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(Lovgivningsmaessige retsakter)

AFGORELSER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE (EU) 2021/2084
af 24. november 2021

om Unionens deltagelse i det europiske partnerskab om metrologi, der iveerksattes i feellesskab af
flere medlemsstater

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde, serlig artikel 185 og artikel 188, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)~ Med henblik pé at opnd den sterst mulige effekt af Unionens finansiering og det mest effektive bidrag til opfyldelsen
af Unionens politikmalsatninger blev Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation, som
udger den politiske og retlige ramme for europziske partnerskaber med private eller offentlige partnere eller begge,
oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/695 (). Europiske partnerskaber er et centralt
element i den politiske tilgang i Horisont Europa. De oprettes for at opfylde de EU-forpligtelser og -prioriteter, som
Horisont Europa er rettet mod, og for at sikre en klar effekt for Unionen, dens borgere og miljget, hvilket kan opnis
mere effektivt i et partnerskab, gennem en strategisk vision, der deles og stattes af partnere, snarere end af Unionen
alene.

(2)  Navnlig forventes europeiske partnerskaber under Horisont Europas sgjle Il »Globale udfordringer og europzisk
industriel konkurrenceevne« (sgjle II) at spille en vigtig rolle med hensyn til at nd de strategiske médl om at
fremskynde opfyldelse af De Forenede Nationers verdensmdl for baeredygtig udvikling, Unionens forpligtelser i
henhold til Parisaftalen, der er vedtaget inden for rammerne af FN's rammekonvention om klimazndringer (%)
(»Parisaftalenc), samt omstillingen hen imod et gront og digitalt Europa, samtidig med at de bidrager til en socialt,
gkonomisk og miljemaessigt modstandsdygtig genopretning. Europaiske partnerskaber er afgorende for at imedega
komplekse graeenseoverskridende udfordringer, som kraver en integreret tilgang. De gor det muligt at afhjzlpe

EUT C 341 af 24.8.2021, 5. 34.

Europa-Parlamentets holdning af 11.11.2021 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 18.11.2021.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont Europa — rammeprogrammet
for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU)
nr. 1291/2013 (EUTL 170 af 12.5.2021, s. 1).

() EUTL 282af19.10.2016, s. 4.
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gennemgribende, systematiske og markedsmassige mangler ved at samle en bred vifte af akterer pd tveers af
vardikeder, forsknings- og innovationsomrader og industrielle gkosystemer for at arbejde hen imod en falles
vision og omseatte den til konkrete kareplaner og en koordineret gennemferelse af aktiviteterne. De gor det desuden
muligt at koncentrere indsatsen og ressourcerne om falles prioriteter for at lese de komplekse udfordringer, der
ligger forude, sd samfundet drager fordel heraf.

(3)  For at opnd resultater med hensyn til prioriteter og virkninger ber europziske partnerskaber udvikles gennem en
bred inddragelse af relevante interessenter i hele Europa, herunder industrien, hgjere uddannelsesinstitutioner,
forskningsorganisationer, organer med offentlige tjenesteydelsesopgaver pd lokalt, regionalt, nationalt eller
internationalt plan og civilsamfundsorganisationer, herunder fonde, der stotter eller udferer forskning og
innovation. Europziske partnerskaber ber ogsd vere en af de foranstaltninger, der styrker samarbejdet og
synergierne pd internationalt plan blandt partnere i den private sektor og partnere i den offentlige sektor samt
imellem disse, herunder ved at tilslutte sig forsknings- og innovationsprogrammer og granseoverskridende
investeringer i forskning og innovation, der skaber gensidige fordele for borgere og virksomheder.

(4)  Der ber etableres et europaisk partnerskab om metrologi. Et sddant partnerskab har til formdl at vaere en mere
effektiv gennemforelsesmade end traditionelle indkaldelser af forslag eller samfinansierede partnerskaber under de
arbejdsprogrammer, der er udarbejdet under de tilknyttede klynger i sajle IL.

(5)  Det europaiske partnerskab om metrologi (»metrologipartnerskabet«) ber gennemfore sine opgaver og mal pa en
klar, enkel og fleksibel made for at gere det mere attraktivt for erhvervslivet, sma og mellemstore virksomheder
(SMV’er) og andre relevante interessenter.

(6)  Metrologipartnerskabet bar fremme og belenne videnskabelig topkvalitet og stette udbredelsen og den systematiske
anvendelse af forsknings- og innovationsresultater, der er skabt i Unionen, herunder ved at sikre, at der tages hensyn
til de nyeste videnskabelige forskningsresultater og grundforskningsresultater ved gennemforelsen af dets aktiviteter.
Det bor ogsd bestrabe sig pa at sikre, at resultaterne af dets aktioner udbredes i og anvendes af erhvervslivet og
innovatorerne og i sidste ende samfundet.

(7)  For at garantere videnskabelig topkvalitet og i overensstemmelse med artikel 13 i Den Europziske Unions charter
om grundleggende rettigheder ber metrologipartnerskabet fremme den akademiske frihed i alle deltagerlandene,
navnlig friheden til at udfere videnskabelig forskning, og fremme de hgjeste standarder for videnskabelig integritet.

(8) I overensstemmelse med maélene i forordning (EU) 2021/695 ber enhver medlemsstat og ethvert tredjeland, der er
associeret med Horisont Europa, have ret til at deltage i metrologipartnerskabet. For at sikre komplementaritet
inden for Det Europaziske Gkonomiske Samarbejdsomrade (E@S) og med andre nabolande ber andre tredjelande
kunne deltage i metrologipartnerskabet pd betingelse af, at der indgds en relevant international aftale om
videnskabeligt og teknologisk samarbejde med Unionen, og af, at deltagerlandene samtykker.

(9)  Horisont Europa indferer en mere strategisk, sammenhangende og virkningsorienteret tilgang til europeiske
partnerskaber, der bygger pé erfaringerne fra den forelgbige evaluering af Horisont 2020 — rammeprogram for
forskning og innovation (2014-2020), der blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 1291/2013 (). Forordning (EU) 2021/695 giver mulighed for at gere mere effektiv brug af institutionelle
europziske partnerskaber, navnlig ved at fokusere pa klare madl, resultater og virkninger, der kan opnds senest
i 2030, og ved at sikre et klart bidrag til relaterede EU-politiske prioriteter og politikker. Taet samarbejde,
komplementaritet og synergier med andre relevante programmer og initiativer pd EU-plan, nationalt og regionalt
plan, herunder Det Europaiske Forskningsrdd og Det Europziske Innovationsrdd og navnlig med andre europziske
partnerskaber, vil vare afgerende for at fremme innovationsportefoljen og forskningen pa andre omrader, opnd
storre virkning og sikre, at resultaterne anvendes pd alle relevante omrader, hvor den teknologiske udvikling er
forbundet med metrologi, sdsom digitalisering, kunstig intelligens, energi, intelligent sundhed, klima, autonom
trafik og den cirkulaere gkonomi.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1291/2013 af 11. december 2013 om Horisont 2020 — rammeprogram for
forskning og innovation (2014-2020) og om ophaevelse af afgorelse nr. 1982/2006/EF (EUT L 347 af 20.12.2013, 5. 104).
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(10) Ved Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 555/2014/EU () ydede Unionen et finansielt bidrag til det

europaiske metrologiprogram for innovation og forskning (EMPIR), som var lig med bidraget fra de lande, der
deltog i EMPIR, men ikke over 300 000 000 EUR, i hele varigheden af Horisont 2020. Den forelgbige evaluering af
EMPIR i juli 2017 forte til, at et nyt initiativ blev foresldet.

(11) Unionens finansielle bidrag til metrologipartnerskabet ber vere betinget af, at deltagerlandene formelt forpligter sig

til at bidrage finansielt til gennemferelsen af metrologipartnerskabet og til at overholde disse forpligtelser. Bidragene
fra deltagerlandene ber omfatte et bidrag til de administrative omkostninger vedrerende gennemferelsen af
metrologipartnerskabet inden for et loft pd 5 % af dets budget. Deltagerlandene ber forpligte sig til om nedvendigt
at pge deres bidrag til metrologipartnerskabet ved at oprette en reservefinansieringskapacitet for at sikre, at de er i
stand til at finansiere deres nationale enheder, nationale metrologiinstitutter og udpegede institutter, der deltager i
metrologipartnerskabets aktiviteter. Den falles gennemforelse af metrologipartnerskabet kraever en gennemforelses-
struktur. Unionens finansielle bidrag ber forvaltes i overensstemmelse med princippet om forsvarlig gkonomisk
forvaltning og de relevante regler om indirekte forvaltning, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ().

