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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2021 / 522 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 24 de marzo de 2021

por el que se establece un programa de accién de la Unién en el dmbito de la salud («programa
UEproSalud») para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 282/2014

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 168, apartado 5,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo ('),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (),

Considerando lo siguiente:

(1)  Con arreglo al articulo 3, apartado 1, del Tratado de la Unién Europea (TUE), uno de los objetivos de la Unién es
promover el bienestar de sus pueblos.

(2)  De conformidad con los articulos 9 y 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) y con el
articulo 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, en la definicién y ejecucion de todas las
politicas y acciones de la Unién se debe garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana.

(3)  Elarticulo 168 del TFUE dispone que la Unién debe complementar y apoyar las politicas nacionales en materia de
salud, fomentar la cooperacién entre los Estados miembros y facilitar la coordinacién entre sus programas,
respetando plenamente las responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la definicién de sus
politicas de salud, asi como a la organizacion, gestion y prestacién de servicios sanitarios y atencion médica.

() DO C 429 de 11.12.2020, p. 251.

() DO C 440 de 18.12.2020, p. 131.

() Posicion del Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2021 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
17 de marzo de 2021.
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A fin de cumplir los requisitos del articulo 168 del TFUE, se han emprendido acciones, en particular en el marco de los
anteriores programas de accién de la Unién en el dmbito de la salud publica, en concreto las establecidas en las
Decisiones n.> 1786/2002/CE () y n.° 1350/2007/CE () del Parlamento Europeo y del Consejo y en el Reglamento
(UE) n.° 282/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (°).

El 11 de marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declaré el brote del nuevo coronavirus
(COVID-19) una pandemia mundial. Esta pandemia ha provocado una crisis sanitaria a nivel mundial sin
precedentes con graves consecuencias socioecondmicas y un enorme sufrimiento humano, que han afectado
especialmente a las personas con enfermedades crénicas. Ademds, el personal que actia en contextos sanitarios, que
ha sido esencial durante la crisis de la COVID-19, ha estado expuesto a grandes riesgos para su salud.

Los Estados miembros, si bien son responsables de sus politicas sanitarias, deben proteger la salud publica en un
espiritu de solidaridad europea, tal como se insta en la comunicacién de la Comisién, de 13 de marzo de 2020,
titulada «Respuesta econémica coordinada al brote de COVID-19». La experiencia adquirida con la actual crisis de la
COVID-19 ha demostrado que es necesario seguir actuando a nivel de la Unién para apoyar la cooperacién y la
coordinacién entre los Estados miembros. Esa cooperacién debe mejorar la preparacion ante la propagacion
transfronteriza de infecciones y enfermedades humanas graves, asi como la prevencién y el control de dicha
propagacion, a fin de luchar contra otras amenazas transfronterizas graves para la salud y mejorar la salud y el
bienestar de toda la poblacién de la Unién. La preparacién es fundamental para mejorar la resiliencia frente a
futuras amenazas. A este respecto, debe ofrecerse a los Estados miembros la posibilidad de llevar a cabo pruebas de
resistencia con cardcter voluntario para mejorar la preparacién y aumentar la resiliencia.

Conviene, por tanto, crear en el dmbito de la salud un nuevo programa de accién de la Unién reforzado, denominado
«programa UEproSalud> (en lo sucesivo, «Programa»), para el periodo 2021-2027. En consonancia con los objetivos
de la accién de la Unidn y sus competencias en el dmbito de la salud publica, el Programa debe enfatizar las acciones
que generan ventajas y mejoras de eficiencia a través de la colaboracién y la cooperacién a escala de la Unién, asi
como las acciones que tienen repercusiones en el mercado interior.

El Programa debe servir para promover acciones en dmbitos en los que pueda demostrarse la existencia de un valor
afiadido de la Union. Estas acciones deben perseguir, entre otros fines, reforzar el intercambio de las mejores
practicas entre los Estados miembros, apoyar redes para el intercambio de conocimientos o el aprendizaje mutuo,
hacer frente a las amenazas transfronterizas para la salud y asi reducir los riesgos de tales amenazas y mitigar sus
consecuencias, abordar determinadas cuestiones relacionadas con el mercado interior, respecto del cual la Uni6n
puede lograr soluciones de calidad a escala de la Unién, liberando asi el potencial de innovacién en el dmbito de la
salud, y mejorando la eficiencia al evitar duplicidades en las actividades y al optimizar el uso de los recursos
financieros. El Programa también debe apoyar acciones de desarrollo de capacidades para reforzar la planificacién
estratégica, el acceso a financiaciéon procedente de fuentes mdltiples y la capacidad de invertir en acciones del
Programa y ejecutarlas. A este respecto, el Programa debe prestar un ayuda adaptado individualmente a los Estados
miembros o grupos de Estados miembros con mayores necesidades.

El presente Reglamento establece una dotacién financiera para el Programa que ha de constituir el importe de
referencia privilegiado para el Parlamento Europeo y el Consejo durante el procedimiento presupuestario anual, en
el sentido del punto 18 del Acuerdo Interinstitucional de 16 de diciembre de 2020 entre el Parlamento Europeo, el
Consejo de la Unién Europea y la Comisiéon Europea sobre disciplina presupuestaria, cooperaciéon en materia
presupuestaria y buena gestién financiera, asi como sobre nuevos recursos propios, en particular una hoja de ruta
para la introduccién de nuevos recursos (). Esta dotacién financiera consiste en un importe de 500 000 000 EUR a
precios de 2018 en consonancia con la Declaracién conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién
sobre el refuerzo de los programas especificos y la adaptacion de los actos de base de 22 de diciembre de 2020 (%).

Decisién n.° 1786/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de septiembre de 2002, relativa a la adopcién de un
programa de accién comunitario en el dmbito de la salud piblica (2003-2008) (DO L 271 de 9.10.2002, p. 1).

Decisién n.° 1350/2007/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2007, por la que se establece el segundo
Programa de acciéon comunitaria en el dmbito de la salud (2008-2013) (DO L 301 de 20.11.2007, p. 3).

Reglamento (UE) n.° 282/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2014, relativo a la creacion de un tercer
programa de accién de la Unién en el dmbito de la salud para el periodo 2014-2020 y por el que se deroga la Decision n.°
1350/2007/CE (DO L 86 de 21.3.2014, p. 1).

DO L 433 1de 22.12.2020, p. 28.

DO C 444 1de 22.12.2020, p. 1.
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(10) Para que el Programa esté equilibrado y bien enfocado, el presente Reglamento debe establecer porcentajes minimos
y mdximos del presupuesto global para determinados dmbitos de accién, con el fin de orientar la asignacién de
recursos en relacién con la ejecucion del Programa.

(11) Debido a la gravedad de las amenazas transfronterizas para la salud, el Programa debe apoyar medidas de salud
publica coordinadas a escala de la Unién para abordar diferentes aspectos de dichas amenazas. Con vistas a reforzar
la capacidad de la Uni6n para prepararse y responder ante cualquier crisis sanitaria futura y gestionarla, el Programa
debe prestar apoyo a las actuaciones emprendidas en el marco de los mecanismos y estructuras creados en virtud de
la Decision 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%), y de otros mecanismos y estructuras
pertinentes a que se refiere la Comunicacion de la Comision, de 11 de noviembre de 2020, titulada «Construir una
Unién Europea de la Salud: reforzar la resiliencia de la UE ante las amenazas transfronterizas para la saludy,
incluidas las acciones destinadas a reforzar la planificacion de la preparacion y la capacidad de respuesta a escala
nacional y de la Unidn, reforzar el papel del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC) y de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y crear una autoridad de preparacién y respuesta ante
emergencias sanitarias. Tales acciones podrian incluir el desarrollo de capacidades de respuesta a las crisis, medidas
preventivas relacionadas con la vacunacién e inmunizacién, programas reforzados de vigilancia, informaciéon
sanitaria, y plataformas para compartir las mejores practicas. En este contexto, el Programa debe promover la
prevencion, preparacién y vigilancia ante crisis intersectoriales en toda la Unién, y la capacidad de gestién y la
capacidad de respuesta de los actores a escala de la Unién y de los Estados miembros, incluidos planes de
contingencia y ejercicios de preparacion acordes con los enfoques «Una salud» y «La salud en todas las politicas». El
programa debe facilitar la creacién de un marco integrado transversal de comunicacién de los riesgos que funcione
en todas las fases de una crisis sanitaria, a saber, prevencion, preparacion y respuesta.

(12) A fin de reforzar las capacidades de la Unién para la prevencion, la preparacion, la respuesta y la gestion en materia
de crisis sanitarias, el Programa debe prestar apoyo a las medidas adoptadas en el marco de las estructuras y
mecanismos establecidos en virtud de la legislacion pertinente de la Uni6én. Dicho apoyo podria incluir el desarrollo
de capacidades para la respuesta a crisis sanitarias, incluidas la planificaciéon de contingencias y la preparacion, y
medidas preventivas como las relativas a la vacunacién y la inmunizacién, asi como programas reforzados de
vigilancia y una coordinacién y cooperacién mejoradas.

(13) En el contexto de crisis de salud publica, los ensayos clinicos y la evaluacion de las tecnologias sanitarias pueden
contribuir a acelerar el desarrollo e identificaciéon de contramedidas médicas eficaces. Por consiguiente, debe ser
posible que el Programa preste apoyo para facilitar las acciones en estos dmbitos.

(14) Con el fin de proteger a las personas en situacién de vulnerabilidad, incluidas las que padecen enfermedades
mentales, las que padecen enfermedades transmisibles o no transmisibles o crénicas y las que se ven mds afectadas
por estas, el Programa también debe promover acciones que aborden y prevengan las repercusiones colaterales de
las crisis sanitarias para las personas pertenecientes a dichos grupos vulnerables y acciones que mejoren la salud
mental.

(15) La crisis de la COVID-19 ha puesto de manifiesto muchas dificultades, incluida la dependencia de la Unién de
terceros paises para garantizar el suministro de materias primas, ingredientes farmacéuticos activos, medicamentos,
productos sanitarios y equipos de proteccién individual necesarios en la Unién durante las crisis sanitarias, en
particular las pandemias. Por consiguiente, el Programa debe prestar apoyo a acciones que fomenten la produccién,
la adquisicion y la gestién dentro de la Unién de productos pertinentes en caso de crisis con el fin de mitigar el
riesgo de penuria, garantizando as{ la complementariedad con otros instrumentos de la Unién.

(16) A fin de minimizar las consecuencias para la salud publica de las amenazas transfronterizas graves para la salud, las
acciones que reciban apoyo en el marco del Programa deben poder mejorar la interoperabilidad de los sistemas
sanitarios de los Estados miembros a través de la cooperacion y el intercambio de las mejores practicas, y también
mediante un incremento del niimero de acciones conjuntas. Dichas acciones deben garantizar que los Estados
miembros puedan responder a emergencias sanitarias, también mediante la realizaciéon de planes de contingencia y
ejercicios de preparacion y la mejora de las capacidades de los trabajadores de la atencién sanitaria y del dmbito de
la salud ptiblica, asi como el establecimiento, con arreglo a estrategias nacionales, de mecanismos eficaces de
control y de distribucién o atribucién, en funcién de lo que se precise, de los bienes y servicios necesarios en
tiempos de crisis.

(’) Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud y por la que se deroga la Decision n.° 2119/98/CE (DO L 293 de 5.11.2013, p. 1).
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(17) El suministro de informacion a los ciudadanos es un elemento importante en la prevencién y la respuesta a las
enfermedades. Por consiguiente, el Programa debe apoyar actividades de comunicacién dirigidas al publico en
general o a grupos especificos de personas o profesionales a fin de promover la prevencién de enfermedades y un
estilo de vida saludable, contrarrestar la informacion errénea y la desinformacion en lo que respecta a la prevencion,
las causas y el tratamiento de las enfermedades, abordar la reticencia a las vacunas y apoyar los esfuerzos para
reforzar los comportamientos altruistas, como la donacién de érganos y sangre, de forma complementaria con las
campafias nacionales sobre estas cuestiones.

(18) El Programa podria apoyar acciones que impulsen la transformacion digital de los servicios sanitarios y aumenten la
interoperabilidad de dichos servicios, incluido el desarrollo de un espacio europeo de datos sanitarios, en sinergia
con otros programas de la Unién, como el programa Europa Digital, establecido por un Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establece el Programa Europa Digital y se deroga la Decisién (UE) 2015/2240; el
Programa Marco de Investigacién e Innovacion «Horizonte Europay, establecido por un Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se crea el Programa Marco de Investigacién e Innovacion «Horizonte Europa» y se
establecen sus normas de participacion y difusion, y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1290/2013 y (UE) n.°

1291/2013 (en lo sucesivo, «Horizonte Europa»); el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER), establecido
por un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al Fondo Europeo de Desarrollo Regional y al
Fondo de Cohesion; el Fondo Social Europeo Plus (FSE+), establecido por un Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo al Fondo Social Europeo Plus (FSE+); el Programa InvestEU, establecido por el Reglamento (UE)
2021/523 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°); y el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, establecido por
el Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(19) Lasalud es una inversién y esta idea debe ser un elemento esencial del Programa. Mantener a las personas sanas y
activas durante mds tiempo y darles la capacidad de participar activamente en la gestion de su salud mediante la
mejora de su educacién en salud, tendrd efectos positivos en la salud, la reduccion de las desigualdades e
inequidades en este dmbito, el acceso a la atenci6n sanitaria sexual y reproductiva, la calidad de vida, la salud de los
trabajadores, la productividad, la competitividad y la inclusividad, al tiempo que reducird la presion ejercida en los
sistemas sanitarios y los presupuestos nacionales. El Programa también debe apoyar las acciones dirigidas a reducir
las desigualdades en la prestacién de asistencia sanitaria, en particular en las zonas rurales y remotas, incluidas las
regiones ultraperiféricas, con el fin de lograr un crecimiento integrador. La Comisién se ha comprometido a ayudar
a los Estados miembros a alcanzar los objetivos de desarrollo sostenible establecidos en la resoluciéon de Naciones
Unidas de 25 de septiembre de 2015 titulada «Transformar nuestro mundo: la Agenda 2030 de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Sostenible» (en lo sucesivo «Agenda 2030 de las Naciones Unidas»), en particular el objetivo de
desarrollo sostenible 3, «garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las edades». Por
consiguiente, el Programa debe contribuir a las acciones dirigidas a alcanzar esos objetivos.

(20) Las enfermedades no transmisibles suelen ser el resultado de una combinacién de factores genéticos, fisioldgicos,
ambientales y de comportamiento. Estas enfermedades no transmisibles, como las enfermedades cardiovasculares,
el cancer, las enfermedades mentales, los trastornos neuroldgicos, las enfermedades respiratorias crénicas y la
diabetes son importantes causas de discapacidad, mala salud, jubilacién por motivos de salud y muerte prematura
en la Unidn, y tienen unos efectos sociales y econdmicos considerables. Para mitigar el impacto de las enfermedades
no transmisibles en las personas y la sociedad en la Unién y alcanzar el objetivo 3 de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas, y en particular, pero no exclusivamente, el objetivo 3.4, en
concreto reducir en un tercio la mortalidad prematura por enfermedades no transmisibles de aqui a 2030, es
fundamental proporcionar una respuesta integrada centrada en la prevencién de las enfermedades y la promocion
de la salud en todos los sectores pertinentes.

(21)  Por consiguiente, el Programa debe apoyar la promocién de la salud y la prevencién de enfermedades y mejorar la
salud mental a lo largo de toda la vida de una persona, abordando los factores de riesgo para la salud y los
determinantes de la salud, lo que contribuirfa asimismo a alcanzar el Objetivo 3 de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas. En este sentido, el Programa debe contribuir también a los
objetivos establecidos en la Comunicacién de la Comisién, de 11 de diciembre de 2019, titulada «El Pacto Verde
Europeo» (en lo sucesivo, «Pacto Verde Europeoy).

(") Reglamento (UE) 2021/523 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que se establece el programa
InvestEU y se modifica el Reglamento (UE) 2015/1017 (véase la pagina 30 del presente Diario Oficial).

(") Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia (DO L 57 de 18.2.2021, p. 17).
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(22) El Programa debe seguir apoyando las acciones en el dmbito de la reduccién y prevencion de los perjuicios
relacionados con el alcohol, prestando especial atencion a la proteccion de los jovenes.

(23) La carga de las enfermedades crénicas en la Unidn sigue siendo significativa y es bien sabido que la prevencién y la
deteccion precoz son importantes a este respecto. El Programa debe apoyar acciones en estos dmbitos, asi como la
elaboracion de directrices de la Unién especificas para la prevencion y la gestion de enfermedades, con el objetivo,
por tanto, de reducir la carga que recae sobre los Estados miembros gracias al trabajo conjunto para lograr una
gestion mejor y mds eficaz de las enfermedades crénicas. Los cambios demograficos, en particular el envejecimiento
de la sociedad, ponen en peligro la sostenibilidad de los sistemas sanitarios. Las enfermedades y trastornos, como la
demencia, y discapacidades relacionados con la edad requieren una atencion especifica.

(24) El céncer es la segunda causa principal de mortalidad en los Estados miembros, después de las enfermedades
cardiovasculares. También es una de las enfermedades no transmisibles que comparten factores de riesgo comunes y
cuya prevencion y control redundarfa en beneficio de la mayoria de los ciudadanos. La mala alimentacion, el
sedentarismo, la obesidad, el consumo de tabaco y el abuso del alcohol son factores de riesgo comunes a otras
enfermedades cronicas, como las enfermedades cardiovasculares, y, por ello, los programas de prevencion del
céncer deben ejecutarse en el contexto de un planteamiento integrado de prevencién de las enfermedades cronicas.
Las medidas pertinentes del «Plan Europeo de Lucha contra el Céncer» establecido en la comunicaciéon de la
Comisi6én de 3 de febrero de 2021 deben recibir apoyo del Programa y de la misién cancer de Horizonte Europa y
contribuir a fomentar un planteamiento integrado que comprenda la prevencion, el cribado, el diagnéstico precoz,
el seguimiento, el tratamiento y la atencién, mejorando, al mismo tiempo, la calidad de vida de los pacientes y
supervivientes.

(25) Debe ser posible apoyar estudios sobre la influencia del sexo en las caracteristicas de las enfermedades con el fin de
contribuir a mejorar los conocimientos y la educacién en este dmbito, reforzando asi la prevencién, el diagnéstico,
el seguimiento y el tratamiento.

(26) El Programa debe funcionar en sinergia y de manera complementaria con otras politicas, programas y fondos de la
Unién, como el programa Europa Digital; Horizonte Europa; la reserva de rescEU en el marco del Mecanismo de
Proteccién Civil de la Unidn, establecida por la Decisién (UE) 2019/420 del Parlamento Europeo y del Consejo (')
(en lo sucesivo «reserva de rescEU»); el Instrumento de Asistencia Urgente, establecido por el Reglamento (UE)
2016/369 del Consejo (V); el FSE+, del que forma parte el capitulo Empleo e Innovacion Social, también en lo que
se refiere a las sinergias para mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de millones de trabajadores de la
Unién; el programa InvestEU; el programa sobre el Mercado Unico, establecido por un Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establece un programa para el mercado interior, la competitividad de las
empresas, incluidas las pequefias y medianas empresas, el dmbito de los vegetales, animales, alimentos y piensos, y
las estadisticas europeas (programa sobre el mercado tinico), y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 99/2013, (UE)
n° 1287/2013, (UE) n.° 254/2014 y (UE) n.° 652/2014; el FEDER; el Instrumento para la Recuperacién y la
Resiliencia; Erasmus+, establecido por un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece
Erasmus+, el programa de la Unién para la educacién y la formacién, la juventud y el deporte, y se deroga el
Reglamento (UE) n.° 1288/2013; el Cuerpo Europeo de Solidaridad, establecido por un Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establece el programa del Cuerpo Europeo de Solidaridad y se derogan los
Reglamentos (UE) 2018/1475 y (UE) n.° 375/2014;

y los instrumentos de la accién exterior de la Unién, como el Instrumento de Vecindad, Desarrollo y Cooperacion
Internacional, establecido por un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea el
Instrumento de Vecindad, Desarrollo y Cooperacién Internacional (Europa Global) y por el que se modifica y se
deroga la Decisién n.° 466/2014/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (UE)
2017/1601 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE, Euratom) n.° 480/2009 del Consejo , y el
Instrumento de Ayuda Preadhesion III establecido por un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se establece el Instrumento de Ayuda Preadhesion (IAP III). Cuando sea pertinente, se deben establecer normas
comunes a fin de asegurar la coherencia y complementariedad entre las politicas, programas y fondos de la Unién,
velando por que se respeten las especificidades de esas politicas, y con el objetivo de una adaptacién a los requisitos
estratégicos de tales politicas, programas y fondos, como las condiciones favorecedoras previstas en el marco del

(") Decisién (UE) 2019/420 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de 2019, por la que se modifica la Decision
n.° 1313/2013/UE relativa a un Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién (DO L 77 I de 20.3.2019, p. 1).

("*) Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo, de 15 de marzo de 2016, relativo a la prestacion de asistencia urgente en la Unién (DO L 70
de 16.3.2016, p. 1).
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FEDER y del FSE+. La Comision y los Estados miembros deben velar por que dichas sinergias y complementariedades
se tengan debidamente en cuenta al elaborar los programas de trabajo anuales establecidos en el presente
Reglamento.

(27) La Comision debe consultar a los Estados miembros a través del grupo director de UEproSalud que se establezca por
el presente Reglamento sobre las prioridades y orientaciones estratégicas del Programa, a fin de garantizar la
coherencia y complementariedad entre el Programa y otras politicas, instrumentos y acciones de la Uni6n, asi como
sobre la ejecucion del Programa.

(28) El Programa debe contribuir al establecimiento de una reserva de productos esenciales en caso de crisis, en sinergia y
complementariedad con la reserva de rescEU, con el Instrumento de Asistencia Urgente establecido en virtud del
Reglamento (UE) 2016/369, con el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia y con otras politicas, programas y
fondos de la Unién, complementando a escala de la Unién el almacenamiento nacional cuando asf se requiera.

(29) Ante la demanda en aumento de asistencia sanitaria, los sistemas sanitarios de los Estados miembros se enfrentan a
retos en cuanto a la disponibilidad y asequibilidad de medicamentos. Para garantizar una mejor proteccion de la
salud publica, asi como la seguridad y el empoderamiento de los pacientes en la Unidn, es esencial que los pacientes
y los sistemas sanitarios tengan acceso a medicamentos sostenibles, eficientes, equitativos, asequibles y de alta
calidad, también en el contexto transfronterizo, y que puedan beneficiarse plenamente de dichos medicamentos
sobre la base de una informacién médica transparente, homogénea y orientada al paciente.

(30) Dado el aumento de la demanda de atencién sanitaria, es preciso que el Programa apoye, entre otras cosas, €l
desarrollo de un sistema de la Unién de seguimiento, informacién y notificacion de la escasez de medicamentos y
productos sanitarios a fin de impedir la fragmentacién del mercado interior y garantizar una mayor disponibilidad y
asequibilidad de tales medicamentos y productos sanitarios, al tiempo que se limita la medida en que sus cadenas de
suministro dependen de terceros paises. Por consiguiente, el Programa debe fomentar la produccién de
medicamentos y productos sanitarios dentro de la Unién. En concreto, con el fin de satisfacer las necesidades
médicas no cubiertas, el Programa debe prestar apoyo a la generacién de pruebas obtenidas en ensayos clinicos y en
situaciones reales para posibilitar el desarrollo, la autorizacidn, la evaluacién y el acceso a medicamentos eficaces,
incluidos genéricos y biosimilares, productos sanitarios y tratamientos, debe promover la investigacion y el
desarrollo respecto de nuevos medicamentos, prestando especial atencién a los antimicrobianos y las vacunas para
combatir la resistencia a los antimicrobianos y las enfermedades evitables mediante vacunacion, respectivamente,
debe promover incentivos para potenciar la capacidad de produccién de antimicrobianos, tratamientos
personalizados y vacunas, y debe fomentar la transformacién digital de los productos y plataformas de asistencia
sanitaria para el seguimiento y la recogida de informaci6n sobre medicamentos. El Programa también debe reforzar
la toma de decisiones sobre medicamentos permitiendo el acceso a datos sanitarios empiricos y su andlisis. El
Programa también debe contribuir a asegurar una utilizacién 6ptima de los resultados de la investigacién y a
facilitar la adopcién, la expansion y la implantacién de las innovaciones en materia de salud en los sistemas
sanitarios y en la practica clinica.

(31) Dado que la prestacién y el uso 6ptimos de medicamentos, y de antimicrobianos en particular, resultan beneficiosos
para las personas y los sistemas sanitarios, el Programa debe promover su uso prudente y eficaz conforme al enfoque
«Una salud», al «Plan de Accién europeo “Una sola salud” para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos»
establecido en la Comunicacién de la Comisién de 29 de junio de 2017, y al «Enfoque estratégico de la Unién
Europea en materia de productos farmacéuticos en el medio ambiente» establecido en la Comunicacién de la
Comision de 11 de marzo de 2019. El Programa también debe fomentar medidas para reforzar la evaluacién y la
gestion adecuada de los riesgos medioambientales asociados a la produccién, el uso y la eliminacién de
medicamentos.

(32) La legislacion de la Unién en materia sanitaria tiene un impacto inmediato en la salud publica, en la vida de las
personas, en la eficacia y la resiliencia de los sistemas sanitarios y en el buen funcionamiento del mercado interior.
El marco normativo para las tecnologias y productos médicos, incluidos medicamentos, productos sanitarios y
sustancias de origen humano, y los marcos normativos para el tabaco, los derechos de los pacientes en materia de
asistencia sanitaria transfronteriza y amenazas transfronterizas graves para la salud son esenciales para la proteccion
de la salud en la Unién. Por consiguiente, el Programa debe apoyar el desarrollo, la aplicacién y la garantia de
cumplimiento de la legislacién de la Unién en materia de sanitaria y, junto con organismos pertinentes como la
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EMA y el ECDC, debe proporcionar datos de alta calidad, comparables y fiables, incluidos datos sanitarios empiricos,
para respaldar la formulacién de politicas y la supervision, establecer objetivos y desarrollar herramientas para medir
los avances.

(33) Las redes europeas de referencia, creadas en virtud de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo (), son redes virtuales de prestadores de asistencia sanitaria de toda Europa. Su finalidad es facilitar el
debate sobre afecciones y enfermedades complejas o raras que requieren un tratamiento muy especializado y una
concentracién de conocimientos y recursos. Dado que las redes europeas de referencia pueden mejorar el acceso al
diagnéstico y la prestacion de asistencia sanitaria de calidad a los pacientes con enfermedades raras, y pueden ser
puntos de contacto para la formacion y la investigacion médicas y la difusién de informacion, el Programa debe
contribuir a aumentar el trabajo en red a través de las redes europeas de referencia y otras redes transnacionales.

(34) Las redes europeas de referencia y la cooperacién transfronteriza en la prestacion de asistencia sanitaria a los
pacientes que se desplazan entre Estados miembros son ejemplos de dmbitos en los que el trabajo integrado entre
los Estados miembros ha demostrado tener un gran valor afiadido y un gran potencial para aumentar la eficiencia
de los sistemas sanitarios y, por tanto, para mejorar la salud en general. La colaboracién en materia de evaluaciones
de tecnologias sanitarias es otro dmbito que aporta valor afladido a los Estados miembros. Por consiguiente, el
Programa debe apoyar las actividades que permitan un trabajo coordinado integrado y continuado en el tiempo, de
modo que sirva también para fomentar la aplicacién de las mejores précticas cuya finalidad sea distribuir de la
manera mads eficaz posible los recursos disponibles para la poblacién y las zonas afectadas con el fin de maximizar
su impacto.

(35) El Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) (en lo sucesivo, «Reglamento
Financiero») es aplicable al presente Programa. El Reglamento Financiero establece normas sobre la ejecucion del
presupuesto de la Unidn, incluidas las relativas a subvenciones, premios, contratos publicos, gestion indirecta,
instrumentos financieros, garantias presupuestarias, ayuda financiera y reembolso a los expertos externos.

(36) Los tipos de financiacién y los métodos de ejecucion contemplados en el presente Reglamento deben elegirse en
funcién de su idoneidad para cumplir los objetivos especificos de las acciones de que se trate y lograr resultados,
teniendo en cuenta, en particular, los costes de los controles, la carga administrativa y el riesgo previsto de que se
produzcan incumplimientos. En esta eleccion debe tomarse también en consideracién la utilizacién de importes a
tanto alzado, la financiacién a tipos fijos y costes unitarios, asi como la utilizacién de una financiacién no vinculada
a los costes, tal como se contempla en el articulo 125, apartado 1, del Reglamento Financiero. Los requisitos de
informacién técnica y financiera para los beneficiarios deben permitir garantizar el cumplimiento de las
disposiciones financieras aplicables, a la vez que la carga administrativa se reduce al minimo.

(37) A fin de optimizar el valor afiadido y las repercusiones de las inversiones financiadas total o parcialmente con cargo
al presupuesto de la Unidn, es preciso buscar sinergias, especialmente entre el Programa y otros programas de la
Unién, incluidos aquellos en régimen de gestion compartida. Para sacar el mdximo provecho de estas sinergias y
evitar duplicidades, deben establecerse mecanismos adecuados, incluida la financiacién acumulativa de una accién
del Programa y de otro programa de la Unién, en la medida en que dicha financiacion acumulada no supere los
gastos subvencionables totales de la accién. A tal fin, el presente Reglamento debe establecer normas adecuadas,
especialmente sobre la posibilidad de declarar el mismo coste o gasto a prorrata con arreglo al Programa y otro
programa de la Unién, a fin de garantizar una presentacion de informes detallados y transparentes.

(38) Teniendo en cuenta la naturaleza especifica de los objetivos y las acciones que cubre el Programa, las respectivas
autoridades competentes de los Estados miembros van a ser las mds indicadas, en algunos casos, para llevar a la
practica las actividades relacionadas con el Programa. Asi pues, dichas autoridades, designadas por los Estados
miembros, deben ser consideradas beneficiarios identificados a los efectos del articulo 195 del Reglamento

(*) Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los
pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza (DO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

(**) Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.* 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decisién
n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n. 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).



L 107/8 Diario Oficial de la Unién Europea 26.3.2021

Financiero y, por tanto, las subvenciones deben concederse a dichas autoridades sin publicacion previa de
convocatorias de propuestas. Las inversiones en virtud del Programa deben realizarse en estrecha cooperacioén con
los Estados miembros.

(39) Con arreglo al articulo 193, apartado 2, del Reglamento Financiero, las acciones ya iniciadas solo pueden ser
subvencionadas cuando el solicitante pueda demostrar la necesidad de comenzar la accién antes de la firma del
convenio de subvencion. No obstante, los gastos en que se haya incurrido antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de subvencién no se deben considerar gastos subvencionables, salvo en casos excepcionales debidamente
justificados. A fin de evitar perturbaciones en el apoyo prestado por la Unién que pudieran perjudicar a los intereses
de la Unién, debe ser posible disponer la subvencionabilidad de las actividades y los gastos desde el comienzo del
ejercicio 2021 en la decisién de financiacion, por un tiempo limitado al inicio del marco financiero plurianual
2021-2027, y tnicamente en casos debidamente justificados, aun cuando dichas actividades se hubieran ejecutado y
se hubiera incurrido en dichos gastos antes de la presentacion de la solicitud de subvencion.

(40) Las redes europeas de referencia son aprobadas por el Consejo de Estados miembros de tales redes, segin el
procedimiento establecido en la Decisién de Ejecucion 2014287 UE de la Comision (*). Por tanto, dichas redes
deben ser consideradas beneficiarios identificados a los efectos del articulo 195 del Reglamento Financiero y, por
tanto, las subvenciones deben concederse a las redes europeas de referencia sin publicacion previa de convocatorias
de propuestas. También deben concederse subvenciones directas a otras entidades que hayan sido designadas de
conformidad con las normas de la Unién, por ejemplo, laboratorios y centros de referencia, centros de excelencia y
redes transnacionales.

(41) Habida cuenta de los valores de solidaridad acordados en comin para avanzar hacia una cobertura equitativa y
universal de servicios sanitarios de calidad que ha de servir de base de las politicas de la Unién en este dmbito, y del
hecho de que la Unién tiene que desempefiar un papel central para acelerar los avances, la coordinacién y la
cooperacién al abordar los retos sanitarios mundiales, como se expone en las Conclusiones del Consejo,
de 10 de mayo de 2010, sobre el papel de la UE en la salud mundial, y segtin lo indicado en los Objetivos de
Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas, el Programa debe reforzar el apoyo de la Unién a
las iniciativas sanitarias internacionales y mundiales, en particular las iniciativas de la OMS, con el fin de mejorar la
salud, reducir las desigualdades en la salud y reforzar la proteccion frente a las amenazas mundiales para la salud.

(42) A fin de lograr una maxima eficacia y eficiencia de las acciones a escala internacional y de la Unidn, es preciso
reforzar la colaboracién con las organizaciones internacionales pertinentes, como las Naciones Unidas y el Banco
Mundial, asi como el Consejo de Europa y la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdémicos (OCDE)
en la ejecucion del Programa. A fin de aumentar su repercusién, también deben buscarse sinergias con las
organizaciones nacionales de los Estados miembros que trabajan en el dmbito de la salud mundial. De conformidad
con la Decision 2013/755/UE del Consejo (), las personas y entidades establecidas en los paises y territorios de
ultramar (PTU) deben poder optar a financiacién con cargo al Programa siempre que cumplan las normas y
objetivos del Programa y los posibles acuerdos aplicables al Estado miembro al que el PTU de que se trate esté
vinculado.

(43) La ejecucién del Programa debe ir respaldada por amplias actividades de comunicacién con la sociedad civil para
garantizar que sus puntos de vista y sus necesidades estén representados y se tengan en cuenta como deben. A tal
fin, la Comisién ha de recabar una vez al afio la opinién de las partes interesadas pertinentes, incluidos los
representantes de la sociedad civil y las asociaciones de pacientes, el mundo académico y las organizaciones de
profesionales sanitarios, sobre las prioridades y orientaciones estratégicas del Programa y sobre las necesidades que
deben abordarse a través de sus acciones. La Comision también debe informar anualmente al Parlamento Europeo,
antes del final de los trabajos preparatorios de los programas de trabajo, sobre los avances de dichos trabajos
preparatorios y sobre el resultado de sus actividades de comunicacion con las partes interesadas.

(") Decisién de Ejecucién 2014287 UE de la Comisién, de 10 de marzo de 2014, por la que se fijan los criterios para la creacién y
evaluacién de las redes europeas de referencia y de sus miembros, y se facilita el intercambio de informacién y conocimientos en
materia de creacion y evaluacion de tales redes (DO L 147 de 17.5.2014, p. 79).

(") Decision 2013/755(UE del Consejo, de 25 de noviembre de 2013, relativa a la asociacion de los paises y territorios de ultramar con la
Unién Europea (<Decisién de Asociacion ultramar») (DO L 344 de 19.12.2013, p. 1).
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(44) Los terceros paises miembros del Espacio Econdmico Europeo (EEE) pueden participar en programas de la Unién en
el marco de la cooperacion establecida en virtud del Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo (%), que prevé la
ejecucion de tales programas sobre la base de una decision adoptada en virtud de dicho Acuerdo. Debe introducirse
en el presente Reglamento una disposicion especifica que obligue a los terceros paises que participen en el Programa
a conceder los derechos y el acceso necesarios para que el ordenador competente, la Oficina Europea de Lucha contra
el Fraude (OLAF) y el Tribunal de Cuentas ejerzan plenamente sus competencias respectivas.

(45) Debe reforzarse la cooperacién con terceros paises en lo que atafie al intercambio de conocimientos y mejores
précticas para mejorar la preparacion y la capacidad de respuesta de los sistemas sanitarios.

(46) De conformidad con el Reglamento Financiero, el Reglamento (UE, Euratom) n.> 883/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo () y los Reglamentos (CE, Euratom) n.° 2988/95 (*), (Euratom, CE) n.° 2185/96 (*!) y (UE)
2017/1939 (*) del Consejo, los intereses financieros de la Unién deben protegerse con medidas proporcionadas,
incluidas medidas para la prevencion, deteccién, correccion e investigacién de irregularidades, entre ellas el fraude,
para la recuperaciéon de los fondos perdidos, indebidamente pagados o mal utilizados y, en su caso, para la
imposicién de sanciones administrativas. En particular, de conformidad con los Reglamentos (Euratom, CE) n.°

2185/96 y (UE, Euratom) n.° 883/2013, la OLAF estd facultada para llevar a cabo investigaciones administrativas,

en particular controles y verificaciones in situ, con el fin de establecer si ha habido fraude, corrupcién o cualquier
otra actividad ilegal que afecte a los intereses financieros de la Unién. De conformidad con el Reglamento (UE)
2017/1939, la Fiscalia Europea estd facultada para investigar delitos que afecten a los intereses financieros de la
Unidn y ejercer la accion penal al respecto, segtin lo establecido en la Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento
Europeo y del Consejo (¥).

(47) De conformidad con el Reglamento Financiero, toda persona o entidad que reciba fondos de la Union debe cooperar
plenamente en la proteccién de los intereses financieros de esta, conceder los derechos y el acceso necesarios a la
Comision, a la OLAF, al Tribunal de Cuentas y, respecto de los Estados miembros participantes en la cooperacién
reforzada en virtud del Reglamento (UE) 2017/1939, a la Fiscalia Europea, y garantizar que los terceros implicados
en la ejecucion de los fondos de la Unién concedan derechos equivalentes.

(48)  Son de aplicacion al presente Reglamento las normas financieras horizontales adoptadas por el Parlamento Europeo
y el Consejo sobre la base del articulo 322 del TFUE. Dichas normas se establecen en el Reglamento Financiero y
determinan, en particular, el procedimiento de elaboracién y ejecucion del presupuesto mediante subvenciones,
contratos publicos, premios y ejecucién indirecta, instrumentos financieros, garantias presupuestarias, ayuda
financiera y reembolso a los expertos externos y las modalidades de control de la responsabilidad de los agentes
financieros. Las normas adoptadas sobre la base del articulo 322 del TFUE también incluyen un régimen general de
condicionalidad para la proteccion del presupuesto de la Union.

(49) Teniendo en cuenta la importancia de combatir el cambio climdtico en consonancia con los compromisos de la
Unidn de aplicar el Acuerdo de Paris adoptado con arreglo a la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el
Cambio Climético y de alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas,
el Programa debe contribuir a integrar la accién por el clima en las politicas de la Unién y a que se alcance el
objetivo global de destinar a respaldar objetivos climéticos al menos el 30 % del importe total de los gastos del
presupuesto de la Unién y del Instrumento de Recuperacién de la Unién Europea, establecido por el Reglamento
(UE) 2020/2094 del Consejo (*). El Programa debe financiar actividades que respeten las exigencias y prioridades de

(%) DOL1de3.1.1994, p. 3.

(") Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013, relativo a las
investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.°

1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013,
p-1).

(*) Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 del Consejo, de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién de los intereses financieros
de las Comunidades Europeas (DO L 312 de 23.12.1995, p. 1).

(*') Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y verificaciones in situ que
realiza la Comision para la proteccion de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades
(DO L292de 15.11.1996, p. 2).

(*) Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo, de 12 de octubre de 2017, por el que se establece una cooperacién reforzada para la
creacion de la Fiscalia Europea (DO L 283 de 31.10.2017, p. 1).

(*) Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2017, sobre la lucha contra el fraude que afecta a los
intereses financieros de la Unién a través del Derecho penal (DO L 198 de 28.7.2017, p. 29).

(*) Reglamento (UE) 2020/2094 del Consejo, de 14 de diciembre de 2020, por el que se establece un Instrumento de Recuperacion de la
Unién Europea para apoyar la recuperacion tras la crisis de la COVID-19 (DO L 4331 de 22.12.2020, p.23).
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la Unién en materia climdtica y medioambiental y el principio de «no ocasionar dafios» del Pacto Verde Europeo.
Durante la preparacién y la ejecucion del Programa, deben definirse acciones pertinentes que han de revisarse de
nuevo en el contexto de la evaluacién intermedia.

(50) A tenor del articulo 8 del TFUE, en todas sus acciones la Union se fijard el objetivo de eliminar las desigualdades entre
el hombre y la mujer y promover su igualdad. Durante la evaluacién, preparacién, ejecucion y seguimiento del
Programa deben tenerse en cuenta y fomentarse la igualdad de género, los derechos y la igualdad de oportunidades
para todos, y la integraci6n transversal de tales objetivos.

