehold af atbedende foranstaltninger, som i vasentlig grad eller gentagne gange
ikke blev overholdt; for at afgere dette baserer den anmeldende medlemsstat sig pa
de oplysninger, den har til rddighed, herunder oplysningerne i den sikre database, der
er omhandlet i artikel 18, og oplysninger fra den udenlandske investor om dette

forhold.
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2. Medlemsstaterne anmelder til de ovrige medlemsstater og Kommissionen enhver
udenlandsk investering i et EU-mal pa deres omrade, hvis de indleder en tilbundsgéende
undersogelse inden for rammerne af deres screeningprocedurer, hvor en af folgende

betingelser er opfyldt:

a)  EU-malet er aktivt i et projekt eller program af interesse for Unionen som opfort i

bilag II.

b)  EU-malet har et eller flere datterselskaber i mindst én anden medlemsstat eller er en
del af en koncern, der har et eller flere datterselskaber 1 mindst én anden

medlemsstat.

3. Medlemsstaterne anmelder til de ovrige medlemsstater og Kommissionen enhver
udenlandsk investering pd deres omréde, hvis de i ekstraordinare tilfelde har til hensigt at
indfere en atbedende foranstaltning eller forbyde transaktionen uden en tilbundsgéende
undersogelse. De i stk. 2, litra a) og b) fastsatte betingelser finder ogsa anvendelse pa

narvaerende stykke.

4, Udenlandske investeringer, der anmeldes i1 henhold til stk. 1, anmeldes ikke i henhold til

stk. 2 eller 3.
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En vertsmedlemsstat anmelder til de ovrige medlemsstater og Kommissionen udenlandske
investeringer, der er omfattet af dens screeningmekanisme, men som ikke er omfattet af
denne artikels stk. 1, 2 eller 3, hvis den mener, at den udenlandske investering kunne
pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt i mindst én anden medlemsstat,
navnlig hvor EU-mélet har betydelige aktiviteter i andre medlemsstater, eller tilherer en
koncern, der bestar af to eller flere enheder i forskellige medlemsstater, som er omfattet af

artikel 4, stk. 15, litra a) -g). Enhver sddan anmeldelse skal begrundes behorigt.

Artikel 6

Indhold og procedurer for anmeldelse af udenlandske investeringer

Medlemsstaterne sikrer, at en anmeldelse i henhold til artikel 5 indeholder de oplysninger, der er

fastsat 1 artikel 15, stk. 1, og sendes til de ovrige medlemsstater og Kommissionen :

a) senest 15 kalenderdage efter indgivelsen for udenlandske investeringer, der opfylder
kriterierne 1 artikel 5, stk. 1

b) senest 45 kalenderdage efter indgivelsen for udenlandske investeringer, der opfylder
betingelserne i artikel 5, stk. 2

C) uden unedigt ophold, hvor artikel 5, stk. 3, finder anvendelse

d) uden unadigt ophold efter at have truffet beslutningen om at anmelde en udenlandsk
investering 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 5.
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Artikel 7

Scerlige regler for transaktioner i flere lande

Uden at det bererer artikel 6, finder folgende procedurer anvendelse pa transaktioner i flere lande:

a)

b)

d)

Den person, der foretager indgivelsen, bestraber sig pd at gore dette 1 alle de berorte

medlemsstater samme dag, og hver indgivelse skal henvise til de gvrige indgivelser.

Hvor en medlemsstat modtager en indgivelse, der opfylder kravene i denne artikels litra a),
forer den en droftelse med de ovrige berorte medlemsstater, bl.a. for at fastsla om de
betingelser, der er fastsat 1 artikel 5, er opfyldt; Kommissionen kan pa anmodning af en

medlemsstat deltage i sédanne dreftelser.

Hvis indgivelsen vedrerer en udenlandsk investering, der opfylder betingelserne i artikel 5,
stk. 1, 2 eller 5, bestraeber de berorte medlemsstater sig pa at sende deres anmeldelser via

samarbejdsmekanismen samme dag.

De berorte medlemsstater koordinerer ngje under hele processen og bestraber sig navnlig
pa at tilpasse tidsplanen for deres respektive screeningprocedurer, herunder for sa vidt
angdr vedtagelsen af deres respektive screeningafgerelser, og drefter, hvor det er relevant,
om deres respektive screeningafgerelser er forenelige med hinanden og i tilstrekkelig grad

imedegér de identificerede risici for sikkerheden eller den offentlige orden.
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AFSNIT 11

BEMARKNINGER FRA MEDLEMSSTATERNE OG UDTALELSER FRA KOMMISSIONEN

Artikel 8

Bemcerkninger og udtalelser om anmeldte udenlandske investeringer

I. Enhver medlemsstat kan fremsette behorigt begrundede bemerkninger til den anmeldende

medlemsstat , hvis den:

a)  mener, at den anmeldte udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke dens

sikkerhed eller offentlige orden negativt, eller

b)  har oplysninger, der er relevante for screeningen af den pageldende udenlandske

investering.

2. Kommissionen afgiver, hvor det er relevant, en beherigt begrundet udtalelse til den

anmeldende medlemsstat , hvis den

a)  mener, at den anmeldte udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke

sikkerheden eller den offentlige orden negativt 1 mere end én medlemsstat

b)  mener, at den anmeldte udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke et projekt
eller program af interesse for Unionen som opfort i bilag II negativt ud fra hensyn til

sikkerheden eller den offentlige orden, eller
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c) har yderligere oplysninger, der er relevante for screeningen af den pageldende

udenlandske investering.

Kommissionen kan afgive en udtalelse, uanset om nogen medlemsstater har fremsat

bemarkninger.

3. Hvor den anmeldende medlemsstat beherigt finder, at den anmeldte udenlandske
investering sandsynligvis vil pavirke dens sikkerhed eller offentlige orden, kan den
anmode Kommissionen om at afgive en udtalelse eller andre medlemsstater om at

fremsaette bemaerkninger.
4. Hvor det er relevant, kan Kommissionens udtalelse foresla afbedende foranstaltninger.

5. Kommissionen afgiver, hvor det er relevant, en beherigt begrundet udtalelse rettet til alle
medlemsstater, hvis den mener, at to eller flere udenlandske investeringer, uanset om de er
gennemfort eller ej, samlet set og under hensyntagen til deres karakteristika vil kunne
pavirke sikkerheden eller den offentlige orden . Efter at Kommissionen har afgivet sin
udtalelse, skal den, hvor det er relevant, drofte med medlemsstaterne, hvordan de

identificerede risici kan imedegés.

Artikel 9

Hensigt om at fremscette bemcerkninger eller afgive en udtalelse

Inden en medlemsstat fremsatter bemerkninger eller Kommissionen afgiver en udtalelse 1 henhold

til artikel 8, finder folgende procedure anvendelse:

a) Medlemsstaten underretter den anmeldende medlemsstat om, at den har til hensigt at
fremsatte bemerkninger senest 15 kalenderdage fra modtagelsen af en anmeldelse 1

henhold til artikel 5.
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b)

Kommissionen underretter den anmeldende medlemsstat om, at den har til hensigt at
afgive en udtalelse senest 20 kalenderdage fra modtagelsen af en anmeldelse i henhold til

artikel 5.

Artikel 10
Yderligere oplysninger

Nér medlemsstaterne og Kommissionen underretter den anmeldende medlemsstat om, at
de har til hensigt at fremsette bemarkninger eller afgive en udtalelse, kan de anmode den
anmeldende medlemsstat om oplysninger ud over de oplysninger, der henvises til i

artikel 15, stk. 1.

Medlemsstaterne og Kommissionen kan anmode om yderligere oplysninger, hvor saidanne
oplysninger er nodvendige for at besvare en anmodning om en udtalelse eller en

bemarkning fra den anmeldende medlemsstat i henhold til artikel 8, stk. 3.
Enhver anmodning om yderligere oplysninger skal:
a)  vere beherigt begrundet

b)  veare begrenset til de oplysninger, der er nedvendige for, at medlemsstaterne kan
fremsatte bemarkninger i henhold til artikel 8, stk. 1, eller som svar pd en
anmodning 1 henhold til artikel 8, stk. 3, eller for, at Kommissionen kan afgive en
udtalelse i1 henhold til artikel 8, stk. 2, eller artikel 8, stk. 5, eller som svar pa en
anmodning 1 henhold til artikel 8, stk.3
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c) staietrimeligt forhold til formalet med anmodningen, og
d) ikke vaere urimeligt byrdefulde for den anmeldende medlemsstat.

Hvis en medlemsstat anmoder om yderligere oplysninger fra den anmeldende medlemsstat,

sender den samtidig sddanne anmodninger til Kommissionen.

Den anmeldende medlemsstat fremlegger uden unedigt ophold de supplerende
oplysninger, som Kommissionen eller andre medlemsstater har anmodet om i henhold til
stk. 1 eller stk. 2. Hvis den anmeldende medlemsstat fremsender supplerende oplysninger

til en medlemsstat, sendes disse supplerende oplysninger samtidig til Kommissionen.

Hvor den anmeldende medlemsstat modtager to eller flere anmodninger om yderligere
oplysninger om den samme anmeldte udenlandske investering, skal den bestrabe sig pa at

fremlaegge alle de supplerende oplysninger, der anmodes om, samtidig.

Hvor to eller flere anmeldende medlemsstater modtager anmodninger om yderligere
oplysninger om en anmeldelse i flere lande, bestreber de sig pa at fremlaegge alle de

oplysninger, der anmodes om, samtidig.
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Artikel 11

Fremscettelse af bemcerkninger og afgivelse af udtalelser

1. Den medlemsstat, der fremsatter bemarkninger, sender samtidig disse bemaerkninger til
Kommissionen og underretter alle andre medlemsstater om, at der er fremsat

bemarkninger.
2. Kommissionen skal:

a)  sende de udtalelser, der henvises til i artikel 8, stk. 2, litra a) og c), til alle
medlemsstater, der fremsatte bemarkninger, og underrette de ovrige medlemsstater

om, at der er afgivet en udtalelse

b)  sende de udtalelser, der henvises til i artikel 8, stk. 2, litra b), og i artikel 8, stk. 5, til

alle medlemsstaterne.

3. Folgende frister geelder for medlemsstaternes fremsattelse af bemaerkninger og

Kommissionens udtalelser:

a)  Hvor en medlemsstat tilkendegiver, at den har til hensigt at fremsatte bemarkninger
til en anmeldt udenlandsk investering uden at anmode om yderligere oplysninger fra
den anmeldende medlemsstat, fremsattes de respektive bemarkninger til den
anmeldende medlemsstat inden for en rimelig tidsramme og under alle
omstendigheder senest 20 kalenderdage fra modtagelsen af anmeldelsen af den

udenlandske investering.
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b)

d)

Hvor Kommissionen tilkendegiver, at den har til hensigt at afgive en udtalelse om en
anmeldt udenlandsk investering uden at anmode om yderligere oplysninger fra den
anmeldende medlemsstat, afgives denne udtalelse til den anmeldende medlemsstat
inden for en rimelig tidsramme og under alle omstaendigheder senest 30

kalenderdage fra modtagelsen af anmeldelsen af den udenlandske investering.

Hvor en medlemsstat tilkendegiver, at den har til hensigt at fremsatte bemerkninger
til en anmeldt udenlandsk investering og anmoder om yderligere oplysninger fra den
anmeldende medlemsstat, fremsattes disse bemarkninger til den anmeldende

medlemsstat inden for en rimelig tidsramme og under alle omstaendigheder senest 15

kalenderdage efter modtagelsen af de yderligere oplysninger.

Hvor Kommissionen tilkendegiver, at den har til hensigt at afgive en udtalelse om en
anmeldt udenlandsk investering og anmoder om yderligere oplysninger fra den
anmeldende medlemsstat, afgives denne udtalelse til den anmeldende medlemsstat
inden for en rimelig tidsramme og under alle omstendigheder senest 25

kalenderdage fra modtagelsen af de yderligere oplysninger.
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Den anmeldende medlemsstat meddeler de ovrige medlemsstater og Kommissionen alle
vaesentlige nye oplysninger eller omstendigheder, der er relevante for vurderingen af en
udenlandsk investering, der allerede er anmeldt i henhold til artikel 5. Hvis disse
oplysninger eller omstendigheder meddeles inden den respektive frist i nervarende
artikels stk. 3, kan den anmeldende medlemsstat efter begrundet anmodning fra en anden
medlemsstat eller Kommissionen forlaenge de relevante frister med op til 20 kalenderdage.
Fristerne kan kun forlenges én gang. Den anmeldende medlemsstat underretter de gvrige
medlemsstater, Kommissionen og den udenlandske investor, der foretog indgivelsen, om,

at fristen er blevet forleenget.