(12) Metrologipartnerskabet, der er i overensstemmelse med Unionens politiske prioriteter, herunder den europaiske

gronne pagt, en gkonomi, der tjener alle, og et Europa klar til den digitale tidsalder, ber gennemferes over en
periode pd 10 ar, fra 2021 til 2031. Metrologipartnerskabet ber omfatte nye aktiviteter i forhold til EMPIR og
navnlig udviklingen af europziske metrologinetvark, som ber etableres pd en dben og gennemsigtig made med det
formal at reagere pé presserende samfundsmeassige og miljemassige udfordringer og metrologibehov fra
fremspirende teknologier og innovation. Den metrologiske kapacitet, der tilvejebringes gennem disse net, ber vare
akvivalent og sammenlignelig med andre forende metrologiske systemer i verden og demonstrere topkvalitet i
verdensklasse. Indkaldelser af forslag inden for rammerne af metrologipartnerskabet ber iverksattes under
gennemforelsen af Horisont Europa og ber veare &bne, gennemsigtige og konkurrencebaserede. Metrologipart-
nerskabet bor fremme talentmobilitet og udvikling af feerdigheder, herunder ved hjalp af muligheder for at erhverve
feerdigheder og omskolingsmuligheder.

(13) Metrologipartnerskabets aktiviteter ber gennemferes i overensstemmelse med maélene og forsknings- og

innovationsprioriteterne i Horisont Europa og i overensstemmelse med de generelle principper og betingelser, der
er fastsat i artikel 10 i og bilag III til forordning (EU) 2021695, som bl.a. stetter indferelsen af innovative lesninger
i europeisk industri, navnlig SMV’er, og i sidste ende samfundet.

(14) Der ber fastszttes et loft for Unionens finansielle bidrag til metrologipartnerskabet for hele Horisont Europas

varighed. Inden for rammerne af dette loft ber Unionens finansielle bidrag vare op til lig med bidraget fra
deltagerlandene, for at opnd en stor leftestangsvirkning og sikre en starkere integrering af deltagerlandenes
programumer.

(15) Metrologipartnerskabet ber finansieres af EU-programmerne under den flerdrige finansielle ramme for drene

2021-2027 som fastsat i Rddets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 (). I overensstemmelse med artikel 10,
stk. 2, litra ¢), i forordning (EU) 2021/695 ber metrologipartnerskabet have en klar livscyklustilgang. For at sikre en
passende beskyttelse af Unionens finansielle interesser ber metrologipartnerskabet oprettes for en periode, der
udleber den 31. december 2031, siledes at det kan varetage sine ansvarsomrdder med hensyn til gennemforelse af
tilskud, indtil de sidste indirekte aktioner, der er iveerksat, er blevet afsluttet.

Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 555/2014/EU af 15. maj 2014 om Unionens deltagelse i et europzisk metrologiprogram
for innovation og forskning (EMPIR), der ivarksattes i faellesskab af flere medlemsstater (EUT L 169 af 7.6.2014, s. 27).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 13162013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 af 17. december 2020 om fastleggelse af den flerdrige finansielle ramme for arene
2021-2027 (EUT L 433 Iaf 22.12.2020, s. 11).
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(16) Ioverensstemmelse med artikel 3 i forordning (EU) 2021/695 er det overordnede médl med Horisont Europa at levere
videnskabelige, teknologiske, skonomiske og samfundsmaessige virkninger af Unionens investeringer i forskning og
innovation for at styrke Unionens videnskabelige og teknologiske grundlag og fremme Unionens konkurrenceevne i
alle medlemsstaterne, herunder inden for dens industri, for at opfylde Unionens strategiske prioriteter, bidrage til
opfyldelsen af Unionens mal og politikker, for at tackle globale udfordringer, herunder FN's verdensmaél for
baeredygtig udvikling ved at folge principperne i 2030-dagsordenen for baredygtig udvikling og i overensstemmelse
med Parisaftalen, og for at styrke det europaisk forskningsrum.

(17) Deltagerlandene er blevet enige om gennemforelsesstrukturen for de foregdende initiativer, nemlig det europaiske
program for metrologisk forskning (EMRP) og EMPIR. I 2007 blev EURAMET e.V. (EURAMET), den europaiske
regionale metrologiorganisation og en nonprofitorganisation i henhold til tysk ret, oprettet for at fungere som
denne struktur. EURAMET har ogsd opgaver og forpligtelser i forbindelse med den bredere europziske og globale
harmonisering af metrologi. Medlemskab af EURAMET er abent for alle europaiske nationale metrologiinstitutter
som medlemmer og for europziske udpegede institutter som associerede. Medlemskab af EURAMET er ikke
betinget af, at der findes nationale metrologiforskningsprogrammer. Eftersom EURAMET’s forvaltningsstruktur
ifelge EMPIR’s forelobige evalueringsrapport har vist sig at vere effektiv og af hej kvalitet i forbindelse med
gennemferelsen af EMRP og EMPIR, ber EURAMET ogsd anvendes til at gennemfere metrologipartnerskabet.
EURAMET ber derfor forvalte Unionens finansielle bidrag.

(18) De finansielle bidrag til metrologipartnerskabet ber forvaltes centralt af EURAMET i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2021/695. Dette ber ikke bergre deltagerlandenes mulighed for at yde direkte
finansielle bidrag til udpegede nationale metrologiinstitutter pa grundlag af en koordineret tilgang via et udvalg for
metrologipartnerskabet.

(19) Metrologipartnerskabet ber tilstraebe effektivt at fremme lige muligheder for alle, og navnlig ber det sd vidt muligt
sikre ligevaegt mellem kennene i metrologipartnerskabets relevante organer samt i evalueringspaneler og andre
relevante rddgivningsorganer.

(20) Thenhold til artikel 49, stk. 4, i forordning (EU) 2021/695 og de relevante regler om Kommissionens ekspertgrupper
ber Kommissionen udvelge medlemmerne af metrologipartnerskabets styringsgruppe, navnlig ved at tage beherigt
hensyn til relevante oplysninger om eventuelle interessekonflikter.

(21) For at nd maélene for metrologipartnerskabet ber EURAMET yde finansiel stotte, primeart i form af tilskud til
deltagere i aktioner, der er udvalgt pi EURAMET-niveau. Disse aktioner ber udvelges efter dbne, gennemsigtige og
konkurrencebaserede indkaldelser af forslag under EURAMET's ansvar. Metrologipartnerskabet ber gare sit bedste
for at oge synligheden af indkaldelserne af forslag ved rettidigt at offentliggere dem pa Horisont Europa-portalen
for deltagerne og ved at promovere og annoncere indkaldelserne af forslag bredt med henblik pd at ege nye
deltageres deltagelse. Prioriteringslisten ber vere bindende for udvalgelsen af forslag og tildelingen af midler fra
Unionens finansielle bidrag og fra de finansielle bidrag fra deltagerlandene til forskningsprojekter og relaterede
aktiviteter. I overensstemmelse med artikel 28, stk. 3, i forordning (EU) 2021/695 og arbejdsprogrammet for
Horisont Europa ber det drlige arbejdsprograms regler for behandling af ligestillede forslag kunne omfatte
betingelser vedrgrende inddragelse af SMV'er, ken og geografisk mangfoldighed. For sd vidt angér de aktiviteter, der
finansieres af bidragene fra deltagerlandene til de europziske metrologinetveerk, bar EURAMET ogsa have ansvaret
for de finansierede aktioner.

(22) Deltagelse i indirekte aktioner, der finansieres af metrologipartnerskabet, er underlagt forordning (EU) 2021/695. P4
grund af metrologipartnerskabets specifikke operationelle behov, navnlig at opbygge og forvalte fremtidige
europziske metrologinetvark og at fremme passende finansiel deltagelse fra deltagerlandenes side, ber det dog vare
muligt at fastsatte, at koordinatorens rolle i indirekte aktioner, fra indsendelse af forslaget til afslutning af projektet,
er begrenset til deltagerlandenes nationale metrologiinstitutter og udpegede institutter, hvor det er strengt
ngdvendigt og under hensyntagen til eventuelle rad fra styringsgruppen.
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(23) Bidragene fra deltagerlandene ber sikres gennem institutionel finansiering fra deres nationale metrologiinstitutter og
deres udpegede institutter. De mange forskellige underliggende aktiviteter ber bidrage til metrologipartnerskabets
mél og fastlaegges i de drlige arbejdsprogrammer med forbindelse til driftsomkostninger og -udgifter. Bidragene ber
bl.a. deekke omkostningerne ved tjenester, der direkte leverer kalibreringer, og andre tjenester, der kan spores til det
internationale enhedssystem. Bidragene fra deltagerlandene ber ogsd omfatte et finansielt bidrag til metrologipart-
nerskabets administrative omkostninger.