(51) Los objetivos estratégicos del Programa también deben poder ser acometidos por medio de instrumentos financieros
y garantias presupuestarias en el marco del Fondo InvestEU establecido por el programa InvestEU. La ayuda
financiera debe utilizarse para subsanar las deficiencias del mercado y las situaciones de inversién mejorables, de
manera proporcionada. Las acciones financiadas por el Programa no deben llevar a duplicidad o desplazamiento de
la financiacién privada, ni deben distorsionar la competencia en el mercado interior. En general, las acciones deben
tener un claro valor afiadido de la Unién.

(52) Laejecucion del Programa debe hacerse de forma que se respeten las responsabilidades de los Estados miembros por
lo que respecta a la definicién de sus politicas de salud, asi como a la organizacién y prestacién de servicios sanitarios
y atenciéon médica. Debe garantizarse una fuerte participacion de los Estados miembros en la gobernanza y la
ejecucion del Programa.

(53) Habida cuenta de la naturaleza y la magnitud potencial de las amenazas transfronterizas para la salud, los objetivos
de proteger a las personas en la Unidn frente a tales amenazas y de aumentar la preparacion y la prevencion frente a
las crisis sanitarias no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros por si solos. De
conformidad con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del TUE, también se puede actuar a
escala de la Unidn con el fin de apoyar los esfuerzos de los Estados miembros para alcanzar un nivel elevado de
proteccion de la salud pablica, mejorar la disponibilidad, la sostenibilidad, la aceptabilidad, la accesibilidad, la
seguridad y la asequibilidad en la Unién de medicamentos, productos sanitarios y otros productos y servicios
pertinentes en caso de crisis, apoyar la innovaci6n, apoyar el trabajo integrado y coordinado y la aplicacion de las
mejores practicas entre los Estados miembros, asi como reducir las desigualdades e inequidades en el acceso a la
asistencia sanitaria en el conjunto de la Unidn, de manera que se obtengan mejoras de eficiencia y efectos de valor
afiadido que no podrian generarse a nivel nacional, respetando al mismo tiempo la competencia y la
responsabilidad de los Estados miembros en los dmbitos cubiertos por el Programa. De conformidad con el
principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

(54) A fin de que puedan introducirse posibles ajustes necesarios para alcanzar los objetivos del Programa, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a
la revisién, modificacion y adicion de los indicadores establecidos en el anexo II del presente Reglamento. Reviste
especial importancia que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular
con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion (¥). En particular, a fin de garantizar una
participaci6n equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentaciéon al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.

(55) Los Estados miembros y los paises participantes han designado puntos nacionales de contacto para asistir a la
Comisién en la promocién del tercer programa de acciéon de la Unién en el dmbito de la salud (2014-2020)
establecido por el Reglamento (UE) n.° 282/2014 vy, cuando proceda, en la difusién de sus resultados y la
informacién disponible sobre sus repercusiones en los Estados miembros y los paises participantes. Dada la
importancia de tales actividades, conviene apoyar estas actividades en el marco del Programa con el fin de que
tengan continuidad.

(¥) DOL123de12.5.2016,p. 1.



26.3.2021 Diario Oficial de la Unién Europea L 107/11

(56) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucién para que adopte actos de ejecucion por los que se establezcan programas de trabajo
anuales con arreglo a los criterios establecidos en el presente Reglamento, se aprueben determinadas acciones
admisibles y se establezcan normas sobre las modalidades técnicas y administrativas necesarias para la ejecucion de
las acciones del Programa y sobre modelos uniformes para la recopilacion de los datos necesarios para el
seguimiento de su ejecucién. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.°
182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). Debe utilizarse el procedimiento de examen para la adopcién
de dichos actos de ejecucion, dado que se refieren a un programa con importantes implicaciones.

(57)  Es preciso supervisar estrechamente y evaluar periédicamente el valor y el impacto del Programa. La evaluacién debe
centrarse en los objetivos del Programa y tener en cuenta que la consecucién de los objetivos del Programa podria
requerir un periodo mds largo que el de su duracién. A tal fin, debe elaborarse un informe de evaluacién intermedia,
asi como un informe de evaluacién al final del Programa, a fin de evaluar la ejecucién de las prioridades del
Programa.

(58) Dado que el tercer Programa de accién de la Unién en el dmbito de la salud (2014-2020) finaliza, el Reglamento (UE)
n.° 282/2014 queda obsoleto y debe derogarse.

(59) Para garantizar una continuidad en la prestacién de ayuda en el dmbito de la salud y permitir que el Programa
comience a ejecutarse desde el inicio del marco financiero plurianual 2021-2027, es necesario que el presente
Reglamento sea aplicable con efecto retroactivo a partir del 1 de enero de 2021.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece el programa UEproSalud (en lo sucesivo, «Programay) para el periodo del marco financiero
plurianual 2021-2027. La duracién del Programa se ajusta a la duracion del marco financiero plurianual.

El presente Reglamento también establece los objetivos del Programa, el presupuesto para el periodo 2021-2027, las
formas de financiacion de la Unién y las normas para la concesion de dicha financiacion.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «pais asociado»: tercer pafs que sea parte en un acuerdo celebrado con la Unién que le permita participar en el
Programa, de conformidad con el articulo 6;

2) «operacion de financiacién mixta» una acciéon apoyada por el presupuesto de la Unidn, también en el marco de
mecanismos de financiacién mixta con arreglo al articulo 2, punto 6, del Reglamento Financiero, que combina
formas de ayuda no reembolsable y/o instrumentos financieros con cargo al presupuesto de la Unién con formas de
ayuda reembolsable de instituciones de desarrollo u otras instituciones financieras publicas, asi como de instituciones
financieras comerciales e inversores comerciales;

(*) Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de febrero de 2011 por el que se establecen las normas y
los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de
¢jecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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3)  «crisis sanitarja»: crisis o incidente grave que surja de una amenaza de origen humano, animal, vegetal, alimentario,
biol6gico, quimico, medioambiental o desconocido, que tenga una dimension de salud puablica y que requiera la
actuacion urgente de las autoridades;

4)  «productos pertinentes en caso de crisis»: los productos, las herramientas y las sustancias que, en el contexto de una
crisis sanitaria, son necesarios para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad y sus consecuencias, o para hacer
un seguimiento y una vigilancia epidemioldgica de las enfermedades e infecciones, incluidos, sin cardcter exhaustivo,
los medicamentos, como las vacunas, y sus productos intermedios, sus ingredientes farmacéuticos activos y sus
materias primas, asi como los productos sanitarios y equipos hospitalarios y médicos, como respiradores, ropa y
equipos de proteccién, materiales e instrumentos de diagnéstico, equipos de proteccién individual, desinfectantes y
sus productos intermedios, y las materias primas necesarias para su produccion;

5) «enfoque “Una salud”»: un enfoque multisectorial que reconoce que la salud humana estd vinculada a la salud animal y
al medio ambiente y que las acciones para hacer frente a las amenazas para la salud deben tener en cuenta esas tres
dimensiones;

6) «redes europeas de referencia»: las redes contempladas en el articulo 12 de la Directiva 2011/24/UE;

7) «entidad juridica»: una persona fisica, o una persona juridica constituida y reconocida como tal en virtud del Derecho
nacional, el Derecho de la Unién o el Derecho internacional, dotada de personalidad juridica y que, actuando en
nombre propio, pueda ejercer derechos y estar sujeta a obligaciones, o una entidad que carezca de personalidad
juridica contemplada en el articulo 197, apartado 2, letra c), del Reglamento Financiero;

8) «tercer pais»: todo pais que no sea Estado miembro de la Union Europea;

9) «amenaza transfronteriza grave para la salud»: una amenaza para la vida u otro grave peligro para la salud de origen
biolégico, quimico, medioambiental o desconocido que se propaga o implica un riesgo significativo de propagarse a
través de las fronteras nacionales de los Estados miembros, y que puede requerir coordinacién a nivel de la Unién
para garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana;

10) «La salud en todas las politicas»: un enfoque del desarrollo, la ejecucion y la revision de las politicas publicas,
independientemente del sector de que se trate, en el que se tienen en cuenta las implicaciones sanitarias de las
decisiones y con el que se aspira a lograr sinergias y evitar que dichas politicas tengan efectos perjudiciales para la
salud, al objeto de mejorar la salud de la poblacion y la equidad sanitaria;

11) «determinantes de la salud» una variedad de factores que influyen en el estado de salud de una persona, como los
relacionados con el comportamiento y los de indole bioldgica, socioecondémica y medioambiental;

12) «asistencia urgente»: una respuesta urgente basada en las necesidades que complementa la respuesta de los Estados
miembros afectados y cuyo objetivo es preservar la vida, prevenir y aliviar el sufrimiento humano y salvaguardar la
dignidad de la persona, dondequiera que surja una necesidad como resultado de una amenaza transfronteriza grave
para la salud.

Articulo 3

Objetivos generales

El Programa tendrd un valor afiadido de la Unién y complementara las politicas de los Estados miembros, con el fin de
mejorar la salud humana en toda la Unién y garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana en todas las
politicas y acciones de la Unidn. Perseguird los siguientes objetivos generales, en consonancia con el enfoque «Una salud,
cuando sean de aplicacion:

a) mejorar y fomentar la salud en la Unién con el fin de reducir la carga de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles apoyando la promocién de la salud y la prevencién de enfermedades, reduciendo las desigualdades en
materia de salud, fomentado estilos de vida saludables y promoviendo el acceso a la asistencia sanitaria;

b) proteger a la poblacién de la Unidn frente a las amenazas transfronterizas graves para la salud y reforzar la capacidad de
respuesta de los sistemas sanitarios y la coordinacién entre los Estados miembros para hacer frente a las amenazas
transfronterizas graves para la salud;

¢) mejorar la disponibilidad, accesibilidad y asequibilidad en la Unién de medicamentos y productos sanitarios, asi{ como
de productos pertinentes en caso de crisis, y apoyar la innovacion en relacién con dichos productos;
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d) reforzar los sistemas sanitarios mejorando su resiliencia y eficiencia en el uso de los recursos, en particular:
i) apoyando el trabajo integrado y coordinado entre los Estados miembros;
ii) fomentando la aplicacién de las mejores practicas y el intercambio de datos;
iii) reforzando el personal sanitario;
iv) abordando las implicaciones de los retos demogréficos; e

v) impulsando la transformacion digital.

Articulo 4

Objetivos especificos

Los objetivos generales contemplados en el articulo 3 se perseguirdn mediante los siguientes objetivos especificos,
garantizando un nivel elevado de proteccion de la salud humana en todas las politicas y acciones de la Unién conforme al
enfoque «Una salud», cuando sean de aplicacion:

a) en sinergia con otras acciones pertinentes de la Unidn, apoyar acciones de prevencion de enfermedades, promocién de
la salud y que aborden los factores determinantes de la salud, entre otros medios, a través de la reduccion de los dafios
para la salud debidos al consumo ilicito de drogas y la adiccién; apoyar acciones para corregir las desigualdades en
materia salud, mejorar la educacién en salud y mejorar los derechos y la seguridad de los pacientes, la calidad de la
atencion sanitaria y la asistencia sanitaria transfronteriza; apoyar acciones para mejorar la vigilancia, el diagndstico y el
tratamiento de las enfermedades transmisibles y no transmisibles, en particular el cdncer y el cdncer pediatrico, asi
como apoyar acciones para mejorar la salud mental, prestando especial atencion a los nuevos modelos de asistencia y a
los cuidados de larga duracién, al objeto de reforzar la resiliencia de los sistemas sanitarios de la Unién;

b) reforzar la capacidad de la Uni6n para prevenir las amenazas transfronterizas graves para la salud, prepararse ante ellas y
responder rdpidamente a ellas, de conformidad con la legislacién pertinente de la Unién, y mejorar la gestion de las
crisis sanitarias, en particular mediante la coordinacién, la aportacion y despliegue de capacidades de asistencia
sanitaria de emergencia, apoyar la recopilacién de datos, el intercambio de informacién, la vigilancia, la coordinacién
de las pruebas de resistencia voluntarias de los sistemas sanitarios nacionales y la elaboracién de normas de calidad de
la asistencia sanitaria a nivel nacional;

) apoyar acciones destinadas a mejorar la disponibilidad, la accesibilidad y la asequibilidad de los medicamentos,
productos sanitarios y productos pertinentes en caso de crisis, fomentando cadenas de produccién y suministro
sostenibles, asi como la innovacién en la Unidn, y apoyando al mismo tiempo el uso prudente y eficiente de los
medicamentos, en particular de los antimicrobianos, y las acciones para apoyar el desarrollo de medicamentos menos
nocivos para el medio ambiente, asi como la produccién y eliminacién respetuosas con el medio ambiente de
medicamentos y productos sanitarios;

d) en sinergia con otros instrumentos, programas y fondos de la Unidn, sin perjuicio de las competencias de los Estados
miembros, y en estrecha cooperacién con los organismos pertinentes de la Unidn, apoyar acciones que complementen
el almacenamiento nacional de productos esenciales pertinentes en caso de crisis, a escala de la Uni6n, cuando sea
necesario;

€) en sinergia con otros instrumentos, programas y fondos de la Unidn, sin perjuicio de las competencias de los Estados
miembros, y en estrecha cooperacién con el ECDC, establecer una estructura y recursos de formacién para una reserva
de personal médico, sanitario y de apoyo asignado voluntariamente por los Estados miembros para su movilizacién en
caso de crisis sanitaria;

f) reforzar la utilizacién y la reutilizacién de datos sanitarios para la prestacién de asistencia sanitaria y para la
investigacién y la innovacién, promover la adopcion de herramientas y servicios digitales, asi como la transformacién
digital de los sistemas sanitarios, en particular apoyando la creacioén de un espacio europeo de datos sanitarios;

g) mejorar el acceso a una asistencia sanitaria de calidad, centrada en el paciente y basada en los resultados, y a servicios de
asistencia conexos, con el objetivo de lograr una cobertura sanitaria universal;

h) apoyar el desarrollo, la aplicacién y ejecucién y, en caso necesario, la revisién de legislacién de la Unién en materia
sanitaria y apoyar la aportacién de datos de alta calidad, vélidos, fiables y comparables para una toma de decisiones y
un seguimiento basados en pruebas; y promover el uso de evaluaciones de impacto en la salud de otras politicas
pertinentes de la Unién;
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i) apoyar el trabajo integrado entre los Estados miembros, y en particular entre sus sistemas sanitarios, incluida la
aplicacion de practicas de prevencién de gran impacto, apoyar el trabajo de las evaluaciones de tecnologias sanitarias y
fortalecer y ampliar el trabajo en red a través de las redes europeas de referencia y otras redes transnacionales, también
en relacién con enfermedades que no sean enfermedades raras, para aumentar la cobertura de los pacientes y mejorar
la respuesta a enfermedades transmisibles y no transmisibles complejas y de baja prevalencia;

j) apoyar los compromisos y las iniciativas sanitarias mundiales reforzando el apoyo de la Unién a las acciones de las
organizaciones internacionales, en particular las acciones de la OMS, y fomentar la cooperacién con terceros paises.

Articulo 5

Presupuesto

1. La dotacién financiera para la ejecucion del Programa durante el periodo 2021-2027 serd de 2 446 000 000
EUR, a precios corrientes.

2. Como resultado del ajuste especifico del Programa previsto en el articulo 5 del Reglamento (UE, Euratom)
2020/2093 (¥), el importe a que se refiere el apartado 1 del presente articulo se incrementard con una asignacion
adicional de 2 900 000 000 EUR a precios de 2018, tal como se especifica en el anexo II de dicho Reglamento.

3. Los importes a que se refieren los apartados 1 y 2 podrdn dedicarse también a la asistencia técnica y administrativa
para la ejecucién del Programa, en particular a actividades de preparacion, seguimiento, control, auditorfa y evaluacion,
incluidos los sistemas informaticos institucionales.

4. Elreparto de los importes a que se refieren los apartados 1y 2 cumplird las condiciones siguientes:

a) un minimo de un 20 % de los importes se reservard a las acciones de promocion de la salud y de prevencién de
enfermedades a que se refiere el articulo 4, letra a);

b) un maximo de un 12,5 % de los importes se reservard al aprovisionamiento que complemente el almacenamiento
nacional de productos esenciales pertinentes en caso de crisis a escala de la Union a que se refiere el articulo 4, letra d);

¢) un maximo de un 12,5 % de los importes se reservard al apoyo a los compromisos y las iniciativas sanitarias mundiales a
que se refiere el articulo 4, letra j);

d) un maximo de un 8 % de los importes se reservard a la cobertura de los gastos administrativos a que se refiere el
apartado 3.

5. Los créditos relacionados con las actividades contempladas en el articulo 9, apartado 1, letra c), del presente
Reglamento constituirdn ingresos afectados en el sentido del articulo 21, apartado 3, letra a), y apartado 5, del Reglamento
Financiero.

6. Los compromisos presupuestarios que sobrepasen un ejercicio financiero podrdn fraccionarse en tramos anuales
durante varios ejercicios.

7. De conformidad con el articulo 193, apartado 2, parrafo segundo, letra a), del Reglamento Financiero, por un tiempo
limitado en casos debidamente justificados especificados en la decisién de financiacién, las actividades respaldadas con
arreglo al presente Reglamento y sus gastos subyacentes podrdn considerarse subvencionables a partir del 1 de enero
de 2021, aun cuando dichas actividades se hubieran ejecutado y se hubiera incurrido en dichos gastos antes de la
presentacion de la solicitud de subvencién.

8.  En caso necesario, podrdn consignarse en el presupuesto créditos después del 31 de diciembre de 2027 a fin de cubrir
los gastos contemplados en el apartado 3 y permitir asf la gestién de las acciones no finalizadas a 31 de diciembre de 2027.

’) Reglamento (UE, Euratom el Consejo de e diciembre de or el que se establece el marco financiero plurianua
(*) Regl (UEE ) 2020/2093 del Consejo de 17 de diciembre de 2020 por el g blece el financiero plurianual
para el periodo 2021-2027 (DO L 433 I de 22.12.2020, p. 11).
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Articulo 6

Terceros paises asociados al Programa

1. ElPrograma estard abierto a la participacion de los siguientes terceros paises:

a) los paises miembros de la Asociacién Europea de Libre Comercio que son miembros del Espacio Econémico Europeo,
conforme a las condiciones establecidas en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo;

b) los paises adherentes, los paises candidatos y los candidatos potenciales, conforme a los principios y condiciones
generales de participacién de dichos paises en los programas de la Unién establecidos en los correspondientes acuerdos
marco y decisiones de los Consejo de Asociacién o en acuerdos similares y conforme a las condiciones especificas
establecidas en los acuerdos entre la Unién y dichos paises;

c) los paises de la politica europea de vecindad, conforme a los principios y condiciones generales de participacién de
dichos paises en los programas de la Uni6n establecidos en los correspondientes acuerdos marco y decisiones del
Consejo de Asociacién o en acuerdos similares y conforme a las condiciones especificas establecidas en los acuerdos
entre la Unidn y dichos paises;

d) otros terceros paises, conforme a las condiciones establecidas en un acuerdo especifico que regule la participacién del
tercer pais en cualquier programa de la Uni6n, siempre que dicho acuerdo:

i) garantice un equilibrio justo en cuanto a las contribuciones y beneficios del tercer pais que participe en el programa
de la Unidn;

ii) establezca las condiciones de participacion en el programa de la Unién, incluido el célculo de las contribuciones
financieras a cada programa, y sus costes administrativos.

iii) no confiera al tercer pais ningtin poder de decision respecto del programa de la Unién;

iv) garantice las facultades de la Unién para velar por una buena gestion financiera y proteger sus intereses financieros.

2. Las contribuciones a que se refiere el apartado 1, letra d), inciso ii), se considerardn ingresos afectados con arreglo al
articulo 21, apartado 5, del Reglamento Financiero.

CAPITULO 1I

FINANCIACION

Articulo 7

Ejecucién y formas de financiacién de la Unién

1. El Programa se ejecutard mediante gestién directa de conformidad con el Reglamento Financiero o mediante gestion
indirecta con los organismos mencionados en el articulo 62, apartado 1, letra ¢), de dicho Reglamento.

2. El Programa podrd proporcionar financiacion en cualquiera de las formas establecidas en el Reglamento Financiero,
en particular en forma de subvenciones, premios y contratacion publica.

3. Las contribuciones a un mecanismo de seguro mutuo podran cubrir el riesgo asociado a la recuperacion de fondos
adeudados por los receptores y podrin considerarse garantia suficiente en el marco del Reglamento Financiero. La
Comision establecerd normas especificas para el funcionamiento del mecanismo.
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4. Cuando la Comisién ejecute operaciones de asistencia urgente a través de una organizacién no gubernamental, los
criterios relativos a la capacidad financiera y operativa se considerardn cumplidos si existe un contrato marco de
colaboracién en vigor entre dicha organizacion y la Comision con arreglo al Reglamento (CE) n. 125796 del Consejo (*%).

Articulo 8

Subvenciones

1. Las subvenciones en el marco del Programa se concederdn y gestionardn de conformidad con el titulo VIII del
Reglamento Financiero.

2. Lassubvenciones podran utilizarse en combinacién con financiacion del Banco Europeo de Inversiones, de los bancos
nacionales de fomento o de otras instituciones financieras ptblicas o de desarrollo, asi como en combinacién con
financiaciéon de instituciones financieras del sector privado y de inversores del sector publico o privado, entre otros
medios, a través de colaboraciones publico-ptblicas o publico-privadas.

3. Las subvenciones financiadas por la Unién no excederdn del 60 % de los gastos subvencionables para una accién
relativa a un objetivo del Programa o para el funcionamiento de un organismo no gubernamental. En caso de interés
excepcional, la contribucién de la Unién podréd alcanzar el 80 % de los gastos subvencionables. Se considerard que las
acciones que tengan un claro valor afiadido de la Unidn tienen un interés excepcional cuando, entre otros:

a) al menos el 30 % del presupuesto de la accion propuesta se destine a Estados miembros con una RNB per cépita inferior
al 90 % de la media de la Unidn, o

b) participen en la accién organismos de al menos catorce Estados miembros participantes, de los cuales al menos cuatro
sean paises con una RNB per cdpita inferior al 90 % de la media de la Unién.

4. Enel caso de las subvenciones directas contempladas en el articulo 13, apartados 6 y 7, dichas subvenciones podran
cubrir hasta el 100 % de los gastos subvencionables.

Articulo 9

Contratacién publica en situaciones de emergencia sanitaria

1. En caso de que se notifique la aparicion o el desarrollo de una amenaza transfronteriza grave para la salud con arreglo
al articulo 9 de la Decision n.° 1082/2013UE o de que se reconozca una situacién de emergencia para la salud publica con
arreglo al articulo 12 de dicha Decisién, la contratacién publica en virtud del presente Reglamento podrd adoptar
cualquiera de las siguientes formas:

a) contratacion conjunta con los Estados miembros conforme al articulo 165, apartado 2, del Reglamento Financiero, por
la que los Estados miembros podrdn adquirir, alquilar o arrendar financieramente en su totalidad las capacidades
contratadas conjuntamente;

b) contrataciéon por parte de la Comisién, en nombre de los Estados miembros, sobre la base de un acuerdo entre la
Comision y los Estados miembros;

¢) contratacion por parte de la Comisidn ejerciendo esta de mayorista, mediante la compra, el almacenamiento y la reventa
o la donacién de suministros y servicios, incluidos los de alquiler, en beneficio de los Estados miembros o de
organizaciones asociadas seleccionadas por la Comisién.

2. Cuando se recurra al procedimiento de contratacion contemplado en el apartado 1, letra b), los contratos
subsiguientes se celebrardn de una de las dos formas siguientes:

a) por la Comision, de forma que los servicios o bienes se presten o entreguen a los Estados miembros o a las
organizaciones asociadas seleccionadas por la Comisién;

b) por los Estados miembros participantes, de forma que estos adquieran, alquilen o arrienden financieramente, de manera
directa, las capacidades contratadas para ellos por la Comision.

(*) Reglamento (CE) n.° 1257/96 del Consejo, de 20 de junio de 1996, sobre la ayuda humanitaria (DO L 163 de 2.7.1996, p. 1).
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3. Cuando se recurra a los procedimientos de contratacién contemplados en el apartado 1, letras b) y ¢), la Comision se
atendrd al Reglamento Financiero para su propia contratacion.

Articulo 10
Operaciones de financiacién mixta

Las operaciones de financiacién mixta en el marco del presente Programa se ejecutardn de conformidad con el Reglamento
(UE) 2021/523 y con el titulo X del Reglamento Financiero.

Articulo 11

Financiacién acumulativa

1. Las acciones que hayan recibido una contribucién en el marco del Programa también podran recibir contribuciones
de otro programa de la Unién, incluidos los fondos en gestién compartida, a condicién de que las contribuciones no
cubran los mismos costes.

2. Lacontribucidn a la accién correspondiente se regird por las normas del programa de la Unién aplicable.

3. La financiacién acumulativa en relacién con una accién no excederd del total de los costes subvencionables de la
acci6n. La ayuda obtenida con cargo a los diferentes programas de la Unién podrd calcularse a prorrata de acuerdo con los
documentos en los que figuran las condiciones de la ayuda.

CAPITULO IIT

ACCIONES

Articulo 12

Acciones subvencionables

Solo podrdn optar a financiacion las acciones que cumplan los objetivos enumerados en los articulos 3 y 4, en particular las
establecidas en el anexo L.

Articulo 13

Entidades juridicas admisibles
1. Para poder optar a financiacion, las entidades juridicas, ademds de cumplir los criterios establecidos en el articulo 197
del Reglamento Financiero, deberan:
a) estar establecidas en cualquiera de los siguientes:
i) un Estado miembro o un pais o territorio de ultramar que dependa de él,
ii) un tercer pais asociado al Programa, o

iii) un tercer pais enumerado en el programa de trabajo anual establecido de conformidad con el articulo 17 (en lo
sucesivo, «programa de trabajo anual») en las condiciones especificadas en los apartados 2 y 3; o

b) ser una entidad juridica creada en virtud del Derecho de la Unién o una organizacién internacional.

2. las entidades juridicas que estén establecidas en un tercer pais no asociado al Programa podrin en casos
excepcionales optar a participar en este cuando su participacién sea necesaria para la consecucién de los objetivos de una
accién determinada. La evaluacién de tal necesidad deberd quedar debidamente reflejada en la correspondiente decisién de
financiacion.

3. Las entidades juridicas que estén establecidas en un tercer pais no asociado al Programa asumirdn, en principio, el
coste de su participacién.
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4. Las personas fisicas no podran optar a subvenciones en el marco del Programa.

5. En el Programa se podrdn conceder subvenciones directas sin convocatoria de propuestas para financiar acciones si
dichas subvenciones estdn debidamente justificadas y las acciones tienen un valor afiadido de la Unién que estd previsto de
manera expresa en los programas de trabajo anuales y estdn cofinanciadas por las autoridades competentes en materia de
salud en los Estados miembros o en los terceros paises asociados al Programa, por organizaciones internacionales de salud
pertinentes, o por organismos del sector piblico u organismos no gubernamentales que acten por mandato de dichas
autoridades competentes, independientemente de si dichos organismos actian de manera individual o en red.

6. En el Programa se concederdn subvenciones directas sin convocatoria de propuestas a las redes europeas de
referencia. También se podrdn conceder subvenciones directas a otras redes transnacionales establecidas de conformidad
con el Derecho de la Unién.

7. En el Programa se podrdn conceder subvenciones directas sin convocatoria de propuestas para financiar acciones de
la OMS cuando la ayuda financiera sea necesaria para la ejecucién de uno o varios de los objetivos especificos del
Programa que tengan un valor afiadido de la Unidn previsto de manera expresa en los programas de trabajo anuales.

8. En el Programa se podran conceder subvenciones sin convocatoria de propuestas para financiar el funcionamiento de
organismos no gubernamentales cuando la ayuda financiera sea necesaria para el cumplimiento de uno o varios de los
objetivos especificos del Programa que tengan un valor afiadido de la Unién previsto de manera expresa en los programas
de trabajo anuales, siempre que dichos organismos cumplan todos los criterios siguientes:

a) sean sin dnimo de lucro, independientes de la industria, el comercio y las empresas, y estén exentos de cualquier otro
conflicto de interés;

b) se dediquen al dmbito de la salud publica, persigan al menos uno de los objetivos especificos del Programa y
desempefien una funcion efectiva a nivel de la Unidn;

c) actien a escala de la Unién y por lo menos en la mitad de los Estados miembros, y presenten una cobertura geografica
equilibrada en la Unién.

La Comision reflejard debidamente el analisis del cumplimiento de estos criterios en la correspondiente decisién de
financiacion.

Articulo 14

Gastos subvencionables

1. A reserva de lo dispuesto en el articulo 186 del Reglamento Financiero, y de conformidad con el articulo 193,
apartado 2, pdrrafo segundo, letra a), de dicho Reglamento, los gastos en que se haya incurrido antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de subvenci6n serdn subvencionables en relacion con las acciones:

a) destinadas a lograr el objetivo contemplado en el articulo 3, letra b), del presente Reglamento; o

b) destinadas a lograr objetivos distintos de los contemplados en la letra a) del presente apartado, en casos excepcionales
debidamente justificados, siempre que dichos gastos estén directamente vinculados a la ejecucién de las acciones y
actividades subvencionadas.

2. Los gastos subvencionables en virtud del apartado 1, letra a), relativos a medidas destinadas a abordar casos
sospechosos de una enfermedad que puedan desencadenar una amenaza transfronteriza para la salud, serdn admisibles a
partir de la fecha de notificacion a la Comision del caso sospechoso de dicha enfermedad, a condicién de que los casos o la
presencia de esa enfermedad se confirmen posteriormente.

3. En casos excepcionales, durante una situacién de crisis sanitaria provocada por una amenaza transfronteriza grave
para la salud, tal como se define en el articulo 3, letra g), de la Decisiéon n.° 1082/2013/UE, los gastos en que hayan
incurrido entidades establecidas en paises no asociados podran considerarse subvencionables si dichos gastos estdn
debidamente justificados por razones relativas a la lucha contra la propagacién de los riesgos para la proteccion de la salud
de las personas en la Unién.
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CAPITULO IV

GOBERNANZA

Articulo 15
Aplicacién conjunta de politicas
1. Seestablecerd un grupo director de UEproSalud.

2. El grupo director de UEproSalud estard compuesto por la Comision y los Estados miembros. Cada Estado miembro

designard un titular y un suplente del grupo director de UEproSalud. La Comisi6n se hard cargo de la secretarfa del grupo

director de UEproSalud.

3. La Comisién consultard al grupo director de UEproSalud:

a) UEproSalud sobre la fase preparatoria de la Comision de los programas de trabajo anuales;

b) cada afio, al menos seis meses antes de la presentacion del proyecto de programa de trabajo anual al Comité a que se
refiere el articulo 23, apartado 1, sobre las prioridades y orientaciones estratégicas del programa de trabajo anual.

4. El grupo director de UEproSalud:

a) actuard para asegurar que haya coherencia y complementariedad no solo entre las politicas sanitarias de los Estados
miembros, sino también entre el Programa y otras politicas, instrumentos y acciones de la Unidn, incluidos los
relacionados con las agencias de la Union;

b) hard un seguimiento de la aplicacién del Programa y propondra los ajustes necesarios sobre la base de evaluaciones;

¢) adoptara su reglamento interno, que incluird disposiciones para garantizar que el grupo se retina al menos tres veces al
afio, en persona cuando resulte oportuno, permitiendo asi un intercambio de puntos de vista periddico y transparente
entre los Estados miembros.

Articulo 16

Consulta a las partes interesadas e informacion al Parlamento Europeo

1.  La Comisién consultard a las partes interesadas pertinentes, incluidos representantes de la sociedad civil y de las
asociaciones de pacientes, a fin de recabar sus opiniones sobre:

a) las prioridades y las orientaciones estratégicas del programa de trabajo anual;

b) las necesidades que deben abordarse a través del programa de trabajo anual y los resultados alcanzados con este.

2. A efectos del apartado 1, la Comisién organizard la consulta y la informacién a las partes interesadas al menos una

vez al aflo, durante los seis meses previos a la presentacion del proyecto de programa de trabajo al Comité a que se refiere
el articulo 23, apartado 1.

3. La Comisién podrd en todo momento recabar las opiniones de las correspondientes agencias descentralizadas y de
expertos independientes en el ambito de la salud sobre las cuestiones cientificas o técnicas que resulten pertinentes para la
ejecucion del Programa.

4. Cada afio, antes de la dltima reunién del grupo director de UEproSalud, la Comisioén presentard al Parlamento
Europeo el resultado de los trabajos de dicho grupo director y la consulta a las partes interesadas contemplada en los
apartados 1y 2 del presente articulo.

Articulo 17
Ejecucién del Programa

1. La Comision ejecutard el Programa estableciendo programas anuales de trabajo de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento Financiero.
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2. La Comisién adoptard, mediante actos de ejecucion:
a) los programas de trabajo anuales, en los que se indicardn, en particular:
i) las acciones que deban emprenderse, incluida la asignacién indicativa de recursos financieros;
ii) el importe total reservado a las operaciones de financiaciéon mixta;
iii) las acciones subvencionables contempladas en el articulo 7, apartados 3 y 4;
iv) las acciones subvencionables realizadas por entidades juridicas a que se refiere el articulo 13, apartado 1, letra b);

v) las acciones subvencionables realizadas por entidades juridicas de un tercer pais no asociado al Programa, pero que
estén enumeradas en el programa de trabajo anual en las condiciones establecidas en el articulo 13, apartados 2 y 3;

b) las decisiones por las que se aprueben acciones cuyo coste sea igual o superior a 20 000 000 EUR;
c) las normas para el establecimiento de:
i) las disposiciones técnicas y administrativas necesarias para la ejecucion de las acciones del Programa;

i) plantillas uniformes para recopilar los datos necesarios para el seguimiento de la ejecucién del Programa.

3. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 23, apartado 2.

Articulo 18

Proteccién de datos

En la gestion y ejecucién del Programa, la Comisién y los Estados miembros velardn por el cumplimiento de todas las
disposiciones legales aplicables en materia de proteccion de datos personales y, en su caso, por la introduccién de
mecanismos adecuados que garanticen la confidencialidad y seguridad de dichos datos.

CAPITULO V

SEGUIMIENTO, EVALUACION Y CONTROL

Articulo 19

Seguimiento e informes

1. Los indicadores para informar de los progresos del Programa en la consecucién de los objetivos generales y
especificos enumerados en los articulos 3 y 4 figuran en el anexo IL

2. La Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 25 para modificar el anexo Il en lo
que se refiere a los indicadores cuando se considere necesario.

3. El sistema de informacién sobre el rendimiento garantizard que los datos para el seguimiento de la ejecucion del
programa y de sus resultados se recopilen de manera eficiente, efectiva y oportuna. A tal efecto, la Comisién adoptard actos
de ejecucion que establezcan requisitos de informacién proporcionados que se impongan a los receptores de fondos de la
Uni6n v, si ha lugar, a los Estados miembros.

Articulo 20
Evaluacién

1. Las evaluaciones previstas en el articulo 34, apartado 3, del Reglamento Financiero, se llevardn a cabo con arreglo a
unos plazos que permitan tenerlas en cuenta en el proceso de toma de decisiones.
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2. La Comisién presentard una evaluacién intermedia del Programa a mds tardar el 31 de diciembre de 2024. Dicha
evaluacion intermedia servird de base para adaptar la ejecucién del Programa como sea oportuno.

3. La Comisién presentard una evaluacion final al concluir el Programa y a mds tardar cuatro afios después de que
finalice el perfodo a que se refiere el articulo 1.

4. La Comisién publicard y comunicard las conclusiones de las evaluaciones tanto intermedia como final, junto con sus
observaciones, al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.

Articulo 21
Auditorias

Las auditorfas de la utilizacién de las contribuciones de la Unién, incluidas las auditorfas realizadas por personas o entidades
que no actuaran por mandato de las instituciones u 6rganos de la Unidn, constituirdn la base de la fiabilidad global
mencionada en el articulo 127 del Reglamento Financiero.

Articulo 22

Proteccidn de los intereses financieros de la Unién

Cuando un tercer pais participe en el Programa en virtud de una decisién adoptada con arreglo a un acuerdo internacional o
sobre la base de cualquier otro instrumento juridico, el tercer pais concederd los derechos y el acceso necesarios al
ordenador competente, a la OLAF y al Tribunal de Cuentas a fin de que puedan ejercer plenamente sus competencias
respectivas. En el caso de la OLAF, entre esos derechos estara el derecho a realizar investigaciones, en particular controles y
verificaciones in situ, previstas en el Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013.

Articulo 23
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité del Programa UEproSalud. Dicho Comité serd un comité en el sentido del
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE) n.°
182/2011.

Si el Comité no emite un dictamen, la Comisiéon no adoptara el proyecto de acto de ejecucion y se aplicard el articulo 5,
apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 24

Coherencia y complementariedad con otras politicas, instrumentos y acciones de la Unién

La Comision y los Estados miembros procurarin que haya coherencia, sinergia y complementariedad global entre el
Programa y otras politicas, instrumentos y acciones de la Union, incluidos los relacionados con las agencias de la Unién,
entre otros medios, a través de su actividad conjunta en el grupo director de UEproSalud.

Articulo 25
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisi6én los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.
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2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 19, apartado 2, se otorgan a la Comisién por un
periodo de siete afios a partir del 26 de marzo de 2021.

3. Ladelegacion de poderes mencionada en el articulo 19, apartado 2, podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella
se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

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

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

6.  Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 19, apartado 2, entrardn en vigor Ginicamente si, en un plazo de
dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones
o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formulardn. El plazo se prorrogard
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 26

Informacién, comunicacién y publicidad

1. Los perceptores de fondos de la Unién hardn mencidén del origen de tales fondos y velardn por darle visibilidad, en
particular, cuando promuevan las acciones y sus resultados, facilitando informacién coherente, efectiva y proporcionada
dirigida a maltiples destinatarios, incluidos los medios de comunicacién y el piiblico en general.

2. La Comision llevard a cabo acciones de informacién y comunicacién en relacién con el Programa, con las acciones
realizadas en virtud del Programa y con los resultados obtenidos.

3. Los recursos financieros asignados al Programa también contribuirdn a la comunicacién institucional de las
prioridades politicas de la Unidn, en la medida en que estas prioridades estén relacionadas con los objetivos indicados en
los articulos 3 y 4.

Articulo 27
Derogacién

Queda derogado el Reglamento (UE) n.° 282/2014 con efectos a partir del 1 de enero de 2021, sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 28 del presente Reglamento.

Articulo 28
Disposiciones transitorias

1. El presente Reglamento no afectard a la continuacién o modificacién de acciones iniciadas en virtud del Reglamento
(UE) n.° 282/2014, que seguird aplicindose a dichas acciones hasta su cierre.

