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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2026/...

av den ...

om granskning av utlindska investeringar i unionen

och om upphévande av forordning (EU) 2019/452

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 207.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

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].
Europaparlamentets stindpunkt av den 19 maj 2026 (édnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ....
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av foljande skal:

(1) Unionen vilkomnar utlindska investeringar eftersom de bidrar till tillvdxt genom att stiarka
dess konkurrenskraft, skapa sysselsdttning och skalfordelar och fora in kapital, teknik,

innovation och sakkunskap.

(2) I artikel 3.5 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget) anges att unionen i sina
forbindelser med den 6vriga virlden ska bekréfta och framja sina virderingar och intressen

samt bidra till skydd av sina medborgare.

3) Unionen och medlemsstaterna har ett dppet investeringsklimat, vilket &r stadfést i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och ingar i unionens och dess
medlemsstaters internationella dtaganden. I artikel 21.2 1 EU-fordraget anges dock att
unionens politik och atgérder syftar till att skydda unionens virden, grundlaggande
intressen, sdkerhet, oberoende och integritet. Dessa principer och mél ligger till grund for
unionens gemensamma handelspolitik enligt artikel 207 i EUF-fordraget, inbegripet nér det
géller utlindska investeringar. Mot den bakgrunden ar det, enligt de internationella
atagandena inom ramen for Varldshandelsorganisationen (WTO), Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) och i de handels- och investeringsavtal som
ingatts med tredjeldnder, majligt for unionen eller medlemsstaterna att med hénsyn till
sakerhet eller allmén ordning infora restriktioner for utldndska direktinvesteringar, med

forbehall for att vissa krav ar uppfyllda.
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4) Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/452% har en ram inréttats for
medlemsstaternas granskning av utldndska direktinvesteringar i unionen. Mer specifikt
faststills 1 den forordningen en samarbetsstruktur genom vilken medlemsstaterna och
kommissionen kan utbyta information om utlindska direktinvesteringar och ta upp
farhdgor om risker for sékerhet eller allmén ordning. Inom ramen for den
samarbetsstrukturen var den medlemsstat i vilken den utléndska direktinvesteringen dger
rum skyldig att i sitt granskningsbeslut i vederbdrlig utstrackning beakta de synpunkter

som ldmnats av andra medlemsstater och det yttrande som kommissionen avgett.

(5) Den ram som inrittats enligt forordning (EU) 2019/452 har uppfyllt sitt mal att
tillhandahélla en formell struktur for utbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen av
information om utldndska direktinvesteringar och att ka medvetenheten om
gransoverskridande risker for sidkerhet eller allmén ordning som f6ljer av vissa utldndska

direktinvesteringar.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/452 av den 19 mars 2019 om
upprittande av en ram for granskning av utldndska direktinvesteringar i unionen
(EUT L 791, 21.3.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/452/0j).
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(6)

Det behdvs dock ett nytt lagstiftningsinstrument for att stirka effektiviteten i och
dndamaélsenligheten med granskningen av utldndska direktinvesteringar och for att
sdkerstdlla en hogre grad av harmonisering 1 hela unionen. Saddana forbéttringar &r
nodvindiga pd grund av investeringsflodenas fordnderliga karaktdr. Integreringen av
globala ekonomier, i kombination med krig och geopolitiska spénningar, har lett till att nya
risker uppstatt som unionen och medlemsstaterna maste hantera. Den 20 juni 2023 antog
kommissionen och unionens hdga representant for utrikes fragor och sékerhetspolitik ett
gemensamt meddelande med titeln Europeisk strategi for ekonomisk sdkerhet, och

den 3 december 2025 antog de ett gemensamt meddelande med titeln Stirka EU:s
ekonomiska sdkerhet. 1 dessa meddelanden identifieras granskningen av utlandska
direktinvesteringar som ett verktyg for att skydda unionen mot ekonomiska
sakerhetsrisker. I meddelandena betonas behovet av att ta itu med risker kopplade till
leveranskedjors resiliens, tillgangen till kritisk infrastruktur, teknikldckage och anvindning

av ekonomiska beroenden som vapen, eller ekonomiskt tvang.
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(7 Vissa utldndska investeringar som inte omfattas av férordning (EU) 2019/452 skulle kunna
skapa risker for sékerhet eller allmén ordning. Dessa risker ror sdrskilt vissa utlindska
investeringar som gors i medlemsstater som dnnu inte har nagot géllande
granskningssystem, utlindska investeringar som gors i medlemsstater som visserligen har
ett gdllande granskningssystem men vars tillimpningsomride inte omfattar vissa kénsliga
utlandska investeringar, och utlindska investeringar som gors av utldndska investerare via
ett dotterforetag som dr etablerat i unionen (investeringar inom unionen) och som
potentiellt medfér samma risker for sdkerhet eller allmin ordning som utldndska

investeringar som gors direkt frén tredjelédnder.
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®)

Niér en betydande majoritet av medlemsstaterna, men inte alla, hade ett gédllande
lagstiftningsinstrument som foreskrev ett system for granskning av utlindska
direktinvesteringar, gjorde avsaknaden av ett granskningssystem 1 vissa medlemsstater det
mojligt for problematiska utlindska investerare som ville investera 1 kénsliga tillgdngar att
investera i dessa medlemsstater och pa sd sétt f4 en inkorsport till den inre marknaden.
Dessutom omfattar den nationella lagstiftningen i madnga medlemsstater dven granskning
av investeringar inom unionen. Bland medlemsstaterna finns det stora skillnader nér det
géller omfattning, troskelvédrden och kriterier som anvinds for att bedoma om en utlandsk
investering sannolikt kommer att inverka negativt pa sakerhet eller allmén ordning. Det
finns ocksé skillnader i granskningsforfarandena. Denna forordning syftar till att minska
skillnaderna nér det géller centrala delar av de granskningssystem som genomfors pa
nationell niva. I vissa medlemsstater kan den utldndska investeringen genomforas innan
den har godkints med avseende pé inverkan pé sékerhet eller allmén ordning. I andra
medlemsstater far dock den utlandska investeringen fullbordas forst efter ett tillstand enligt
granskningssystemet. Sdana skillnader skapar ett problem nér det géller en vil fungerande
inre marknad. De skapar till exempel ojamlika spelregler och 0kar efterlevnadskostnaderna
for investerare som vill lamna underrittelse om transaktioner i mer dn en medlemsstat. Att
minska skillnader ar avgorande for att sdkerstélla forutsdgbarhet for investerare i fraiga om
de tillimpliga nationella ordningarna och deras egenskaper, och dirigenom for att minska
berdrda efterlevnadskostnader. Detta dr desto mer relevant mot bakgrund av graden av
integration pé den inre marknaden, som kan leda till att en enda transaktion paverkar flera
medlemsstater 1 unionen. Det dr exempelvis mdjligt att en transaktion som syftar till
forvarv av ett foretag som dr etablerat enligt en medlemsstats lagstiftning ocksa inverkar pa
sdkerhet eller allmén ordning i en annan medlemsstat, pa grund av leveranskedjors struktur
eller andra ekonomiska faktorer som kopplar samman unionsobjektet med andra foretag
som dr baserade 1 andra medlemsstater. For att ta itu med sddana problem som ror
integrationen pa den inre marknaden och for att sékerstilla storre konsekvens och
forutsdgbarhet dr det 1ampligt att de kriterier och faktorer som ska analyseras vid
bedomningen av utlindska investeringar faststélls genom unionsatgérder. Denna
forordning syftar sdledes till att 6ka konvergensen mellan nationella regler som ar
tillimpliga pa granskning av utldndska investeringar, inbegripet investeringar inom
unionen, och dirigenom skapa lika spelregler, 6ka sékerheten for utlindska investerare och

forhindra uppkomsten av ytterligare hinder for den inre marknaden.
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©)

For att sikerstilla en konsekvent strategi for granskning av utldndska investeringar i hela
unionen bor alla medlemsstater vara skyldiga att granska utldndska investeringar med
hinsyn till sdkerhet eller allmén ordning. Dessutom bor de centrala delarna i de nationella
granskningssystemen harmoniseras. Denna minimiharmonisering bor inbegripa en
skyldighet for medlemsstaterna att sdkerstdlla att utlindska investeringar som é&r inriktade
pa enheter som bedriver verksamhet inom en viss uppséttning kénsliga omraden granskas.
Den skyldigheten bor sdkerstilla att vissa kédnsliga utldndska investeringar granskas i alla
medlemsstater. Dessutom bor denna forordning ytterligare harmonisera och fortydliga
forfarandena inom ramen for samarbetsstrukturen och samspelet mellan
granskningssystemen och samarbetsstrukturen. Det ar sérskilt 1dmpligt att sékerstélla att
alla granskningssystem inbegriper en inledande provning som inte bor pdga ldngre

dn 45 kalenderdagar fran den dag dd granskningsmyndigheten anser att anmaélan &r
fullstédndig. I denna forordning bor dérfor en definition av anmdlan inféras som omfattar
bade den ursprungliga inlimningen av den dokumentation som krévs och bedémningen av
huruvida en begéran anses vara fullstindig. Vid behov bor en fordjupad utredning
genomforas. Vidare bor tidsfristerna for underrittelse genom samarbetsstrukturen
harmoniseras, och stegen i forfarandet inom ramen for samarbetsstrukturen, sirskilt nér det
giller medlemsstaternas ldmnande av synpunkter och kommissionens avgivande av
yttranden, béttre anpassas till varandra. En saidan harmonisering och anpassning skulle
gora det mdjligt att hantera situationer dir tidsfristerna for nationella forfaranden inte ar
anpassade till varandra, och som darfor skulle kunna forsena en transaktion. Det bor finnas
en viss grad av harmonisering av de kriterier som medlemsstaterna och kommissionen bor
beakta nédr de bedomer om en utlindsk investering sannolikt kommer att inverka negativt
pa sdkerhet eller allmin ordning. Denna gemensamma uppsittning kriterier bor omfatta
kritiska entiteters sékerhet, integritet, resiliens och funktion, tillgdngen till kritisk teknik
eller fortsatt forsorjning av kritiska insatsvaror. Den gemensamma uppséttningen kriterier
skulle sékerstilla en mer enhetlig beddmning av den sannolika negativa inverkan av
utldndska investeringar pa sékerhet eller allmén ordning, samtidigt som medlemsstaterna
behaller mgjligheten att beakta ytterligare kriterier som kan variera mellan

medlemsstaterna.
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(10)

(11)

Granskningen av utldndska investeringar bor genomforas i enlighet med denna forordning.
En sadan granskning bor ske med beaktande av all tillgdnglig information och i enlighet
med proportionalitetsprincipen. Den bor respektera mélet att bevara ett 6ppet
investeringsklimat och den inre marknaden. Vidare bor granskningen av utlindska
investeringar vara forenlig med unionsrétten, sérskilt artiklarna 49 och 63 i EUF-fordraget.
Alla begriansningar av etableringsfriheten eller den fria rérligheten for kapital som kan
folja av granskningssystem eller granskningsbeslut, sasom inférande av riskreducerande
atgirder eller forbud mot eller avveckling av en utldndsk investering, bér motiveras av skil
som ror allmén ordning eller allmén sdkerhet, inbegripet verkliga och tillrackligt allvarliga
hot mot ett grundlaggande samhéllsintresse. Sddana skil som ror allmén ordning eller
allmén sékerhet inbegriper risker for institutioners och samhillsviktiga offentliga tjdnsters
funktion, for tillhandahéllandet av vdsentliga produkter eller tjdnster eller for
befolkningens dverlevnad, risker for en allvarlig storning i yttre forbindelser eller for den

fredliga samexistensen mellan folken, eller risker for militéra intressen.

For att den samarbetsstruktur som faststélls 1 denna forordning ska kunna fungera effektivt
och dndamalsenligt 4r det n6dviandigt att faststélla ett gemensamt
minimitillimpningsomrade for utldndska investeringar som alla medlemsstater bor

granska.
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(12)

(13)

(14)

Det dr nodvéndigt att gora den medlemsstat i vilken en utldndsk investering planeras att
fullbordas eller 1 vilken den fullbordas (vdrdmedlemsstat) mer ansvarig infor
kommissionen och de medlemsstater som uttryckt vederborligen motiverade farhagor for

sdkerhet eller allmén ordning.

Den gemensamma ram som anges 1 denna forordning bor inte inverka pa det faktum att
skyddet av den nationella sikerheten dr varje medlemsstats eget ansvar, sdsom anges i
artikel 4.2 1 EU-fordraget. Den gemensamma ramen bor inte heller inverka pa skyddet av

medlemsstaternas vasentliga sdkerhetsintressen i enlighet medartikel 346 1 EUF-fordraget.

Denna forordning bor omfatta utlindska investeringar som etablerar eller upprétthaller
varaktiga och direkta forbindelser mellan utlindska investerare, inbegripet statliga organ
och unionsobjekt som bedriver ekonomisk verksamhet i en medlemsstat. Denna férordning
bor vara tillamplig 1 fall dir utlindska investeringar gors direkt av en utlandsk investerare
eller utgor investeringar inom unionen . Den bor dock inte omfatta forvarv av
foretagsvardepapper som enbart syftar till finansiella investeringar utan avsikt att paverka

ledningen eller kontrollen av foretaget (portféljinvesteringar).
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(15)

(16)

Varaktiga och direkta kopplingar mellan den utldndska investeraren och ett unionsobjekt
skapas om den utldndska investeraren forvérvar ett faktiskt deltagande i ledningen eller
kontrollen av unionsobjektet. Detta géller sdrskilt om den utldndska investeraren forvarvar
ett avgorande inflytande 6ver unionsobjektet, vilket innebar kapaciteten att ensamt eller
gemensamt faststdlla unionsobjektets handelspolitik, antingen faktiskt eller réttsligt. Ett
faktiskt deltagande i ledningen eller kontrollen av unionsobjektet kan emellertid ocksa
forekomma om den utldndska investeraren, utan att ha ett avgorande inflytande 6ver
unionsobjektet, 4nda vésentligt kan paverka dess handelspolitik, uppférande eller beslut,
till exempel genom aktieinnehav, rostritt, avtal, inbegripet inflytande till foljd av

leverantdrsforbindelser, och betydande representation i styrelsen.

Forvarv genom resolutionsverktyg inom de berdrda resolutionsramarna (for banker,
centrala motparter eller forsdkrings- eller dterforsékringsforetag) bor undantas frén denna
forordnings tillimpningsomrade. Under sddana omsténdigheter &r tidsaspekten avgorande
och besluten fattas ofta bokstavligen dver natten. De granskningsforfaranden som
foreskrivs 1 denna forordning kan hindra méjligheten att reagera snabbt. For att undvika
risker for den finansiella stabiliteten bor resolutionstransaktioner darfor uteslutas.
Resolutionsmyndigheterna bor i mojligaste mén beakta malet for denna forordning nér de
vidtar resolutionsatgarder med deltagande av en utlindsk investerare, sirskilt nar

strategiska tillgdngar &r involverade.
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(17)

Omstruktureringar inom en koncern bor inte omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade om sadan verksamhet uteslutande utfors for intern omorganisation, till
exempel genom fusion eller delning, av ett unionsobjekt eller av den koncern som
unionsobjektet tillhor, utan att detta leder till nagra fordndringar 1 unionsobjektets verkliga
huvudmannaskap. I synnerhet bor interna omstruktureringar undantas fran
tillimpningsomradet om de inte leder till att en ny utldndsk investerare forvirvar dgande
eller kontroll Gver unionsobjektet eller over ett foretag som direkt eller indirekt dger eller
kontrollerar det unionsobjektet, de inte leder till en 6kning av de aktier som innehas av
utldndska investerare, och de inte ger utlindska investerare nigra ytterligare réttigheter
som skulle kunna leda till en férdndring av en eller flera utléindska investerares faktiska
deltagande i ledningen eller kontrollen av unionsobjektet. Interna omstruktureringar som
innebdr att det infrs en ny réttslig enhet som dr etablerad i ett tredjeland som inte redan ar
representerat i unionsobjektets dgarkedja i 6verordnade led skulle dock kunna skapa
sakerhetsrisker och bor darfor omfattas av denna forordning. En sddan enhet skulle t.ex.
kunna omfattas av ritten i ett tredjeland som aldgger fysiska eller juridiska personer
skyldigheter att dela information for underréttelseindamaél utan vederborliga forfaranden

eller tillsynsmekanismer.
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(18) Forordning (EU) 2019/452 omfattar endast utlindska direktinvesteringar som gors direkt
av utldndska investerare i unionen . Det &r dock nédvéndigt att utvidga denna forordnings
tillimpningsomrade till att omfatta utlindska investeringar som gors mellan medlemsstater
och som genomfors via ett foretag som &r etablerat i en medlemsstat och som direkt eller
indirekt kontrolleras av en utldndsk investerare (utldndsk investerares dotterforetag i
unionen). Dessa utlindska investeringar medfor samma specifika risker for sédkerhet eller
allmén ordning som utldndska direktinvesteringar som gors genom en rittslig enhet som
inte dr etablerad i unionen, eftersom den kontrollerande utldndska investeraren har makt
och inflytande dver unionsobjektet &ven om detta utdvas genom den utlindska
investerarens dotterforetag i unionen. Dessa sérskilda risker kan orsakas av den jurisdiktion
som den utldndska investeraren omfattas av eller av det inflytande som ett tredjelands
regering eller icke-statliga aktdrer utdvar. Sddana risker orsakas inte av utldndska
investeringar som gors av investerare som varken direkt eller indirekt kontrolleras av en
person eller enhet i ett tredjeland. Det dr darfor lampligt att i denna forordnings
tillimpningsomrade inkludera utldndska investeringar som gors genom en utlindsk
investerares dotterforetag i unionen men inte investeringar som gors av andra investerare i
unionen, sarskilt for att sékerstélla att alla utlindska investeringar som skapar en varaktig
forbindelse mellan den utldndska investeraren och unionsobjektet, oavsett om de utfors
direkt av en utldndsk investerare eller via en enhet som é&r etablerad 1 unionen och
kontrolleras av en utlindsk investerare, konsekvent omfattas. Detta skulle 6ka
konsekvensen och forutsdgbarheten i medlemsstaternas granskningsregler, vilket i sin tur
skulle minska efterlevnadskostnaderna for utlaindska investerare och undanrgja

incitamenten att investera i medlemsstater dér sddana transaktioner inte granskas.
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(19)

For att sikerstilla en korrekt bedomning av huruvida en utléndsk investering sannolikt
kommer att inverka negativt pa sdkerhet eller allmin ordning &r det viktigt att begreppet
verklig huvudman omfattar de som verkligen har inflytande, direkt eller indirekt, 6ver en
utldndsk investerare eller ett unionsobjekt. Nér det géller truster ligger den juridiska
dganderitten hos trusten som sddan, men den ekonomiska fordelen tillfaller den eller de
fysiska personer for vars ridkning trusten verkar. Darfor bor definitionen av verklig
huvudman aven omfatta de som ytterst gynnas av den utlindska investeringen, sirskilt en
trusts forménstagare. Det dr dock n6dvéndigt att ta hansyn till det faktum att utldindska
investerare ibland kan vara en front for den person som faktiskt ligger bakom den
utldndska investeringen. P4 samma sétt kan utlaindska investerare ibland agera under tvang
av andra aktorer som ytterst kan utova inflytande dver den utlindska investeringen. Darfor
bor definitionen av verklig huvudman éven inbegripa fysiska personer for vars rikning den
utldndska investeringen gors eller for vars rikning kontrollen dver den utlindska
investeringen utovas. I allménhet 4r en enda fysisk person en utldndsk investerares verkliga
huvudman. Det kan dock inte uteslutas att det kan finnas mer dn en person, till exempel
makar eller andra familjemedlemmar. P4 samma sétt dr det nddvindigt att ta hiansyn till
situationer dir det inte 4r mojligt att identifiera den fysiska personen, dven nér det giller
borsnoterade foretag. I sddana situationer bor den juridiska personen, enheten eller trusten
pa hogsta identifierbara niva i den utldndska investerarens eller unionsobjektets dgar- eller

kontrollkedja 1 6verordnade led betraktas som den verkliga huvudmannen.
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(20)

1)

Denna forordning innehaller endast bestimmelser om centrala delar av
granskningssystemen. Medlemsstaterna bor dérfor kunna anta nationella bestimmelser
som kompletterar eller 4r mer specifika dn bestimmelserna i denna forordning.
Medlemsstaterna bor till exempel kunna specificera troskelviarden for rostritter som
forvdrvats av investerare och som utloser granskning av utlindska investeringar.
Medlemsstaterna bor kunna utvidga tillimpningsomradet for sina nationella
granskningssystem till att omfatta utlindska investeringar i1 sektorer som inte omfattas av
det gemensamma minimitillimpningsomradet. Om en medlemsstat véljer att utvidga
tillimpningsomrédet for sitt granskningssystem utdver det gemensamma
minimitillimpningsomradet bor granskningen vara forenlig med denna foérordning,

forutsatt att den omfattas av denna forordnings tillimpningsomréde.

For att sékerstilla konsekventa och forutsdgbara granskningsforfaranden dr det [ampligt att
faststélla de viktigaste inslagen i de granskningssystem som ska genomfGras av
medlemsstaterna. Dessa inslag bor &tminstone inbegripa minimiomfattningen av de
transaktioner for vilka kravet pa forhandstillstdnd ska gélla, uppdelningen av
granskningsforfarandet i en inledande provning och en férdjupad utredning, tidsfrister for
granskning, en offentlig arlig rapport, en mojlighet for parter som omfattas av ett
granskningsbeslut att dverklaga beslutet och en mojlighet for granskningsmyndigheter att
effektivt ta itu med fall av bristande efterlevnad eller kringgaende. Regler och forfaranden

for granskningssystem bor vara transparenta och bor inte diskriminera mellan tredjelédnder.
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(22)

(23)

For att 6ka transparensen och forutségbarheten 1 granskningsforfarandena bor
granskningsmyndigheterna, i tillimpliga fall och utan onddigt drdjsmal, informera den
person som gjorde anmélan om att den &r fullstdndig. Tillhandahéllandet av denna
information bor inte hindra granskningsmyndigheten fran att begéra ytterligare information
eller stélla ytterligare fragor efter att ha bekréftat att anmélan &r fullstdndig och bor inte
paverka granskningsmyndigheternas mojlighet att informera den person som gjorde

anmélan om andra viktiga steg i1 forfarandet.

