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From: The Spanish Parliament (Cortes Generales)

date of receipt:
To:

30 September 2025
The President of the Council of the European Union

Subject:

Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL amending Regulations (EU) 2016/679, (EU)
2016/1036, (EU) 2016/1037, (EU) 2017/1129, (EU) 2023/1542 and (EU)
2024/573 as regards the extension of certain mitigating measures
available for small and medium sized enterprises to small mid-cap
enterprises and further simplification measures

[9276/1/25 REV 1 - COM(2025)501 final/2]

- Opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find attached the opinion! of the Spanish Parliament (Cortes Generales) on

the above subject.

1 The translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information Exchange website
(IPEX) at the following address: https://secure.ipex.eu/IPEXL-WEB/document/COM-2025-0501.

The Commission reply will be available at the following address:
https://national-parliaments-opinions.ec.europa.eu/home.
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Comunico a V.. que la Comision Mixta para la Union Europea, en su sesion del dia 25 de
scptiembre de 2025, ha aprobado los siguientes Informes sobre Ia aplicacién del principio de
subsidiariedad:

- Informe 27/2025 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la aceleracion de lu concesion de autorizaciones para proyectos de preparacion
en materia de defensa COM (2025) 821 (nim. expte. Congrese, Senado: 282/74, 574/57).

- Informe 28/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiatiedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE) nimero 1907/2006. (CE} nimero
1272/2008. (UE) nimero 5282012, (UE) 2019/1021 y (UE) 2021/697 ¢n io que respecta a la
preparacion en materia de defensa y a la facilitacion de las inversiones en delensa y las
condiciones para la industria de la defensa COM (2025) 822 (nim. cxpte. Congreso, Senado:
282175, 574/58).

- Informe 29/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europes, sobre la uplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2009/43/CE y 2009/81/CE en lo que respecta a la
simplificacion de las transferencias de productos relacionados con la defensa dentro de la UE y a
la simplificacion de la contratacién en materia de seguridad y defensa COM (2025) 823 (nam.
expte. Congreso. Senado: 282/76, 574/59).

- Informe 30/2025 de la Comision Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglumento del Parlamento Europeo y del
Consejo por ¢l que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/679. (UE) 2016/1036, {Ul)
2016/1037, (UE) 2017/1129, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/573 en lo que respecta a la ampliacion
de determinadas medidas de mitigacion disponibles para las pequefias y medianas empresas a las
pequefias empresas de mediana capitalizacion y otras medidas de simplificacion COM (2025) 501
(nam, expte. Congreso, Senado: 282/77, 574/60).

- Informe 31/2025 de la Comisién Mixta para ia Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propucsta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2014/65/UE y (UE}) 2022/2557 en lo que respecta a la
ampliacion de delerminadas medidas de mitigacion disponibles para las pequeiias y medianas
empresas a las pequefias empresas de mediana capitalizacién y otras medidas de simplificacion
COM (2025) 502 (nGm. expte. Congreso, Senado: 282/78. 574/61).

- Informe 32/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Iluropea, sobre la aplicacién de!
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Conscjo que modifica el Reglamento (UT2} 2021/1119, por el que se establece el marco para lograr
la neutralidad climatica COM (2025) 524 (nfim. expte. Congreso, Scnado: 282/79, 374/62).

- Informe 33/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2000/14/CT., 2011/65/UL., 2013/53/UE. 2014/29/UE,
2014/30/UE. 2014/31/UE. 2014/32/UE, 2014/33/UE, 2014/34/UE. 2014/35/UE, 2014/53/Ui:,
2014/68/UE y 2014/90/UE de! Parlamento Europeo y del Conscio en lo que respecta a la
digitalizacién v las especificaciones comunes COM (2025) 503 (nim. expte. Congreso, Senado:
282/80, 574/63).
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- Ioforme 34/2025 de la Comisién Mixia para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Ewopeo y del
Consejo por el que se modifican los Reglamentos (UE) nimeros 765/2008, (UE) 2016/424, (UE)
2016/425. (UE) 2016/426,(UE) 2023/1230, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/1781 en lo que respecta
a la digitalizacién y las especificaciones comunes COM (2025) 504 (nim. expte. Congreso,
Senado: 282/81, 574/64).