2. Ladotacién financiera del Programa podré cubrir también los gastos de asistencia técnica y administrativa necesarios
para garantizar la transicion entre el Programa y las medidas adoptadas en virtud del Reglamento (UE) n.° 282/2014.
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Articulo 29
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

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

Hecho en Bruselas, el 24 de marzo de 2021.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
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ANEXO I

LISTA DE POSIBLES ACCIONES SUBVENCIONABLES PREVISTAS EN EL ARTICULO 12

1. Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra a)

a) Apoyar el establecimiento y la ejecucion de programas de asistencia a los Estados miembros y apoyar las acciones
de los Estados miembros para mejorar la promocion de la salud y la prevencion de enfermedades;

b) Apoyar la realizacién y un mayor desarrollo de encuestas, estudios, recopilacion de datos y estadisticas
comparables, en su caso con datos desglosados por sexo y edad, metodologias, clasificaciones, microsimulaciones,
estudios piloto, indicadores, intermediacion de conocimientos y ejercicios de evaluacién comparativa;

¢) Apoyar las acciones de los Estados miembros destinadas a establecer entornos urbanos, laborales y educativos
saludables y seguros, a permitir opciones de vida saludable y a promover la actividad fisica regular y una
alimentacion sana, teniendo en cuenta las necesidades de los grupos vulnerables en todas las etapas de la vida, con
el fin de promover la salud a lo largo de toda la vida;

d) Apoyar a los Estados miembros a la hora de responder de manera eficaz a las enfermedades transmisibles, asi
como de prevenir, vigilar, diagnosticar y tratar dichas enfermedades;

e) Apoyar las acciones de los Estados miembros en materia de promocion de la salud y prevencion de enfermedades a
lo largo de la vida de la persona y teniendo en cuenta los factores de riesgo para la salud, como la obesidad, la
alimentacion poco saludable y el sedentarismo;

f)  Apoyar acciones para la mejora de la salud mental;

g) Apoyar acciones que complementen las medidas de los Estados miembros para reducir los dafios para la salud
debidos al consumo ilicito de drogas y la adiccién, incluidos los aspectos de informacién y prevencion;

h) Apoyar la aplicacién de politicas y acciones dirigidas a reducir las desigualdades e inequidades en materia de salud
en lo que respecta a la asistencia sanitaria;

i) Apoyar acciones para la mejora de la educacién en salud;

j)  Apoyar la promocién y la aplicacién de las recomendaciones del Cédigo europeo contra el cincer y apoyar la
revision de la actual edicion de dicho Cédigo;

k) Acciones de apoyo a la implantacion de registros de cancer en todos los Estados miembros;

) Reforzar la cooperacion entre los organismos nacionales pertinentes de los Estados miembros participantes para
apoyar la creacion de una red virtual europea de excelencia con el objeto de reforzar las investigaciones en torno a
todos los tipos de cancer, incluido el cdncer infantil, y de seguir recopilando e intercambiando datos clinicos y
aplicando los resultados de las investigaciones a la asistencia y el tratamiento cotidianos de los enfermos de cancer;

m) Apoyar acciones para la mejora de la calidad de la asistencia oncoldgica, también en lo relativo a la prevencién, el
cribado, el seguimiento y el tratamiento del diagnéstico precoz, y los tratamientos complementarios y cuidados
paliativos, con un enfoque integrador y centrado en el paciente, y apoyar el establecimiento de sistemas de
garantfa de calidad para centros oncoldgicos u otros centros que traten a enfermos de cncer, incluidos los que
tratan el cdncer infantil;

n) Apoyar el establecimiento de sistemas de garantia de calidad para centros oncoldgicos y otros centros que traten a
enfermos de cdncer;

0) Apoyar mecanismos para el desarrollo de capacidad multiespecialidad y la formacién continua, en particular en el
dmbito de la asistencia oncoldgica;

p) Acciones de apoyo a la calidad de vida de las personas que han padecido o padecen un céncer y sus cuidadores, en
particular la prestacién de apoyo psicoldgico, el alivio del dolor y los aspectos de la reincorporacién profesional
relacionados con la salud;

q) Reforzar la colaboracion en materia de derechos de los pacientes, seguridad de los pacientes y calidad asistencial;

r) Apoyar acciones relacionadas con la vigilancia epidemioldgica que contribuyan asi a la evaluacion de los factores
que afectan o determinan la salud de las personas;
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s) Apoyar, en sinergia con otros programas, acciones para mejorar la distribucioén geografica del personal sanitario y
acciones para evitar los denominados «desiertos médicos», sin perjuicio de las competencias de los Estados
miembros;

t) Apoyar el desarrollo de directrices para la prevenciéon y la gestion de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, asi como de herramientas y redes para el intercambio de mejores précticas en este dmbito;

u) Apoyar las acciones de los Estados miembros destinadas a abordar los determinantes de la salud, incluida la
reduccion de los daiios relacionados con el alcohol y el consumo de tabaco;

v) Apoyar herramientas y plataformas para la recopilacion de pruebas empiricas sobre la inocuidad, la eficacia y las
repercusiones de las vacunas tras su uso;

w) Apoyar iniciativas para mejorar los indices de vacunacién en los Estados miembros;

x) Actividades de comunicacion dirigida al ptiblico y a las partes interesadas para promover la accién de la Unién en
los ambitos mencionados en el presente anexo;

y) Campaiias de concienciacién y actividades de comunicacion dirigidas al pablico en general y a grupos especificos
al objeto de prevenir y afrontar la reticencia a la vacunacion, la informacion errénea y la desinformacién en lo que
respecta a la prevencion, las causas y el tratamiento de las enfermedades, de manera que complemente las
actividades de comunicacién y campafias nacionales sobre estas cuestiones;

z) Actividades de comunicacién dirigidas al publico en general sobre los riesgos para la salud y los determinantes de
la salud;

za) Apoyar acciones para reducir el riesgo de infeccién nosocomial.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra b)

a) Reforzar las infraestructuras sanitarias criticas para hacer frente a las crisis sanitarias apoyando la creacién de
herramientas de vigilancia, prevision, prevencién y gestion de brotes;

b) Apoyar acciones para fomentar la prevencion y la preparacién ante crisis sanitarias en toda la Unién, y la capacidad
de gestion y la capacidad de respuesta de los agentes a nivel de la Unién y nacional, lo que incluye pruebas de
resistencia voluntarias, planes de contingencia y ejercicios de preparacion; apoyar la elaboracién de normas de
calidad de la asistencia sanitaria a nivel nacional, mecanismos para la coordinacion eficaz de la preparacion y la
respuesta, y la coordinacién de dichas acciones a nivel de la Unidn;

¢) Apoyar acciones para la creaciéon de un marco integrado transversal de comunicacién de los riesgos que funcione
en todas las fases de una crisis sanitaria, en concreto la prevencidn, preparacion, respuesta y recuperacion;

d) Apoyar acciones preventivas para proteger a los grupos vulnerables frente a las amenazas para la salud y acciones
para adaptar la respuesta y la gestién de crisis sanitarias a las necesidades de esos grupos vulnerables, como
acciones dirigidas a garantizar asistencia sanitaria bésica a los pacientes con enfermedades crénicas o raras;

€) Apoyar acciones para abordar las consecuencias colaterales de las crisis sanitarias para la salud, en particular las
consecuencias para la salud mental, de los pacientes aquejados de cincer o de enfermedades crénicas y en
situaciones de vulnerabilidad de otro tipo, incluidas las personas que tienen una adiccién o que padecen el
VIH/sida, la hepatitis o la tuberculosis;

f) Apoyar, en sinergia con otros programas, programas de formacion y educativos para mejorar las capacidades de los
trabajadores de la atencion sanitaria y del dmbito de la salud publica y programas para el intercambio temporal de
personal, en particular con el objetivo de mejorar sus capacidades digitales;

g) Apovyar el establecimiento de laboratorios de referencia de la Unidn, de centros de referencia de la Unién y de
centros de excelencia, y la coordinacién entre ellos;

h) Auditar los mecanismos de preparacion y respuesta de los Estados miembros, por ejemplo con respecto a gestion
de crisis sanitarias, resistencia a los antimicrobianos y vacunacion;

i) Comunicacion dirigida al ptblico en general en el contexto de la gestion de riesgos y la preparacion ante las crisis
sanitarias;
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j)  Apoyar la convergencia al alza de los resultados de los sistemas nacionales mediante el desarrollo de indicadores
sanitarios, el andlisis y la intermediacién de conocimientos, y la organizacién de pruebas de resistencia voluntarias
de los sistemas sanitarios nacionales;

k) Apoyar la investigacion, la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos sobre la relacion entre la salud animal, los
factores medioambientales y las enfermedades humanas, incluso durante crisis sanitarias.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra c)

a) Apoyar acciones para reforzar la capacidad de laboratorio y la produccién, la investigacién, el desarrollo y
despliegue dentro de la Unién de productos sanitarios y de productos nicho pertinentes en caso de crisis;

b) Apoyar acciones y herramientas informadticas interoperables destinadas al seguimiento, la prevencioén, la gestion, la
comunicacién y la notificacién de la escasez de medicamentos y productos sanitarios contribuyendo al mismo
tiempo a que sean asequibles;

¢) Apoyar, en sinergia con otros programas, ensayos clinicos para acelerar el desarrollo y la autorizacién de
comercializacién de medicamentos y vacunas innovadores, seguros y eficaces, y el acceso a ellos;

d) Apoyar acciones destinadas a fomentar el desarrollo de medicamentos y vacunas innovadores, a fin de hacer frente
a los crecientes retos sanitarios y a las necesidades de los pacientes, y de productos menos interesantes desde el
punto de vista comercial, como los antimicrobianos;

¢) Apoyar acciones destinadas a mejorar la produccién y eliminacién respetuosas con el medio ambiente de
medicamentos y productos sanitarios y acciones de ayuda al desarrollo de medicamentos menos perjudiciales para
el medio ambiente;

f) Apoyar acciones destinadas a promover la utilizacién prudente y eficiente de los medicamentos, en particular de los
antimicrobianos;

g) Apoyar acciones destinadas a estimular el aumento de la produccién de ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos esenciales en la Unidn, en particular mediante la diversificacién de la produccién en la cadena de
suministro de los ingredientes farmacéuticos activos y los genéricos en la Union, para reducir la dependencia de los
Estados miembros de determinados terceros paises;

h) Apoyar acciones destinadas a mejorar la disponibilidad, la accesibilidad y la asequibilidad de los medicamentos y los
productos sanitarios;

i) Apoyar acciones para fomentar la innovaciéon en la reorientacién, la reformulaciéon y la combinacion de
medicamentos no patentados, en sinergia con otros programas;

j)  Acciones para reforzar la evaluacién del riesgo medioambiental de los medicamentos;

k) Apoyar el establecimiento y funcionamiento de un mecanismo para la coordinacién intersectorial conforme al
enfoque «Una salud».

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra d)

a) Seguimiento de la informacién sobre actividades de almacenamiento nacional relativas a productos esenciales
pertinentes en caso de crisis para determinar posibles necesidades de almacenamiento adicional a nivel de la Unién;

b) Garantizar una gestién coherente a nivel de la Unién del almacenamiento de productos esenciales pertinentes en
caso de crisis, de manera que complemente otros instrumentos, programas y fondos de la Unién y en estrecha
coordinacién con los organismos pertinentes de la Union;

¢) Apoyar acciones para la contratacién y el suministro de productos esenciales pertinentes en caso de crisis, que
contribuyan a su asequibilidad, de manera que complemente las acciones de almacenamiento de los Estados
miembros.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra e)

Apoyar acciones relativas a la fase preparatoria de la movilizacién y formacién a escala de la Unién de una reserva de
personal médico, sanitario y de apoyo para su movilizacién en caso de crisis sanitaria, en estrecha colaboracién con el
Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades, en sinergia con otros instrumentos de la Unién y
respetando plenamente las competencias de los Estados miembros; facilitar el intercambio de mejores practicas entre
las reservas nacionales existentes de personal médico, sanitario y de apoyo.
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6. Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra f)

a) Apoyar un marco de la Unidn y las respectivas herramientas digitales interoperables para la cooperacién entre los
Estados miembros y la cooperacion en las redes, incluidas las necesarias para la cooperacion en materia de
evaluaciones de tecnologias sanitarias;

b) Apoyar el despliegue, funcionamiento y mantenimiento de infraestructuras maduras, seguras e interoperables de
servicios digitales y procesos de aseguramiento de la calidad de los datos para el intercambio, el uso y la
reutilizacion de datos y el acceso a estos; apoyar la creacién de redes transfronterizas, entre otros medios, a través
del uso y la interoperabilidad de historiales médicos electrénicos, registros y otras bases de datos; desarrollar
estructuras de gobernanza adecuadas y sistemas de informacion sanitaria interoperables;

¢) Apoyar la transformacion digital de los sistemas sanitarios y de asistencia sanitaria, entre otros medios, a través de
la evaluacién comparativa y la creacién de capacidades, para la adopcién de herramientas y tecnologias
innovadoras, como la inteligencia artificial, y apoyar la mejora de las capacidades digitales de los profesionales de
la asistencia sanitaria;

d) Apoyar el uso 6ptimo de la telemedicina y la teleasistencia, entre otros medios, a través de comunicaciones por
satélite en zonas remotas, fomentar la innovacién organizativa impulsada por tecnologias digitales en las
instalaciones sanitarias y promover las herramientas digitales que apoyen el empoderamiento de los ciudadanos y
la asistencia centrada en el paciente;

) Apoyar el desarrollo, funcionamiento y mantenimiento de bases de datos y herramientas digitales, asi como su
interoperabilidad, incluso en proyectos ya consolidados, con otras tecnologias de deteccién, como las tecnologias
espaciales y la inteligencia artificial, cuando proceda;

f) Apoyar acciones para reforzar el acceso y el control de los ciudadanos de sus datos sanitarios;

g) Apovyar el despliegue y la interoperabilidad de las herramientas e infraestructuras digitales dentro de los Estados
miembros y entre ellos, y con las instituciones, 6rganos y organismos de la Uni6n;

h) Apoyar actividades y proyectos preparatorios para el espacio europeo de datos sanitarios;

i) Acciones de apoyo a la sanidad electrénica, como la transicion hacia la telemedicina, y la administracién de
medicamentos a domicilio;

j) Apoyar la creacién de historiales médicos electrénicos interoperables, en consonancia con el formato de

intercambio de historiales médicos electrénicos de dmbito europeo para aumentar el uso de la sanidad electrénica
y mejorar la sostenibilidad y la resiliencia de los sistemas sanitarios.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra g)

a) Acciones en favor del acceso a las prestaciones sanitarias e instalaciones conexas y a la asistencia para las personas
con discapacidad;

b) Apoyar el refuerzo de la atencién primaria y potenciar la integracion de la asistencia de cara a ofrecer cobertura
sanitaria universal e igualdad de acceso a una asistencia sanitaria de calidad;

) Apoyar las acciones de los Estados miembros destinadas a fomentar el acceso a la atencién sanitaria sexual y

reproductiva y apoyar enfoques integrados e interseccionales en materia de prevencién, diagnéstico, tratamiento y
asistencia.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra h)
a) Apoyar la creacién y el funcionamiento de una infraestructura de inteligencia y conocimientos sobre salud;

b) Apoyar la aplicacién, la ejecucion y el seguimiento de la legislacion y las acciones de la Unién en materia sanitaria y
prestar ayuda técnica para la aplicacién de los requisitos legales;

¢) Apoyar estudios y andlisis, la evaluacion del impacto en la salud de otras politicas de la Unién, y la prestacién de
asesoramiento cientifico para apoyar la elaboracion de politicas basada en datos contrastados;

d) Apoyar grupos de expertos y paneles que proporcionen asesoramiento, datos e informacién para apoyar el
desarrollo y la aplicacion de politicas sanitarias, incluidas las evaluaciones de seguimiento de dicha aplicacion;
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¢) Apoyar a los puntos nacionales de contacto en lo que respecta a proporcionar orientacion, informacién y asistencia
relacionadas con la promocién y la aplicacion de la legislacién de la Unién en materia sanitaria y del Programa;

f) Trabajos de auditoria y evaluacion, con arreglo a la legislacion de la Uni6n, cuando proceda;
g) Apoyar la aplicacion y el desarrollo de la politica y la legislacién de la Unién en materia de control del tabaco;

h) Apoyar los sistemas nacionales con respecto a la aplicacién de la legislacion sobre sustancias de origen humano y
con respecto a la promocién del suministro sostenible y seguro de dichas sustancias mediante actividades de
participacion en redes;

i) Apoyar a los Estados miembros para fortalecer la capacidad administrativa de sus sistemas de asistencia sanitaria
mediante la cooperacion y el intercambio de mejores practicas;

j) Apoyar acciones de transferencia de conocimientos y la cooperacién a nivel de la Unién para ayudar en los
procesos nacionales de reforma hacia una mayor eficacia, accesibilidad, sostenibilidad y resiliencia de los sistemas
sanitarios, vinculando al mismo tiempo la financiacién disponible de la Unién;

k) Apoyar la creacion de capacidades para invertir en la reforma de los sistemas sanitarios y su puesta en marcha, con
inclusién de la planificacion estratégica y el acceso a financiacién de multiples fuentes).

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra i)

a) Apoyar la transferencia, la adaptacion y la puesta en marcha de mejores précticas y soluciones innovadoras con un
valor afiadido ya establecido a nivel de la Unién entre los Estados miembros, y en particular prestar ayuda adaptada
de manera especifica para los Estados miembros o grupos de Estados miembros con mayores necesidades, mediante
la financiacion de proyectos especificos, como el hermanamiento, el asesoramiento de expertos y el apoyo entre
pares;

b) Apoyar la cooperacion y las colaboraciones transfronterizas, incluso en las regiones transfronterizas, con miras a
transferir y expandir soluciones innovadoras;

¢) Reforzar la colaboracién y coordinacion intersectoriales;

d) Apoyar el funcionamiento de las redes europeas de referencia, y el establecimiento y funcionamiento de nuevas
redes transnacionales establecidas en la legislacion de la Unién en materia sanitaria, y apoyar las acciones de los
Estados miembros destinadas a coordinar las actividades de tales redes con el funcionamiento de los sistemas
sanitarios nacionales;

€) Apoyar en mayor medida la aplicacion de las redes europeas de referencia en los Estados miembros e impulsar su
refuerzo, entre otros medios, a través de su constante evaluacion, seguimiento, anélisis y mejora;

f) Apoyar la creacion de nuevas redes europeas de referencia para atender enfermedades raras, complejas y de baja
prevalencia, cuando sea oportuno, y apoyar la colaboracion entre las redes europeas de referencia para abordar las
necesidades multisistémicas derivadas de las enfermedades de baja prevalencia y las enfermedades raras y facilitar la
creacion de redes transversales entre distintas especialidades y disciplinas;

g) Apoyar a los Estados miembros en la mejora, el desarrollo y la aplicacion de los registros de las redes europeas de
referencia;

h) Actividades de consulta con las partes interesadas.

Acciones para el cumplimiento del objetivo establecido en el articulo 4, letra j)

a) Apoyar acciones que contribuyan a los objetivos del programa presentado por la OMS en cuanto autoridad de
direccion y coordinacién en materia de salud en el sistema de las Naciones Unidas;

b) Apoyar la colaboracién entre las instituciones de la Unidn, las agencias de la Union y las organizaciones y redes
internacionales, y apoyar la contribucién de la Unién a iniciativas mundiales;

¢) Apoyar la colaboracion con terceros paises en los dmbitos objeto del Programa;

d) Apoyar acciones para fomentar la convergencia normativa internacional de los medicamentos y los productos
sanitarios.
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ANEXO 11
INDICADORES PARA LA EVALUACION DEL PROGRAMA

Indicadores del Programa

1. Planificacién de la Unién y los Estados miembros en materia de preparaciéon y respuesta ante amenazas
transfronterizas graves para la salud.

2. Acceso a medicamentos autorizados de manera centralizada, por ejemplo, nimero de autorizaciones de medicamentos
huérfanos, medicamentos de terapia avanzada, medicamentos de uso pedidtrico o vacunas, ya sean nuevos o ya
existentes, para necesidades no satisfechas.

3. Namero de acciones que contribuyen a la disminucién de la mortalidad evitable en lo que respecta a las enfermedades
no transmisibles y los factores de riesgo.

4. Ntimero de Estados miembros que aplican las mejores practicas en materia de promocion de la salud, prevencion de
enfermedades y abordan las desigualdades en materia de salud.

5. Numero de Estados miembros que participan en el espacio europeo de datos sanitarios.
6. Numero de Estados miembros que han mejorado la planificacién en materia de preparacion y respuesta.

7. Cobertura de vacunacién por edad contra enfermedades prevenibles mediante vacunaciéon como el sarampién, la
gripe, el papilomavirus humano y la COVID-19.

8. Indice de capacidad de laboratorio de la UE (EULabCap).

9. Supervivencia neta ajustada por edad a los cinco afios del diagnéstico de cancer infantil, por tipo de cdncer, edad, sexo
y Estado miembro (en la medida en estén disponibles).

10. Cobertura de cribado para los programas de cribado de cdncer de mama, de cuello uterino y colorrectal, por tipo de
cancer, poblacién de interés y Estado miembro.

11. Porcentaje de la poblacién incluida en Registros de Cancer y niimero de Estados miembros que informan sobre la fase
del cancer de cuello uterino, de mama, colorrectal e infantil en el momento del diagnéstico.

12. Nuamero de acciones que afrontan la prevalencia de enfermedades crénicas importantes por Estado miembro, por
enfermedad, sexo y edad.

13. Numero de acciones que abordan la prevalencia por edad del consumo de tabaco, a ser posible diferenciando segiin el
sexo.

14. Numero de acciones que abordan la prevalencia del consumo nocivo de alcohol, a ser posible diferenciando segin el
sexo y la edad.

15. Numero de carencias de medicamentos en los Estados miembros segiin lo registrado en la red de ventanillas tnicas.

16. Numero de acciones destinadas a reforzar la seguridad y continuidad de las cadenas de suministro mundiales y a
afrontar la dependencia de las importaciones procedentes de terceros paises para la produccién de principios activos y
medicamentos esenciales en la Unién.

17. Numero de auditorias realizadas en la Unién y en terceros paises para garantizar buenas practicas de fabricacién y
buenas practicas clinicas (control de la Unién).

18. Consumo de antibiéticos para uso sistémico (subgrupo J01 de la clasificacién ATC) por Estado miembro.

19. Numero de unidades de asistencia sanitaria participantes en redes europeas de referencia y de pacientes diagnosticados
y tratados por miembros de dichas redes.

20. Numero de informes de evaluaciones de tecnologias sanitarias elaborados conjuntamente.
21. Numero de evaluaciones del impacto en la salud de las politicas de la Unién.
22. Namero de acciones para combatir las enfermedades transmisibles.

23. Nuamero de acciones que afrontan los factores de riesgo medioambiental para la salud.
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REGLAMENTO (UE) 2021/523 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 24 de marzo de 2021
por el que se establece el Programa InvestEU y se modifica el Reglamento (UE) 2015/1017

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 173 y su articulo 175, parrafo tercero,
Vista la propuesta de la Comisioén Europea,

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

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3,

Considerando lo siguiente:

(1)  La pandemia de COVID-19 supone una gran perturbacion para la economia mundial y de la Unidn, y estd teniendo
importantes repercusiones sociales y econdmicas en los Estados miembros y en sus regiones. Debido a las
imprescindibles medidas de contencién, la actividad econémica ha disminuido significativamente en la Uni6n. Estd
previsto que la contraccion del PIB de la Unién en 2020 se acerque al 7,4 %, un porcentaje mucho peor que el de la
crisis financiera de 2009. La actividad de inversion ha disminuido de manera significativa. Es necesario abordar
algunas vulnerabilidades como la dependencia excesiva de fuentes de suministro del exterior no diversificadas y la
falta de infraestructuras esenciales, en especial para las pequeflas y medianas empresas (pymes), incluidas las
microempresas, por ejemplo mediante la diversificacion y el refuerzo de las cadenas de valor estratégicas, a fin de
mejorar la respuesta de la Unidn ante las emergencias asi como la resiliencia de toda la economia, y al mismo
tiempo mantener su apertura a la competencia y al comercio en consonancia con sus normas. Ya antes de la
pandemia, si bien podia observarse una recuperacion de las ratios inversion/PIB en la Unién, el nivel de inversion
seguia por debajo de lo que habria cabido esperar en un periodo de fuerte reactivacién y resultaba insuficiente para
compensar los afios de déficit de inversién que siguieron a la crisis de 2009. Sobre todo, los niveles y previsiones de
inversion actuales no cubren las necesidades de inversion estructural de la Unién para reiniciar y mantener un
crecimiento a largo plazo ante los cambios tecnoldgicos y la competitividad mundial, en particular en cuanto a
innovacion, desarrollo de capacidades, infraestructuras, pymes y la necesidad de hacer frente a retos sociales de gran
importancia como la sostenibilidad y el envejecimiento de la poblacién. En consecuencia, a fin de alcanzar los
objetivos estratégicos de la Unién y de respaldar una recuperacion econémica répida, sostenible, inclusiva, duradera
y robusta, se requiere apoyo para hacer frente a los fallos de mercado y las situaciones de inversion subdptimas y
reducir el déficit de inversion en sectores especificos.

(2)  Las evaluaciones han puesto de manifiesto que la variedad de instrumentos financieros disponibles en virtud del
marco financiero plurianual 2014-2020 ha provocado algunos solapamientos en sus dmbitos de aplicacion. Esta
variedad también generé complejidad para los intermediarios y los perceptores finales, que se enfrentaron a
diferentes criterios de subvencionabilidad y normas sobre presentacion de informes. La falta de normas compatibles
obstaculizd, a su vez, la combinacién de varios fondos de la Unidn, a pesar de los beneficios de dichas
combinaciones en el apoyo a proyectos que necesitan diferentes tipos de financiacién. Por lo tanto, debe crearse un
fondo tnico, el Fondo InvestEU, que aproveche la experiencia adquirida con el Fondo Europeo para Inversiones
Estratégicas (FEIE) establecido en el marco del Plan de Inversiones para Europa, a fin de ofrecer un funcionamiento
mds eficaz de la ayuda a los perceptores finales al integrar y simplificar la oferta de financiacién bajo un tnico
sistema de garantia presupuestaria, mejorando asi el impacto de la ayuda de la Unién y reduciendo simultdneamente
el coste que se vaya a asumir con cargo al presupuesto de la Unidn.

(") DO C 364 de 28.10.2020, p. 139.
(*) Posicién del Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2021 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
17 de marzo de 2021.
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(3)  En los dltimos afios, la Unién ha adoptado distintas estrategias ambiciosas para completar el mercado interior y
estimular el crecimiento y el empleo sostenibles e inclusivos. Dichas estrategias incluyen: «Europa 2020: una
estrategia para un crecimiento inteligente, sostenible e integrador», de 3 de marzo de 2010; el «Plan de accién para
la creacion de una Unidn de los Mercados de Capitales», de 30 de septiembre de 2015; «Cerrar el circulo: un plan de
accién de la UE para la economia circular», de 2 de diciembre de 2015; la «Estrategia europea a favor de la movilidad
de bajas emisiones», de 20 de julio de 2016; la «Estrategia espacial para Europa», de 26 de octubre de 2016; «Energia
limpia para todos los europeos», de 30 de noviembre de 2016; el «Plan de Accién Europeo de la Defensay,
de 30 de noviembre de 2016; «Poner en marcha el Fondo Europeo de Defensa», de 7 de junio de 2017; la
«Proclamacién interinstitucional sobre el pilar europeo de derechos sociales», de 13 de diciembre de 2017; la
«Nueva Agenda Europea para la Cultura», de 22 de mayo de 2018; el «Pacto Verde Europeo», de 11 de diciembre
de 2019; el «Plan de Inversiones del Pacto Verde Europeo», de 14 de enero de 2020; «Una Europa social fuerte para
unas transiciones justas», de 14 de enero de 2020; la estrategia para «Configurar el futuro digital de Europa», «Una
Estrategia Europea de Datos» y el libro blanco «sobre la inteligencia artificial - un enfoque europeo orientado a la
excelencia y la confianza», de 19 de febrero de 2020; «Una nueva estrategia industrial para Europa», de 10 de marzo
de 2020; y la «Estrategia para las pymes en pro de una Europa sostenible y digital», de 10 de marzo de 2020. El
Fondo InvestEU debe aprovechar y reforzar las sinergias entre esas estrategias que se refuerzan mutuamente,
mediante el apoyo a la inversién y el acceso a financiacién. Asimismo, la Unién ha adoptado el Reglamento
(UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo ().

(4)  Aescala de la Unién, el Semestre Europeo para la coordinacion de las politicas econdmicas constituye el marco en el
que se determinan las prioridades de las reformas nacionales y se hace el seguimiento de su ejecucion. Los Estados
miembros, en cooperacién, en su caso, con las autoridades locales y regionales, formulan sus propias estrategias
nacionales de inversién plurianual en apoyo de dichas prioridades de reforma. Dichas estrategias deben presentarse
junto con los programas nacionales de reforma anuales como medio para esbozar y coordinar proyectos de
inversion prioritarios que deben financiarse con fondos nacionales, de la Unién, o ambos. También deben servir
para utilizar la financiacién de la Unién de forma coherente y para maximizar el valor afiadido de la ayuda
financiera que se reciba, en particular la procedente de los Fondos Estructurales y de Inversién Europeos, el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia que establece el Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%) y el Programa InvestEU.

(5)  El Fondo InvestEU debe contribuir a la mejora tanto de la competitividad como de la convergencia y la cohesion
socioecondmicas de la Unidn, incluyendo los sectores de la innovacién y la digitalizacion, al uso eficiente de los
recursos con arreglo a un enfoque de economia circular, a la sostenibilidad e inclusividad del crecimiento
econémico de la Unién y a la resiliencia social y la integracién de los mercados de capitales de la Unidn,
especialmente mediante soluciones que aborden la fragmentacion de estos mercados de capitales y diversifiquen las
fuentes de financiacién para las empresas de la Unién. A tal fin, el Fondo InvestEU debe apoyar proyectos que sean
técnica y econdmicamente viables, aportando un marco para el uso de instrumentos de deuda, de distribucién de
riesgos, de capital y de cuasicapital respaldados por una garantia del presupuesto de la Unién y por contribuciones
financieras de entidades gestoras asociadas, segtin proceda. El Fondo InvestEU debe estar orientado a la demanda y,
al mismo tiempo, debe centrarse en proporcionar beneficios estratégicos a largo plazo en relacién con dmbitos
clave de la politica de la Uni6n que, de otro modo, no se financiarfan o no se financiarian suficientemente y, de este
modo, contribuir a la consecucién de los objetivos estratégicos de la Uni6n. El apoyo del Fondo InvestEU debe
abarcar una amplia gama de sectores y regiones, aunque debe evitar una excesiva concentracioén sectorial o
geogréfica y debe facilitar el acceso a la financiacién de proyectos conformados por entidades colaboradoras en
numerosos territorios de toda la Unidn, entre ellos, proyectos que fomenten el desarrollo de redes, grupos y centros
de innovacion digital.

(6)  Los sectores cultural y creativo son sectores fundamentales y de rdpido crecimiento en la Unién que pueden
desempefiar un papel importante a la hora de garantizar una recuperacién sostenible y que generan un valor tanto
econémico como cultural derivado de la propiedad intelectual y de la creatividad individual. No obstante, las
restricciones de contacto social impuestas durante la crisis de la COVID-19 han tenido repercusiones econdmicas
particularmente negativas en estos sectores. Ademds, el cardcter inmaterial de los activos de estos sectores limita el
acceso de las pymes y organizaciones de dichos sectores a la financiacién privada, que resulta fundamental para
poder invertir, crecer y competir a escala internacional. El Programa InvestEU debe seguir facilitando el acceso a la
financiacion a las pymes y a las organizaciones de estos sectores. Los sectores cultural, creativo, audiovisual y de los

() Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2020, relativo al establecimiento de un marco
para facilitar las inversiones sostenibles y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/2088 (DO L 198 de 22.6.2020, p. 13).

(*) Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia (DO L 57 de 18.2.2021, p. 17).
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medios de comunicacion resultan esenciales para la libertad de expresion y la diversidad cultural, y para construir
sociedades democraticas y cohesionadas en la era digital, y son un elemento inherente a nuestra soberania y nuestra
autonomia. Las inversiones en dichos sectores pueden determinar su competitividad y su capacidad a largo plazo
para producir y distribuir contenidos de calidad a un amplio ptblico mds alld de las fronteras nacionales.

A fin de reforzar el crecimiento, la inversién y el empleo sostenibles e integradores, y de contribuir asi a la mejora del
bienestar, a una distribucién mds justa de los ingresos y a una mayor cohesion econémica, social y territorial en la
Unién, el Fondo InvestEU debe respaldar las inversiones en activos materiales e inmateriales, como el patrimonio
cultural. Los proyectos financiados mediante el Fondo InvestEU deben respetar las normas medioambientales y
sociales de la Unidn, incluidas las normas en materia de derechos laborales. Las intervenciones a través del Fondo
InvestEU deben completar la ayuda de la Union prestada mediante subvenciones.

La Unién respaldd los objetivos establecidos en la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas
(en lo sucesivo, «Agenda 2030»), sus Objetivos de Desarrollo Sostenible (en lo sucesivo, «<ODS») y el Acuerdo de Paris,
adoptado en virtud de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (°) (en lo sucesivo,
«Acuerdo de Paris»), asi como el Marco de Sendai para la Reduccién del Riesgo de Desastres 2015-2030. A fin de
alcanzar estos objetivos, asi como los objetivos contemplados en las politicas ambientales de la Unién, deben
impulsarse significativamente las medidas que favorezcan el desarrollo sostenible. Por lo tanto, los principios de
desarrollo sostenible deben ocupar un lugar prominente en el disefio del Fondo InvestEU.

El Programa InvestEU debe contribuir a la construccién de un sistema financiero sostenible en la Unién que apoye la
reorientacion del capital privado hacia inversiones sostenibles, de conformidad con los objetivos establecidos en la
Comunicacién de la Comisién, de 8 de marzo de 2018, titulado «Plan de Accién de la Comisién: Financiar el
desarrollo sostenible», y la Comunicacién de la Comision, de 14 de enero de 2020, sobre el Plan de Inversiones del
Pacto Verde Europeo.

Teniendo en cuenta la importancia de combatir el cambio climdtico en consonancia con el compromiso de la Unién
de aplicar el Acuerdo de Paris y el compromiso con los ODS de las Naciones Unidas, asi como con el objetivo de
neutralidad climdtica de la Unién a mds tardar en 2050 y los nuevos objetivos climdticos de la Uni6n para 2030, las
acciones en el marco del presente Reglamento deben contribuir a que se alcance el objetivo de destinar el 30 % de
todos los gastos del marco financiero plurianual a integrar objetivos climdticos, y a la ambicién de que el 7,5 % del
presupuesto refleje gastos en biodiversidad en 2024 y el 10 % en 2026 y 2027, teniendo en cuenta al mismo
tiempo los solapamientos existentes entre los objetivos climaticos y de biodiversidad. Se prevé que las acciones para
alcanzar objetivos climdticos representen al menos el 30 % de la dotacién financiera total del Programa InvestEU.

La contribucién del Fondo InvestEU a la consecucién de los objetivos climdticos serd objeto de seguimiento a través
de un sistema de seguimiento de la Unién en materia de clima, que serd desarrollado por la Comisién en
colaboracion con las posibles entidades gestoras asociadas utilizando de manera adecuada los criterios establecidos
por el Reglamento (UE) 2020/852 a fin de determinar si una actividad econémica es sostenible desde el punto de
vista medioambiental. El Programa InvestEU también debe contribuir a la aplicacién de otras dimensiones de los
ODS.

Segun el Informe de Riesgos Globales 2018 del Foro Econémico Mundial, cinco de los diez riesgos mds criticos que
amenazan a la economia mundial estdn relacionados con el medio ambiente. Tales riesgos incluyen la contaminacién
del aire, del suelo, de las aguas continentales y de los océanos, los fendmenos meteoroldgicos extremos, las pérdidas
de biodiversidad y los fallos en la mitigacién del cambio climético y la adaptacién al mismo. Los principios
medioambientales estdn firmemente integrados en los Tratados y en muchas de las politicas de la Unién. Por tanto,
la integracién de los objetivos medioambientales debe promoverse en las operaciones ligadas al Fondo InvestEU. La
proteccién del medio ambiente y la prevencion y gestion de los riesgos asociados deben integrarse en la preparacion
y ejecucion de las inversiones. Asimismo, la Unién debe realizar un seguimiento de sus gastos en materia de
biodiversidad y control de la contaminacién atmosférica a fin de cumplir los requisitos relativos a la informacién

() DOL 282 de19.10.2016, p. 4.
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previstos en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (%) y en la Directiva (UE) 2016/2284 del Parlamento Europeo
y del Consejo (). Por ello, la inversién destinada a objetivos de sostenibilidad medioambiental debe ser objeto de
seguimiento utilizando metodologias comunes que sean coherentes con las desarrolladas en el marco de otros
programas de la Unién aplicables a la gestion del clima, la biodiversidad y la contaminacion atmosférica, a fin de
permitir evaluar el impacto individual y combinado de las inversiones sobre los principales componentes del capital
natural, a saber, el aire, el agua, el suelo y la biodiversidad.

(13) Los proyectos de inversién que reciben un apoyo significativo de la Unidn, especialmente en el sector de las
infraestructuras, deben ser examinados por la entidad gestora asociada para determinar si tienen repercusiones
medioambientales, climdticas o sociales. Los proyectos de inversién con repercusiones de este tipo deben ser objeto
de una comprobacién de la sostenibilidad que se ajuste a las orientaciones que debe elaborar la Comisién en
estrecha colaboraciéon con posibles entidades gestoras asociadas en el marco del Programa InvestEU. Las
orientaciones deben emplear adecuadamente los criterios establecidos por el Reglamento (UE) 2020/852 para
determinar si una actividad econdmica es ambientalmente sostenible, incluido el principio de «no causar un
perjuicio significativo», y es coherente con las orientaciones desarrolladas para otros programas de la Unién. De
conformidad con el principio de proporcionalidad, dichas orientaciones deben incluir disposiciones adecuadas para
evitar una carga administrativa innecesaria, y los proyectos que no alcancen un determinado tamafio, que ha de ser
definido en dichas orientaciones, deben excluirse de la comprobacién de sostenibilidad. En caso de que una entidad
gestora asociada considere que no es necesario comprobar la sostenibilidad, debe justificarlo ante el Comité de
Inversiones creado para el Fondo InvestEU (en lo sucesivo, «Comité de Inversiones»). Las operaciones incompatibles
con el logro de los objetivos climaticos no deben optar a ayudas en virtud del presente Reglamento.

(14) Las bajas tasas de inversion en infraestructuras en la Unién durante la crisis financiera y la crisis de la COVID-19 han
socavado la capacidad de la Unién para impulsar el crecimiento sostenible, sus esfuerzos por lograr la neutralidad
climdtica, su competitividad y convergencia y la creacion de empleo. Ademds, ello genera un riesgo de que se
consoliden los desequilibrios, las divergencias y las desigualdades dentro de los Estados miembros y entre estos, con
repercusiones en el desarrollo a largo plazo a escala de la Unidn, nacional o regional. La realizacién de inversiones
considerables en las infraestructuras de la Unidn, en particular con respecto a la interconexién y la eficiencia
energética, y a la creacion de un espacio tinico europeo de transporte es fundamental para cumplir los objetivos de
la Unién en materia de sostenibilidad, incluidos los compromisos de la Unién en relacién con los ODS y los
objetivos energéticos y climdticos para 2030. En consecuencia, la ayuda del Fondo InvestEU debe centrarse en
inversiones destinadas a infraestructuras de transporte, energéticas, incluida la eficiencia energética, las fuentes de
energfa renovable y otras fuentes de energia de bajas emisiones, seguras y sostenibles, as{ como a infraestructuras
medioambientales, de lucha contra el cambio climdtico, maritimas y digitales, incluida la conectividad de banda
ancha rédpida y ultrarrdpida en toda la Unién, con objeto de acelerar la transformaci6n digital de la economia de la
Unién. El Programa InvestEU debe dar prioridad a aquellos dmbitos con escasas inversiones que requieran
inversiones adicionales. Para maximizar el impacto y el valor afiadido del apoyo financiero de la Uni6n, conviene
fomentar un proceso racionalizado de inversion que posibilite la visibilidad de la reserva de proyectos y maximice
las sinergias entre los programas de la Uni6n pertinentes en sectores como el transporte, la energia y la digitalizacion.

Teniendo presente las amenazas a la seguridad y la proteccion, los proyectos de inversién que reciban ayuda de la
Unién deben incluir medidas que favorezcan la resiliencia de las infraestructuras, en particular su mantenimiento y
seguridad, y deben tener en cuenta los principios para la proteccion de los ciudadanos en los espacios piiblicos.
Estas medidas deben completar los esfuerzos realizados por otros fondos de la Unién para prestar apoyo a los
componentes de seguridad de las inversiones en espacios publicos, transporte, energia y otras infraestructuras
esenciales, como por ejemplo el Fondo Europeo de Desarrollo Regional.

() DOL 309 de 13.12.1993, p. 3.

() Directiva (UE) 2016/2284 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2016, relativa a la reduccién de las emisiones
nacionales de determinados contaminantes atmosféricos, por la que se modifica la Directiva 2003/35/CE y se deroga la
Directiva 2001/81/CE (DO L 344 de 17.12.2016, p. 1).
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Cuando proceda, el Programa InvestEU debe contribuir a los objetivos de la Directiva (UE) 2018/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo () y del Reglamento (UE) 2018/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo (),
asi como promover la eficiencia energética en las decisiones de inversion.

La auténtica multimodalidad constituye una oportunidad para crear una red de transporte eficiente y ecoldgica que
aproveche al médximo el potencial de todos los medios de transporte y genere sinergias entre ellos. El Programa
InvestEU debe apoyar las inversiones en nodos de transporte multimodal, los cuales, pese a su considerable
potencial econémico e interés comercial, entrafian un riesgo notable para los inversores privados. El Programa
InvestEU también debe contribuir al desarrollo e implantacién de sistemas de transporte inteligentes (STI). El
Programa InvestEU debe ayudar a impulsar los esfuerzos en favor de la creacién e introduccion de tecnologias que
contribuyan a mejorar la seguridad de los vehiculos y las infraestructuras viarias.