Den anmeldende medlemsstat vedtager forst sin screeningafgerelse efter, at den relevante

frist, der er fastsat i stk. 3, litra a)-d), er udlebet.

Hvor den anmeldende medlemsstat pa grund af ekstraordinare omstendigheder finder, at
dens sikkerhed eller offentlige orden kraver, at der vedtages en screeningafgerelse, inden
udlebet af de relevante frister, der er fastsat i stk. 3, underretter den de gvrige
medlemsstater og Kommissionen om sin hensigt og begrunder beherigt behovet for
ojeblikkelig handling. De ovrige medlemsstater og Kommissionen fremsatter
bemarkninger eller afgiver en udtalelse hurtigt. Den procedure kan ikke paberabes med

henblik pa rent forretningsmaessige interesser for den anseger, der anmoder om tilladelsen.
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Ved fremsattelse af bemaerkninger eller afgivelse af en udtalelse i henhold til denne artikel
skal medlemsstaterne eller Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, overveje, om
sddanne bemerkninger eller udtalelser ber vaere beskyttet som klassificerede
informationer, og hvilken klassifikationsgrad der ber anvendes herpd, 1 overensstemmelse

med EU-retten og den nationale ret om klassificerede informationer, der finder anvendelse.

Artikel 12
Behandling af bemcerkninger og udtalelser

Hvor en anmeldende vaertsmedlemsstat modtager en bemarkning fra en anden
medlemsstat 1 henhold til artikel 8, stk. 1, eller en udtalelse fra Kommissionen i henhold til
artikel 8, stk. 2, eller artikel 8, stk. 5, tager den beherigt hensyn til denne bemarkning eller

udtalelse.

Efter modtagelsen af bemarkninger eller en udtalelse og efter anmodning fra en
medlemsstat, der har fremsat bemarkninger, eller fra Kommissionen, hvor denne har
afgivet en udtalelse, atholder den anmeldende medlemsstat et made for at drefte, hvordan

de identificerede risici bedst kan imedegas.
Det i forste afsnit neevnte mode atholdes med:
a) de medlemsstater, der fremsatte bemerkninger, og Kommissionen eller

b)  Kommissionen, hvis der ikke blev fremsat bemarkninger.
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Hvis bemerkningerne eller udtalelsen vedrerer en transaktion med flere lande, indbyder
den anmeldende medlemsstat de evrige medlemsstater, der anmeldte den udenlandske

investering, til det i1 forste afsnit omhandlede mede.
3. Screeningafgerelsen vedtages af den medlemsstat, der foretager screeningen.

4, Efter modtagelsen af bemarkninger i henhold til artikel 8, stk. 1, eller en udtalelse i
henhold til artikel 8, stk. 2, eller artikel 8, stk. 5, underretter den anmeldende medlemsstat
senest syv kalenderdage fra datoen for screeningafgerelsens ikrafttreeden de berorte
medlemsstater og Kommissionen om den dispositive del af sin screeningafgerelse samt et
resumé af de vigtigste arsager hertil i lyset af de fremsatte bemerkninger eller den afgivne

udtalelse, herunder:

a)  det omfang, hvori den har taget behorigt hensyn til medlemsstaternes bemarkninger

eller Kommissionens udtalelse, og,

b) i givet fald drsagen til, at den ikke er enig i medlemsstaternes bemaerkninger eller

Kommissionens udtalelse.
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Artikel 13

Bemcerkninger og udtalelser om ikkeanmeldte udenlandske investeringer

Enhver medlemsstat kan fremsette behorigt begrundede bemarkninger til en
vaertsmedlemsstat om en udenlandsk investering, som ikke er blevet anmeldt via

samarbejdsmekanismen, hvor den medlemsstat, der fremsatter disse bemaerkninger:

a)  mener, at den pagaeldende udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke dens

sikkerhed eller offentlige orden negativt, eller

b)  har oplysninger, der er relevante for screeningen af den pageldende udenlandske

investering.

Den medlemsstat, der fremsetter bemaerkninger, sender samtidig disse bemarkninger til
Kommissionen og underretter alle andre medlemsstater om, at der er fremsat

bemearkninger.

Kommissionen kan afgive en beherigt begrundet udtalelse til en vaertsmedlemsstat om en
udenlandsk investering, som ikke er blevet anmeldt via samarbejdsmekanismen, hvor

Kommissionen:

a)  mener, at den anmeldte udenlandske investering sandsynligvis vil pdvirke

sikkerheden eller den offentlige orden negativt 1 mere end én medlemsstat, eller
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b)  mener, at den udenlandske investering sandsynligvis vil pavirke projekter eller
programmer af interesse for Unionen som opfert i bilag II negativt ud fra hensyn til

sikkerheden eller den offentlige orden, eller

c)  har oplysninger, der er relevante for screeningen af den pageldende udenlandske

investering.
3. Kommissionen skal:

a)  sende udtalelser, der opfylder betingelserne i stk. 2, litra a) og c), til alle
medlemsstater, der fremsatte bemarkninger, og underrette de ovrige medlemsstater

om, at der er afgivet en udtalelse
b)  sende udtalelser, der opfylder betingelserne i stk. 2, litra b), til alle medlemsstater.

4. Medlemsstaterne kontrollerer, inden de fremsatter bemarkninger, og Kommissionen
kontrollerer, inden den afgiver en udtalelse, om vartsmedlemsstaten allerede har
pabegyndt eller afsluttet screeningen af den udenlandske investering, og om den har til
hensigt at anmelde den udenlandske investering via samarbejdsmekanismen i henhold til

artikel 5.
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Inden medlemsstaterne fremsatter bemaerkninger eller Kommissionen afgiver en udtalelse
vedrerende en udenlandsk investering i henhold til stk. 1, litra a), og stk. 2, litra a) eller b),

sender de en anmodning om oplysninger til vaertsmedlemsstaten.
Enhver anmodning om oplysninger i medfor af stykke 5 skal:
a)  vere beherigt begrundet

b)  vere begranset til de oplysninger, der er nedvendige for, at en medlemsstat kan

fremsaette bemaerkninger, eller for, at Kommissionen kan afgive en udtalelse
c) stdietrimeligt forhold til formalet med anmodningen, og
d) ikke vare urimeligt byrdefulde for den anmeldende medlemsstat.

Hvis anmodningen om oplysninger indgives af en medlemsstat, sender denne samtidig

anmodningen til Kommissionen.

Veartsmedlemsstaten fremlegger uden unedigt ophold de oplysninger, som de gvrige
medlemsstater eller Kommissionen har anmodet om i henhold til stk. 5. Hvor
vartsmedlemsstaten fremsender oplysninger til en anden medlemsstat, sender

vaertsmedlemsstaten samtidig disse oplysninger til Kommissionen .
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8. Bemarkninger fremsat i henhold til stk. 1, litra a), og udtalelser afgivet i henhold til stk. 2,
litra a) eller b), sendes til vertsmedlemsstaten inden for en rimelig tidsramme og under alle

omstendigheder senest 20 kalenderdage fra modtagelsen af oplysningerne i henhold til

stk. 7.

Hvor en medlemsstat har fremsat bemarkninger i henhold til stk. 1, litra a), forleenges
Kommissionens frist som fastsat i nervaerende stykkes forste afsnit til at afgive sin

udtalelse med yderligere 10 kalenderdage.

9. Vertsmedlemsstaten tager beherigt hensyn til de ovrige medlemsstaters bemerkninger og
til Kommissionens udtalelse. Hvis vaertsmedlemsstaten pa grundlag af de evrige
medlemsstaters bemarkninger og Kommissionens udtalelse ikke har til hensigt at screene
den udenlandske investering, underretter den de medlemsstater, der har fremsat

bemearkninger, og Kommissionen herom.

10. Hvis en medlemsstat, der har fremsat bemerkninger, efter den underretning, der er
omhandlet i stk. 9, anmoder herom, aftholder vartsmedlemsstaten et mode med de
medlemsstater, der har fremsat bemarkninger, og med Kommissionen eller, hvis
Kommissionen anmoder herom, et mgde med Kommissionen alene, hvor kun

Kommissionen har afgivet en udtalelse.
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1. Hvor vertsmedlemsstaten efter et mede som omhandlet i stk. 10 beslutter ikke at screene
den udenlandske investering, underretter den de medlemsstater, der har fremsat

bemarkninger, og Kommissionen herom og giver dem en skriftlig forklaring om:

a)  arsagerne til ikke at screene den udenlandske investering, herunder i givet fald
arsagerne til, at den er uenig i de bemaerkninger, der fremsat, eller den udtalelse, der

er afgivet, og,

b) 1 givet fald enhver alternativ foranstaltning, som den har til hensigt at treffe for at

imedegé de risici, der er identificeret 1 bemaerkningerne eller udtalelsen.

12. Uden at det berarer artikel 5, stk. 1, 2 og 3, anmelder vertsmedlemsstaten den udenlandske
investering i overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, hvos den beslutter at screene den

udenlandske investering.

13. Medlemsstaterne kan fremsatte bemarkninger i henhold til stk. 1, og Kommissionen kan
afgive en udtalelse i henhold til stk. 2, senest 15 méneder fra gennemforelsen af en

udenlandsk investering.
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AFSNIT II1

KRAYV TIL SIKRING AF EFFEKTIVT SAMARBEJDE

Artikel 14

Generelle betingelser

I. Medlemsstaterne og Kommissionen tilvejebringer de nedvendige ressourcer og retlige og
administrative midler til effektivt og virkningsfuldt at opfylde denne forordnings maél,

herunder for sé vidt angar deres deltagelse 1 samarbejdsmekanismen.

2. Hver medlemsstat og Kommissionen opretter et kontaktpunkt med henblik pa
samarbejdsmekanismen.
3. Medlemsstaterne sikrer, at de frister og procedurer, der er fastsat i deres

screeningmekanismer, gor det muligt for dem at give svar pa anmodninger om supplerende

oplysninger fra andre medlemsstater eller Kommissionen.

4. Medlemsstaterne sikrer, at deres screeningmekanismer giver tilstrekkelig tid og midler til
at vurdere og tage beherigt hensyn til andre medlemsstaters bemarkninger og
Kommissionens udtalelser, inden der vedtages en screeningafgerelse. Dette omfatter, at de
1 ethvert relevant instrument, herunder deres screeningmekanismer, rdder over de
nedvendige retlige midler og befojelser til at tage hensyn til beteenkeligheder, der er givet
udtryk for, eller sandsynlige virkninger, som en anden medlemsstat eller Kommissionen

har identificeret .
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Screeningmyndighederne har befojelse til at undersege, vurdere, traeffe afgerelse om og
overvage udenlandske investeringer, som er omfattet af anvendelsesomradet for deres
screeningmekanismer, og som de far kendskab til i henhold til artikel 13, stk. 1, eller

artikel 13, stk. 2.

Medlemsstaterne sikrer, at de har de nedvendige retlige midler og befojelser til effektivt pa
deres omrade at imedegé konsekvenserne af manglende overholdelse af de atbedende
foranstaltninger, der er fastsat i deres screeningafgerelser. Hvor afbeadende foranstaltninger
1 en screeningafgerelse kraver, at virksomheder, der er etableret i andre medlemsstater,
overholder kravene, bestreeber den medlemsstat, der har vedtaget denne
screeningafgerelse, og andre relevante medlemsstater sig pa at samarbejde med hinanden
om overvagning og handhavelse af screeningafgerelsen i overensstemmelse med deres

nationale retsregler.