- Informe 35/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Eurcpea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la eliminacién gradual de las importaciones de gas natural ruso, la mejora del
seguimiento de las posibles dependencias energéticas y la modificacion del Reglamento (UE)
2017/1938 COM (2025) 828 (nim. expte. Congreso. Senado: 282/82, 574/65).

- Informe 36/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) nimero $75/2013, sobre los requisitos
prudenciales de las entidades de crédito, en lo que respecta a los requisitos aplicables a las
exposiciones de titulizacion COM (2025) 825 (nim. expte. Congreso, Senado: 282/83, 574/66).

- Informe 37/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por ¢l que se modifica el Reglamento (UE) 2017/2402 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de diciembre de 2017, por el que se establece un marco general para la titulizacion
y se crea un marco especifico para la titulizacién simple, transparente y normalizada COM (2025)
826 (ntim. expte. Congreso, Senado: 282/84, 574/67).

Lo que traslado a V.E. en aplicacion de lo dispuesto en los Protocolos niimeros 1y2del
Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos
nacionales v las instituciones europeas.

Palacio del Congreso de los Diputados, a 26 de septiembre de 2025,

~—

-— =

Francina Armengol Socias
PRESIDENTA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA
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Comunico a V.E. que la Comisién Mixta para la Unién Europea, en su sesion del dia 25 de
septiembre de 2025, ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacion del principio de
subsidiariedad:

- Informe 27/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiaricdad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la aceleracion de la concesion de autorizaciones para proyectos de preparacion
en materia de defensa COM (2025) 821 (nim. expte. Congreso, Senado: 282/74, 574/57).

- Informe 28/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiaricdad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE) nimero 1907/2006, (CE) nimero
1272/2008, (UE) nimero 528/2012, (UE) 2019/1021 y (UE) 2021/697 en lo que respecta a la
preparacion en materia de defensa y a la facilitacién de las inversiones en defensa y las
condiciones para la industria de 1a defensa COM (2025) 822 (nim. expte. Congreso, Senado:
282/75, 574/58).

- Informe 29/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Conscjo
por la que se modifican las Directivas 2009/43/CE y 2009/81/CE en lo que respecta a la
simplificacién de las transferencias de productos relacionados con la defensa dentrode laUE y a
la simplificacion de la contratacion en materia de seguridad y defensa COM (2025) 823 (nimn.
expte. Congreso, Senado: 282/76, 574/59).

- Informe 30/2025 de la Comision Mixta para la Unidn Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propucsta dc Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por €l que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/679, (UE) 2016/1036. (UE)
2016/1037, (UE) 2017/1129, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/573 en lo que respecta a la ampliacién
de determinadas medidas de mitigacién disponibles para las pequefias y medianas empresas a las
pequefias empresas de mediana capitalizacién y otras medidas de simplificacion COM (2025) 501
(nmm. expte. Congreso, Senado: 282/77, 574/60).

- Informe 31/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2014/65/UE y (UE) 2022/2557 en lo que respecta a la
ampliacién de determinadas medidas de mitigacion disponibles para las pequefias y medianas
cmpresas a las pequefias empresas de mediana capitalizacion y otras medidas de simplificacion
COM (2025) 502 (num. expte. Congreso, Senado: 282/78, 574/61).

- Informe 32/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Furopeo y del
Consejo que modifica el Reglamento (UE) 2021/1119, por el que se establece el marco para lograr
la neutralidad climatica COM (2025) 524 (nam. expte. Congreso, Senado: 282/79, 574/62).
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- Informe 33/2025 de la Comision Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que sc modifican las Directivas 2000/14/CE, 201 1/65/UE, 2013/53/UE, 2014/29/UE,
2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE. 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/33/UE,
2014/68/UE y 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
digitalizacion y las especificaciones comunes COM (2025) 503 (nim. expte. Congreso, Senado:
282/80, 574/63).