El Programa InvestEU debe contribuir a las politicas de la Unidn relativas a los mares y los océanos, a través del
desarrollo de proyectos y empresas en el dmbito de la economia azul, y a los Principios Financieros de la Economia
Azul Sostenible. Esto puede incluir intervenciones en el dmbito de la industria y el emprendimiento maritimos, la
innovacioén y la competitividad de la industria maritima, asi como la energia marina renovable y la economia
circular.

Aungque el nivel de inversién global en la Unién estaba aumentando antes de la crisis de la COVID-19, la inversién en
actividades con un riesgo mds elevado (como la investigacion y la innovaci6n) seguia siendo insuficiente, y ahora se
teme que haya sufrido una sacudida importante como consecuencia de la crisis. La investigacion y la innovaciéon
desempefian un papel fundamental en la superacion de la crisis, la consolidacién de la resiliencia de la Unién para
hacer frente a retos futuros y en la creacién de las tecnologias necesarias para realizar las politicas y los objetivos de
la Unién. El Fondo InvestEU debe contribuir a alcanzar el objetivo general de invertir al menos el 3 % del PIB de la
Unidn en investigacion e innovacion. Para alcanzar dicho objetivo, los Estados miembros y el sector privado deben
emprender sus propias medidas de inversion reforzada en investigacion, desarrollo e innovacion, con el fin de evitar
una inversién insuficiente en investigacién e innovacién, que resulte perjudicial para la competitividad industrial y
econémica de la Unién y la calidad de vida de sus ciudadanos. El Fondo InvestEU debe aportar productos
financieros apropiados para abarcar diferentes etapas del ciclo de innovacién y una amplia gama de partes
interesadas, en particular para permitir la ampliacién y la introduccién de soluciones a nivel comercial en la Uni6n,
a fin de lograr que dichas soluciones sean competitivas en los mercados mundiales y fomentar la excelencia de la
Unién en tecnologias sostenibles a escala mundial, en sinergia con Horizonte Europa que se establecerd mediante
un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se cree el Programa Marco de Investigacion e
Innovacion «Horizonte Europa», que establezca sus normas de participacion y difusion, y por el que se deroguen los
Reglamentos (UE) n.° 1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013 (Reglamento de Horizonte Europa), incluido el Consejo
Europeo de Innovacion. A este respecto, la experiencia adquirida con los instrumentos financieros que, como
InnovFin — Financiacién de la UE para los innovadores, fueron desplegados en el marco de Horizonte 2020 para
facilitar y agilizar el acceso a la financiacién de las empresas innovadoras debe sentar una base sdlida sobre la que
prestar este apoyo especifico.

El turismo, incluida la hostelerfa, es un sector de gran importancia para la economia de la Unién, que estd
experimentando actualmente una contraccion especialmente acusada como consecuencia de la pandemia de
COVID-19. Esta contraccién es especialmente perjudicial para las pymes y las empresas familiares, y ha generado
desempleo a gran escala. El Programa InvestEU debe contribuir a reforzar la recuperacion, la competitividad a largo
plazo y la sostenibilidad del sector y sus cadenas de valor mediante el apoyo a operaciones que fomenten un
turismo sostenible, innovador y digital, incluidas medidas innovadoras para reducir la huella climdtica y
medioambiental del sector.

() Directiva (UE) 2018/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativa al fomento del uso de energfa
procedente de fuentes renovables (DO L 328 de 21.12.2018, p. 82).

(’) Reglamento (UE) 2018/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre la gobernanza de la Unién de
la Energfa y de la Accién por el Clima, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 663/2009 y (CE) n.° 715/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 94/22/CE, 98/70/CE, 2009/31/CE, 2009/73/CE, 2010/31/UE, 2012/27|UE
y 2013/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y las Directivas 2009/119/CE y (UE) 2015/652 del Consejo, y se deroga el
Reglamento (UE) n.° 525/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 328 de 21.12.2018, p. 1).
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(20)  Se necesita urgentemente un esfuerzo importante para invertir en la transformacion digital y potenciarla y hacer
llegar los consiguientes beneficios a todos los ciudadanos y empresas de la Unidn. El sélido marco politico de la
Estrategia del mercado tnico digital debe combinarse ahora con una inversién de ambicién similar, entre otros
dmbitos, en inteligencia artificial en consonancia con el Programa Europa Digital que se establecerd mediante un
reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establezca el Programa Europa Digital y se derogue
la Decisioén (UE) 2015/2240.

(21) Las pymes representan mas del 99 % de las empresas de la Unidn y su valor econémico es significativo y esencial. Sin
embargo, se encuentran con dificultades para acceder a financiacion debido al elevado riesgo que se les supone y a la
falta de garantias suficientes. Otros desafios se derivan de la necesidad de las pymes y de las empresas de la economia
social de seguir siendo competitivas mediante actividades de digitalizacién, internacionalizacion, transformacién en
una perspectiva de economia circular e innovacion y reforzando las capacidades de sus trabajadores. La crisis de la
COVID-19 ha perjudicado especialmente a las pymes. Ademads, las pymes y las empresas de la economia social
tienen acceso a un conjunto mds limitado de fuentes de financiacién que las empresas de mayor tamafio, ya que no
suelen emitir obligaciones y solo disponen de un acceso restringido a los mercados bursdtiles o a los grandes
inversores institucionales. Cada vez hay mds pymes y empresas de la economia social que recurren a soluciones
innovadoras, tales como la adquisicién de una empresa por parte de los empleados o la participacién de estos en su
capital. La dificultad de acceder a financiacién es incluso mayor para las pymes que centran sus actividades en activos
inmateriales. En consecuencia, las pymes de la Unién dependen en gran medida de los bancos y de la financiacién
mediante deuda en forma de descubiertos bancarios, créditos bancarios o arrendamientos financieros. El apoyo a las
pymes que afrontan esos retos, facilitindoles un mayor acceso a la financiacién y ofreciéndoles fuentes de
financiacién mds diversificadas, es necesario para mejorar su capacidad de financiar su creacién, crecimiento,
innovacién y desarrollo sostenible, garantizar su competitividad y resistir las perturbaciones econémicas para
aumentar la resiliencia de la economia y el sistema financiero durante las recesiones econémicas y mantener su
capacidad para crear empleo y bienestar social. El presente Reglamento también complementa las iniciativas ya
emprendidas en el marco de la unién de los mercados de capitales.

Por tanto, el Fondo InvestEU debe basarse en programas de éxito de la Unién, como el Programa para la
Competitividad de las Empresas y para las Pequefias y Medianas Empresas (COSME), prestar asistencia a las
empresas digitales emergentes y a las pymes innovadoras para que puedan mejorar su competitividad y crecer, debe
proporcionar capital de explotacién e inversiones a lo largo del ciclo de vida de una empresa, facilitar financiacién
para operaciones de arrendamiento financiero y ofrecer la oportunidad de centrarse en productos financieros
especificos y mds especializados. Asimismo, debe maximizar la capacidad de los transmisores de fondos ptiblicos y
privados, como el Fondo de oferta publica inicial para pymes, que tratan de apoyar a estas tltimas canalizando mds
capital puablico y privado.

(22)  Segtn se expone en el documento de reflexion de la Comision sobre la dimensién social de Europa, de 26 de abril
de 2017, en la Comunicacion sobre el pilar europeo de derechos sociales, en el marco de la Unidn relativo a la
Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y en la Comunicacién
«Una Europa social fuerte para unas transiciones justas», de 14 de enero de 2020, construir una Unién mds
inclusiva y justa es una prioridad clave de la Unién para combatir la desigualdad y fomentar las politicas de
inclusion social en Europa. La desigualdad de oportunidades afecta, en particular, al acceso a la educacién, a la
formacion, a la cultura, al empleo, a la salud y a los servicios sociales. La inversién en el dmbito social, las
capacidades y el capital humano, asi como en la integracién de las poblaciones vulnerables en la sociedad, puede
incrementar las oportunidades econdmicas, especialmente si se coordina a escala de la Unién. La crisis de la
COVID-19 ha puesto de manifiesto una necesidad significativa de inversién en infraestructuras sociales. El Fondo
InvestEU debe emplearse para apoyar la inversion en educacién y formacion, tales como el reciclaje y el perfeccio-
namiento de las cualificaciones de los trabajadores, entre otros lugares, en las regiones dependientes de una
economia con altas emisiones de carbono y afectadas por la transicién estructural a una economia hipocarbédnica.
El Fondo InvestEU debe utilizarse para apoyar proyectos que tengan un impacto social positivo y mejoren la
integracion social contribuyendo a incrementar el empleo en todas las regiones, en particular entre los trabajadores
no cualificados y los desempleados de larga duracién, y a mejorar la situacién en lo que respecta a la igualdad de
género, a la igualdad de oportunidades, a la ausencia de discriminacion, a la accesibilidad, a la solidaridad intergene-
racional, al sector sanitario y servicios sociales, a la vivienda social, a las personas sin hogar, a la integracién digital, al
desarrollo de las comunidades y a la funcién y el lugar de los jévenes en la sociedad, asi como a las personas
vulnerables, incluidos los ciudadanos de terceros paises. El Programa InvestEU también debe apoyar la cultura y la
creatividad europeas que tengan un objetivo social.
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La crisis de la COVID-19 ha tenido consecuencias especialmente negativas para las mujeres, tanto desde el punto de
vista social como econémico. Habida cuenta de ello, el Programa InvestEU debe contribuir a la realizacién de las
politicas de la Unién en materia de igualdad entre mujeres y hombres, por ejemplo, abordando la brecha digital de
género y ayudando a fomentar la creatividad y el potencial emprendedor de las mujeres.

Para hacer frente a las repercusiones negativas de la profunda transformacién de las sociedades de la Unién y del
mercado laboral en el préximo decenio, es necesario invertir en capital humano, infraestructura social,
microfinanciacion, financiacién de empresas sociales y éticas y en nuevos modelos empresariales de la economia
social, incluidas inversiones con impacto social y contratos con resultados sociales. El Programa InvestEU debe
reforzar el incipiente ecosistema social de mercado, aumentar la oferta de financiacién para las microempresas y las
empresas sociales y las instituciones de solidaridad social y el acceso a dicha oferta, y responder a las expectativas de
quienes mds lo necesitan. El informe del Grupo de Trabajo de Alto Nivel sobre la Inversion en Infraestructura Social
en Europa de enero de 2018, titulado «Boosting Investment in Social Infrastructure in Europe» (Impulsar la inversion
en infraestructura social en Europa), ha detectado un déficit de inversién total de al menos 1,5 billones EUR en
infraestructuras sociales y servicios para el periodo comprendido entre 2018 y 2030, especialmente en educacion,
formacion, sanidad y vivienda. Esta situacion requiere apoyo, en particular a escala de la Unién. Por ello, debe
aprovecharse la fuerza colectiva del capital publico, comercial y filantrépico, asi como el apoyo de fundaciones y
fuentes de financiacion alternativas, como agentes éticos, sociales y sostenibles, para apoyar el desarrollo de la
cadena de valor del mercado social y una Unién mas resiliente.

En la crisis econdmica causada por la pandemia de COVID-19, la asignacién de recursos que hace el mercado no es
totalmente eficiente y el riesgo percibido perjudica al flujo de la inversion privada de forma significativa. En tales
circunstancias, el rasgo esencial del Fondo InvestEU de reducir el riesgo de los proyectos econémicamente viables
para atraer financiacién privada es especialmente valioso, entre otras cuestiones, para contrarrestar el riesgo de
recuperacion asimétrica. El Programa InvestEU debe ser capaz de prestar un apoyo fundamental a las empresas en la
fase de recuperacion, incluidas ayudas de capital para pymes afectadas negativamente por la crisis de la COVID-19 y
que no estuvieran en dificultades en términos de ayuda estatal a finales de 2019, y, al mismo tiempo, garantizar una
fuerte focalizacién de los inversores en las prioridades politicas a medio y largo plazo de la Unién, como el Pacto
Verde Europeo, el Plan de Inversiones del Pacto Verde Europeo, la Estrategia para configurar el futuro digital de
Europa, la nueva estrategia industrial para Europa y la Europa social fuerte para unas transiciones justas, tomando
en consideracion el principio de o causar un perjuicio significativo». El Programa debe aumentar de forma
importante la capacidad de asunci6n de riesgos del Grupo del Banco Europeo de Inversiones (BEI) y de los bancos y
entidades nacionales de fomento y de otras entidades gestoras asociadas para apoyar la recuperacién econémica.

La profunda contraccion del PIB de la Union resultante de la crisis de la COVID-19 conlleva inevitables repercusiones
sociales negativas. La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto la necesidad de abordar de forma urgente y
eficiente las vulnerabilidades estratégicas a fin de mejorar la respuesta de la Unién ante las emergencias, asi como
para aumentar la resiliencia y la sostenibilidad de la economia en su conjunto. Solo una economia de la Unién
resiliente, sostenible, inclusiva e integrada puede preservar la integridad del mercado interior y la igualdad de
condiciones de competencia también en beneficio de los Estados miembros y las regiones mds castigados.

El Fondo InvestEU debe operar a través de cuatro ejes de actuacion, que reflejan las prioridades politicas clave de la
Unidn, a saber, infraestructuras sostenibles, investigacion, innovacién y digitalizacion, pymes, e inversién social y
capacidades.

Si bien el eje de actuacién para pymes debe beneficiar en primer lugar a las pymes, las pequefias empresas de
mediana capitalizacién también deben poder optar a la ayuda con arreglo a este eje. Las empresas de mediana
capitalizacion deben poder optar a la ayuda con arreglo a los otros tres ejes de actuacion.

Tal como se prevé en el Pacto Verde Europeo y en el Plan de Inversiones del Pacto Verde Europeo, se va a establecer
un mecanismo para una transicién justa con el fin de hacer frente a las consecuencias sociales, econdémicas y
medioambientales que plantea alcanzar el objetivo climatico de la Unién para 2030 y su objetivo de alcanzar la
neutralidad climdtica de aqui a 2050. Dicho mecanismo estarfa integrado por tres pilares, a saber, un fondo de
transicion justa que se establecerd mediante un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establezca el Fondo de Transicion Justa (Reglamento del Fondo de Transicion Justa) (pilar 1), un régimen especifico
de transicion justa en el marco del Programa InvestEU (pilar 2) y un instrumento de préstamos al sector publico que
se creard mediante un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al instrumento de préstamo al
sector publico en el marco del Mecanismo para una Transicion Justa (Reglamento del instrumento de préstamo al
sector puiblico 2021-2027) (pilar 3). Dicho mecanismo debe centrarse en las regiones mds afectadas por la
transicion debido a su dependencia de los combustibles fdsiles, incluidos el carbén, la turba y el esquisto
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bituminoso o los procesos industriales intensivos en gases de efecto invernadero, y que tengan menor capacidad para
financiar las inversiones necesarias. El régimen de transicion justa también debe prestar apoyo a la financiacion que
genere inversiones en beneficio de los territorios de la transicion justa. El Centro de Asesoramiento de InvestEU
debe prever la posibilidad de que los territorios respectivos disfruten de asistencia técnica.

(30) Para la ejecucion del pilar 2 del Mecanismo para una Transicién Justa debe establecerse un régimen de transicion
justa especifico en el marco del Programa InvestEU que abarque horizontalmente todos los ejes de actuacién, que
apoye inversiones adicionales en beneficio de los territorios determinados en los planes territoriales de transicién
justa, fijados de conformidad con el Reglamento del Fondo de Transicién Justa. Dicho régimen debe posibilitar
inversiones en una amplia gama de proyectos, en linea con los criterios de subvencionabilidad del Programa
InvestEU. Los proyectos de los territorios determinados en los planes territoriales de transicion justa o los proyectos
que contribuyen a la transicién de estos territorios aunque no estén situados en ellos pueden beneficiarse del
régimen, pero solo si la financiacién fuera de los territorios de transicion justa es esencial para la transiciéon en
dichos territorios.

(31) Debe ser posible apoyar inversiones estratégicas, incluidos los proyectos importantes de interés comin europeo, en
el marco de cualquiera de los ejes de actuacion, en especial, en vista de la transicién ecoldgica y digital, y de la
necesidad de mejorar la competitividad y la resiliencia, fomentar el espiritu empresarial y la creacién de empleo, y
fortalecer las cadenas de valor estratégicas.

(32) Cada eje de actuacién debe estar compuesto por dos compartimentos, uno de la Unién y otro de los Estados
miembros. El compartimento de la UE debe abordar de una manera proporcionada los fallos de mercado especificos
o las situaciones de inversién subdptimas a escala de la Unién o de los Estados miembros. Las operaciones que
reciban ayuda deben tener un claro valor afiadido para la Unién. El compartimento de los Estados miembros debe
brindar a estos, asi como a las autoridades regionales a través del Estado miembro al que pertenecen, la posibilidad
de aportar una parte de sus recursos de los fondos en régimen de gestion compartida a la provisién de la garantia de
la UE y de utilizar esta garantia para operaciones de financiacién o inversion con objeto de corregir fallos de mercado
o situaciones de inversién subdptimas en su propio territorio, con arreglo al convenio de contribucién,
especialmente en zonas vulnerables y remotas, como las regiones ultraperiféricas de la Unidn, con el fin de alcanzar
los objetivos de los fondos en régimen de gestién compartida. El compartimento de los Estados miembros debe
brindar a estos la posibilidad de aportar otros importes adicionales —incluidos los disponibles en virtud del
Reglamento (UE) 2021/241, a la provisién de la garantia de la UE y de utilizar esta garantia para operaciones de
financiacién o inversion para finalidades definidas en el convenio de contribucién, que incluird, en su caso, los
objetivos de las medidas en el marco de un plan de recuperacion y resiliencia. Entre otras cosas, ello podria permitir
las ayudas de capital para pymes afectadas negativamente por la crisis de la COVID-19 y que no estuvieran en
dificultades en términos de ayuda estatal a finales de 2019. Las operaciones apoyadas por el Fondo InvestEU a
través del compartimento de la UE o del compartimento de los Estados miembros no deben duplicar ni excluir la
financiacion privada ni falsear la competencia en el mercado interior.

(33) El compartimento de los Estados miembros debe estar disefiado especificamente para permitir el uso de fondos en
gestion compartida u otros importes adicionales aportados por los Estados miembros, incluidos los disponibles en
virtud del Reglamento (UE) 2021/241, para provisionar una garantia emitida por la Unién. Esta posibilidad
aumentarfa el valor afiadido de la garantia de la UE utilizdndola para prestar apoyo a una gama mds amplia de
proyectos y perceptores finales y diversificando los medios para alcanzar los objetivos de los fondos en régimen de
gestion compartida o planes de recuperacion y resiliencia, y asegurando al mismo tiempo una gestién coherente del
riesgo de los pasivos contingentes mediante la aplicacién de la garantia de la UE en el marco de la gestién indirecta.
La Unién debe garantizar las operaciones de financiacién e inversion previstas por los acuerdos de garantia
celebrados entre la Comisién y las entidades gestoras asociadas, en el marco del compartimento de los Estados
miembros. Los fondos en régimen de gestién compartida u otros importes adicionales aportados por los Estados
miembros, incluidos los disponibles en virtud del Reglamento (UE) 2021/241, deben facilitar la provisién de la
garantia con arreglo a una tasa de provisién determinada por la Comision y fijada en el convenio de contribucién
firmado con el Estado miembro, en funcién de la naturaleza de las operaciones y las consiguientes pérdidas
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esperadas. El Estado miembro debe asumir las pérdidas superiores a las esperadas mediante la emision de una
contragarantia en favor de la Unién que debe mantenerse mientras las operaciones de financiacién e inversion en el
marco del compartimento de los Estados miembros estén pendientes. Dichas disposiciones deben incorporarse en
un tinico convenio de contribucién con cada Estado miembro que recurra voluntariamente a esta opcion.

El convenio de contribucion debe incluir el acuerdo o acuerdos de garantia especificos que se apliquen en el Estado
miembro de que se trate, asi como toda acotacién regional, con arreglo a las normas del Fondo InvestEU. La fijacién
de la tasa de provision en funcién de cada caso requiere una excepcién al articulo 211, apartado 1, del Reglamento
(UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) (en lo sucesivo, «Reglamento Financiero»). Esta
configuracién proporciona también un conjunto tinico de normas para las garantias presupuestarias apoyadas por
fondos que se gestionan de forma centralizada o por fondos en régimen de gestién compartida, lo que facilitaria su
combinacién. La provision de una garantia de la UE relativa a un compartimento de los Estados miembros
respaldada por otros importes adicionales aportados por los Estados miembros, incluidos los disponibles en virtud
del Reglamento (UE) 2021/241, debe constituir ingresos afectados externos.

(34) Debe establecerse una colaboracién entre la Comisién y el Grupo BEI que aproveche los puntos fuertes relativos de
cada entidad asociada para garantizar la maxima repercusion de las politicas, la eficiencia del despliegue y una
vigilancia adecuada del presupuesto y de la gestién de riesgos; esta colaboracién debe apoyar un acceso directo
inclusivo y eficaz a la garantia de la UE.

(35) La Union, representada por la Comision, debe estar en posicién de participar en una ampliacién de capital del Fondo
Europeo de Inversiones (FEI) para que este Gltimo pueda seguir prestando apoyo a la economia europea y a su
recuperacion. El principal objetivo de la ampliacion serfa permitir al FEI contribuir a la ejecucion del Programa
InvestEU. La Unién debe ser capaz de mantener su cuota global en el capital del FEL A tal fin, el marco financiero
plurianual para 2021-2027 debe prever una dotacién financiera suficiente. El 3 de diciembre de 2020, el Consejo
de Administracién del FEI decidi6 proponer a los accionistas un aumento del capital autorizado del FEI que tendria
como resultado una inyeccién de efectivo de 1250 000 000 EUR. El precio de las nuevas acciones se basa en la
férmula del valor neto de los activos acordada por los accionistas del FEI y consiste en la parte desembolsada y la
prima de emisién. De conformidad con el articulo 7 de los Estatutos del FEI, por cada accién suscrita, debe
desembolsarse el 20 % del valor nominal.

(36) La Comision debe recabar los puntos de vista de otras posibles entidades gestoras asociadas junto con el Grupo BEI
en torno a las directrices de inversién, el sistema de seguimiento en materia de clima, los documentos de
orientacién y las metodologias comunes sobre la verificacién de la sostenibilidad, cuando proceda, con vistas a
garantizar la integraciéon y la operatividad, hasta que se creen los 6rganos de gobernanza; tras lo cual, la
participacion de las entidades gestoras asociadas debe realizarse en el marco del Comité Consultivo y del Comité de
Direccién del Programa InvestEU.

(37) El Fondo InvestEU debe estar abierto a las contribuciones de terceros paises que sean miembros de la Asociacién
Europea de Libre Comercio, paises adherentes, candidatos y candidatos potenciales, paises cubiertos por la politica
europea de vecindad y otros paises, de conformidad con las condiciones convenidas entre la Uni6n y dichos paises,
en especial tomando en consideracion los efectos positivos de tal apertura para las economias de los Estados
miembros. Ello debe permitir el mantenimiento de la cooperacién con los paises correspondientes, cuando proceda,
en particular en los dmbitos de la investigacion y la innovacién, asi como de las pymes.

(38) El presente Reglamento establece una dotacién financiera para otras medidas del Programa InvestEU distintas de la
provisién de la garantia de la UE, que constituird el importe de referencia privilegiado para el Parlamento Europeo y
el Consejo durante el procedimiento presupuestario anual, segin lo expuesto en el apartado 18 del Acuerdo
interinstitucional de 16 de diciembre de 2020 entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la
Comisién Europea sobre disciplina presupuestaria, cooperacién en materia presupuestaria y buena gestién

(") Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decisién
n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n. 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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financiera, asi como sobre nuevos recursos propios, en particular una hoja de ruta para la introduccién de nuevos
recursos propios ().

2672292573 EUR, a precios corrientes, de la garantia de la UE debe financiarse mediante recursos procedentes de
la asignacion adicional prevista con arreglo al articulo 5 y del anexo II del Reglamento (UE, Euratom) 2020/2093 del
Consejo (?) correspondiente a un importe de 1000000000 EUR a precios de 2018. Un importe
de 63800000 EUR a precios corrientes de la asignacién total al Centro de Asesoramiento de InvestEU
de 430 000 000 EUR a precios corrientes debe provenir de dicho importe.

Se espera que la garantia de la UE de 26 152 310 073 EUR a precios corrientes a escala de la Unién movilice mds
de 372000 000 000 EUR de inversiones adicionales en toda la Unién y debe distribuirse indicativamente entre los
diferentes ejes de actuacion.

El 18 de abril de 2019, la Comision declar6 que «sin perjuicio de las prerrogativas del Consejo en la aplicacién del
Pacto de Estabilidad y Crecimiento (PEC), las contribuciones puntuales de los Estados miembros, ya se trate de un
Estado miembro o de bancos nacionales de fomento clasificados en el sector de las administraciones publicas o que
actien en nombre de un Estado miembro, a plataformas de inversién temdticas o plurinacionales deben
considerarse, en principio, como acciones puntuales, en el sentido del articulo 5, apartado 1, y del articulo 9,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 146697 del Consejo (") y del articulo 3, apartado 4, del Reglamento (CE) n.°

1467/97 del Consejo (). Ademds, sin perjuicio de las prerrogativas del Consejo en la aplicaciéon del PEC, la
Comisién estudiard en qué medida puede reservarse al Programa InvestEU el mismo trato que al FEIE —
instrumento al que sucede— en el contexto de la comunicacién de la Comisién sobre flexibilidad, en relacién con
contribuciones puntuales efectuadas en efectivo por los Estados miembros para financiar un importe adicional de la
garantia de la UE a efectos del compartimento de los Estados miembros.».

La garantia de la UE en que se basa el Fondo InvestEU debe ser ejecutada indirectamente por la Comisién por medio
de las entidades gestoras asociadas que estdn en contacto con los intermediarios financieros, cuando proceda, y con
los perceptores finales. La seleccion de las entidades gestoras asociadas debe ser transparente y estar libre de cualquier
conflicto de intereses. La Comisién debe celebrar con cada entidad gestora asociada un acuerdo de garantia que
asigne capacidad de garantia del Fondo InvestEU para apoyar sus operaciones de financiaciéon e inversiéon que
cumplan los criterios de subvencionabilidad del Fondo InvestEU y contribuyan a alcanzar sus objetivos. La gestién
del riesgo relativo a la garantia de la UE no debe obstaculizar el acceso directo a la garantia por parte de las
entidades gestoras asociadas. Una vez que la garantia de la UE se concede a las entidades gestoras asociadas en el
marco del compartimento de la UE, estas deben ser plenamente responsables de todo el proceso de inversién y de la
diligencia debida en relacién con las operaciones de financiacién e inversién. El Fondo InvestEU debe respaldar
proyectos que normalmente tengan un perfil de riesgo superior al de los proyectos financiados por las operaciones
normales de las entidades gestoras asociadas, y que no pudieron ser llevados a cabo durante el periodo en que se
podia utilizar la garantia de la UE, o no en la misma medida, por otras fuentes ptblicas o privadas sin el apoyo del
Fondo InvestEU.

El Fondo InvestEU debe contar con una estructura de gobernanza cuya funcién debe ser acorde con su finalidad
exclusiva de garantizar una utilizaciéon adecuada de la garantia de la UE, en consonancia con la garantia de la
independencia politica de las decisiones de inversion. Esa estructura de gobernanza debe estar integrada por un
Comité Consultivo, un Comité de Direccién y un Comité de Inversiones plenamente independiente. Debe
procurarse alcanzar el equilibrio de género en la composicion general de la estructura de gobernanza. La estructura
de gobernanza no debe invadir ni interferir el proceso de toma de decisiones del Grupo del Banco Europeo de
Inversiones ni de otras entidades gestoras asociadas, ni sustituir a sus respectivos 6rganos de gobernanza.

DO L 433 1de 22.12.2020, p. 28.

Reglamento (UE, Euratom) 2020/2093 del Consejo, de 17 de diciembre de 2020, por el que se establece el marco financiero
plurianual para el periodo 2021-2027 (DO L 433 I de 22.12.2020, p. 11).

Reglamento (CE) n.° 1466/97 del Consejo, de 7 de julio de 1997, relativo al reforzamiento de la supervision de las situaciones
presupuestarias y a la supervisién y coordinacion de las politicas econdmicas (DO L 209 de 2.8.1997, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1467/97 del Consejo, de 7 de julio de 1997, relativo a la aceleracion y clarificacién del procedimiento de déficit
excesivo (DO L 209 de 2.8.1997, p. 6).
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Debe establecerse un Comité Consultivo compuesto por representantes de las entidades gestoras asociadas,
representantes de los Estados miembros, un experto designado por el Comité Econémico y Social Europeo y un
experto designado por el Comité de las Regiones con el fin de intercambiar informacién y opiniones sobre el grado
de aceptacion de los productos financieros desplegados en el marco del Fondo InvestEU y de debatir las nuevas
necesidades y los nuevos productos, incluidas las deficiencias del mercado especificas de determinados territorios.

A fin de poder constituir un Comité Consultivo desde el inicio, la Comisién debe nombrar a los representantes de las
posibles entidades gestoras asociadas por un periodo provisional de un afio. Posteriormente, las entidades gestoras
asociadas que hayan celebrado acuerdos se hardn cargo de esta responsabilidad.

Un Comité de Direccién, compuesto por representantes de la Comision, representantes de las entidades gestoras
asociadas y un experto sin derecho a voto designado por el Parlamento Europeo, debe establecer las orientaciones
estratégicas y operativas para el Fondo InvestEU.

La Comisién debe contrastar la compatibilidad de las operaciones de financiacion e inversion presentadas por las
entidades gestoras asociadas con todo el Derecho y las politicas de la Unién. Las decisiones relativas a las
operaciones de financiacién e inversién deben ser tomadas en dltima instancia por una entidad gestora asociada.

El Comité de Inversiones, compuesto por expertos independientes, debe tomar la decisién sobre la concesién de
ayuda de la garantia de la UE a las operaciones de financiacién e inversién que cumplan los criterios de subvencio-
nabilidad del Fondo InvestEU, facilitando asi asesoramiento externo en las evaluaciones en relacién con los
proyectos de inversion. El Comité de Inversiones debe tener diversas configuraciones que cubran de la mejor
manera posible diferentes dmbitos y sectores politicos.

Una secretarfa independiente, albergada por la Comisién y que dependerd del presidente del Comité de Inversiones,
debe asistir al Comité de Inversiones.

Al seleccionar a las entidades gestoras asociadas para la utilizacién del Fondo InvestEU, la Comision debe considerar
la capacidad de estas para cumplir los objetivos del Fondo InvestEU y para aportar sus propios recursos, con el fin de
garantizar una cobertura geogréfica y una diversificacién adecuadas, atraer inversores privados y facilitar suficiente
diversificacién de riesgos, asi como soluciones para hacer frente a los fallos de mercado y las situaciones de
inversion sub6ptimas. Habida cuenta de su papel en virtud de los Tratados, su capacidad de operar en todos los
Estados miembros y la experiencia existente en el marco de los actuales instrumentos financieros y del FEIE, el
Grupo BEI debe seguir siendo una entidad gestora asociada privilegiada en el marco del compartimento de la UE del
Fondo InvestEU. Ademds del Grupo BEI los bancos y entidades nacionales de fomento deben poder ofrecer una
gama de productos financieros complementarios, dado que su experiencia y sus capacidades a nivel nacional y
regional podrian ser beneficiosas para maximizar el impacto de los fondos puablicos en la totalidad del territorio de
la Unién y garantizar un equilibrio geografico justo de los proyectos. El Programa InvestEU debe ejecutarse de
manera que promueva la igualdad de condiciones de competencia para los bancos o entidades nacionales de
fomento de menor tamafio y mds reciente creacion. Por otra parte, debe ser posible que otras entidades financieras
internacionales acten como entidades gestoras asociadas, en particular cuando presenten una ventaja comparativa
en términos de conocimientos técnicos especificos y experiencia en determinados Estados miembros y cuando su
accionariado sea mayoritariamente de la Unién. También debe ser posible que otras entidades que cumplan los
criterios establecidos en el Reglamento Financiero se conviertan en entidades gestoras asociadas.

Con el fin de promover una mayor diversificacion geogréfica, pueden establecerse plataformas de inversion, que
combinen los esfuerzos y los conocimientos técnicos de las entidades gestoras asociadas con otros bancos y
entidades nacionales de fomento con experiencia limitada en cuanto al uso de instrumentos financieros. Estas
estructuras deben fomentarse también con la ayuda que pone a disposicién el Centro de Asesoramiento de
InvestEU. Conviene reunir a coinversores, autoridades publicas, expertos, instituciones educativas, de formacién y
de investigacion, los interlocutores sociales y representantes de la sociedad civil correspondientes y otros actores
interesados, tanto a escala de la Unién como a escala nacional y regional, para fomentar el uso de plataformas de
inversion en sectores pertinentes.
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La garantia de la UE del compartimento de los Estados miembros debe asignarse a cualquier entidad gestora asociada
admisible de conformidad con el articulo 62, apartado 1, letra c), del Reglamento Financiero, incluidos los bancos o
entidades nacionales o regionales de fomento, el BEI, el FEI y otras entidades financieras internacionales. Al
seleccionar a las entidades gestoras asociadas en el compartimento de los Estados miembros, la Comisién debe tener
en cuenta las propuestas presentadas por cada Estado miembro, tal como se recojan en el convenio de contribucion.
De conformidad con el articulo 154 del Reglamento Financiero, la Comision debe llevar a cabo una evaluacion de las
normas y procedimientos de la entidad gestora asociada para verificar que ofrecen un nivel de proteccién de los
intereses financieros de la Unién equivalente al ofrecido por la Comision.

En dltima instancia, las operaciones de financiacion e inversion deben ser decididas por la entidad gestora asociada
en su propio nombre, ejecutadas de conformidad con sus normas de funcionamiento, politicas y procedimientos de
régimen interno y contabilizadas en sus propios estados financieros o, cuando proceda, indicadas en las notas anejas
a los estados financieros. Por lo tanto, la Comisién debe tener exclusivamente en cuenta los pasivos financieros
derivados de la garantia de la UE y debe publicar el importe médximo de la garantia, incluida toda la informaci6n
pertinente sobre la garantia aportada.

Cuando proceda, el Fondo InvestEU debe posibilitar una combinacién correcta, fluida y eficiente de subvenciones o
instrumentos financieros, o ambos, financiada por el presupuesto de la Unién o por otros fondos, como el Fondo de
Innovacién del Régimen de Comercio de Derechos de Emisiéon (RCDE) de la Uni6n Europea, con la garantia de la UE
en situaciones en las que resulte necesario para respaldar mejor inversiones que hagan frente a determinados fallos
de mercado o situaciones de inversién subdptimas.

Los proyectos de las entidades gestoras asociadas que soliciten ayuda en virtud del Programa InvestEU que combinen
el apoyo del Programa InvestEU con el apoyo de otros programas de la Unién también deben ser coherentes en su
conjunto con los objetivos y los criterios de subvencionabilidad del programa de la Unién correspondiente. El uso
de la garantia de la UE debe decidirse con arreglo al Programa InvestEU.

El Centro de Asesoramiento de InvestEU debe apoyar el desarrollo de una sélida reserva de proyectos de inversion en
cada eje de actuacién, mediante iniciativas de asesoramiento que pondrd en practica el Grupo BEI otras entidades
asesoras asociadas o directamente la Comisién. El Centro de Asesoramiento de InvestEU debe promover la
diversificacién geografica con miras a contribuir al objetivo de la Unién de cohesién econémica, social y territorial
y a reducir las disparidades regionales. El Centro de Asesoramiento de InvestEU debe prestar especial atencion a la
agregacion de pequeflos proyectos para formar carteras mds grandes. La Comision, el Grupo BEI y las demds
entidades asesoras asociadas deben cooperar estrechamente para garantizar la eficiencia, las sinergias y una
cobertura geografica eficaz de la ayuda en toda la Unidn, teniendo en cuenta la experiencia y la capacidad local de
las entidades gestoras asociadas locales, asi como el Centro Europeo de Asesoramiento para la Inversién creado en
virtud del Reglamento (UE) 2015/1017 del Parlamento Europeo y del Consejo (*¥). Las conclusiones del Informe
Especial n.° 12/2020 del Tribunal de Cuentas Europeo, titulado «Centro Europeo de Asesoramiento para la
Inversién — El impacto del Centro, creado para impulsar las inversiones en la UE, sigue siendo limitado» (*¢), deben
estudiarse detenidamente para potenciar al maximo la eficacia y el impacto del Centro de Asesoramiento de
InvestEU. Dicho Centro debe facilitar un punto de acceso central para prestar asistencia a las autoridades ptiblicas y
a los promotores de proyectos para el desarrollo de proyectos.

La Comisién debe establecer el Centro de Asesoramiento de InvestEU con el Grupo BEI como entidad asociada
principal, sobre la base de la experiencia adquirida con el Centro Europeo de Asesoramiento para la Inversién. La
Comisién debe encargarse de la direccién politica del Centro de Asesoramiento de InvestEU y de la gestion del
punto de acceso central. El Grupo BEI debe presentar iniciativas de asesoramiento en el marco de los ejes de
actuacién. Ademds, el Grupo BEI debe prestar servicios operativos a la Comisioén, en particular aportando datos
para las orientaciones estratégicas y politicas sobre las iniciativas de asesoramiento, haciendo inventario de las
iniciativas de asesoramiento existentes y emergentes, evaluando las necesidades de asesoramiento y asesorando a la
Comision acerca de como satisfacer esas necesidades mediante iniciativas de asesoramiento existentes o nuevas.

Reglamento (UE) 2015/1017 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de junio de 2015, relativo al Fondo Europeo para
Inversiones Estratégicas, al Centro Europeo de Asesoramiento para la Inversion y al Portal Europeo de Proyectos de Inversion, y por el
que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1291/2013 y (UE) n.° 1316/2013 — el Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas
(DO L 169 de 1.7.2015, p. 1).

DO C 170 de 18.5.2020, p. 22.
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(58) A fin de garantizar una cobertura geografica amplia de los servicios de asesoramiento en toda la Unién e incrementar
los conocimientos locales sobre el Fondo InvestEU, debe asegurarse una presencia local del Centro de Asesoramiento
de InvestEU cuando sea necesario, teniendo en cuenta los programas de ayuda existentes y la presencia de entidades
asociadas locales, al objeto de prestar sobre el terreno una asistencia tangible, proactiva y a medida. Para facilitar la
prestacién de apoyo consultivo a nivel local y garantizar la eficiencia, las sinergias y una cobertura geografica
efectiva del apoyo en toda la Unidn, el Centro de Asesoramiento de InvestEU debe cooperar con los bancos y
entidades nacionales de fomento y debe beneficiarse y hacer uso de sus conocimientos especializados.

(59) El Centro de Asesoramiento de InvestEU debe prestar apoyo consultivo a pequefios proyectos y proyectos de
empresas emergentes, especialmente cuando estas busquen proteger sus inversiones en investigaciéon e innovaciéon
obteniendo titulos de propiedad intelectual, tales como patentes, teniendo en cuenta la existencia de otros servicios
capaces de realizar esas actividades y esforzandose por establecer sinergias con ellos.

(60) En el contexto del Fondo InvestEU, existe una necesidad de proporcionar apoyo para el desarrollo de proyectos y la
creacion de capacidades con el fin de desarrollar las capacidades organizativas y las actividades de desarrollo de
mercado necesarias para generar proyectos de calidad. Dicho apoyo debe destinarse también a los intermediarios
financieros fundamentales para ayudar a las pymes a acceder a la financiacién y alcanzar todo su potencial. Por otra
parte, el objetivo del apoyo en cuestiones de asesoramiento consiste en crear las condiciones necesarias para el
incremento del niimero potencial de perceptores admisibles en nuevos segmentos de mercado, en particular cuando
las pequefias dimensiones de los diferentes proyectos aumenten considerablemente el coste de las transacciones a
nivel de proyecto como, por ejemplo, en el ecosistema de financiaciéon social, incluidas las organizaciones
filantrépicas, y para los sectores cultural y creativo. El apoyo para la creacién de capacidades debe completar y
sumarse a las acciones emprendidas en el marco de otros programas de la Unidén que cubren un dmbito de
actuacion especifico. Debe ponerse empefio en apoyar la creacion de capacidades de los potenciales promotores de
proyectos, en especial las organizaciones y autoridades locales.

(61)  Se debe establecer el Portal InvestEU para asi disponer de una base de datos de proyectos accesible y de facil uso que
promueva la visibilidad de los proyectos de inversién que busquen financiacion, prestando una mayor atencién a
facilitar a las entidades gestoras asociadas una posible reserva de proyectos de inversion compatibles con el Derecho
y las politicas de la Union.