Granskningsmyndigheten och kommissionen bor kunna ta 1 beaktande relevant information
som mottagits fran berorda parter, inbegripet ekonomiska aktorer,
civilsamhéllesorganisationer och arbetsmarknadsparter, sdsom fackforeningar, om en
utldndsk investering. Sddan information kan leda till att virdmedlemsstaten inleder ett
granskningsforfarande. For det &ndamélet bor granskningsmyndigheterna och
kommissionen gora kontaktuppgifter genom vilka berdrda parter kan ldmna information

om utldndska investeringar pa ett konfidentiellt sitt allmént tillgdngliga.
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(24) For att sikerstilla en konsekvent och effektiv skyddsnivé for sékerhet och allmén ordning i
hela unionen ir det nddviandigt att foreskriva en minimiharmonisering av
granskningssystemens tillimpningsomrade. Medlemsstaterna bor vara skyldiga att granska
utldndska investeringar om unionsobjektet dr verksamt inom sektorer eller verksamheter
som &r av sdrskild betydelse for sdkerhet, forsvar, de demokratiska processernas integritet,
samhéllsviktiga tjdnsters resiliens eller skyddet av centrala samhallsfunktioner. Det ar
nodvindigt att faststilla ett sddant gemensamt minimitillimpningsomrade for
granskningssystemen for att sékerstélla att utlindska investeringar som sannolikt kommer
att inverka negativt pa sdkerhet eller allmén ordning identifieras oavsett i vilken
medlemsstat unionsobjekten ar beldgna, och darigenom stdrka samarbetsstrukturens
effektivitet samtidigt som medlemsstaternas eget ansvar for den nationella sdkerheten

bevaras.
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(25)

Det gemensamma minimitillimpningsomradet bor omfatta utléindska investeringar i
unionsobjekt som utvecklar, producerar eller kommersialiserar produkter med dubbla
anvandningsomraden som fortecknas 1 bilaga I till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/821° eller militira varor och tekniker som fortecknas i bilagan till
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/43/EG®, med tanke pa de inneboende riskerna
i samband med dverforing av kontroll dver forsvarsrelaterad kapacitet, teknik och
know-how, som dr avgorande for att upprétthélla sikerheten. Det gemensamma
minimitillimpningsomradet bor ocksa omfatta utlandska investeringar i unionsobjekt som
producerar, bedriver forskning inom eller utvecklar halvledare eller kvantteknik eller
bedriver forskning inom eller utvecklar viss teknik for artificiell intelligens, med tanke pa
deras strategiska betydelse och deras mdjliggdrande roll inom ett brett spektrum av
tillimpningar som dr sidkerhetskritiska. Dessutom bor medlemsstaterna granska utlandska
investeringar i unionsobjekt som bedriver viss verksamhet kopplad till strategiska
ramaterial som fortecknas i avsnitt I 1 bilaga I till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/12527, ndmligen undersokningsarbete, utvinning, foradling,
materialdtervinning, atervinning eller lagerhdllning. Utlédndsk kontroll 6ver sddan
verksamhet kan skapa risker for forsorjningsavbrott, strategiskt beroende eller otillborligt

inflytande.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/821 av den 20 maj 2021 om
upprittande av en unionsordning for kontroll av export, férmedling, transitering och
overforing av samt tekniskt bistdnd for produkter med dubbla anvindningsomraden
(EUT L 206, 11.6.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/43/EG av den 6 maj 2009 om forenkling av
villkoren for 6verforing av forsvarsrelaterade produkter inom gemenskapen
(EUT L 146, 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1252 av den 11 april 2024 om
inrdttande av en ram fOr sékerstéllande av trygg och héllbar forsérjning av kritiska
ramaterial och om dndring av férordningarna (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1724 och (EU) 2019/1020 (EUT L, 2024/1252, 3.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1252/0j).
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Vidare bor medlemsstaterna granska utlandska investeringar i unionsobjekt som &ger,
utvecklar eller driver databaser for registrering av véljare, rostningssystem och andra
relevanta informationssystem. Dessutom bor granskning ske dven av utldndska
investeringar i viss finansmarknadsinfrastruktur och systemviktiga finansiella enheter,
inbegripet centrala motparter, virdepapperscentraler, operatorer av reglerade marknader,
andra operatorer av betalningssystem &n centralbanker, andra systemviktiga institut och
globala leverantdrer av specialiserade finansiella meddelandetjdnster, med tanke pa den
centrala roll som denna infrastruktur och dessa enheter spelar for stabiliteten, integriteten
och resiliensen i unionens finansiella system och med beaktande av spar- och

investeringsunionens mal.
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(26) Det gemensamma minimitillimpningsomradet bor ocksa omfatta utldindska investeringar i
unionsobjekt som bedriver verksamhet inom transport-, och energisektorn eller sektorn for
digital infrastruktur, men endast i den man de anses vara kritiska efter en riskbaserad,
riktad bedomning som utforts av den medlemsstat dir de ar etablerade. Den bedomningen
bor ta hinsyn till nationell sidkerhet och centrala samhaéllsfunktioner, mot bakgrund av de
samhéllsviktiga tjanster som tillhandahélls av det berorda unionsobjektet. Medlemsstaterna
bor behalla ritten att utse de beroérda entiteterna inom dessa sektorer och bor, nér sa ar
lampligt, beakta riskbedomningar som utforts enligt Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2022/25578. For att sikerstilla forutsagbarhet for utlindska investerare bor
entiteter, vid behov efter att ha kontaktat den behoriga granskningsmyndigheten, kunna

faststélla om de anses vara kritiska vid tillimpningen av denna foérordning.

8 Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/2557 av den 14 december 2022 om
kritiska entiteters motstdndskraft och om upphivande av radets direktiv 2008/114/EG
(EUT L 333, 27.12.2022, s. 164, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2557/0j).
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Dessutom bor medlemsstaterna regelbundet omprova vilka unionsobjekt som bor betraktas
som kritiska vid tillimpningen av denna forordning. Exempel pa entiteter som ska
bedomas ér, for det forsta, inom energisektorn: energilagringsanldggning enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/944° och systemansvariga
for overforingssystem for gas i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2024/17881°, for det andra, inom transportsektorn: flygplatser enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/12/EG!!, inbegripet de
huvudflygplatser som fortecknas i Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2024/1679'2 och entiteter som driver kringliggande installationer vid flygplatser, nér
dessa installationer &r av avgorande betydelse for en séker och kontinuerlig drift av sddana
flygplatser, hamnledningar enligt definitionen i1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/35213 med avseende pa stomhamnar fortecknade i forordning (EU) 2024/1679,
leverantorer av hamntjénster enligt definitionen i forordning (EU) 2017/352, och andra
entiteter i stomhamnarna, ndr dessa andra entiteter dr av avgorande betydelse for en sidker
och kontinuerlig drift av sddana stomhamnar, och for det tredje, inom sektorn for digital
infrastruktur: leverantorer av molntjdnster och leverantorer av allménna elektroniska

kommunikationsnét.

10

11

12

13

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/944 av den 5 juni 2019 om gemensamma
regler for den inre marknaden for el och om &ndring av direktiv 2012/27/EU (EUT L 158,
14.6.2019, s. 125, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/944/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/1788 av den 13 juni 2024 om
gemensamma regler for de inre marknaderna for fornybar gas, naturgas och vitgas, om
andring av direktiv (EU) 2023/1791 och om upphivande av direktiv 2009/73/EG

(EUT L, 2024/1788, 15.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1788/0j).
Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/12/EG av den 11 mars 2009 om
flygplatsavgifter (EUT L 70, 14.3.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/12/0j).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1679 av den 13 juni 2024 om
unionens riktlinjer for utbyggnad av det transeuropeiska transportnétet, om éndring av
forordningarna (EU) 2021/1153 och (EU) nr 913/2010 och om upphdvande av férordning
(EU) nr 1315/2013 (EUT L, 2024/1679, 28.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1679/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/352 av den 15 februari 2017 om
inrdttande av en ram for tillhandahallande av hamntjénster och gemensamma regler for
finansiell insyn i hamnar (EUT L 57, 3.3.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/352/0j).
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(27)

(28)

For att pa lampligt sétt skydda sdkerhet och allmin ordning och sdkerstélla
samarbetsstrukturens effektivitet ar det nddvandigt att alla medlemsstater gér en
forhandsgranskning av utldndska investeringar som omfattas av det gemensamma
minimitillimpningsomradet. Ett krav pa forhandstillstdnd adr nodvindigt, eftersom manga
risker i samband med utldndska investeringar uppstar nédr den utlindska investeraren far ett
faktiskt deltagande i ledningen eller kontrollen och inte kan begrénsas pd ett effektivt sétt
efter det att de utlindska investeringarna har fullbordats. Detta giller sarskilt utlindska
investeringar som omfattas av det gemensamma minimitillaimpningsomrédet, eftersom
sadana utldndska investeringar skulle kunna leda till oaterkalleligt tillhandahallande av
tillgang till kénslig information, kritisk teknik, vasentlig infrastruktur eller strategiska
tillgangar. Ett ingripande i efterhand skulle under sddana omstindigheter vara
oproportionerligt betungande och under alla omsténdigheter ineffektivt nir det géller att pa

ett korrekt sitt skydda sékerhet och allmén ordning.

Greenfieldinvesteringar innebér att en utldndsk investerare eller en utlindsk investerares
dotterforetag i unionen inréttar nya anldggningar eller ett nytt foretag for att bedriva
ekonomisk verksambhet i unionen. Greenfieldinvesteringar bor omfattas av denna
forordning. Denna forordning bor dock inte infora nagot krav pa forhandstillstdnd for dessa
investeringar. Det bor déarfor std medlemsstaterna fritt att besluta huruvida sédana

investeringar ska omfattas av deras granskningssystems tillimpningsomrade.
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(29) Den samarbetsstruktur som faststélls i forordning (EU) 2019/452 gor det mdjligt for
medlemsstaterna att samarbeta och hjélpa varandra nir en utlindsk direktinvestering i en
medlemsstat sannolikt kommer att inverka pa sékerhet eller allmén ordning 1 andra
medlemsstater eller pa projekt eller program av unionsintresse. Denna samarbetsstruktur
har hittills visat sig vara mycket anvandbar, varfor den bor bibehallas och stirkas genom
denna forordning for att sékerstélla en mer enhetlig strategi for utlaindska investeringar i

hela unionen.
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(30)

For att samarbetsstrukturen endast ska inriktas pa utlandska investeringar dér den
utldndska investerarens eller unionsobjektets egenskaper sannolikt kommer att ha en
negativ inverkan pa sdkerhet eller allmin ordning, ar det [dmpligt att faststilla riskbaserade
villkor for ndr anmélningar av utldndska investeringar som &r foremal for granskning 1 en
medlemsstat ska skickas till 6vriga medlemsstater och kommissionen. I synnerhet dr det
mer sannolikt att en utldndsk investerare eller dess dotterbolag i unionen som direkt eller
indirekt kontrolleras av ett tredjelands regering efterstriavar att uppfylla det tredjelandets
politiska mal. Det ar darfor lampligt att medlemsstaterna anmaéler utlindska investeringar
som gors av sddana utlindska investerare och som omfattas av det gemensamma
minimitillimpningsomradet for granskningssystem. Direkt eller indirekt kontroll kan
utovas av ett tredjelands regering pa flera sitt, och kan faststillas pa grundval av bland
annat dgarstruktur, statlig finansiering, sirskilda styrningsarrangemang sdsom gyllene
aktier eller andra faktorer som syftar till att paverka ledningsbeslut. P4 samma sétt dr det
lampligt att medlemsstaterna ldmnar underrittelse om utlindska investeringar som
omfattas av det gemensamma minimitillimpningsomradet om den utlindska investeraren
varit involverad 1 utldndska investeringar som forbjudits eller fatt tillstind med forbehéll
for riskreducerande atgirder vilka i betydande grad eller upprepade génger inte efterlevts.
Enbart forfarandemassiga eller formella fall av bristande efterlevnad skulle dérfor 1 regel
inte vara ett skél for underrattelse. P4 samma sitt bor medlemsstaterna lamna underrittelse
om utldndska investeringar om de beslutar att genomfora en fordjupad utredning och
unionsobjektet dr kopplat till projekt eller program av unionsintresse eller till andra
medlemsstater. Aven om en utlindsk investering inte uppfyller de villkor som annars
faststillts for underrittelse om denna genom samarbetsstrukturen bor den medlemsstat dir
den utldndska investeringen granskas @nda l&dmna underréttelse om den utldndska
investeringen till 0vriga medlemsstater och kommissionen, om den medlemsstaten anser
att den utldndska investeringen skulle kunna inverka negativt pa sikerhet eller allmén
ordning 1 minst en annan medlemsstat. Detta sékerstiller att alla utlindska investeringar
som skulle kunna inverka negativt pd sdkerhet eller allmén ordning anmils genom
samarbetsstrukturen, samtidigt som virdmedlemsstaten behaller ett utrymme for
diskretiondr bedomning av om villkoren for underréttelsen ar uppfyllda. 1 sédana fall bor
den underrittande medlemsstaten forklara varfor den lamnar underrittelse om den

utlindska investeringen.
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(1)

(32)

For att sékerstilla samarbetsstrukturens effektivitet och dndamélsenlighet ér det
nddvindigt att anpassa tidsfrister och forfaranden i fall dér tva eller flera utlindska
investeringar som &dr kopplade till samma bredare transaktion granskas 1 tva eller flera
medlemsstater. Nér det géller sddana transaktioner som omfattar flera lénder bor sokande
strdva efter att limna in separata anmélningar i de berérda medlemsstaterna samma dag.
Dessa medlemsstater bor striva efter att lamna underrittelse om dessa anmélningar genom
samarbetsstrukturen samma dag. For att sidkerstilla en effektiv hantering av dessa
transaktioner som omfattar flera linder bor de berérda medlemsstaterna samordna sig
under hela granskningsforfarandet. De bor sérskilt diskutera sinsemellan och med
kommissionen, om en medlemsstat s& begir, huruvida underrittelse bor ldmnas om de
utldndska investeringarna. De bor ocksé diskutera sina granskningsbeslut och striva efter
att anpassa tidsplaneringen for sina respektive forfaranden till varandra, inbegripet vilken
dag de antar sina granskningsbeslut. Om de berérda medlemsstaterna avser att tillata den
utldndska investeringen med forbehéll for riskreducerande dtgirder bor de diskutera
huruvida de planerade granskningsbesluten ér forenliga med varandra och hantera de

identifierade riskerna pa ett adekvat sétt.

For att pa ett adekvat sitt identifiera en utlindsk investerings sannolika negativa inverkan
pa en eller flera medlemsstaters sékerhet eller allménna ordning bor medlemsstaterna
kunna lamna synpunkter till en virdmedlemsstat, &ven om den medlemsstaten inte
granskar den utldndska investeringen eller om den utldndska investeringen har granskats
men inte anmélts genom samarbetsstrukturen. Medlemsstaterna bor samtidigt dversénda

sina begdranden om information, svar och synpunkter till kommissionen.
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(33)

(34)

(35)

Om den sannolika negativa inverkan pa sikerhet eller allmén ordning hérrdr frén en
utldndsk investering i ett unionsobjekt som ingar i eller deltar i ett projekt eller program av
unionsintresse som ar av kritisk betydelse for unionen som helhet, bér kommissionen dven
1 detta fall ha ritt att avge ett yttrande. Ett yttrande fran kommissionen som identifierar en
sannolik negativ inverkan pa projekt eller program av unionsintresse med hinsyn till

sakerhet eller allméin ordning bor meddelas alla medlemsstater.

Kommissionen bor kunna avge ett yttrande riktat till alla medlemsstater om den identifierar
tva eller flera utldndska investeringar som sammantaget sannolikt kommer att inverka
negativt pa sdkerhet eller allmin ordning . Detta kan sirskilt vara fallet nér tva eller flera
utlandska investeringar har jamforbara egenskaper, t.ex. nir de utlindska investeringarna
gors av samma utldndska investerare, nér tva eller flera utlindska investerare utgor
liknande risker, eller om tva eller flera utlindska investeringar avser samma objekt eller
samma infrastruktur, sdsom transeuropeisk infrastruktur for transport, energi eller
kommunikation. Medlemsstaterna och kommissionen bor diskutera kommissionens analys
av de risker som kommissionen identifierat i sitt yttrande och mdjliga sétt att hantera dessa

risker.

Medlemsstaterna bor inte anta ett granskningsbeslut innan tidsfristerna for synpunkter och
yttranden har 16pt ut, sdvida det inte krévs ett tidigare beslut med hénsyn till sdkerhet eller
allmén ordning, sdsom att undvika konkurs for unionsobjektet. Sddana exceptionella
omstdndigheter bor meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen, som bor

ldmna sina synpunkter eller avge sitt yttrande utan drdjsmal.
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For att pa ett adekvat sdtt hantera den sannolika negativa inverkan av en utldndsk
investering pd en eller flera medlemsstaters sdkerhet eller allménna ordning , bor en
medlemsstat som mottar vederborligen motiverade synpunkter fran andra medlemsstater
eller ett yttrande frdn kommissionen ta vederbdrlig hiansyn till sddana synpunkter eller
yttranden, d4ven nir den anser att dess egen sidkerhet eller allminna ordning inte berdrs.
Den medlemsstaten bor vid behov samordna med kommissionen och de berérda
medlemsstaterna och ge dem den operativa delen och sammanfattningen av de
huvudsakliga skélen till sitt beslut. Sammanfattningen bor innehélla uppgifter om 1 vilken
utstrickning virdmedlemsstaten har tagit vederborlig hdnsyn till medlemsstaternas
synpunkter eller kommissionens yttrande samt, i tillimpliga fall, skélen till att den inte
instimmer 1 medlemsstaternas synpunkter eller kommissionens yttrande.
Tillhandahallandet av denna information sikerstéller att medlemsstaterna blir
redovisningsskyldiga for hur de tar vederborlig hdnsyn till de farhdgor som tagits upp av
andra medlemsstater eller kommissionen, samtidigt som granskningsbesluts kénsliga

karaktér och konfidentiell information 1 dessa respekteras.
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(37) Det &r viktigt att ta hinsyn till att utlindska investeringar som inte anmalts genom
samarbetsstrukturen kan utgora en risk for sakerhet eller allmén ordning. Darfor bor
medlemsstaterna och kommissionen ha mgjlighet att, senast 15 manader efter
fullbordandet av en utlindsk investering, lamna vederborligen motiverade synpunkter
respektive avge ett yttrande till virdmedlemsstaten om en utlandsk investering som inte har
anmalts genom samarbetsstrukturen. For att inte 6verbelasta samarbetsstrukturen bor
medlemsstaterna, innan de ldmnar synpunkter, och kommissionen, innan den avger ett
yttrande, kontrollera om viardmedlemsstaten redan har inlett eller slutfort granskningen av
den utlédndska investeringen och om den har for avsikt att [imna underrittelse om den
utlandska investeringen genom samarbetsstrukturen. Vardmedlemsstaten bor ta vederborlig
hénsyn till 6vriga medlemsstaters synpunkter och kommissionens yttrande och pé grundval
av detta informera de medlemsstater som har ldmnat synpunkter och kommissionen om
den inte har for avsikt att granska den utléndska investeringen. Detta kan till exempel vara
fallet om vardmedlemsstaten inte haller med om de risker som identifierats i synpunkterna
eller yttrandet. P4 samma sitt kan virdmedlemsstaten ange att den inte avser att granska
den utlédndska investeringen eftersom den utlindska investeringen inte omfattas av dess
granskningssystems tillimpningsomrade eller redan har granskats, dven om dessa
omstindigheter helst borde ha klargjorts innan nagra synpunkter lamnades eller nagot
yttrande avgavs. Om virdmedlemsstaten anger att den inte avser att granska den utlindska
investeringen bor ett mdte anordnas antingen pd begiran av en medlemsstat som har
lamnat synpunkter eller pa begédran av kommissionen, om kommissionen har avgett ett
yttrande. Kommissionen bor bjudas in till moétet &ven om den inte har avgett nagot
yttrande. De medlemsstater som har lamnat synpunkter eller kommissionen skulle 1
synnerhet kunna begira ett sddant mote for att ytterligare redogora for eller diskutera de
identifierade riskerna. Om vardmedlemsstaten efter ett sédant mote, och trots de ytterligare
forklaringarna fran de medlemsstater som lamnat synpunkter eller fran kommissionen,
beslutar att inte granska den utldndska investeringen, bor den informera de medlemsstater
som har ldmnat synpunkter och kommissionen om detta och ge dem en skriftlig férklaring.
Denna skriftliga forklaring kan overlappa de skél som angivits tidigare, till exempel vid det

begirda motet.
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(38)

(39)

For att samarbetsstrukturen ska fungera effektivt bor de kontaktpunkter som inréttats av
medlemsstaterna och kommissionen for tillimpningen av denna foérordning inordnas pé
lampligt sitt inom respektive forvaltningsstrukturer. Kontaktpunkterna bor ha den
kvalificerade personal och de befogenheter som krivs for att kunna utfora sitt arbete inom
ramen for samarbetsstrukturen och sékerstélla en korrekt hantering av konfidentiella

uppgifter.

For att samarbetsstrukturen ska fungera effektivt bor den medlemsstat som anmaler en
utldndsk investering genom samarbetsstrukturen vara skyldig att ldmna en miniminiva av
information 1 ett standardiserat format. Om en utlindsk investering inte anméls genom
samarbetsstrukturen bor virdmedlemsstaten kunna lamna minst samma miniminivé av
information. Kommissionen och medlemsstaterna bor kunna begéra ytterligare information
frén virdmedlemsstaten. En begdran om ytterligare information bor vara vederborligen
motiverad, begrénsas till den information som ar nddvandig for att medlemsstaterna ska
kunna l&dmna synpunkter eller for att kommissionen ska kunna avge ett yttrande, std i
proportion till syftet med begéran och inte vara orimligt betungande for

viardmedlemsstaten.
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(40) For att sikerstilla att samarbetet bygger pé fullstandig och korrekt information bor
virdmedlemsstaten kunna begéra att en utldndsk investerare eller en annan fysisk eller
juridisk person, antingen inom den utldndska investerarens kontrollkedja eller inom
unionsobjektets kontrollkedja, ldmnar information. For att sékerstélla informationens
kvalitet bor vairdmedlemsstaterna, om de har rimliga tvivel om informationens
fullstdndighet och korrekthet, vidta rimliga atgérder for att kontrollera den information som
den utldndska investeraren eller den andra fysiska eller juridiska personen har lamnat.
Virdmedlemsstaten bor till exempel identifiera uppenbara motségelser och uppenbart
falsk, vilseledande eller utebliven information. Under exceptionella omsténdigheter, om en
medlemsstat trots att den gjort sitt yttersta inte kan inhdmta information som begérts av en
annan medlemsstat eller av kommissionen, bor den utan dréjsmal underrétta dem om detta.
I sadant fall bor de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen kunna grunda sina

synpunkter respektive sitt yttrande pa den information som finns tillgénglig for dem.

PE-CONS 10/26 30
COMPET.3 SV



(41)

Virdmedlemsstaten och kommissionen skulle kunna stota pa hinder nér det géiller
insamling av relevant information fran fysiska eller juridiska personer i andra
medlemsstater. Om viss information dr absolut nddvéndig for att faststélla huruvida den
utldndska investeringen sannolikt kommer att inverka negativt pa sikerhet eller allmin
ordning bor virdmedlemsstaten och kommissionen darfor kunna begira att en annan
medlemsstat samlar in information fran en fysisk eller juridisk person som &r bosatt eller
etablerad pa dess territorium. Dessutom kan en vardmedlemsstat stillas infor en situation
dar det dr nddvandigt att be tva eller flera andra medlemsstater att bista vid insamlingen av
denna information, vilket kan utgdra en betydande borda, sérskilt for medlemsstater med
mer begransade resurser. For att effektivisera bistandet vid uppgiftsinsamling bor en
viardmedlemsstat kunna begédra att kommissionen bistar i denna process och samlar in
uppgifterna for den. Samtidigt bor den medlemsstat pd vars territorium den fysiska eller
juridiska person fran vilken informationen begérs ar bosatt eller etablerad inom en rimlig
tidsram kunna invinda mot detta forfarande eller erbjuda sig att sjélv tillhandahalla den
informationen. Att den medlemsstaten har mdjlighet att invénda sékerstiller att
medlemsstaterna behéller kontrollen 6ver insamlingen av information pa sitt territorium.
Kommissionen bor dérfor i tillracklig utstrackning informera den medlemsstaten,
inbegripet om vilken information som virdmedlemsstaten begér. En virdmedlemsstat bor
kunna vélja att begira att en annan medlemsstat samlar in nddvindig information eller
begira bistand frdn kommissionen, beroende pa vad den anser vara mest effektivt eller
lampligt i en viss situation. Som en del av en begédran om information skulle den fysiska
eller juridiska person fran vilken information begirs, dven indirekt, kunna fa konfidentiell
information, sdsom information om den planerade utldndska investeringen. Det dr darfor
nddvindigt att ange att en sddan fysisk eller juridisk person inte bor anvinda sig av
konfidentiell information som den mottagit i ndgot annat syfte dn for att besvara begiran

om information och inte bor lamna ut informationen.
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(42)

Medlemsstaterna och kommissionen bor sékerstilla konfidentialiteten for de uppgifter som
de lamnar eller tar emot vid tillimpningen av denna foérordning, i enlighet med
unionsritten och nationell rétt. Information som mottagits till f6ljd av tillimpningen av
denna forordning bor endast anviandas for det &ndamal for vilket den ldmnades, vilket
inbegriper anvdndningen av sddan information vid den rittsliga provningen av
granskningsbeslut. Om ett obehorigt utlimnande av uppgifter skulle kunna skada unionens
eller en eller flera medlemsstaters intressen, bor uppgifternas upphovsman klassificera
uppgifterna i enlighet med unionsritten och nationell ritt. Nar medlemsstaterna och
kommissionen besvarar en begiran om tillgdng till handlingar som behandlas i enlighet
med denna forordning ska de samordna och tillhandahélla atminstone den skyddsniva for
skyddade intressen som finns tillginglig enligt artikel 4 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001', i syfte att skydda syftet med utredningar. Kommissionen
bor vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstilla skyddet av konfidentiella uppgifter 1
enlighet med sirskilt kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443'5 och

(EU, Euratom) 2015/44416,

14

15
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgéng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sé@kerhet inom
kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2015/443/0j).
Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om
sdkerhetsbestimmelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter
(EUT L 72, 17.3.2015, s. 53, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Vidare bor medlemsstaterna och kommissionen vidta alla nddvéndiga atgérder for att
sakerstélla efterlevnaden av avtalet mellan Europeiska unionens medlemsstater, forsamlade
i radet, om skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som utbyts i Europeiska
unionens intresse!”. Diri ingdr i synnerhet skyldigheten att inte placera
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter pa en lagre sikerhetsskyddsklassificeringsnivé
eller besluta att de inte ldngre ska vara sékerhetsskyddsklassificerade utan foregdende
skriftligt medgivande fran upphovsmannen. Alla kinsliga men inte
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter eller uppgifter som ldmnas pa konfidentiell basis
bor hanteras som saddana av myndigheterna. Granskningsmyndigheten bor ge den enhet
som tillhandahéller uppgifterna mgjlighet att ange vilka uppgifter den anser vara
konfidentiella. Detta kan till exempel goras med hjilp av det formuldr som ska ldmnas in

for begéran om forhandstillstdnd for den utldndska investeringen.