- Informe 34/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamente Furopeo y del
Consgjo por el que se modifican los Reglamentos (UE) niimeros 765/2008, (UE) 2016/424, (UE)
2016/425, (UE) 2016/426,(UE) 2023/1230, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/1781 en lo que respecta
a la digitalizacién y las especificaciones comunes COM (2025) 504 (nam. expte. Congreso,
Senado: 282/81, 574/64).

- Informe 35/2025 de la Comision Mixta para la Unidn Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo vy del
Consgjo sobre la eliminacion gradual de las importaciones de gas natural ruso, la mejora del
seguimiento de las posibles dependencias energéticas v la modificacion del Reglamento {UE)
2017/1938 COM (2025) 828 (niim. expte. Congreso, Senado; 282/82, $74/65).

- Informe 36/2025 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo vy del
Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) niimero 575/2013, sobre los requisitos
prudenciales de las entidades de crédito, en lo que respecta a los requisitos aplicables a las
exposiciones de titulizacién COM (2025) 825 {nim. expte. Congreso, Senado: 282/83, 574/66).

- Informe 37/2025 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiaricdad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/2402 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 12 de diciembre de 2017, por el que se establece un marco general para la titulizacion
¥ se crea un marco especifico para la titulizacion simple, transparente y normalizada COM (2025)
826 (nam. expte. Congreso, Senado: 282/84, 574/67).

Lo que traslado a V_E. en aplicacion de lo dispuesto en los Protocolos nimeros 1 v 2 del
Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos

nacionales y las instituciones europeas.

Palacio del Senado, a 26 de septiembre de 2025.- Pedro Rolldn Ojeda, PRESIDENTE DEL
SENADO.

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA

firmado electrd

par:
Pecro Manusl fioldn Sjeda - Fresldeme de Senaag

Fecha: 30082025
CSV.GYNOEA LB IFSBEEF S92 2595650405 F 2600
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INFORME 30/2025 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA,
DE 25 DE SEPTIEMBRE DE 2025, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO POR EL QUE SE MODIFICAN
LOS REGLAMENTOS (UE) 2016/679, (UE) 2016/1036, (UE) 2016/1037, (UE)
2017/1129, (UE) 2023/1542 Y (UE) 2024/573 EN LO QUE RESPECTA A LA
AMPLIACION DE DETERMINADAS MEDIDAS DE MITIGACION
DISPONIBLES PARA LAS PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS A LAS
PEQUENAS EMPRESAS DE MEDIANA CAPITALIZACION Y OTRAS
MEDIDAS DE SIMPLIFICACION COM (2025) 501 COM (2025) 501

ANTECEDENTES

A. El Protocolo sobre la aplicacién de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad.,
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del cumplimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre. de modificacion
de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los articulos 3 j), 5y 6 de la Ley 8/1994
constituyen el fundamento juridico de este informe.

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2016/679, (UE) 2016/1036, (UE) 2016/1037, (UE)
2017/1129, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/573 en lo que respecta a la ampliacion de
determinadas medidas de mitigacion disponibles para las pequefias v medianas empresas
a las pequenas empresas de mediana capitalizacion v otras medidas de simplificacion, ha
sido aprobada por la Comision Europea y remitida a los Parlamentos nacionales, los
cuales disponen de un plazo de ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad
de la iniciativa, plazo que concluye el 29 de septiembre de 2025.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Union Europea, el 9 de
septiembre de 2025, adoptaron ¢l acuerdo de proceder arealizar el examen de la iniciativa
legislativa europea indicada, designando como ponente a la Diputada D.* Jimena
Delgado-Taramona Hernandez (GP), y solicitando al Gobierno el informe previsto en el
articulo 3 j) de la Ley 8/1994.