(24) For at sikre dbenhed, gennemsigtighed og tilgengelighed for metrologipartnerskabet ber indkaldelser af forslag ogsa
offentliggeres pa en brugervenlig méade pé den felles deltagerportal samt via andre elektroniske formidlingsmetoder
under Horisont Europa, som forvaltes af Kommissionen. For at inddrage interessenter og samfundet og tiltraekke nye
deltagere fra en bred vifte af interessenter inden for forskning og industri, herunder SMVer, hgjere uddannelsesinsti-
tutioner, forskningsorganisationer og civilsamfundsorganisationer, bar metrologipartnerskabet gennemfare et bredt
udsnit af outreachaktiviteter, herunder formidling og brug af resultater, promoverings- og oplysningsaktiviteter og
fremme af metrologipartnerskabet uden for Unionen.

(25) Finansieringsmodellens funktion med hensyn til matchningsprincippet mellem EU-midler og ikke-EU-midler ber
revurderes pd tidspunktet for den forelobige evaluering af metrologipartnerskabet for at sikre, at matchnings-
princippet for de finansielle bidrag fra deltagerlandene overholdes.

(26) Unionens finansielle interesser bor beskyttes ved hjelp af proportionale foranstaltninger i hele udgiftscyklussen,
herunder ved forebyggelse, afsloring og undersogelse af uregelmeassigheder, tilbagesogning af tabte, uberettiget
udbetalte eller ukorrekt anvendte midler, og, hvor det er hensigtsmessigt, ved anvendelse af administrative og
gkonomiske sanktioner.

(27) For at beskytte Unionens finansielle interesser ber Kommissionen have ret til at indstille, forholdsmassigt nedsatte
eller suspendere Unionens finansielle bidrag, hvis metrologipartnerskabet gennemfores utilstraekkeligt, kun delvist
eller forsinket, eller hvis et deltagerland ikke bidrager eller bidrager kun delvist eller forsinket til finansieringen af
metrologipartnerskabet. Disse rettigheder bor indskrives i den bidragsaftale, der skal indgds mellem Unionen og
EURAMET.

(28) Med henblik pa forenkling ber den administrative byrde nedbringes for alle involverede. Dobbelte revisioner og
uforholdsmassig dokumentation og rapportering ber undgas. Nar der foretages revisioner, ber der om nedvendigt
tages hensyn til de nationale programmers serlige karakteristika. Revisioner hos modtagere af EU-midler, der
tildeles i overensstemmelse med denne afgerelse, ber sikre, at den administrative byrde nedbringes i
overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

(29) EURAMET og deltagerlandene ber efter anmodning fra Kommissionen, Europa-Parlamentet, Rddet eller
Revisionsretten forelagge alle de oplysninger, som Kommissionen skal medtage i sin evaluering af metrologipart-
nerskabet.

(30) Kommissionen ber senest i 2025 foretage en midtvejsevaluering, der navnlig vurderer kvaliteten og effektiviteten af
metrologipartnerskabet, de fremskridt, der er gjort med hensyn til at nd de fastsatte mél, og en endelig evaluering
senest i 2030 og ber offentliggere og formidle resultaterne og konklusionerne af disse evalueringer. I
overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, litra c), i forordning (EU) 2021/695 ber metrologipartnerskabet have en
klar livscyklustilgang, vaere tidsbegranset og omfatte betingelser for udfasning af finansiering fra Horisont Europa.
Med henblik herpé ber evalueringerne vurdere relevansen af og sammenhangen i en eventuel fornyelse.

(31) Malet for denne afgerelse er Unionens deltagelse i metrologipartnerskabet med henblik pa at stette dens generelle
madl. Kravene til metrologi er af en sddan sterrelsesorden og kompleksitet, at der er behov for investeringer, der
rekker ud over de centrale forskningsbudgetter for de nationale metrologiinstitutter og udpegede institutter. Den
ekspertise, der kraves til forskning og udvikling af banebrydende metrologilesninger, er spredt over nationale
graenser og kan derfor ikke opnds pd nationalt plan. Médlene for denne afgerelse kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne, men kan ved at integrere den nationale indsats i en konsekvent EU-strategi, ved at
samle fragmenterede nationale forsknings- og innovationsprogrammer, ved at bidrage til at udarbejde felles
forsknings- og finansieringsstrategier pa tvars af nationale granser og ved at opnd den kritiske masse af aktorer og
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investeringer bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. naevnte artikel, gar denne afgorelse ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd dette mal.

(32) For at sikre kontinuiteten i ydelsen af stotte pd de relevante politikomrader ber denne afgorelse trade i kraft sd
hurtigt som muligt —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Deltagelse i det europiske metrologipartnerskab

1. Unionen deltager i det europaiske partnerskab om metrologi (»metrologipartnerskabet«), som er et institutionaliseret
europzisk partnerskab som omhandlet i artikel 10, stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) 2021/695, der iveerksattes i feellesskab
af Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Grakenland, Irland, Italien, Kroatien, Letland, Litauen,
Nederlandene, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn og
@strig (»deltagerlandene) i overensstemmelse med betingelserne i denne afgarelse.

2. Enhver medlemsstat, der ikke er navnt i denne artikels stk. 1, og ethvert tredjeland, der er associeret med Horisont
Europa, kan deltage i metrologipartnerskabet, forudsat at den eller det opfylder betingelsen i artikel 4, stk. 1, litra c).
Sédanne medlemsstater og tredjelande betragtes med henblik pd denne afgorelse som deltagerlande.

3. Ettredjeland, der ikke er associeret med Horisont Europa, kan deltage i metrologipartnerskabet, forudsat at det:

a) indgdr en international aftale om videnskabeligt og teknologisk samarbejde med Unionen, hvori vilkdrene og
betingelserne for dets deltagelse i metrologipartnerskabet fastsattes

b) far godkendelse fra udvalget for metrologipartnerskabet i overensstemmelse med artikel 14, stk. 3, litra g), og

c) opfylder betingelsen i artikel 4, stk. 1, litra c).

Et tredjeland, der opfylder betingelserne i forste afsnit, betragtes som et deltagerland med henblik pa denne afgorelse.

Artikel 2

Milene for metrologipartnerskabet
1. Metrologipartnerskabet bidrager til gennemferelsen af forordning (EU) 2021695, seerlig artikel 3.

2. Uden at det berorer stk. 1, forfelger metrologipartnerskabet gennem inddragelse af og engagement fra partnere i
udarbejdelsen og gennemforelsen af et arligt arbejdsprogram, jf. artikel 7, folgende generelle mal:

a) at udvikle et baeredygtigt koordineret metrologisystem af topkvalitet pd europaisk plan og derved bidrage til at bygge
bro over investeringsklgften mellem Europa og dets globale konkurrenter

b) at sikre, at de nyeste metrologikapaciteter udnyttes bredt af innovatorer i og uden for deres gkosystemer
) at @ge metrologiens indvirkning pd samfundsmessige udfordringer i forbindelse med gennemforelsen af politikker,

standarder og forskrifter, bl.a. pd det digitale, skonomiske og industrielle omrade og miljgomradet, for at gere dem
egnede til formalet.
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3. Ved gennemforelsen af de generelle mal i stk. 2 forfelger metrologipartnerskabet folgende specifikke mal:

a) senest i 2030 at udvikle nye forskningskapaciteter, som opbygges inden for rammerne af nye europaiske
metrologinetvaerk, og som med hensyn til kalibrerings- og malingskapacitet mindst svarer til de forende metrologiin-
stitutter uden for deltagerlandene

b) senesti 2030 at stotte salget af nye innovative produkter og tjenester gennem anvendelse og indferelse af nye metrologi-
kapaciteter inden for centrale fremspirende og understettende teknologier

c) at bidrage til skabelse og udbredelse af ny viden, nye kompetencer og nye ferdigheder af hej kvalitet i hele Unionen i
forbindelse med livslang lering og med henblik pd samfundsmessig omstilling, herunder ved at forbedre
innovationsevnen

d) senesti 2030 at bidrage fuldt ud og effektivt til udformningen og gennemforelsen af specifikke standarder og forskrifter,
der understotter offentlige politikker til hdndtering af samfundsmaessige, skonomiske og miljemazssige udfordringer.

e) at frigere metrologipotentialet blandt slutbrugerne, herunder SMV’er og industrielle interessenter, som et instrument,
der bidrager til opfyldelsen af Unionens mél for den digitale og den grenne omstilling.