Hvor en vertsmedlemsstat efter vedtagelsen af en screeningafgerelse om en udenlandsk
investering, der var omfattet af samarbejdsmekanismen, paleegger sanktioner i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 11, underretter den, hvor det er relevant,
Kommissionen og de medlemsstater, der har fremsat bemerkninger til den padgaeldende

udenlandske investering, inden for en rimelig tidsramme.
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Artikel 15
Krav til oplysninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne i den anmeldelse, der er omhandlet i artikel 5,

eller 1 henhold til artikel 13, stk. 7, omfatter:

a)  navnet pa den udenlandske investor, om muligt skrevet med bade det latinske alfabet
og, 1 givet fald, de originale bogstaver, og dennes adresse, webadresse og aktiviteter
og, 1 givet fald, navnet pa den reelle ejer af den udenlandske investor, om muligt
skrevet med bade det latinske alfabet og, 1 givet fald, de originale bogstaver, og

dennes adresse og webadresse

b)  ejerskabsstrukturen for den udenlandske investor og, i givet fald, for den koncern,

som den udenlandske investor indgér i

c) en omfattende beskrivelse af den udenlandske investering, dens omtrentlige verdi,
dens finansiering og kilde pa grundlag af de bedste oplysninger, som medlemsstaten
har til radighed, og den dato, hvor den udenlandske investering planlagges at vare

eller er gennemfort

d) navn og adresse pd EU-malet, dets aktiviteter og alternative udbydere, den reelle ejer
af EU-maélet, ejerskabsstrukturen for EU-maélet for og efter den udenlandske
investering og, i givet fald, for den koncern, som EU-maélet indgar i, for og efter den

udenlandske investering
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e) 1 givet fald oplysninger om andre juridiske enheder i samme koncern som EU-mélet,
der er beliggende i andre medlemsstater, og om relevante forretningsaktiviteter, som

EU-maélet udferer 1 andre medlemsstater

f) 1 givet fald neermere oplysninger om EU-mélets deltagelse i projekter eller

programmer af interesse for Unionen som opfert i bilag II

g) om EU-malet inden for de foregdende fem &r er blevet tildelt mindst ét EU-tilskud pa
750 000 EUR eller derover

h) 1givet fald hvilke af betingelserne 1 artikel 5 der er opfyldt.

Senest den ... [18 méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] fastsetter
Kommissionen ved hjalp af en gennemforelsesretsakt den formular, der skal anvendes til
at give de oplysninger, der henvises til i denne artikels stk. 1, og ajourferer derefter
formularen efter behov. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

radgivningsproceduren, jf. artikel 29, stk. 2.

Veartsmedlemsstaten kan anmode den udenlandske investor eller enhver anden fysisk eller
juridisk person, enten inden for den udenlandske investors kontrolkade eller inden for EU-
maélets kontrolkede, om at fremlegge de oplysninger, der er omhandlet i denne artikels
stk. 1, og artikel 10, stk. 1 og 2. De enskede oplysninger fremsendes til
vaertsmedlemsstaten senest 15 kalenderdage efter anmodningen. Vartsmedlemsstaten kan
forlenge denne frist, som den finder passende 1 lyset af kompleksiteten eller mangden af

de enskede oplysninger.
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4. En medlemsstat meddeler de gvrige berorte medlemsstater og Kommissionen, hvis den
under ekstraordinzre omstaendigheder, selv om den har gjort sit yderste, ikke er 1 stand til
at tilvejebringe de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, og angiver de pdgeldende

omstendigheders art.

5. Hvis der ikke gives oplysninger, eller oplysningerne er ufuldstendige, kan de
bemarkninger, der er fremsat af en anden medlemsstat, eller enhver udtalelse, som er

afgivet af Kommissionen, baseres pa de oplysninger, som disse har til radighed.

6. Hvor de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1 og 3, stammer fra en fysisk eller juridisk
person, treeffer den medlemsstat, der modtager oplysningerne , hvor den har rimelig grund
til at betvivle, at oplysningerne er fuldsteendige og korrekte, rimelige foranstaltninger til at
sikre, at oplysningerne er fuldstendige og korrekte, inden de videregives til de ovrige

medlemsstater og Kommissionen.

Artikel 16
Bistand til indsamling af oplysninger

I. Vertsmedlemsstaten og Kommissionen kan anmode en anden medlemsstat om at indsamle
oplysninger fra en fysisk person, der er bosiddende, eller en juridisk person, der er
etableret, pa dens omrade, forudsat at den pagaldende fysiske eller juridiske person
sandsynligvis er i besiddelse af de pagaldende oplysninger. Den medlemsstat, der
modtager anmodningen om oplysninger, bestraber sig pé straks at indsamle disse

oplysninger og videregive dem til bdde vertsmedlemsstaten og Kommissionen.

PE-CONS 10/26 88
COMPET.3 DA



Veartsmedlemsstaten kan anmode Kommissionen om at indsamle oplysninger fra en fysisk
person, der er bosiddende eller en juridisk, der er etableret pd en anden medlemsstats
omrade, forudsat at den pagaldende fysiske eller juridiske person sandsynligvis er i
besiddelse af de pagaeldende oplysninger. Forudsat at den medlemsstat, pa hvis omrade den
fysiske person er bosiddende eller den juridiske person er etableret, er blevet underrettet af
Kommissionen og ikke inden for en rimelig tidsramme gor indsigelse mod eller tilbyder
selv at fremlegge disse oplysninger, bestraeber Kommissionen sig pa straks at indsamle
disse oplysninger og videregive dem til bade vaertsmedlemsstaten og den anden

medlemsstat.

De oplysninger, der anmodes om i henhold til denne artikels stk. 1 eller 2, skal vaere
relevante og strengt nedvendige for at vurdere en udenlandsk investering i henhold til
artikel 19, og anmodningen om bistand til indsamling af oplysninger i henhold til

narverende artikels stk. 1 eller 2 skal vare beherigt begrundet.

Hvor Kommissionen anmoder om oplysninger fra en fysisk eller juridisk person i henhold

til stk. 2, skal Kommissionens anmodning:

a)  angive dens retsgrundlag og formaél

b)  angive, hvilken national myndighed Kommissionen har underrettet
c) precisere, hvilke oplysninger der anmodes om, og

d) fastsatte en passende frist for meddelelse af disse oplysninger.
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5. Hvor en fysisk eller juridisk person som felge af anvendelsen af denne artikel modtager
fortrolige oplysninger fra en medlemsstat eller Kommissionen, mé den pagaldende person
ikke anvende disse oplysninger til andre formal end at besvare anmodningen om

oplysninger og ma ikke offentliggere dem.

6. Artikel 15, stk. 4 og 6, finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 17

Fortroligheden af udvekslingen af oplysninger inden for rammerne af samarbejdsmekanismen

1. Oplysninger, der modtages som folge af anvendelsen af denne forordning, ma kun
anvendes til det formal, hvortil de blev videregivet, medmindre udstederen af

oplysningerne udtrykkeligt indvilliger i en anden anvendelse.

2. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at de oplysninger, de meddeler eller modtager 1
medfor af denne forordning, behandles fortroligt i overensstemmelse med EU-retten og
national ret. Nar medlemsstaterne og Kommissionen behandler anmodninger om aktindsigt
i dokumenter, der er fremsendt eller modtaget i medfer af denne forordning, atholder de
sig fra at videregive oplysninger, der kan underminere formélet med de undersogelser, der

gennemfores 1 henhold til denne forordning.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at klassificerede informationer, der gives eller
udveksles i henhold til denne forordning, ikke ned- eller atklassificeres uden forudgaende

skriftligt samtykke fra udstederen.
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Artikel 18
Sikkert og krypteret system, EU-onlineportal og sikker database

Senest den ... [12 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] opretter
Kommissionen et sikkert og krypteret system for at lette udvekslingen af oplysninger
mellem kontaktpunkterne og vedligeholder det derefter. Alle veesentlige meddelelser
mellem medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne og Kommissionen i henhold til
denne forordning fremsendes via dette sikre og krypterede system, medmindre arten af

oplysningerne krever anvendelse af andre midler sdsom fysiske dokumenter.

Som en del af det sikre og krypterede system og efter anmodning fra mindst ni
medlemsstater opretter Kommissionen en EU-onlineportal til elektronisk indgivelse om
udenlandske investeringer til screeningmyndigheder og til kommunikation mellem fysiske
eller juridiske personer, der foretager en indgivelse, og disse myndigheder ("EU-
onlineportalen"). EU-onlineportalen skal vare operationel senest 12 maneder efter denne

anmodning.

EU-onlineportalen anvendes i medlemsstater, der har anmodet om dens oprettelse 1
henhold til stk. 2. Den anvendes ogsa i medlemsstater, som efter oprettelsen af EU-
onlineportalen anmoder herom. EU-onlineportalen anvendes ikke l&engere 1 en given
medlemsstat, hvis den anmoder herom. Kommissionen offentligger og ajourferer en liste

over medlemsstater, som anvender EU-onlineportalen.
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Indgivelser om udenlandske investeringer i de medlemsstater, hvor EU-onlineportalen
anvendes, mé kun foretages via en onlineformular, der er tilgengelig pa EU-
onlineportalen. Denne formular skal indeholde de oplysninger, der kraves 1 henhold til

artikel 15, stk. 1.

Senest 12 maneder efter den i denne artikels stk. 2 omhandlede anmodning fastsatter
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter ordningerne for EU-onlineportalens
funktion og ajourforer derefter disse ordninger efter behov. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 29, stk. 2.

Senest den ... [12 méaneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] opretter
Kommissionen en sikker database, som er tilgaengelig for alle medlemsstater, med
oplysninger om de udenlandske investeringer, der er anmeldt via samarbejdsmekanismen,
og resultatet af vurderingerne af disse udenlandske investeringer i henhold til

creeningmekanismerne.

Efter afslutningen af den nationale procedure uploader medlemsstaterne folgende

oplysninger til den sikre database:

a)  navn, adresse eller vedtegtsmassigt hjemsted og, i1 givet fald, nationalt
registreringsnummer pa den udenlandske investor og, i givet fald, pa den

udenlandske investors datterselskab 1 Unionen

PE-CONS 10/26 92

COMPET.3 DA



b)  EU-madlets navn, vedtaegtsmassige hjemsted og nationale registreringsnummer

c) navn, vedtegtsmassigt hjemsted og nationalt registreringsnummer pa virksomheder,

der er tilknyttet EU-malet
d) resultatet af den nationale procedure 1 felgende kategorier:
1) ikke underlagt national screeningmekanisme (ikke omfattet)
i)  tilladelse
ii1) tilladelse med forbehold af afbedende foranstaltninger
iv)  forbud
v) tilbagetrekning af en indgivelse
vi) andet

e) de medlemsstater, der har fremsat bemerkninger, og hvorvidt Kommissionen afgav

en udtalelse.

Dette stykkes forste afsnit, litra a)-c), finder kun anvendelse, hvis de oplysninger, der er
omhandlet i disse litraer, ikke tidligere er blevet givet 1 henhold til artikel 15, stk. 1, eller

hvis de er blevet &ndret siden anmeldelsen.
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10.

1.

Medlemsstaterne kan uploade relevante oplysninger om tilfzlde, hvor afbedende
foranstaltninger i vaesentlig grad eller gentagne gange ikke blev overholdt, til den sikre

database.

Senest den ... [15 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] yder
Kommissionen ved hjalp af gennemforelsesretsakter, teknisk vejledning til
medlemsstaterne vedrerende gennemforelsen af denne artikels stk. 7, 8 og 11 1, og
ajourforer derefter denne tekniske vejledning efter behov. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 29, stk. 2.

Senest den ... [12 méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] uploader
Kommissionen de oplysninger, den har haft til radighed siden den 12. oktober 2020, til den
sikre database pd grundlag af meddelelser fra medlemsstater, der screenede udenlandske

investeringer 1 henhold til forordning (EU) 2019/452.

Senest den ... [18 méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] uploader
medlemsstaterne de oplysninger til den sikre database, som de har til radighed om
resultatet af deres screeningmekanismer 1 henhold til forordning (EU) 2019/452.
Medlemsstaterne og Kommissionen kan ogsé fremlagge yderligere oplysninger eller
redegorelser, herunder, 1 givet fald, relevant business intelligence, som de har indkebt og

verificeret fra kommercielle leverandgrer.
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12.

Senest den ... [12 médneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] fastsatter
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter ordningerne for driften af det sikre og
krypterede system, der er omhandlet 1 denne artikels stk. 1, og den sikre database, der er
omhandlet 1 denne artikels stk. 6, og ajourferer derefter disse ordninger efter behov. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 29, stk. 2.