17

EUT C 202, 8.7.2011, s. 13.
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(43)

For att skydda konfidentialiteten och integriteten i kommunikationen boér kommissionen
inrétta och upprétthalla ett sdkert och krypterat system som uppfyller de hogsta
standarderna for dataskydd och datasékerhet och som innefattar 6vervaknings- och
granskningsmdjligheter for att sékerstélla att sakerhetsstandarderna efterlevs. All visentlig
kommunikation mellan medlemsstaterna samt mellan medlemsstaterna och kommissionen
enligt denna forordning bor ske genom det systemet, savida inte arten av den information
som ska overforas kraver anviandning av andra medel, sdsom fysiska handlingar. Vésentlig
kommunikation mellan medlemsstaterna och kommissionen bor sérskilt omfatta
anmélningar genom samarbetsstrukturen, information om avsikten att [imna synpunkter
eller att avge ett yttrande, begéranden om information fran vardmedlemsstaten, svar pa
dessa begiranden, synpunkter och yttranden samt vésentlig ny information efter
underréttelsen om den utléndska investeringen. Inrdttandet och anvdndningen av det sékra
och krypterade systemet bor inte paverka den 6vergripande kommunikationen mellan
granskningsmyndigheterna och kommissionen, som bor forbli mojlig med alla 1ampliga

medel.
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(44)

For att sikerstilla en séker och effektiv inlimning och behandling av anmélningar
relaterade till granskning av utlindska investeringar, och for att minska den administrativa
bordan bade for fysiska och juridiska personer som gor en anmélan och for
granskningsmyndigheter, bor kommissionen, pa begidran av minst nio medlemsstater,
inrdtta en EU-onlineportal (EU-onlineportalen). EU-onlineportalen bor tillhandahalla ett
enhetligt system dér fysiska eller juridiska personer som gor en anmélan, elektroniskt kan
anmaéla transaktioner till granskningsmyndigheter. Kommissionen bor utforma systemet sa
att det ar anvandarvénligt och forenligt med tillampliga dataskyddskrav och
sakerhetsstandarder. EU-onlineportalen bor, om den inréttas, endast anvindas avseende
utlandska investeringar i medlemsstater som har begért detta. Om en medlemsstat begér att
undantas fran EU-onlineportalen bor portalen inte langre anvéndas avseende utlindska
investeringar 1 den medlemsstaten, utan att det paverkar de andra berdrda

medlemsstaternas fortsatta anvéindning av EU-onlineportalen.
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(45)

For att sikerstilla att samarbetsstrukturen fungerar effektivt bér kommissionen inrétta en
saker databas som innehaller information om de utléndska investeringar om vilka
underrittelse ldmnats genom samarbetsstrukturen och resultatet av de bedomningar som
gjorts inom ramen for granskningssystemen sedan den 12 oktober 2020. Medlemsstaterna
bor, efter det att det nationella forfarandet har slutforts, ladda upp viss information om den
utldndska investeringen till den sidkra databasen, och de kan ocksa tillhandahalla ytterligare
information, inbegripet, 1 tilldmpliga fall, relevant verifierad omvérldsbevakning som kopts
in fran kommersiella aktorer, sdsom leverantorer av riskanalyser eller tjénster for att
granska sanktioner och efterlevnad. Det dr lampligt att sdidan information endast delas
genom samarbetsstrukturen i den utstrdckning som detta ar tillatet enligt de
avtalsarrangemang som reglerar anvandningen och utlimnandet av informationen.
Dessutom bor medlemsstaterna ocksa kunna ladda upp relevant information till den sdkra
databasen om sddana fall dér riskreducerande atgdarder avsevart eller upprepade ganger inte
har efterlevts, eftersom sadan information kan vara relevant for att avgora om underrittelse
om andra utldndska investeringar bor lamnas genom samarbetsstrukturen eller sannolikt

kommer att inverka negativt pa sdkerhet eller allmén ordning.
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(46) For att forbattra medlemsstaternas och kommissionens formaga att identifiera, bedoma och
minska potentiella risker for sdkerhet eller allmén ordning till f61jd av utlandska
investeringar dr det viktigt att de forfogar 6ver kapacitet for omvarldsbevakning av hog
kvalitet. Den kapaciteten bor mdjliggora insamling och analys av relevant information och
ddrmed underldtta samordnade riskbedomningar. Inom ramen for den struktur for
krisberedskap som inréttats genom Europaparlamentets och riadets forordning
(EU) 2024/2747'8, kommer kommissionen att utveckla resurserna for en sidan kapacitet.
Den skulle kunna komplettera samarbetsstrukturen enligt denna férordning i den mén den
information som samlas in, behandlas eller analyseras enligt forordning (EU) 2024/2747

ror potentiella risker for sékerhet eller allmén ordning.

(47) For att sékerstilla en konsekvent strategi for granskning av utlindska investeringar 1 hela
unionen dr det vdsentligt att vissa av de standarder och kriterier som anvénds for att
beddma sannolika risker for sdkerhet eller allmén ordning faststills pa unionsniva. Dessa
standarder och kriterier bor ta hénsyn till risker som hénfor sig till den utldndska

investeringen och risker som héanfor sig till den utldndska investeraren.

18 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/2747 av den 9 oktober 2024 om
inrdttande av en ram med tgérder relaterade till en krissituation pd den inre marknaden och
till resiliensen pd den inre marknaden och om éndring av radets forordning (EG) nr 2679/98
(férordningen om krissituationer och resiliens pa den inre marknaden) (EUT L, 2024/2747,
8.11.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2747/0j).
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(48)

Det dr mer sannolikt att utlindska investeringar utgor en risk for sékerhet eller allméin
ordning om de kan ha effekter pa vissa sektorer, tillgangar eller verksamheter som é&r
avgorande for sdkerheten eller centrala samhéllsfunktioner. Det dr darfor [ampligt att
medlemsstaterna och kommissionen fokuserar pa dessa potentiella effekter nir de avgor
om en investering skulle kunna inverka negativt pd sékerhet eller allmén ordning. De bor
sarskilt bedoma den sannolika negativa effekten av en investering pa en kritisk entitets
sdkerhet, integritet, motstandskraft och funktion enligt definitionen i direktiv

(EU) 2022/2557, med tanke pa de centrala funktioner som utfors av sddana entiteter och de
konsekvenser som en storning av dem skulle medfora. Detsamma géller utlandska
investeringar som skulle kunna paverka tillgangen till kritisk teknik, eller skyddet av och
tillgdngen till immateriella rittigheter eller andra immateriella tillgdngar sdsom
foretagshemligheter, databaser, algoritmer eller processer, eftersom ldckage av eller
otillgénglighet for sddan teknik eller sddana tillgdngar skulle kunna hota sikerheten. Det &r
lika viktigt for medlemsstaterna och kommissionen att bedoma i vilken utstridckning en
utldndsk investering skulle kunna paverka livsmedelstryggheten, folkhdlsan, inbegripet
tillhandahéllandet av och tillgdngen till kritiska ldkemedel, eller den fortsatta forsdrjningen
av kritiska insatsvaror samt sdkerheten vid militidra anldggningar och andra kénsliga
offentliga anldggningar, med tanke pa den viktiga roll som dessa sektorer och tillgdngar

spelar for att skydda samhéllets motstdndskraft och livsviktiga tjansters kontinuitet.
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Medlemsstaterna och kommissionen bor ocksé beakta utldndska investeringars potentiella
effekter pa kinslig information, inbegripet personuppgifter, sdrskilt nir det géller
storskaliga dataset, pa grund av risken for missbruk eller strategiskt utnyttjande av sadana
uppgifter. Dessutom bor sarskild uppmérksamhet dgnas at utlindska investeringar som
skulle kunna péverka projekt eller program av unionsintresse, dir storningar eller
otillborlig paverkan kan fa gransdverskridande konsekvenser for unionen som helhet. For
skydd mot potentiell utlindsk inblandning bér medlemsstaterna och kommissionen
slutligen beakta utlindska investeringars potentiella effekter paA mediernas frihet och
méngfald, inbegripet onlineplattformar och sociala medieplattformar eller deras
extrafunktioner, eller andra digitala och interaktiva miljéer for utbildnings- eller
rekreationsdndamal. For tydlighetens skull bor forteckningen dver projekt eller program av
unionsintresse faststillas i en bilaga. Dessa bor inbegripa transeuropeiska nét for transport,
energi eller kommunikation samt program som ger finansiering till forskning och
utveckling for verksamhet som dr av betydelse for sékerhet eller allmén ordning. En
forteckning dver teknikomraden som ar relevanta for riskbeddmningar enligt denna

forordning och en forteckning dver kritiska ldkemedel bor faststéllas i separata bilagor.
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Medlemsstaterna och kommissionen bor ocksé ta hansyn till ssmmanhanget och
omsténdigheterna kring den utléndska investeringen. Detta bor sérskilt inbegripa huruvida
den utldndska investeraren, en fysisk person eller enhet som kontrollerar den utlandska
investeraren, den utlindska investerarens verkliga huvudman, nagot av den utlindska
investerarens dotterforetag eller varje annan part som dgs eller kontrolleras av den
utldndska investeraren eller agerar pé dess vignar eller enligt dess instruktioner, sannolikt
kommer att verka for uppndendet av ett tredjelands politiska mal eller utvecklingen av ett
tredjelands militdra kapacitet, samt om den utlindska investeringen skulle kunna anvéndas
till att stodja forovandet av allvarliga krdnkningar av de méanskliga réttigheterna eller
internationell humanitér réatt. Sddana allvarliga krankningar kan orsaka en allvarlig storning
1 de yttre forbindelserna eller 1 den fredliga samexistensen mellan folken och dédrigenom
paverka medlemsstaternas sékerhet. Dessutom kan omsténdigheter sdsom tidigare avslag
pa begiranden om tillstdnd eller bristande efterlevnad av riskreducerande atgarder, tidigare
delaktighet i aktiviteter som inverkar negativt pa sikerhet eller allman ordning, olaglig
eller brottslig verksamhet, inbegripet kringgaende av unionens restriktiva dtgérder som
antagits enligt artikel 29 1 EU-fordraget och artikel 215 1 EUF-fordraget, etablering 1 ett
tredjeland som har identifierats som ett tredjeland medbetydande strategiska brister i sitt
nationella system for bekdmpning av penningtvétt och finansiering av terrorism, ett
rattsligt krav att dela information for underréttelseindamal eller en otydlig dgarstruktur
utgora riskfaktorer och bor darfor ocksd bedomas. Dessutom bor medlemsstaterna och
kommissionen undersdka om den utldndska investeraren skulle kunna vara en kanal for ett
tredjelands regering eller en icke-statlig aktor att indirekt forvirva och utova inflytande
over unionsobjektet. Ett sddant inflytande skulle kunna ga utover inflytandet genom
bolagsstrukturer eller andra bolagsrittsliga medel och som utdvas av fysiska personer
sdsom investerarens aktiedgare eller styrelseledaméter pd ndgot sétt. Detta omfattar dven
informella metoder, inbegripet att utnyttja personliga relationer, utdva personliga eller
politiska patryckningar och anvénda hot och andra manipulativa eller vilseledande

metoder.
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(50)

(D

Om virdmedlemsstaten anser att en utlindsk investering sannolikt kommer att inverka
negativt pa sdkerhet eller allmén ordning , dr det lampligt att kridva att den medlemsstaten
vidtar ldmpliga atgirder fOr att minska risken, om adekvata atgirder ar tillgdngliga , med
vederborlig hinsyn till synpunkter som ldmnats av andra medlemsstater och
kommissionens yttrande . Utldndska investeringar bor forbjudas eller avvecklas endast i
undantagsfall nér andra riskreducerande atgéirder eller andra atgirder som ar tillgangliga
enligt unionsrétten eller nationell rétt &n de atgérder som foreskrivs enligt
granskningssystemet inte ar tillrdckliga for att minska den negativa inverkan pé sikerhet

eller allmén ordning.

For att stodja genomforandet av samarbetsstrukturen och frimja utbytet av god praxis
mellan medlemsstaterna bor den expertgrupp for granskning av utldndska
direktinvesteringar som avses 1 forordning (EU) 2019/452 bibehéllas och dess

arbetsuppgifter uppdateras i enlighet med denna férordning.

PE-CONS 10/26
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(52) Medlemsstaterna och kommissionen bor uppmanas att samarbeta med de ansvariga
myndigheterna i likasinnade tredjeldnder i fragor som ror granskning av utlindska
investeringar med hinsyn till sdkerhet eller allmén ordning. Syftet med ett sddant
administrativt samarbete bOr vara att stirka effektiviteten 1 ramen for medlemsstaternas
granskning av utldndska investeringar och i medlemsstaternas och kommissionens
samarbete enligt denna forordning. Samarbetet bor kunna omfatta utbyte av information
och bista praxis samt tekniskt stdd och stdd till kapacitetsuppbyggnad. Kommissionen bor,
inom ramen for detta samarbete, uppmuntra tredjelédnder att upprétta system for granskning
av investeringar, sédrskilt de 1&nder som ér kandidatldnder for anslutning till unionen och
lander i unionens grannskap. Kommissionen bor ocksa dvervaka utvecklingen avseende
granskningssystem i tredjelénder. Kommissionen bor hallas underrittad om bilaterala
kontakter med tredjeldnder i den méan de rér systemomfattande fragor i samband med

granskning av investeringar.

(53) For att 6ka transparensen for utlindska investerare bor kommissionen uppritthélla en
offentligt tillgdnglig forteckning dver alla granskningssystem. I den méan detta inte redan
faststélls 1 nationell ritt bor medlemsstaterna offentliggdra och regelbundet uppdatera en
detaljerad viagledning om tillimpningsomradet for sina granskningssystem, troskelvirdena
och de utlésande faktorerna for anmélningsskyldigheter samt de tidsfrister och

forfaranderegler som tillimpas.
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(54)

(35)

Medlemsstaterna bor underritta kommissionen om sina granskningssystem och alla
andringar av dem. Medlemsstaterna bor offentliggéra en arlig rapport om tillimpningen av
sina granskningssystem, relevant utveckling av lagstiftningen och
granskningsmyndighetens verksamhet, inbegripet aggregerade och anonymiserade

uppgifter om granskade transaktioner.

Kommissionen bor utarbeta en arlig rapport om genomforandet av denna forordning och
lagga fram den for Europaparlamentet och radet. Av transparensskél bor rapporten dven
offentliggdras. Den arliga rapporten bor bland annat grunda sig pa alla rapporter som
lamnats in av medlemsstaterna till kommissionen péd konfidentiell basis, med vederborlig
hinsyn till behovet av att skydda konfidentialiteten for vissa uppgifter, sdrskilt om
offentliggdrandet av uppgifter skulle kunna inverka pé sékerhet eller allmén ordning 1
unionen eller dventyra anonymiteten for specifika transaktioner. Den érliga rapporten bor
innehélla information om trender och sifferuppgifter avseende utldndska investeringar i
unionen, uppdateringar om relevant lagstiftningsutveckling i medlemsstaterna samt

information om internationella samarbeten.
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(56)

All behandling av personuppgifter enligt denna forordning bor vara forenlig med de
tillimpliga reglerna om skydd av personuppgifter. Behandling av personuppgifter som
utfors av kontaktpunkter och andra enheter i medlemsstaterna bor ske i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/6791°. Kommissionens behandling
av personuppgifter bor ske i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2018/1725%. Handlingar och andra informationskéllor som behandlas for granskning
av investeringar kan innehalla personuppgifter. Dessa uppgifter kan omfatta namn pa
fysiska personer som &r investerare 1 bolagsobjekt, namn pa och kontaktuppgifter for
fysiska personer som deltar i ledningen av investerings- eller bolagsobjektet, eller namn pa
och befattningar for personer som deltar i driften av kontaktpunkter. Varje behorig
nationell myndighet 1 en medlemsstat och kommissionen bor ansvara individuellt for

behandlingen av personuppgifter vid anvdndning av samarbetsstrukturen.

19

20

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om

skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphédvande av
forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(57)

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i férordning

(EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den 15 mars 2024. Kommissionen och
medlemsstaterna bor betraktas som gemensamt personuppgiftsansvariga, i den mening som
avses 1 forordning (EU) 2018/1725 och foérordning (EU) 2016/679, for behandlingen av
personuppgifter. Den 28 april 2022 undertecknade kommissionen och medlemsstaternas
foretradare eller myndigheter som deltar i samarbetsstrukturen enligt forordning

(EU) 2019/452 ett avtal om gemensamt personuppgiftsansvar, som ar kompatibelt med den
hir forordningen. Darfor bor kommissionen och medlemsstaternas foretradare eller
myndigheter som deltar i strukturen uppritthélla detta avtal om gemensamt
personuppgiftsansvar, som bor fortsitta att tillimpas dven med avseende pa den hir
forordningen, och hinvisningar i avtalet om gemensamt personuppgiftsansvar till
bestimmelser 1 forordning (EU) 2019/452 bor {or detta &ndamaél {orstads som hdnvisningar
till motsvarande bestimmelser i den hir forordningen. Med beaktande av Europeiska
datatillsynsmannens yttrande 13/2024 ansags det inte [ampligt att faststélla gemensamma
lagringsperioder, eftersom den hér forordningen endast faststdller minimikraven for
granskningssystemen och eftersom vissa medlemsstater endast har borjat utveckla sina

granskningssystem.
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(58)

Kommissionen bor utvdrdera denna forordnings funktion och &ndamélsenlighet senast fyra
ar och sex ménader fran dagen for ikrafttridandet av denna forordning och vart femte éar
darefter, och bor lagga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet. Rapporten bor
innehalla en analys av utvecklingen av utlindska investeringar i unionen och en
beddmning av hur denna forordning bidrar till den ekonomiska sékerheten i unionen. Den
bor dven innehalla en beddmning av huruvida det gemensamma
minimitillimpningsomradet for granskningssystem bor édndras, inbegripet nir det géller
utldndska investeringar i unionsobjekt som tillverkar eller innehar ett godkénnande for
forsdljning av kritiska ladkemedel. Dessutom bor rapporten innehalla en utvérdering av
riskerna med utldndska investeringar i medietjanster och hur de bast kan hanteras. Den bor
dven innehélla en beddmning av huruvida denna f6rordning bor dndras. Om rapporten
innehéller ett forslag om &ndring av denna férordning bor kommissionen kunna bifoga ett

lagstiftningsforslag till rapporten.
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(39)

(60)

Unionens och medlemsstaternas genomforande av denna forordning bor uppfylla de
relevanta villkor for inférande av restriktiva dtgérder med hénsyn till sakerhet och allmén
ordning som anges i Virldshandelsorganisations-avtalen?!, inbegripet i synnerhet
artiklarna XIV a och XIVa i allminna tjinstehandelsavtalet??. Genomforandet av denna
forordning bor ocksa dverensstimma med ataganden enligt andra handels- och
investeringsavtal i vilka unionen eller dess medlemsstater dr parter samt handels- och

investeringsarrangemang till vilka unionen eller medlemsstaterna &r anslutna.

Om en utldndsk investering utgér en koncentration som omfattas av radets forordning
(EG) nr 139/2004%3, bor tillimpningen av den hér forordningen inte paverka tillimpningen
av artikel 21.4 i forordning (EG) nr 139/2004. Den hér forordningen och artikel 21.4 i
forordning (EG) nr 139/2004 bor tilldmpas pa ett konsekvent sitt. I den utstrdckning som
de bada forordningarnas tillampningsomraden dverlappar varandra bor de skél for
granskning som anges i den hér forordningen och begreppet legitima intressen enligt
artikel 21.4 i forordning (EG) nr 139/2004 tolkas pa ett konsekvent sitt, utan att det
inverkar pd bedomningen av huruvida de nationella dtgarder som syftar till att skydda
dessa intressen dr forenliga med unionsréttens allmédnna principer och dvriga

bestaimmelser.

21

22

23

Rédets beslut av den 22 december 1994 om ingdende, pd Europeiska gemenskapens
vignar — vad betraffar frigor som omfattas av dess behorighet — av de avtal som ér
resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986—1994)
(EGT L 336, 23.12.1994, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/1994/800/0j).
EUT L 336, 23.12.1994, s. 191,
ELI http://data.europa.eu/eli/agree_internation/1994/800(15)/0j.
Radets forordning (EG) nr 139/2004 av den 20 januari 2004 om kontroll av
foretagskoncentrationer ("EG:s koncentrationsforordning”) (EUT L 24, 29.1.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/139/07).
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(61)

(62)

Denna forordning bor inte padverka unionens regler om tillsynsbeddmning av forvérv av
kvalificerade innehav inom finanssektorn enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/138/EG?*, 2013/36/EU* och 2014/65/EU?¢, som ir ett separat forfarande

med ett specifikt mal.

Tillimpningen av denna férordning bor vara forenlig med och inte paverka andra
anmélnings- och tillstdndsforfaranden som anges i unionsritten. Kommissionen bor kunna
anvinda den information som medlemsstaterna anmaélt inom ramen for
samarbetsstrukturen vid utovandet av sin uppgift att dvervaka tillimpningen av

unionsratten i enlighet med artikel 17 i EU-fordraget.

24

25

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/138/EG av den 25 november 2009 om
upptagande och utdvande av forsidkrings- och aterforsdkringsverksamhet (Solvens II)
(EUT L 335, 17.12.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/138/0j).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att

utdva verksamhet 1 kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut, om dndring av direktiv
2002/87/EG och om upphédvande av direktiven 2006/48/EG och 2006/49/EG (EUT L 176,
27.6.2013, s. 338, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/36/0j).

26

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/65/EU av den 15 maj 2014 om marknader for

finansiella instrument och om dndring av direktiv 2002/92/EG och av direktiv 2011/61/EU
(EUT L 173, 12.6.2014, s. 349, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/65/0j).