Artikel 3

Unionens finansielle bidrag til metrologipartnerskabet

1. Unionens finansielle bidrag, herunder E@S-bevillinger, til metrologipartnerskabet er p op til 300 mio. EUR for at
matche deltagerlandenes bidrag, jf. artikel 1, stk. 1. Unionens finansielle bidrag kan forhgjes med bidrag fra tredjelande,
der er associeret med Horisont Europa, i overensstemmelse med artikel 16, stk. 5, i forordning (EU) 2021/695, forudsat at
det samlede belgb, som Unionens finansielle bidrag forhgjes med, mindst matches af bidrag fra deltagerlandene, jf. denne
afgorelses artikel 1, stk. 2.

2. Ved beregningen af Unionens finansielle bidrag tages eventuelle bidrag fra deltagerlandene til de administrative
omkostninger vedrerende gennemforelsen af metrologipartnerskabet pa over 5 % af de samlede kombinerede bidrag til
metrologipartnerskabet ikke i betragtning.

3. Unionens finansielle bidrag betales over de bevillinger i Unionens almindelige budget, der er afsat til de relevante dele
af serprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa, der er oprettet ved Radets afgerelse (EU) 2021/764 (°).

4. EURAMETe.V. (EURAMET) skal anvende Unionens finansielle bidrag til at finansiere de aktiviteter, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 1, litra a).

5. Unionens finansielle bidrag mé ikke anvendes til at dakke metrologipartnerskabets administrative omkostninger.

6.  Finansielle bidrag i henhold til de programmer, der medfinansieres af Den Europaiske Fond for Regionaludvikling,
Den Europaiske Socialfond Plus, Den Europziske Hav-, Fiskeri- og Akvakulturfond og Den Europziske Landbrugsfond for
Udvikling af Landdistrikterne, samt genopretnings- og resiliensfaciliteten kan betragtes som bidrag fra en medlemsstat, som
er et deltagerland, forudsat at de relevante bestemmelser i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2021/1060 (')
og de forordninger, der fastsetter specifikke regler for hver enkelt af de naevnte fonde, er overholdt.

() Radets afgorelse (EU) 2021/764 af 10. maj 2021 om oprettelse af serprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa —
rammeprogrammet for forskning og innovation, og om ophevelse af afgerelse 2013/743/EU (EUT L 1671 af 12.5.2021, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1060 af 24. juni 2021 om fzlles bestemmelser for Den Europziske Fond for
Regionaludvikling, Den Europziske Socialfond Plus, Samherighedsfonden, Fonden for Retferdig Omstilling og Den Europiske Hav-,
Fiskeri- og Akvakulturfond og om finansielle regler for nevnte fonde og for Asyl-, Migrations- og Integrationsfonden, Fonden for
Intern Sikkerhed og instrumentet for finansiel stotte til greenseforvaltning og visumpolitik (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 159).



L 427/8 Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

Artikel 4

Betingelser for Unionens finansielle bidrag

1. Unionens finansielle bidrag er betinget af alle folgende:

a) at deltagerlandene péviser, at metrologipartnerskabet er oprettet i overensstemmelse med denne afgorelse

b) at deltagerlandene eller de nationale metrologiinstitutter, som de har udpeget, udpeger EURAMET som den struktur, der
er ansvarlig for gennemforelsen af metrologipartnerskabet og for modtagelse, tildeling og overvagning af Unionens

finansielle bidrag

¢) at hvert deltagerland forpligter sig til at bidrage til finansieringen af metrologipartnerskabet og til at etablere en
finansieringsreserve pd 50 % af forpligtelsesbelgbet

d) at EURAMET paviser sin kapacitet til at gennemfore metrologipartnerskabet, herunder at modtage, tildele og overvage
Unionens bidrag i forbindelse med indirekte forvaltning af Unionens budget i overensstemmelse med artikel 62 og 154
i forordning (EU, Euratom) 2018/1046

e) at der etableres en forvaltningsmodel for metrologipartnerskabet i overensstemmelse med artikel 13-16.

2. Under gennemforelsen af metrologipartnerskabet er Unionens finansielle bidrag ligeledes betinget af alle folgende:
a) at EURAMET gennemferer metrologipartnerskabets aktiviteter, jf. artikel 6, i overensstemmelse med malene i artikel 2
b) at der opretholdes en effektiv forvaltningsmodel i overensstemmelse med artikel 13-16

¢) at EURAMET overholder rapporteringskravene i artikel 155 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046

d) at deltagerlandene opfylder de forpligtelser, der er omhandlet i stk. 1, litra c).

Artikel 5

Bidrag fra deltagerlandene til metrologipartnerskabet

1.  De deltagerlande, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1, yder bidrag eller serger for, at deres nationale
finansieringsorganer yder bidrag, hvad enten de er finansielle eller i naturalier, pA mindst 363 mio. EUR i perioden fra den
1. januar 2021 til den 31. december 2031.

En andel af bidragene fra deltagerlandene skal vaere i form af finansielle bidrag. Deltagerlandene aftaler indbyrdes deres
samlede bidrag, og hvordan de vil yde dem.

2. Bidragene fra deltagerlandene skal besta af folgende:
a) finansielle bidrag eller bidrag i naturalier til de gennemferelsesaktiviteter, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, og

b) finansielle bidrag eller bidrag i naturalier til dekning af alle EURAMET’s administrative omkostninger.

3. De finansielle bidrag eller bidrag i naturalier, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, litra a), skal dakke de
omkostninger, som deltagerlandene har afholdt i forbindelse med gennemferelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 1, litra b), med fradrag af eventuelle direkte eller indirekte finansielle bidrag fra Unionen til disse
omkostninger.

4. De finansielle bidrag eller bidrag i naturalier, der er omhandlet i stk. 2, litra b), skal dakke deltagerlandenes
omkostninger i forbindelse med EURAMET’s administrative omkostninger til gennemferelsen af metrologipartnerskabet.
Disse administrative omkostninger mé ikke overstige 5 % af metrologipartnerskabets samlede budget.
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5. Med henblik pd vardiansattelse af bidrag i naturalier, jf. denne artikels stk. 2, litra a) og b), bestemmes
omkostningerne i overensstemmelse med en harmoniseret tilgang, herunder kriterier og processer, der fastleegges af
udvalget for metrologipartnerskabet i overensstemmelse med artikel 14. Rapporteringen af omkostninger skal s vidt
muligt felge de rapporteringsprocedurer, der er fastsat i forordning (EU) 2021/695, idet der tages hensyn til
deltagerlandenes eller de pdgzldende nationale finansieringsorganers almindelige regnskabspraksis, de galdende regnskabs-
standarder i det deltagerland, hvor de pdgaldende nationale finansieringsorganer er etableret, og de geldende internationale
regnskabsstandarder (IAS- og IFRS-standarder). Ombkostningerne skal attesteres af en uafhangig revisor udpeget af
deltagerlandene eller de pigzldende nationale finansieringsorganer.

6.  Bidragene fra deltagerlandene ydes efter vedtagelsen af det rlige arbejdsprogram.

Hvis det drlige arbejdsprogram vedtages i referencedret, kan de i stk. 2, litra b), omhandlede bidrag, som indgér i det arlige
arbejdsprogram, omfatte bidrag fra den 1. januar i det pagaldende ér.

De bidrag, der er omhandlet i stk. 2, litra b), og som er ydet efter den 1. december 2021, kan regnes som bidrag fra
deltagerlandene, forudsat at de indgar i metrologipartnerskabets forste drlige arbejdsprogram.