D. Se ha recibido informe del Gobierno a la Propuesta legislativa. Asimismo se¢ han
presentado escritos del Parlamento de Galicia, Parlamento de Catalufia, Parlamento
Vasco y Parlamento de La Rioja comunicando el archivo del expediente o la no emision
de dictamen motivado.
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E. La Comision Mixta para la Union Europea, en su sesion celebrada el 25 de septiembre
de 2025, aprobo el presente

INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Union Europea sefiala que “el gercicio de las
competencias de la Union se rige por los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en wiriud del
principio de subsidiariedad la Union intervendra solo en caso de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accion pretendida no puedan ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros, ni a mivel central ni a nivel regional y local, sino que puedan
alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accion pretendida, a escala
de la Union™.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en los articulos 16, 114, 192 y 207 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, que establece lo siguiente:

“Articulo 16

I Toda persona tiene derecho a la proteccion de los datos de cardcter personal que
le conciernan.
2 El Parlamento Europeo y el Consejo establecerdn, con arreglo al procedimiento

legislativo ordinario, las normas sobre proteccion de las personas fisicas respecto del
tratamiento de datos de caracter personal por las instituciones, organos y erganismos de
la Union, asi como por los Estados miembros en el eercicio de las actividades
comprendidas en el ambilo de aplicacion del Derecho de la Union, y sobre la libre
arrculacion de estos datos. El respeto de dichas normas estara sometido al control de
autoridades independientes.

Las normas que se adopten en virtud del presente articulo se entenderan sin perjuicio de
las normas especificas previstas en el articulo 39 del Tratado de la Union Europea.”

“Articulo 114

1. Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicaran las disposiciones si-
guientes para la consecucion de los objetivos enunciados en el articulo 26. El Parla-
mento Furopeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y pre-
via consulta al Comité Econdmico y Social, adoptardan las medidas relativas a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admmsirativas de los Estados
miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado
interior.

2, El apartado 1 no se aplicara a las disposiciones fiscales, a las disposiciones
relativas a la libre circulacion de personas m a las relativas a los derechos e intereses
de los trabajadores por cuenta ajena.
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3. La Comision, en sus propuesias previstas en el apartado 1 referentes a la apro-
ximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio
ambiente y proteccion de los consumidores, se basard en un mvel de proteccion eleva-
do, temendo en cuenia especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.
En el marco de sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo y el Consejo pro-
curaran también alcanzar ese objetivo.

4. Si, tras la adopeion por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o
por la Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembro estimare necesa-
rio mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones impor-
tantes contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de
trabajo o del medio ambiente, dicho Estado miembro notificara a la Comision dichas
disposiciones asi como los motivos de su mantenimiento.

S Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopcion de una medida de
armonizacion por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la Comi-
s16n, un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones naciona-
les basadas en novedades cientificas relativas a la proteccion del medio de trabajo o del
medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Estado miembro
surgido con posterioridad a la adopcion de la medida de armonizacion, notificard a la
Comision las disposiciones previstas asi como los motivos de su adopeion.

6. La Comision aprobara o rechazard, en un plazo de seis meses a partir de las
notificaciones a que se refieren los apartados 4 y 5, las disposiciones nacionales men-
cionadas, después de haber comprobado si se trata o no de un medio de discriminacion
arbitraria o de una restriccion encubierta del comercio entre Estados miembros y si
constituyen o no un obstaculo para el funcionamiento del mercado interior.

St la Comision no se hubiera pronunciade en el citado plazo, las disposiciones nacio-
nales a que se refieren los apartados 4y 5 se considerardn aprobadas.

Cuando esté justificado por la complejidad del asunto y no haya riesgos para la salud
humana, la Comision podra notificar al Estado miembro afectado que el plazo mencio-
nado en este apartado se amplia por un periodo adicional de hasta seis meses.