(62) De conformidad con el Reglamento (UE) 2020/2094 del Consejo (V') y dentro de los limites de los recursos asignados
en el mismo, deben ejecutarse las medidas de recuperacion y resiliencia en el marco del Programa InvestEU para
hacer frente al impacto sin precedentes de la crisis de la COVID-19. Estos recursos adicionales deben emplearse
garantizando el cumplimiento de los limites previstos en el Reglamento (UE) 2020/2094.

(63) Con arreglo a lo dispuesto en los apartados 22 y 23 del Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion (**), el Programa InvestEU debe ser evaluado sobre la base de la informacion que se recabe
de conformidad con requisitos especificos de seguimiento, evitando al mismo tiempo cargas administrativas, en
particular a los Estados miembros, y un exceso de regulacién. Dichos requisitos deben incluir, cuando corresponda,
indicadores mensurables que sirvan para evaluar los efectos del Programa InvestEU en la practica.

(64) Debe aplicarse un sélido marco de seguimiento basado en indicadores de efectos, resultados e impactos con objeto
de realizar un seguimiento de los avances hacia los objetivos de la Unién. A fin de garantizar la rendicién de cuentas
ante los ciudadanos de la Unién, la Comision debe informar anualmente al Parlamento Europeo y al Consejo sobre
los progresos, el impacto y las operaciones del Programa InvestEU.

(65) Se aplican al presente Reglamento las normas financieras horizontales adoptadas por el Parlamento Europeo y el
Consejo sobre la base del articulo 322 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea (TFUE). Esas normas se
establecen en el Reglamento Financiero y determinan, en particular, las modalidades de establecimiento y ejecucién
del presupuesto mediante subvenciones, contratos piiblicos, premios y ejecucién indirecta, y organizan el control de
la responsabilidad de los agentes financieros. Las normas adoptadas en virtud del articulo 322 del TFUE también
incluyen un régimen general de condicionalidad para la proteccion del presupuesto de la Unidn.

(") Reglamento (UE) 2020/2094 del Consejo, de 14 de diciembre de 2020, por el que se establece un Instrumento de Recuperacion de la
Unidn Europea para apoyar la recuperacion tras la crisis de la COVID-19 (DO L 433 I de 22.12.2020, p. 23).
(") DOL123de12.5.2016, p. 1.
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(66) El Reglamento Financiero es aplicable al Programa InvestEU. El Reglamento Financiero establece normas sobre la
ejecucion del presupuesto de la Unidn, incluidas las relativas a las garantias presupuestarias.

(67) De conformidad con el Reglamento Financiero, el Reglamento (UE, Euratom) n.> 883/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo (%), el Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 del Consejo (¥), el Reglamento (Euratom, CE) n.°
2185/96 del Consejo (') y el Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo (*3), los intereses financieros de la Union
deben protegerse con medidas proporcionadas, incluidas medidas para la prevencion, deteccién, correccion e
investigacion de irregularidades, entre ellas el fraude, para la recuperacién de los fondos perdidos, indebidamente
pagados o mal utilizados y, en su caso, para la imposicién de sanciones administrativas. En particular, de
conformidad con los Reglamentos (Euratom, CE) n.° 2185/96 y (UE, Euratom) n.> 883/2013, la Oficina Europea de
Lucha contra el Fraude (OLAF) estd facultada para llevar a cabo investigaciones administrativas, en particular
controles y verificaciones in situ, con el fin de determinar si ha habido fraude, corrupcién o cualquier otra actividad
ilegal que afecte a los intereses financieros de la Unién. De conformidad con el Reglamento (UE) 20171939, la
Fiscalia Europea estd facultada para investigar delitos que afecten a los intereses financieros de la Unién y ejercer la
accién penal al respecto, seglin lo establecido en la Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del
Consejo (¥).

De conformidad con el Reglamento Financiero, toda persona o entidad que reciba fondos de la Unién debe cooperar
plenamente en la proteccién de los intereses financieros de esta, conceder los derechos y el acceso necesarios a la
Comisi6n, a la OLAF, al Tribunal de Cuentas y, respecto de los Estados miembros participantes en la cooperacién
reforzada en virtud del Reglamento (UE) 2017/1939, a la Fiscalia Europea y garantizar que los terceros implicados
en la ejecucion de los fondos de la Unidn concedan derechos equivalentes.

(68) Los terceros paises miembros del Espacio Econémico Europeo (EEE) pueden participar en programas de la Unién en
el marco de la cooperacion establecida en virtud del Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo (*), que prevé la
ejecucion de los programas sobre la base de una decisién adoptada en virtud de dicho Acuerdo. Los terceros paises
también pueden participar sobre la base de otros instrumentos juridicos. Debe introducirse en el presente
Reglamento una disposicién especifica que obligue a los terceros paises a conceder los derechos y el acceso
necesarios para que el ordenador competente, la OLAF y el Tribunal de Cuentas ejerzan plenamente sus
competencias respectivas.

(69) De conformidad con la Decisién 2013/755/UE del Consejo (¥), las personas y entidades establecidas en los paises o
territorios de ultramar pueden optar a financiacién conforme a las normas y objetivos del Programa InvestEU y a las
posibles medidas que resulten de aplicacion al Estado miembro al que estd vinculado el pais o territorio de ultramar
en cuestion.

(70) A fin de completar los elementos no esenciales del presente Reglamento con directrices de inversién y un cuadro de
indicadores, de facilitar la adaptacién rdpida y flexible de los indicadores de rendimiento y de ajustar la tasa de
provisién, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE, por
lo que respecta a la elaboracion de las directrices de inversion aplicables a las operaciones de financiacién e
inversion en virtud de diferentes ejes de actuacién, al cuadro de indicadores, a la modificacién del anexo III del
presente Reglamento para revisar o completar los indicadores y al ajuste de la tasa de provision. De acuerdo con el
principio de proporcionalidad, dichas directrices de inversion deben incluir disposiciones adecuadas para evitar una

(") Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013, relativo a las

investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.°

1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013,
p-1).

(*) Reglamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 del Consejo, de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién de los intereses financieros
de las Comunidades Europeas (DO L 312 de 23.12.1995, p. 1).

(*) Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y verificaciones in situ que
realiza la Comision para la proteccion de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades
(DO L292de15.11.1996, p. 2).

(*) Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo, de 12 de octubre de 2017, por el que se establece una cooperacién reforzada para la
creacion de la Fiscalia Europea (DO L 283 de 31.10.2017, p. 1).

(**) Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2017, sobre la lucha contra el fraude que afecta a los
intereses financieros de la Unién a través del Derecho penal (DO L 198 de 28.7.2017, p. 29).

() DOL1de3.1.1994, p. 3.

(*) Decision 2013/755(UE del Consejo, de 25 de noviembre de 2013, relativa a la asociacion de los paises y territorios de ultramar con la
Unién Europea (<Decisién de Asociacion ultramar») (DO L 344 de 19.12.2013, p. 1).
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carga administrativa innecesaria. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacién de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y
sus expertos tienen acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

(71) Las operaciones de financiacién e inversion firmadas o celebradas por una entidad gestora asociada durante el
perfodo comprendido entre el 1 de enero de 2021 y la firma de sus respectivos acuerdos de garantia deben poder
optar a la garantia de la UE siempre que dichas operaciones estén indicadas en el acuerdo de garantia, pasen el
control de politicas o reciban un dictamen favorable como parte del procedimiento contemplado en el articulo 19
del Protocolo n.° 5 sobre los Estatutos del Banco Europeo de Inversiones, anejo al Tratado de la Unidén Europea
(TUE) y al TFUE (en lo sucesivo, «Estatutos del BEI») y hayan sido aprobadas en ambos casos por el Comité de
Inversiones.

(72) Con el fin de optimizar el uso de los recursos presupuestarios, debe ser posible combinar las carteras pertinentes de
instrumentos financieros establecidos con cargo al marco financiero plurianual 2014-2020 y la garantia de la UE en
el marco del Reglamento (UE) 2015/1017 con la garantfa de la UE en el marco del presente Reglamento. El aumento
de la capacidad de absorcion de riesgos derivada de dicha combinacion debe mejorar la eficiencia de la garantia de
la UE en el marco del presente Reglamento y permitir un mayor apoyo a los perceptores finales. Las modalidades de
la combinacion deben definirse en el acuerdo de garantia entre la Comisién y el BEI o el FEL Las condiciones de la
combinacién deben ser coherentes con el Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del
Norte de la Unién Europea y de la Comunidad Europea de la Energfa Atomica (*).

(73) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, abordar los fallos de mercado y las situaciones de inversién
subdptimas a escala de la Unién o especificas de los Estados miembros y establecer pruebas de mercado a escala de la
Unién de productos financieros innovadores pensados para hacer frente a nuevos o complejos fallos de mercado o
situaciones de inversion sub6ptimas asi como pruebas de sistemas para la distribucién de dichos productos, no
pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que pueden lograrse mejor a escala de
la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
TUE. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(74) A fin de garantizar una continuidad en la prestacién de ayuda en el dmbito de actuacién pertinente y permitir la
ejecucion desde el inicio del marco financiero plurianual 2021-2027, el presente Reglamento debe entrar en vigor
con cardcter de urgencia y debe ser aplicable con efecto retroactivo desde el 1 de enero de 2021.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

Disposiciones generales

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece el Fondo InvestEU, que proveerd una garantia de la UE para apoyar aquellas operaciones
de financiacién e inversion, llevadas a cabo por las entidades gestoras asociadas, que contribuyan a objetivos de las
politicas internas de la Unidn.

(%) DOL 29 de 31.1.2020, p. 7.
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El presente Reglamento establece también un mecanismo de asesoramiento para apoyar el desarrollo de proyectos que
puedan ser objeto de inversiones y el acceso a financiacién y prestar asistencia para el desarrollo de las capacidades
correspondientes («Centro de Asesoramiento de InvestEU»). Ademds, establece una base de datos para dotar de visibilidad a
los proyectos cuyos promotores busquen financiacién y que proporcione a los inversores informacion sobre oportunidades
de inversion («Portal InvestEU»).

El presente Reglamento establece los objetivos del Programa InvestEU, su presupuesto y el importe de la garantia de la UE
para el periodo 2021-2027, las formas de financiacion de la Unién y las normas para proporcionar dicha financiacién.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «Programa InvestEU»: conjunto compuesto por el Fondo InvestEU, el Centro de Asesoramiento de InvestEU, el Portal
InvestEU y las operaciones de financiacién mixta;

2) «garantia de la UE» garantia presupuestaria general irrevocable, incondicional y a primera demanda prestada por el
presupuesto de la Unidn, en la que las garantias presupuestarias contempladas en el articulo 219, apartado 1, del
Reglamento Financiero se hacen efectivas mediante la entrada en vigor de acuerdos de garantia individuales con
entidades gestoras asociadas;

3) «eje de actuacién»: dmbito especifico de apoyo mediante la garantia de la UE conforme a lo establecido en el articulo 8,
apartado 1;

4)  «compartimento»: parte de la garantia de la UE definida por el origen de los recursos que la respaldan;

5) «operaci6n de financiacion mixta»: operacion apoyada por el presupuesto de la Unién que combina formas de ayuda
no reembolsable, formas de ayuda reembolsable, o ambas, con cargo al presupuesto de la Unién, con formas de ayuda
reembolsable de instituciones de desarrollo u otras entidades financieras publicas, asi como de entidades financieras
comerciales e inversores; a efectos de la presente definicidn, los programas de la Unidn financiados con cargo a
fuentes distintas del presupuesto de la Unién, como el Fondo de Innovacién del RCDE de la Unién Europea, podrdn
asimilarse a programas de la Unidn financiados con cargo al presupuesto de la Union;

6) «Grupo BEIx: el Banco Europeo de Inversiones, sus filiales y otras entidades establecidas con arreglo al articulo 28,
apartado 1, del Protocolo n.° 5 sobre los Estatutos del Banco Europeo de Inversiones, anejo al TUE y al TFUE (en lo
sucesivo, «Estatutos del BED);

7)  «contribucién financiera»: contribucién de una entidad gestora asociada, en forma de capacidad de asuncion de riesgos
propia que se proporciona en igualdad de condiciones con la garantia de la UE o de otra forma que permita una
ejecucion eficiente del Programa InvestEU al mismo tiempo que se garantiza una adecuada convergencia de intereses;

8) «convenio de contribucién»: instrumento juridico con arreglo al cual la Comisién y uno o mds Estados miembros
determinan las condiciones de la garantia de la UE en el marco del compartimento de los Estados miembros, segtin lo
establecido en el articulo 10;

9) «producto financiero» mecanismo o dispositivo financiero mediante el cual la entidad gestora asociada proporciona
financiacién, directamente o a través de intermediarios, a perceptores finales, utilizando alguno de los tipos de
financiacion recogidos en el articulo 16;

10) «operaciones de financiacién e inversién» u «operaciones de financiacién o inversion» operaciones destinadas a
proporcionar financiacién, directa o indirectamente, a perceptores finales mediante productos financieros, llevadas a
cabo por una entidad gestora asociada en su propio nombre y de conformidad con sus normas de funcionamiento,
politicas y procedimientos de régimen interno y contabilizadas en los estados financieros de la entidad gestora
asociada o, cuando proceda, indicadas en las notas anejas a esos estados financieros;

11) «fondos en gestién compartida»: fondos que presentan la posibilidad de asignar una parte de esos fondos a la provisiéon
de una garantia presupuestaria en el compartimento de los Estados miembros del Fondo InvestEU, a saber, el Fondo
Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) y el Fondo de Cohesion que se ha de establecer mediante un reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al Fondo Europeo de Desarrollo Regional y al Fondo de Cohesién para el
periodo 2021-2027, el Fondo Social Europeo Plus (FSE+) que se ha de establecer mediante un reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al Fondo Social Europeo Plus (FSE+) (en lo sucesivo, Reglamento FSE+
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2021-2027»), el Fondo Europeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura (FEMPA) que se ha de establecer mediante un
reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Fondo Europeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura, y que
derogard el Reglamento (UE) n.° 508/2014, y el Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (Feader) que se ha de
establecer mediante un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establezcan normas en
relacién con la ayuda a los planes estratégicos que deben elaborar los Estados miembros en el marco de la politica
agricola comdn (planes estratégicos de la PAC), financiada con cargo al Fondo Europeo Agricola de Garantia (FEAGA)
y al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (Feader), y que derogard los Reglamentos (UE) n.° 1305/2013 y (UE)
n.° 1307/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (en lo sucesivo, «Reglamento de planes estratégicos de la PAC»);

12) «acuerdo de garantia»: instrumento juridico mediante el cual la Comision y una entidad gestora asociada determinan
las condiciones para proponer el beneficio de la garantia de la UE a determinadas operaciones de financiacién e
inversion, para prestar la garantia de la UE a esas operaciones y para ejecutarlas de conformidad con el presente
Reglamento;

13) «entidad gestora asociada»: contraparte admisible, como una entidad financiera u otro intermediario financiero, con la
que la Comisién haya celebrado un acuerdo de garantia;

14) «proyecto importante de interés comin europeo» proyecto que retina todos los criterios recogidos en la
Comunicacion de la Comisién sobre los criterios para el andlisis de la compatibilidad con el mercado interior de las
ayudas para fomentar la realizacién de proyectos importantes de interés comiin europeo o en las posteriores
revisiones de dicha Comunicacién;

15) «acuerdo de asesoramiento»: instrumento juridico mediante el cual la Comisién y la entidad asesora asociada
determinan las condiciones para poner en funcionamiento el Centro de Asesoramiento de InvestEU;

16) «niciativa de asesoramiento»: asistencia técnica y servicios de asesoramiento que apoyen la inversion, incluidas las
actividades de desarrollo de capacidades, prestados por entidades asesoras asociadas, proveedores externos de
servicios contratados por la Comision o por agencias ejecutivas;

17) «entidad asesora asociada»: contraparte admisible, como una entidad financiera u otra entidad, con la que la Comision
haya celebrado un acuerdo de asesoramiento para la ejecucién de una o mds iniciativas de asesoramiento, distintas de
las iniciativas de asesoramiento que ejecuten proveedores externos de servicios contratados por la Comisién o por
agencias ejecutivas;

18) «plataforma de inversion»: entidad instrumental, cuenta gestionada, acuerdo contractual de cofinanciacion o de reparto
de riesgo, o acuerdo celebrado por cualesquiera otros medios mediante el que las entidades canalizan una contribucién
financiera con el fin de financiar una pluralidad de proyectos de inversién y que puede consistir en:

a) una plataforma nacional o subnacional que agrupe diversos proyectos de inversién en el territorio de un Estado
miembro determinado;

b) una plataforma transfronteriza, plurinacional, regional o macrorregional que agrupe entidades asociadas de varios
Estados miembros, regiones o terceros paises interesadas en proyectos de inversién en una zona geografica
determinada;

¢) una plataforma tematica que agrupe proyectos de inversién en un sector determinado;

19) «microfinanciacién»: microfinanciacion segiin se define en las disposiciones correspondientes del Reglamento FSE+
2021-2027;

20) «banco o entidad nacional de fomento»: entidad juridica que realiza actividades financieras con cardcter profesional y a
la que un Estado miembro o una entidad de un Estado miembro ha confiado el mandato, ya sea a nivel central, regional
o local, de llevar a cabo actividades de desarrollo o de fomento;

21) «pequefia y mediana empresa» o «pyme» microempresa, pequefia o mediana empresa conforme a la definicién del
anexo de la Recomendacién 2003/361/CE de la Comisién (¥);

(*) Recomendacién 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias y medianas
empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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22) «pequeila empresa de mediana capitalizacién»: entidad que no corresponda a la definicion de pyme y emplee hasta 499
empleados;

23) «empresa social» empresa social segtn se define en las disposiciones correspondientes del Reglamento FSE+ 2021-
2027.

Articulo 3

Objetivos del Programa InvestEU

1. El objetivo general del Programa InvestEU es apoyar los objetivos de las politicas de la Unién mediante operaciones de
financiacién e inversién que contribuyan a:

a) la competitividad de la Uni6n, incluyendo la investigacion, la innovacién y la digitalizacion;

b) el crecimiento y el empleo en la economia de la Unidn, la sostenibilidad de la economia de la Unién y su dimension

medioambiental y climética que contribuyen a alcanzar los ODS y los objetivos del Acuerdo de Paris y a crear empleos
de calidad;

¢) laresiliencia, la inclusién y la innovacion sociales de la Unidn;
d) la promocién de los avances cientificos y tecnoldgicos y de la cultura, la educacién y la formacion;

e) laintegracion de los mercados de capitales de la Union y el fortalecimiento del mercado interior, incluidas las soluciones
para resolver la fragmentacién de los mercados de capitales de la Unién, para diversificar las fuentes de financiacion para
las empresas de la Unién y para fomentar unas finanzas sostenibles;

f) el fomento de la cohesién econdmica, social y territorial, o

2) la recuperacion sostenible e inclusiva de la economia de la Unién tras la crisis de la COVID-19, entre otros, apoyando
con capital a las pymes que se hayan visto perjudicadas por la crisis de la COVID-19 y que aiin no estuviesen en
dificultades en términos de ayudas estatales a finales de 2019, preservando y robusteciendo las cadenas de valor
estratégicas existentes de activos materiales o inmateriales, desarrollando otras nuevas y manteniendo y reforzando las
actividades de importancia estratégica para la Unidn, incluidos los proyectos importantes de interés comtin europeo, en
relacion con las infraestructuras esenciales, ya sean fisicas o virtuales, las tecnologfas transformadoras, las innovaciones
revolucionarias y los insumos a las empresas y los consumidores, asi como apoyando una transicién sostenible.

2. ElPrograma InvestEU tiene los objetivos especificos siguientes:

a) apoyar operaciones de financiacion e inversion relacionadas con infraestructuras sostenibles en los dmbitos a que se
refiere el articulo 8, apartado 1, letra a);

b) apoyar operaciones de financiacion e inversién en relacién con la investigacion, la innovacién y la digitalizacion,
incluida la ayuda a la expansién de las empresas innovadoras y el despliegue de tecnologias en el mercado, en los
dmbitos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra b);

¢) aumentar el acceso y la disponibilidad de la financiacién para las pymes y las pequefias empresas de mediana
capitalizacion y mejorar su competitividad global;

d) aumentar el acceso y la disponibilidad de la microfinanciacién y de la financiacion para las empresas sociales, apoyar
operaciones de financiacién e inversion relacionadas con inversion social, competencias y capacidades, y desarrollar y
consolidar los mercados de inversion social en los dmbitos a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra d).

Articulo 4

Presupuesto e importe de la garantia de la UE

1.  La garantia de la UE a efectos del compartimento de la UE a que se refiere el articulo 9, apartado 1, letra a), serd
de 26 152 310 073 EUR a precios corrientes. La tasa de provision serd del 40 %. El importe a que se refiere el articulo 35,
apartado 3, parrafo primero, letra a), se tendrd también en cuenta para contribuir a la provision resultante de esa tasa de
provision.
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Se podré proporcionar un importe adicional de la garantia de la UE a efectos del compartimento de los Estados miembros a
que se refiere el articulo 9, apartado 1, letra b), del presente Reglamento, a reserva de la asignacién de los importes
correspondientes por los Estados miembros con arreglo a las disposiciones relativas a la utilizacién del FEDER, el FSE+, el
Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en un reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se establezcan disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo
Social Europeo Plus, al Fondo de Cohesién, al Fondo de Transicion Justa y al Fondo Europeo Maritimo, de Pesca y de
Acuicultura, asi como normas financieras para dichos Fondos y para el Fondo de Asilo, Migracién e Integracién, el Fondo
de Seguridad Interior y el Instrumento de apoyo financiero a la gestion de fronteras y los visados (en lo sucesivo,
«Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027») y las disposiciones relativas a la utilizacién del Feader a través del
Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC.

Los Estados miembros también podrdn proporcionar en efectivo o en forma de garantia un importe adicional de la garantia
de la UE a efectos del compartimento de los Estados miembros. El importe proporcionado en efectivo se considerard un
ingreso afectado externo de conformidad con el articulo 21, apartado 5, segunda frase, del Reglamento Financiero.

Las contribuciones de terceros paises a que se refiere el articulo 5 del presente Reglamento incrementardn también la
garantfa de la UE a que se refiere el parrafo primero, aportando una provisién integramente en efectivo de conformidad
con el articulo 218, apartado 2, del Reglamento Financiero.

2. Se asignard un importe de 14 825000 000 EUR a precios corrientes del importe a que se refiere el apartado 1,
parrafo primero, del presente articulo a las operaciones de ejecucion de las medidas indicadas en el articulo 1 del
Reglamento (UE) 2020/2094 para los objetivos establecidos en el articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento.

Se asignard un importe de 11 327 310 073 EUR a precios corrientes del importe a que se refiere el apartado 1, parrafo
primero, del presente articulo para los objetivos establecidos en el articulo 3, apartado 2.

Los importes a que se refiere el parrafo primero del presente apartado no estardn disponibles hasta la fecha indicada en el
articulo 3, apartado 3, del Reglamento (UE) 2020/2094.

La distribucién indicativa de la garantia de la UE a efectos del compartimento de la UE se establece en el anexo I del presente
Reglamento. Cuando convenga, la Comision podra desviarse de los importes contemplados en el anexo I hasta en un 15 %
por cada objetivo establecido en el articulo 3, apartado 2, letras a) a d). La Comisién informard al Parlamento Europeo y al
Consejo de cualquier desviacion de esa naturaleza.

3. La dotacién financiera para la aplicacién de las medidas establecidas en los capitulos VI y VII ascenderd
a 430000 000 EUR a precios corrientes.

4. El importe a que se refiere el apartado 3 también podrd destinarse a asistencia técnica y administrativa para la
ejecucion del Programa InvestEU, como, a titulo ilustrativo, actividades de preparacién, seguimiento, control, auditoria y
evaluacidn, incluso en relacion con los sistemas informaticos institucionales.

Articulo 5

Terceros paises asociados al Fondo InvestEU

El compartimento de la UE del Fondo InvestEU contemplado en el articulo 9, apartado 1, letra a), del presente Reglamento,
y cada uno de los ejes de actuacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1, del presente Reglamento podrin recibir
contribuciones de los siguientes terceros paises, para su participacién en determinados productos financieros con arreglo
al articulo 218, apartado 2, del Reglamento Financiero:

a) los paises miembros de la Asociacién Europea de Libre Comercio (AELC) que sean miembros del EEE, conforme a las
condiciones establecidas en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo;

b) los paises adherentes, los paises candidatos y los candidatos potenciales, conforme a los principios y condiciones
generales de participacién de dichos paises en los programas de la Union establecidos en los correspondientes acuerdos
marco y decisiones de los consejos de asociacién, o en acuerdos similares y conforme a las condiciones especificas
establecidas en los acuerdos entre la Unién y dichos paises;
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c) los paises de la politica europea de vecindad, conforme a los principios y condiciones generales de participacién de
dichos paises en los programas de la Unién establecidos en los correspondientes acuerdos marco y decisiones de los
consejos de asociacion, o en acuerdos similares y conforme a las condiciones especificas establecidas en los acuerdos
entre la Unidn y dichos paises;

d) otros terceros paises, conforme a las condiciones establecidas en un acuerdo especifico que regule la participacion del
tercer pais en cualquier programa de la Unién, siempre que dicho acuerdo:

i) garantice un equilibrio justo en cuanto a las contribuciones y beneficios del tercer pais que participe en los
programas de la Unidn,

ii) establezca las condiciones de participacion en los programas, incluido el cdlculo de las contribuciones financieras a
cada programa, y los costes administrativos de dichos programas,

i) no confiera al tercer pais ningtin poder de decision respecto del programa de la Unidn,
iv) garantice las facultades de la Union para velar por una buena gestion financiera y proteger sus intereses financieros.

Las contribuciones a que se refiere el parrafo primero, letra d), inciso ii), del presente articulo, se considerardn ingresos
afectados con arreglo al articulo 21, apartado 5, del Reglamento Financiero.

Articulo 6

Ejecucién y formas de financiaciéon de la Unién

1. La garantia de la UE se ejecutard en régimen de gestion indirecta con los organismos mencionados en el articulo 62,
apartado 1, letra c), incisos ii), ii), v) y vi), del Reglamento Financiero. Las demds formas de financiacién de la Unién en el
marco del presente Reglamento se ejecutardn en régimen de gestion directa o indirecta, de conformidad con lo dispuesto
en el Reglamento Financiero, incluidas las subvenciones ejecutadas de conformidad con el titulo VIII del Reglamento
Financiero y las operaciones de financiacién mixta ejecutadas de conformidad con el presente articulo, con la mayor
fluidez posible y de manera que se garantice un apoyo coherente y eficiente a las politicas de la Uni6n.

2. Las operaciones de financiacién e inversién cubiertas por la garantia de la UE que formen parte de una operacién de
financiacién mixta al combinar ayuda prestada en virtud del presente Reglamento con ayuda prestada en virtud de uno o
varios programas de la Unidn, o cubierta por el Fondo de Innovacién del RCDE de la Unién Europea, deberdn:

a) ser coherentes con los objetivos de las politicas y ajustarse a los criterios de subvencionabilidad establecidos en las
normas del programa de la Unién en virtud del cual se haya decidido la ayuda;

b) cumplir las disposiciones del presente Reglamento.

3. Las operaciones de financiacién mixta que incluyan un instrumento financiero integramente financiado por otros
programas de la Unién o por el Fondo de Innovacién del RCDE de la Unién Europea sin recurrir a la garantia de la UE en
el marco del presente Reglamento deberdn ser coherentes con los objetivos de las politicas y cumplir los criterios de
subvencionabilidad establecidos en las normas del programa de la Unién en virtud del cual se preste la ayuda.

4. De conformidad con el apartado 2 del presente articulo, las formas de ayuda no reembolsables y los instrumentos
financieros del presupuesto de la Unidén que formen parte de la operacién de financiacién mixta a que se refieren los
apartados 2 y 3 del presente articulo se decidirdn con arreglo a las normas del correspondiente programa de la Unién y se
ejecutardn dentro de la operacion de financiacién mixta de conformidad con el presente Reglamento y con el titulo X del
Reglamento Financiero.

La informacién relativa a esas operaciones de financiacién mixta abordard también la cuestién de su coherencia con los
objetivos de las politicas y los criterios de subvencionabilidad establecidos en las normas del programa de la Unién en
virtud del cual se decida la ayuda, asi como su conformidad con el presente Reglamento.
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Articulo 7
Combinacién de carteras

1. Laayuda de la garantia de la UE con arreglo al presente Reglamento, la ayuda de la Uni6n prestada con cargo a los
instrumentos financieros establecidos por los programas del periodo de programacién 2014-2020 y la ayuda de la Unién
procedente de la garantia de la UE establecida por el Reglamento (UE) 2015/1017 podrdn combinarse en productos
financieros que deberdn ejecutar el BEI o el FEI con arreglo al presente Reglamento.

2. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 2, y en el articulo 16, apartado 1, parrafo segundo, la
garantia de la UE con arreglo al presente Reglamento podrd cubrir también las pérdidas a que se refiere el articulo 19,
apartado 2, en relacién con toda la cartera de operaciones de financiacién e inversion apoyadas por los productos
financieros a que se refiere el apartado 1 del presente articulo.

No obstante los objetivos de los instrumentos financieros contemplados en el apartado 1, las provisiones constituidas para
cubrir los pasivos financieros resultantes de los instrumentos financieros a que se refiere el apartado 1 podréan utilizarse
para cubrir pérdidas en relacién con toda la cartera de operaciones de financiacion e inversion apoyadas por los productos
financieros a que se refiere el apartado 1.

3. Las pérdidas, ingresos y reembolsos de los productos financieros a que se refiere el apartado 1, asi como las posibles
recuperaciones, se atribuirdn proporcionalmente entre los instrumentos financieros y las garantias de la UE de dicho
apartado que proporcionan la ayuda combinada de la Unidn al producto financiero en cuestion.

4. Las condiciones de los productos financieros a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, incluidas las
respectivas partes proporcionales de pérdidas, ingresos, reembolsos y recuperaciones, se determinardn en el acuerdo de
garantia contemplado en el articulo 17.

CAPITULO II

Fondo InvestEU

Articulo 8

Ejes de actuacién

1. El Fondo InvestEU operard a través de los cuatro ejes de actuacién siguientes, que abordardn fallos de mercado o
situaciones de inversion suboptimas dentro de su dmbito especifico:

a) un eje de actuacién para infraestructuras sostenibles que comprende inversiones sostenibles en los dmbitos del
transporte —incluido el transporte multimodal—, la seguridad vial —de conformidad, entre otros, con el objetivo de la
Unién de eliminar de aqui a 2050 los accidentes mortales y causantes de heridos graves en las carreteras—, la
renovacion y el mantenimiento de las infraestructuras viarias y ferroviarias, la energfa —en particular las energfas
renovables—, la eficiencia energética de conformidad con el marco de actuacién en materia de energfa hasta el
afio 2030, los proyectos de renovacion de edificios basados en el ahorro energético y la integracién de los edificios
dentro de sistemas conectados digitales, de energfa, de almacenamiento y de transporte, la mejora de los niveles de
interconexién, la conectividad digital y el acceso a la red —también en zonas rurales—, el suministro y la
transformacion de materias primas, el espacio, los océanos y el agua —incluidas las vias de navegacion interior—, la
gestion de residuos de conformidad con la jerarquia de residuos y la economia circular, la naturaleza y otras
infraestructuras medioambientales, el patrimonio cultural, el turismo, los equipamientos, los activos méviles y el
despliegue de tecnologias innovadoras que contribuyan a los objetivos de resiliencia medioambiental o climdtica o de
sostenibilidad social de la Unién y que cumplan las normas de sostenibilidad medioambiental o social de la Unién;

b) un eje de actuacion para investigacion, innovacion y digitalizacion que comprende las actividades de investigacion,
desarrollo de productos e innovacidn, la transferencia de las tecnologias y los resultados de la investigacién al mercado
para apoyar a las empresas facilitadoras de mercado y la cooperacion entre empresas, la demostracién y el despliegue
de soluciones innovadoras y el apoyo a la expansion de las empresas innovadoras, asi como la digitalizacién de la
industria de la Unién;

¢) un eje de actuacidn para pymes que comprende la accesibilidad y la disponibilidad de financiacién, principalmente, para
las pymes, incluidas las innovadoras y las que operan en los sectores cultural y creativo, asi como para las pequefias
empresas de mediana capitalizacion;
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d) un eje de actuacion para inversién social y capacidades que comprende la microfinanciacién, la financiacién de
empresas sociales, la economia social y las medidas para promover la igualdad de género, las capacidades, la educacion,
la formacion y otros servicios afines, las infraestructuras sociales, incluidas las sanitarias y educativas y las viviendas
sociales y residencias de estudiantes, la innovacion social, la asistencia sanitaria y los cuidados de larga duracién, la
inclusion y la accesibilidad, las actividades culturales y creativas con un objetivo social y la integracién de las personas
vulnerables, incluidos los ciudadanos de terceros paises.

2. Debe establecerse horizontalmente un régimen de transicion justa para todos los ejes de actuacion. Dicho régimen
comprenderd inversiones que aborden retos sociales, econdmicos y medioambientales derivados del proceso de transicién
hacia la consecucién del objetivo climdtico de la Uni6én para 2030 y su objetivo de alcanzar la neutralidad climética de
aqui a 2050, y beneficiard a los territorios identificados en los planes de transicion justa elaborados por los Estados
miembros con arreglo a las correspondientes disposiciones del Reglamento del Fondo de Transicion Justa.

3. Todos los ejes de actuacién podran incluir inversiones estratégicas, incluidos proyectos importantes de interés comiin
europeo, en beneficio de perceptores finales cuyas actividades sean de importancia estratégica para la Union a efectos, en
particular, de las transiciones verde y digital, del aumento de la resiliencia y del refuerzo de las cadenas de valor estratégicas.

En el caso de las inversiones estratégicas en los sectores de la defensa y el espacio y en ciberseguridad, asi como en el caso de
tipos especificos de proyectos con implicaciones reales y directas en sectores de crucial importancia, las directrices de
inversién adoptadas de conformidad con el apartado 9 del presente articulo (en lo sucesivo, «directrices de inversion»)
fijaran limitaciones en lo que respecta a los perceptores finales controlados por un tercer pais o entidades de un tercer pais
y a los perceptores finales que tengan su direccién ejecutiva fuera de la Unidn, con objeto de proteger la seguridad de la
Unién y sus Estados miembros. Estas limitaciones se fijardn de conformidad con los principios relativos a las entidades
admisibles establecidos en las correspondientes disposiciones de un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se establezca el Fondo Europeo de Defensa y se derogue el Reglamento (UE) 2018/1092, y en las correspondientes
disposiciones de un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establezca el Programa Espacial de la
Unién y la Agencia de la Unién Europea para el Programa Espacial, y se deroguen los Reglamentos (UE) n.° 912/2010, (UE)
n.* 1285/2013 y (UE) n.° 377/2014, y la Decisién n.° 541/2014/UE.

Las directrices de inversion fijardn cuantos requisitos sean necesarios para el control y la direccién ejecutiva de los
perceptores finales en otros dmbitos, asi como para el control de los intermediarios, atendiendo a las consideraciones de
orden publico o de seguridad aplicables. Habida cuenta de dichos requisitos, el Comité de Direccion fijard cuantos
requisitos adicionales sean necesarios.

4. En caso de que una operacion de financiacién o inversién propuesta al Comité de Inversiones se enmarque en mds de
un eje de actuacion, se atribuird al eje de actuacion al que corresponda su objetivo principal o el objetivo principal de la
mayoria de sus subproyectos, a menos que las directrices de inversién dispongan otra cosa.

5. Las operaciones de financiacién e inversién se examinardn para determinar si tienen impacto medioambiental,
climdtico o social. Si tal fuera el caso, dichas operaciones deberdn ser objeto de una comprobacién de su sostenibilidad
climética, medioambiental y social con miras a minimizar las repercusiones perjudiciales y a maximizar los beneficios para
las dimensiones climdtica, medioambiental y social. A tal fin, los promotores de proyectos que soliciten financiacién
deberan facilitar informacion adecuada basandose en las orientaciones indicadas en el apartado 6. Los proyectos que no
alcancen un determinado tamafio que se especifica en dichas orientaciones quedardn excluidos de la comprobacion. Los
proyectos incompatibles con los objetivos climéticos no podran optar a ayuda con arreglo al presente Reglamento. En caso
de que la entidad gestora asociada concluya que no debe realizarse la comprobacién de sostenibilidad, aportard la
correspondiente justificacion al Comité de Inversiones.

6. La Comisién elaborard orientaciones de sostenibilidad que, de conformidad con los objetivos y las normas
medioambientales y sociales de la Unidn, y teniendo debidamente en cuenta el principio de «no causar un perjuicio
significativo», permitirdn:

a) en lo que respecta a la adaptacion, garantizar la resiliencia frente a los posibles efectos adversos del cambio climdtico a
través de una evaluacion de la vulnerabilidad y los riesgos climdticos, incluidas las medidas de adaptacion pertinentes,
y, en lo que respecta a la mitigacion, integrar en el andlisis de costes y beneficios los costes de las emisiones de gases de
efecto invernadero y los efectos positivos de las medidas de mitigacion del cambio climdtico;

b) tener en cuenta el impacto consolidado de los proyectos en lo que respecta a los principales componentes del capital
natural, a saber, el aire, el agua, el suelo y la biodiversidad;
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c) estimar el impacto social de los proyectos, en particular en la igualdad de género, en la inclusion social de determinadas
zonas o poblaciones y en el desarrollo econémico de zonas y sectores afectados por retos estructurales como la
necesidad de descarbonizar la economia;

d) determinar los proyectos que sean incompatibles con el cumplimiento de los objetivos climdticos;

e) proporcionar a las entidades gestoras asociadas orientaciones para la comprobacion contemplada en el apartado 5.

7. Las entidades gestoras asociadas aportardn la informacién necesaria para facilitar el seguimiento de las inversiones
que contribuyan al logro de los objetivos de la Unién en materia de clima y medio ambiente, sobre la base de las
orientaciones que facilitard la Comision.

8.  Las entidades gestoras asociadas aplicardn el objetivo de que al menos el 60 % de la inversion correspondiente al eje
de actuacién de infraestructuras sostenibles contribuya al cumplimiento de los objetivos de la Unién en materia de clima y
medio ambiente.

La Comision, junto con las entidades gestoras asociadas, se esforzard por garantizar que la parte de la garantia de la UE
utilizada para el eje de actuacion de infraestructuras sostenibles se distribuya de forma tal que se logre un equilibrio entre
los diferentes ambitos mencionados en el apartado 1, letra a).

9.  La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 34 por los que se complete el
presente Reglamento desarrollando las directrices de inversion para cada uno de los ejes de actuacion. Las directrices de
inversion también establecerdn las modalidades de aplicacion del régimen de transicion justa, al que se refiere el apartado 2
del presente articulo. Las directrices de inversion se preparardn en estrecho didlogo con el Grupo BEI y otras posibles
entidades gestoras asociadas.

10.  Para las operaciones estratégicas de financiaciéon e inversién en los sectores de la defensa y el espacio y en
ciberseguridad, las directrices de inversién podran fijar limitaciones en lo que respecta a la cesién o la concesién de
derechos de propiedad intelectual sobre tecnologias esenciales y tecnologias cruciales para salvaguardar la seguridad de la
Unién y sus Estados miembros, respetando al mismo tiempo la competencia de cada Estado miembro en materia de
control de las exportaciones.

11.  La Comision facilitard la informacién disponible acerca de la aplicacién y la interpretacién de las directrices de
inversion a las entidades gestoras asociadas, al Comité de Inversiones y a las entidades asesoras asociadas.

Articulo 9

Compartimentos

1. Los ejes de actuacién contemplados en el articulo 8, apartado 1, constardn de un compartimento de la UE y un
compartimento de los Estados miembros. Ambos compartimentos abordardn los fallos de mercado o las situaciones de
inversién sub6ptimas de la forma siguiente:

a) el compartimento de la UE abordard cualquiera de las situaciones siguientes:
i) fallos de mercado o situaciones de inversion sub6ptimas relacionados con prioridades politicas de la Unidn,

i) fallos de mercado o situaciones de inversion sub6ptimas a escala de la Unién o especificas de los Estados miembros,
o

iii) fallos de mercado o situaciones de inversién subdptimas, en particular aquellos de cardcter complejo o novedoso,
que hagan necesario el desarrollo de soluciones financieras y estructuras de mercado innovadoras;

b) el compartimento de los Estados miembros abordard fallos de mercado especificos o situaciones de inversion
subdptimas en una o varias regiones o en uno o varios Estados miembros con el fin de cumplir los objetivos de las
politicas de los fondos contribuyentes en gestién compartida, o del importe adicional proporcionado por un Estado
miembro con arreglo al articulo 4, apartado 1, pdrrafo tercero, en particular el de reforzar la cohesion econdmica,
social y territorial en la Unién mediante la correccién de los desequilibrios entre sus regiones.