Artikel 6

EURAMET's aktiviteter

1. Metrologipartnerskabet stotter en bred vifte af forsknings- og innovationsaktiviteter ved hjlp af:

a) indirekte aktioner som omhandlet i artikel 2, nr. 43), i forordning (EU) 2021/695, som finansieres af EURAMET i
overensstemmelse med denne afgerelses artikel 7, hovedsagelig i form af tilskud efter tvernationale, &bne,
gennemsigtige og konkurrencebaserede indkaldelser af forslag organiseret af EURAMET, herunder:

i) videnskabelige og tekniske aktioner, der stotter grundlaeggende videnskabelig metrologi og dermed danner grundlag
for alle efterfolgende trin, herunder anvendt metrologiforskning og -udvikling og metrologirelaterede tjenester

ii) forskning i metrologi med henblik pd at finde losninger pd samfundsmassige, ekonomiske og miljgmaessige
udfordringer med fokus pé bidrag til baredygtige teknologier og innovation i energisektoren, den digitale sektor og
sundhedssektoren samt med henblik pd miljeet og klima og med henblik péd at udvikle projekter i specifikke
europziske metrologinetveark, der imedegar disse udfordringer

i) forskning med henblik pé at udvikle nye maleinstrumenter med sigte pa at forege den europaiske industrielle og
handelmassige indforelse af metrologiske teknologier til stimulering af innovationen i erhvervslivet

iv) standardforberedende og standardiseringsledsagende metrologiforskning og -udvikling til stette for politikgen-
nemforelse, regulering og fremskyndelse af markedsferingen og den samfundsmaessige udbredelse af baredygtige,
innovative produkter og tjenesteydelser

v) udveksling af bedste praksis for metrologisk forskning pa nationalt plan

b) aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene uden Unionens finansielle bidrag, og som bestdr af kapacitetsopbyggende
aktiviteter inden for metrologi pa forskellige teknologiske niveauer, for at opnd det bredest mulige afbalancerede og
integrerede metrologisystem i deltagerlandene, sdledes at de kan udvikle deres videnskabelige og tekniske kapacitet
inden for metrologi, og som omfatter aktiviteter, der ikke er udvalgt fra de indkaldelser af forslag, der er omhandlet i
denne artikels litra a), og som er skitseret i de drlige arbejdsprogrammer, samt enhver af folgende:

i) aktiviteter under deltagerlandenes nationale programmer, sisom tveernationale projekter, der bidrager til de
prioriteter, der er fastlagt i et europaisk metrologinetvark og i EURAMET’s tekniske udvalg

ii) aktioner til formidling og udnyttelse af resultaterne, herunder i industrien og SMV’er, af metrologisk forskning s&
bredt som muligt i Europa med henblik pa at gge synligheden af EURAMET's aktiviteter for offentligheden pé en
brugervenlig méide
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i) oplysningsaktiviteter og aktiviteter til at fremme aktiviteter og kampagner af uddannelses- og formidlingsmaessig art
og til at tilvejebringe relevante oplysninger pd EURAMET's websted samt offentliggereles af relevant dokumentation

iv) aktioner med specifikt sigte pd metrologiinstitutter, som ikke eller kun i begraenset omfang rader over videnskabelig
kapacitet, ved at stotte disse i at bruge andre EU-, nationale eller regionale programmer til uddannelse og mobilitet,
grenseoverskridende samarbejde eller investering i metrologiinfrastruktur

v) tilretteleggelse af eksterne formidlings- og vidensoverfarselsaktiviteter for at fremme metrologipartnerskabet sd
bredt som muligt i og uden for Unionen for at maksimere dets virkning.

2. Inden EURAMET fastleegger emnerne for hver indkaldelse af forslag, jf. stk. 1, litra a), opfordrer det offentligt
enkeltpersoner eller organisationer, herunder SMV’er, og den generelle veerdikade for metrologi til at foresld potentielle
forskningsemner pa en gennemsigtig made.

Artikel 7
Arligt arbejdsprogram

1. Metrologipartnerskabet gennemferes pd grundlag af arlige arbejdsprogrammer, der dakker aktiviteter, der skal
gennemfores for perioden fra den 1. januar til den 31. december i et givet &r (-referencedrete).

2. Udvalget for metrologipartnerskabet, jf. artikel 14, vedtager de drlige arbejdsprogrammer senest den 31. marts i
referencedret efter at have opndet Kommissionens godkendelse. I forbindelse med vedtagelsen af de Adrlige
arbejdsprogrammer skal bide udvalget for metrologipartnerskabet og Kommissionen handle uden unedig forsinkelse.
Udvalget for metrologipartnerskabet offentligger det arlige arbejdsprogram.

3. De aktiviteter, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra a) og b), ivarksattes kun i referencedret og forst efter
vedtagelsen af det arlige arbejdsprogram for det pagaldende ar.

4. Aktiviteter ma kun finansieres af EURAMET, hvis de fremgar af det arlige arbejdsprogram. I det arlige arbejdsprogram
skelnes der mellem de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra a), de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 6,
stk. 1, litra b), og EURAMET'’s administrative omkostninger. Det drlige arbejdsprogram skal indeholde de tilsvarende
udgiftsoverslag og budgettet for aktiviteter, der finansieres med Unionens finansielle bidrag, og aktiviteter, der finansieres
af deltagerlandene uden dette bidrag. Det drlige arbejdsprogram skal ogsd omfatte verdiansattelsen af bidragene i
naturalier fra deltagerlandene, jf. artikel 5, stk. 2, litra b).

5. I eventuelle @ndrede drlige arbejdsprogrammer for et referencedr og arlige arbejdsprogrammer for efterfelgende
referencedr tages der hensyn til resultaterne af tidligere indkaldelser af forslag. Det tilstreebes at imedega utilstrakkelig
dakning af videnskabelige emner, navnlig emner, der i forste omgang var genstand for aktiviteter i henhold til artikel 6,
stk. 1, litra b), og som ikke kunne finansieres tilstrackkeligt.

6.  Indkaldelserne af forslag under de relevante arlige arbejdsprogrammer iverksattes senest den 31. december 2027.
beherigt begrundede tilfeelde kan de ivaerksattes senest den 31. december 2028.

7. EURAMET overviger og rapporterer arligt til Kommissionen om gennemforelsen af alle aktiviteter i det arlige
arbejdsprogram uden at ege den administrative byrde for modtagerne. Arsrapporten offentliggores rettidigt pd
EURAMET's websted.

8. Al kommunikation eller publikation vedrerende metrologipartnerskabets aktiviteter, der gennemfores i samarbejde
med metrologipartnerskabet, uanset om den foretages af EURAMET, et deltagerland eller dets nationale
finansieringsorganer eller af deltagere i en aktivitet, skal markes eller medmarkes som varende medfinansieret af
metrologipartnerskabet under Horisont Europa.
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Artikel 8

Regler for deltagelse og formidling

1.  EURAMET betragtes som et finansieringsorgan som omhandlet i artikel 2, nr. 14), i forordning (EU) 2021/695 og
yder finansiel stotte til indirekte aktioner som omhandlet i denne afgerelses artikel 6, stk. 1, litra a), i overensstemmelse
med navnte forordnings artikel 6, stk. 2.

2. Forordning (EU) 2021/695, navnlig reglerne for deltagelse, dben videnskab og formidling deri, finder anvendelse pd
de aktioner, der er omhandlet i denne afgerelses artikel 6, stk. 1, litra a). I overensstemmelse med navnte forordnings
artikel 17, stk. 2, kan det arlige arbejdsprogram desuden, hvis det er strengt nedvendigt og efter konsultation af
styringsgruppen, jf. denne afgerelses artikel 15, ndr udvalget for metrologipartnerskabet anmoder herom, fastsatte en
begrensning af koordinatorens rolle i indirekte aktioner, fra indsendelse af forslaget til afslutning af projektet, til de
nationale metrologiinstitutter og udpegede institutter i deltagerlandene for at sikre, at malene og deltagerlandenes
bidragsmal opfyldes.

3. EURAMET sikrer passende samspil med nationale metrologiinstitutter og udpegede institutter i de indirekte aktioner,
der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra a), i overensstemmelse med den relevante nationale myndigheds udpegelse.
EURAMET skal ogsa tilskynde til og stette andre enheders, herunder SMV'ers, deltagelse i alle indkaldelser af forslag.

Artikel 9

Aftaler mellem Unionen og EURAMET

Forudsat at der sikres et tilsvarende niveau for beskyttelse af Unionens finansielle interesser, overdrages EURAMET
gennemferelsen af Unionens finansielle bidrag i overensstemmelse med artikel 62, stk. 3, og artikel 154 i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046.

Artikel 10

Indstilling, nedsaettelse eller suspension af Unionens finansielle bidrag

1. Hvis metrologipartnerskabet ikke opfylder betingelserne for tildeling af Unionens finansielle bidrag, kan
Kommissionen indstille, forholdsmessigt nedsztte eller suspendere navnte bidrag.

2. Hvis et deltagerland ikke bidrager til finansieringen af metrologipartnerskabet, kun bidrager delvist eller ikke
overholder tidsfristerne for de bidrag, der er omhandlet i artikel 5, kan Kommissionen indstille, forholdsmaessigt nedsztte
eller suspendere Unionens finansielle bidrag. Kommissionens afggrelse er ikke til hinder for godtgerelse af statteberettigede
omkostninger, som deltagerlandet allerede har afholdt, for beslutningen om at indstille, forholdsmaessigt nedsztte eller
suspendere Unionens finansielle bidrag meddeles metrologipartnerskabet.