7 Cuando, de conformidad con el apartado 6, se autorice a un Estado miembro a
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de ar-
monizacion, la Comision estudiara inmediatamente la posibilidad de proponer una
adaptacion a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la
salud priblica en un ambito que hayva sido objeto de medidas de armonizacion previas,
deberd informar de ello a la Comisién, la cual examinara inmediatamente la conve-
niencia de proponer al Consejo las medidas adecuadas.

9 Como excepcion al procedimiento previsto en los articulos 258 y 259, la Comi-
sion y cualquier Estado miembro podra recurrir divectamente al Tribunal de Justicia de
la Unmion Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las facultades
previstas en el presente articulo.

10, Las medidas de armomzacion anteriormente mencionadas inchurdn, en los ca-
sos apropiados, una clausula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
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adoptar, por uno o varios de los motivos no economicos indicados en el articulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Union.”

“Articulo 192

1, El Parlamento Europeo v el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo
ordinario y previa consulia al Comité Economico y Social y al Comité de las Regiones,
decidiran las acciones que deba emprender la Union para la realizacion de los objetivos
fijados en el articulo 191.

2. No obstante el procedimiento de toma de decisiones contemplado en el apartado
1, y sin perjuicio del articulo 114, el Consejo, por unammidad con arreglo a un
procedimiento legislativo especial, a propuesta de la Comision y previa consulta al
Parlamento Europeo, al Comité Economico y Social y al Comité de las Regiones,

adoptara:
al disposiciones esencialmente de cardcter fiscal;
b) las medidas que afecten a: - la ordenacion territorial;

- la gestion cuantitativa de los recursos hidricos o que afecten directa o indirectamente
a la dispombilidad de dichos recursos;
- la utilizacion del suelo, con excepcion de la gestion de los residuos;
¢ las medidas que afecten de forma significativa a la eleccion por un Estado
miembro entre diferentes fuentes de energia y a la estructura general de su
abastecimiento energético.
ElConsejo, por unanimidad, a propuesta de la Comision y previa consulta al Parlamento
Europeo, al Comité Econdomico y Social y al Comité de las Regiones, podra disponer que
el procedimiento legislativo ordinario sea aplicable a los ambitos mencionados en el
parrafo primero.
3. El Parlamento Europec y el Consejo adoptardan, con arreglo al procedimiento
legislativo ordinario y previa consulta al Comité Economico y Social y al Comité de las
Regiones, programas de accion de caracter general que fijen los objetivos prioritarios
que havan de alcanzarse.
Las medidas necesarias para la ejecucion de dichos programas se adoptaran de
conformidad con las condiciones contempladas en el apartado 1 o en el apartado 2, segiin
proceda.
4. Stn perjuicio de determinadas medidas adoptadas por la Union, los Estados
miembros tendrdan a su cargo la financiacion y la ejecucion de la politica en materia de
medio ambiente.
3 Sin perjuicio del principio de quien contamina paga, cuando una medida
adoptada con arreglo a lo dispuesto en el apartado I implique costes que se consideren
desproporcionados para las autoridades piiblicas de un Estado miembro, dicha medida
establecerd las disposiciones adecuadas en forma de:

excepeiones de cardcter temporal,
— apoyo financiero con carge al Fondo de Cohesion creado de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 177, o ambas posibilidades.”
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“Articulo 207

1, La politica comercial comitn se basara en principios uniformes, en particular por
lo que se

refiere a las modificaciones arancelarias, la celebracion de acuerdos arancelarios y
comerciales relativos a los intercambios de mercancias y de servicios, y los aspectos
comerciales de la propiedad intelectual e industrial, las inversiones extranjeras directas,
la uniformizacion de las medidas de iberalizacion, la politica de exportacion, asi como
las medidas de proteccion comercial, entre ellas las que deban adoptarse en caso de
dumping y subvenciones. La politica comercial comiin se llevard a cabo en el marco de
los principros y objetivos de la accion exterior de la Umon.