PE-CONS 10/26 48

COMPET.3 SV


http://data.europa.eu/eli/dir/2009/138/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2013/36/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/65/oj

(63)

I syfte att beakta antagandet eller d&ndringen av unionsréttsakter om inrdttande av projekt
eller program, anpassa forteckningen over teknikomraden som &r relevanta for
riskbeddmningar och beakta antagandet av réttsakter som foreskriver uppréttande av
unionsforteckningen over kritiska ldkemedel, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet
med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar
av de relevanta bestimmelserna i denna forordning och dess bilagor. Forteckningen 6ver
projekt och program av unionsintresse enligt relevant bilaga till denna férordning bor
omfatta projekt eller program som inrittats genom unionsritten och som avser utveckling,
underhall eller forvarv av kritisk infrastruktur, kritisk teknik eller kritiska insatsvaror som
ar av sdrskild betydelse for sikerhet eller allmén ordning. Forteckningen enligt relevant
bilaga till denna férordning 6ver teknikomraden som ar relevanta for riskbeddmningar bor
omfatta omrdden dér en utldndsk investering skulle kunna inverka pa sdkerhet eller allméin
ordning i mer 4n en medlemsstat via ett unionsobjekt som inte deltar i eller tar emot medel

fran ett projekt eller program av unionsintresse.
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Nér kommissionen har uppréttat unionsforteckningen over kritiska likemedel genom en
genomforandeakt som antagits enligt en forordning om inrdttande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om faststéllande av regler for
Europeiska lakemedelsmyndigheten samt om &ndring av forordningarna

(EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphivande av férordningarna

(EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004, och (EG) nr 1901/2006, ar det viktigt att
hianvisningen till de kritiska ldkemedel som ska beaktas av medlemsstaterna och
kommissionen vid faststéllandet av huruvida en utlandsk investering sannolikt kommer att
inverka negativt pd sékerhet eller allmén ordning uppdateras och ersétts med en hénvisning
till unionsforteckningen over kritiska likemedel och senare édndringar av denna och att den
relevanta bilagan bor strykas. Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning?’. For att sékerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rédet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

27

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

(65)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, sarskilt nér det
géller det formulér som ska anvindas for att [imna information om utléndska
investeringar, arrangemangen for det sékra och krypterade systemets och
EU-onlineportalens funktion, den tekniska vigledningen till medlemsstaterna om den sékra
databasen, resultatet av bedomningar inom ramen for nationella granskningssystem och det
formulér som medlemsstaterna ska anvénda for sin arliga rapportering till kommissionen,
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i

enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/201128.

I enlighet med proportionalitetsprincipen &r det, for att uppna det grundldggande malet att
sakerstilla att utlindska investeringar i unionen inte har en negativ inverkan pa sékerhet
eller allmén ordning, n6dvindigt och lampligt att faststélla regler om en unionsram f6r
medlemsstaternas granskning av utlandska investeringar pa deras territorium med hénsyn
till sékerhet eller allmén ordning och om en samarbetsstruktur som gor det mojligt for
medlemsstaterna och kommissionen att utbyta relevant information om utlindska
investeringar, bedoma deras potentiella inverkan pé sékerhet eller allmén ordning och
identifiera potentiella problem. Denna forordning gar inte utdver vad som dr nédvandigt

for att uppna det efterstravade malet, i enlighet med artikel 5.4 i EU-fordraget.

28

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

PE-CONS 10/26 51

COMPET.3 SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

(66) Forordning (EU) 2019/452 bor upphévas. For att ge medlemsstater och enheter tillrickligt
med tid for att forbereda sig for genomforandet bor denna forordning borja
tillimpas 18 ménader fran forordningens ikrafttradandedag. For att sékerstélla réttssdkerhet
och ett smidigt samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen i samband med
granskningen av utldndska investeringar, och med beaktande av utldndska investerares
berdttigade forvéntningar, dr det 1dmpligt att forordning (EU) 2019/452 fortsatter att
tillimpas for utlindska direktinvesteringar som granskas den dag da den har férordningen
borjar tillimpas eller som fullbordas senast den dagen. Detta inbegriper mojligheten for
medlemsstaterna att 1dmna synpunkter eller for kommissionen att avge ett yttrande enligt
artikel 7.8 1 forordning (EU) 2019/452. Den hér férordningen bor inte tillimpas pa
utldndska direktinvesteringar pa vilka férordning (EU) 2019/452 fortsitter att vara
tillimplig. Den bor inte heller tillimpas pé andra utldndska investeringar som granskas den
dag da denna forordning borjar tillimpas, sdsom investeringar inom unionen som redan
granskas enligt nationell ritt. Det dr ocksa lampligt att klargora att den héir forordningen
inte 4r tillamplig pé utldndska investeringar som fullbordas senast den dag d& den hér

forordningen borjar tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

Malet med denna forordning r att sdkerstilla att utldindska investeringar i unionen inte har

en negativ inverkan pa sikerhet eller allman ordning.

I denna forordning faststills en unionsram for medlemsstaternas granskning av utldndska

investeringar pa deras territorier med hénsyn till sdkerhet eller allmén ordning.

I denna f6rordning faststélls en samarbetsstruktur i syfte att géra det mojligt for
medlemsstaterna och kommissionen att utbyta relevant information om utlindska
investeringar, bedoma deras potentiella inverkan pé sdkerhet eller allmén ordning och
identifiera potentiella problem som virdmedlemsstaten ska ta vederbdrlig hénsyn till

(samarbetsstrukturen).

Denna forordning paverkar inte varje medlemsstats eget ansvar for sin nationella sékerhet,
enligt artikel 4.2 1 EU-fordraget, eller varje medlemsstats rétt att skydda sina vésentliga

sdkerhetsintressen 1 enlighet med artikel 346 1 EUF-fordraget.
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Denna forordning &r inte tillamplig pé

a)  utldndska investeringar som gors till foljd av tillimpningen av ett resolutionsverktyg
eller nedskrivnings- och konverteringsbefogenheter enligt definitionen 1
artikel 2.1.19 respektive 2.1.66 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/59/EU%, av ytterligare verktyg i den mening som avses i artikel 37.9 i
det direktivet, av ett resolutionsverktyg eller nedskrivnings- och
konverteringsbefogenheter enligt definitionen 1 artikel 3.1.9 respektive 3.1.44 1
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 806/20143°, av ett
resolutionsverktyg enligt definitionen i artikel 2.4 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/233 och i artikel 2.14 i Europaparlamentets och riddets direktiv
(EU) 2025/1%2, av nedskrivnings- eller konverteringsbefogenheter enligt definitionen
i artikel 2.56 1 det direktivet, eller av ytterligare verktyg i den mening som avses 1

artikel 26.7 1 det direktivet.

29

30

31

32

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/59/EU av den 15 maj 2014 om inréttande av en
ram for aterhdmtning och resolution av kreditinstitut och virdepappersforetag och om
andring av radets direktiv 82/891/EEG och Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/24/EG, 2002/47/EG, 2004/25/EG, 2005/56/EG, 2007/36/EG, 2011/35/EU,
2012/30/EU och 2013/36/EU samt Europaparlamentets och radets forordningar

(EU) nr 1093/2010 och (EU) nr 648/2012 (EUT L 173, 12.6.2014, s. 190,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/59/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 806/2014 av den 15 juli 2014 om
faststédllande av enhetliga regler och ett enhetligt forfarande for resolution av kreditinstitut
och vissa vérdepappersforetag inom ramen for en gemensam resolutionsmekanism och en
gemensam resolutionsfond och om dndring av férordning (EU) nr 1093/2010

(EUT L 225, 30.7.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/806/07).
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/23 av den 16 december 2020 om en
ram for aterhdmtning och resolution av centrala motparter och om dndring av forordningarna
(EU) nr 1095/2010, (EU) nr 648/2012, (EU) nr 600/2014, (EU) nr 806/2014 och (EU)
2015/2365 samt direktiven 2002/47/EG, 2004/25/EG, 2007/36/EG, 2014/59/EU och (EU)
2017/1132 (EUT L 22, 22.1.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/23/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2025/1 av den 27 november 2024 om
inrdttande av en ram for dterhdmtning och resolution av forsékrings- och
aterforsakringsforetag och om dndring av direktiven 2002/47/EG, 2004/25/EG, 2007/36/EG,
2014/59/EU och (EU) 2017/1132 och forordningarna (EU) nr 1094/2010, (EU) nr 648/2012,
(EU) nr 806/2014 och (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)  interna omstruktureringar, sdvida inte en ny rattslig enhet som &r etablerad i ett
tredjeland som inte redan &r representerat i unionsobjektets dgarkedja i 6verordnade

led infors 1 den kedjan.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

utldndsk investering: en investering av vilket slag som helst som gors antingen av en
utldndsk investerare sjéilv eller genom en utldndsk investerares dotterforetag i unionen och
som syftar till att etablera eller uppritthélla varaktiga och direkta forbindelser mellan den
utlandska investeraren och ett unionsobjekt, och till vilket den utlindska investeraren
tillhandahéller kapital for bedrivande av ekonomisk verksamhet i en medlemsstat, vilket

mojliggor ett faktiskt deltagande i ledningen eller kontrollen av det unionsobjektet.

greenfieldinvestering: en utlindsk investering som gors genom etablering av nya

anldggningar eller av ett foretag for bedrivande av ekonomisk verksamhet i unionen.

intern omstrukturering: en omorganisation av en koncern som ett unionsobjekt tillhor,

vilken inte leder till en &ndring av unionsobjektets verkliga huvudman.
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4. begdran om tillstand: att inom ramen for ett granskningssystem ldmna in en begéran om

tillstdnd for en utldndsk investering som omfattas av ett krav pd forhandstillstand.
5. utldndsk investerare: antingen
a) en fysisk person som inte d&r medborgare 1 en medlemsstat, eller

b) ett foretag eller en enhet som etablerats eller bildats pd annat sétt enligt lagstiftningen

i ett tredjeland.
6. verklig huvudman:
a) en eller flera fysiska personer

i)  som direkt eller indirekt dger eller kontrollerar en utlandsk investerare eller ett

unionsobjekt,
i1)  som ytterst gynnas av den utldndska investeringen, eller

ii1)  for vars rdkning den utlindska investeringen gors eller for vars rikning

kontrollen 6ver den utlindska investeringen utdvas, eller

b)  om inga fysiska personer har identifierats, en juridisk person, en enhet eller en trust

Som

1)  direkt eller indirekt dger eller kontrollerar en utlindsk investerare eller ett

unionsobjekt, eller

11)  ytterst gynnas av den utlindska investeringen.
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7. utldndsk investerares dotterforetag i unionen: ett foretag som ir etablerat enligt en
medlemsstats lagstiftning och som direkt eller indirekt kontrolleras av en utlandsk

investerare

8. otydlig dgarstruktur: ett arrangemang dar dgandet av eller kontrollen 6ver en enhet &r
oklart, dolt eller svart att faststélla, bland annat pa grund av anvindningen av komplexa
juridiska strukturer, flera dgarskikt, nominella aktiedgare eller andra mekanismer som

morklagger den verkliga huvudmannens identitet.

0. unionsobjekt: ett foretag som &r etablerat eller avses att etableras enligt en medlemsstats
lagstiftning.
10. anmdlan: en inledande inlimning till granskningsmyndigheten av all information eller

dokumentation som krivs enligt granskningssystemet, inbegripet, 1 tillimpliga fall, en

fullstdndig begéran om tillstand.

11. vardmedlemsstat: den medlemsstat i vilken en utldndsk investering planeras att fullbordas

eller i vilken den fullbordas.

12. granskning: ett forfarande genom vilket en virdmedlemsstat med hénsyn till sdkerhet eller
allmén ordning kan utreda, bedoma, ge tillstdnd till, ge tillstand till med forbehall {6r

riskreducerande atgérder, forbjuda eller avveckla utlindska investeringar.
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13.

granskningssystem: ett rittsligt instrument med allmén tillimplighet och som atfoljer
administrativa krav, genomforanderegler eller riktlinjer, dar villkor och forfaranden for

granskning faststills.

14. granskningsbeslut: en atgird som antagits av en granskningsmyndighet enligt ett
granskningssystem och som leder till att en utléndsk investering ges tillstdnd, ges tillstdnd
med forbehall for riskreducerande atgirder, forbjuds eller avvecklas.

15. granskningsmyndighet eller granskningsmyndigheter: den eller de myndigheter som en
medlemsstat har utsett for att utfora granskning.

16. fullbordande: den tidpunkt da det sista villkoret har uppfyllts i samband med ett
investeringsbeslut av parterna i en utlaindsk investeringstransaktion.

17. underrdttande medlemsstat: en medlemsstat som har ldmnat underrittelse om en utldndsk
investering genom samarbetsstrukturen enligt artikel 5.

18. transaktion som omfattar flera ldnder: en utlindsk investering som omfattas av
granskningssystem i tva eller flera medlemsstater.

19. underrdttelse som omfattar flera ldnder: en underrittelse som skickas genom
samarbetsstrukturen av var och en av de berérda medlemsstaterna med avseende pa en
transaktion som omfattar flera lander.
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20.

21.

22.

riskreducerande atgdrd: varje villkor som inforts av en medlemsstat for att undanrdja den
sannolika negativa inverkan pa sidkerhet eller allmén ordning till f6ljd av en utlindsk

investering.

kontaktpunkt: den person eller enhet som utsetts av en medlemsstat for att skicka och ta
emot all kommunikation genom samarbetsstrukturen, inbegripet underrittelser och

informationsutbyten om utldndska investeringar som omfattas av denna forordning.

lagerhallning: lagring av en kvantitet av en viss ravara for framtida anvandning, inbegripet

for att foregripa eventuella brister.

KAPITEL 2

Nationella granskningssystem

Artikel 3

Inrdttande av granskningssystem

Varje medlemsstat ska inrétta ett granskningssystem i enlighet med denna forordning.
Medlemsstaterna far for det &ndamédlet anta nationella bestimmelser som kompletterar eller
ar mer specifika dn bestimmelserna i denna forordning, forutsatt att sidana nationella

bestimmelser inte undergraver, och &r forenliga med, mélet med denna forordning.
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2. Varje medlemsstat ska till kommissionen anméla de atgdrder som antagits enligt punkt 1

senast den ... [18 ménader frén dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Medlemsstaterna ska dérefter till kommissionen anmala varje dndring av sina

granskningssystem inom 30 dagar fran antagandet av dndringen.

Artikel 4
Minimikrav

1. Granskningsrelaterade regler och forfaranden ska vara transparenta och far inte

diskriminera mellan tredjeldnder eller mellan medlemsstaterna.

2. For utlandska investeringar som omfattas av tillimpningsomradet for medlemsstaternas
granskningssystem och som dr foremal for ett krav pd anmélan ska medlemsstaterna
sakerstélla att granskningsmyndigheten forses med lampliga forfaranden och resurser for

att

a)  gora en inledande provning av en utlandsk investering inom 45 kalenderdagar fran
anmalan for att besluta om en fordjupad utredning dr nddvéndig for att faststdlla om
en utlindsk investering sannolikt kommer att inverka negativt pa sikerhet eller

allmén ordning, och

b)  pa grundval av resultaten av den inledande prévningen vid behov genomfora en
fordjupad utredning for att faststdlla huruvida den utlindska investeringen sannolikt

kommer att inverka negativt pa sdkerhet eller allmin ordning.
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3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras granskningsmyndigheter 6vervakar och
sakerstiller efterlevnad av sina granskningssystem och granskningsbeslut, sdrskilt genom
att identifiera, forebygga och hantera kringgaende av dem, och att de forses med

tillrackliga resurser for att utfora dessa uppgifter.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras granskningsmyndigheter under minst 15 ménader
och upp till hogst fem ér efter fullbordandet av en utlindsk investering som omfattas av
tillimpningsomradet for respektive medlemsstats granskningssystem och som inte omfattas
av ett krav pa forhandstillstand, har befogenhet att pa eget initiativ granska och anta ett
granskningsbeslut avseende en saddan utldndsk investering, om granskningsmyndigheten

har skél att anse att den kan inverka pé sdkerhet eller allmén ordning.

5. Medlemsstaterna ska sikerstélla att deras granskningsmyndigheter under minst 24 manader
efter fullbordandet av en utldndsk investering har befogenhet att granska och anta ett
granskningsbeslut avseende den utldndska investeringen, forutsatt att den omfattas av ett

krav pd forhandstillstand och inte har anmalts eller anmaildes efter dess fullbordande.

6. Konfidentiell information som gors tillgénglig for en virdmedlemsstat for
granskningsidndamal ska skyddas. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras
granskningsmyndigheter ger de enheter som tillgidngliggdr information moéjlighet att ange

vilken information de anser vara konfidentiell.
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10.

11.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att de parter som dr foremél for granskningsbeslutet har

ritt att soka ett effektivt rattsmedel mot det granskningsbeslutet.

Varje medlemsstat ska sdkerstilla att en arlig rapport offentliggdrs och innehéller
information om relevant lagstiftningsutveckling i den medlemsstaten och aggregerade och
anonymiserade uppgifter om de granskade utldndska investeringarna, inbegripet resultatet
av granskningsbeslut, nationaliteter eller etableringslénder, beroende pé vad som é&r
tillampligt, for parterna i de utldindska investeringar som granskningsmyndigheten har
underrittats om, och de ekonomiska sektorer dir dessa transaktioner 4gde rum, med

undantag for uppgifter for vilka fullstindig anonymisering inte r mojlig.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att en utlindsk investering som omfattas av ett krav pa
forhandstillstdnd enligt punkt 15 anméls av den s6kande som begir tillstdnd till

granskningsmyndigheten och granskas innan den utlindska investeringen fullbordas.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras granskningsmyndigheter, i tillimpliga fall och
utan onddigt drojsmal, informerar den person som gjorde anmélan om att den ar

fullstdndig.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras granskningsmyndigheter har befogenhet att
aldgga effektiva, proportionella och avskrackande sanktioner for utlindska investerare som
inte uppfyller kraven i granskningssystemet, inbegripet underlatenhet att anmaila den
utldndska investeringen nér sa krivs eller underlatenhet att efterleva riskreducerande

atgarder.
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12.

13.

14.

15.

Medlemsstaternas granskningsmyndigheter och kommissionen ska gora de
kontaktuppgifter genom vilka berdrda parter kan ldmna information om utlindska

investeringar pa ett konfidentiellt sitt allméant tillgdngliga.

Adekvata forfaranden ska faststillas for underrittelse om utlandska investeringar genom

samarbetsstrukturen enligt artikel 5.

Innan medlemsstaterna antar ett beslut om att ge tillstdnd till en utldndsk investering med
forbehéll for riskreducerande atgérder eller att forbjuda eller avveckla en utlindsk
investering, ska granskningsmyndigheten ge de parter som &r foremal for det planerade

granskningsbeslutet mdojlighet att pa ett andamalsenligt sitt framfora sina synpunkter.

Varje medlemsstat ska sikerstélla att dess granskningssystem infor ett krav pa
forhandstillstdnd for utlindska investeringar om unionsobjektet som &r etablerat pa dess

territorium

a)  utvecklar, producerar eller kommersialiserar produkter som fortecknas i bilaga I till

forordning (EU) 2021/821,

b)  utvecklar, producerar eller kommersialiserar varor eller teknik som fortecknas i

bilagan till direktiv 2009/43/EG,

c)  producerar, bedriver forskning inom eller utvecklar halvledare eller kvantteknik som
avses 1 bilaga I till denna férordning, eller bedriver forskning inom eller utvecklar

teknik for artificiell intelligens som avses 1 den bilagan,
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d)

ar verksamt inom sektorerna transport, energi eller digital infrastruktur och anses
vara kritiskt enligt en riskbaserad riktad bedomning som tar hinsyn till nationell
sdkerhet och centrala samhallsfunktioner mot bakgrund av de samhallsviktiga
tjénster vilka tillhandahalls genom det unionsobjektet, och som utfors av den

medlemsstat dir unionsobjektet dr etablerat,

bedriver verksamhet avseende strategiska rdmaterial som fortecknas i avsnitt I 1

bilaga I till forordning (EU) 2024/1252 {6r unders6kningsarbete, utvinning,

foradling, materialatervinning eller dtervinning enligt definitionen 1 artikel 2 i den

forordningen, eller lagerhallning,

ar en av foljande enheter:

1) en central motpart enligt definitionen i artikel 2.1 1 Europaparlamentets och

radets forordning (EU) nr 648/201233,

ii)  en vdrdepapperscentral enligt definitionen i artikel 2.1.1 i Europaparlamentets

och radets forordning (EU) nr 909/201434,

ii1) en operator av reglerade marknader i den mening som avses 1 artikel 4.1.18 och

artikel 4.1.21 1 direktiv 2014/65/EU,

33

34

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2012 av den 4 juli 2012 om
OTC-derivat, centrala motparter och transaktionsregister, EUT L 201, 27.7.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/648/07).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 909/2014 av den 23 juli 2014 om
forbattrad vardepappersavveckling 1 Europeiska unionen och om vérdepapperscentraler samt
dndring av direktiv 98/26/EG och 2014/65/EU och forordning (EU) nr 236/2012 (EUT L
257,28.8.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/909/0j).
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iv)  en operator av betalningssystem, i den mening som avses i artikel 2 a i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/26/EG3, som har betecknats som
sadan enligt artikel 10.1 1 det direktivet, med undantag f6r betalningssystem

som drivs av centralbanker,

v)  andra systemviktiga institut i den mening som avses i artikel 131.3 1

direktiv 2013/36/EU,
vi) en global leverantor av specialiserade finansiella meddelandetjanster, eller

g)  dger, utvecklar eller driver véljarregistreringsdatabaser, rostningssystem och andra
informationssystem som é&r sarskilt utformade for att hantera valverksamhet, sdsom
rikning, granskning och visning av valresultat, och rapportering efter val for att

certifiera och validera resultat.

16. Medlemsstaterna fér besluta att tillimpa granskningssystemet pa andra utlindska
investeringar som omfattas av denna forordning dn de som avses i punkt 15. Om
medlemsstaterna beslutar att tillimpa granskningssystemet pa sddana utlindska
investeringar ska denna forordning tilldmpas pa granskningen av dessa utlandska

investeringar.

17. Punkt 15 dr inte tillimplig pa greenfieldinvesteringar.

35 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/26/EG av den 19 maj 1998 om slutgiltig

avveckling i system for 6verforing av betalningar och vardepapper (EGT L 166, 11.6.1998,
s. 45, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/1998/26/0j).
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KAPITEL 3
Samarbetsstruktur for utliindska investeringar
som sannolikt kommer att inverka negativt pa sikerhet

eller allmén ordning

AVSNITT I

UNDERRATTELSE OM UTLANDSKA INVESTERINGAR

Artikel 5

Underrdttelse om utldndska investeringar

1. Medlemsstaterna ska genom samarbetsstrukturen underrétta dvriga medlemsstater och
kommissionen om alla utlindska investeringar i ett unionsobjekt som ar etablerat pa deras

territorium och pé vilket artikel 4.15 och nagot av foljande kriterier ar tillimpligt:

a)  Den utldndska investeraren eller den utldndska investerarens dotterforetag i unionen
kontrolleras direkt eller indirekt av ett tredjelands regering, inbegripet statliga organ,
regionala eller lokala myndigheter eller forsvarsmakt, och inbegripet 1 form av
agarstruktur, betydande finansiering, sirskilda réttigheter eller statligt utsedda

styrelseledamoter eller chefer.
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b)

Den utléndska investeraren, en fysisk person eller en enhet som kontrollerar den
utlandska investeraren, den utlindska investerarens verkliga huvudman, nadgot av den
utldndska investerarens dotterforetag eller varje annan part som dgs eller kontrolleras
av en sadan utldndsk investerare eller agerar pa dess vignar eller enligt dess
instruktioner, omfattas av restriktiva atgérder fran unionens sida enligt artikel 29 i

EU-fordraget och artikel 215 i EUF-fordraget.

Den utldndska investeraren, en fysisk person eller en enhet som kontrollerar den
utldndska investeraren, den utlindska investerarens verkliga huvudman eller ndgot av
den utlédndska investerarens dotterforetag har deltagit i en utldndsk investering som
tidigare granskats av en medlemsstat och inte fatt tillstdnd eller fatt tillstind med
forbehall for riskreducerande atgirder vilka i betydande grad eller upprepade ganger
inte efterlevts; for att faststilla detta ska den underrédttande medlemsstaten forlita sig
pa information som den har tillgang till, inbegripet informationen i den sdkra databas
som avses i artikel 18 och den information som lamnats av den utldndska

investeraren i den fragan.
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2. Medlemsstaterna ska underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om utlindska
investeringar i ett unionsobjekt pd deras territorium om de inleder en férdjupad utredning

inom ramen for sina granskningsforfaranden , om négot av foljande villkor dr uppfyllt:

a)  Unionsobjektet ar aktivt i ett projekt eller program av unionsintresse, enligt

forteckningen i bilaga II.

b)  Unionsobjektet har ett eller flera dotterbolag i minst en annan medlemsstat eller ingér

1 en koncern som har ett eller flera dotterbolag i minst en annan medlemsstat.

3. Medlemsstaterna ska underrétta 6vriga medlemsstater och kommissionen om utldndska
investeringar pa deras territorium om de, i undantagsfall, avser att dldgga en
riskreducerande atgérd eller att forbjuda eller avveckla transaktionen utan en fordjupad

utredning. De villkor som anges i1 punkt 2 a och b ska ocksa tilldmpas pa den hir punkten.