Artikel 11

Efterfolgende revisioner

1. De efterfolgende revisioner af udgifterne til indirekte aktioner, jf. denne afgarelses artikel 6, stk. 1, litra a), foretages af
EURAMET i overensstemmelse med artikel 53, stk. 3, i forordning (EU) 2021/695.

2. Kommissionen kan selv foretage de i denne artikels stk. 1 omhandlede revisioner. I sddanne tilfelde foretager
Kommissionen sidanne revisioner i overensstemmelse med de relevante regler, navnlig artikel 53, stk. 3, i forordning
(EU) 2021/695 og artikel 127 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.
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Artikel 12

Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1. Ved gennemforelsen af aktioner, der finansieres i henhold til denne afgerelse, treeffer Kommissionen egnede
foranstaltninger til at sikre, at Unionens finansielle interesser beskyttes gennem foranstaltninger til forebyggelse af svig,
korruption og andre ulovlige aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres uregelmassigheder, ved
tilbagesagning af de uretmeassigt udbetalte belob samt efter omstaendighederne ved sanktioner, der skal vare effektive, st i
et rimeligt forhold til overtradelsen og have afskraeekkende virkning.

2. Ved gennemforelsen af metrologipartnerskabet traffer deltagerlandene de lovgivningsmassige, reguleringsmaessige,
administrative og andre foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte Unionens finansielle interesser, navnlig for at
sikre fuld inddrivelse af alle beleb, som skyldes Unionen, i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

3. EURAMET giver Kommissionens personale og andre personer med tilladelse fra Kommissionen samt Revisionsretten
adgang til sine lokaler og til alle oplysninger, herunder i elektronisk form, som er nedvendige for at gennemfore
revisionerne.

4. Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) kan foretage undersegelser, herunder kontrol pa stedet, i
overensstemmelse med de bestemmelser og procedurer, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU,
Euratom) nr. 883/2013 (") og Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 ('), for at fastsld, om der har veret tale om
svig, korruption eller andre ulovlige aktiviteter, der bergrer Unionens finansielle interesser, i forbindelse med en aftale, en
afgarelse eller en kontrakt finansieret i henhold til denne afgorelse.

5. Den Europziske Anklagemyndighed (EPPO) kan foretage efterforskning i overensstemmelse med de bestemmelser og
procedurer, der er fastsat i Rddets forordning (EU) 2017/1939 (%), med henblik pi at efterforske strafbare handlinger, der
skader Unionens finansielle interesser, jf. nevnte forordnings artikel 4.

6.  Aftaler, afgarelser og kontrakter som folge af gennemforelsen af denne afggrelse skal indeholde bestemmelser, der
udtrykkeligt giver Kommissionen, EURAMET, Revisionsretten, EPPO og OLAF befgjelse til at foretage sddanne revisioner,
sddan kontrol pa stedet og sddanne undersogelser i overensstemmelse med deres respektive kompetencer, uden at det
bergrer stk. 3, 4 og 5.

Artikel 13

Styring af metrologipartnerskabet

1. De organer, der styrer metrologipartnerskabet, skal mindst omfatte folgende:
a) et udvalg for metrologipartnerskabet
b) en styringsgruppe

¢) EURAMET’s sekretariat.

2. De organer, der er omhandlet i stk. 1, treeffer passende foranstaltninger til at opna en afbalanceret sammensatning
med hensyn til ferdigheder, erfaring, viden, geografisk spredning og ken.

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersegelser, der foretages af Det
Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1073/1999 og Rédets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013,s. 1).

(") Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pé stedet med henblik
pé beskyttelse af De Europziske Feellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292 af 15.11.1996,
s. 2).

(") Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemferelse af et forsteerket samarbejde om oprettelse af Den
Europaeiske Anklagemyndighed (-EPPO«) (EUT L 283 af 31.10.2017, s. 1).
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Artikel 14

Udvalg for metrologipartnerskabet

1. Udvalget for metrologipartnerskabet forvalter metrologipartnerskabet pd en gennemsigtig méade og sikrer, at det
gennemforte metrologipartnerskab opfylder sine mal.

2. Udvalget for metrologipartnerskabet bestdr af én representant og én suppleant fra hvert deltagerland.
Stemmevagtene beregnes pa grundlag af hvert deltagerlands forpligtelser efter kvadratroden af forpligtelsen.

3. Udvalget for metrologipartnerskabet skal navnlig:
a) treeffe afgarelser om den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden og offentliggore dem

b) treffe afgorelser om planlegningen af indkaldelser af forslag og om proceduren for gennemgang af evalueringen, jf.
artikel 30 i forordning (EU) 2021/695

c) vedtage det drlige arbejdsprogram efter at have indhentet Kommissionens godkendelse og efter hering af den
styringsgruppe, der er omhandlet i artikel 15, og offentliggere det

d) traffe afgerelser om udvelgelsen af de forslag, der skal finansieres, i henhold til de prioriteringslister, der er fastsat efter
evalueringer af forslagene i forlengelse af indkaldelsen af forslag, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 6, stk. 1,
litra a)

e) vedtage foranstaltninger til at tiltraekke nye deltagere
f) overvdge, hvordan EURAMET's aktiviteter omhandlet i artikel 6 skrider frem

g) godkende deltagelse i metrologipartnerskabet for eventuelle tredjelande, der ikke er associeret med Horisont Europa,
forudsat at dette tredjeland opfylder betingelserne i artikel 1, stk. 3, litra a) og ¢)

h) senest den 31. december 2021 fastleegge en harmoniseret tilgang, herunder kriterier og processer, med henblik pad
vardiansettelse af bidrag i naturalier, jf. artikel 5, stk. 2.

Med henblik pd at treeffe afgorelser i overensstemmelse med dette stykkes forste afsnit, litra d), kan det drlige
arbejdsprogram indeholde regler for behandling af ligestillede forslag i overensstemmelse med artikel 28, stk. 3, i
forordning (EU) 2021/695 og arbejdsprogrammet for Horisont Europa.

4. Kommissionen har observaterstatus pd udvalget for metrologipartnerskabets meder. Udvalget for metrologipart-
nerskabets vedtagelse af det arlige arbejdsprogram kraver dog forudgdende godkendelse fra Kommissionen. Udvalget for
metrologipartnerskabet inviterer Kommissionen til sine mader og forsyner Kommissionen med alle relevante dokumenter.
Kommissionen kan deltage i dreftelserne i udvalget for metrologipartnerskabet. Dagsordenen for, listen over deltagerne i og
afgorelserne pd mederne i udvalget for metrologipartnerskabet offentliggeres rettidigt pd EURAMET's websted.

5. Udvalget for metrologipartnerskabet valger sin formand og nastformand i overensstemmelse med den stemmevaegt,
der er angivet i stk. 2. Formanden for udvalget for metrologipartnerskabet reprasenterer EURAMET i sporgsmaél
vedrerende metrologipartnerskabet.

Artikel 15

Styringsgruppe

1.  Kommissionen nedsatter en styringsgruppe. Kommissionen tilstreber en ligelig geografisk og kensmeassig
reprasentation blandt sine medlemmer samt balance med hensyn til den nedvendige kompetence og ekspertise.
Styringsgruppen er et rddgivende organ for metrologipartnerskabet og radgiver metrologipartnerskabet om de
fremspirende prioriteter for metrologisk forskning pa europaisk plan og om, hvordan virkningen af dets forskning pé
europaisk industri, gkonomi og samfund kan @ges. Den skal navnlig:
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a) afdakke fremspirende teknologier, innovation, markeder og industrielle anvendelsesformal, hvor metrologisk forskning
og innovation kan blive relevant i fremtiden

b) afdakke forskningsomrdder, der bidrager til et velfungerende indre marked og til Unionens mal om at opnd
klimaneutralitet senest i 2050, herunder til relevante forskrifter og standarder

¢) radgive metrologipartnerskabet om prioriteterne for dets fremtidige arbejdsprogrammer.

2. Styringsgruppen bestdr af 15 medlemmer:
a) fire repraesentanter for europziske standardiseringsorganer og reguleringsmyndigheder udpeget af EURAMET

b) fire reprasentanter fra forskellige europaiske partnerskaber oprettet i henhold til forordning (EU) 2021/695, som
Kommissionen udpeger pé en aben og gennemsigtig made og séledes, at det sikres, at de har forskellig ekspertise og

baggrund

c) fire reprasentanter for det europaiske forskersamfund, der udpeges af Kommissionen efter en dben og gennemsigtig
proces baseret pa en indkaldelse af interessetilkendegivelser, idet den tilstraeber en ligelig geografisk og kensmaessig
reprasentation, der dakker de ngdvendige kompetencer og den nedvendige ekspertise med hensyn til de relevante
tekniske omrdder og med det formél at fremsaette uathengige, videnskabsbaserede anbefalinger

d) formanden for EURAMET
e) en reprasentant udpeget af Kommissionen

f) en reprasentant fra et nationalt ministerium, som ikke er ansat ved et nationalt metrologiinstitut, der er reprasenteret i
EURAMET, og som udpeges af udvalget for metrologipartnerskabet.