Kapitel 4
Udenlandske investeringer, der sandsynligvis vil pavirke

sikkerheden eller den offentlige orden negativt

Artikel 19

Bestemmelse af den sandsynlige negative indvirkning pd sikkerheden eller den offentlige orden

Ved vurderingen af, hvorvidt en udenlandsk investering sandsynligvis vil pavirke
sikkerheden eller den offentlige orden negativt, tager medlemsstaterne og Kommissionen
med henblik pa at vedtage en screeningafgoerelse eller fremsatte bemarkninger eller afgive

en udtalelse navnlig hensyn til dens potentielle virkninger pé:

a) et projekt eller program af interesse for Unionen som opfort i bilag I1
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b)

d)

tilgeengeligheden, herunder uden for Unionen som foelge af den udenlandske
investering, af kritiske teknologier, navnlig dem, der er omhandlet i bilag III, og
beskyttelsen og tilgaengeligheden af intellektuelle ejendomsrettigheder eller andre

immaterielle aktiver

sikkerheden, integriteten, modstandsdygtigheden og funktionen af en kritisk enhed
eller kritisk infrastruktur som omhandlet i artikel 2 i direktiv (EU) 2022/2557,
herunder den jord og ejendom, der er nadvendig for driften af en sddan infrastruktur,
samt af enheder, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv

(EU) 2022/2555%, under hensyntagen til de relevante koordinerede
sikkerhedsrisikovurderinger pd EU-plan, der foretages i overensstemmelse med

artikel 22 1 direktiv (EU) 2022/2555
den fortsatte forsyning af kritiske input, herunder tjenester

beskyttelsen af folsomme oplysninger, herunder personoplysninger som defineret i
artikel 4, nr. 1), i forordning (EU) 2016/679, navnlig med hensyn til den udenlandske
investors mulighed for at fa adgang til, kontrollere og pd anden made behandle

saddanne oplysninger

mediefriheden og -pluralismen, herunder onlineplatforme og sociale medieplatforme,

der kan anvendes til omfattende desinformation eller kriminelle aktiviteter

36

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/2555 af 14. december 2022 om
foranstaltninger til sikring af et hojt felles cybersikkerhedsniveau i hele Unionen, om

@ndring af forordning (EU) nr. 910/2014 og direktiv (EU) 2018/1972 og om ophavelse af

direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT L 333 af 27.12.2022, s. 80,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/07).
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g)  beskyttelsen af valgprocesser

h)  beskyttelsen af folkesundheden, herunder levering og tilgaengelighed af de kritiske
leegemidler, der er opfort 1 bilag IV

1)  beskyttelsen af fodevaresikkerheden, herunder landbruget, nar EU-malet rdder over

eller driver mere end 10 000 hektar landbrugsjord

j)  sikkerheden af militere faciliteter og andre folsomme offentlige faciliteter i

umiddelbar geografisk nerhed af EU-malet.

2. Nér medlemsstaterne og Kommissionen vurderer, om en udenlandsk investering
sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt, tager de med
henblik pa at vedtage en screeningafgoarelse, fremsatte bemerkninger eller afgive en

udtalelse ogsa hensyn til oplysninger vedrerende den udenlandske investor, herunder:

a) om den udenlandske investor, en fysisk person eller enhed, der kontrollerer den
udenlandske investor, den reelle ejer af den udenlandske investor, et af den
udenlandske investors datterselskaber eller enhver anden part, der ejes eller
kontrolleres af eller handler pa vegne af eller efter anvisning fra den udenlandske

investor:

i)  sandsynligvis vil forfalge et tredjelands politiske mal, herunder gennem
anvendelse af investeringen til at tvinge en medlemsstat eller Unionen til at
forhindre eller opnd, at en bestemt retsakt bringes til opher, a&ndres eller

vedtages
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iii)

Vi)

sandsynligvis vil fremme udviklingen af et tredjelands militere kapaciteter

sandsynligvis vil anvende den udenlandske investering til at stette intern
undertrykkelse 1 et tredjeland eller alvorlige kraenkelser af
menneskerettighederne eller overtraedelser af den humaniteare folkeret, navnlig
ndr EU-mélet udvikler eller producerer produkter, der er opfert i bilag I til
forordning (EU) 2021/821, eller produkter, der er opfert i bilag I til

direktiv 2009/43/EF

har foretaget en udenlandsk investering, som tidligere har varet screenet af en
medlemsstat, og som ikke fik tilladelse eller kun fik tilladelse med forbehold af
atbedende foranstaltninger, der i vaesentlig grad eller gentagne gange ikke blev
overholdt; for at afgere dette baserer medlemsstaterne og Kommissionen sig pé
de oplysninger, de har til rAdighed, herunder oplysningerne i den sikre
database, der er oprettet i henhold til artikel 18, stk. 6, og oplysninger fra den

udenlandske investor om dette forhold

allerede har vaeret involveret i aktiviteter, der pavirker sikkerheden eller den

offentlige orden i en medlemsstat negativt

har deltaget 1 ulovlige eller kriminelle aktiviteter, herunder omgéelse af
Unionens restriktive foranstaltninger, der er vedtaget 1 henhold til artikel 29 1

TEU og artikel 215 1 TEUF
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b)

d)

e)

hvis det er relevant, i givet fald grundene til, at den udenlandske investor, en fysisk
person eller enhed, der kontrollerer den udenlandske investor, den reelle ejer af den
udenlandske investor, et af den udenlandske investors datterselskaber eller enhver
anden part, der ejes eller kontrolleres af eller handler pa vegne af eller efter anvisning
fra den udenlandske investor, underlaegges restriktive foranstaltninger, der er

vedtaget i henhold til artikel 29 1 TEU og artikel 215 1 TEUF

om den udenlandske investor er etableret i et tredjeland, der er identificeret som
havende vesentlige strategiske mangler i1 sin nationale ordning for bekampelse af
hvidvask af penge og finansiering af terrorisme i overensstemmelse med artikel 29 i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1624%7

om den udenlandske investor er underlagt et tredjelands ret, der palaegger fysiske
eller juridiske personer forpligtelser til at udveksle oplysninger til efterretningsformal

uden en retferdig procedure eller tilsynsmekanismer

om den udenlandske investor har en uigennemsigtig ejerskabsstruktur.

Kommissionen stiller en risikovurderingsformular til rddighed, som medlemsstaterne kan

benytte sig af til at vurdere de i stk. 1 og 2 omhandlede elementer.

37

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1624 af 31. maj 2024 om
forebyggende foranstaltninger mod anvendelse af det finansielle system til hvidvask af
penge eller finansiering af terrorisme (EUT L, 2024/1624, 19.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1624/0j).
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4. Kommissionen kan foretage risikovurderinger vedrerende bestemte sektorer, kritiske
teknologier, udenlandske investorer eller EU-virksomheder. Disse risikovurderinger geres
tilgeengelige 1 den sikre database, der er oprettet i henhold til artikel 18, stk. 6, og kan tages
1 betragtning af medlemsstaterne ved vurderingen af, om en udenlandsk investering

sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt.

Artikel 20
Screeningafgorelser om udenlandske investeringer, der sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller

den offentlige orden negativt

1. Hvor vertsmedlemsstaten under hensyntagen til kriterierne i artikel 19 samt eventuelle
supplerende oplysninger eller elementer, som den matte finde relevante for den
udenlandske investering, og, i givet fald, i lyset af bemerkninger fra andre medlemsstater
eller en udtalelse fra Kommissionen konkluderer, at den udenlandske investering
sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt, vedtager den en

screeningafgerelse, der:

a)  giver tilladelse til den udenlandske investering med forbehold af afbedende

foranstaltninger, eller
b)  forbyder eller pabyder afvikling af den udenlandske investering.

Den i forste afsnit omhandlede screeningafgerelse skal baseres pa en risikobaseret analyse

og tage hensyn til alle omstendigheder i1 forbindelse med den udenlandske investering.
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2. Vartsmedlemsstaten skal overveje, om der findes andre foranstaltninger i henhold til EU-

retten eller national ret, som er egnede til at imgdegd den udenlandske investerings

sandsynlige negative indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden .

3. Vertsmedlemsstaten vedtager kun en screeningafgerelse om at forbyde eller pilegge

afvikling af den udenlandske investering, hvor den sandsynlige negative indvirkning pa

sikkerheden eller den offentlige orden ikke i tilstraeekkelig grad kan imedegas pa anden vis.

4, De afbadende foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, forste afsnit, litra a), skal vaere

tilstreekkelige til at athjelpe den udenlandske investerings sandsynlige negative

indvirkning pa sikkerheden eller den offentlige orden. Disse foranstaltninger kan omfatte:

a)  @ndringer af den foresldede ledelsesstruktur for EU-malet
b)  @ndringer af de stemmerettigheder, der er tillagt den udenlandske investor
c) betingelser for adgang til folsomme teknologier eller oplysninger
d)  forpligtelser til at sikre en bestemt levering og/eller levering til en bestemt kunde
e) foranstaltninger til at sikre videreforelsen af forretningsaktiviteter
f)  krav om at indkebe kritiske komponenter fra sikre og pélidelige leveranderer
g)  gennemforelse af cybersikkerhedsprotokoller for at beskytte mod potentielle trusler
h)  en forpligtelse til at lagre og behandle specifikke data inden for Unionen.
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Kapitel 5

Afsluttende bestemmelser og overgangsbestemmelser

Artikel 21

Ekspertgruppe om screening af udenlandske investeringer i Unionen

1. Ekspertgruppen om screening af udenlandske investeringer i Unionen ("ekspertgruppen"),
som yder radgivning og ekspertise til Kommissionen, fortsetter med at deltage 1 dreftelser
vedrerende screening af udenlandske investeringer. Ekspertgruppen deler bedste praksis og
indhestede erfaringer og udveksler synspunkter om nye tendenser og spergsmal af fzlles
interesse vedrerende udenlandske investeringer. Kommissionen radferer sig med
ekspertgruppen om systemiske sporgsmal vedrerende gennemforelsen af denne forordning.
Ekspertgruppen vurderer og sammenligner ogsé forskellige databaser og kilder til

markeds- og erhvervsinformation.

2. Droftelserne i ekspertgruppen er fortrolige.

PE-CONS 10/26 102
COMPET.3 DA



Artikel 22

Internationalt samarbejde

Medlemsstaterne og Kommissionen kan samarbejde med de ansvarlige myndigheder 1 tredjelande
og indgd 1 en bilateral og multilateral dialog om spergsmal vedrerende screening af investeringer af

hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden.

Artikel 23
Krav vedrorende offentlig gennemsigtighed

1. Kommissionen offentligger en liste over medlemsstaternes screeningmekanismer senest tre
maneder fra den frist, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2, forste afsnit. Denne liste skal
indeholde de kontaktoplysninger, der er omhandlet i artikel 4, stk. 12, og, hvor de er til
radighed, nyttige links til oplysninger om screeningmekanismerne, herunder den
vejledning, der er omhandlet i neervarende artikels stk. 2. Kommissionen holder denne

liste ajour.

2. I det omfang dette ikke er fastsat i national ret, skal medlemsstaterne offentliggere og
regelmaessigt ajourfore detaljerede retningslinjer vedrerende anvendelsesomradet for deres
screeningmekanisme, tersklerne og udlesningsmekanismerne for indgivelsesforpligtelser

og de geeldende tidsfrister og procedureregler.
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Artikel 24
Arlig rapportering pd EU-plan

1. Senest den 31. marts hvert ar fra og med ... [det kalenderér, der folger efter det r, hvor

denne forordning begynder at finde anvendelse] rapporterer medlemsstaterne fortroligt til

Kommissionen om deres aktiviteter inden for rammerne af deres screeningmekanisme og

samarbejdsmekanismen i det foregdende kalenderar. Denne rapport skal indeholde

oplysninger om:

a) antallet af udenlandske investeringer, der er screenet

b) antallet af udenlandske investeringer, der er givet tilladelse til, eller som der er givet
tilladelse til med forbehold af afbedende foranstaltninger

c) antallet af udenlandske investeringer, der er forbudt, trukket tilbage eller afviklet

d) antallet af investeringer, der er anmeldt via samarbejdsmekanismen

e) antallet af bemarkninger fra den pdgaeldende medlemsstat

f)  deudenlandske investorers oprindelse og deres reelle ejere og aktivitetssektoren for
maélene for de udenlandske investeringer, der er henholdsvis screenet, givet tilladelse
til, omfattet af afbedende foranstaltninger, forbudt eller afviklet

g)  en samlet preesentation af de risici og sarbarheder, der er identificeret i de
udenlandske investeringer og som forte til en screeningafgerelse
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h)  antallet af bemerkninger, der er fremsat i henhold til artikel 13, stk. 1, og antallet af
screeningprocedurer, der er indledt efter modtagelsen af bemerkninger fra andre

medlemsstater 1 henhold til artikel 13, stk. 1, eller udtalelser fra Kommissionen i

henhold til artikel 13, stk. 2.

2. Senest den ... [1. januar i det kalenderar, der folger efter det ar, hvor denne forordning
begynder at finde anvendelse] fastsetter Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter den formular, der skal anvendes til at indberette de oplysninger,
der er omhandlet 1 denne artikels stk. 1, og ajourferer derefter formularen efter behov.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 29, stk. 2.