4. For utlandska investeringar om vilka underrittelse 1dmnats enligt punkt 1 ska underrittelse

inte lamnas enligt punkt 2 eller 3.
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En virdmedlemsstat ska underrdtta 6vriga medlemsstater och kommissionen om sadana
utldndska investeringar som omfattas av dess granskningssystems tillimpningsomrade men
som inte omfattas av punkt 1, 2 eller 3 i denna artikel, om den anser att den utldndska
investeringen skulle kunna inverka negativt pa sékerhet eller allmén ordning 1 minst en
annan medlemsstat, sirskilt om unionsobjektet har betydande verksamhet i andra
medlemsstater, eller tillhor en koncern som bestar av tva eller flera enheter i olika
medlemsstater som omfattas av artikel 4.15 a—g. Varje sddan underrittelse ska vara

vederborligen motiverad.

Artikel 6

Innehdll i och forfaranden for underrdttelser om utldndska investeringar

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att en underrittelse enligt artikel 5 innehdller den information som

anges 1 artikel 15.1 och skickas till 6vriga medlemsstater och kommissionen

a) inom 15 kalenderdagar frdn anmaélan nér det géller utlindska investeringar som uppfyller
kriterierna 1 artikel 5.1,

b) inom 45 kalenderdagar frdn anmaélan nér det géller utlindska investeringar som uppfyller
villkoren i artikel 5.2,

c) utan onddigt drojsmal nér artikel 5.3 &r tillamplig,

d) utan onddigt drojsmal efter det att beslutet fattats om att lamna underrittelse om en
utldndsk investering 1 enlighet med artikel 5.5.
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Artikel 7

Sdrskilda regler som dr tillimpliga pa transaktioner som omfattar flera ldnder

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 ska foljande forfaranden tillimpas pa transaktioner

som omfattar flera lander:

a)

b)

d)

Den person som gor anmélan ska striva efter att gora detta i alla berérda medlemsstater

samma dag, och varje anmélan ska hénvisa till 6vriga anmélningar.

Nér en medlemsstat tar emot en anmélan som uppfyller kraven i led a 1 denna artikel ska
den diskutera med 6vriga berdrda medlemsstater, bland annat om huruvida villkoren 1
artikel 5 &r uppfyllda; pa begdran av en medlemsstat far kommissionen delta i sadana

diskussioner.

Om anmélan avser en utldndsk investering som uppfyller villkoren i artikel 5.1, 5.2
eller 5.5 ska de berérda medlemsstaterna strava efter att skicka sina anmélningar genom

samarbetsstrukturen samma dag.

De berdrda medlemsstaterna ska ha en ndra samordning under hela processen och sérskilt
stridva efter att anpassa tidpunkten for sina respektive granskningsforfaranden till varandra,
inbegripet nér det giller antagandet av deras respektive granskningsbeslut, och ska nédr sd
ar lampligt diskutera huruvida deras respektive granskningsbeslut ar forenliga med
varandra och pa lampligt sitt hanterar de identifierade riskerna for sidkerhet eller allmén

ordning.
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AVSNITT II

MEDLEMSSTATERNAS SYNPUNKTER OCH KOMMISSIONENS YTTRANDEN

Artikel 8

Synpunkter pda och yttranden om utlindska investeringar om vilka underrdittelse ldmnats

1. Varje medlemsstat far lamna vederborligen motiverade synpunkter till den underrittande

medlemsstaten om den

a)  anser att den utlindska investering om vilken underrittelse ldmnats sannolikt

kommer att inverka negativt pa dess sidkerhet eller allménna ordning, eller
b)  har information som ar relevant for granskningen av den utlandska investeringen.

2. Kommissionen ska nér sa ar lampligt avge ett vederborligen motiverat yttrande riktat till

den underrittande medlemsstaten om den

a)  anser att den utldndska investering om vilken underrittelse ldmnats sannolikt
kommer att inverka negativt pd sékerhet eller allmén ordning i mer &n en

medlemsstat,

b) anser att den utldndska investering om vilken underréttelse ldmnats sannolikt
kommer att inverka negativt pa projekt eller program av unionsintresse, enligt

forteckningen 1 bilaga II, med hansyn till sdkerhet eller allmén ordning, eller
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c)  har ytterligare information som ar relevant for granskningen av den utlandska

investeringen.
Kommissionen far avge ett yttrande oavsett om nagon medlemsstat har 1dmnat synpunkter.

Om den underréttande medlemsstaten vederborligen anser att den utlindska investering om
vilken underrittelse lamnats sannolikt kommer att inverka pa dess sékerhet eller allménna
ordning, far den begéra att kommissionen avger ett yttrande eller att andra medlemsstater

lamnar synpunkter.
Niér sa dr lampligt far kommissionen i sitt yttrande foreslé riskreducerande atgérder.

Kommissionen ska nér sa ar lampligt avge ett vederborligen motiverat yttrande riktat till
alla medlemsstater om den anser att tva eller flera utlindska investeringar, oavsett om de &r
fullbordade eller inte, sammantaget och med beaktande av deras egenskaper skulle kunna
inverka negativt pa sdkerhet eller allmén ordning . Nar kommissionen har avgett sitt
yttrande ska den nér sa ar lampligt diskutera med medlemsstaterna hur de identifierade

riskerna ska hanteras.

Artikel 9

Avsikt att ldmna synpunkter eller avge ett yttrande

Innan en medlemsstat 1dmnar synpunkter eller kommissionen avger ett yttrande enligt artikel 8 ska

foljande forfarande tillampas:

Den medlemsstaten ska informera den underrattande medlemsstaten om sin avsikt att
ldamna synpunkter senast 15 kalenderdagar fran mottagandet av en underréttelse enligt

artikel 5.
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b)

Kommissionen ska informera den underrittande medlemsstaten om sin avsikt att avge ett

yttrande senast 20 kalenderdagar frén mottagandet av en underrittelse enligt artikel 5.

Artikel 10

Ytterligare information

Nar medlemsstaterna och kommissionen informerar den underrittande medlemsstaten om
sin avsikt att 1dmna synpunkter eller avge ett yttrande far de begéra information fran den

underrittande medlemsstaten utover den information som avses i artikel 15.1.

Medlemsstaterna och kommissionen far begéra ytterligare information, om sddan
information dr nédviandig for att besvara en begiran om ett yttrande eller en synpunkt som

lamnats av den underrittande medlemsstaten enligt artikel 8.3.
Varje begiran om ytterligare information ska
a)  vara vederborligen motiverad,

b)  vara begrinsad till den information som ar nddvéandig for att medlemsstaterna ska
kunna l&dmna synpunkter enligt artikel 8.1 eller svara pa en begiran enligt artikel 8.3,
eller for att kommissionen ska kunna avge ett yttrande enligt artikel 8.2 eller 8.5 eller

svara pa en begédran enligt artikel 8.3,
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c)  staiproportion till syftet med begiran, och
d) inte vara onddigt betungande for den underrittande medlemsstaten.

Om en medlemsstat begir ytterligare information fran den underriattande medlemsstaten

ska den samtidigt skicka en sddan begédran till kommissionen.

Den underrittande medlemsstaten ska utan onddigt dréjsmél lamna den ytterligare
information som begérts av kommissionen eller andra medlemsstater enligt punkt 1 eller 2.
Om den underrittande medlemsstaten ldmnar ytterligare information till en medlemsstat

ska denna ytterligare information samtidigt dverséndas till kommissionen.

Om den underrittande medlemsstaten mottar tva eller flera begéranden om ytterligare
information om samma utldndska investering om vilken underréttelse ldmnats ska den

strdva efter att tillhandahélla all ytterligare begérd information samtidigt.

Om tva eller flera underrittande medlemsstater mottar begdranden om ytterligare
information om en underréttelse som omfattar flera lander ska de stréva efter att

tillhandahalla all begérd information samtidigt.
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Artikel 11

Ldmnande av synpunkter och avgivande av yttranden

1. Den medlemsstat som lamnar synpunkter ska samtidigt 6versdnda dessa synpunkter till

kommissionen och informera alla 6vriga medlemsstater om att synpunkter har 1dmnats.
2. Kommissionen ska

a)  Oversdnda de yttranden som avses i artikel 8.2 a och c till alla medlemsstater som har
lamnat synpunkter och underrétta 6vriga medlemsstater om att ett yttrande har

avgetts,
b)  Gversidnda de yttranden som avses i artikel 8.2 b och 8.5 till alla medlemsstater.

3. Foljande tidsfrister ska gélla for medlemsstaternas 1dmnande av synpunkter och

kommissionen avgivande av yttranden:

a) Om en medlemsstat tillkdnnager sin avsikt att lamna synpunkter pd en utldndsk
investering om vilken underréttelse 1dmnats utan att begéra ytterligare information
fran den underrattande medlemsstaten, ska respektive synpunkter ldmnas till den
underrittande medlemsstaten inom en rimlig tidsram, och i alla hindelser
senast 20 kalenderdagar frdn mottagandet av underréttelsen om den utldndska

investeringen.
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b)

d)

Om kommissionen tillkdnnager sin avsikt att avge ett yttrande om en utldndsk
investering om vilken underréttelse 1dmnats utan att begéra ytterligare information
frdn den underrittande medlemsstaten, ska det yttrandet avges till den underréttande
medlemsstaten inom en rimlig tidsram, och i alla handelser senast 30 kalenderdagar

fran mottagandet av underrdttelsen om den utlindska investeringen.

Om en medlemsstat tillkdnnager sin avsikt att limna synpunkter pd en utlandsk
investering om vilken underrittelse 1dmnats och begér ytterligare information fran
den underrittande medlemsstaten ska dessa synpunkter 1dmnas till den underréttande
medlemsstaten inom en rimlig tidsram, och i alla hindelser senast 15 kalenderdagar

frdn mottagandet av den ytterligare informationen.

Om kommissionen tillkdnnager sin avsikt att avge ett yttrande om en utlindsk
investering om vilken underréttelse 1dmnats och begir ytterligare information frén
den underrittande medlemsstaten ska yttrandet avges till den underrittande
medlemsstaten inom en rimlig tidsram och i alla hdndelser senast 25 kalenderdagar

frdn mottagandet av den ytterligare informationen.
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Den underrittande medlemsstaten ska meddela 6vriga medlemsstater och kommissionen
om varje visentlig ny information eller omstdndighet som &r relevant for bedomningen av
en utldndsk investering om vilken underrittelse redan ldmnats enligt artikel 5. Om denna
information eller dessa omstédndigheter meddelas inom respektive tidsfrist som anges i
punkt 3 i den hir artikeln far den underrittande medlemsstaten, pa motiverad begéran av
en annan medlemsstat eller kommissionen, forldnga de relevanta tidsfristerna med upp
till 20 kalenderdagar. Tidsfristerna far endast forldngas en géng. Den underrittande
medlemsstaten ska underritta 6vriga medlemsstater, kommissionen och den utlindska

investerare som gjorde anmélan om att tidsfristen har forléngts.

Den underrittande medlemsstaten ska anta sitt granskningsbeslut forst efter det att den

relevanta tidsfrist som anges i punkt 3 a—d har 16pt ut.

Om den underrittande medlemsstaten pé grund av exceptionella omstindigheter anser att
dess sédkerhet eller allménna ordning kriver att ett granskningsbeslut antas fore utgdngen
av de relevanta tidsfrister som anges i punkt 3 , ska den underritta 6vriga medlemsstater
och kommissionen om sin avsikt och vederborligen motivera behovet av omedelbara
atgirder. De 6vriga medlemsstaterna och kommissionen ska skyndsamt ldmna synpunkter
eller avge ett yttrande. Det forfarandet far inte dberopas for att tjdna rent kommersiella

intressen hos en sokande som begér tillstand.
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7. Nér medlemsstaterna ldmnar synpunkter eller kommissionen avger yttranden enligt denna
artikel ska medlemsstaterna eller kommissionen, beroende pa vad som ar tillampligt,
overviaga om sadana synpunkter eller yttranden bor vara skyddade sasom
sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter och vilken sékerhetsskyddsklassificeringsniva som
bor tilldimpas for dem, i enlighet med unionsritt och tillamplig nationell ritt om

sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter.
Artikel 12
Hdnsyn till synpunkter och yttranden

1. Om en underrittande medlemsstat mottar en synpunkt fran en annan medlemsstat enligt
artikel 8.1 eller ett yttrande fran kommissionen enligt artikel 8.2 eller 8.5 ska den ta

vederborlig hinsyn till den synpunkten eller det yttrandet.

2. Efter mottagandet av synpunkter eller ett yttrande, och pa begéiran av en medlemsstat som
har lamnat synpunkter eller av kommissionen, om den senare har avgett ett yttrande, ska
den underrittande medlemsstaten anordna ett mote for att diskutera hur de identifierade

riskerna bést kan hanteras.
Det méte som avses 1 forsta stycket ska anordnas med
a)  de medlemsstater som ldmnat synpunkter och kommissionen, eller

b)  kommissionen, om inga synpunkter lamnats.
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Om synpunkterna eller yttrandet avser en transaktion som omfattar flera lander ska den
underrittande medlemsstaten bjuda in de andra medlemsstater som limnat underrittelse

om den utldndska investeringen till det mote som avses i forsta stycket.
Granskningsbeslutet ska antas av den medlemsstat som utfor granskningen.

Efter mottagandet av synpunkter enligt artikel 8.1 eller ett yttrande enligt artikel 8.2

eller 8.5 ska den underrittande medlemsstaten, senast sju kalenderdagar frin den dag da
granskningsbeslutet trader i kraft, underrétta de berérda medlemsstaterna och
kommissionen om den operativa delen av sitt granskningsbeslut samt om en
sammanfattning av de huvudsakliga skélen for detta mot bakgrund av de synpunkter som

lamnats eller det yttrande som avgetts, inbegripet

a) 1vilken utstrickning den tagit vederborlig hdnsyn till medlemsstaternas synpunkter

eller kommissionens yttrande, och

b) itillampliga fall skilet till att den inte instimmer i medlemsstaternas synpunkter eller

kommissionens yttrande.

PE-CONS 10/26
COMPET.3 SV

79



Artikel 13

Synpunkter och yttranden om utlindska investeringar om vilka underrdttelse inte ldmnats

Varje medlemsstat far lamna vederborligen motiverade synpunkter till en virdmedlemsstat
om en utlindsk investering om vilken underrittelse inte har lamnats genom

samarbetsstrukturen, om den medlemsstat som ldmnar dessa synpunkter

a)  anser att en utlindsk investering sannolikt kommer att inverka negativt pa dess

sdkerhet eller allmdnna ordning, eller
b)  har information som dr relevant for granskningen av den utldndska investeringen.

Den medlemsstat som lamnar synpunkter ska samtidigt dversénda sina synpunkter till

kommissionen och informera alla 6vriga medlemsstater om att synpunkter har lamnats.

Kommissionen far avge ett vederborligen motiverat yttrande till en virdmedlemsstat om en
utldndsk investering om vilken underréttelse inte har ldmnats genom samarbetsstrukturen

om kommissionen

a)  anser att den utlindska investeringen sannolikt kommer att inverka negativt pa

sdkerhet eller allmén ordning 1 mer &n en medlemsstat, eller
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b)  anser att den utldndska investeringen sannolikt kommer att inverka negativt pa
projekt eller program av unionsintresse, enligt forteckningen i bilaga II, med hénsyn

till sdkerhet eller allmén ordning, eller
¢)  har information som &r relevant for granskningen av den utldndska investeringen.
3. Kommissionen ska

a)  Oversdnda yttranden som uppfyller villkoren i punkt 2 a och c till alla medlemsstater
som ldmnat synpunkter och underritta de 6vriga medlemsstaterna om att ett yttrande

avgetts,
b)  dversidnda yttranden som uppfyller villkoren i punkt 2 b till alla medlemsstater.

4. Medlemsstaterna och kommissionen ska, innan de ldmnar synpunkter respektive avger ett
yttrande, kontrollera om vardmedlemsstaten redan har inlett eller slutfort granskningen av
den utlédndska investeringen och om den har for avsikt att [imna underrittelse om den

utldndska investeringen genom samarbetsstrukturen enligt artikel 5.
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Innan medlemsstaterna eller kommissionen ldmnar synpunkter eller avger ett yttrande om
en utlindsk investering enligt punkterna 1 a och 2 a eller b ska de skicka en begéran om

information till virdmedlemsstaten.
Varje begéran om information enligt punkt 5 ska
a)  vara vederborligen motiverad,

b)  vara begrinsad till den information som dr nddvindig for att en medlemsstat ska

kunna ldmna synpunkter eller for att kommissionen ska kunna avge ett yttrande,
c) stdiproportion till syftet med begdran, och
d) inte vara onddigt betungande for vairdmedlemsstaten.

Om begéran om information inges av en medlemsstat ska den medlemsstaten samtidigt

skicka begiran till kommissionen.

Virdmedlemsstaten ska utan onddigt drojsmél ldmna den information som begérts av
andra medlemsstater eller kommissionen enligt punkt 5. Om virdmedlemsstaten ldmnar
information till en annan medlemsstat ska virdmedlemsstaten samtidigt 6versdnda den

informationen till kommissionen.

PE-CONS 10/26

82
COMPET.3 SV



10.

Synpunkter som ldmnats enligt punkt 1 a och yttranden som avgetts enligt punkt 2 a eller b
ska oversédndas till virdmedlemsstaten inom en rimlig tidsram och i alla handelser

senast 20 kalenderdagar fran mottagandet av den information som avses i punkt 7.

Om en medlemsstat har ldmnat synpunkter enligt punkt 1 a ska kommissionens tidsfrist
enligt forsta stycket i den hér punkten for att avge sitt yttrande forlangas med ytterligare 10

kalenderdagar.

Virdmedlemsstaten ska ta vederborlig hdnsyn till 6vriga medlemsstaters synpunkter och
till kommissionens yttrande. Om virdmedlemsstaten, pa grundval av 6vriga
medlemsstaters synpunkter och kommissionens yttrande, inte avser att granska den
utldndska investeringen ska den informera de medlemsstater som har lamnat synpunkter

och kommissionen om detta.

Efter den information som avses 1 punkt 9 ska virdmedlemsstaten, om en medlemsstat som
har ldmnat synpunkter begédr det, anordna ett mote med de medlemsstater som har lamnat
synpunkter och med kommissionen eller, om kommissionen begir det, ett méte med bara

kommissionen om endast kommissionen har avgett ett yttrande.
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11. Om virdmedlemsstaten efter ett mdte enligt punkt 10 beslutar att inte granska den
utldndska investeringen ska den informera de medlemsstater som har ldmnat synpunkter

och kommissionen om detta och forse dem med en skriftlig forklaring avseende

a)  skdlen till att inte granska den utlindska investeringen, i tilldmpliga fall inbegripet
skélen till att den inte instimmer i de synpunkter som ldmnats eller det yttrande som

avgetts, och

b) itillimpliga fall, eventuella alternativa atgérder som den avser att vidta for att

hantera de risker som identifierats i synpunkterna eller yttrandet.

12. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5.1, 5.2 och 5.3 ska virdmedlemsstaten, om
den beslutar att granska den utléndska investeringen, ldmna underréttelse om den utlindska

investeringen i enlighet med artikel 5.5.

13. Medlemsstaterna fir ldmna synpunkter enligt punkt 1 och kommissionen far avge ett

yttrande enligt punkt 2 senast 15 ménader efter fullbordandet av en utlindsk investering.
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AVSNITT I

KRAV FOR ATT SAKERSTALLA ETT EFFEKTIVT SAMARBETE

Artikel 14

Allmdnna krav

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska tillhandahalla de resurser och rittsliga och
administrativa medel som krivs for att pa ett effektivt och andamalsenligt sétt uppna malet

for denna forordning, inbegripet nér det géller deras deltagande i samarbetsstrukturen.

2. Varje medlemsstat och kommissionen ska utse en kontaktpunkt for anvindningen av
samarbetsstrukturen.
3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de tidsfrister och forfaranden som anges i deras

granskningssystem gor det mojligt for dem att 1amna svar pé begéranden om ytterligare

information fran andra medlemsstater eller kommissionen.

4. Medlemsstaterna ska sikerstélla att deras granskningssystem ger tillrickligt med tid och
mojligheter att bedoma och ta vederborlig hiansyn till andra medlemsstaters synpunkter och
kommissionens yttranden innan ett granskningsbeslut antas. Detta inbegriper att de inom
ramen fOr varje relevant instrument, inbegripet deras granskningssystem, har tillgéng till de
rittsliga medel och befogenheter som krévs for att ta hinsyn till farhdgor som uttryckts

eller sannolika effekter som identifierats av en annan medlemsstat eller av kommissionen.
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Granskningsmyndigheterna ska ha befogenhet att utreda, bedéma, besluta om och
overvaka utlindska investeringar som omfattas av deras granskningssystems

tillimpningsomrade och som kommer till deras kinnedom enligt artikel 13.1 eller 13.2.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de har de rattsliga medel och befogenheter som krévs
for att pé ett effektivt sétt inom sitt territorium hantera konsekvenserna av bristande
efterlevnad av de riskreducerande atgédrder som foreskrivs i deras granskningsbeslut. Om
riskreducerande atgarder i ett granskningsbeslut kraver efterlevnad av foretag som ér
etablerade 1 andra medlemsstater ska den medlemsstat som antog granskningsbeslutet och
andra relevanta medlemsstater strdva efter att samarbeta med varandra i 6vervakningen och

verkstillandet av granskningsbeslutet, i enlighet med sin nationella ratt.

Om en virdmedlemsstat, efter antagandet av ett granskningsbeslut om en utlindsk
investering som omfattades av samarbetsstrukturen, aldgger sanktioner i enlighet med
artikel 4.11 ska den, nér s dr lampligt, inom en rimlig tidsram underritta kommissionen

och de medlemsstater som hade ldmnat synpunkter pa den utlindska investeringen.
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Artikel 15

Informationskrav

1. Medlemsstaterna ska sakerstélla att den information som lamnas 1 den underrittelse som

avses 1 artikel 5 eller enligt artikel 13.7 omfattar f6ljande:

a)  Den utlindska investerarens namn, i tillimpliga fall om mojligt skrivet med béde det
latinska alfabetet och med originalbokstiver, och adress, webbplatsadress och
verksambhet, och, i tillimpliga fall, namnet pa, i tillimpliga fall om mojligt skrivet
med bade det latinska alfabetet och med originalbokstéver, och adressen och

webbplatsadressen till den utldndska investerarens verkliga huvudman;

b)  dgarstrukturen for den utlandska investeraren och, i tillimpliga fall, for den koncern i

vilken den utldndska investeraren ingar.

c)  En heltickande beskrivning av den utldndska investeringen, dess ungeférliga virde,
dess finansiering och kélla, pa grundval av den bésta information som ér tillgdnglig
for medlemsstaten, och den dag da den utldndska investeringen planeras vara

fullbordad eller ar fullbordad.

d)  Namnet pé och adressen till unionsobjektet, dess verksamhet och alternativa
leverantdrer, unionsobjektets verkliga huvudman samt dgarstrukturen for
unionsobjektet fore och efter den utldndska investeringen och, 1 tillimpliga fall, for

den koncern i vilken unionsobjektet ingar, fore och efter den utldndska investeringen.
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e) Itillampliga fall, information om andra réttsliga enheter i samma koncern som
unionsmalet som ir beldgna i andra medlemsstater och om relevant affarsverksamhet

som unionsmalet bedriver 1 andra medlemsstater.

f)  Itillampliga fall, ndrmare uppgifter om unionsmaélets deltagande i projekt eller

program av unionsintresse, enligt forteckningen i bilaga II.

g)  Huruvida unionsobjektet under de foregaende fem aren har tilldelats &tminstone ett

unionsbidrag pa 750 000 EUR eller mer.
h)  Itillampliga fall, vilka av villkoren 1 artikel 5 som dr uppfyllda.

2. Senast den ... [18 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska
kommissionen genom en genomforandeakt , faststélla det formuldr som ska anvindas for
att tillhandahélla den information som avses i punkt 1 i denna artikel och dérefter vid
behov uppdatera formuldret. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det

radgivande forfarande som avses i artikel 29.2.