3. Styringsgruppen yder uathngig rédgivning om de videnskabelige prioriteter og andre relevante spergsmaél, som
metrologipartnerskabets drlige arbejdsprogram skal redegere for, samt om specifikke sporgsmél, som udvalget for
metrologipartnerskabet anmoder om, og overviger videnskabelige resultater i tilgreensende sektorer.

4. Mindst 50 % af de i denne artikels stk. 2, litra a) og b), omhandlede medlemmer roteres senest efter den forelgbige
evaluering, der er omhandlet i artikel 18, stk. 1.

5. Styringsgruppen ledes i fellesskab af de reprasentanter, der er omhandlet i stk. 2, litra e).

6.  Alle henstillinger fra styringsgruppen offentliggeres.

Artikel 16

EURAMET’s sekretariat

1. EURAMET's sckretariat, der yder almindelig administrativ stette til EURAMET, forer sarskilte regnskabs- og
bankkonti for metrologipartnerskabet.

2. Etstottekontor for ledelsen etableres som en del af EURAMET's sekretariat og har ansvaret for gennemforelsen og den
daglige forvaltning af metrologipartnerskabet.

3. Sekretariatet yder stotte til deltagerlandene med hensyn til anvendelsen af kriterierne og processerne i forbindelse
med den harmoniserede tilgang, der er omhandlet i artikel 5, stk. 5.

Artikel 17

Kommunikation af oplysninger

1.  EURAMET giver pd Kommissionens anmodning Kommissionen alle de oplysninger, der er nedvendige for
udarbejdelsen af de i artikel 18 omhandlede evalueringer.
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2. Deltagerlandene sender via EURAMET Kommissionen enhver oplysning, som Europa-Parlamentet, Radet eller
Revisionsretten forlanger vedrerende den finansielle forvaltning af metrologipartnerskabet.

3. Kommissionen indarbejder oplysningerne i denne artikels stk. 2 i de i artikel 18 omhandlede evalueringer.

Artikel 18

Evalueringer

1.  Kommissionen foretager en forelobig evaluering og en endelig evaluering af metrologipartnerskabet inden for
rammerne af Horisont Europa-evalueringerne i overensstemmelse med artikel 52 i forordning (EU) 2021/695 og med
bistand fra eksterne uathaengige eksperter, der er udvalgt pd grundlag af en dben og gennemsigtig proces.

2. Det skal i de forelgbige og endelige evalueringer underseges, hvordan metrologipartnerskabet opfylder sine opgaver
og mal, og evalueringerne skal omfatte alle dets aktiviteter og evaluere dets europaiske merveerdi og effektivitet, herunder
dbenhed og gennemsigtighed, relevansen af de aktiviteter, der gennemferes, herunder i industrien og af SMV’er, og deres
overensstemmelse og komplementaritet med relevante regionale og nationale politikker og med relevante EU-politikker,
herunder synergier med andre dele af Horisont Europa, sésom andre partnerskaber, missioner, klynger eller tematiske eller
specifikke programmer. I evalueringerne skal der tages hensyn til interessenternes synspunkter pd bade europeisk og
nationalt plan, og de skal, hvor det er relevant, ogsd omfatte en vurdering af de langsigtede videnskabelige,
samfundsmassige, skonomiske, miljgmassige og teknologiske virkninger af de foregdende initiativer samt en evaluering af
eksterne partneres deltagelse. De skal, hvor det er relevant, omfatte en vurdering af den mest effektive politiske interventi-
onsmetode for en eventuel fremtidig indsats samt relevansen af og ssmmenhzngen i en eventuel fornyelse af metrologipart-
nerskabet i betragtning af de overordnede politiske prioriteter og stettelandskabet for forskning og innovation, herunder
positioneringen i forhold til andre initiativer, der stettes gennem Horisont Europa. Ndr Kommissionen foretager disse
evalueringer, skal den fuldt ud tage de administrative virkninger for metrologipartnerskabet i betragtning og gere sit bedste
for at mindske den administrative byrde og sikre, at evalueringsprocessen forbliver enkel og fuldstaeendig gennemsigtig.

3. Kommissionen offentligger og formidler resultaterne og konklusionerne af evalueringerne foretaget i henhold til
denne artikel.

Artikel 19

Adgang til resultater og oplysninger om forslag

1.  EURAMET giver Kommissionen adgang til alle oplysninger vedrerende de indirekte aktioner, den finansierer. Sdédanne
oplysninger omfatter resultaterne for modtagere, der deltager i metrologipartnerskabets indirekte aktioner, eller alle andre
oplysninger, der anses for at vare nedvendige for udviklingen, gennemferelsen, overvdgningen og evalueringen af
EU-politikker eller -programmer. Sddanne adgangsrettigheder er begranset til ikkekommerciel og ikkekonkurrencemssig
anvendelse og skal overholde geldende regler om tavshedspligt.

2. EURAMET indferer oplysninger om metrologipartnerskabets finansierede forslag i den database, der er oprettet i
henhold til artikel 50 i forordning (EU) 2021/695.

3. Med henblik pa udvikling, gennemforelse, overvigning og evaluering af EU-politikker eller -programmer videregiver
EURAMET de oplysninger, der er indeholdt i de indsendte forslag, til Kommissionen.

Artikel 20

Fortrolighed

Uden at det bergrer artikel 17, sikrer EURAMET beskyttelsen af fortrolige oplysninger, som, hvis de videregives til andre end
EU-institutioner og andre EU-organer, -kontorer eller -agenturer, kan skade interesserne hos EURAMET’s medlemmer eller
deltagere i metrologipartnerskabets aktiviteter. Sidanne fortrolige oplysninger omfatter, men er ikke begrenset til,
personlige, kommercielle, folsomme ikkeklassificerede og klassificerede oplysninger.
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Artikel 21
Interessekonflikter
1.  EURAMET, dens organer og personale samt metrologipartnerskabets organer traffer passende foranstaltninger til at
forhindre enhver interessekonflikt i forbindelse med gennemforelsen af deres aktiviteter og sikrer, at en person, der star i

en sddan interessekonflikt, ikke traeffer afgerelser, radgiver eller bistr i det konkrete sporgsmal, der er bergrt af interesse-
konflikten.

2. EURAMET vedtager i overensstemmelse med artikel 61 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 regler for
forebyggelse, undgéelse og handtering af interessekonflikter hos EURAMET’s personale, medlemmerne og andre personer i
udvalget for metrologipartnerskabet og i EURAMET's gvrige organer eller grupper og metrologipartnerskabet.

3. EURAMET udarbejder en adferdskodeks for medlemmerne af udvalget for metrologipartnerskabet under

hensyntagen til databeskyttelsesreglerne om offentliggarelse af erkleringer om erhvervsaktiviteter, skonomiske interesser
og interessekonflikter i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.

Artikel 22
Ikrafttraeeden

Denne afgarelse treder i kraft pd dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 23
Adressater
Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 24. november 2021.
Pi Europa-Parlamentets vegne Pé Radets vegne
D.M. SASSOLI A.LOGAR

Formand Formand
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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS FORORDNING (EU) 2021/2085
af 19. november 2021

om oprettelse af feellesforetagenderne under Horisont Europa og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 219/2007, (EU) nr. 557/2014, (EU) nr. 558/2014, (EU) nr. 559/2014, (EU) nr. 560/2014, (EU)
nr. 561/2014 og (EU) nr. 642/2014

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, seerlig artikel 187 og artikel 188, stk. 1,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Med henblik pa at opna den storst mulige effekt af Unionens finansiering og det mest effektive bidrag til opfyldelsen
af Unionens politikmalsatninger fastsattes i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) 2021/695 (*) (»*Horisont
Europa-forordningenc) den politiske og retlige ramme for europziske partnerskaber med partnere i den private eller
offentlige sektor. Europziske partnerskaber er et centralt element i Horisont Europas — rammeprogrammet for
forskning og innovation (»Horisont Europa«) politiske tilgang. De oprettes for at nd de EU-prioriteter, som Horisont
Europa har som madl, og for at sikre en klar effekt for Unionen og dens befolkning, hvilket kan opnds mere effektivt i
partnerskab gennem en strategisk vision, der deles med og stettes af partnere, end det kan af Unionen alene.