3. Pé grundlag af de oplysninger, der er modtaget i overensstemmelse med stk. 1,
Kommissionens gennemforelsespraksis og dens vurdering af tendenser og udviklinger
forelegger Kommissionen en drlig rapport om gennemforelsen af denne forordning 1 det
foregéende ar for Europa-Parlamentet og Radet senest den 31. oktober hvert &r begyndende
i... [det kalenderdr, der folger efter det ar, hvor denne forordning begynder at finde
anvendelse]. Rapporten offentliggeres med en detaljeringsgrad, der sikrer anonymiteten af

specifikke transaktioner.

4. Den arlige rapport fra Kommissionen skal indeholde en oversigt over de oplysninger, der
er omhandlet 1 stk. 1, tallene for og en vurdering af tendenser vedrerende udenlandske
investeringer 1 Unionen, relevant lovgivningsmaessig udvikling pa tveers af

medlemsstaterne og internationale samarbejdsbestrabelser.
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Artikel 25
Behandling af personoplysninger

1. Enhver behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning gennemferes 1
overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og med forordning (EU) 2018/1725 og 1
det omfang, det er nedvendigt for medlemsstaternes screening af udenlandske

investeringer og for at sikre effektiviteten af samarbejdsmekanismen.

2. Medlemsstaternes nationale screeningmyndigheder og Kommissionen betragtes som faelles
dataansvarlige 1 overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og forordning
(EU) 2018/1725 for behandlingen af operationelle personoplysninger i henhold til

narverende forordning .

3. Personoplysninger vedrerende udenlandske investeringer, der behandles i henhold til
denne forordning, mé kun opbevares, sa lenge det er nodvendigt for at opfylde de formél,

som disse oplysninger er indsamlet til.
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Artikel 26

Evaluering

1. Kommissionen evaluerer denne forordnings funktion og effektivitet senest ... [fire ar og
seks maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og derefter hvert femte ar og
forelegger Europa-Parlamentet og Radet en rapport. Medlemsstaterne inddrages i denne
evalueringsproces og giver, hvis det er nedvendigt, Kommissionen yderligere oplysninger
med henblik pa udarbejdelsen af denne rapport. Denne rapport skal indeholde en analyse af
udviklingen med hensyn til udenlandske investeringer i Unionen samt en vurdering af
denne forordnings bidrag til Unionens ekonomiske sikkerhed. Den skal omfatte en
vurdering af, om artikel 4, stk. 15, ber @ndres, herunder med hensyn til udenlandske
investeringer 1 EU-mal, der fremstiller eller er indehavere af en markedsferingstilladelse
for kritiske leegemidler. Rapporten skal ogsé indeholde en vurdering af virksomheders

overholdelsesomkostninger.

2. Hvor det i rapporten fra Kommissionen foreslas at @ndre denne forordning, kan den

ledsages af et lovgivningsmassigt forslag.
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Artikel 27

Delegerede retsakter

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 28 med henblik pd om nedvendigt at @ndre listen over projekter eller
programmer af interesse for Unionen som fastsat i bilag II for at tage hensyn til vedtagelse
eller @ndring af EU-retsakter, der etablerer projekter eller programmer, der fastsatter
udvikling, vedligeholdelse eller erhvervelse af kritisk infrastruktur, kritiske teknologier,
kritisk input eller kritiske kapaciteter af serlig betydning for sikkerheden eller den

offentlige orden.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 28 med henblik pd om nedvendigt at @ndre listen over teknologiomrader 1
bilag III for at tage hensyn til @ndringer i de omstendigheder, der er relevante for

sikkerheden eller den offentlige orden. Disse overvejelser skal navnlig omfatte felgende:

a)  modstandsdygtigheden af forsyningskeder af serlig betydning for sikkerheden eller

den offentlige orden

b)  modstandsdygtigheden af infrastrukturer af sarlig betydning for sikkerheden eller

den offentlige orden

c) resultaterne af relevante risikovurderinger foretaget af Kommissionen og

medlemsstaterne
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d)

g)

h)

fremskridt inden for teknologier af serlig betydning for sikkerheden eller den

offentlige orden

risikoen for laekage eller misbrug af teknologier af sarlig betydning for sikkerheden

eller den offentlige orden

fremkomsten af sirbarheder i forbindelse med adgang til eller andre former for
behandling af folsomme oplysninger, herunder personoplysninger, i det omfang de

sandsynligvis vil pavirke sikkerheden eller den offentlige orden negativt

fremkomsten af en geopolitisk situation af serlig betydning for sikkerheden eller den

offentlige orden, og

hvorvidt teknologiomradet har potentiale for dobbelt anvendelse.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 overensstemmelse

med artikel 28 vedrerende @ndring af denne forordning for at lade bilag IV udgé og

samtidig erstatte henvisningen til neevnte bilag i artikel 19, stk. 1, litra h), med en

henvisning til EU-listen over kritiske leegemidler og de retsakter, hvorved den oprettes, nar

denne liste er udarbejdet af Kommissionen i henhold til forordningen om fastleggelse af

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske legemidler og om

fastsettelse af regler for Det Europaiske Laegemiddelagentur, om @ndring af forordning
(EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014 og om ophavelse af forordning
(EF) nr. 141/2000, (EF) nr. 726/2004 og (EF) nr. 1901/2006.
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Artikel 28
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de 1 denne artikel

fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 27, tillegges Kommissionen for en
periode pa fem ar fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrarende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlgbet af femarsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsetter sig en sddan

forlengelse senest tre méneder inden udlebet af hver periode.

Den i artikel 27 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befgjelser, der er angivet i den padgaldende afgerelse, til opher. Den fér virkning dagen
efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives 1 afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.
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4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 27 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Réadet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen
om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges med to maneder pa Europa-

Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 29
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistés af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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Artikel 30
Ophcevelse af forordning (EU) 2019/452 og overgangsforanstaltninger

1. Forordning (EU) 2019/452 ophaves med virkning fra den ... [18 méneder fra datoen for
narvaerende forordnings ikrafttreeden]. Uden at det bererer denne artikels stk. 2 og 3,
gelder henvisninger til den ophavede forordning som henvisninger til nervarende

forordning.

2. Forordning (EU) 2019/452 finder fortsat anvendelse pd udenlandske direkte investeringer,
der undergar screening, som defineret i artikel 2, nr. 5), i forordning (EU) 2019/452 den ...
[18 maneder fra datoen for naervarende forordnings ikrafttreeden] og pa udenlandske
direkte investeringer som defineret i neevnte forordnings artikel 2, nr. 1), der er gennemfort

senest den ... [18 méneder fra datoen for naerverende forordnings ikrafttraeden].

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa de udenlandske direkte investeringer, der er
omhandlet i denne artikels stk. 2, eller pd udenlandske investeringer som defineret i denne
forordnings artikel 2, nr. 1), der er genstand for screening den ... [18 maneder fra datoen
for denne forordnings ikrafttraeden] eller er gennemfort senest den ... [18 maneder fra

datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

4. Ved udarbejdelsen af den forste rapport i henhold til artikel 24, stk. 1, medtager
medlemsstaterne og Kommissionen ogsa oplysninger om de udenlandske investeringer, der
ikke allerede er omfattet af en tidligere rapport i henhold til artikel 5 i forordning
(EU) 2019/452.
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Artikel 31

Ikrafitreeden og anvendelse

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions

Tidende.
Den finder anvendelse fra den ... [18 méineder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Dog finder artikel 3, stk. 2, artikel 15, stk. 2, artikel 18, stk. 1-6, artikel 18, stk. 9-12, og

artikel 27, 28 og 29 anvendelse fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdigeti ..., den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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BILAG1

Teknologiomrader, der er relevante for det faelles minimumsomrade 1 henhold til artikel 4, stk. 15

1. Halvlederteknologier, dvs. enhver teknologi eller knowhow vedrerende:

a)

design af integrerede kredsleb og andre halvledere, herunder mikroprocessorer,
kryogeniske komponenter, grafiske processorer, mikrocontrollere, logiske chips,
hukommelseschips, radiofrekvenschips, fotoniske chips, analoge chips, kvantechips,
optiske halvledere, effekthalvledere, diskrete komponenter, mikroelektromekaniske
systemer (MEMS), sensorer og mikrosystemer, samt tilherende kerne af

intellektuelle ejendomsrettigheder for halvledere

b)  software til elektronisk designautomatisering (EDA), som anvendes til design af
integrerede kredsleb og andre halvledere eller til design af avanceret emballering
c) front-end-fremstilling af integrerede kredsleb og andre halvledere
d) samling, afprevning og emballering af integrerede kredsleb og andre halvledere,
herunder avancerede printplader og avanceret emballageteknologi
e)  udstyr til fremstilling af halvledere, bdde til front-end- og back-end-fremstilling af
integrerede kredsleb og andre halvledere, herunder &tsning, deposition, epitaksi,
litografi, avanceret emballage og test- eller metrologivaerktejer
f)  kernekomponenter eller software 1 udstyr til fremstilling af halvledere
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g)  materialer, der anvendes til fremstilling af integrerede kredsleb og andre halvledere,

navnlig specialkemikalier, sjeeldne gasser, substrater eller wafers.
2. Kvanteteknologier, dvs. enhver teknologi eller knowhow vedrerende:
a)  kvantecomputing
b)  kvantekommunikation
c)  kvantesensing.

3. Teknologier vedrerende kunstig intelligens (Al), dvs. enhver teknologi eller knowhow, der
specifikt vedrerer et maskinbaseret system, som er designet til at fungere med forskellige
grader af autonomi, og som kan udvise tilpasningsevne efter ibrugtagning, og som med
henblik pa eksplicitte eller implicitte mal udleder, hvordan der genereres output, af det
input, det modtager, sdsom forudsigelser, indhold, anbefalinger eller afgarelser, der kan

pavirke fysiske eller virtuelle miljoer ("Al-system"), og som anvendes til:

a)  Al-modeller til almen brug som defineret i artikel 3, nr. 63), i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2024/1689! eller Al-systemer baseret pa sddanne

modeller, der er egnede til udvikling af rum- eller forsvarsapplikationer, eller

b)  Al-modeller til almen brug med systemisk risiko som omhandlet i artikel 51 1

forordning (EU) 2024/1689 eller Al-systemer baseret pa saidanne modeller.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1689 af 13. juni 2024 om
harmoniserede regler for kunstig intelligens og om @&ndring af forordning (EF) nr. 300/2008,
(EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144
samt direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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BILAGII
Projekter eller programmer af interesse for Unionen
1. Forberedende tiltag vedrerende forberedelse af det nye EU GOVSATCOM-program

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 af

23. september 2024 om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget,
serlig artikel 58, stk. 2, litra b) (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/07).

2. Rumprogram

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/696 af 28. april 2021 om oprettelse
af Unionens rumprogram og Den Europaiske Unions Agentur for Rumprogrammet og om
ophavelse af forordning (EU) nr. 912/2010, (EU) nr. 1285/2013 og (EU) nr. 377/2014 og
afgerelse nr. 541/2014/EU (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 69,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/696/0j).

3. EU-programmet for sikker konnektivitet

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/588 af 15. marts 2023 om oprettelse
af EU-programmet for sikker konnektivitet for perioden 2023-2027 (EUT L 79 af
17.3.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/588/0j).
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4. Horisont 2020, herunder forsknings- og udviklingsprogrammer i henhold til artikel 185 i
TEUF og fellesforetagender eller enhver anden struktur, der er oprettet i henhold til

artikel 187 1 TEUF

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1291/2013 af 11. december 2013 om
Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020) og om
ophevelse af afgarelse nr. 1982/2006/EF (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 104,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2013/1291/0j).

5. Horisont Europa, herunder forsknings- og udviklingsprogrammer i henhold til artikel 185 i
TEUF og fallesforetagender eller enhver anden struktur, der er oprettet i henhold til

artikel 187 1 TEUF

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse
af Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for
deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og

(EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).

6. Euratoms program for forskning og uddannelse (2021-2025)

Rédets forordning (Euratom) 2025/1304 af 23. juni 2025 om oprettelse af Det Europaiske
Atomenergifallesskabs forsknings- og uddannelsesprogram for perioden 2026-2027, som
komplementerer Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation og —
om ophavelse af forordning (Euratom) 2021/765 (EUT L, 2025/1304, 3.7.2025)

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1304/07).
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7. Transeurop@iske transportnet (TEN-T)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1679 af 13. juni 2024 om Unionens
retningslinjer for udvikling af det transeuropaiske transportnet, @ndring af forordning
(EU) 2021/1153 og (EU) nr. 913/2010 og ophevelse af forordning (EU) nr. 1315/2013,
(EUT L, 2024/1679, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1679/0j).