3. Virdmedlemsstaten far begira att den utldndska investeraren eller ndgon annan fysisk eller
juridisk person, antingen inom den utldndska investerarens kontrollkedja eller inom
unionsobjektets kontrollkedja, tillhandahdller den information som avses i punkt 1 i denna
artikel samt artikel 10.1 och 10.2. Den begirda informationen ska ldmnas till
viardmedlemsstaten inom 15 kalenderdagar fran begéran. Vardmedlemsstaten far forlanga
denna tidsfrist 1 enlighet med vad den anser lampligt mot bakgrund av den begérda

informationens komplexitet eller mangd.
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4. En medlemsstat ska underritta vriga berérda medlemsstater och kommissionen om den
under exceptionella omstdndigheter, trots att den gjort sitt bésta, inte kan ldmna den

information som avses i punkt 1 samt ange vilken typ av omstédndigheter det ror sig om.

5. Om ingen eller ofullstdndig information ldmnas far de synpunkter som ldmnas av
medlemsstaterna eller det yttrande som avges av kommissionen bygga pd den information

som finns tillgidnglig for dem.

6. Om den information som avses i punkterna 1 och 3 hérror fran en fysisk eller juridisk
person ska den medlemsstat som tar emot informationen , om den har rimliga skl att
betvivla att informationen &r fullstindig och korrekt, vidta rimliga atgérder for att
sdkerstélla att informationen ar fullstindig och korrekt innan den ldmnas till 6vriga

medlemsstater och kommissionen.

Artikel 16

Bistdnd vid informationsinsamling

1. Virdmedlemsstaten och kommissionen far begéra att en annan medlemsstat inhdmtar
information frén en fysisk person som &r bosatt, eller en juridisk person som é&r etablerad,
pa dess territorium, forutsatt att det dr sannolikt att den berdrda fysiska eller juridiska
personen innehar informationen i fraga. Den medlemsstat som tar emot begéran om
information ska utan drojsmal stridva efter att samla in denna information och ldmna den

till bade virdmedlemsstaten och kommissionen.
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Virdmedlemsstaten far begira att kommissionen inhdmtar information fran en fysisk
person som dr bosatt, eller en juridisk person som &r etablerad, pa en annan medlemsstats
territorium, forutsatt att det dr sannolikt att den berorda fysiska eller juridiska personen
innehar informationen i fraga. Under forutsittning att den medlemsstat pa vars territorium
den fysiska personen dr bosatt eller den juridiska personen ér etablerad har informerats av
kommissionen och inte inom en rimlig tidsram invédnder eller erbjuder sig att sjdlv
tillhandahélla denna information, ska kommissionen utan drojsmal stréva efter att samla in
denna information och ldmna den till badde virdmedlemsstaten och den andra

medlemsstaten.

Den information som begirs enligt punkt 1 eller 2 i denna artikel ska vara relevant och
strikt nodvéndig for att bedoma en utldndsk investering enligt artikel 19, och begidran om
bistdnd vid insamling av information enligt punkt 1 eller 2 1 den hér artikeln ska vara

vederborligen motiverad.

Om kommissionen begir information fran en fysisk eller juridisk person enligt punkt 2 ska

den 1 sin begéran

a)  ange dess rattsliga grund och dndamal,

b)  ange vilken nationell myndighet som har informerats av kommissionen,
c) specificera den begirda informationen, och

d) faststélla en 1amplig tidsfrist for tillhandahéllandet av den informationen.
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Om en fysisk eller juridisk person till f6ljd av tillimpningen av denna artikel mottar
konfidentiell information fran en medlemsstat eller kommissionen, far den personen inte
anvédnda informationen for ndgot annat 4ndamal dn for att besvara begéran om information

och far inte lamna ut den.

Artikel 15.4 och 15.6 ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 17

Konfidentialitet for informationsutbyte i samarbetsstrukturen

Information som mottagits till f6ljd av tillimpningen av denna férordning far endast
anvéndas for det &ndamal for vilket den ldmnades, sdvida inte upphovsmannen till

informationen uttryckligen samtycker till en annan anviandning.

Medlemsstaterna och kommissionen ska sédkerstélla konfidentialiteten for de uppgifter som
de lamnar eller tar emot vid tilldmpningen av denna f6rordning, i enlighet med
unionsratten och nationell ratt. Nar medlemsstaterna och kommissionen behandlar
ansokningar om tillgang till handlingar som tillhandahallits eller mottagits vid
tillimpningen av denna forordning ska de avsté frén att limna ut uppgifter som skulle

undergrava syftet med de utredningar som genomfors enligt denna forordning.

Medlemsstaterna och kommissionen ska sédkerstélla att det inte beslutas att

sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter som tillhandahallits eller utbytts inom ramen for
denna forordning ska placeras pa en liagre sékerhetsskyddsklassificeringsniva eller att de
inte ldngre ska vara sdkerhetsskyddsklassificerade utan foregdende skriftligt medgivande

fran upphovsmannen.
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Artikel 18

Séikert och krypterat system, EU-onlineportal och sdker databas

Senast den ... [12 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen inrétta och dérefter uppratthalla ett sdkert och krypterat system for att
underldtta informationsutbytet mellan kontaktpunkterna. All visentlig kommunikation
mellan medlemsstaterna samt mellan medlemsstaterna och kommissionen enligt denna
forordning ska ske via det sdkra och krypterade systemet, sdvida inte informationens art

kraver andra medel, sdsom fysiska handlingar.

Som en del av det sékra och krypterade systemet, och pa begiran av minst nio
medlemsstater, ska kommissionen inrétta en EU-onlineportal for elektronisk anmélan om
utldndska investeringar till granskningsmyndigheter och for kommunikation mellan fysiska
eller juridiska personer som gor en anmilan och dessa myndigheter (EU-onlineportalen).

EU-onlineportalen ska vara i drift senast 12 ménader efter denna begéran.

EU-onlineportalen ska anvdndas i medlemsstater som har begért att den ska inréttas enligt
punkt 2. Den ska ocksa anvidndas i medlemsstater som, efter inrdttandet av
EU-onlineportalen, begér detta. EU-onlineportalen ska inte 1dngre anvédndas 1 en viss
medlemsstat om medlemsstaten i fraga begar detta. Kommissionen ska offentliggéra en
forteckning 6ver medlemsstater som anvénder EU-onlineportalen och hélla denna

uppdaterad.
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Anmaélningar om utldndska investeringar i de medlemsstater ddr EU-portalen anvinds fér
endast goras genom ett onlineformuldr som finns tillgdngligt pd EU-onlineportalen. Det

formuléret ska innehélla den information som krévs enligt artikel 15.1.

Senast 12 manader frdn den begéran som avses i punkt 2 i denna artikel ska kommissionen
genom genomforandeakter faststilla arrangemangen for driften av EU-onlineportalen och
dérefter vid behov uppdatera dessa arrangemang. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det radgivande forfarande som avses 1 artikel 29.2.

Senast den... [12 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen inrdtta en séker databas som ar tillginglig for alla medlemsstater och som
innehéller information om de utldndska investeringar om vilka underréttelse 1dmnats
genom samarbetsstrukturen och resultatet av beddmningarna av dessa utldndska

investeringar inom ramen for granskningssystemen.

Nér det nationella forfarandet har slutforts ska medlemsstaterna ladda upp foljande

information till den sédkra databasen:

a)  Namn, adress eller sdte och, i tillimpliga fall, nationellt registreringsnummer for den
utldndska investeraren och, 1 tilldmpliga fall, f6r den utldndska investerarens

dotterforetag 1 unionen.
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b)  Unionsobjektets namn, séte och nationella registreringsnummer.

c)  Namn, site och nationellt registreringsnummer for foretag som &r anknutna till

unionsobjektet.
d) Resultatet av det nationella forfarandet inom foljande kategorier:
1)  Inte foremaél for det nationella granskningssystemet (omfattas inte).
i1)  Tillstand.
ii1)  Tillstdnd med forbehéll for riskreducerande dtgarder.
iv)  Forbud.
v)  Aterkallande av en anmilan.
vi)  Annat.

e) De medlemsstater som har lamnat synpunkter och huruvida kommissionen har avgett

ett yttrande.

Leden a—c 1 forsta stycket 1 denna punkt ska endast tilldimpas om den information som
avses 1 de leden inte tidigare har 1dmnats enligt artikel 15.1 eller om den har dndrats sedan

underréttelsen gjordes.
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10.

1.

Medlemsstaterna far i den sékra databasen ladda upp relevant information om fall dér

riskreducerande atgérder 1 betydande grad eller upprepade ganger inte har efterlevts.

Senast den... [15 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen genom genomforandeakter ge medlemsstaterna teknisk vigledning om
genomforandet av punkterna 7, 8 och 11 i denna artikel och dérefter vid behov uppdatera
den tekniska vigledningen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

radgivande forfarande som avses 1 artikel 29.2.

Senast den ... [12 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen till den sékra databasen ladda upp den information som den har tillgang till
sedan den 12 oktober 2020 pa grundval av anmilningar frin medlemsstater som granskat

utldndska investeringar enligt forordning (EU) 2019/452.

Senast den... [18 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska
medlemsstaterna till den sidkra databasen ladda upp den information som de forfogar 6ver
om resultatet av sina granskningssystem inom ramen for forordning (EU) 2019/452.
Medlemsstaterna och kommissionen far ocksi tillhandahilla ytterligare information eller
forklaringar, inbegripet, 1 tillampliga fall, relevant omvérldsbevakning som de har

anskaffat och kontrollerat frdn kommersiella leverantorer.
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12. Senast den ... [12 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen genom genomforandeakter faststélla arrangemangen for driften av det sékra
och krypterade system som avses i punkt 1 1 denna artikel och den sdkra databas som avses
1 punkt 6 1 denna artikel, och dérefter vid behov uppdatera dessa arrangemang. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i

artikel 29.2.

KAPITEL 4
Utlandska investeringar som sannolikt kommer
att inverka negativt pa sikerhet

eller allmén ordning

Artikel 19

Faststdillande av sannolik negativ inverkan pd sdkerhet eller allmdn ordning

1. Vid bedomningen av huruvida en utldndsk investering sannolikt kommer att inverka
negativt pa sikerhet eller allmin ordning ska medlemsstaterna och kommissionen, i syfte
att anta ett granskningsbeslut eller 1dmna synpunkter eller avge ett yttrande, sérskilt

overviga investeringens potentiella effekter pa foljande:

a)  Ettprojekt eller program av unionsintresse enligt forteckningen 1 bilaga II.
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b)

d)

Tillgangen, inbegripet utanfor unionen till f61jd av den utldndska investeringen, till
kritisk teknik, sdrskilt sddan som avses i bilaga III, och skyddet av och tillgangen till

immateriella rittigheter eller andra immateriella tillgdngar.

Sakerheten, integriteten, motstandskraften och funktionen hos en kritisk entitet eller
kritisk infrastruktur i den mening som avses i artikel 2 i direktiv (EU) 2022/2557,
inbegripet den mark och egendom som &r nédvéndig for driften av sddan
infrastruktur, samt hos entiteter som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2022/2555%, med beaktande av relevanta samordnade
sdkerhetsriskbedomningar pa unionsniva som utforts i enlighet med artikel 22 i

direktiv (EU) 2022/2555.
Den fortsatta forsorjningen av kritiska insatsvaror, inklusive tjinster.

Skyddet av kénslig information, inbegripet personuppgifter enligt definitionen 1
artikel 4.1 1 férordning (EU) 2016/679, sérskilt nir det géller den utldndska
investerarens formaga att fa tillgang till, kontrollera och pa annat sétt behandla sadan

information.

Mediernas frihet och mangfald, inbegripet onlineplattformar och sociala
medieplattformar som kan anvéndas for storskalig desinformation eller brottslig

verksamhet.

36

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om
atgarder for en hog gemensam cybersikerhetsniva i hela unionen, om éndring av
forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv
(EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT L 333, 27.12.2022, s. 80,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2022/2555/0j).
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g)  Skyddet av valprocesser.

h)  Skyddet av folkhélsan, inbegripet tillhandahallandet av och tillgangen till de kritiska

lakemedel som fortecknas 1 bilaga IV.

1) Skyddet av livsmedelstryggheten, inbegripet jordbruket nar unionsobjektet dger eller

driver mer &n 10 000 ha jordbruksmark.

j)  Siakerheten vid militdra anldggningar och andra kénsliga offentliga anldggningar i

unionsobjektets omedelbara geografiska narhet.

2. Vid bedémningen av huruvida en utldndsk investering sannolikt kommer att inverka
negativt pa sikerhet eller allmin ordning ska medlemsstaterna och kommissionen, i syfte
att anta ett granskningsbeslut, limna synpunkter eller avge ett yttrande, ocksa beakta

information som ror den utldndska investeraren, inbegripet foljande:

a)  Huruvida den utldndska investeraren, en fysisk person eller en enhet som kontrollerar
den utlédndska investeraren, den utléndska investerarens verkliga huvudman, nagot av
den utldndska investerarens dotterforetag eller varje annan part som dgs eller
kontrolleras av den utldndska investeraren eller agerar pd dess vignar eller enligt

dess instruktioner

1) sannolikt kommer att striva efter att uppna ett tredjelands politiska mal,
inbegripet genom att anvénda investeringen for att tvinga en medlemsstat eller

unionen att forhindra eller upphdra med, dndra eller anta en viss akt,
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i1)  sannolikt kommer att underldtta utvecklingen av ett tredjelands militéra

formagor,

ii1)  sannolikt kommer att anvdnda den utldndska investeringen for att stodja internt
fortryck i ett tredjeland eller allvarliga krinkningar av de ménskliga
rittigheterna eller internationell humanitér rétt, sarskilt ndr unionsobjektet
utvecklar eller tillverkar produkter som ingér i bilaga I till forordning

(EU) 2021/821 eller produkter som ingar i bilaga I till direktiv 2009/43/EG,

iv)  har gjort en utlindsk investering som tidigare granskats av en medlemsstat och
som inte beviljats tillstand eller endast beviljats tillstind med forbehall for
riskreducerande atgérder vilka i betydande grad eller upprepade ganger inte
efterlevts; for att faststilla detta ska medlemsstaterna och kommissionen forlita
sig pa information som de har tillgéng till, inbegripet informationen i den sikra
databas som upprittas enligt artikel 18.6 och den information som ldmnats av

den utldndska investeraren i detta avseende,

v)  redan har deltagit i aktiviteter som inverkar negativt pa sikerhet eller allméin

ordning i en medlemsstat,

vi)  har deltagit i olaglig eller brottslig verksamhet, inbegripet kringgaende av
restriktiva atgérder fran unionens sida som antagits enligt artikel 29 i

EU-fordraget och artikel 215 1 EUF-fordraget,
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b)  Itillampliga fall, skélen till att den utlindska investeraren, en fysisk person eller
enhet som kontrollerar den utlindska investeraren, den utldndska investerarens
verkliga huvudman, nadgot av den utldndska investerarens dotterforetag eller varje
annan part som dgs eller kontrolleras av den utldndska investeraren eller agerar pa
dess végnar eller enligt dess instruktioner omfattas av restriktiva atgérder som

antagits enligt artikel 29 i EUF-fordraget och artikel 215 i EUF-fordraget.

¢)  Huruvida den utldndska investeraren ar etablerad i ett tredjeland som identifierats
sasom ett tredjeland med betydande strategiska brister i sitt nationella system for
bekdmpning av penningtvétt och finansiering av terrorism i enlighet med artikel 29 i

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1624%7.

d)  Huruvida den utldndska investeraren omfattas av ritten i ett tredjeland som aldgger
fysiska eller juridiska personer skyldigheter att dela information for

underrittelseindamal utan vederborliga forfaranden eller tillsynsmekanismer.
e) Huruvida den utléndska investeraren har en otydlig dgarstruktur.

3. Kommissionen ska tillhandahalla ett riskbedomningsformuldr som medlemsstaterna far

anvinda for att bedoma de faktorer som avses i punkterna 1 och 2.

37 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1624 av den 31 maj 2024 om atgérder

for att forhindra att det finansiella systemet anvinds for penningtvitt eller finansiering av
terrorism (EUT L, 2024/1624, 19.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1624/0j).
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Kommissionen fir genomfora riskbeddmningar avseende specifika sektorer, kritiska
tekniker, utlindska investerare eller unionsforetag. Dessa riskbedomningar ska goras
tillgédngliga 1 den sdkra databas som inréttats enligt artikel 18.6 och far beaktas av
medlemsstaterna nér de faststiller om en utlindsk investering sannolikt kommer att

inverka negativt pa sékerhet eller allmén ordning.

Artikel 20
Granskningsbeslut om utldndska investeringar

som sannolikt kommer att inverka negativt pa sdikerhet eller allmdn ordning

Om véirdmedlemsstaten , med beaktande av kriterierna i artikel 19 samt ytterligare
information eller faktorer som den anser ha relevans for den utlandska investeringen och, i
tillimpliga fall, mot bakgrund av synpunkter som lamnats av andra medlemsstater eller ett
yttrande som avgetts av kommissionen , drar slutsatsen att den utldndska investeringen
sannolikt kommer att inverka negativt pa sékerhet eller allméin ordning, ska den anta ett

granskningsbeslut

a)  som ger tillstdnd till den utlindska investeringen med f6rbehall {or riskreducerande

atgarder, eller
b)  som forbjuder, eller alagger avveckling av, den utlindska investeringen.

Det granskningsbeslut som avses i forsta stycket ska grundas pé en riskbaserad analys och

ta hinsyn till alla omsténdigheter kring den utldndska investeringen.
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Virdmedlemsstaten ska dvervéga huruvida andra atgérder enligt unionsrétten eller
nationell rétt ar tillgdngliga och ldmpliga for att hantera den utlandska investeringens

sannolika negativa inverkan pa sékerhet eller allméin ordning.

Virdmedlemsstaten far endast anta ett granskningsbeslut som forbjuder eller aldgger
avveckling av den utléndska investeringen om den sannolika negativa inverkan pa sékerhet

eller allmén ordning inte kan hanteras pa ldmpligt sitt med andra medel.

De riskreducerande atgarder som avses 1 punkt 1 forsta stycket a ska vara tillrdckliga for att
undanrdja den utldndska investeringens sannolika negativa inverkan pa sidkerhet eller

allmén ordning. Dessa atgirder far inbegripa

a)  andringar av unionsobjektets foreslagna styrningsstruktur,

b)  &dndringar av den utldndska investerarens tilldelade rostritter,

c)  villkor for tillgéng till kinslig teknik eller information,

d) ataganden fOr att sikerstélla en specifik leverans och/eller leverans till en viss kund,
e)  atgirder som syftar till att sdkerstélla fortsatt affarsverksamhet,

f)  krav pa att kritiska komponenter ska anskaffas frin sikra och tillforlitliga

leverantorer,
g) genomfOrande av cybersidkerhetsprotokoll for skydd mot potentiella hot,

h)  en skyldighet att lagra och behandla specifika uppgifter inom unionen.
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KAPITEL 5

Slutbestimmelser och 6vergiangsbestimmelser

Artikel 21

Expertgrupp for granskning av utldndska investeringar i unionen

1. Den expertgrupp for granskning av utlindska investeringar i unionen (expertgruppen) som
tillhandahéller kommissionen rad och sakkunskap ska fortsitta att diskutera fragor som ror
granskningen av utldndska investeringar. Expertgruppen ska dela med sig av bdsta praxis
och tillvaratagna erfarenheter och utbyta asikter om utvecklingstendenser och fragor av
gemensamt intresse som ror utlindska investeringar. Kommissionen ska radfraga
expertgruppen om processuella fragor som ror genomforandet av denna férordning.

Expertgruppen ska ocksa bedoma och jamfora olika databaser och kéllor till marknads- och

foretagsinformation.
2. Diskussionerna i expertgruppen ska vara konfidentiella.
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Artikel 22

Internationellt samarbete

Medlemsstaterna och kommissionen far samarbeta med de ansvariga myndigheterna i tredjeldander
och ha bilaterala och multilaterala kontakter i fragor som ror granskning av investeringar med

hénsyn till sdkerhet eller allmén ordning.

Artikel 23

Krav pa offentlig transparens

1. Kommissionen ska offentliggdra en forteckning dver medlemsstaternas granskningssystem
senast tre manader efter den tidsfrist som anges 1 artikel 3.2 forsta stycket. Forteckningen
ska innehalla de kontaktuppgifter som avses i artikel 4.12 och, om tillgdngligt, relevanta
lankar till information om granskningssystemen, inbegripet den végledning som avses 1

punkt 2 i den hér artikeln. Kommissionen ska halla den forteckningen uppdaterad.

2. I den man detta inte faststills i nationell ritt ska medlemsstaterna offentliggora och
regelbundet uppdatera en detaljerad vigledning om tillimpningsomradet for deras
granskningssystem, troskelvirdena och de utlosande faktorerna for anmilningsskyldigheter

samt tilldmpliga tidsfrister och forfaranderegler.
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Artikel 24

Arlig rapportering pd unionsnivd

1. Senast den 31 mars varje ar, med borjan ... [det kalenderar som foljer pa det ar da denna

forordning borjar tillimpas], ska medlemsstaterna pa konfidentiell basis rapportera till

kommissionen om sin verksamhet inom ramen for sina granskningssystem och

samarbetsstrukturen for det foregdende kalenderéret. Rapporten ska innehalla information

om fo6ljande:

a)  Antalet utlindska investeringar som granskats.

b)  Antalet utlindska investeringar som beviljats tillstdnd eller beviljats tillstind med
forbehall for riskreducerande atgirder.

c)  Antalet utlindska investeringar som forbjudits, dragits tillbaka eller avvecklats.

d)  Antalet utlindska investeringar om vilka underrittelse limnats genom
samarbetsstrukturen.

e)  Antalet synpunkter som ldmnats av respektive medlemsstat.

f)  De utldndska investerarnas ursprung och deras verkliga huvudmén och
verksamhetssektorn for objekten for de utlandska investeringar som granskats,
beviljats tillstdnd, dr foremal for riskreducerande atgirder, forbjudits respektive
avvecklats.

g)  En Overgripande beskrivning av de risker och sarbarheter som identifierats i fraga om
de utldndska investeringar som fOranlett ett granskningsbeslut.
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h)  Antalet synpunkter som limnats enligt artikel 13.1 och antalet
granskningsforfaranden som inletts efter mottagandet av synpunkter fran andra
medlemsstater enligt artikel 13.1 eller yttranden frdn kommissionen enligt

artikel 13.2.

Senast den ... [1 januari det kalenderér som foljer pa det ar d& denna férordning borjar
tillimpas] ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla det formulédr som ska
anvéndas for rapportering av den information som avses i punkt 1 i denna artikel och
darefter vid behov uppdatera formuldret. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet

med det radgivande forfarande som avses i artikel 29.2.

Pé grundval av den information som mottagits i enlighet med punkt 1, kommissionens
genomforandemetod och sin beddmning av trender och utveckling ska kommissionen
lamna en arlig rapport om foregdende ars genomforande av denna forordning till
Europaparlamentet och radet senast den 31 oktober varje ar, med bdrjan ... [det kalenderar
som foljer pa det &r d& denna forordning borjar tillimpas]. Den rapporten ska

offentliggdras med en detaljniva som sékerstiller de specifika transaktionernas anonymitet.

Kommissionens arliga rapport ska innehélla en dversikt dver den information som avses i
punkt 1, sifferuppgifter for och en beddmning av trender nar det géller utlindska
investeringar 1 unionen, relevant lagstiftningsutveckling 1 medlemsstaterna och

internationella samarbetsinsatser.
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Artikel 25
Behandling av personuppgifter

1. All behandling av personuppgifter enligt denna forordning ska utforas i enlighet med
forordning (EU) 2016/679 och forordning (EU) 2018/1725 i den utstrackning det behovs
for medlemsstaternas granskning av utldndska investeringar och for sakerstdllandet av

samarbetsstrukturens d&ndamélsenlighet.

2. Medlemsstaternas nationella granskningsmyndigheter och kommissionen ska anses vara
gemensamt personuppgiftsansvariga i enlighet med férordning (EU) 2016/679 och
forordning (EU) 2018/1725 for behandlingen av operativa personuppgifter inom ramen for

den hir forordningen.