2 El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo
ordinario,

adoptaran mediante reglamentos las medidas por las que se defina el marco de
aplicacion de la politica comercial comiin.

=i En caso de que deban negociarse y celebrarse acuerdos con uno o mds lerceros
paises u

orgamzaciones mlernacionales, se aplicara el articulo 218, sin perjuicio de las
disposiciones especificas del presente articulo.

La Comision presentara recomendaciones al Consejo, que la autorizard a iniciar las
negociaciones necesarias. Correspondera al Consejo y a la Comision velar por que los
acuerdos negociados sean compatibles con las politicas v normas mternas de la Union.
La Comision llevard a cabo dichas negociaciones en consulla con un comité especial
designado por el Consejo para asistirla en dicha tarea y con arreglo a las directrices que
el Consejo pueda dirigirle. La Comision informara periodicamente al comité especial y
al Parlamento Europeo de la marcha de las negociaciones.

4. Para la negociacion y celebracion de los acuerdos mencionados en el apartado
3, el Consejo

decidirda por mayoria cualificada.

Para la negociacion y celebracion de acuerdos en los ambitos del comercio de servicios
y de los aspectos comerciales de la propiedad intelectual e industrial, asi como de las
inversiones extramjeras directas, el Consejo se pronunciarda por unanimidad cuando
dichos acuerdos contengan disposiciones en las que se requiere la unanimidad para la
adopcion de normas internas.

ElConsejo se pronunciard también por unanimidad para la negociacion y la celebracion
de acuerdos:

a) en el ambito del comercio de servicios culturales y audiovisuales, cuando dichos
acuerdos puedan perjudicar a la diversidad cultural y lingiiistica de la Union;
b) en el ambito del comercio de servicios sociales, edicativos y samitarios, cuando

dichos acuerdos puedan perturbar gravemente la organizacion nacional de dichos
servicios y perjudicar a la responsabilidad de los Estados miembros en la prestacion de
los mismos.

5. La negociacion y la celebracion de acuerdos internacionales en el ambito de los
IP’{.IP}SPOPTQS se
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regirdn por el titulo VI de la tercera parte y por el articulo 218.

6. El ejercicio de las competencias atribuidas por el presente articulo en el ambito
de la politica

comercial comun no afeciard a la delimitacion de las competencias entre la Union y los
Estados miembros ni conllevard una armonizacion de las disposiciones legales o
reglamentarias de los Estados miembros en la medida en que los Tratados excluyan dicha
armonizacion.”

3.- La presente propuesta de Reglamento, presentada por la Comision el 21 de mayo de
2025, forma parte de un paquete de medidas destinadas a reducir los tramites burocraticos
para las pequenas empresas de mediana capitalizacion, las llamadas small mid-caps
(SMC), mediante su inclusion en el ambito de aplicacion de determinadas disposiciones
de las que se benefician actualmente las pymes. Este cuarto paquete de simplificacion,
conocido como paquete Omnibus IV, pretende cumplir el compromiso de la Comision
de facilitar los negocios y reducir la carga administrativa, y ampliar la proporcionalidad
del Derecho de la UE a las pequefias empresas de mediana capitalizacion.

En particular, la actual propuesta legislativa modifica el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD) (2016/679), ¢l Reglamento antidumping (2016/1036), el
Reglamento antisubvenciones (20161037), el Reglamento relativo al folleto (2017/1129),
el Reglamento sobre baterias y residuos de baterias (2023/1542) y el Reglamento sobre
gases fluorados (2024/1542).

El objetivo principal es evitar que las empresas que dejan de ser pymes sufran un aumento
desproporcionado de las obligaciones de cumplimiento, a pesar de seguir siendo de
tamaiio limitado.