8. Transeuropiske transportnet (TEN-E)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/869 af 30. maj 2022 om
retningslinjer for den transeuropaiske energiinfrastruktur, om @&ndring af forordning

(EF) nr. 715/2009, (EU) 2019/942 og (EU) 2019/943 og af direktiv 2009/73/EF og

(EU) 2019/944 og om ophevelse af forordning (EU) nr. 347/2013 (EUT L 152 af 3.6.2022,
s. 45, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/869/0j).

9. Transeuropaiske telenet!

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 283/2014 af 11. marts 2014 om
retningslinjer for transeuropaiske net inden for telekommunikationsinfrastruktur og om
ophavelse af beslutning nr. 1336/97/EF (EUT L 86 af 21.3.2014, s. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/283/07).

1 Forordning (EU) nr. 283/2014 bibeholdes 1 dette bilag i lyset af artikel 27, stk. 2, 1
forordning (EU) 2021/1153 om oprettelse af Connecting Europe-faciliteten og om
ophavelse af forordning (EU) nr. 1316/2013 og (EU) nr. 283/2014.
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10. Connecting Europe-faciliteten
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1153 af 7. juli 2021 om oprettelse af
Connecting Europe-faciliteten og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1316/2013 og
(EU) nr. 283/2014 (EUT L 249 af 14.7.2021, s. 38,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1153/0j).

1. Programmet for et digitalt Europa
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om
programmet for et digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse (EU) 2015/2240
(EUT L 166 af 11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/0j).

12. Programmet for udvikling af den europeiske forsvarsindustri
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/697 af 29. april 2021 om oprettelse
af Den Europaiske Forsvarsfond og om ophavelse af forordning (EU) 2018/1092
(EUT L 170 af 12.5.2021, s. 149, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/697/0].

13. Forberedende foranstaltning vedrerende forsvarsforskning
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 af 23. september
2024 om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, sarlig artikel 58,
stk. 2, litra b).
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14. Den Europiske Forsvarsfond

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/697 af 29. april 2021 om oprettelse
af Den Europaiske Forsvarsfond og om ophavelse af forordning (EU) 2018/1092
(EUT L 170 af 12.5.2021, s. 149, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2021/697/0j).

15. Forordningen om stette til produktion af ammunition (ASAP)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/1525 af 20. juli 2023 om stette til
produktion af ammunition (ASAP) (EUT L 185 af 24.7.2023, s. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1525/07).

16. Den europaiske forsvarsindustris styrkelse gennem et instrument til feelles indkeb

(EDIRPA)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/2418 af 18. oktober 2023 om
oprettelse af et instrument til styrkelse af den europeiske forsvarsindustri gennem fzlles
indkeb (EDIRPA) (EUT L, 2023/2418, 26.10.2023,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2418/0j).
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17. Det permanente strukturerede samarbejde (PESCO)

Rédets afgorelse (FUSP) 2018/340 af 6. marts 2018 om opstilling af listen over projekter,
der skal udvikles under PESCO (EUT L 65 af 8.3.2018, s. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2018/340/0j).

Rédets afgorelse (FUSP) 2023/995 af 22. maj 2023 om @&ndring og ajourfering af afgerelse
(FUSP) 2018/340 om opstilling af listen over projekter, der skal udvikles under PESCO
(EUT L 135 af 23.5.2023, s. 123, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/995/0j).

18. Programmet for den europaiske forsvarsindustri (EDIP)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2025/2643 af 16. december 2025 om
etablering af programmet for den europeiske forsvarsindustri og en ramme for
foranstaltninger til sikring af rettidig tilgeengelighed og forsyning af forsvarsprodukter
("EDIP-forordningen") (EUT L, 2025/2643, 29.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2643/0j).

19. Det europiske fellesforetagende for ITER

Rédets afgorelse 2007/198/Euratom af 27. marts 2007 om oprettelse af et europeisk
fellesforetagende for ITER og fusionsenergiudvikling og om tilstaelse af fordele til det

(EUT L 90 af 30.3.2007, s. 58, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2007/198/0j).
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20. EU4Health-programmet

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse
af et EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for

perioden 2021-2027 og om ophavelse af forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af
26.3.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2021/522/01).

21. Vigtige projekter af felleseuropaeisk interesse

Projekter, som Kommissionen i en afgerelse vedtaget 1 henhold til artikel 108 1 TEUF har
anset for at udgere et vigtigt projekt af felleseuropaisk interesse som omhandlet i

artikel 107, stk. 3, litra b), i TEUF.
22. Projekter af faelles interesse og projekter af gensidig interesse

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1041 af 28. november 2023 om &ndring
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/869 hvad angar EU-listen over
projekter af fzlles interesse (EUT L, 2024/1041, 8.4.2024, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1041/0j).
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BILAG 111

Teknologiomréder, der er relevante for risikovurderinger i henhold til artikel 19
a. Bioteknologier:

— teknikker til genetisk modifikation

— nye genomteknikker

— gene-drive

— syntetisk biologi
b. Avanceret konnektivitet, navigation og digitale teknologier:

— sikker digital kommunikation og konnektivitet sésom RAN og Open RAN (Radio
Access Network) og 6G

— cybersikkerhedsteknologier, herunder cyberovervignings-, krypterings- og
sikkerhedssystemer og systemer til forebyggelse og opdagelse af indtreengning,
digital retsvidenskab

— tingenes internet og virtual reality
— teknologier vedrerende distributed ledger og digital identitet

— avancerede styre-, navigations- og betjeningsteknologier, herunder avionik og

positionsbestemmelse til sgs
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C. Underspiske optiske fiberkabler
d. Avancerede sensorteknologier:

- elektrooptisk detektion, radardetektion, kemisk detektion, biologisk detektion,

stralingsdetektion og distribueret detektion

— magnetometre, magnetiske gradiometre

sensorer til maling af elektriske felter under vandet
— gravimetre og gradiometre
e. Rum- og fremdriftsteknologier:
— dedikerede rumfokuserede teknologier, fra komponent- til systemniveau
— rumovervagnings- og jordobservationsteknologier
— positionsbestemmelse, navigation og tidsbestemmelse (PNT) i rummet

— sikker kommunikation, herunder LEO-konnektivitet (LEO = Low Earth Orbit =

jordneer bane)
- fremdriftsteknologier, herunder hypersoniske og komponenter til militeer brug

f. Luft- og rumfartsteknologi
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g. Energiteknologier:

— kernefusionsteknologier, -reaktorer og -elproduktion, teknologier vedrerende

radiologisk omdannelse/berigelse/genanvendelse
— brint og nye drivmidler

—  nettonulteknologier, herunder solceller

intelligente net og energilagring, batterier
h. Robotteknologi og autonome systemer:
— droner og transportmidler (luft, land, pa vand og under vand)
— robotter og robotstyrede pracisionssystemer
— eksoskeletter
— systemer, der bygger pa kunstig intelligens
1. Teknologier vedrerende avancerede materialer, fremstilling og genanvendelse:

— teknologier vedrerende nanomaterialer, intelligente materialer, avancerede keramiske

materialer, stealth-materialer, materialer med iboende sikkerhed og baredygtighed
—  additiv fremstilling, herunder pé stedet

— digitalt kontrolleret mikroprecisionsfremstilling og laserbearbejdning/lasersvejsning

1 lille omfang.
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BILAG 1V

Liste over kritiske laegemidler

ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsve;j
A — Fordgjelsesorganer og stofskifte
A02B — Midler mod mavesar og
gastro-oesophageal reflux (GORD)
A02BCO05 ESOMEPRAZOL intravengs anvendelse
A03B — Belladonna og deriv,
usammensatte praparater
AO03BAO1 ATROPIN intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
AO3F — Propulsives
AO03FAO01 METOCLOPRAMID intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
AO7A — Intestinale antiinfektiva
A07AA12 FIDAXOMICIN oral anvendelse
A07B — Intestinale adsorptionsmidler
AO07BAO1 AKTIVT KUL oral anvendelse
A10A — Insuliner og analoger
A10ABO1 INSULIN (HUMAN) intramuskuler, intravengs, subkutan
(hurtigtvirkende) anvendelse
A10ABO05 INSULIN ASPART intravengs, subkutan anvendelse
1 Anatomisk terapeutisk kemisk kode (ATC-kode): en unik kode, der tildeles et legemiddel

ud fra, hvilket organ eller system de pévirker, og hvordan de virker. Klassifikationssystemet
administreres af Verdenssundhedsorganisationen (WHO).
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

A10ACO1 INSULIN (HUMAN) (middellangt intramuskuler, intravengs, subkutan
virkende) anvendelse

A10ADO1 INSULIN (HUMAN) (middel-/ intramuskuler, intravenes, subkutan
langtidsvirkende kombineret med anvendelse
hurtigtvirkende)

A10AE06 INSULIN DEGLUDEC subkutan anvendelse
A12C — Andre mineralpraparater

A12CCO02 MAGNESIUMSULFAT intravenes, intramuskuler anvendelse
A16A — Andre midler til
fordejelsesorganer og stofskifte

A16AB02 IMIGLUCERASE intravenegs anvendelse
B — Blod og bloddannende organer
BO1A — Antithrombosemidler

BO1AAO3 WARFARIN oral anvendelse

B01ABO1 HEPARIN hamodialyse, intraarteriel, intravengs,

subkutan anvendelse

BO1ABO02 ANTITHROMBIN III intravengs anvendelse

BO1ACO04 CLOPIDOGREL oral anvendelse

BO1AC16 EPTIFIBATID intravengs anvendelse

BO1ADO02 ALTEPLASE intravengs anvendelse

BO1ADI11 TENECTEPLASE intravengs anvendelse

BO1AEO7 DABIGATRAN oral anvendelse
B02A — Antifibrinolytika

B02AA02 TRANEXAMSYRE oral, intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
B02B — Vitamin k og andre
haemostatika
B02BAO1 PHYTOMENADION intramuskuleer, intravengs, oral
anvendelse
B02BBO01 HUMAN FIBRINOGEN intravengs anvendelse
B02BDO01 KOAGULATIONSFAKTOR IX, II, intravenes anvendelse
VII OG X I KOMBINATION
B02BD02 KOAGULATIONSFAKTOR VIII intravengs anvendelse
B02BD03 FAKTOR VIII-HEMMER intravengs anvendelse
PASSERENDE
KOAGULATIONSFAKTOR
B02BD04 KOAGULATIONSFAKTOR IX intravengs anvendelse
B02BDO05 KOAGULATIONSFAKTOR VII intravengs anvendelse
B02BDO07 KOAGULATIONSFAKTOR VIII intravengs anvendelse
B02BDO0g KOAGULATIONSFAKTOR VlIla intravengs anvendelse
B03B — Vitamin b12 og folsyre
B03BAO3 HYDROXOCOBALAMIN intravenes, intramuskuler, subkutan,
oral anvendelse
BO5A — Blod og beslegtede produkter
BO5AAO01 ALBUMIN intravengs anvendelse
B0O5AA02 ANDRE PLASMAPROTEIN- intravengs anvendelse
FRAKTIONER
BO05B — Infusionsvasker
B05BBO01 KALIUMCHLORID intravengs anvendelse
B05BCO01 MANNITOL intravengs anvendelse
B05X — Infusionskoncentrater
BO5XAO01 KALIUMCHLORID intravengs anvendelse
B0O5XA05 MAGNESIUMSULFAT intravengs anvendelse
PE-CONS 10/26 3
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
B06A — Andre h&matologiske midler
B06ABO01 HAMIN intravenegs anvendelse
B06ACO1 CI1-INHIBITOR, FRA PLASMA intravengs, subkutan anvendelse
C — Kardiovaskulare system
CO1A — Hjerteglycosider
CO01AAO05 DIGOXIN oral, intravenes anvendelse
CO01B — Antiarytmika, klasse I og III
C01BBO1 LIDOCAIN parenteral anvendelse
C01BB02 MEXILETIN oral anvendelse
C01BC04 FLECAINID oral anvendelse
C01BDO1 AMIODARON intravengs anvendelse
C01C — Hjertestimulerende midler
ekskl. hjerteglycosider
CO1CAO02 ISOPRENALIN intravenegs anvendelse
CO01CAO03 NOREPINEPHRIN intravengs anvendelse
CO1CA04 DOPAMIN intravenegs anvendelse
CO01CA07 DOBUTAMIN intravengs anvendelse
CO1CA24 EPINEPHRIN endotrakeopulmonar, intrakardial,
intraossgs, intramuskuler, intravengs,
subkutan anvendelse
CO01CA26 EPHEDRIN intravengs, intramuskular, subkutan
anvendelse
CO1CEO02 MILRINON intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