3. Personuppgifter som ror utlindska investeringar som behandlas enligt den hir
forordningen ska inte lagras under en léngre tid &n vad som 4r nddvéndigt for de andamél

for vilka dessa uppgifter samlades in.
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Artikel 26
Utviirdering

1. Kommissionen ska utviardera denna forordnings funktion och dndamalsenlighet senast
den ... [fyra ar och sex manader fran den dag da denna forordning tréder i kraft] och vart
femte ar ddrefter, och ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och radet.
Medlemsstaterna ska delta i denna utvirderingsprocess och vid behov till kommissionen
lamna ytterligare information som behovs for utarbetandet av rapporten. Rapporten ska
innehalla en analys av utvecklingen av utlindska investeringar i unionen samt en
beddmning av hur denna forordning bidrar till den ekonomiska sékerheten i unionen. Den
ska innehalla en bedomning av huruvida artikel 4.15 bor dndras, inbegripet nér det géller
utldndska investeringar i unionsobjekt som tillverkar eller innehar ett godkdnnande for
forsdljning av kritiska ldkemedel. Rapporten ska ocksé innehalla en bedomning av foretags

efterlevnadskostnader.

2. Om det i kommissionens rapport rekommenderas att denna forordning ska dndras far

rapporten dtfoljas av ett lagstiftningsforslag.
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Artikel 27
Delegerade akter

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 med
avseende pa att vid behov dndra forteckningen 6ver projekt eller program av unionsintresse
i bilaga II, i syfte att beakta antagande eller dndring av unionsrattsakter som inrdttar projekt
eller program som avser utveckling, underhall eller forvérv av kritisk infrastruktur, kritisk
teknik, kritiska insatsvaror eller kritiska formagor som ar sarskilt viktiga for sédkerhet eller

allmén ordning.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 med
avseende pa att vid behov dndra forteckningen over teknikomraden i bilaga II1, {or att
beakta dndrade omsténdigheter som &r relevanta for sékerhet eller allmén ordning. Dessa

overvdganden ska sdrskilt omfatta foljande:
a)  Resiliensen i leveranskedjor av sérskild betydelse for sékerhet eller allmin ordning.
b)  Resiliensen i infrastruktur av sarskild betydelse for sikerhet eller allmin ordning.

c)  Resultaten av relevanta riskbeddmningar som gjorts av kommissionen och

medlemsstaterna.
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d)  Utvecklingen av teknik av sérskild betydelse for sékerhet eller allmén ordning.

e)  Risken for lackage eller missbruk av teknik av sdrskild betydelse for sékerhet eller
allmén ordning.

f)  Uppkomsten av sarbarheter i samband med tillgéng till eller andra former av
behandling av kénslig information, inbegripet personuppgifter, i den mén dessa
sannolikt kommer att inverka negativt pa sikerhet eller allman ordning.

g)  Uppkomsten av en geopolitisk situation av sérskild betydelse for sdkerhet eller
allmén ordning.

h)  Huruvida tekniken pd omradet potentiellt kan ha dubbla anvandningsomraden.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 med

avseende pa dndring av denna forordning i syfte att stryka bilaga IV och samtidigt ersitta

hénvisningen till den bilagan i artikel 19.1 h med en hinvisning till unionsfoérteckningen

over kritiska likemedel och de rattsakter genom vilka den uppréttas, nar den forteckningen

upprittats av kommissionen enligt forordningen om inrittande av unionsforfaranden for

godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststéillande av regler for

Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av férordningarna
(EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av férordningarna
(EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006.
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Artikel 28

Utévande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 27 ska ges till kommissionen
for en period pa fem ér fran och med den ... [den dag da denna f6rordning trader i kraft].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forldngas med perioder av samma ldngd, sdvida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sddan forléngning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i

fréga.

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 27 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet

datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.
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4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 27 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om béde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva

manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
Artikel 29
Kommitteéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
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Artikel 30
Upphdvande av forordning (EU) 2019/452 och 6vergdngsbestimmelser

1. Forordning (EU) 2019/452 upphor att gidlla med verkan fran och med den ... [18 ménader
frdn dagen for denna férordnings ikrafttrddande]. Utan att det paverkar tillimpningen av
punkterna 2 och 3 i denna artikel ska hénvisningar till den upphévda férordningen anses

som hanvisningar till den hér férordningen.

2. Forordning (EU) 2019/452 ska fortsétta att tillimpas pa utlindska direktinvesteringar som
ar foremal for granskning enligt definitionen i artikel 2.5 i férordning (EU) 2019/452
den ... [18 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] och pa utlandska
direktinvesteringar enligt definitionen i artikel 2.1 i den férordningen, som fullbordats

senast den ... [18 ménader frén dagen for denna forordnings ikrafttrddande].

3. Denna forordning ska inte tillimpas pé de utlindska direktinvesteringar som avses i
punkt 2 i denna artikel eller pa utlindska investeringar enligt definitionen i artikel 2.1 i
denna forordning som ar foremal for granskning den ... [18 ménader fran dagen for denna
forordnings ikrafttrddande] eller fullbordats senast den ... [18 méinader frén dagen for

denna forordnings ikrafttrddande].

4. Vid utarbetandet av den forsta rapporten enligt artikel 24.1 ska medlemsstaterna och
kommissionen ocksé inkludera information om utléndska investeringar som inte redan

behandlats i en tidigare rapport enligt artikel 5 1 forordning (EU) 2019/452.
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Artikel 31
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [18 manader frdn dagen for denna forordnings

ikrafttradande].

Artiklarna 3.2, 15.2, 18.1-18.6, 18.9-18.12, 27, 28 och 29 ska dock tilldmpas frdn och med den ...
[den dag dé denna forordning tréder 1 kraft].

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardadi... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Teknikomréden som dr relevanta for det gemensamma

minimitillimpningsomradet enligt artikel 4.15

1. Halvledarteknik, dvs. teknik eller know-how som rér

a)

b)

utformningen av integrerade kretsar och andra halvledare, inklusive
mikroprocessorer, kryogena komponenter, grafikprocessorer, styrprocessorer,
logikchip, minneschip, radiofrekvenschip, fotoniska chip, analoga chip, kvantchip,
optiska halvledare, effekthalvledare, diskreta komponenter, mikroelektromekaniska

system (MEMS), sensorer och mikrosystemteknik samt tillhdrande IP-block,

programvara for automatisk elektronisk utformning (EDA) for utformning av

integrerade kretsar och andra halvledare eller f6r utformning av avancerad kapsling,
front-end-tillverkning av integrerade kretsar och andra halvledare,

montering, provning och kapsling av integrerade kretsar och andra halvledare,

inbegripet avancerade monsterkort och avancerad kapslingsteknik,

utrustning for tillverkning av halvledare, bdde for front-end- och back-end-
tillverkning av integrerade kretsar och andra halvledare, inbegripet verktyg for

etsning, deponering, epitaxi, litografi, avancerad kapsling, provning eller métning,

viktiga komponenter eller programvara 1 utrustning for tillverkning av halvledare,
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g)  material som anvinds vid tillverkning av integrerade kretsar och andra halvledare,

sarskilt specialkemikalier, 4delgaser, substrat eller wafers.
2. Kvantteknik, i betydelsen teknik eller know-how som ror
a)  kvantberdkning,
b)  kvantkommunikation,
c)  kvantavkéinning.

3. Teknik for artificiell intelligens (Al), 1 betydelsen all teknik eller know-how som specifikt
ror ett maskinbaserat system som dr utformat for att fungera med varierande grader av
sjalvstandighet och som kan uppvisa anpassningsformaga efter inférandet och som, for
explicita eller implicita mal, drar slutsatser hérledda frén den indata det tar emot om hur
utdata sdsom forutsigelser, innehdll, reckommendationer eller beslut som kan péverka

fysiska eller virtuella miljoer ska genereras (A/-system), som anvénds for

a)  Al-modeller for allmdanna &ndamal enligt definitionen 1 artikel 3.63 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/16891 eller Al-system som
bygger pa sddana modeller som ldmpar sig for utveckling av rymd- eller

forsvarstillampningar, eller

b)  Al-modeller for allminna &ndamal med systemisk risk i den mening som avses i
artikel 51 1 forordning (EU) 2024/1689 eller Al-system som bygger pa sddana

modeller.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om @ndring av forordningarna
(EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139
och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).
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BILAGA 11
Projekt eller program av unionsintresse
1. Forberedande atgidrd — Forberedande av det nya EU-programmet Govsatcom

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av

den 23 september 2024 om finansiella regler for unionens allminna budget, sérskilt
artikel 58.2 b (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024,

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

2. Rymdprogrammet

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/696 av den 28 april 2021 om
inrdttande av unionens rymdprogram och Europeiska unionens rymdprogrambyra och om
upphévande av forordningarna (EU) nr 912/2010, (EU) nr 1285/2013 och

(EU) nr 377/2014 och beslut nr 541/2014/EU (EUT L 170, 12.5.2021, s. 69,

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

3. Unionens program for sdker konnektivitet

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2023/588 av den 15 mars 2023 om
inrdttande av unionens program for sdker konnektivitet for perioden 2023-2027

(EUT L 79, 17.3.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/588/0j).
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4. Horisont 2020, inbegripet forsknings- och utvecklingsprogram enligt artikel 185 i
EUF-fordraget, och gemensamma foretag eller andra strukturer som inréttats enligt

artikel 187 1 EUF-fordraget

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1291/2013 av den 11 december 2013
om inréttande av Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och

innovation (2014-2020) och om upphévande av beslut nr 1982/2006/EG

(EUT L 347, 20.12.2013, s. 104, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1291/0j).

5. Horisont Europa, inbegripet forsknings- och utvecklingsprogram enligt artikel 185 i
EUF-fordraget, och gemensamma foretag eller andra strukturer som inréttats enligt

artikel 187 i EUF-fordraget

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om
inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om
faststéllande av dess regler for deltagande och spridning och om upphévande av
forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).

6. Euratoms forsknings- och utbildningsprogram 2021-2025

Rédets forordning (Euratom) 2025/1304 av den 23 juni 2025 om inréittande av Europeiska
atomenergigemenskapens forsknings- och utbildningsprogram for perioden 20262027
som kompletterar Horisont Europa — ramprogrammet {for forskning och innovation och om
upphévande av radets forordning (Euratom) 2021/765 (EUT L, 2025/1304, 3.7.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1304/07).

PE-CONS 10/26 2
BILAGA II COMPET.3 SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2013/1291/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1304/oj

7. Transeuropeiska transportnit (TEN-T)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1679 av den 13 juni 2024 om
unionens riktlinjer for utbyggnad av det transeuropeiska transportnitet, om édndring av
forordningarna (EU) 2021/1153 och (EU) nr 913/2010 och om upphdvande av férordning
(EU) nr 1315/2013 (EUT L, 2024/1679, 28.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1679/0j).

8. Transeuropeiska energinét (TEN-E)

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/869 av den 30 maj 2022 om riktlinjer
for transeuropeisk energiinfrastruktur, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2009,
(EU) 2019/942 och (EU) 2019/943 och direktiven 2009/73/EG och (EU) 2019/944, och om
upphévande av forordning (EU) nr 347/2013 (EUT L 152, 3.6.2022, s. 45,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/869/01).

9. Transeuropeiska telekommunikationsnét!

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 283/2014 av den 11 mars 2014 om
riktlinjer for transeuropeiska nét pa omradet for telekommunikationsinfrastruktur och om
upphédvande av beslut nr 1336/97/EG (EUT L 86, 21.3.2014, s. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/283/0j).

1 Forordning (EU) nr 283/2014 bibehélls 1 denna bilaga mot bakgrund av artikel 27.2 i
forordning (EU) 2021/1153 om inrédttande av Fonden for ett sammanlénkat Europa och om
upphévande av forordningarna (EU) nr 1316/2013 och (EU) nr 283/2014.
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10.

1.

12.

13.

Fonden for ett sammanldnkat Europa

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1153 av den 7 juli 2021 om

inrdttande av Fonden for ett sammanlénkat Europa och om upphédvande av férordningarna

(EU) nr 1316/2013 och (EU) nr 283/2014 (EUT L 249, 14.7.2021, s. 38,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1153/01).

Programmet for ett digitalt Europa

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om
inrdttande av programmet for ett digitalt Europa och om upphévande av beslut
(EU) 2015/2240 (EUT L 166, 11.5.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/0j).

Det europeiska forsvarsindustriella utvecklingsprogrammet

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2021/697 av den 29 april 2021 om
inrdttande av Europeiska forsvarsfonden och om upphévande av forordning

(EU) 2018/1092 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 149,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/697/07).

Den forberedande atgérden for forsvarsrelaterad forskning

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av
den 23 september 2024 om finansiella regler for unionens allménna budget, sarskilt

artikel 58.2 b.
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14. Europeiska forsvarsfonden

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/697 av den 29 april 2021 om
inrdttande av Europeiska forsvarsfonden och om upphévande av férordning

(EU) 2018/1092 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 149,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/697/0j).

15. Akten till stod for ammunitionstillverkning

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1525 av den 20 juli 2023 om stdd for
ammunitionstillverkning (EUT L 185, 24.7.2023, s. 7,
ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2023/1525/0j).

16. Instrumentet for forstidrkning av den europeiska forsvarsindustrin genom gemensam

upphandling (Edirpa)

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2023/2418 av den 18 oktober 2023 om
inrdttande av ett instrument for forstarkning av den europeiska forsvarsindustrin genom
gemensam upphandling (Edirpa) (EUT L, 2023/2418, 26.10.2023,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2418/07).
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17. Permanent strukturerat samarbete (Pesco)

Rédets beslut (Gusp) 2018/340 av den 6 mars 2018 om faststdllande av forteckningen dver
projekt som ska utarbetas inom ramen for permanent strukturerat samarbete

(EUT L 65, 8.3.2018, s. 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2018/340/0j).

Rédets beslut (Gusp) 2023/995 av den 22 maj 2023 om éndring och uppdatering av beslut
(Gusp) 2018/340 om faststillande av forteckningen over projekt som ska utarbetas inom
ramen for permanent strukturerat samarbete (EUT L 135, 23.5.2023, s. 123,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/995/0j).

18. Programmet for europeisk forsvarsindustri (Edip)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/2643 av den 16 december 2025 om
inrdttande av programmet for europeisk forsvarsindustri och en ram med dtgérder for snabb

tillgang till och leverans av forsvarsprodukter (Edip-férordningen)

(EUT L, 2025/2643, 29.12.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2643/0j).

19. Det europeiska gemensamma foretaget for Iter

Rédets beslut 2007/198/Euratom av den 27 mars 2007 om inréttande av ett europeiskt
gemensamt foretag for ITER och utveckling av fusionsenergi samt om beviljande av
formaner till detta foretag (EUT L 90, 30.3.2007, s. 58,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2007/198/0j).
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20. Programmet EU for hilsa

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgéarder pa hilsoomradet (programmet EU for
hdlsa) for perioden 2021-2027 och om upphivande av forordning (EU) nr 282/2014
(EUT L 107, 26.3.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

21. Viktiga projekt av gemensamt europeiskt intresse

Projekt som kommissionen i ett beslut som antagits enligt artikel 108 i EUF-fordraget har
ansett utgora viktiga projekt av gemensamt europeiskt intresse 1 den mening som avses i

artikel 107.3 b i EUF-fordraget.
22. Projekt av gemensamt intresse och projekt av dmsesidigt intresse

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1041 av den 28 november 2023 om
dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/869 vad géller unionens

forteckning dver projekt av gemensamt intresse och projekt av 0msesidigt intresse

(EUT L, 2024/1041, 8.4.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2024/1041/0j).
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BILAGA 111
Teknikomréden som é&r relevanta for riskbedomningar enligt artikel 19

a. Bioteknik:

— Teknik for genetisk modifiering.

—  Nya genomiska metoder.

—  Gendrivare.

— Syntetisk biologi.
b. Avancerad konnektivitet, navigation och digital teknik:

— Saker digital kommunikation och konnektivitet, som RAN (Radio Access Network)
och Open RAN och 6G.

— Cybersikerhetsteknik, inbegripet cyberdvervakning, kryptering, sdkerhetssystem
samt system for forebyggande och upptéckt av intréng, digital kriminalteknik.

— Sakernas internet och virtuell verklighet.
— Distribuerad databasteknik och teknik for digital identitet.

— Avancerad véglednings-, navigations- och kontrollteknik, inbegripet relaterad

flygelektronik och marin positionsbestamning.
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c. Fiberoptiska undervattenskablar
d. Avancerad sensorteknik:

- Elektrooptiska, radarbaserade, kemiska, biologiska, stralningsbaserade och

distribuerade sensorsystem.
— Magnetometrar, magnetiska gradiometrar.
— Sensorer for elektriska undervattensfilt.
— Gravimetrar och gradiometrar.
e. Rymd- och framdrivningsteknik:
— Sarskild rymdfokuserad teknik, fran komponent- till systemniva.
— Teknik for rymdovervakning och jordobservation.
— Positionsbestimning, navigering och tidsbestimning (PNT).
— Saker kommunikation, inbegripet satellit i jordndra omloppsbana (LEO).

— Framdrivningsteknik, inbegripet hypersonisk teknik och komponenter for militar

anvandning.

f. Flyg- och rymdteknik
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g. Energiteknik:

— Karnfusionsteknik, kdrnreaktorer och elproduktion fran kédrnteknik, radiologisk

omvandlings-, anriknings- och atervinningsteknik.
— Vite och nya brénslen.
—  Nettonollteknik, inbegripet fotocellteknik.
— Smarta nét och energilagring, batterier.
h. Robotar och autonoma system:
— Dronare och fordon (for luft-, land-, yt- och undervattenstransport).
— Robotar och robotkontrollerade precisionssystem.
—  Exoskelett.
— Al-baserade system.
1. Avancerad material-, tillverknings- och materialdtervinningsteknik:

- Teknik for nanomaterial, intelligenta material, avancerade keramiska material,

stealth-material, material med inbyggd sdkerhet och hallbarhet.

— Additiv tillverkning, inbegripet pa filtet.

— Digitalt styrd mikroprecisionstillverkning och smaskaliga lasermaskiner/-svetsar.
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Bilaga 1V

Forteckning over kritiska lakemedel

ATC nivd 5 ATC-beskrivning! Administreringsvag
A — Matsméltningsorgan och
dmnesomsattning
A02B — Medel vid magsar och
gastroesofageal refluxsjukdom
A02BCO05 ESOMEPRAZOL intravends anvindning
AO03B — Belladonnaalkaloider och
derivat
AO03BAO1 ATROPIN intramuskulér, intravends, subkutan
anvindning
AO3F — Motilitetsstimulerande medel
AO03FAO01 METOKLOPRAMID intramuskulér, intravends, subkutan
anviandning
AO07A — Medel vid tarminfektioner
A07AA12 | FIDAXOMICIN oral anvindning
A07B — Antidiarroika
A07BAO1 MEDICINSKT KOL oral anvindning
A10A — Insuliner och analoger
A10ABO1 INSULIN (HUMANT) (snabbverkande) | intramuskulér, intravenos, subkutan
anvindning
A10ABOS5 INSULIN, ASPART intravends, subkutan anvindning

1

ATC-kod (anatomiskt, terapeutiskt och kemiskt klassificeringssystem): en unik kod som

tilldelas ett lakemedel utifran vilket organ eller system det verkar pa och sittet pa vilket det
verkar. Klassificeringssystemet forvaltas av Vérldshélsoorganisationen (WHO).
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eller langverkande 1 kombination med
snabbverkande)

ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig

A10ACO1 INSULIN (HUMANT) intramuskulir, intravends, subkutan
(medelldngverkande) anvandning

A10ADO1 INSULIN (HUMANT) (medellang- intramuskulér, intravends, subkutan

anvandning

A10AE06 INSULIN, DEGLUDEK subkutan anvindning
A12C — Ovriga mineralimnen
A12CCO02 MAGNESIUMSULFAT intravends, intramuskuldr anvindning
A16A — Ovriga medel for matsmiltning
och dmnesomséttning
A16AB02 IMIGLUKERAS intravends anviandning
B — Blod och blodbildande organ
BO1A — Antikoagulantia
BOI1AAO3 WARFARIN oral anvindning
B01ABO1 HEPARIN hemodialys, intra-arteriell, intravends,
subkutan anvindning
BO1ABO02 ANTITROMBIN III intravends anviandning
BOI1ACO4 KLOPIDOGREL oral anvindning
BO1ACI16 EPTIFIBATID intravends anviandning
BOIADO2 | ALTEPLAS intravends anviandning
BOIADI11 TENEKTEPLAS intravends anvandning
BOT1AEO07 DABIGATRAN oral anvandning
B02A — Fibrinolyshdmmande medel
B02AA02 TRANEXAMSYRA oral, intravends anviandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
B02B — Vitamin K och andra
koagulationsfaktorer

B02BAO1 FYTOMENADION intramuskulér, intravenos, oral

anvandning

B02BBO01 FIBRINOGEN, HUMANT intravends anviandning

B02BDO01 PROTROMBINKOMPLEX, intravends anviandning
HUMANT

B02BDO02 KOAGULATIONSFAKTOR VIII, intravends anviandning
HUMANT

B02BDO03 AKTIVERAT intravends anviandning
PROTROMBINKOMPLEX MOT
FAKTOR VIII-ANTIKROPPAR

B02BD04 KOAGULATIONSFAKTOR IX, intravends anviandning
HUMANT

B02BDO05 KOAGULATIONSFAKTOR VII, intravends anviandning
HUMANT

B02BDO07 KOAGULATIONSFAKTOR XIII, intravends anviandning
HUMANT

B02BD08 EPTAKOG ALFA intravends anviandning
B03B — Vitamin B12 och folsyra

B0O3BAO03 HYDROXOKOBALAMIN intravends, intramuskulér, subkutan,

oral anvindning

BO5A — Blod och relaterade produkter

BO5AAO01 ALBUMIN intravends anviandning

B05SAA02 | PLASMAPROTEINER intravends anvandning
B05B — Infusionsvétskor

B05BBO01 KALIUMKLORID intravends anvandning

B05BCO01 MANNITOL intravends anvandning
B05X — Infusionskoncentrat

B05XAO01 KALIUMKLORID intravends anvandning

BO05XAO05 MAGNESIUMSULFAT intravends anviandning
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ATCnivd 5

ATC-beskrivning!

Administreringsvig

BO6A — Ovriga hematologiska medel

B06ABO01 HEMIN, HUMANT intravends anvindning
B06ACO1 C1-HAMMARE, intravends, subkutan anvindning
PLASMADERIVERAD
C — Hjérta och kretslopp
CO1A — Hjartglykosider
CO1AAO05 DIGOXIN oral, intravends anvidndning
CO01B — Antiarytmika, klass I och III
CO01BBO01 LIDOKAIN parenteral anvindning
C01BB02 MEXILETIN oral anvindning
C01BC04 FLEKAINID oral anvindning
C01BDO1 AMIODARON intravends anviandning
CO01C — Hjéartstimulerande medel exkl.
hjartglykosider
CO01CA02 ISOPRENALIN intravends anviandning
CO1CAO03 NORADRENALIN intravends anvandning
C01CA04 | DOPAMIN intravends anviandning
CO1CAO07 DOBUTAMIN intravends anviandning
CO01CA24 EPINEFRIN anvindning 1 luftvigarna, intrakardiell,
intraosseos, intramuskulér, intravenos,
subkutan anvindning
CO1CA26 EFEDRIN intravenos, intramuskulér, subkutan
anvindning
CO1CEO02 MILRINON intravends anvandning
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ATCnivd 5

ATC-beskrivning!