2. Cuando proceda, los compartimentos mencionados en el apartado 1 se utilizardn de forma complementaria para
apoyar una operacion de financiacién o inversion determinada, por ejemplo, combinando el apoyo de ambos
compartimentos.
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Articulo 10

Disposiciones especificas aplicables al compartimento de los Estados miembros

1. Los importes asignados por un Estado miembro de manera voluntaria con arreglo a las disposiciones relativas a la
utilizacién del FEDER, el FSE+, el Fondo de Cohesién y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en el
Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o a las disposiciones relativas a la utilizacién del Feader a través del
Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC, o los importes proporcionados en
dinero efectivo de conformidad con el articulo 4, apartado 1, parrafo tercero, del presente Reglamento se utilizardn para la
provision de la parte de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de los Estados miembros que cubra las
operaciones de financiacién e inversion en el Estado miembro de que se trate, o para la posible contribucién al Centro de
Asesoramiento de InvestEU. Esos importes se utilizardn para contribuir al cumplimiento de los objetivos determinados en
el acuerdo de asociacién mencionado en las disposiciones relativas a la preparacion y presentacién del acuerdo de
asociacion establecidas en el Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027, en los programas o en el plan estratégico
de la PAC que contribuyan al Programa InvestEU, con el fin de ejecutar las medidas pertinentes recogidas en el plan de
recuperacién y resiliencia establecido con arreglo al Reglamento (UE) 2021/241 o, en otros casos, para los fines
establecidos en el convenio de contribucién, en funcién del origen del importe aportado.

2. El establecimiento de la parte de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de los Estados miembros
estard sujeto a la celebracién de un convenio de contribucién entre un Estado miembro y la Comision.

El parrafo cuarto del presente apartado y el apartado 5 del presente articulo no serdn de aplicacién al importe adicional
proporcionado por un Estado miembro con arreglo al articulo 4, apartado 1, parrafo tercero.

Las disposiciones del presente articulo relativas a los importes asignados con arreglo a las disposiciones relativas a la
utilizacién del FEDER, el FSE+, el Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en el
Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o a las disposiciones relativas a la utilizacion del Feader a través del
Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC no serdn de aplicacién a los convenios
de contribucién referentes al importe adicional de un Estado miembro a que se refiere el articulo 4, apartado 1,
parrafo tercero, del presente Reglamento.

El Estado miembro y la Comisi6n celebrardn el convenio de contribucién o su modificacion en un plazo de cuatro meses a
partir de la decisién de la Comision por la que se apruebe el acuerdo de asociacion con arreglo a las disposiciones relativas a
la aprobacion del acuerdo de asociacion establecidas en el Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o el plan
estratégico de la PAC conforme al Reglamento de planes estratégicos de la PAC o de forma simultdnea a la decisién de la
Comision por la que se modifique un programa con arreglo a las disposiciones relativas a la utilizacion del FEDER, el FSE+,
el Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de disposiciones comunes
2021-2027 o se modifique un plan estratégico de la PAC con arreglo a las disposiciones relativas a la modificacién del plan
estratégico de la PAC establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC.

Dos 0 mds Estados miembros podran celebrar conjuntamente un convenio de contribucién con la Comision.

Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 211, apartado 1, del Reglamento Financiero, la tasa de provision de la garantia
de la UE correspondiente al compartimento de los Estados miembros se fijard en el 40 %, porcentaje que podrd ajustarse a la
baja o al alza en cada convenio de contribucién para tener en cuenta los riesgos vinculados a los productos financieros que
se prevea utilizar.

3. El convenio de contribucién contendrd, al menos, los siguientes elementos:

a) el importe total de la parte de la garantia de la UE relativa al compartimento de los Estados miembros que corresponda
al Estado miembro de que se trate, su tasa de provision, el importe de la contribucién de fondos en gestién compartida o
proporcionados de conformidad con el articulo 4, apartado 1, parrafo tercero, la fase de constitucién de la provision y el
importe de los pasivos contingentes resultantes que debe cubrir una contragarantia facilitada por el Estado miembro de
que se trate;
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b) la estrategia del Estado miembro, consistente en los productos financieros y su efecto multiplicador minimo, la
cobertura geogrdfica — incluida la cobertura regional, si fuera necesario—, los tipos de proyectos, el periodo de
inversion y, cuando proceda, las categorias de perceptores finales e intermediarios admisibles;

c) la entidad o entidades gestoras asociadas posibles propuestas de conformidad con el articulo 15, apartado 1, pérrafo
cuarto, y la obligacién de la Comisién de informar al Estado miembro interesado acerca de la entidad o entidades
gestoras asociadas seleccionadas;

d) toda contribucion de fondos en régimen de gestién compartida o de importes proporcionados de conformidad con el
articulo 4, apartado 1, parrafo tercero, al Centro de Asesoramiento de InvestEU;

e) las obligaciones de presentar al Estado miembro informes anuales que incluyan informacién sobre los indicadores
pertinentes relativos a los objetivos de las politicas recogidos en el acuerdo de asociacién, el programa, el plan
estratégico de la PAC o los planes de recuperaci6n y resiliencia y contemplados en el convenio de contribucion;

f) disposiciones relativas a la remuneracion de la parte de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de los
Estados miembros;

g) toda combinaci6n con recursos del compartimento de la UE de conformidad con el articulo 9, apartado 2, incluso en
una estructura estratificada para lograr una mejor cobertura del riesgo.

4. Los convenios de contribucién serdn ejecutados por la Comisién mediante acuerdos de garantia celebrados con
entidades gestoras asociadas de conformidad con el articulo 17, y de acuerdos de asesoramiento celebrados con entidades
asesoras asociadas de conformidad con el articulo 25, apartado 1, parrafo segundo.

En el caso de que en el plazo de nueve meses a partir de la celebracién del convenio de contribucién no se hubiera celebrado
ningtn acuerdo de garantfa, se extinguird el convenio de contribucién o se prorrogard de mutuo acuerdo. En el caso de que
el importe de un convenio de contribucién no haya sido plenamente comprometido con arreglo a uno o varios acuerdos de
garantia en el plazo de nueves meses desde la celebracion del convenio de contribucion, dicho importe se modificard en
consecuencia. El importe no utilizado de la provisién atribuible a los importes asignados por Estados miembros con
arreglo a las disposiciones relativas a la utilizacion del FEDER, el FSE+, el Fondo de Cohesién y el FEMPA a través del
Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o a las disposiciones relativas a la
utilizacion del Feader a través del Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC se
reutilizard con arreglo a dichos Reglamentos. El importe no utilizado de la provision atribuible a los importes asignados
por un Estado miembro de conformidad con el articulo 4, apartado 1, parrafo tercero, del presente Reglamento, se
reembolsard a dicho Estado miembro.

Cuando el acuerdo de garantia no se haya aplicado debidamente en el plazo fijado en las disposiciones relativas a la
utilizacién del FEDER, el FSE+, el Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en el
Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o en las disposiciones relativas a la utilizacién del Feader a través del
Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC o, en el caso de un acuerdo de garantia
relativo a importes proporcionados de conformidad con el articulo 4, apartado 1, pérrafo tercero, del presente
Reglamento, en el correspondiente convenio de contribucién, se modificard dicho convenio de contribucién. El importe
no utilizado de la provisién atribuible a los importes asignados por Estados miembros con arreglo a las disposiciones
relativas a la utilizacién del FEDER, el FSE+, el Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas
en el Reglamento de disposiciones comunes 2021-2027 o a las disposiciones relativas a la utilizacién del Feader a través
del Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC se reutilizard con arreglo a dichos
Reglamentos. El importe no utilizado de la provisién atribuible a los importes asignados por un Estado miembro de
conformidad con el articulo 4, apartado 1, pdrrafo tercero, del presente Reglamento, se reembolsard a dicho Estado
miembro.

5. Se aplicardn las normas siguientes a la provisién para la parte de la garantia de la UE correspondiente al
compartimento de los Estados miembros establecida mediante un convenio de contribucién:

a) tras la fase de constitucién a que se refiere el apartado 3, letra a), del presente articulo, cualquier superavit anual de
provisiones, calculado comparando el importe de las provisiones exigidas por la tasa de provision fijada en el convenio
de contribucion y las provisiones reales, se reutilizard con arreglo a las disposiciones relativas a la utilizacién del FEDER,
el FSE+, el Fondo de Cohesion y el FEMPA a través del Programa InvestEU establecidas en el Reglamento de
disposiciones comunes 2021-2027 y a las disposiciones relativas a la utilizacion del Feader a través del Programa
InvestEU establecidas en el Reglamento de planes estratégicos de la PAC;
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b) como excepcion a lo dispuesto en el articulo 213, apartado 4, del Reglamento Financiero, tras la fase de constitucion a
que se refiere el apartado 3, letra a), del presente articulo, la provisién no dard lugar a recapitalizaciones anuales
durante la disponibilidad de esa parte de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de los Estados
miembros;

¢) la Comisién informard inmediatamente al Estado miembro cuando el nivel de provisiones de esa parte de la garantia de
la UE caiga por debajo del 20 % de la provisién inicial como resultado de peticiones de ejecucién de esa parte de la
garantia de la UE correspondiente al compartimento de los Estados miembros;

d) siel nivel de provisiones de esa parte de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de los Estados miembros
alcanza el 10 % de la provision inicial, el Estado miembro afectado facilitard, a peticién de la Comision, hasta el 5 % de
su provision inicial al fondo de provisién comiin contemplado en el articulo 212 del Reglamento Financiero.

6. En el caso los importes a que se refiere el articulo 4, apartado 1, parrafo tercero, la gestién de los superdvits y
recapitalizaciones anuales tras la fase de constitucion se definird en el convenio de contribucién.

CAPITULO Il

Colaboracion entre la Comision y el Grupo BEI

Articulo 11

Alcance de la colaboracién

1. La Comisién y el Grupo BEI establecerdn una colaboracion sobre la base del presente Reglamento con objeto de
reforzar la ejecucion del Programa InvestEU y de propiciar su coherencia, su inclusividad y su adicionalidad, y la eficacia en
su despliegue. De conformidad con el presente Reglamento y segtin se determine en mayor detalle en los acuerdos a que se
refiere el apartado 3, el Grupo BEL

a) ejecutard la parte de la garantia de la UE establecida en el articulo 13, apartado 4;

b) apoyara la ejecucion del compartimento de la UE del Fondo InvestEU y, cuando proceda, del compartimento de los
Estados miembros, en particular:

i)  contribuyendo, junto con las posibles entidades gestoras asociadas, a las directrices de inversién de conformidad
con el articulo 8, apartado 9, asi como a la estructura del cuadro de indicadores de conformidad con el
articulo 22, y a otros documentos que establezcan las orientaciones operativas del Fondo InvestEU,

ii) determinando, junto con la Comisién y las posibles entidades gestoras asociadas, tanto la metodologia de riesgos
como el sistema de cartografia de riesgos en lo que respecta a las operaciones de financiacién e inversion de las
entidades gestoras asociadas, para posibilitar la valoracion de dichas operaciones mediante una escala de
calificacion comdn,

i) previa peticion de la Comisién y con la conformidad de la posible entidad gestora asociada de que se trate, llevando
a cabo una evaluacion de los sistemas de dicha posible entidad gestora asociada y prestando asesoramiento técnico
especifico sobre esos sistemas, en los casos y en la medida en que lo exijan las conclusiones de la auditorfa de la
evaluacion por pilares en vista de la implantacién de los productos financieros previstos por parte de dicha posible
entidad gestora asociada,

iv) emitiendo un dictamen no vinculante sobre los aspectos relativos a la banca, en particular sobre el riesgo financiero
y las condiciones financieras relativas a la parte de la garantia de la UE que haya de asignarse a la entidad gestora
asociada, distinta del Grupo BEI, segtin lo determinado en el acuerdo de garantia que vaya a celebrarse con esa
entidad gestora asociada,

v) realizando simulaciones y proyecciones del riesgo financiero y la remuneracion de la cartera global sobre la base de
las hipétesis convenidas con la Comision,

vi) llevando a cabo mediciones del riesgo financiero de la cartera global y presentando informes financieros al
respecto, y
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vii) prestando a la Comision los servicios de reestructuracién y recuperacion establecidos en el acuerdo mencionado en
el apartado 3, letra b), del presente articulo, previa peticion de la Comisién y de comiin acuerdo con la entidad
gestora asociada conforme al articulo 17, apartado 2, letra g), en el caso de que dicha entidad gestora asociada
haya dejado de ser responsable de la ejecucion de las actividades de reestructuracion y recuperacion conforme al
correspondiente acuerdo de garantia;

¢) podra prestar a los bancos o entidades nacionales de fomento que asi lo soliciten el desarrollo de capacidades a que se
refiere el articulo 25, apartado 2, letra h), u otros servicios que tengan relacién con la implantacién de productos
financieros apoyados por la garantia de la UE;

d) en relacion con el Centro de Asesoramiento de InvestEU,

i) recibird un importe de hasta 300 000 000 EUR procedente de la dotacién financiera a que se refiere el articulo 4,
apartado 3, para las iniciativas de asesoramiento mencionadas en el articulo 25 y las funciones operativas
mencionadas en la presente letra d), inciso ii),

ii) asesorard a la Comision y desempefard las funciones operativas establecidas en el acuerdo a que se refiere el
apartado 3, letra c), a través de:

— el apoyo a la Comision en lo que respecta a la estructura, el establecimiento y el funcionamiento del Centro de
Asesoramiento de InvestEU,

— la evaluacién de las solicitudes de asesoramiento que la Comisién no considere que se enmarquen en las
iniciativas de asesoramiento existentes, a fin de apoyar la decisién en materia de asignaciones de la Comisién en
relacién con las peticiones de asesoramiento recibidas a través del punto de acceso central definido en el
articulo 25, apartado 2, letra a),

— el apoyo a los bancos y entidades nacionales de fomento proveyéndoles, a peticién suya, el desarrollo de
capacidades a que se refiere el articulo 25, apartado 2, letra h), a fin de ampliar sus capacidades de
asesoramiento para permitirles participar en iniciativas de asesoramiento,

— previa peticién de la Comisién y de una posible entidad asesora asociada, y a condicién de contar con la
conformidad del Grupo BE], la celebraciéon en nombre de la Comisién de un acuerdo con la entidad asesora
asociada para la ejecucion de iniciativas de asesoramiento.

El Grupo BEI velard por que sus funciones mencionadas en el parrafo primero, letra d), inciso ii), sean ejercidas con total
independencia respecto de su papel en cuanto entidad asesora asociada.

En su caso, la Comisién entablard conversaciones con la entidad gestora asociada sobre la base de las conclusiones del
dictamen del Grupo BEI a que se refiere el parrafo primero, letra b), inciso iv). La Comision informara al Grupo BEI de la
decisién que tome.

2. Lainformacién relativa a la banca que la Comisién remita al Grupo BEI de conformidad con el apartado 1, parrafo
primero, letra b), incisos ii), iv), v) y vi), se ceflird a la estrictamente necesaria para que el Grupo BEI cumpla sus
obligaciones con arreglo a esas disposiciones. La Comisién determinard, en estrecho didlogo con el Grupo BEI y las
posibles entidades gestoras asociadas, la naturaleza y el alcance de esa informacion relativa a la banca, teniendo en cuenta
los requisitos de buena gestion financiera de la garantia de la UE, los intereses legitimos de la entidad gestora asociada en lo
que respecta a la informacion sensible desde el punto de vista comercial y las necesidades del Grupo BEI para cumplir sus
obligaciones con arreglo a lo dispuesto en los incisos citados.

3. Las modalidades de la colaboracion quedaran establecidas mediante acuerdos, entre otros:
a) en relacién con la concesion y ejecucion de la parte de la garantfa de la UE especificada en el articulo 13, apartado 4:
i) unacuerdo de garantfa entre la Comisién y el Grupo BEIL o

ii) acuerdos de garantia independientes entre la Comisién y el BEI o sus filiales u otras entidades establecidas con
arreglo al articulo 28, apartado 1, de los Estatutos del BEI, segtin proceda;

b) un acuerdo entre la Comisién y el Grupo BEI en relacién con el apartado 1, parrafo primero, letras b) y ¢);

¢) un acuerdo entre la Comisién y el Grupo BEI en relacién con el Centro de Asesoramiento de InvestEU;
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d) acuerdos de servicios entre el Grupo BEI y bancos y entidades nacionales de fomento en relaciéon con el desarrollo de
capacidades y otros servicios prestados de conformidad con el apartado 1, parrafo primero, letra c).

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 18, apartado 3, y en el articulo 25, apartado 4, del presente Reglamento,
los costes en que incurra el Grupo BEI en ejercicio de las funciones mencionadas en el apartado 1, pérrafo primero,
letras b) y ¢), del presente articulo, se ajustardn a los términos del acuerdo a que se refiere el apartado 3, letra b), del
presente articulo y podrdn ser cubiertos a través de los reembolsos o ingresos atribuibles a la garantia de la UE, o de la
provisién, de conformidad con el articulo 211, apartados 4 y 5, del Reglamento Financiero, o podrdn imputarse a la
dotacién financiera a que se refiere el articulo 4, apartado 3, del presente Reglamento, previa justificacién de dichos costes
por parte del Grupo BEI y con un limite méximo global de 7 000 000 EUR.

5. Los costes en que incurra el Grupo BEI por el ejercicio de las funciones operativas mencionadas en el apartado 1,
parrafo primero, letra d), inciso ii), estardn integramente cubiertos y pagados con el importe a que se refiere el apartado 1,
parrafo primero, letra d), inciso i), previa justificacion de dichos costes por el Grupo BEI y con un limite mdximo global
de 10 000 000 EUR.

Articulo 12

Conflictos de intereses

1.  En el contexto de la colaboraciéon contemplada en el articulo 11, el Grupo BEI adoptard todas las medidas y
precauciones necesarias para evitar conflictos de intereses con otras entidades gestoras asociadas, en particular mediante la
creacion de un equipo especifico e independiente para las funciones mencionadas en el articulo 11, apartado 1, parrafo
primero, letra b), incisos iii) a vi), el cual se ajustard a estrictas normas de confidencialidad que seguirdn vinculando a los
miembros del equipo tras abandonarlo.

2. El Grupo BEI y otras entidades gestoras asociadas informardn sin demora a la Comisién de cualquier situacién que
constituya un conflicto de intereses o pueda conducir a un conflicto de intereses. En caso de duda, la Comisién
determinard si existe un conflicto de intereses e informard al Grupo BEI de su conclusién al respecto. De producirse un
conflicto de intereses, el Grupo BEI adoptara las medidas oportunas. El Grupo BEI informard al Comité de Direccién de
esas medidas y de sus resultados.

3. El Grupo BEI adoptara las precauciones necesarias para evitar situaciones en las que pueda plantearse un conflicto de
intereses en la puesta en marcha del Centro de Asesoramiento de InvestEU, en particular en lo que respecta a las funciones
operativas dentro de su papel de apoyo a la Comision mencionadas en el articulo 11, apartado 1, parrafo primero, letra d),
inciso ii). De producirse un conflicto de intereses, el Grupo BEI adoptara las medidas oportunas.

CAPITULO IV

Garantia de la UE

Articulo 13

Garantia de la UE

1. Lagarantia de la UE se concederd como garantia irrevocable, incondicional y prestada previa solicitud a las entidades
gestoras asociadas de conformidad con el articulo 219, apartado 1, del Reglamento Financiero y se ejecutard en régimen de
gestion indirecta de conformidad con el titulo X de dicho Reglamento.

2. La remuneracion de la garantia de la UE estard vinculada a las caracteristicas y al perfil de riesgo de los productos
financieros, teniendo debidamente en cuenta la naturaleza de las operaciones de financiacion e inversion subyacentes y la
consecucién de los objetivos perseguidos por los productos financieros.
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Cuando asi lo justifiquen la naturaleza de los objetivos perseguidos por el producto financiero y la necesidad de que los
productos financieros resulten asequibles para sus perceptores finales, se podrd reducir el coste de la financiacién ofrecida
a esos perceptores finales o mejorar las condiciones de la financiacién mediante la reduccién de la remuneracién de la
garantia de la UE o, en caso necesario, mediante la cobertura por el presupuesto de la Unién de los costes administrativos
pendientes soportados por la entidad gestora asociada, en particular:

a) cuando las condiciones de tensién del mercado financiero vayan a impedir la realizacién de una operacién de
financiacién o inversion con precios basados en el mercado, o

b) cuando sea necesario para catalizar operaciones de financiacion e inversion en sectores o dmbitos que experimenten un
importante fallo de mercado o situacién de inversién sub6ptima, o para facilitar la creacién de plataformas de inversion,

La reduccion de la remuneracion de la garantia de la UE o la cobertura de los costes administrativos pendientes soportados
por la entidad gestora asociada a que se refiere el parrafo segundo, podrd realizarse inicamente en la medida en que no
afecte de forma notable a la provisién de la garantia de la UE.

La reduccion de la remuneracion de la garantia de la UE favorecerd, en su integridad a los perceptores finales.

3. Lacondicién establecida en el articulo 219, apartado 4, del Reglamento Financiero se aplicard a cada entidad gestora
asociada sobre la base de su cartera.

4. Se concederd al Grupo BEI el 75 % de la garantia de la UE correspondiente al compartimento de la UE, tal como se
contempla en el articulo 4, apartado 1, parrafo primero, por un importe de 19 614 232 554 EUR. El Grupo BEI aportard
una contribucién financiera global de 4 903 558 139 EUR. Dicha contribucién se aportard de tal modo y forma que
facilite la aplicacion del Fondo InvestEU y la consecucion de los objetivos establecidos en el articulo 15, apartado 2.

5. El 25 % restante de la garantfa de la UE correspondiente al compartimento de la UE se concederd a otras entidades
gestoras asociadas, las cuales aportardn, asimismo, una contribucién financiera que se determinard en los acuerdos de
garantia.

6.  Se adoptardn cuantas medidas sean posibles para garantizar que, al final del periodo de inversion, esté cubierta una
amplia gama de sectores y regiones, y se evite una excesiva concentracion sectorial o geogréfica. Dichas medidas incluirdn
incentivos para los bancos y entidades nacionales de fomento de tamafio mds reducido o menos sofisticados que gocen de
una ventaja comparativa como consecuencia de su presencia, conocimientos y competencias en materia de inversiéon a
nivel local. La Comisién formulard un enfoque coherente para apoyar a estas medidas.

7. Elapoyo en el marco de la garantia de la UE a que se refiere el articulo 4, apartado 2, parrafo primero, del presente
Reglamento, se concederd en las condiciones establecidas en el articulo 3, apartado 6, del Reglamento (UE) 2020/2094. En
los demds casos, el apoyo en el marco de la garantia de la UE podrd concederse a las operaciones de financiacion e inversiéon
cubiertas por el presente Reglamento para un periodo de inversién que finaliza el 31 de diciembre de 2027.

Los contratos celebrados entre la entidad gestora asociada y el perceptor final o el intermediario financiero, o cualquier otra
entidad mencionada en el articulo 16, apartado 1, letra a), bajo la garantia de la UE indicada en el articulo 4, apartado 2,
parrafo primero, deberdn firmarse en el plazo maximo de un afio desde la aprobacién de la operacién de financiacion o
inversion correspondiente por la entidad gestora asociada. En los demds casos, los contratos celebrados entre la entidad
gestora asociada y el perceptor final o el intermediario financiero, o cualquier otra entidad mencionada en el articulo 16,
apartado 1, letra a), deberdn firmarse, a mds tardar, el 31 de diciembre de 2028.

Articulo 14

Operaciones de financiacién e inversion subvencionables

1. ElFondo InvestEU solo apoyara las operaciones de financiacion e inversion que:

a) cumplan las condiciones establecidas en el articulo 209, apartado 2, letras a) a ¢), del Reglamento Financiero, en
particular los requisitos relativos a los fallos de mercado, las situaciones de inversién suboptimas y la adicionalidad que
figuran en el articulo 209, apartado 2, letras a) y b), del Reglamento Financiero y en el anexo V del presente Reglamento,
y, en su caso, maximizando la inversién privada de conformidad con el articulo 209, apartado 2, letra d), del
Reglamento Financiero;
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b) contribuyan a los objetivos politicos de la Unién y correspondan a los dmbitos subvencionables para operaciones de
financiacion e inversién en el marco del eje de actuaciéon apropiado de conformidad con el anexo II del presente
Reglamento;

¢) no presten apoyo financiero a las actividades excluidas que figuran en el anexo V, seccién B, del presente Reglamento, y

d) sean coherentes con las directrices de inversion.

2. Ademds de los proyectos situados en la Unidn, en un pais o territorio de ultramar, o en un territorio que dependa de
un Estado miembro, como establece el anexo II del TFUE, el Fondo InvestEU podrd financiar los siguientes proyectos y
operaciones a través de operaciones de financiacion e inversion:

a) proyectos en los que participen entidades ubicadas o establecidas en uno o varios Estados miembros que se extiendan a
uno o varios terceros paises, en particular paises adherentes, paises candidatos y candidatos potenciales, paises cubiertos
por la politica europea de vecindad, el EEE o la AELC, o a un pais o territorio de ultramar, como se establece en el
anexo II del TFUE, o a un tercer pais asociado, independientemente de que haya una entidad asociada en dicho tercer
pais o en dicho pais o territorio de ultramar;

b) operaciones de financiacién e inversion en los terceros paises a que se refiere el articulo 5 que hayan contribuido a un
determinado producto financiero.
3. El Fondo InvestEU podrd apoyar operaciones de financiacién e inversién que aporten financiacion a perceptores

finales que sean entidades juridicas establecidas en alguno de los siguientes paises o territorios:

a) un Estado miembro o un pais o territorio de ultramar que dependa de un Estado miembro, como se establece en el
anexo II del TFUE;

b) un tercer pais asociado al Programa InvestEU, con arreglo al articulo 5;
¢) un tercer pais contemplado en el apartado 2, letra a), cuando proceda;

d) otros terceros paises, cuando sea necesario para financiar un proyecto en uno de los paises o territorios a los que se
refieren las letras a), b) o ¢).

Articulo 15
Seleccion de entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEI

1. La Comision seleccionard a las entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEI de conformidad con el
articulo 154 del Reglamento Financiero.

Las entidades gestoras asociadas podran formar un grupo. Cada entidad gestora asociada podrd ser miembro de uno o
varios grupos.

Para el compartimento de la UE, las contrapartes admisibles tendran que haber manifestado su interés respecto a la parte de
la garantia de la UE a que se refiere el articulo 13, apartado 5.

Para el compartimento de los Estados miembros, el Estado miembro de que se trate podrd proponer como entidades
gestoras asociadas a una o varias de las contrapartes que hayan manifestado su interés. El Estado miembro de que se trate
podrd asimismo proponer al Grupo BEI como entidad gestora asociada y contratarlo a sus propias expensas para que le
preste los servicios enumerados en el articulo 11.

Cuando el Estado miembro de que se trate no proponga una entidad gestora asociada, la Comisién procederd de
conformidad con lo dispuesto en el parrafo tercero del presente apartado y seleccionard como entidades gestoras asociadas
a contrapartes admisibles que puedan cubrir operaciones de financiacién e inversién en las zonas geograficas de que se
trate.

2. Alseleccionar a las entidades gestoras asociadas, la Comisién se asegurard de que la cartera de productos financieros
en el marco del Fondo InvestEU cumpla los siguientes objetivos:

a) maximizar la cobertura de los objetivos establecidos en el articulo 3;

b) maximizar el impacto de la garantia de la UE a través de los recursos propios comprometidos por la entidad gestora
asociada;

¢) maximizar, en su caso, la inversion privada;
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d) promover soluciones financieras y de riesgo innovadoras para hacer frente a los fallos de mercado y a situaciones de
inversién subdptimas;

e) lograr una diversificacion geogréfica mediante la distribucion gradual de la garantia de la UE, y permitir la financiacién
de proyectos mds pequefios;

f) garantizar la suficiente diversificacion del riesgo.

3. Alseleccionar a las entidades gestoras asociadas, la Comisién también tendrd en cuenta:
a) el posible coste y la remuneracion para el presupuesto de la Unién;

b) la capacidad dela entidad gestora asociada para aplicar rigurosamente los requisitos establecidos en el articulo 155,
apartados 2 y 3, del Reglamento Financiero relacionados con la elusion fiscal, el fraude y la evasion fiscales, el blanqueo
de capitales, la financiacién del terrorismo y los paises y territorios no cooperadores.

4. Los bancos y entidades nacionales de fomento podrin ser seleccionados como entidades gestoras asociadas, a
condicién de que cumplan los requisitos establecidos en el presente articulo.

Articulo 16

Tipos de financiacién subvencionable

1. Se podrd utilizar la garantia de la UE para la cobertura de riesgos de los siguientes tipos de financiacién facilitada por
las entidades gestoras asociadas:

a) préstamos, garantias, contragarantias, instrumentos del mercado de capitales, cualquier otra forma de financiacién o
instrumento de mejora crediticia, incluida deuda subordinada, o inversiones en capital o cuasicapital, facilitados directa
o indirectamente a través de intermediarios financieros, fondos, plataformas de inversion u otros vehiculos, que se
canalizardn a los perceptores finales;

b) financiacién o garantias de una entidad gestora asociada a otra entidad financiera que permitan a esta emprender la
financiacion a que se refiere la letra a).

Para estar cubierta por la garantia de la UE, la financiacién a la que se refieren el parrafo primero, letras a) y b), del presente
apartado deberd ser concedida, adquirida o emitida en favor de las operaciones de financiacién e inversiéon contempladas en
el articulo 14, apartado 1, cuando la financiacion de la entidad gestora asociada se haya concedido en virtud de un acuerdo
o transaccion de financiacién firmado o celebrado por la entidad gestora asociada tras la firma del acuerdo de garantia y que
no haya expirado ni haya sido cancelado.

2. Las operaciones de financiacioén e inversion a través de fondos u otras estructuras intermediarias similares estaran
apoyadas por la garantfa de la UE de conformidad con las disposiciones que se establezcan en las directrices de inversion,
aun cuando tales estructuras inviertan una minoria de sus importes invertidos fuera de la Unién y en los terceros paises
contemplados en el articulo 14, apartado 2, o en activos distintos de los admisibles con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 17

Acuerdos de garantia

1. La Comisi6n suscribird un acuerdo de garantia con cada una de las entidades gestoras asociadas sobre la concesion de
la garantia de la UE por un importe maximo que serd determinado por la Comision.

En caso de que las entidades gestoras asociadas formen un grupo, se celebrard un tdnico acuerdo de garantia entre la
Comision y cada una de las entidades gestoras asociadas del grupo o con una entidad gestora asociada en nombre del grupo.

2. Elacuerdo de garantia contendra:
a) las condiciones y el importe de la contribucion financiera de la entidad gestora asociada;

b) las condiciones de la financiacién o las garantias que ha de aportar la entidad gestora asociada a otra entidad juridica
participante en la ejecucion, en su caso;
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¢) normas detalladas sobre la concesion de la garantia de la UE, de conformidad con el articulo 19, incluida la cobertura de
carteras de determinados tipos de instrumentos y las circunstancias que podran justificar las peticiones de ejecucion de
la garantia de la UE;

d) la remuneracién por la asuncién de riesgos que se asignard en proporcion al porcentaje respectivo de asuncién de
riesgos de la Unidn y de la entidad gestora asociada o como haya sido reducido en casos debidamente justificados de
conformidad con el articulo 13, apartado 2;

e) las condiciones de pago;

f) el compromiso de la entidad gestora asociada de aceptar las decisiones de la Comisién y del Comité de Inversiones por
lo que se refiere a la utilizacién de la garantia de la UE en favor de una propuesta de operacién de financiaciéon o
inversion, sin perjuicio de la decisién que adopte la entidad gestora asociada sobre la operacién de financiacién o
inversi6n propuesta sin la garantia de la UE;

g) las disposiciones y los procedimientos aplicables al cobro de créditos que se encomendara a la entidad gestora asociada;

h) las modalidades de presentacion de informes financieros y operativos y seguimiento de las operaciones de financiacién e
inversion cubiertas por la garantia de la UE;

i) indicadores clave de rendimiento, en particular en lo que respecta a la utilizacién de la garantia de la UE, el
cumplimiento de los objetivos y criterios establecidos en los articulos 3, 8 y 14, y la movilizacién de capital del sector
privado;

j) cuando proceda, las disposiciones y los procedimientos relacionados con las operaciones de financiacion mixta;

k) otras disposiciones pertinentes en virtud de los requisitos establecidos en el articulo 155, apartado 2, y el titulo X del
Reglamento Financiero;

) mecanismos adecuados para abordar los posibles motivos de preocupacién de los inversores privados.

3. Elacuerdo de garantia dispondrd asimismo que la remuneracién atribuible a la Uni6én procedente de las operaciones
de financiacién e inversién reguladas en el presente Reglamento habrd de abonarse tras deducir los pagos asociados a
ejecuciones de la garantia de la UE.

4. Ademds, el acuerdo de garantia dispondrd que cualquier cantidad adeudada a la entidad gestora asociada que esté
relacionada con la garantia de la UE se deducird del importe total en concepto de remuneracion, ingresos y reembolsos
debidos a la Union por la entidad gestora asociada, procedentes de las operaciones de financiacién e inversién reguladas en
el presente Reglamento. En caso de que ese importe no sea suficiente para cubrir el importe adeudado a la entidad gestora
asociada de conformidad con el articulo 18, apartado 3, el importe pendiente se deducird de la provisién de la garantia de
la UE.

5. Cuando el acuerdo de garantia se celebre en el marco del compartimento de los Estados miembros, podrd prever la
participacion de representantes del Estado miembro o de las regiones de que se trate en el seguimiento de la aplicacion de
dicho acuerdo de garantia.

Articulo 18

Requisitos aplicables al uso de la garantia de la UE

1. La concesién de la garantia de la UE estard supeditada a la entrada en vigor del acuerdo de garantia con la entidad
gestora asociada pertinente.

2. Las operaciones de financiacién e inversion solo estardn cubiertas por la garantia de la UE si cumplen los criterios
establecidos en el presente Reglamento y en las correspondientes directrices de inversién y cuando el Comité de
Inversiones haya concluido que esas operaciones cumplen las condiciones para beneficiarse de la garantia de la UE. Las
entidades gestoras asociadas serdn responsables de garantizar la conformidad de las operaciones de financiacién e
inversién con el presente Reglamento y con las pertinentes directrices de inversion.
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3. La Comisién no adeudard a las entidades gestoras asociadas ningiin coste administrativo o tasa relacionados con la
aplicacion de las operaciones de financiacion e inversion cubiertas por la garantia de la UE, a menos que la naturaleza de
los objetivos estratégicos contemplados por el producto financiero que vaya a aplicarse y la asequibilidad para los
perceptores finales especificos o el tipo de financiacién facilitada permitan a la entidad gestora asociada justificar
debidamente a la Comision la necesidad de una excepcién. La cobertura de este tipo de costes por parte del presupuesto de
la Unidn estard limitada al importe estrictamente necesario para la ejecucion de las operaciones de financiacién e inversién
pertinentes y se brindard (inicamente en la medida en que los costes no estén cubiertos por los ingresos percibidos por las
entidades gestoras asociadas de dichas operaciones. Las disposiciones en materia de tasas se estableceran en el acuerdo de
garantfa y cumplirdn lo dispuesto en el articulo 17, apartado 4, del presente Reglamento y en el articulo 209, apartado 2,
letra g), del Reglamento Financiero.

4. Laentidad gestora asociada también podrd utilizar la garantia de la UE para sufragar el porcentaje correspondiente de
los posibles costes de recuperacion, de conformidad con el articulo 17, apartado 4, a menos que esos costes se hayan
deducido de los ingresos por recuperacion.

Articulo 19

Cobertura y condiciones de la garantia de la UE

1. La remuneracion por la asuncién de riesgos se repartird entre la Unién y la entidad gestora asociada proporcio-
nalmente a sus respectivas cuotas en la asuncién de riesgos con respecto a una cartera de operaciones de financiacién e
inversién o, cuando proceda, con respecto a operaciones de financiacién e inversion concretas. La remuneracién por la
garantia de la UE podra reducirse en los casos debidamente justificados a los que se hace referencia en el articulo 13,
apartado 2.

La entidad gestora asociada tendrd una exposiciéon adecuada, con riesgo propio, a las operaciones de financiacién e
inversién apoyadas por la garantia de la UE, a menos que, excepcionalmente, los objetivos estratégicos contemplados por
el producto financiero que vaya a aplicarse sean de tal naturaleza que la entidad gestora asociada no pueda aportar
razonablemente al efecto su propia capacidad de absorcién de riesgos.

2. Lagarantia de la UE cubrira:
a) en el caso de los productos de deuda a los que se refiere el articulo 16, apartado 1, letra a):

i) el principal y todos los intereses e importes adeudados a la entidad gestora asociada pero no percibidos por esta con
arreglo a las condiciones de las operaciones de financiacion previas al momento del impago,

ii) pérdidas de reestructuracion,

iii) pérdidas derivadas de fluctuaciones de monedas distintas del euro en mercados donde sean limitadas las
posibilidades de cobertura a largo plazo;

b) en el caso de las inversiones de capital o cuasicapital a que se refiere el articulo 16, apartado 1, letra a): los importes
invertidos y los costes de financiacién asociados, asi como las pérdidas derivadas de fluctuaciones de monedas distintas
del euro;

¢) en el caso de la financiacién o las garantias de una entidad gestora asociada a otra entidad financiera de conformidad
con el articulo 16, apartado 1, letra b): los importes utilizados y sus costes de financiacién asociados.

A los efectos del pérrafo primero, letra a), inciso i), en el caso de la deuda subordinada, se considerard impago un pago
diferido o reducido o una salida obligada.

3. Cuando la Unién efectde un pago a la entidad gestora asociada como resultado de una solicitud de ejecucién de la
garantia de la UE, la Unidn se subrogard en los derechos pertinentes de la entidad gestora asociada, en la medida en que
sigan existiendo, en relacién con cualquiera de sus operaciones de financiacién o inversion cubiertas por la garantia de
la UE.

La entidad gestora asociada procederd, en nombre de la Unién, a la recuperacién de los importes subrogados y reembolsard
a la Unidn los importes recuperados.
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CAPITULO V

Gobernanza

Articulo 20

Comité Consultivo

1.  La Comisién y el Comité de Direccién establecido con arreglo al articulo 21 serdn asesorados por un Comité
Consultivo (en lo sucesivo, «Comité Consultivoy).

2. El Comité Consultivo procurard garantizar una representacion equilibrada de hombres y mujeres, y estard integrado
por:

a) un representante de cada entidad gestora asociada;

b) un representante de cada Estado miembro;

¢) un experto nombrado por el Comité Econdmico y Social Europeo;

d) un experto nombrado por el Comité de las Regiones.

3. El Comité Consultivo estard presidido por un representante de la Comision. El representante del Grupo BEI serd el
vicepresidente.

El Comité Consultivo se reunird periédicamente y al menos dos veces al afio, convocado por su presidente.

4. El Comité Consultivo:

a) asesorard a la Comisién y al Comité de Direccion sobre el disefio de los productos financieros que se vayan a desplegar
con arreglo al presente Reglamento;

b) asesorard a la Comisién y al Comité de Direccion sobre la evolucion de los mercados, las condiciones del mercado, los
fallos de mercado y las situaciones de inversion sub6ptimas;

¢) intercambiard puntos de vista sobre la evolucién de los mercados y compartird las mejores précticas.

5. La Comisiéon nombrard a los primeros miembros del Comité Consultivo que representen a las entidades gestoras
asociadas distintas del Grupo BEI previa consulta a las posibles entidades gestoras asociadas. Su mandato estard limitado a
un aflo.

6.  Se organizardn a su vez reuniones de los representantes de los Estados miembros en un formato distinto, con
periodicidad bianual y presididas por la Comision.

7. El Comité Consultivo y las reuniones de los representantes de los Estados miembros a que se refiere el apartado 6
podran formular al Comité de Direccin, para su examen, recomendaciones relativas a la ejecucion y el funcionamiento del
Programa InvestEU.

8.  Se publicardn actas detalladas de las reuniones del Comité Consultivo lo antes posible tras su aprobacién por este.

La Comision establecerd las normas y procedimientos de funcionamiento del Comité Consultivo y gestionara su secretaria.
Se facilitard al Comité Consultivo toda la documentacion e informacién pertinentes para permitirle desempefiar sus
funciones.