CO01D — Vasodilatorer anvendt ved
hjertesygdomme

CO01DAO02 GLYCEROLTRINITRAT intravengs, sublingual anvendelse
CO1E — Andre midler til hjerteterapi
CO1EBI10 ADENOSIN intravengs anvendelse
CO02A — Antiadrenerge midler, centralt
virkende
C02ABO1 METHYLDOPA (1-form) oral anvendelse
C02AB02 METHYLDOPA (racemisk) oral anvendelse
C02AC01 CLONIDIN intramuskuleer, intravengs, subkutan,
oral anvendelse
C02D — Arteriolaer glat muskulatur,
midler med virkning pa
C02DDO01 NITROPRUSSID intravengs anvendelse
C03C — High-ceiling diuretika
C03CA01 FUROSEMID intravengs, intramuskular anvendelse
CO7A — Beta-blokerende midler,
usammensatte
CO07AA05 PROPRANOLOL oral anvendelse
C07AGO1 LABETALOL intravengs anvendelse
CO08C — Selektive calciumantagonister
med overvejende vaskuler effekt
CO08CA06 NIMODIPIN intravengs, intracisternal anvendelse
CO08D — Selektive calciumantagonister
med direkte cardiel effekt
CO8DAO1 VERAPAMIL intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
G — Urogenitalsystem og
kenshormoner
GO2A — Uterotonika
GO02ABO01 METHYLERGOMETRIN intramuskuleer, intrauterin, intravengs,
subkutan anvendelse
G03X — Andre kenshormoner og
modulatorer af genitalsystemet
G03XB01 MIFEPRISTON oral anvendelse
H — Systemiske hormonpraeparater,
ekskl. kenshormoner
HO1B — Hypofysebaglap-hormoner
HO1BAOI VASOPRESSIN (ARGIPRESSIN) intramuskuler, intravengs, subkutan
anvendelse
HO1BAO02 DESMOPRESSIN intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
HO01BB02 OXYTOCIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
HO1BBO03 CARBETOCIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
HO2A — Kortikosteroider til systemisk
brug, usammensatte
HO02AA02 FLUDROCORTISON oral anvendelse
H02AB04 METHYLPREDNISOLON intraartikulaer, intrabursal, intradermal,
intralaesional, intramuskular,
intravengs, periartikuler, rektal
anvendelse
HO02AB06 PREDNISOLON oral anvendelse
HO02AB09 HYDROCORTISON intraartikuleer, intramuskuleer,

intravengs, oral anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

HO3B — Antithyreoide praparater

HO3BAO2 PROPYLTHIOURACIL oral anvendelse
HO3BBO1 CARBIMAZOL oral anvendelse
HO3BB02 THIAMAZOL oral anvendelse
HO4A - Glycogenolytiske
hormoner
HO04AAO01 GLUCAGON intramuskuleer, intravengs, nasal,
subkutan anvendelse
J - Midler mod infektionssygdomme
til systemisk brug
JO1A — Tetracycliner
JO1AAO02 DOXYCYCLIN oral anvendelse
JO1C — Beta-lactam antibakterika,
penicilliner
JO1CAO01 AMPICILLIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1CA04 AMOXICILLIN oral, intravengs, intramuskular
anvendelse
JO1CEO1 BENZYLPENICILLIN intraartikuleer, intramuskuleer,
intrapleural, intratekal, intravenes
anvendelse
JO1CEO02 PHENOXYMETHYLPENICILLIN oral anvendelse
JO1CEO8 BENZATHIN BENZYLPENICILLIN | intramuskuler anvendelse
JO1CFO02 CLOXACILLIN intravengs, intramuskular anvendelse
JO1CFO05 FLUCLOXACILLIN inhalation, intraartikuleer,
intramuskuler, intrapleural,
intravengs, oral anvendelse
JO1CRO2 AMOXICILLIN OG BETA- oral, intravengs anvendelse
LACTAMASEINHIBITOR
JO1CRO5 PIPERACILLIN OG BETA- intravengs anvendelse
LACTAMASEINHIBITOR
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
JO1D — Andre beta-lactam
antibakterika
JO1DCO02 CEFUROXIM oral anvendelse
JO1DDO1 CEFOTAXIM intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1DDO02 CEFTAZIDIM intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1DD04 CEFTRIAXON intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
JO1DDO08 CEFIXIM oral anvendelse
JO1DD52 CEFTAZIDIME OG BETA- intravengs anvendelse
LACTAMASEINHIBITOR
JO1DFO1 AZTREONAM intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1DHS56 IMIPENEM, CILASTATIN OG intravengs anvendelse
RELEBACTAM
JO1DI54 CEFTOLOZANE OG BETA- intravengs anvendelse
LACTAMASEINHIBITOR
JO1E — Sulfonamider og trimethoprim
JO1EAO1 TRIMETOPRIM oral anvendelse
JO1EEO1 SULFAMETHOXAZOL OG oral, intravengs anvendelse
TRIMETHOPRIM
JO1F — Macrolider, lincosamider og
streptograminer
JO1FAO1 ERYTHROMYCIN intravengs anvendelse
JO1FAQ9 CLARITHROMYCIN intravengs anvendelse
JOIFA10 AZITHROMYCIN intravengs, oral anvendelse
JO1FFO1 CLINDAMYCIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1G — Aminoglycosid antibakterika
JO1GBO01 TOBRAMYCIN inhalation, intramuskuleer, intravengs
anvendelse
JO1GBO03 GENTAMICIN intramuskuler, intravengs,
subkonjunktival anvendelse
JO1GBO06 AMIKACIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

JOIM — Quinolon antibakterika

JOIMAO2 CIPROFLOXACIN intravengs anvendelse
JOIMAI12 LEVOFLOXACIN intravengs anvendelse
JO1X — Andre antibakterika
JO1XAO01 VANCOMYCIN intraperitoneal, intravengs, oral
anvendelse
JO1XA02 TEICOPLANIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
JO1XBO1 COLISTIN inhalation, intratekal, intravengs
anvendelse
JO1XDO1 METRONIDAZOL intravengs anvendelse
JO1XX01 FOSFOMYCIN intravengs anvendelse
JO2A — Antimykotika til systemisk
brug
JO2AAO1 AMPHOTERICINB intravengs anvendelse
JO2ACO1 FLUCONAZOL intravengs anvendelse
JO2AC04 POSACONAZOL intravengs anvendelse
JO2ACO05 ISAVUCONAZOL intravenes, oral anvendelse
JO4A — Stoffer til behandling af
tuberkulose
JO4ABO02 RIFAMPICIN oral anvendelse
JO4AB04 RIFABUTIN oral anvendelse
JO4ACO1 ISONIAZID oral anvendelse
JO4AKO1 PYRAZINAMID oral anvendelse
JO4AKO02 ETHAMBUTOL oral anvendelse
JO4AKO05 BEDAQUILIN oral anvendelse
JO4AMO2 RIFAMPICIN OG ISONIAZID oral anvendelse
JO4B — Midler til behandling af lepra
JO4BAO02 DAPSON oral anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

JO5A — Direkte virkende antivirale
midler

JOSABO1 ACICLOVIR intravengs anvendelse
JOSABO6 GANCICLOVIR intravenes anvendelse
JOSAB14 VALGANCICLOVIR oral anvendelse
JOSADO1 FOSCARNET intravengs anvendelse
JOSAFO1 ZIDOVUDIN intravengs, oral anvendelse
JOSAFOS5 LAMIVUDIN oral anvendelse
JOSAFO06 ABACAVIR oral anvendelse
JOSAFO09 EMTRICITABIN oral anvendelse
JOSAGO1 NEVIRAPIN oral anvendelse
JOSARO02 LAMIVUDIN OG ABACAVIR oral anvendelse
JO6B — Immunoglobuliner
JO6BAO1 IMMUNOGLOBULINER, NORMAL | intravengs, subkutan anvendelse
HUMAN TIL EXTRAVASC. BRUG
JO6BAO02 IMMUNOGLOBULINER, NORMAL | intravengs anvendelse
HUMAN TIL INTRAVASC. BRUG
JO6BBO1 ANTI-D (RH) IMMUNOGLOBULIN | intramuskuler, intravengs anvendelse
JO6BB02 TETANUS IMMUNOGLOBULIN intramuskuler, subkutan anvendelse
JO6BB04 HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN | intramuskuler, intravengs, subkutan
anvendelse
JO6BB05 RABIES IMMUNOGLOBULIN intramuskulear anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

JO7A — Bakterielle vacciner

JO7AEO1 CHOLERA, inaktiveret, hele celler oral anvendelse

JO7AHO7 MENINGOCOCCUS C, renset intramuskular anvendelse
polysacc. antigen konj.

JO7AHO09 MENINGOCOCCUS B, intramuskular anvendelse
multikomponent vaccine

JO7AJ51 PERTUSSIS, inaktiveret., hele celler, | intramuskuleer, subkutan anvendelse
komb. med toxoider

JO7AJ52 PERTUSISS, renset antigen, komb. intramuskuler, subkutan anvendelse
med toxoider

JO7TAMS1 TETANUS TOXOID, KOMB. MED intramuskuler, subkutan anvendelse
DIFTERI TOXOID

JO7APO3 TYFUS, renset polysaccharid antigen | intramuskuler, subkutan anvendelse
JO7B — Virale vacciner

JO7BAO2 ENCEPHALITIS, japansk, intramuskulear anvendelse
inaktiveret, hele virus

JO7BBO1 INFLUENZA, inaktiveret, hele virus intramuskulear anvendelse

JO7BB02 INFLUENZA, renset antigen intramuskuler, subkutan anvendelse

JO7BCO1 HEPATITIS B, renset antigen intramuskuler, subkutan anvendelse

JO7BC02 HEPATITIS A, inaktiveret, hel virus intramuskuler, subkutan anvendelse

JO7BC20 HEPATITIS VACCINER, intramuskular, subkutan anvendelse
KOMBINATIONER

JO7BD52 MASLINGER, KOMB. M. intramuskuler, subkutan anvendelse
FARESYGE OG RUBELLA, levende
attenueret

JO7BD54 MASLINGER, KOMB. MED intramuskuler, subkutan anvendelse
FARESYGE, RUBELLA OG
VARICELLA, levende attenueret

JO7BF03 POLIOMYELITIS, trivalent, intramuskuler, subkutan anvendelse
inaktiveret, hele virus

JO7BGO1 RABIES, inaktiveret, hele virus intravengs, intramuskulaer, subkutan

anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
JO7BHO02 ROTA VIRUS, PENTAVALENT, oral anvendelse
levende, reassorted
JO7BKO1 VARICELLA, levende attenueret intramuskuler, subkutan anvendelse
JO7BLO1 GUL FEBER, levende attenueret intramuskuler, subkutan anvendelse
JO7BMO1 PAPILLOMAVIRUS(human intramuskuler anvendelse
type 6, 11, 16, 18)
JO7BMO02 PAPILLOMAVIRUS (human intramuskuler anvendelse
type 16, 18)
JO7BMO3 PAPILLOMAVIRUS (human intramuskulear anvendelse
type 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58)
JO7C — Bakterielle og virale vacciner,
kombinerede
JO7CAO01 DIFTERI-POLIOMYELITIS- intramuskuler, subkutan anvendelse
TETANUS
JO7CAO02 DIFTERI-PERTUSSIS- intramuskuler, subkutan anvendelse
POLIOMYELITIS-TETANUS
JO7CA06 DIFTERI-HAEMOPHILUS intramuskuler, subkutan anvendelse
INFLUENZAE B-PERTUSSIS-
POLIO-TETANUS
JO7CAI12 DIFTERI-PERTUSSIS-POLIO- intramuskulear anvendelse
TETANUS-HEPATITIS B
L — Antineoplastiske og
immunomodulerende midler
LOTA — Alkyleringsmidler
LO1AAOI CYCLOFOSFAMID intramuskuleer, intravengs, oral
anvendelse
LO1AAO2 CHLORAMBUCIL oral anvendelse
LO1AAO3 MELPHALAN intraarteriel, intravengs, oral
anvendelse
LO1AAO6 IFOSFAMID intraarteriel, intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej

LO1ABO1 BUSULFAN intravenes, oral, subkutan anvendelse

LO1ABO02 TREOSULFAN intravenes anvendelse

LO1ACO1 THIOTEPA intramuskuler, intraperikardial,
intraperitoneal, intrapleural,
intravaskuleer, intravengs anvendelse