La Comisiéon Europea, mediante la Recomendacion C(2025)3500, defini6 a las small
mid-caps como empresas que ya no entran en la categoria de pymes pero tienen menos
de 750 empleados y un volumen de negocios anual menor o igua a 150 millones € o un
balance menor o igual a 129 millones €.

La propuesta de Reglamento sobre la que se informa, se enmarca en las iniciativas de la
Comision Europea destinadas a mejorar la competitividad de la UE, en particular con la
Britjula para la competitividad de la UE, que reafirmé ¢l compromiso de reducir las
cargas de informacidn al menos un 25 % para todas las empresas y un 35 % para las
pymes.

La necesidad de reconsiderar la carga normativa sobre las small mid-caps va fue
subrayada tanto por ¢l informe Draghi sobre el futuro de la competitividad europea,
que sugeria extender a estas empresas las medidas de alivio previstas para las pymes como
en el informe Letta sobre el mercado tnico, que defendia distinguir entre grandes
empresas y small mid-caps.
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La propuesta encuentra su fundamento en los articulos 16 (proteccion de datos), articulo
114 (armonizacion del mercado interior), articulo 192, apartado 1. (proteccion del medio
ambiente) y 207, apartado 2 (politica comercial comun), del Tratado de Funcionamiento
de la Unidén Europea, que constituyen la base juridica de los actos que se modifican.

Dado que los textos afectados ya contemplaban disposiciones especificas dirigidas a
reducir los tramites administrativos para las pymes o a facilitar el cumplimiento de las
obligaciones que se derivan de dichos actos, resulta justificado y proporcionado extender
estas disposiciones a las pequefias empresas de mediana capitalizacion, en la medida en
que estas afrontan cargas administrativas comparables.

Respecto al cumplimiento del principio de subsidiariedad, debe sefialarse lo siguiente:

En los ambitos de competencia no exclusiva, las obligaciones objeto de revision derivan
directamente del Derecho de la Unién, en particular de reglamentos de aplicacion directa.
Por tanto, cualquier modificacion solo puede producirse a nivel europeo. Una actuacion
descentralizada a nivel nacional introduciria divergencias regulatorias que fragmentarian
nuevamente el mercado tnico, en perjuicio de las empresas que operan en varios Estados
miembros.

En este sentido., materias como la proteccion de datos, la armonizacion del mercado
interior o la proteccion del medio ambiente requieren soluciones uniformes, a fin de
garantizar seguridad juridica y evitar cargas desproporcionadas para los operadores
econdmicos.

Por el contrario, en el ambito de la politica comercial comun (art. 207 TFUE),
competencia exclusiva de la Union, el principio de subsidiariedad no resulta de
aplicacion. En este caso, la valoracion debe realizarse inicamente desde la optica de la
proporcionalidad, a fin de asegurar que la medida propuesta no excede de lo estrictamente
necesario.

Queda acreditado que la presente propuesta de Reglamento respeta dicho principio de
proporcionalidad. en la medida en que no introduce cambios estructurales en los
regimenes existentes, sino ajustes puntuales destinados a equiparar el trato de las
pequefias empresas de mediana capitalizacion y las pymes alli donde la carga
administrativa es equivalente.

Las modificaciones se limitan a lo estrictamente necesario para garantizar la extension de
los beneficios normativos, simplificando el marco juridico y evitando tramites
redundantes que no aportaban valor afiadido en términos de control o supervision.

CONCLUSION
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Por los motivos expuestos, la Comision Mixta para la Unién Europea entiende que
la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2016/679, (UE) 2016/1036, (UE) 2016/1037, (UE)
2017/1129, (UE) 2023/1542 y (UE) 2024/573 en lo que respecta a la ampliacion de
determinadas medidas de mitigacion disponibles para las pequenas y medianas
empresas a las pequefias empresas de mediana capitalizacion y otras medidas de
simplificacion, es conforme al principio de subsidiariedad establecido en el vigente

Tratado de la Union Europea.
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