9.  Los bancos y entidades nacionales de fomento con representacién en el Comité Consultivo seleccionardn de entre
ellos mismos a los representantes de las entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEI en el Comité de Direccién
establecido en virtud del articulo 21. Los bancos y entidades nacionales de fomento tratardn de lograr una representacién
equilibrada en el Comité de Direccién en cuanto a tamafio y situacion geografica. Los representantes seleccionados
representardn la posicién comin acordada de todas las entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEL
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Articulo 21
Comité de Direccién

1. Secreard un Comité de Direccién del Programa InvestEU (en lo sucesivo, «Comité de Direccién). Estard integrado por
cuatro representantes de la Comision, tres representantes del Grupo BEI y dos representantes de las entidades gestoras
asociadas distintas del Grupo BEIL y por un experto nombrado por el Parlamento Europeo en cuanto miembro sin derecho
a voto. El experto nombrado por el Parlamento Europeo en cuanto miembro sin derecho a voto no pedird ni aceptard
instrucciones de las instituciones, 6rganos y organismos de la Union, de ningtin Gobierno de un Estado miembro, ni de
ningtin otro organismo ptiblico o privado, y actuard con plena independencia. Ese experto desempefiard sus funciones de
manera imparcial y en interés del Programa InvestEU.

Los miembros del Comité de Direccion serdn nombrados por un periodo de cuatro afios, renovable una sola vez, a
excepcién de los representantes de las entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEI, que serdn nombrados por un
periodo de dos afios.

2. El Comité de Direccion elegird un presidente entre los representantes de la Comision por un periodo de cuatro afios,
renovable una sola vez. El presidente informard dos veces al afio de la ejecucién y el funcionamiento del Programa
InvestEU a los representantes de los Estados miembros en el Comité Consultivo.

Se publicardn actas detalladas de las reuniones del Comité de Direccién tan pronto como hayan sido aprobadas por este.

3. El Comité de Direccion:

a) proporcionard orientaciones estratégicas y operativas para las entidades gestoras asociadas, en particular las relativas al
disefio de productos financieros y a otras politicas y procedimientos operativos necesarios para el funcionamiento del
Fondo InvestEU;

b) adoptard el marco metodoldgico en materia de riesgos elaborado por la Comisién en cooperacién con el Grupo BEI y el
resto de entidades gestoras asociadas;

¢) supervisara la ejecucion del Programa InvestEU;

d) seré consultado, reflejandose a tal efecto los puntos de vista de todos sus miembros, en relacion con la preseleccién de
candidatos para el Comité de Inversiones previamente a su seleccién de conformidad con el articulo 24, apartado 2;

e) aprobard el reglamento interno de la secretaria del Comité de Inversiones a que se hace referencia en el articulo 24,
apartado 4;

f) aprobard las normas aplicables a las operaciones con plataformas de inversion.

4. El Comité de Direccién adoptard un enfoque de consenso en sus debates, por lo que se tendrdn en cuenta en la mayor
medida posible las posiciones de todos los miembros. Cuando los miembros no converjan en sus posiciones, el Comité de
Direccién adoptard sus decisiones por mayoria cualificada de sus miembros con derecho a voto, a saber, al menos
siete votos.

Articulo 22

Cuadro de indicadores

1. Se creard un cuadro de indicadores (en lo sucesivo, «cuadro») para garantizar una evaluacién independiente,
transparente y armonizada por parte del Comité de Inversiones de las solicitudes de utilizacién de la garantia de la UE para
operaciones de financiacion e inversién propuestas por las entidades gestoras asociadas.

2. Lasentidades gestoras asociadas completardn el cuadro en relacién con sus propuestas de operaciones de financiacion
e inversion.

3. El cuadro contendrd los siguientes elementos:

a) una descripcion de la operacién de financiacién o inversién propuesta;

b) el modo en que la operacion de financiacion o inversién propuesta contribuye a los objetivos de las politicas de la
Unidn;

¢) una descripcion de la adicionalidad;

d) una descripcion del fallo de mercado o situacion de inversion subdptima;
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e) la contribucién financiera y técnica de la entidad gestora asociada;
f) la repercusién de la inversion;
g) el perfil financiero de la operacién de financiacion o inversion;

h) los indicadores complementarios.

4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 34 con objeto de completar el
presente Reglamento mediante la determinacion de otros elementos del cuadro, en particular normas detalladas para el
cuadro que deberdn utilizar las entidades gestoras asociadas.

Articulo 23
Control de politicas

1. La Comision llevard a cabo un control para confirmar si las operaciones de financiacién e inversiéon propuestas por
las entidades gestoras asociadas distintas del BEI son conformes al Derecho de la Unidn y a sus politicas.

2. Las operaciones de financiacion e inversion del BEI incluidas en el 4mbito de aplicacion del presente Reglamento no
estaran cubiertas por la garantia de la UE en los casos en los que la Comision emita un dictamen desfavorable como parte
del procedimiento contemplado en el articulo 19 de los Estatutos del BEL

Articulo 24
Comité de Inversiones

1. Se creard un Comité de Inversiones del Fondo InvestEU totalmente independiente (en lo sucesivo, «Comité de
Inversiones»). El Comité de Inversiones:

a) examinard las propuestas de operaciones de financiacién e inversién presentadas por las entidades gestoras asociadas
para su cobertura por la garantia de la UE que hayan superado el control de politicas a que se refiere el articulo 23,
apartado 1, del presente Reglamento o que hayan recibido un dictamen favorable como parte del procedimiento
contemplado en el articulo 19 de los Estatutos del BEL;

b) comprobard la conformidad de las propuestas a que se refiere la letra a) con el presente Reglamento y con las
correspondientes directrices de inversion, y

¢) comprobarid si las operaciones de financiacion e inversion que vayan a beneficiarse del apoyo de la garantia de la UE
cumplen todos los requisitos pertinentes.

Al llevar a cabo las funciones a que se refiere el parrafo primero del presente apartado, el Comité de Inversiones prestard
especial atencién al requisito de adicionalidad a que se refieren el articulo 209, apartado 2, letra b), del Reglamento
Financiero y el anexo V del presente Reglamento, y al requisito de atraer inversién privada a que se refiere el articulo 209,
apartado 2, letra d), del Reglamento Financiero.

2. El Comité de Inversiones se reunird en cuatro configuraciones diferentes, correspondientes a los cuatro ejes de
actuacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1.

Cada configuracién del Comité de Inversiones se compondrd de seis expertos externos remunerados. Los expertos serdn
seleccionados y nombrados por la Comisién a propuesta del Comité de Direccion. Los expertos serdn nombrados por un
periodo de hasta cuatro afios, renovable una sola vez. La Unién retribuird a dichos expertos. La Comisién podra decidir
renovar, a propuesta del Comité de Direccién, el mandato de un miembro del Comité de Inversiones sin recurrir al
procedimiento previsto en el presente apartado.

Los expertos deberan tener un alto nivel de la correspondiente experiencia de mercado en estructuracion y financiacién de
proyectos o en financiacién de pymes o empresas.

La composicion del Comité de Inversiones deberd garantizar que disponga de un amplio conocimiento de los sectores
cubiertos por los ejes de actuacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1, y de un amplio conocimiento de los mercados
geograficos de la Uni6n asi como que presente en su conjunto un equilibrio en cuanto al género.
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Cuatro de los miembros del Comité de Inversiones serdn miembros permanentes de cada una de las cuatro configuraciones
del Comité de Inversiones. Al menos uno de los miembros deberd tener experiencia en inversiones sostenibles. Ademds,
cada una de las cuatro configuraciones dispondra de dos expertos con experiencia en inversiones en sectores cubiertos por
el correspondiente eje de actuacion. El Comité de Direccién asignard a los miembros del Comité de Inversiones a la
configuracién o configuraciones apropiadas. El Comité de Inversiones elegird un presidente de entre sus miembros
permanentes.

3. Cuando participen en las actividades del Comité de Inversiones, sus miembros ejercerdn sus funciones de manera
imparcial y en el tnico interés del Fondo InvestEU. Los miembros del Comité de Inversiones no podran solicitar ni aceptar
instrucciones de las entidades gestoras asociadas, las instituciones de la Unién, los Estados miembros, ni ningtin otro
organismo publico o privado.

Los curriculum vitae y las declaraciones de interés de cada miembro del Comité de Inversiones se publicaran y se mantendran
actualizados. Los miembros del Comité de Inversiones comunicardn sin demora a la Comisién y al Comité de Direccién
toda la informacién necesaria para confirmar, de forma continua, la ausencia de conflictos de intereses.

El Comité de Direccién podrd recomendar a la Comisién que destituya a un miembro que no respete los requisitos
establecidos en el presente apartado o por otras razones debidamente justificadas.

4. Cuando actde de conformidad con lo dispuesto en el presente articulo, el Comité de Inversiones estard asistido por
una secretarfa. La secretarfa serd independiente y responsable ante el presidente del Comité de Inversiones. La secretaria
estard ubicada administrativamente dentro de la Comisién. El reglamento interno de la secretarfa garantizard la
confidencialidad de los intercambios de informacién y documentos entre las entidades gestoras asociadas y los respectivos
6rganos de gobernanza. El Grupo BEI podrd presentar directamente al Comité de Inversiones sus propuestas de
operaciones de financiacion e inversion, las cuales notificard a la secretarfa.

La documentacion facilitada por las entidades gestoras asociadas incluird un formulario de solicitud normalizado, el cuadro
de indicadores a que se refiere el articulo 22 y cualquier otro documento que el Comité de Inversiones considere pertinente
en particular una descripcion de la naturaleza del fallo de mercado o situacién de inversion subdptima y el modo en que la
operacion de financiacién o inversion en cuestion servird para paliarlo, asi como una evaluacion fiable de la operacién de
financiacién o inversion que demuestre su adicionalidad. La secretaria comprobard la integridad de la documentacién
facilitada por las entidades gestoras asociadas distintas del Grupo BEL El Comité de Inversiones podrd pedir aclaraciones en
relacién con una propuesta de operacién de financiacion o inversién a la entidad gestora asociada de que se trate; en
particular, podrd solicitar la presencia directa de un representante de la entidad gestora asociada durante el debate de dicha
operacion. Las evaluaciones de proyectos efectuadas por una entidad gestora asociada no serdn vinculantes para el Comité
de Inversiones a efectos de conceder la cobertura de la garantia de la UE a una operacion de financiacion o inversion.

El Comité de Inversiones deberd utilizar el cuadro de indicadores a que se refiere el articulo 22 en su verificacién y
evaluacion de las operaciones de financiacién e inversion propuestas.

5. Las conclusiones del Comité de Inversiones serdn adoptadas por mayoria simple de todos sus miembros, siempre y
cuando forme parte de dicha mayoria simple al menos uno de los miembros no permanentes de la configuracion relativa
al eje de actuacién a través del cual se haya presentado la correspondiente propuesta. En caso de empate, el presidente del
Comité de Inversiones tendrd voto de calidad.

Las conclusiones del Comité de Inversiones por las que se apruebe la cobertura de la garantia de la UE para una operacion
de financiacién o inversién serdn de acceso publico e incluirdn la justificacién de la aprobacién e informacién sobre la
operacion, en particular su descripcion, la identidad de los promotores o de los intermediarios financieros, y los objetivos
de la operacion. En dichas conclusiones se hard asimismo referencia a la evaluacion global que se derive del cuadro de
indicadores.

El cuadro de indicadores se pondrd a disposicién del ptblico tras la firma de la operacién o del subproyecto de financiacion
o inversién, si procede.

La informacién que deba ponerse a disposicién del ptblico de acuerdo con lo dispuesto en los parrafos segundo y tercero
no contendrd informacién delicada a efectos comerciales ni datos personales que no deban revelarse conforme a las
normas de proteccion de datos de la Unién. La Comision transmitird al Parlamento Europeo y al Consejo la parte de las
decisiones del Comité de Inversiones que sea delicada a efectos comerciales cuando asi se le solicite y con arreglo a estrictos
requisitos de confidencialidad.
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El Comité de Inversiones transmitird al Parlamento Europeo y al Consejo dos veces al afio una relacion de todas sus
conclusiones de los seis meses precedentes, asi como sus correspondientes cuadros de indicadores publicados,
incluyéndose toda decisién por la que se deniegue el uso de la garantia de la UE. Dichas decisiones estardn sujetas a
estrictos requisitos de confidencialidad.

La secretarfa del Comité de Inversiones pondra las conclusiones de este a disposicion de la correspondiente entidad gestora
asociada de manera oportuna.

La secretaria del Comité de Inversiones anotard toda la informacion relativa a las propuestas de operaciones de financiacion
e inversion facilitada al Comité de Inversiones, junto con las conclusiones de este al respecto, en un repositorio central.

6.  Cuando se solicite al Comité de Inversiones que apruebe la utilizacién de la garantia de la UE para una operacién de
financiacién o inversién que sea un mecanismo, un programa o una estructura que tenga subproyectos subyacentes, dicha
aprobaci6n incluird dichos subproyectos subyacentes, a menos que el Comité de Inversiones decida reservarse el derecho a
aprobarlos por separado. El Comité de Inversiones no tendrd derecho a aprobar por separado subproyectos de menos
de 3000 000 EUR.

7. El Comité de Inversiones, si lo considera necesario, podrd plantear a la Comision cuestiones operativas en relacion
con la aplicacion o interpretacion de las directrices de inversion.

CAPITULO VI

Centro de Asesoramiento de InvestEU

Articulo 25

Centro de Asesoramiento de InvestEU

1. La Comision establecerd el Centro de Asesoramiento de InvestEU. El Centro de Asesoramiento de InvestEU prestard
asesoramiento en la identificacién, preparacién, desarrollo, estructuracién, contratacién y ejecucién de los proyectos de
inversion, y en el refuerzo de la capacidad de los promotores de proyectos e intermediarios financieros para ejecutar
operaciones de financiacién e inversién. Dicho asesoramiento podra cubrir cualquier fase del ciclo de vida de un proyecto
o de la financiacién de una entidad que reciba apoyo.

La Comision celebrard acuerdos de asesoramiento con el Grupo BEI y otras posibles entidades gestoras asociadas y les
encomendard la prestacién del asesoramiento a que se refiere el parrafo primero del presente apartado, asi como de los
servicios a que se refiere el apartado 2. La Comision podrd asimismo llevar a cabo iniciativas de asesoramiento, entre otros
medios, contratando a proveedores de servicios externos. La Comisién establecerd un punto de acceso central al Centro de
Asesoramiento de InvestEU y asignard las solicitudes de asesoramiento para su tramitacién a través de la iniciativa de
asesoramiento adecuada. La Comision, el Grupo BEI y las demds entidades gestoras asociadas cooperardn estrechamente
para garantizar la eficiencia, las sinergias y una cobertura geografica eficaz de la ayuda en toda la Unidn, teniendo al
mismo tiempo debidamente en cuenta las estructuras y la labor ya existentes.

Las iniciativas de asesoramiento estardn disponibles como un componente de cada eje de actuacién contemplado en el
articulo 8, apartado 1, y cubrirdn los sectores comprendidos en dicho eje. Ademds, iniciativas de asesoramiento en el
marco de un componente transversal serdn puestas a disposicion.

2. En particular, el Centro de Asesoramiento de InvestEU:

a) proporcionard a las autoridades ptiblicas y los promotores de proyectos un punto de acceso central, gestionado y
albergado por la Comision, para la asistencia al desarrollo de proyectos en el marco del Centro de Asesoramiento de
InvestEU;

b) comunicard a las autoridades y a los promotores de proyectos toda la informacién adicional disponible en relacién con
las directrices de inversion, en particular la informacion relativa a su aplicacion o a la interpretacion facilitada por la
Comision;
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c) asistird, cuando proceda, a los promotores de proyectos en el desarrollo de sus proyectos para que cumplan los objetivos
establecidos en los articulos 3 y 8 y los criterios de admisibilidad establecidos en el articulo 14, y facilitard el desarrollo
de, entre otros, proyectos importantes de interés comiin europeo y agregadores para proyectos de pequefia escala, en
particular a través de las plataformas de inversion a las que se hace referencia en la letra f) del presente apartado, a
condicién de que la asistencia no prejuzgue las conclusiones del Comité de Inversiones sobre la cobertura de tales
proyectos por la garantia de la UE;

d) apoyara acciones y explotard los conocimientos locales para facilitar la utilizaciéon de la ayuda del Fondo InvestEU en
toda la Unién y contribuird activamente, cuando sea posible, al objetivo de diversificacion sectorial y geogréfica del
Fondo InvestEU mediante el apoyo a las entidades gestoras asociadas en la concepcién y el desarrollo de operaciones
potenciales de financiacién e inversion;

e) facilitard el establecimiento de plataformas colaborativas para el intercambio entre pares y la puesta en comtin de datos,
conocimientos y buenas practicas para ayudar a las carteras de proyectos y al desarrollo del sector;

f) proporcionard asesoramiento proactivo sobre el establecimiento de plataformas de inversién, incluidas plataformas de
inversion transfronterizas y macrorregionales, asi como plataformas de inversién que agrupen proyectos de pequeiia y
mediana escala en uno o varios Estados miembros por tema o por region;

g) respaldard el recurso a la financiacion mixta con subvenciones o instrumentos financieros financiados por el
presupuesto de la Unién o por otros medios, a fin de reforzar las sinergias y complementariedades entre los
instrumentos de la Uni6n y de maximizar el apalancamiento y la repercusion del Programa InvestEU;

h) apoyard acciones de creacién de capacidades para desarrollar las capacidades, aptitudes y procesos organizativos, y para
acelerar la preparacion de las organizaciones de cara a la inversion, con objeto de que las autoridades publicas y los
promotores de proyectos puedan constituir carteras de proyectos de inversion, desarrollar mecanismos de financiacion
y plataformas de inversion, y gestionar los proyectos, y de que los intermediarios financieros puedan llevar a cabo
operaciones de financiacién e inversion en beneficio de entidades que tengan dificultades para acceder a financiacion,
incluso a través del apoyo al desarrollo de la capacidad de evaluacion de riesgos o de conocimientos relativos a sectores
especificos;

i) asesorard a empresas emergentes, especialmente cuando pretendan proteger sus inversiones en investigaciéon e
innovacion mediante la obtencion de titulos de propiedad intelectual, como patentes.

3. El Centro de Asesoramiento de InvestEU estard a disposicién de los promotores ptiblicos y privados de proyectos,
incluidas pymes y empresas emergentes, de las autoridades publicas, de los bancos y entidades nacionales de fomento, y de
los intermediarios financieros y de otro tipo.

4. La Comisién celebrard un acuerdo de asesoramiento con cada una de las entidades asesores asociadas sobre la
ejecucion de una o varias iniciativas de asesoramiento. El Centro de Asesoramiento de InvestEU podra cobrar tasas por los
servicios a los que se refiere el apartado 2 para cubrir parte de los costes de la prestacién de esos servicios, a excepcion de
los servicios prestados a promotores publicos de proyectos o a entidades sin dnimo de lucro, que serdn gratuitos cuando
esté justificado. Las tasas cobradas a las pymes por los servicios a los que se refiere el apartado 2 no podran ser superiores
a un tercio del coste de prestacién de dichos servicios.

5. A fin de llevar a cabo las actividades contempladas en el apartado 1 y de facilitar el asesoramiento, el Centro de
Asesoramiento de InvestEU deberd basarse en la experiencia de la Comisién, del Grupo BEI y de las demds entidades
asesoras asociadas.

6.  Cada iniciativa de asesoramiento incorporard un mecanismo de reparto de costes entre la Comisién y la entidad
asesora asociada, a menos que, en casos debidamente justificados en los que las particularidades de la iniciativa de
asesoramiento lo exijan y se garantice un trato coherente y equitativo de las entidades asesoras asociadas correspondientes,
la Comisién acepte cubrir todos los costes de la iniciativa de asesoramiento.

7. El Centro de Asesoramiento de InvestEU tendrd presencia local cuando sea necesario. Se establecerd presencia local,
en particular, en los Estados miembros o regiones que tengan dificultades para desarrollar proyectos en el marco del Fondo
InvestEU. El Centro de Asesoramiento de InvestEU prestard asesoramiento respecto a la transferencia de conocimientos a
escala regional y local con el fin de desarrollar las capacidades y conocimientos especializados regionales y locales que
permitan prestar el asesoramiento a que se refiere el apartado 1, incluido el apoyo para ejecutar y adaptar proyectos de
pequefia escala.
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8. A fin de prestar el asesoramiento a que se refiere el apartado 1 y facilitar su prestacion a escala local, el Centro de
Asesoramiento de InvestEU cooperard, cuando sea posible, con los bancos y entidades nacionales de fomento y
aprovechard sus conocimientos especializados. Cuando proceda, se celebrardn acuerdos de cooperaciéon con bancos y
entidades nacionales de fomento en el marco del Centro de Asesoramiento de InvestEU, con al menos un banco o entidad
nacional de fomento por cada Estado miembro.

9.  Las entidades gestoras asociadas propondran, en su caso, a los promotores de proyectos que soliciten financiacion que
recaben el apoyo del Centro de Asesoramiento de InvestEU para sus proyectos, especialmente si los proyectos son de
pequefia escala, cuando proceda, con el fin de mejorar la preparacion de los proyectos y de evaluar la posibilidad de
agrupar proyectos.

En su caso, las entidades gestoras asociadas y las entidades asesoras asociadas también informardn a los promotores de
proyectos de la posibilidad de incorporar sus proyectos al Portal InvestEU a que se refiere el articulo 26.

CAPITULO VII

Portal InvestEU

Articulo 26

Portal InvestEU

1. La Comisién establecerd el Portal InvestEU. El Portal InvestEU consistird en una base de datos de proyectos accesible y
de facil uso que proporcione informaci6n pertinente sobre cada proyecto.

2. ElPortal InvestEU ofrecerd a los promotores de proyectos un canal para dar visibilidad, de cara a los inversores, a los
proyectos para los que solicitan financiacién. La inclusién de proyectos en el Portal InvestEU se entenderd sin perjuicio de
las decisiones sobre los proyectos finales seleccionados para recibir ayuda en virtud del presente Reglamento o de cualquier
otro instrumento de la Unién, o de las decisiones de financiacién publica. Unicamente podran incluirse en el Portal
InvestEU proyectos que sean compatibles con el Derecho y las politicas de la Unién.

3. La Comision transmitird los proyectos que sean compatibles con el Derecho y las politicas de Unién a las entidades
gestoras asociadas pertinentes. Cuando proceda, y si existe una iniciativa de asesoramiento, la Comisién transmitira
también esos proyectos al Centro de Asesoramiento de InvestEU.

4. Las entidades gestoras asociadas examinardn los proyectos correspondientes a su dmbito geografico y a su dmbito de
actividad.

CAPITULO VIII

Rendicién de cuentas, seguimiento y presentacion de informes, evaluacién y control

Articulo 27

Rendicién de cuentas

1. A peticién del Parlamento Europeo o del Consejo, el presidente del Comité de Direccién informard sobre el
rendimiento del Fondo InvestEU a la institucién que lo solicite, en particular mediante su participacion en una audiencia
ante el Parlamento Europeo.

2. El presidente del Comité de Direccion responderd oralmente o por escrito a las preguntas que el Parlamento Europeo
o el Consejo dirijan al Fondo InvestEU en un plazo de cinco semanas a partir de la fecha de su recepcion.
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Articulo 28

Seguimiento y presentacién de informes

1. Los indicadores para informar de los progresos del Programa InvestEU en la consecucién de los objetivos generales y
especificos establecidos en el articulo 3 figuran en el anexo IIL

2. Elsistema de informacién sobre el rendimiento garantizard que los datos para el seguimiento de la ejecucion y los
resultados del Programa InvestEU se recopilan de manera eficiente, eficaz y oportuna, y que esos datos permiten un
seguimiento adecuado de la cartera de riesgos y garantias. A tal fin, deberdn imponerse requisitos de informacién
proporcionados a las entidades gestoras asociadas, a las entidades asesoras asociadas y a otros receptores de fondos de la
Unidn, segtin proceda.

3. La Comisi6n presentard un informe sobre la ejecucion del Programa InvestEU de conformidad con los articulos 241
y 250 del Reglamento Financiero. De conformidad con el articulo 41, apartado 5, del Reglamento Financiero, el informe
anual deberd contener informacién sobre el nivel de ejecucion del programa con respecto a sus objetivos e indicadores de
rendimiento. A tal fin, cada entidad gestora asociada facilitard anualmente la informacién necesaria para que la Comision
pueda cumplir sus obligaciones de informacién, incluida la informacién sobre el funcionamiento de la garantia de la UE.

4. Cada entidad gestora asociada presentard a la Comisién cada seis meses un informe sobre las operaciones de
financiacién e inversion cubiertas por el presente Reglamento, desglosadas entre compartimento de la UE y
compartimento de los Estados miembros, segtin el caso. Cada entidad gestora asociada presentard también informacion
sobre el compartimento de los Estados miembros al Estado miembro cuyo compartimento ejecute. El informe incluird una
evaluacion del cumplimiento de los requisitos sobre el uso de la garantia de la UE y de los indicadores clave de rendimiento
establecidos en el anexo III del presente Reglamento. Dicho informe incluird asimismo datos operativos, estadisticos,
financieros y contables sobre cada operacién de financiacion o inversion, asi como una estimacion de los flujos de caja
previstos, a nivel de compartimento, de eje de actuacion y del Fondo InvestEU. Una vez al afio, el informe del Grupo BEL y,
en su caso, de otras entidades gestoras asociadas, también incluird informacién sobre los obsticulos a la inversién
encontrados al llevar a cabo operaciones de financiacién e inversién con arreglo al presente Reglamento. Los informes
deberdn contener la informacion que las entidades gestoras asociadas deben remitir de conformidad con el articulo 155,
apartado 1, letra a), del Reglamento Financiero.

5. Para garantizar la evaluacion eficaz de los progresos del Programa InvestEU en la consecucién de sus objetivos, la
Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 34, con objeto de modificar el anexo IIl por
lo que respecta a los indicadores, cuando se considere necesario, y para completar el presente Reglamento con disposiciones
relativas al establecimiento de un marco de seguimiento y evaluacion.

Articulo 29

Evaluacién

1. Lasevaluaciones del Programa InvestEU se llevardn a cabo en tiempo oportuno de manera que se tengan en cuenta en
el proceso de toma de decisiones.

2. A mads tardar el 30 de septiembre de 2024, la Comisién presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe
intermedio de evaluacién independiente del Programa InvestEU, en particular sobre la utilizacion de la garantia de la UE,
sobre el cumplimiento de las obligaciones del Grupo BEI con arreglo al articulo 11, apartado 1, parrafo primero, letras b) y
c), sobre la asignacion de la garantia de la UE contemplada en el articulo 13, apartados 4 y 5, sobre la puesta en practica del
Centro de Asesoramiento de InvestEU, sobre la dotacién presupuestaria contemplada en el articulo 11, apartado 1, parrafo
primero, letra d), inciso i), y sobre lo dispuesto en el articulo 8, apartado 8. En particular, la evaluacién demostrard de qué
modo la inclusién de las entidades gestoras asociadas y las entidades asesoras asociadas en la ejecucién del Programa
InvestEU ha contribuido a la consecucion de los objetivos del Programa InvestEU, asi como de los objetivos de las politicas
de la Unidn, especialmente en lo que respecta al valor afiadido y al equilibrio geogréfico y sectorial de las operaciones de
financiacion e inversiéon apoyadas. Asimismo, la evaluacion valorard la aplicacion de la prueba de sostenibilidad con
arreglo al articulo 8, apartado 5, y la atencién dedicada a las pymes en el marco del eje de actuacién para pymes a que se
refiere el articulo 8, apartado 1, letra c).
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3. Trasla conclusién del Programa InvestEU, pero como méximo el 31 de diciembre de 2031, la Comision presentara al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe final de evaluacién independiente del Programa InvestEU, en particular sobre
la utilizacién de la garantia de la UE.

4. La Comisién comunicard las conclusiones de las evaluaciones, acompafiadas de sus observaciones, al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.

5. Las entidades gestoras asociadas y las entidades asesoras asociadas deberdn contribuir al efecto, facilitando a la
Comision la informacién necesaria para realizar las evaluaciones a que se refieren los apartados 2 y 3.

6. De conformidad con el articulo 211, apartado 1, del Reglamento Financiero, cada tres afios la Comision deberd
incluir en el informe anual mencionado en el articulo 250 del Reglamento Financiero una revisién de la adecuacion de la
tasa de provision establecida en el articulo 4, apartado 1, del presente Reglamento con respecto al perfil de riesgo real de
las operaciones de financiacién e inversién cubiertas por la garantia de la UE. La Comision estard facultada para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 34 del presente Reglamento con objeto de modificar el presente Reglamento
ajustando, sobre la base de esa revision, la tasa de provision establecida en el articulo 4, apartado 1, del presente
Reglamento hasta en un 15 %.

Articulo 30
Auditorias

Las auditorfas sobre la utilizacién de la financiacion de la Unién por parte de personas o entidades, incluidas las que no
hubieran sido mandatadas por las instituciones u 6rganos de la Unién, constituirdn la base de la fiabilidad global con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 127 del Reglamento Financiero.

Articulo 31

Proteccidon de los intereses financieros de la Unién

Cuando un tercer pais participe en el Programa InvestEU en virtud de una decisién adoptada con arreglo a un acuerdo
internacional o sobre la base de cualquier otro instrumento juridico, el tercer pais otorgard los derechos y el acceso
necesarios al ordenador responsable, a la OLAF y al Tribunal de Cuentas a fin de que ejerzan plenamente sus competencias
respectivas. En el caso de la OLAF, entre esos derechos estara el derecho a realizar las investigaciones, incluidos los controles
y verificaciones in situ, previstos en el Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013.

CAPITULO IX

Transparencia y visibilidad

Articulo 32

Informacién, comunicacién y publicidad

1. Las entidades gestoras asociadas y las entidades asesoras asociadas deberdn mencionar el origen de la financiacién de
la Unién y garantizar su visibilidad, en particular cuando promuevan las acciones y sus resultados, facilitando informacién
coherente, efectiva, proporcionada y especifica a mdiltiples destinatarios, incluidos los medios de comunicacién y la
ciudadania.

La aplicacién de los requisitos del parrafo primero a los proyectos de los sectores de la defensa y el espacio y de
ciberseguridad, se hard sin perjuicio del debido respeto de las obligaciones de confidencialidad o secreto.
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2. Las entidades gestoras asociadas y las entidades asesoras asociadas informaran a los perceptores finales, incluidas las
pymes, de la existencia de la ayuda del Programa InvestEU, o bien obligardn a otros intermediarios financieros a informar a
dichos perceptores finales de la ayuda, para lo cual hardn que dicha informacién sea claramente visible en el acuerdo
pertinente de prestacion de ayuda del Programa InvestEU, especialmente en el caso de las pymes, con el fin de aumentar el
conocimiento del programa por parte de la ciudadania y mejorar la visibilidad.

3. La Comisién llevard a cabo acciones de informacién y comunicacién en relacién con el Programa InvestEU, con
acciones tomadas en virtud del Programa InvestEU y con los resultados obtenidos. Los recursos financieros asignados al
Programa InvestEU también contribuirdn a la comunicacién institucional de las prioridades politicas de la Unién, en la
medida en que dichas prioridades estén relacionadas con los objetivos mencionados en el articulo 3.

CAPITULO X

Participacién de la Unién Europea en la ampliacion de capital del Fondo Europeo de Inversiones

Articulo 33
Participacién en una ampliacién de capital del FEI

Ademds de su participacion en el capital del FEI a fecha de 3 de diciembre de 2020, la Uni6n suscribird hasta 853 acciones
del FEL cada una de ellas de un valor nominal de 1 000 000 EUR, para que su participacion relativa en el capital se
mantenga en un nivel equivalente al nivel del 3 de diciembre de 2020. La suscripcion de las acciones y el pago de hasta
375000 000 EUR por la parte desembolsada de las acciones y la prima de emision se llevardn a cabo de conformidad con
las condiciones que se aprueben en la Junta General del FEI y antes del 31 de diciembre de 2021. La parte suscrita pero no
desembolsada de las acciones adquiridas con arreglo al presente articulo no excederd de 682 400 000 EUR.

CAPITULO XI

Disposiciones transitorias y finales

Articulo 34

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo. Cuando se trate de actos delegados relativos a actividades que lleven a cabo el Grupo BEI y otras entidades
gestoras asociadas, o en las que estos participen, la Comision consultard al Grupo BEl y a otras posibles entidades gestoras
asociadas con anterioridad a la preparacién de tales actos delegados.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 8, apartado 9, en el articulo 22, apartado 4, en
el articulo 28, apartado 5, y en el articulo 29, apartado 6, se otorgan a la Comision hasta el 31 de diciembre de 2028. La
Comision elaborard un informe sobre la delegacién de poderes a mds tardar nueve meses antes de dicha fecha. La
delegacion de poderes se prorrogard ticitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el
Consejo se oponen a dicha prorroga a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 8, apartado 9, en el articulo 22, apartado 4, en el articulo 28,
apartado 5, y en el articulo 29, apartado 6, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decisién
surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada
en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion.
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5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, apartado 9, del articulo 22, apartado 4, del articulo 28,
apartado 5, y del articulo 29, apartado 6, entrardn en vigor inicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su
notificaciéon al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 35

Disposiciones transitorias

1. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 209, apartado 3, parrafos primero y cuarto, del Reglamento Financiero,
los ingresos, reembolsos y recuperaciones procedentes de los instrumentos financieros creados por los programas
mencionados en el anexo IV del presente Reglamento podrdn utilizarse para la provision de la garantfa de la UE con
arreglo al presente Reglamento, teniendo en cuenta las correspondientes disposiciones en materia presupuestaria
establecidas en el Reglamento del | Mecanismo de Préstamo al Sector Piiblico 2021-2027.

2. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 213, apartado 4, letra a), del Reglamento Financiero, todo excedente en
las provisiones para la garantia de la UE establecida por el Reglamento (UE) 2015/1017 podré utilizarse para la provision de
la garantia de la UE con arreglo al presente Reglamento, teniendo en cuenta las correspondientes disposiciones en materia
presupuestaria establecidas en el Reglamento del Mecanismo de Préstamo al Sector Piblico 2021-2027.

3. El importe de 6 074 000000 EUR a precios corrientes a que se refiere el articulo 2, apartado 2, letra ¢), del
Reglamento (UE) 2020/2094 se utilizaré:

a) para la provision de la garantia de la UE con arreglo al presente Reglamento por un importe de 5930 000 000 EUR a
precios corrientes, junto con los recursos mencionados en el articulo 211, apartado 4, parrafo primero, del
Reglamento Financiero;

b) para la aplicacién de las medidas previstas en los capitulos VI y VII del presente Reglamento y las medidas a que se
refiere el articulo 1, apartado 3, segunda frase, del Reglamento (UE) 2020/2094, siempre que se cumpla lo dispuesto en
el articulo 3, apartados 4 y 8, de dicho Reglamento, por un importe de 142 500 000 EUR a precios corrientes.

Ese importe constituird un ingreso afectado externo de conformidad con el articulo 21, apartado 5, del Reglamento
Financiero.

4. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 16, apartado 1, pdrrafo segundo, del presente Reglamento, las
operaciones de financiaciéon e inversién firmadas o celebradas por una entidad gestora asociada durante el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2021 y la firma de sus respectivos acuerdos de garantia podran estar cubiertas por la
garantfa de la UE siempre que estas operaciones estén indicadas en el acuerdo de garantia, pasen el control de politicas a
que se refiere el articulo 23, apartado 1, del presente Reglamento, o reciban un dictamen favorable como parte del
procedimiento contemplado en el articulo 19 de los Estatutos del BEI y hayan sido aprobadas en ambos casos por el
Comité de Inversiones conforme al articulo 24 del presente Reglamento.

Articulo 36

Modificacién del Reglamento (UE) 2015/1017
En el Reglamento (UE) 2015/1017 se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 11 bis
Combinacién de la cartera del FEIE con otras carteras
Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 6, del presente Reglamento y en el articulo 10, apartado 2,
parrafo segundo, del presente Reglamento, la garantia de la UE podrd cubrir las pérdidas a que se refiere el articulo 11,
apartado 6, del presente Reglamento, en relacién con la cartera completa de operaciones de financiacién e inversion

apoyadas por los productos financieros a que se refiere el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/523 del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

(*) Reglamento (UE) 2021/523 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que se establece el
Programa InvestEU y se modifica el Reglamento (UE) 2015/1017 (DO L 107 de 26.3.2021, p. 30).».
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Articulo 37
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

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

Hecho en Bruselas, el 24 de marzo de 2021.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
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ANEXO I
IMPORTES DE LA GARANTIA DE LA UE POR OBJETIVO ESPECIFICO

La distribucién indicativa a que se refiere el articulo 4, apartado 2, parrafo cuarto, con respecto a las operaciones de
financiacion e inversion sera la siguiente:

a) hasta 9 887 682 891 EUR para los objetivos mencionados en el articulo 3, apartado 2, letra a);
b) hasta un médximo de 6 575 653 460 EUR para los objetivos mencionados en el articulo 3, apartado 2, letra b);
¢) hasta un maximo de 6 906 732 440 EUR para los objetivos mencionados en el articulo 3, apartado 2, letra c);

d) hasta 2 782241 282 EUR para los objetivos mencionados en el articulo 3, apartado 2, letra d).
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ANEXO II
AMBITOS EN LOS QUE LAS OPERACIONES DE FINANCIACION E INVERSION SON SUBVENCIONABLES

Las operaciones de financiacién e inversién podran incluir inversion estratégica en apoyo de perceptores finales cuyas
actividades sean de importancia estratégica para la Unién a efectos, en particular, con miras a las transiciones verde y
digital, al aumento de la resiliencia y al refuerzo de las cadenas de valor estratégicas. Dichas operaciones de financiacion e
inversién podrdn incluir proyectos importantes de interés comin europeo y podrdn centrarse en uno o varios de los
siguientes dmbitos:

1) El desarrollo del sector de la energia con arreglo a las prioridades de la Uni6én Europea, incluida la seguridad del
suministro de energfa, la transicién a una energfa limpia y los compromisos asumidos en la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible y el Acuerdo de Parfs, en particular mediante:

a) la expansion de la produccidn, el suministro o el uso de energias limpias y de energias renovables sostenibles, asi
como de otras fuentes de energia y soluciones seguras, sostenibles y con emisiones cero o con bajas emisiones;

b) la eficiencia energética y el ahorro de energia (orientados a la reduccién de la demanda energética por medio de la
gestion de la demanda y la rehabilitacién de edificios);

¢) el desarrollo, la conversion en inteligentes y la modernizacion de las infraestructuras energéticas sostenibles, en
particular, las tecnologfas de almacenamiento, las interconexiones eléctricas entre los Estados miembros y las
redes inteligentes, tanto en lo que respecta a la transmisién como a la distribucién;

d) el desarrollo de sistemas de suministro de calor innovadores y con emisiones cero o con bajas emisiones, y la
producciéon combinada de electricidad y de calor;

e) la produccién y el suministro de combustibles sintéticos sostenibles procedentes de fuentes renovables o neutras en
carbono y de otras fuentes seguras y sostenibles de emision cero y de bajas emisiones, biocombustibles, biomasa y
combustibles alternativos, incluidos los combustibles para todos los modos de transporte, de conformidad con los
objetivos de la Directiva (UE) 2018/2001;

f) infraestructuras para la captura y el almacenamiento de carbono en procesos industriales, centrales de bioenergia e
instalaciones de fabricacion para la transicion energética, y

g) infraestructuras esenciales, ya sean fisicas o virtuales, incluidos los elementos de infraestructura identificados como
criticos, asi como el suelo y los inmuebles esenciales para el uso de dichas infraestructuras esenciales y el suministro
de bienes y servicios determinantes para el funcionamiento y mantenimiento de las infraestructuras esenciales.