LO1AX04 DACARBAZIN intravengs anvendelse

LO1B — Antimetabolitter

LO1BAO1 METHOTREXAT epidural, intraarteriel, intraartikuleer,
intrabursal, intrakoronar, intradiskal,
intramuskuleer, intratekal, intravenes,
oral, periartikuler, perineural, rektal,
retrobulbaer, subkonjunktival,
subkutan, transdermal anvendelse

LO1BB02 MERCAPTOPURIN oral anvendelse

LO1BBO03 TIOGUANIN oral anvendelse

LO1BBO05 FLUDARABIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskular, intravengs,
oral, perineutral, retrobulbar
anvendelse

LO1BCO1 CYTARABIN intramuskulaer, intratekal, intravenes,
subkutan anvendelse

LO1BCO02 FLUORURACIL intraarteriel, intraartikuleer,
intramuskuleer, intraperitoneal,
intrapleural, intravenes anvendelse

LO1BCO5 GEMCITABIN intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

LO1C — Plantealkaloider og andre
naturprodukter

LO1CAO1 VINBLASTIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskulear, intravengs,
perineutral, retrobulbar anvendelse

LO1CAO02 VINCRISTIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskuler, intravenes,
perineutral, retrobulbar anvendelse

LO1CBO1 ETOPOSID epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskulear, intravengs,
oral, perineutral, retrobulbar
anvendelse

LO1CDO1 PACLITAXEL intravengs anvendelse

LO1CEO1 TOPOTECAN intravenes, oral anvendelse

LO1D — Cytotoksiske antibiotika og
beslaegtede stoffer

L01DBO01 DOXORUBICIN intravengs, intravesikal anvendelse

LO1DBO02 DAUNORUBICIN intravengs anvendelse

L01DBO03 EPIRUBICIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskuleer, intravengs,
intravesikal, perineutral, retrobulbar
anvendelse

L0O1DB06 IDARUBICIN intravengs anvendelse

LO1DBO07 MITOXANTRON intrapleural, intravenes anvendelse

L01DCO1 BLEOMYCIN intraarteriel, intramuskuleer,
intraperitoneal, intrapleural,
intratumoral, intravengs, subkutan
anvendelse

LO1DCO03 MITOMYCIN intravengs, intravesikal anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

LO1E — Proteinkinasech&mmere

LO1EAO3 NILOTINIB oral anvendelse
LO1EC02 DABRAFENIB oral anvendelse
LO1ECO03 ENCORAFENIB oral anvendelse
LO1EEO1 TRAMETINIB oral anvendelse
LO1ELO1 IBRUTINIB oral anvendelse
LO1F — Monoklonale antistoffer og
antistof-legemiddel-konjugater
LO1FAO03 OBINUTUZUMAB intravenegs anvendelse
LO1FBO1 INOTUZUMAB OZOGAMICIN intravengs anvendelse
LO1FCO1 DARATUMUMAB intravengs, subkutan anvendelse
LO1FFO1 NIVOLUMAB intravengs, subkutan anvendelse
LO1FF02 PEMBROLIZUMAB intravengs anvendelse
LO1FFO03 DURVALUMAB intravenegs anvendelse
LO1FX02 GEMTUZUMAB OZOGAMICIN intravengs anvendelse
LO1FXO05 BRENTUXIMAB VEDOTIN intravenegs anvendelse
LO1FX17 SACITUZUMAB GOVITECAN intravengs anvendelse
LO01X — Andre antineoplastiske stoffer
LO1XAO01 CISPLATIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskuler, intravengs,
perineutral, retrobulbar anvendelse
LO1XAO02 CARBOPLATIN epidural, intrabursal, intrakoronar,

intradiskal, intramuskulaer, intravengs,
perineutral, retrobulbar anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
LO1XAO03 OXALIPLATIN epidural, intrabursal, intrakoronar,
intradiskal, intramuskular, intravengs,
perineutral, retrobulbar anvendelse
LO1XBO01 PROCARBAZIN oral anvendelse
LO1XFO01 TRETINOIN oral anvendelse
L01XJ01 VISMODEGIB oral anvendelse
LO1XX05 HYDROXYCARBAMID oral anvendelse
LO1XX23 MITOTAN oral anvendelse
L01XX24 PEGASPARGASE intramuskuleer, intravengs anvendelse
L02B — Hormon-antagonister og
lignende stoffer
L02BAO1 TAMOXIFEN oral anvendelse
LO3A — Immunstimulanter
LO3ABI11 PEGINTERFERON ALFA-2A subkutan anvendelse
LO3AX03 BCG VACCINE intravesikal anvendelse
LO3AX13 GLATIRAMERACETAT intraartikuleer, intravengs,
periartikulaer, subkutan, transdermal
anvendelse
LO03AX16 PLERIXAFOR subkutan anvendelse
LO4A — Immunsuppressiva
LO4AA03 ANTILYMFOCYT intravengs anvendelse
IMMUNOGLOBULIN
LO4AA04 ANTITHYMOCYT intravengs anvendelse
IMMUNOGLOBULIN
L04ACO02 BASILIXIMAB intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
L04ACO03 ANAKINRA subkutan anvendelse
L04ADO1 CICLOSPORIN intravengs, oral anvendelse
L04ADO02 TACROLIMUS intravenes, oral anvendelse
L04AHO1 SIROLIMUS oral anvendelse
L04AX02 THALIDOMID oral anvendelse
L04AX03 METHOTREXAT oral anvendelse
M — Muskulo-skeletal system
MO1C — Specifikke antirheumatiske
midler
MO1CCO1 PENICILLAMIN oral anvendelse
MO3A — Muskelrelaxantia, perifert
virkende midler
MO3ABO01 SUXAMETHON intramuskuleer, intraosses, intravengs
anvendelse
MO3AC04 ATRACURIUM intravengs anvendelse
MO3AC09 ROCURONIUMBROMID intravengs anvendelse
MO3ACI11 CISATRACURIUM intravengs anvendelse
MO03C — Muskelrelaxantia, direkte
virkende midler
MO3CAO1 DANTROLEN intravengs anvendelse
N — Nervesystemet
NOITA — Anestetika, generelle
NO1AHO1 FENTANYL epidural, intramuskuler, intravenes
anvendelse
NO1AHO03 SUFENTANIL epidural, intravengs anvendelse
NO1AHO06 REMIFENTANIL intramuskulaer, intravengs anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!

Administrationsvej

NO1AXO03 KETAMIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
NOTIAX10 PROPOFOL intravenegs anvendelse
NO1AX14 ESKETAMIN intramuskuleer, intravengs anvendelse
NO2A — Opioider
NO02AAO1 MORPHIN epidural, intramuskuler, intravengs,
subkutan anvendelse
NO2B — Andre analgetika og
antipyretica
NO02BEO1 PARACETAMOL intravenegs anvendelse
NO3A — Antiepileptika
NO3AAO02 PHENOBARBITAL intramuskuler, intravengs, oral
anvendelse
NO3ABO02 PHENYTOIN intramuskuler, intravengs, oral
anvendelse
NO3ADO1 ETHOSUXIMID oral anvendelse
NO3AEO1 CLONAZEPAM oral anvendelse
NO3AFO1 CARBAMAZEPIN oral anvendelse
NO3AGO1 VALPROINSYRE intravengs, oral anvendelse
NO3AG04 VIGABATRIN oral anvendelse
NO4A — Anticholinerge stoffer
NO04AA02 BIPERIDEN intramuskuleer, intravengs anvendelse
NOSA — Antipsykotika
NO5SADO1 HALOPERIDOL intraartikuleer, intramuskulaer,
intravaskular, intravengs, oral
anvendelse
NO5AHO03 OLANZAPIN intramuskulear anvendelse
NO5ANO1 LITHIUM oral anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
NO5B — Anxiolytika
NO5BAOI DIAZEPAM intramuskuleer, intravengs, rektal
anvendelse
NO5SBA06 LORAZEPAM intramuskuleer, intravengs anvendelse
NO5C — Hypnotika og sedativa
NO5CDO08 MIDAZOLAM intramuskuleer, intravengs, subkutan,
rektal anvendelse
NO5CM18 DEXMEDETOMIDIN intravengs, subkutan anvendelse
NO6A — Antidepressiva
NO6AX27 ESKETAMIN nasal anvendelse
NO06B- Psykostimulantia, midler for
ADHD og nootropika
N06BCO1 CAFFEIN intravengs, oral anvendelse
NO7A — Parasympatomimetika
NO07AA01 NEOSTIGMIN intramuskuler, intravengs, subkutan
anvendelse
NO7X — Andre midler med virkning pa
nervesystemet
NO7XX02 RILUZOL oral anvendelse
P — Antiparasitere midler, insekticider
og repellanter
PO1A — Midler mod amgbe- og andre
protozo-sygdomme
PO1ABO1 METRONIDAZOL intravengs anvendelse
P01C- Midler mod leishmaniasis og
trypanosomiasis
P01CX01 PENTAMIDIN inhalation, intramuskuleer, intravengs
anvendelse
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Administrationsvej

P02C — Antinematode-midler

P02CAO03 ALBENDAZOL oral anvendelse
R — Respirationssystemet
RO3A — Adrenergika til inhalation
RO3ACO02 SALBUTAMOL inhalation, nasal, oral anvendelse
R03B — Andre midler mod obstruktiv
lungesygdom, inhalation
R03BBO01 IPRATROPIUMBROMID inhalation, oral anvendelse
RO3C — Adrenergika til systemisk
brug
R0O3CA02 EPHEDRIN intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
R03CC02 SALBUTAMOL intramuskuleer, intravengs, subkutan
anvendelse
RO5C — Expectorantia, ekskl.
kombinationer med antitussiva
RO5CBO1 ACETYLCYSTEIN intravengs anvendelse
R0O5CB13 DORNASE ALFA inhalation
(DESOXIRIBONUCLEASE)
S — Sanseorganer
SO1E — Antiglaucom-midler og
miotika
SO01EBO1 PILOCARPIN okuler anvendelse
SO01EB09 ACETYLCHOLIN intraokulaer anvendelse
SO01ECO01 ACETAZOLAMID oral anvendelse
SO1F — Mydriatika og cycloplegica
SO01FA04 CYCLOPENTOLAT okulaer anvendelse
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ATC 5-niveau

Beskrivelse af ATC!
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SO1L — Midler mod okular vaskuler
lidelse

SO01LAO1 VERTEPORFIN intravengs anvendelse
S02A — Antiinfektiva
S02AA15 CIPROFLOXACIN oral anvendelse
SO03A — Antiinfektiva
S03AA07 CIPROFLOXACIN oral anvendelse
V — Diverse
VO03A — Alle andre terapeutiske
produkter
VO03ABO06 THIOSULFAT intravengs anvendelse
V03AB14 PROTAMIN intravengs anvendelse
VO03ABI15 NALOXON intramuskuler, intravengs, subkutan
anvendelse
VO03AB17 METHYLTHIONINCHLORID intravengs anvendelse
V03AB23 ACETYLCYSTEIN intravengs anvendelse
V03AB25 FLUMAZENIL intravengs anvendelse
V03AB33 HYDROXOCOBALAMIN intramuskuleer, intravengs, oral,
subkutan anvendelse
V03AB34 FOMEPIZOL intravengs anvendelse
VO03AB35 SUGAMMADEX intravengs anvendelse
VO03AB37 IDARUCIZUMAB intravengs anvendelse
V03ACO01 DEFEROXAMIN intramuskuler, intraperitoneal,
intravengs, subkutan anvendelse
VO3AEO1 POLYSTYRENSULFONAT oral anvendelse
V03AF01 MESNA intravengs, oral anvendelse
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ATC 5-niveau Beskrivelse af ATC! Administrationsvej
VO03AF02 DEXRAZOXAN intravengs anvendelse
VO03AFO03 CALCIUMFOLINAT intramuskuleer, intravengs anvendelse
VO3AF07 RASBURICASE intravengs anvendelse
V04C — Andre diagnostika
V04CF01 TUBERCULIN intradermal brug
V09G — Kardiovaskulare system
V09GA04 Technetium(99m-tc)-human albumin | intravengs anvendelse
V09GB02 I0D(125-1)-human albumin intradermal, intratumoral, intravengs,
subkutan anvendelse
V10X - Andre radiofarmaka til
terapeutisk brug
V10XX03 RADIUM(223-RA)-DICHLORID intravenes anvendelse
Der er fremsat en erklering vedrerende denne forordning, som kan findes i EUT C, ..., ELIL: ...".
* EUT: Indsat venligst EUT-referencen pa erkleringen, herunder ELI.
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