Administreringsvig

CO01D — Kérlvidgande medel vid
hjartsjukdomar

CO01DAO02 GLYCERYLTRINITRAT intravends, sublingual anvindning
CO1E — Ovriga medel vid
hjartsjukdomar
CO1EBI10 ADENOSIN intravends anviandning
CO2A — Antiadrenerga preparat med
central verkan
C02ABO1 METYLDOPA (L-form) oral anviandning
C02AB02 METYLDOPA (racemat) oral anvindning
C02ACO01 KLONIDIN intramuskulér, intravends, subkutan,
oral anvindning
C02D — Medel som paverkar glatt
muskulatur i perifera kérl
C02DDO01 NITROPRUSSID intravends anviandning
C03C — Diuretika, hogdos
C03CAO01 FUROSEMID intravends, intramuskuldr anvindning
CO7A — Beta-receptorblockerande
medel
CO7AA05 PROPRANOLOL oral anvindning
C07AGO1 LABETALOL intravends anvandning
C08C — Kalciumantagonister med
overviagande kérlselektiv effekt
CO08CA06 NIMODIPIN Intravenos, intracisternal anviandning
C08D — Kalciumantagonister med
direkt hjartselektiv effekt
CO8DAO1 VERAPAMIL intravends anviandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
G — Urin- och konsorgan samt
konshormoner
GO02A — Uteruskontraherande medel
GO02ABO01 METYLERGOMETRIN 1ntramuskular", 1ntr.auter1n, intravenos,
subkutan anvéndning
G03X — Ovriga kénshormoner och
modulatorer av kdnsorgan
G03XBO01 MIFEPRISTON oral anvindning
H — Systemiska hormonpreparat, exkl.
konshormoner och insuliner
HO1B — Hypofysbaklobens hormoner
HO1BAOI VASOPRESSIN (ARGIPRESSIN) intramuskular, intravends, subkutan
anviandning
HO1BAO02 DESMOPRESSIN intramuskulér, intravends, subkutan
anviandning
H01BB02 OXYTOCIN intramuskuldr, intravends anviandning
HO01BBO03 KARBETOCIN intramuskuldr, intravends anvindning
HO2A — Kortikosteroider for systemiskt
bruk
HO02AA02 | FLUDROKORTISON oral anvdndning
H02AB04 METYLPREDNISOLON intraartikulér, intrabursal, intradermal,
intralesionell, intramuskulér, intravends,
periartikuldr, rektal anvindning
HO02AB06 | PREDNISOLON oral anvindning
H02AB09 HYDROKORTISON intraartikulér, intramuskulér, intravenos,

oral anvindning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
HO3B — Antityreoida substanser,
tyreostatika
HO3BAO2 | PROPYLTIOURACIL oral anvindning
HO03BBO01 KARBIMAZOL oral anviandning
HO03BB02 TIAMAZOL oral anviandning
HO4A — Glukogenolytiskt hormon
HO04AAO01 GLUKAGON intramuskulér, intravends, nasal,
subkutan anvindning
J — Antiinfektiva medel for systemiskt
bruk
JO1A — Tetracykliner
JOTAAO02 DOXYCYKLIN oral anvindning
JO1C — Antibakteriella betalaktamer,
penicilliner
JO1CAO1 AMPICILLIN intramuskuldr, intravends anvindning
JO1CA04 AMOXICILLIN oral',. 1ntrgven0s, intramuskulér
anvindning
JO1CEO1 BENSYLPENICILLIN intraartikulér, intramuskulér,
intrapleural, intratekal, intravends
anviandning
JOICEO2 FENOXIMETYLPENICILLIN oral anvandning
JOICEOS8 BENSATIN BENSYLPENICILLIN intramuskuldr anvindning
JOICF02 KLOXACILLIN intravends, intramuskuldr anvéndning
JO1CFO05 FLUKLOXACILLIN inhalation, intraartikuldr, intramuskular,
intrapleural, intravends, oral
anvindning
JO1CRO2 AMOXICILLIN, KLAVULANSYRA oral, intravends anviandning
JOICROS PIPERACILLIN, TAZOBAKTAM intravends anvandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
JO1D — Ovriga antibakteriella
betalaktamer
JOIDCO02 CEFUROXIM oral anvindning
JO1DDO1 CEFOTAXIM intramuskuldr, intravends anvandning
JO1DDO02 CEFTAZIDIM intramuskuldr, intravends anvandning
JO1DD04 CEFTRIAXON intramuskulér, intravends, subkutan
anvandning
JOIDDO8 CEFIXIM oral anvindning
JO1DDS52 CEFTAZIDIM, AVIBAKTAM intravends anvindning
JO1DFO1 AZTREONAM intramuskuldr, intravends anvindning
JO1DHS56 CILASTATIN, IMIPENEM, intravends anvandning
RELEBAKTAM
JOIDIS4 TAZOBAKTAM, CEFTOLOZAN intravends anviandning
JO1E — Sulfonamider och trimetoprim
JOIEAOI TRIMETOPRIM oral anvindning
JOIEEO1 KOTRIMOXAZOL oral, intravends anvéndning
JO1F — Makrolider, linkosamider och
streptograminer
JOIFAO1 ERYTROMYCIN intravends anviandning
JOIFAO09 KLARITROMYCIN intravends anviandning
JOIFA10 AZITROMYCIN intravends, oral anvdndning
JOIFFO1 KLINDAMYCIN intramuskuldr, intravends anvindning
JO1G — Antibakteriella aminoglykosider
JO1GBO1 TOBRAMYCIN inhalation, intramuskulér, intravenos
anvindning
JO1GBO03 GENTAMICIN intramuskulér, intravends,
subkonjunktival anvindning
JOIGBO06 AMIKACIN intramuskuldr, intravends anvdndning
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ATCnivd 5

ATC-beskrivning!

Administreringsvig

JO1M — Antibakteriella kinolonderivat

JOIMAO2 CIPROFLOXACIN intravends anvindning
JOIMA12 LEVOFLOXACIN intravends anviandning
J01X — Ovriga antibakteriella medel
JO1XAO01 VANKOMYCIN intraperitoneal, intravends, oral
anvindning
JO1XA02 TEIKOPLANIN intramuskuldr, intravends anvandning
JO1XBO1 KOLISTIN inhalation, intratekal, intravenos
anvandning
JO1XDO1 METRONIDAZOL intravends anviandning
JOIXXO01 FOSFOMYCIN intravends anviandning
JO2A — Antimykotika for systemiskt
bruk
JO2AAO1 AMFOTERICIN B intravends anviandning
JO2ACO1 FLUKONAZOL intravends anviandning
JO2ACO04 POSAKONAZOL intravends anviandning
JO2ACO05 ISAVUKONAZOL intravends, oral anvandning
JO4A — Medel for behandling av
tuberkulos
JO4AB02 RIFAMPICIN oral anvindning
JO4AB04 RIFABUTIN oral anvindning
JO4ACO1 ISONIAZID oral anvandning
JO4AKO1 PYRAZINAMID oral anvindning
JO4AKO02 ETAMBUTOL oral anvandning
JO4AKO05 BEDAKILIN oral anvindning
JO4AMO2 ISONIAZID, RIFAMPICIN oral anvandning
J04B — Medel for behandling av lepra
JO4BAO02 DAPSON oral anvindning

PE-CONS 10/26

Bilaga IV

COMPET.3

SV




ATCnivd 5

ATC-beskrivning!

Administreringsvig

JO5SA — Virushdmmande medel,
direktverkande

JOSABO1 ACIKLOVIR intravends anviandning

JOSABO06 GANCIKLOVIR intravends anvindning

JOSAB14 VALGANCIKLOVIR oral anviandning

JOSADO1 FOSKARNET intravends anviandning

JOSAFO1 ZIDOVUDIN intravends, oral anvindning

JOSAFOS5 LAMIVUDIN oral anvindning

JOSAF06 ABAKAVIR oral anviandning

JOSAFO09 EMTRICITABIN oral anvindning

JOSAGOI NEVIRAPIN oral anvindning

JOSARO2 ABAKAVIR, LAMIVUDIN oral anvindning
JO6B — Immunglobuliner

JO6BAO1 HUMANT, NORMALT intravends, subkutan anvindning
IMMUNGLOBULIN

JO6BA02 HUMANT, NORMALT intravends anviandning
IMMUNGLOBULIN

JO6BBO1 IMMUNGLOBULIN MOT RH- intramuskuldr, intravends anviandning
IMMUNISERING, HUMANT

JO6BB02 IMMUNGLOBULIN MOT intramuskuldr, subkutan anvéindning
STELKRAMP, HUMANT

JO6BB04 IMMUNGLOBULIN MOT HEPATIT | intramuskulér, intravenos, subkutan
B, HUMANT anvindning

JO6BBO0S5 IMMUNGLOBULIN MOT RABIES, intramuskuldr anvindning

HUMANT
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ATCnivd 5

ATC-beskrivning!

Administreringsvig

JO7A — Vacciner mot bakteriella
infektioner

JO7AEO1 VACCIN MOT KOLERA (inaktiverat) | oral anvdndning

JO7TAHO7 VACCIN MOT intramuskuldr anvandning
MENINGOKOCKINFEKTION TYP C

JO7AHO09 VACCIN MOT intramuskuldr anvindning
MENINGOKOCKINFEKTION TYP B

JO7AJ51 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr, subkutan anvéindning
STELKRAMP KIKHOSTA (inaktiverat
helcellsvaccin)

JO7AJ52 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr, subkutan anvdndning
STELKRAMP KIKHOSTA (renat
antigen)

JO7TAMS1 VACCIN MOT DIFTERI OCH intramuskuldr, subkutan anvéindning
STELKRAMP

JO7APO3 VACCIN MOT TYFOID intramuskuldr, subkutan anvéindning
(polysackarid)
JO7B — Vacciner mot virusinfektioner

JO7BAO2 VACCIN MOT JAPANSK intramuskuldr anvindning
ENCEFALIT (inaktiverat
helvirusvaccin)

JO7BBO1 VACCIN MOT INFLUENSA (olika intramuskuldr anvindning
former, stammar)

JO7BB02 VACCIN MOT INFLUENSA (olika intramuskuldr, subkutan anvindning
former, stammar)

JO7BCO1 VACCIN MOT HEPATIT B intramuskuldr, subkutan anvindning

JO7BCO02 VACCIN MOT HEPATIT A intramuskuldr, subkutan anvdndning

JO7BC20 VACCIN MOT HEPATIT A OCH B intramuskuldr, subkutan anvéindning

JO7BDS52 VACCIN MOT MASSLING, intramuskuldr, subkutan anvdndning
PASSJUKA OCH RODA HUND

JO7BD54 VACCIN MOT MASSLING, intramuskuldr, subkutan anvdndning
PASSJUKA, RODA HUND OCH
VATTKOPPOR

JO7BFO03 VACCIN MOT POLIO (trivalent) intramuskuldr, subkutan anvindning

JO7BGO1 VACCIN MOT RABIES intradermal, intramuskulér, subkutan

anviandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
JO7BHO02 VACCIN MOT ROTAVIRUS, oral anvindning
PENTAVALENT
JO7BKO1 VACCIN MOT VATTKOPPOR intramuskuldr, subkutan anvéndning
(levande)
JO7BLO1 VACCIN MOT GULA FEBERN intramuskuldr, subkutan anvéindning
JO7BMO1 VACCIN MOT PAPILLOMVIRUS intramuskuldr anvindning
JO7BMO02 VACCIN MOT PAPILLOMVIRUS intramuskuldr anvandning
JO7BMO3 VACCIN MOT PAPILLOMVIRUS intramuskuldr anviandning
(humant, 9-valent)
JO7C — Vacciner mot bakteriella
infektioner i kombination med vacciner
mot virusinfektioner
JO7CAO01 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr, subkutan anvdndning
STELKRAMP OCH POLIO
JO7CAO02 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr, subkutan anvéndning
STELKRAMP, KIKHOSTA OCH
POLIO
JO7CA06 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr, subkutan anvéindning
STELKRAMP OCH KIKHOSTA
JO7CAI12 VACCIN MOT DIFTERI, intramuskuldr anvéndning
STELKRAMP, KIKHOSTA, POLIO
OCH HEPATIT B
L — Antineoplastiska och
immunmodulerande medel
LO1A — Antineoplastiska medel
LO1AAO1 CYKLOFOSFAMID intramuskulér, intravends, oral
anviandning
LO1AAO02 KLORAMBUCIL oral anvindning
LO1AAO3 MELFALAN intra-arteriell, intravends, oral
anvindning
LO1AA06 IFOSFAMID intra-arteriell, intravends anvéndning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig

LOIABO1 BUSULFAN intravends, oral, subkutan anvindning

LO1ABO02 TREOSULFAN intravends anvindning

LO1ACO1 TIOTEPA intramuskular, intraperikardiell,
intraperitoneal, intrapleural,
intravaskuldr, intravends anvandning

LO1AX04 | DAKARBAZIN intravends anviandning

LO01B — Antimetaboliter

LO1BAO1 METOTREXAT epidural, intra-arteriell, intra-artikulér,
intrabursal, intrakoronér, intradiskal,
intramuskulér, intratekal, intravends,
oral, periartikulér, perineural, rektal,
retrobulbar, subkonjunktival, subkutan,
transdermal anvéndning

LO1BB02 MERKAPTOPURIN oral anvindning

LO1BBO03 TIOGUANIN oral anvindning

LO1BBO05 FLUDARABIN epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
oral, perineural, retrobulbar anvéndning

LO1BCO1 CYTARABIN intramuskulér, intratekal, intravends,
subkutan anvindning

LO1BCO02 FLUOROURACIL intra-arteriell, intra-artikular,
intramuskuldr, intraperitoneal,
intrapleural, intravends anvéndning

LO1BCO05 GEMCITABIN intravends anviandning

PE-CONS 10/26

Bilaga IV

COMPET.3

13

SV




ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
L01C — Vixtalkaloider och andra
naturprodukter
LO1CAO1 VINBLASTIN epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
perineural, retrobulbar anvindning
LO1CAO02 epidural, intrabursal, intrakorondr,
VINKRISTIN intradiskal, intramuskulér, intravendgs,
perineural, retrobulbar anvéndning
LO1CBO01 ETOPOSID epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
oral, perineural, retrobulbar anvéndning
LO1CDO1 PAKLITAXEL intravends anviandning
LO1CEO1 TOPOTEKAN intravends, oral anvindning
LO1D — Cytotoxiska antibiotika och
narbesliktade substanser
LO1DBO1 DOXORUBICIN intravends, intravesikal anvandning
LO1DB02 DAUNORUBICIN intravends anviandning
L01DBO03 EPIRUBICIN epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
intravesikal, perineural, retrobulbar
anviandning
LO1DBO06 IDARUBICIN intravends anviandning
LO1DBO07 MITOXANTRON intrapleural, intravends anvandning
LO1DCO1 BLEOMY CIN intra-arteriell, intramuskulér,
intraperitoneal, intrapleural,
intratumoral, intravends, subkutan
anviandning
LO1DCO03 MITOMY CIN intravends, intravesikal anvdndning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
LOIE — Proteinkinashdmmare
LO1EAO3 NILOTINIB oral anviandning
LO1ECO02 DABRAFENIB oral anvindning
LO1ECO3 ENKORAFENIB oral anvindning
LO1EEO1 TRAMETINIB oral anviandning
LO1ELO1 IBRUTINIB oral anvindning
LO1F — Monoklonala antikroppar och
antikroppsldkemedelskonjugat
LO1FAO03 OBINUTUZUMARB intravends anvindning
LO1FBO1 INOTUZUMABOZOGAMICIN intravends anviandning
LO1FCO1 DARATUMUMAB intravends, subkutan anvindning
LO1FFO1 NIVOLUMAB intravends, subkutan anvindning
LO1FF02 PEMBROLIZUMAB intravends anviandning
LO1FFO3 DURVALUMAB intravends anviandning
LO1FX02 GEMTUZUMABOZOGAMICIN intravends anviandning
LO1FXO05 BRENTUXIMAB VEDOTIN intravends anviandning
LO1FX17 SACITUZUMABGOVITEKAN intravends anvindning
L01X — Ovriga anti-neoplastiska medel
LO1XAO01 CISPLATIN epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
perineural, retrobulbar anvindning
LO1XA02 KARBOPLATIN epidural, intrabursal, intrakoronir,

intradiskal, intramuskular, intravends,
perineural, retrobulbar anvandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig

LO1XAO03 OXALIPLATIN epidural, intrabursal, intrakorondr,
intradiskal, intramuskulér, intravenos,
perineural, retrobulbar anvindning

LO1XBO01 PROKARBAZIN oral anviandning

LO1XFO01 TRETINOIN oral anvindning

L01XJ01 VISMODEGIB oral anvindning

LO1XXO05 HYDROXIKARBAMID oral anviandning

LO1XX23 MITOTAN oral anvindning

LO01XX24 PEGASPARGAS intramuskuldr, intravends anvandning

L02B — Antihormoner och relaterade
medel

L02BAO1 TAMOXIFEN oral anvindning
LO3A — Immunstimulerande medel

LO3ABI11 PEGINTERFERON ALFA-2A subkutan anvindning

LO3AX03 VACCIN MOT BACILLUS intravesikal anvdndning
CALMETTE-GUERIN (BCQG), olika
former

LO3AX13 GLATIRAMERACETAT intra-artikuldr, intravends, periartikulér,

subkutan, transdermal anvindning

LO3AX16 PLERIXAFOR subkutan anvindning
LO4A — Immunsuppressiva medel

LO4AA03 ANTI-LYMFOOCYT- intravends anviandning
IMMUNOGLOBULIN (hést)

LO4AA04 ANTI-TYMOCYT- intravends anvandning
IMMUNOGLOBULIN (kanin)

L04ACO02 BASILIXIMAB intravends anvandning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
L04ACO03 ANAKINRA subkutan anvindning
L04ADO1 CIKLOSPORIN intravends, oral anvindning
L04ADO02 TAKROLIMUS intravends, oral anvdndning
LO4AHO1 SIROLIMUS oral anvindning
L04AX02 TALIDOMID oral anviandning
L04AX03 METOTREXAT oral anvindning

M — Rorelseapparaten

MO1C — Specifika antireumatiska medel
MO1CCO1 PENICILLAMIN oral anviandning

MO3A — Muskelavslappande medel,

perifert verkande
MO3AB0l | SUXAMETONIUM intramuskuldr, intravends anviandning
MO3AC04 | ATRAKURIUM intravends anviandning
MO3AC09 | ROKURONIUMBROMID intravends anviandning
MO3ACI11 | CISATRAKURIUM intravends anviandning

MO3C — Muskelavslappande medel,

direktverkande
MO3CAO1 | DANTROLEN intravends anviandning

N — Nervsystemet

NOTA — Allménanestetika
NO1AHO1 FENTANYL epidural, intramuskulir, intravends

anviandning

NO1AHO3 SUFENTANIL epidural, intravends anviandning
NOIAHO6 | REMIFENTANIL intramuskuldr, intravends anvindning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
NOIAX03 | KETAMIN intramuskuldr, intravends anvindning
NOIAX10 | PROPOFOL intravends anvindning
NO1AX14 | ESKETAMIN intramuskuldr, intravends anvindning
NO2A — Opioider
NO02AAO01 MORFIN epidural, intramuskuldr, intravends,
subkutan anvéndning
NO02B — Ovriga analgetika och
antipyretika
NO2BEO1 PARACETAMOL intravends anvéndning
NO3A — Antiepileptika
NO3AA02 | FENOBARBITAL intramuskuldr, intravends, oral
anvindning
NO3ABO2 FENYTOIN intramuskulér, intravends, oral
anvindning
NO3ADO1 ETOSUXIMID oral anvindning
NO3AEO1 KLONAZEPAM oral anvindning
NO3AFO01 KARBAMAZEPIN oral anvindning
NO3AGO1 VALPROINSYRA intravends, oral anvéndning
NO3AG04 | VIGABATRIN oral anvindning
NO4A — Antikolinergika
NO04AA02 | BIPERIDEN intramuskuldr, intravends anvindning
NOSA — Neuroleptika
NO5SADO1 HALOPERIDOL intra-artikuldr, intramuskular,
intravaskular, intravends, oral
anvindning
NO5SAHO3 | OLANZAPIN intramuskuldr anvindning
NO5SANOI LITIUM oral anvindning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
NO5B — Lugnande medel, ataraktika
NO5BAOI DIAZEPAM intramuskulér, intravends, rektal
anviandning
NO5BA06 LORAZEPAM intramuskuldr, intravends anvéndning
NO5C — Somnmedel och lugnande
medel
NO05CDO08 MIDAZOLAM intramuskuldr, intravends, subkutan,
rektal anvéindning
NO5CM18 | DEXMEDETOMIDIN intravends, subkutan anvandning
NO6A — Antidepressiva medel
N06AX27 | ESKETAMIN nasal anvidndning
NO6B — Psykostimulantia, medel vid
ADHD och nootropika
NO06BCO1 Koffein intravends, oral anvandning
NO7A — Parasympatomimetika
NO7AA01 NEOSTIGMIN intramuskulér, intravends, subkutan
anvindning
NO07X — Ovriga likemedel med verkan
pa nervsystemet
NO07XX02 | RILUZOL oral anvindning
P — Antiparasitira, insektsdddande och
repellerande medel
PO1A — Medel mot protozoer
PO1ABO1 METRONIDAZOL intravends anvandning
P01C — Medel mot leishmanios och
trypanosomios
P01CX01 PENTAMIDIN inhalation, intramuskulér, intravends
anviandning
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ATC-beskrivning!

Administreringsvig

P02C — Medel mot nematoder

P02CAO03 ALBENDAZOL oral anviandning
R — Andningsorgan
RO3A — Adrenergika, inhalationer
RO3ACO02 SALBUTAMOL inhalation, nasal, oral anvindning
R03B — Ovriga medel vid obstruktiva
luftvdgssjukdomar, inhalationer
RO03BBO01 [PRATROPIUMBROMID inhalation, oral anvéndning
RO3C — Adrenergika for systemiskt
bruk
R0O3CA02 EFEDRIN intramuskulér, intravends, subkutan
anvindning
R03CC02 SALBUTAMOL intramuskulér, intravends, subkutan
anvindning
RO5C — Expektorantia, exkl.
kombinationer med hostddmpande
medel
RO5CBO1 ACETYLCYSTEIN intravends anviandning
RO5CB13 DORNAS ALFA inhalation
(DEOXIRIBONUKLEAS)
S — Ogon och 6ron
SO1E — Medel vid glaukom samt
miotika
SO01EBO1 PILOKARPIN okulédr anvdndning
SO01EB09 ACETYLKOLIN intraokuldr anvéndning
SO1ECO01 ACETAZOLAMID oral anvandning
SO1F — Mydriatika och cykloplegika
SO01FA04 CYKLOPENTOLAT okuldr anvandning
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ATC-beskrivning!

Administreringsvig

SO1L — Medel vid kérlsjukdomar i dgat

SO1LAO1 VERTEPORFIN intravends anvindning
S02A — Antiinfektiva medel
S02AA15 CIPROFLOXACIN oral anvindning
S03A — Antiinfektiva medel
SO03AA07 CIPROFLOXACIN oral anvindning
V — Olika
VO03A — Ovriga terapeutiska produkter
V03AB06 | NATRIUMTIOSULFAT intravends anvindning
V03AB14 | PROTAMIN intravends anvindning
V03ABI15 NALOXON intramuskuldr, intravends, subkutan
anviandning
V03AB17 | METYLTIONINKLORID intravends anviandning
VO03AB23 ACETYLCYSTEIN intravends anviandning
VO03AB25 FLUMAZENIL intravends anviandning
V03AB33 HYDROXOKOBALAMIN intramuskulér, intravends, oral,
subkutan anvindning
V03AB34 | FOMEPIZOL intravends anviandning
VO03AB35 SUGAMMADEX intravends anviandning
V03AB37 IDARUCIZUMAB intravends anvandning
V03ACO01 DEFEROXAMIN intramuskuldr, intraperitoneal,
intravends, subkutan anvindning
VO3AEO1 POLYSTYRENSULFONAT oral anvindning
VO03AF01 MESNA intravends, oral anvindning
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ATC niva 5 ATC-beskrivning! Administreringsvig
VO03AF02 DEXRAZOXAN intravends anviandning

VO03AFO03 FOLINSYRA intramuskuldr, intravends anvandning
VO03AF07 RASBURIKAS intravends anviandning

V04C — Ovriga diagnostiska medel

V04CFO01 TUBERKULIN intradermal anvéndning
V09G — Hjérta och kretslopp
V09GA04 | TEKNETIUM(TC-99M)ALBUMIN intravends anvandning
V09GBO02 JOD(I-125)ALBUMIN intradermal, intratumoral, intravends,
subkutan anvindning
V10X — Ovriga terapeutiska
radiofarmaka
V10XX03 | RADIUM(RA-223)DIKLORID intravends anviandning

Ett uttalande har gjorts med avseende pa denna forordning och aterfinns 1 EUT C, ..., ELI: ...".

+

* EUT: Vinligen for in EUT-hénvisningen for uttalandet, inklusive ELI.
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