2) El desarrollo de infraestructuras de transporte sostenibles y seguras y soluciones de movilidad, equipos y tecnologias
innovadoras de conformidad con las prioridades de la Unidén en materia de transporte y con los compromisos
contraidos en el marco del Acuerdo de Paris, en particular mediante:

a) proyectos que apoyen el desarrollo de la infraestructura de la red transeuropea de transporte (RTE-T), incluidos el
mantenimiento y la seguridad de las infraestructuras, los nodos urbanos de la RTE-T, los puertos maritimos e
interiores, los aeropuertos, las terminales multimodales y la conexién de dichas terminales multimodales a las
redes RTE-T, asi como las aplicaciones telemdticas a que se refiere el Reglamento (UE) n.° 1315/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*);

b) proyectos de infraestructuras RTE-T que contemplen el uso de al menos dos modos de transporte diferentes, en
particular terminales de mercancias multimodales y nodos de transporte de pasajeros;

¢) proyectos de movilidad urbana inteligente y sostenible que se centren en modos de transporte urbano de bajas
emisiones, que incluyan soluciones de navegacién interior y soluciones de movilidad innovadoras, una
accesibilidad no discriminatoria, una reduccién de la contaminaciéon atmosférica y del ruido, el consumo de
energia, las redes de ciudades inteligentes, el mantenimiento y el aumento de los niveles de seguridad, asi como la
disminucién de frecuencia de los accidentes, también en el caso de los ciclistas y los peatones;

d) el apoyo a la renovaciéon y modernizacién de los activos moviles del transporte con vistas al desarrollo de
soluciones de movilidad con bajas emisiones o con emisiones cero, en particular mediante el uso de combustibles
alternativos en vehiculos de todos los modos de transporte;

(") Reglamento (UE) n.° 1315/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, sobre las orientaciones de la
Unién para el desarrollo de la Red Transeuropea de Transporte, y por el que se deroga la Decisién n.° 661/2010/UE (DO L 348
de 20.12.2013, p. 1).
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e) infraestructuras ferroviarias, otros proyectos ferroviarios, infraestructuras de navegacion interior, proyectos de
transporte ptiblico, puertos maritimos y autopistas del mar;

f) infraestructuras para combustibles alternativos destinadas a todos los modos de transporte, incluidas las
infraestructuras de recarga eléctrica;

g) otros proyectos de movilidad inteligente y sostenible, centrados en:
i) laseguridad vial,
ii) la accesibilidad,
iii) la reduccién de las emisiones, o

iv) el desarrollo y la implantacién de nuevas tecnologias y servicios de transporte, tales como servicios
relacionados con los modos de transporte conectados y auténomos o con los sistemas integrados de
expedicion de billetes;

h) proyectos destinados a mantener o revalorizar las infraestructuras de transporte existentes, incluidas las autopistas
existentes de la red RTE-T, cuando sea necesario actualizar, mantener o mejorar la seguridad vial, desarrollar
servicios STI o garantizar la integridad y los estdndares de las infraestructuras de transporte, la seguridad de las
zonas e instalaciones de estacionamiento, y estaciones de recarga y repostaje de combustibles alternativos, y

i) infraestructuras esenciales, incluidos los elementos de infraestructura identificados como criticos, asi como el suelo
y los inmuebles esenciales para el uso de dichas infraestructuras esenciales y el suministro de bienes y servicios
determinantes para el funcionamiento y mantenimiento de las infraestructuras esenciales.

Medio ambiente y recursos, en particular con respecto a:

a) agua, incluido el abastecimiento de agua potable y el saneamiento, y eficiencia de las redes, reduccién de las fugas,
infraestructuras para la recogida y el tratamiento de las aguas residuales, infraestructuras costeras y otras
infraestructuras ecoldgicas relacionadas con el agua;

b) infraestructuras de gestién de residuos;
¢) proyectos y empresas en los dmbitos de la gestion de los recursos medioambientales y las tecnologias sostenibles;

d) la mejora y restauracion de ecosistemas y sus servicios, también a través de la mejora de la naturaleza y la
biodiversidad mediante proyectos de infraestructura «verdes y azules»;

e) el desarrollo sostenible de zonas urbanas, rurales y costeras;

f) acciones en relacién con el cambio climdtico, la adaptacion al cambio climdtico y su mitigacion, incluida la
reduccion de los riesgos ligados a catdstrofes naturales;

g) proyectos y empresas que apliquen la economia circular a través de la integracion de los aspectos relacionados con
la eficiencia en la produccion y el ciclo de vida de los productos, incluido el suministro sostenible de materias
primas primarias y secundarias;

h) la descarbonizacién de las industrias de gran consumo de energia y la reduccién sustancial de sus emisiones,
incluidas las actividades de demostracién de tecnologias innovadoras con bajas emisiones y su implantacion;

i) la descarbonizacién de la cadena de produccién y distribucién de energla mediante la eliminacién gradual del uso
del carbén y el petrdleo, y

j) proyectos que promuevan el patrimonio cultural sostenible.

El desarrollo de la infraestructura de conectividad digital, ya sea fisica o virtual, en particular mediante proyectos que
apoyen el despliegue de redes digitales de muy alta capacidad, la conectividad 5G o que mejoren la conectividad
digital y el acceso, en particular en zonas rurales y regiones periféricas.
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5) Investigacion, desarrollo e innovacion, en particular por medio de:

a) proyectos de investigacion e innovacién que contribuyan a los objetivos de Horizonte Europa, incluidas las
infraestructuras de investigacién y el apoyo al mundo académico;

b) los proyectos empresariales, incluida la formacion y el fomento de la creacién de grupos y redes empresariales;
¢) proyectos y programas de demostracion, y despliegue de las infraestructuras, tecnologias y procesos conexos;

d) proyectos colaborativos de investigaciéon e innovacién en los que participen el mundo académico, las
organizaciones de investigacién e innovacién y la industria; asociaciones ptblico-privadas y organizaciones de la
sociedad civil;

e) transferencia de conocimientos y de tecnologia;

f) investigacion en el dmbito de las tecnologias facilitadoras esenciales (TFE) y sus aplicaciones industriales, incluidos
los materiales nuevos y avanzados, y

g) nuevos productos sanitarios eficaces y accesibles, incluida la investigacion, el desarrollo, la innovacién y la
fabricacién de productos farmacéuticos, equipos médicos y de diagnéstico, medicamentos de terapia avanzada y
nuevos antibidticos, asi como procesos de desarrollo innovadores que eviten recurrir a ensayos con animales.

6) El desarrollo, despliegue y expansién de tecnologias y servicios digitales, especialmente tecnologias y servicios
digitales, incluidos medios de comunicaci6n, plataformas de servicios en linea y comunicaciones digitales seguras, que
contribuyan a los objetivos del Programa Europa Digital, en particular mediante:

kY

) la inteligencia artificial;

b) la tecnologia cudntica;

¢) la ciberseguridad y las infraestructuras de proteccién de las redes;

d) elinternet de las cosas;

e) la tecnologia de cadena de bloques y otras tecnologias de registros descentralizados;
f) las competencias digitales avanzadas;

g) larobdticay la automatizacion;

h) la fotonica;

i) otras tecnologias y servicios digitales avanzados que contribuyan a la digitalizacion de la industria de la Unién y a
la integracion de las tecnologias, los servicios y las capacidades digitales en el sector del transporte de la Unidn, e

j) instalaciones de fabricacion y de reciclaje para la produccién de componentes y dispositivos de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién en la Unién.

7)  Apoyo financiero a entidades de hasta 499 empleados, con especial atencién a las pymes y las pequefias empresas de
mediana capitalizacion, en particular por medio de:

a) la aportacion de capital de explotacion y de inversiones;

b) la aportacién de financiacion de riesgo, desde la fase de lanzamiento hasta la de expansién, dirigida a garantizar su
liderazgo tecnoldgico en sectores innovadores y sostenibles, incluido mediante el aumento de su digitalizacién y
capacidad de innovacion, y a garantizar su competitividad a escala mundial;

¢) la aportacién de financiaciéon para la adquisicién de una empresa por los empleados o la participacién en la
propiedad de una empresa por parte de los empleados.

8) Sectores cultural y creativo, patrimonio cultural, medios de comunicacidn, sector audiovisual, periodismo y prensa,
por ejemplo, a través del desarrollo de nuevas tecnologias, el uso de las tecnologias digitales y la gestién tecnoldgica
de los derechos de propiedad intelectual.
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9) Turismo.

10) La rehabilitacion de emplazamientos industriales, incluidos los contaminados, y la restauracion de dichos
emplazamientos para un uso sostenible.

11) Agricultura sostenible, silvicultura, pesca, acuicultura y otros elementos de la bioeconomia sostenible en sentido
amplio.

12) Inversiones sociales, incluidas las que apoyan la aplicacién del pilar europeo de derechos sociales, en particular por
medio de:

a) la microfinanciacion, la financiacién ética, la financiacién de empresas sociales y la economia social;
b) la oferta y la demanda de cualificaciones;

¢) laeducacion, la formacién y los servicios relacionados, también para adultos;

d) las infraestructuras sociales, en particular:

i) la educacién y la formacién inclusivas, incluida la educacién infantil y la atencién a la infancia, y los
equipamientos e infraestructuras escolares conexos, las estructuras alternativas de atencion a la infancia, las
residencias de estudiantes y los equipos digitales, accesibles para todos,

ii) vivienda social asequible (),

iii) la salud y los cuidados de larga duracién, incluidas clinicas, hospitales, atencién primaria, servicios de
asistencia a domicilio y asistencia de dmbito local;

e) lainnovacién social, en particular soluciones y regimenes sociales innovadores destinados a promover el impacto y
los resultados sociales en los dmbitos a que se refieren las letras a) a d) y f) a j);

f) las actividades culturales con un objetivo social;
g) las medidas destinadas a promover la igualdad de género;
h) laintegracion de las personas vulnerables, incluidos los nacionales de terceros paises;

i) las soluciones sanitarias innovadoras, incluidas la sanidad electrdnica, los servicios sanitarios y los nuevos modelos
de atencion;

j) lainclusion y la accesibilidad para las personas con discapacidad.

13) El desarrollo de la industria de defensa con el fin de contribuir a la autonomia estratégica de la Uni6n, en particular
mediante el apoyo a:

a) la cadena de suministro de la industria de defensa de la Unién, especialmente mediante ayudas financieras a las
pymes y las empresas de mediana capitalizacion;

b) las empresas que participan en proyectos de innovacion rupturista en el sector de la defensa y las tecnologias de
doble uso estrechamente relacionadas;

¢) la cadena de suministro de la industria de la defensa cuando participe en proyectos colaborativos de investigacién y
desarrollo en al &mbito de la defensa, incluidos los financiados por el Fondo Europeo de Defensa;

d) las infraestructuras para la investigacion y la formacién en materia de defensa.

14) El espacio, en particular en relacion con el desarrollo del sector espacial, en consonancia con los objetivos de la
Estrategia Espacial para Europa:

a) maximizar los beneficios para la sociedad y la economia de la Unién;

b) promover la competitividad de los sistemas y tecnologias espaciales, especialmente por lo que respecta a la
vulnerabilidad de las cadenas de suministro;

¢) apoyar la iniciativa empresarial en el sector espacial, incluido el desarrollo de sectores dependientes;

d) promover la autonomia de la Unién para un acceso seguro y protegido al espacio, incluidos los aspectos de doble
uso.

() La vivienda social asequible debe entenderse en el sentido de que se dirige a las personas desfavorecidas o a los grupos socialmente
menos favorecidos que, debido a sus problemas de solvencia, vivan en condiciones de grave privacién en la vivienda o no pueden
acceder a una vivienda en condiciones de mercado.
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15) Mares y océanos, mediante el desarrollo de proyectos y empresas en el dmbito de la economia azul, y los Principios
Financieros de la Economia Azul Sostenible, en particular a través del emprendimiento en el sector maritimo y la
industria maritima, las energias marinas renovables y la economia circular.
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ANEXO III

INDICADORES CLAVE DE RENDIMIENTO Y SEGUIMIENTO

1. Volumen de financiacién apoyado por el Fondo InvestEU (desglosado por eje de actuacién)
1.1. Volumen de operaciones firmadas
1.2. Inversiones movilizadas
1.3. Importe de la financiacién privada movilizada

1.4. Efecto de palanca y multiplicador logrado

2. Cobertura geografica de la financiacion apoyada por el Fondo InvestEU (desglosada por eje de actuacion, pais y regién
en la nomenclatura comtn de unidades territoriales estadisticas (NUTS) nivel 2)

2.1. Ntmero de paises (Estados miembros y terceros paises) cubiertos por operaciones
2.2. Nuamero de regiones cubiertas por operaciones

2.3. Volumen de operaciones por pais (Estado miembro y tercer pais) y por region

3. Impacto de la financiacién que recibe apoyo del Fondo InvestEU
3.1. Numero de puestos de trabajo creados o apoyados
3.2. Inversiones destinadas al apoyo a los objetivos climéticos y, cuando proceda, desglosado por eje de actuacion
3.3. Inversiones en apoyo de la digitalizacién
3.4. Inversiones en apoyo de la transicion industrial
3.5. Inversiones en apoyo de la transicion justa
3.6. Inversiones estratégicas
— Namero y volumen de las operaciones que contribuyen a la provision de infraestructuras esenciales

— Numero y volumen de las operaciones que contribuyen a las inversiones en ciberseguridad, espacio y defensa

4. Infraestructura sostenible

4.1. Energfa: capacidad adicional instalada de produccién de energia renovable y otras fuentes de energia segura,
sostenible y con emisiones cero o bajas emisiones (en megavatios, MW)

4.2. Energfa: nimero de hogares y de locales publicos y comerciales cuya clasificacion de consumo de energia haya
mejorado

4.3. Energfa: estimacién del ahorro energético generado por los proyectos (en kilovatios hora, kWh)
4.4. Energfa: emisiones de gases de efecto invernadero anuales reducidas/evitadas en toneladas equivalentes de CO2

4.5. Energfa: volumen de inversiones en el desarrollo, la conversion en inteligentes y la modernizacién de las
infraestructuras energéticas sostenibles

4.6. Digital: nuevos hogares, empresas o edificios puablicos con acceso a banda ancha de al menos 100 Mbps,
actualizables a muy alta velocidad, o niimero de puntos de acceso wifi creados

4.7. Transporte: movilizacion de las inversiones, en particular en proyectos de la RTE-T

— Numero de proyectos transfronterizos y de enlaces pendientes (incluidos los proyectos relativos a nudos
urbanos, conexiones ferroviarias regionales transfronterizas, plataformas multimodales, puertos maritimos,
puertos interiores, conexiones a aeropuertos y terminales ferrocarril-carretera de las redes bésica y global de la
RTE-T)

— Numero de proyectos que contribuyen a la digitalizacién del transporte, en particular mediante el despliegue
del Sistema Europeo de Gestion del Tréfico Ferroviario (ERTMS), el Sistema de Informacién Fluvial (SIF), el
Sistema de Transporte Inteligente (STI), el Sistema de Seguimiento y de Informacion sobre el Trafico Maritimo
(VIMIS) | los servicios maritimos electrénicos y la Investigacion sobre la gestion del tréfico aéreo en el
contexto del Cielo Unico Europeo (SESAR)
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— Namero de puntos de abastecimiento de combustibles alternativos construidos o rehabilitados
— Numero de proyectos que contribuyen a la seguridad del transporte

4.8. Medio ambiente: inversiones que contribuyen a la ejecucién de los planes y programas exigidos por el acervo de la
Uni6n en materia de medio ambiente en relacién con la calidad del aire, el agua, los residuos y la naturaleza

5. Investigacion, innovacion y digitalizacién

5.1. Contribucién al objetivo de consagrar el 3 % del producto interior bruto (PIB) de la Uni6én a investigacion,
desarrollo e innovacién

5.2. Numero de empresas apoyadas por tamafio que llevan a cabo proyectos de investigacién e innovacién

6. Pymes

6.1. Numero de empresas apoyadas por tamario (microempresas, pequefias empresas, medianas empresas y pequeiias
empresas de mediana capitalizacion)

6.2. Numero de empresas apoyadas por fase (fase inicial, fase de crecimiento y expansion)
6.3. Nimero de empresas apoyadas por Estado miembro y regién de nivel NUTS 2

6.4. Numero de empresas apoyadas por sector mediante la nomenclatura estadistica de actividades econémicas en la
Unidén Europea (NACE)

6.5. Porcentaje del volumen de inversiones en el marco del eje de actuacion «pymes» destinadas a las pymes

7. Inversiones sociales y competencias

7.1. Infraestructura social: capacidad y acceso a las infraestructuras sociales apoyadas por sector: vivienda, educacién,
salud, otros

7.2 Microfinanciacién y financiacion de empresas sociales: nimero de perceptores de microfinanciacion y de empresas
sociales beneficiarias

7.3. Competencias: nimero de personas que han adquirido nuevas cualificaciones o cuyas cualificaciones han sido
validadas y certificadas: cualificaciéon adquirida en el marco de la educacién y la formacién formales

8. Centro de Asesoramiento de InvestEU

8.1. Numero de intervenciones del Centro de Asesoramiento InvestEU para prestar asesoramiento, por sector y Estado
miembro
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ANEXO IV

PROGRAMA INVESTEU - INSTRUMENTOS PRECEDENTES

A. Instrumentos de capital:

— Mecanismo Europeo para las Tecnologias (MET98): Decisién 98/347/CE del Consejo, de 19 de mayo de 1998, sobre
medidas de ayuda financiera a las pequefias y medianas empresas (pyme) de cardcter innovador y generadoras de
empleo - Iniciativa para el crecimiento y el empleo (DO L 155 de 29.5.1998, p. 43).

— Proyecto piloto de transferencia de tecnologia: Decision de la Comision por la que se adopta una decision de
financiacién complementaria relativa a la financiacién de acciones de la actividad «Mercado interior de bienes y
politicas sectoriales» de la Direcciéon General de Empresa e Industria para 2007 y por la que se adopta la Decision
marco relativa a la financiacion de la accién preparatoria «El papel que la Unién Europea debe desempefiar en un
mundo globalizado» y de cuatro proyectos piloto «Erasmus para jovenes empresarios», <Medidas para fomentar la
cooperacién y las asociaciones entre microempresas y pequefias y medianas empresas», «Transferencia tecnoldgica»
y «Destinos europeos de excelencia» de la Direccion General de Empresa e Industria para 2007.

— Mecanismo Europeo para las Tecnologias (METO01): Decisién 2000/819/CE del Consejo, de 20 de diciembre
de 2000, relativa al Programa plurianual en favor de la empresa y el espiritu empresarial, en particular para las
pequefias y medianas empresas (PYME) (2001-2005) (DO L 333 de 29.12.2000, p. 84).

— Mecanismo para las pymes innovadoras y de rdpido crecimiento (MIC) en el marco del «Programa marco para la
innovaciéon y la competitividad» (PIC): Decisién n.° 1639/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de octubre de 2006, por la que se establece un programa marco para la innovacién y la competitividad
(2007 a 2013) (DO L 310 de 9.11.2006, p. 15).

— Mecanismo «Conectar Europa» (MCE): Reglamento (UE) n.° 1316/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2013, por el que se crea el Mecanismo «Conectar Europa», por el que se modifica el
Reglamento (UE) n.* 913/2010 y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.* 680/2007 y (CE) n.° 67/2010
(DO L 348 de 20.12.2013, p. 129), modificado por el Reglamento (UE) 2015/1017 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de junio de 2015, relativo al Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas, al Centro Europeo de
Asesoramiento para la Inversion y al Portal Europeo de Proyectos de Inversion, y por el que se modifican los
Reglamentos (UE) n.° 1291/2013 y (UE) n.° 1316/2013 — el Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas
(DOL 169 de 1.7.2015, p. 1).

— Instrumento de Capital para el Crecimiento del programa COSME: Reglamento (UE) n.° 1287/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se establece un Programa para la Competitividad de
las Empresas y para las Pequefias y Medianas Empresas (COSME) (2014-2020) y por el que se deroga la Decisién n.°

1639/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 33).

— Mecanismo de Capital InnovFin:

— Reglamento (UE) n.° 1291/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacién e Innovacién (2014-2020) y por el que se
deroga la Decisién n.° 1982/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 104).

— Reglamento (UE) n.° 1290/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establecen las normas de participacién y difusion aplicables a Horizonte 2020, Programa Marco de
Investigacion e Innovacion (2014-2020) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1906/2006 (DO L 347
de 20.12.2013, p. 81).

— Decision 2013/743/UE del Consejo, de 3 de diciembre de 2013, por la que se establece el Programa Especifico
por el que se ejecuta Horizonte 2020 - Programa Marco de Investigacion e Innovacién (2014-2020) y se
derogan las Decisiones 2006/971/CE, 2006/972/CE, 2006/973/CE, 2006/974/CE y 2006/975/CE (DO L 347
de 20.12.2013, p. 965).

— Inversiones en creaciéon de capacidades EaSI: Reglamento (UE) n.° 12962013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2013, relativo a un Programa de la Unién Europea para el Empleo y la Innovacién
Social (EaSI) y por el que se modifica la Decision n.° 283/2010/UE, por la que se establece un instrumento europeo
de microfinanciacion para el empleo y la inclusion social (DO L 347 de 20.12.2013, p. 2338).
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B. Instrumentos de garantia:

— Mecanismo de Garantia para las pymes de 1998 (SMEG98): Decision 98/347/CE del Consejo, de 19 de mayo
de 1998, sobre medidas de ayuda financiera a las pequefias y medianas empresas (pyme) de cardcter innovador y
generadoras de empleo - Iniciativa para el crecimiento y el empleo (DO L 155 de 29.5.1998, p. 43).

— Mecanismo de Garantia para las pymes de 2001 (SMEGO1): Decisién 2000/819/CE del Consejo, de 20 de diciembre
de 2000, relativa al Programa plurianual en favor de la empresa y el espiritu empresarial, en particular para las
pequeiias y medianas empresas (PYME) (2001-2005) (DO L 333 de 29.12.2000, p. 84).

— Programa Marco para la Innovacién y la Competitividad en el marco del Mecanismo de Garantia para las pymes
de 2007 (PIC SMEGO7): Decisién n.° 1639/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre
de 2006, por la que se establece un programa marco para la innovacién y la competitividad (2007 a 2013)
(DO L 310 de 9.11.2006, p. 15).

— Instrumento Europeo de Microfinanciacion Progress — Garantia: Decisién n.° 283/2010/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 25 de marzo de 2010, por la que se establece un instrumento europeo de microfinanciacién para
el empleo y la inclusion social - Progress (DO L 87 de 7.4.2010, p. 1).

— Mecanismo de Financiacion de Riesgo Compartido del Instrumento de Riesgo Compartido:

— Decision n.° 1982/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativa al
Séptimo Programa Marco de la Comunidad Europea para acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
demostracién (2007-2013) (DO L 412 de 30.12.2006, p. 1).

— Decision 2006/971/CE del Consejo, de 19 de diciembre de 2006, relativa al programa especifico «Cooperacion»
por el que se ejecuta el séptimo programa marco de la Comunidad Europea de acciones de investigacion,
desarrollo tecnoldgico y demostracién (2007-2013) (DO L 400 de 30.12.2006, p. 86).

— Decisién 2006/974/CE del Consejo, de 19 de diciembre de 2006, relativa al programa especifico «Capacidades»
por el que se ejecuta el séptimo programa marco de la Comunidad Europea de acciones de investigacion,
desarrollo tecnoldgico y demostracién (2007-2013) (DO L 400 de 30.12.2006, p. 299).

— Instrumento de Garantia EaSI: Reglamento (UE) n.° 1296/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2013, relativo a un Programa de la Unién Europea para el Empleo y la Innovacién Social
(EaSI) y por el que se modifica la Decision n.c 283/2010/UE, por la que se establece un instrumento europeo de
microfinanciacién para el empleo y la inclusion social (DO L 347 de 20.12.2013, p. 238).

— Instrumento de Garantia de Préstamo del Programa COSME: Reglamento (UE) n.° 1287/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se establece un Programa para la Competitividad de
las Empresas y para las Pequefias y Medianas Empresas (COSME) (2014-2020) y por el que se deroga la Decisién n.°

1639/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 33).

— InnovFin Debt:

— Reglamento (UE) n.° 1290/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establecen las normas de participacién y difusion aplicables a Horizonte 2020, Programa Marco de
Investigacién e Innovacion (2014-2020) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1906/2006 (DO L 347
de 20.12.2013, p. 81).

— Reglamento (UE) n.° 1291/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacién e Innovacién (2014-2020) y por el que se
deroga la Decisién n. ° 1982/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 104).

— Decision 2013/743UE del Consejo, de 3 de diciembre de 2013, por la que se establece el Programa Especifico
por el que se ejecuta Horizonte 2020 - Programa Marco de Investigacién e Innovacién (2014-2020) y se
derogan las Decisiones 2006/971/CE, 2006/972|CE, 2006/973|CE, 2006/974/CE y 2006/975|CE (DO L 347
de 20.12.2013, p. 965).

— Instrumento de Garantia de los Sectores Cultural y Creativo: Reglamento (UE) n.° 1295/2013 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se establece el Programa Europa Creativa (2014 a 2020) y se
derogan las Decisiones n.° 1718/2006/CE, n.° 1855/2006/CE y n.° 1041/2009/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 221).
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— Mecanismo de Garantia de Préstamos a Estudiantes: Reglamento (UE) n.° 1288/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se crea el programa «Erasmus+», de educacién, formacion,
juventud y deporte de la Unién y por el que se derogan las Decisiones n.° 1719/2006/CE, 1720/2006/CE
y 1298/2008/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 50).

— Financiacién privada para la eficiencia energética (PF4EE): Reglamento (UE) n.° 12932013 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, relativo al establecimiento de un Programa de Medio Ambiente y Accién
por el Clima (LIFE) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 614/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 185).

C. Instrumentos de riesgo compartido:

— Mecanismo de Financiacién de Riesgo Compartido (MFRC): Decisién n.° 1982/2006/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativa al Séptimo Programa Marco de la Comunidad Europea para
acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demostracién (2007-2013) (DO L 412 de 30.12.2006, p. 1).

— InnovFin:

— Reglamento (UE) n.° 1291/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacién e Innovacién (2014-2020) y por el que se
deroga la Decision n. ° 1982/2006/CE (DO L 347 de 20.12.2013, p. 104).

— Reglamento (UE) n.° 1290/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que
se establecen las normas de participaciéon y difusién aplicables a Horizonte 2020, Programa Marco de
Investigacién e Innovacién (2014-2020) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.* 1906/2006 (DO L 347
de 20.12.2013, p. 81).

— Instrumento de deuda del Mecanismo «Conectar Europa» (MCE I): Reglamento (UE) n.° 1316/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se crea el Mecanismo «Conectar Europa», por el que
se modifica el Reglamento (UE) n.> 913/2010 y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.o 680/2007 y (CE) n.°

67/2010 (DO L 348 de 20.12.2013, p. 129).

— Mecanismo de Financiacién del Capital Natural (MFCN): Reglamento (UE) n.> 1293/2013 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, relativo al establecimiento de un Programa de Medio Ambiente y Accién
por el Clima (LIFE) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 614/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 185).

D. Vehiculos de inversién especificos:

— Instrumento Europeo de Microfinanciacion Progress — Fonds commun de placements — fonds d'investissements
spécialisés (EPMF FCP-FIS): Decisién n.° 283/2010/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de marzo
de 2010, por la que se establece un instrumento europeo de microfinanciacion para el empleo y la inclusién social
- Progress (DO L 87 de 7.4.2010, p. 1).

— Marguerite:

— Reglamento (CE) n.° 680/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2007, por el que se
determinan las normas generales para la concesion de ayudas financieras comunitarias en el dmbito de las redes
transeuropeas de transporte y energfa (DO L 162 de 22.6.2007, p. 1).

— Decisién de la Comisién C(2010) 0941, de 25 de febrero de 2010, sobre la participacién de la Unién Europea
en el Fondo Europeo 2020 para la Energfa, el Cambio Climdtico y las Infraestructuras (Fondo Marguerite).

— Fondo Europeo de Eficiencia Energética (FEEE): Reglamento (UE) n.° 1233/2010 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 663/2009, por el que se
establece un programa de ayuda a la recuperacién econdémica mediante la concesién de asistencia financiera
comunitaria a proyectos del dmbito de la energia (DO L 346 de 30.12.2010, p. 5).
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ANEXO V

FALLOS DE MERCADO, SITUACIONES DE INVERSION SUBOPTIMAS, ADICIONALIDAD Y ACTIVIDADES
EXCLUIDAS

A. Fallos de mercado, situaciones de inversién subdptimas y adicionalidad

De conformidad con el articulo 209 del Reglamento Financiero, la garantia de la UE abordard los fallos de mercado o las
situaciones de inversién sub6ptimas [articulo 209, apartado 2, letra a), del Reglamento Financiero] y garantizard la
adicionalidad evitando la sustitucién de la ayuda potencial y las inversiones provenientes de otras fuentes ptiblicas o
privadas [articulo 209, apartado 2, letra b), del Reglamento Financiero].

Con miras al cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 209, apartado 2, letras a) y b), del Reglamento Financiero, las
operaciones de financiacion e inversién que se beneficien de la garantia de la UE deben cumplir los requisitos que se
establecen en los puntos 1 y 2 a continuacién:

1. Fallos de mercado y situaciones de inversién subdptimas

Para abordar los fallos de mercado o situaciones de inversién sub6ptimas a que se refiere el articulo 209, apartado 2,
letra a), del Reglamento Financiero, las inversiones objeto de las operaciones de financiacién e inversién incluirdn
una de las siguientes caracteristicas:

a) cardcter de bien publico (como educacién y cualificaciones, asistencia sanitaria y accesibilidad, seguridad y
defensa, e infraestructura disponible sin coste alguno o con un coste insignificante) para el cual el operador o la
empresa no puedan obtener suficientes beneficios financieros;

b) factores externos que el operador o la empresa generalmente no internalizan, como la inversién en I+D, la
eficiencia energética, el clima o la proteccién del medio ambiente;

¢) asimetrias de informacion, especialmente en el caso de las pymes y las pequefias empresas de mediana
capitalizacion, incluidos los niveles de riesgo mds altos a los que se exponen las empresas incipientes, las
empresas que disponen principalmente de activos inmateriales o no disponen de garantias suficientes, o las
empresas centradas en actividades de mayor riesgo;

d) proyectos de infraestructuras transfronterizos y servicios conexos o fondos que inviertan a nivel transfronterizo
para corregir la fragmentacién del mercado interior de la Unién y mejorar la coordinacion dentro de él;

€) exposicion a niveles de riesgo mds altos, en determinados sectores, paises o regiones, que superen los niveles que
los agentes financieros privados pueden o estdn dispuestos a aceptar, también cuando la inversiéon no se hubiera
realizado o no se hubiera realizado en la misma medida a causa de su novedad o debido a riesgos asociados a la
innovacion o a tecnologia no probada;

f) fallos de mercado o situaciones de inversion subdptimas nuevos o complejos, de conformidad con el articulo 9,
apartado 1, letra a), inciso iii), del presente Reglamento.

2. Adicionalidad

Las operaciones de financiacién e inversién deben respetar los dos aspectos de la adicionalidad a que se refiere el
articulo 209, apartado 2, letra b), del Reglamento Financiero. Ello supone que las operaciones no se habrian llevado
a cabo, o no se habrian llevado a cabo en la misma medida, por otras fuentes puiblicas o privadas sin el apoyo del
Fondo InvestEU. A los efectos del presente Reglamento, se entenderd que dichas operaciones son operaciones de
financiacion e inversion que reinen los dos criterios siguientes:

1) Para que sean consideradas adicionales a las fuentes privadas a que se refiere el articulo 209, apartado 2, letra b),
del Reglamento Financiero, el Fondo InvestEU apoyard las operaciones de financiacién e inversion de las
entidades gestoras asociadas destinadas a inversiones que, debido a sus caracteristicas (cardcter de bien publico,
externalidades, asimetrias de informacién, consideraciones con respecto a la cohesién socioeconémica o de otro
tipo), no pueden generar beneficios financieros suficientes a nivel del mercado o que se perciben como
demasiado arriesgadas (en comparacion con los niveles de riesgo que estdn dispuestas a aceptar las entidades
privadas correspondientes). Dadas estas caracteristicas, esas operaciones de financiacién e inversiéon no pueden
acceder a la financiacién del mercado en condiciones razonables en cuanto a precios, requisitos en materia de
garantias, tipo de financiacién, vencimiento de la financiacién concedida u otras condiciones, y, sin apoyo
publico, no se efectuarfan en la Uni6n en absoluto o en la misma medida.
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2) Para que sean consideradas adicionales a la ayuda existente de otras fuentes publicas a que se refiere el
articulo 209, apartado 2, letra b), del Reglamento Financiero, el Fondo InvestEU tnicamente apoyard las
operaciones de financiacién e inversién que retinan las siguientes condiciones:

a) las operaciones de financiacién e inversién no se habrian llevado a cabo, o no se habrian llevado a cabo en la
misma medida, por la entidad gestora asociada sin el apoyo del Fondo InvestEU, y

b) las operaciones de financiacion e inversién no se habrian llevado a cabo, o no se habrian llevado a cabo en la
misma medida, en la Unién en el marco de otros instrumentos publicos existentes, tales como los
instrumentos financieros de gestion compartida que operan a nivel regional o nacional, aunque la
utilizacién complementaria del Fondo InvestEU y otras fuentes publicas ha de ser posible, en particular
cuando pueda alcanzarse valor afiadido de la Unién y pueda optimizarse el uso de fuentes publicas para
alcanzar los objetivos politicos de manera eficiente.

Para demostrar que las operaciones de financiacion e inversion que se benefician de la garantia de la UE son adicionales
con respecto al apoyo al mercado y otros tipos de apoyo publico existentes, las entidades gestoras asociadas deberdn
facilitar informacién que demuestre la existencia de al menos una de las caracteristicas siguientes:

a) apoyo a través de posiciones subordinadas respecto de otros prestamistas publicos o privados o dentro de la
estructura de financiacion;

b) apoyo a través de capital o cuasicapital o a través de deuda con plazos de amortizacion largos, precios, requisitos en
materia de garantias u otras condiciones que no estdn disponibles en medida suficiente en el mercado o a través de
otras fuentes ptblicas;

¢) apoyo a operaciones con un perfil de riesgo superior al riesgo aceptado en general por las actividades estandar de la
entidad gestora asociada, o apoyo a las entidades gestoras asociadas cuando se supere su capacidad para apoyar esas
operaciones;

d) participacion en mecanismos de distribucion de riesgos en dmbitos politicos en los que la entidad gestora asociada
se exponga a niveles de riesgo superiores a los niveles aceptados en general por la entidad gestora asociada o a los
niveles que los agentes financieros privados pueden o estdn dispuestos a aceptar;

e) apoyo que catalice o atraiga financiacién adicional privada o puablica y complemente otras fuentes privadas y
comerciales, en particular de categorfas de inversores que normalmente son reacios al riesgo o de inversores
institucionales, como resultado de la sefial que representa el apoyo procedente del Fondo InvestEU;

f) apoyo a través de productos financieros no disponibles o no ofrecidos a un nivel suficiente en los paises o regiones
de que se trate debido a la inexistencia de mercados o al carcter insuficientemente desarrollado o incompleto de
los mercados.

En el caso de las operaciones de financiacién e inversion a través de intermediarios, en particular para el apoyo a las
pymes, la adicionalidad se comprobard al nivel del intermediario y no al nivel del perceptor final. Se considerard que
existe adicionalidad cuando el Fondo InvestEU ayude a un intermediario financiero a crear una nueva cartera con un
mayor nivel de riesgo o a aumentar el volumen de actividades de riesgo ya elevado en comparacién con los niveles de
riesgo que los agentes financieros privados y ptblicos pueden o estdn dispuestos a aceptar actualmente en los paises o
regiones de que se trate.

La garantia de la UE no se concedera para el apoyo a operaciones de refinanciacion (como la sustitucién de contratos de
préstamo existentes u otras formas de apoyo financiero para proyectos que ya se hayan realizado parcial o totalmente)
excepto en circunstancias excepcionales especificas y bien justificadas en las que se demuestre que la operacién
realizada en el marco de la garantia de la UE permitird una nueva inversién en un dmbito subvencionable centrado en
operaciones de inversion y financiacién en el marco del anexo II por un importe que sea adicional al volumen habitual
de actividad por la entidad gestora asociada o el intermediario financiero y que sea al menos equivalente al importe de la
operacién que cumple los criterios de subvencionabilidad establecidos en el presente Reglamento. Dichas operaciones
de refinanciacion deberdn cumplir los requisitos establecidos en la seccién A del presente anexo en relacion con los
fallos de mercado, las situaciones de inversion subdptimas y la adicionalidad.

B. Actividades excluidas
El Fondo InvestEU no concederd ayudas a:

1) Actividades que limiten los derechos y libertades individuales o violen los derechos humanos.
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2) En el sector de las actividades de defensa, el uso, desarrollo o produccién de productos o tecnologias que estén
prohibidos por el Derecho internacional aplicable.

3)  Productos y actividades relacionados con el tabaco (produccidn, distribucién, transformacién y comercio).

4) Las actividades excluidas de la financiacién con arreglo a las correspondientes disposiciones del Reglamento
Horizonte Europa: investigacién en materia de clonacién humana con fines reproductivos; las actividades
dirigidas a una modificacion de la herencia genética de los seres humanos que pueda convertirse en hereditaria; y
las actividades para crear embriones humanos exclusivamente con fines de investigacién o para la obtencién de
células madre, incluida la transferencia de nicleos celulares somaticos.

5) Juegos de azar (actividades relacionadas con la produccién, construccién, distribucién, transformaciéon o
comercializacion o con programas informaticos).

6) Comercio sexual e infraestructuras, servicios y medios de comunicacién conexos.

7)  Actividades que impliquen la utilizacién de animales vivos con fines experimentales y cientificos en la medida en
que no se pueda garantizar el respeto del Convenio Europeo sobre proteccién de los animales vertebrados
utilizados con fines experimentales y otros fines cientificos (!).

8) Actividades de desarrollo inmobiliario, tales como actividades cuya finalidad exclusiva sea la renovacion y el nuevo
arrendamiento o la reventa de edificios existentes, asi como la construccién de proyectos nuevos; no obstante,
podrdn optar al apoyo las actividades del sector inmobiliario que estén relacionadas con los objetivos especificos
del Programa InvestEU, tal como se establecen en el articulo 3, apartado 2, y con dmbitos en los que las
operaciones de financiacion e inversién son subvencionables con arreglo al anexo II, como las inversiones en
proyectos de eficiencia energética o vivienda social.

9) Actividades financieras como la adquisicién o negociacion de instrumentos financieros. Quedan excluidas, en
particular, las intervenciones centradas en la recompra (<buy-out») con miras al desmantelamiento de activos o en
el capital de sustitucion con miras al desmantelamiento de activos.

10) Actividades prohibidas por la legislacién nacional aplicable.

11) Clausura, funcionamiento, adaptacién o construccion de centrales nucleares.

12) Inversiones relacionadas con la minerfa o la extraccion, transformacion, distribucion, almacenamiento o
combustién de combustibles fosiles sdlidos y petroleo, asi como las inversiones relacionadas con la extraccién de
gas. Esta exclusion no es aplicable a:

a) los proyectos para los que no exista otra tecnologia viable;

b) los proyectos relacionados con la prevencion y el control de la contaminacion;

¢) los proyectos equipados con instalaciones de captura y almacenamiento de carbono o con instalaciones de
captura y utilizacién de carbono; los proyectos industriales o de investigacién que generen importantes
reducciones de las emisiones de gases de efecto invernadero en comparacion con los pardmetros de referencia

aplicables del régimen de comercio de derechos de emision de la Unién Europea.

13) Inversiones en instalaciones para la eliminacion de desechos en vertederos. Esta exclusion no es aplicable a las
inversiones en:

a) vertederos que sean un elemento accesorio de un proyecto de inversion industrial o relacionado con la minerfa,
cuando se haya demostrado que la descarga en un vertedero es la tnica opcién viable para tratar los desechos
industriales o de la mineria producidos por la actividad de que se trate;

b) vertederos existentes en los que se garantice la utilizacién de los gases de vertedero y se fomente la excavacion
del vertedero y la transformacién de los residuos procedentes de ella.

14) Inversiones en plantas de tratamiento mecdnico-bioldgico (TMB). Esta exclusion no es aplicable a las inversiones
destinadas a reacondicionar las plantas TMB existentes con fines de recuperacién de la energia o para operaciones
de reciclaje de residuos separados, como el compostaje y la digestién anaerobia.

15) Inversiones en incineradoras para el tratamiento de residuos. Esta exclusién no es aplicable a las inversiones en:

a) plantas dedicadas exclusivamente al tratamiento de residuos peligrosos no reciclables;

() DOL 222 de 24.8.1999, p. 31.
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b) plantas existentes en las que la inversion tiene como fin aumentar la eficiencia energética, capturar los gases de
escape para su almacenamiento o utilizacion, o recuperar materiales de las cenizas de incineracion, siempre que
las inversiones no conlleven un aumento de la capacidad de tratamiento de residuos de las plantas.

Las entidades gestoras asociadas seguirdn siendo responsables de garantizar el cumplimiento de las operaciones de
financiacién e inversién con los criterios de exclusion establecidos en el presente anexo en el momento de la firma del
correspondiente acuerdo, de supervisar dicho cumplimiento durante la ejecucion del proyecto y de adoptar las medidas
correctoras adecuadas cuando proceda.
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