(2)  Europaiske partnerskaber under Horisont Europa-sejlen »Globale udfordringer og europaisk industriel
konkurrenceevne« spiller navnlig en vigtig rolle med hensyn til at opfylde strategiske malsetninger sdsom
fremskyndelse af overgangen til baredygtige udviklingsmal og et grent og digitalt Europa og ber bidrage til
genopretningen efter den krise uden fortilfeelde, der er fordrsaget af covid-19. De europziske partnerskaber
handterer komplekse granseoverskridende udfordringer, der kraver en integreret tilgang. De gor det muligt at
imedegd de omstillingsrelaterede, systemiske og markedsmaessige svigt, der er beskrevet i de konsekvensanalyser,
der ledsager denne forordning, ved at samle en bred vifte af aktorer pé tvers af vaerdikeederne og gkosystemerne om
at arbejde hen imod en falles vision og omsatte den til konkrete kereplaner og koordineret gennemforelse af
aktiviteter. De gor det desuden muligt at koncentrere indsatsen og ressourcerne om fzlles prioriteter for at lgse de
komplekse udfordringer.

(") Udtalelse af 21.10.2021 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

EUT C 341 af 24.8.2021, 5. 29.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont Europa — rammeprogrammet
for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU)
nr. 1291/2013 (EUTL 170 af 12.5.2021, 5. 1).

~
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(3)  For at opfylde prioriteterne og opnd resultater bar der udvikles europaiske partnerskaber gennem bred inddragelse
af relevante interessenter over hele Europa, herunder industrien, forskningsorganisationer, organer med offentlige
tjenesteydelsesopgaver pd lokalt, regionalt, nationalt eller internationalt plan og civilsamfundsorganisationer sdsom
fonde, der stotter eller udferer forskning og innovation. De ber ogsd vere en af de foranstaltninger, der styrker
samarbejdet mellem private eller offentlige partnere pa internationalt niveau, herunder ved at tiltreede forsknings-
og innovationsprogrammer og granseoverskridende investeringer i forskning og innovation, til gensidig fordel for
mennesker og virksomheder og samtidig sikre, at Unionen kan forsvare sine interesser i strategiske sektorer.

(4)  Den forelgbige evaluering af Horisont 2020, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 1291/2013 (¥, viste, at der med tiden er blevet indfert et betydeligt repertoire af partnerskabsinstrumenter og
-initiativer med syv former for gennemforelse og teet pa 120 partnerskabsinitiativer under Horisont 2020. Ud over
den kompleksitet, der folger af det store antal instrumenter og initiativer, vurderes det, at deres evne til at bidrage til
relaterede politikker pd EU-plan og nationalt plan som helhed ikke er tilstrakkelig, selv om de har positive effekter
med hensyn til at gore fremskridt hen imod deres malsatninger, f.eks. ved at opstille langsigtede dagsordener,
strukturere forsknings- og innovationssamarbejdet mellem ellers spredte aktorer og mobilisere yderligere
investeringer. I konsekvensanalysen af Horisont Europa papeges derfor et behov for at undersgge og rationalisere
Unionens stetteordninger til forskning og innovation, navnlig med hensyn til partnerskaber, og for at omlagge
partnerskaberne i retning af storre effekt og opndelse af Unionens prioriteter.

(5)  For at imedegd sidanne udfordringer og opfylde det hejere ambitionsniveau for europaiske investeringer ber
Horisont Europa skabe betydelig forenkling og reform af Kommissionens politik for forsknings- og innovationspart-
nerskaber. Med henblik pa at afspejle dets systemiske karakter, der har til formdl at bidrage til EU-deekkende
romstillinger« hen imod mélene for baredygtighed, ber Horisont Europa udnytte disse partnerskaber mere effektivt
med en mere strategisk, sammenhangende og effektorienteret tilgang.

(6)  1Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2020/852 (°) fastlegges den generelle ramme for at afgere, om en
gkonomisk aktivitet kan kvalificeres som miljomaessigt baredygtig, med henblik pd at definere baredygtige
investeringer. Den opstiller en falles reference, som investorer, banker, industrien og forskere kan anvende, nar de
investerer i projekter og skonomiske aktiviteter, som har en vaesentlig positiv indvirkning pd klimaet og miljoet og
ikke medferer vasentlig skade pd nogen af dem. Den er referencen for grenne investeringer i Unionen.

(7)  Hvor det er relevant, ber europziske partnerskaber betragte de tekniske screeningskriterier, der er omhandlet i
artikel 3 i forordning (EU) 2020/852, og »princippet om ikke at gore vasentlig skade« i artikel 17 i forordning (EU)
2020/852 som et instrument til forbedre deres projekters parathed og adgang til gren finansiering, som vil vere
afgerende for markedsindferelsen og den bredere udrulning af de innovative teknologier og lgsninger, som de
frembringer. Videnskabelig dokumentation er kernen i disse tekniske screeningskriterier. Forskning og innovation,
som gennemfares af europaiske partnerskaber, ber spille en vigtig rolle med hensyn til at hjelpe ekonomiske
aktorer med at nd eller overgd de standarder og teerskler, der er fastsat i naevnte forordning, og holde disse tekniske
screeningskriterier ajour og i overensstemmelse med de mal, der er fastsat i Kommissionens meddelelse af
11. december 2019 om »den europaiske gronne pagte.

(8) P4 grundlag af Horisont Europa-forordningen ber europziske partnerskaber kunne oprettes i tre forskellige former,
nemlig »samfinansieret, »samprogrammeret« og »institutionaliseret«. Oprettelsen af institutionaliserede europaiske
partnerskaber, som er fellesforetagender mellem private og offentlige partnere, ber omfatte ny EU-lovgivning og
oprettelse af sarlige gennemforelsesstrukturer i henhold til artikel 187 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF).

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

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/852 af 18. juni 2020 om fastlaggelse af en ramme til fremme af baeredygtige
investeringer og om @ndring af forordning (EU) 2019/2088 (EUT L 198 af 22.6.2020, s. 13).
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(9) 1 Horisont Europa-forordningen fastleegges der otte prioriterede omrdder, pd hvilke der kan foreslas institutiona-
liserede europeiske partnerskaber iveerksat i henhold til artikel 185 eller 187 i TEUF. P4 tvers af disse prioriterede
omrader fremsattes der en raekke initiativer vedrerende sddanne institutionaliserede europaiske partnerskaber, og
ni af dem er omfattet af denne forordning.

(10) De forsknings- og innovationsaktiviteter, der gennemferes af feellesforetagender, ber finansieres af Horisont Europa
som fastsat i Horisont Europa-forordningens artikel 12 og 13. For at opnd den sterst mulige effekt ber faellesforeta-
genderne udvikle tette synergier med andre Horisont Europa-initiativer og andre EU-programmer og -finansierings-
instrumenter, navnlig programmer og instrumenter, der stgtter udrulningen af innovative lesninger, uddannelse og
regional udvikling, for at ege den skonomiske og sociale samherighed og mindske ubalancer.

(11) Den nye politiske tilgang til europziske partnerskaber, navnlig de institutionaliserede europiske partnerskaber,
kreever en ny metode til fastlaeggelse af de retlige rammer for deres virksomhed. Oprettelsen af fellesforetagender pa
grundlag af artikel 187 i TEUF i forbindelse med Horisont 2020 har vist sig at veere effektiv med hensyn til
gennemforelsen, men det er nedvendigt at intensivere indsatsen. Denne forordning har derfor til formal at gere
gennemforelsen mere sammenhzngende, virkningsfuld, dben, effektiv og effektorienteret ved at omsatte Horisont
Europa-forordningen og erfaringerne fra programgennemforelsen under Horisont 2020 til faelles bestemmelser pa
tvaers af fellesforetagenderne pé en harmoniseret made. Den har til formadl at lette etableringen af samarbejde og
synergier mellem europziske partnerskaber og derved gere fuld brug af deres sammenkoblinger pa organisatorisk
plan. Fellesforetagenderne ber sege muligheder for at inddrage reprasentanter for andre europeiske partnerskaber
i dreftelserne under udarbejdelsen af deres arbejdsprogrammer, identificere de omréader, hvor supplerende eller
feelles aktiviteter kan imedegd udfordringerne mere virkningsfuldt og effektivt, undgd overlap, afstemme timingen af
deres aktiviteter og sikre adgang til resultater og andre relevante former for vidensudveksling.

(12) Naér der er fundet synergier mellem dem, bar fallesforetagenderne sigte mod at fastleegge budgetandele, der ber
anvendes til supplerende eller fxlles aktiviteter mellem fellesforetagender. Denne forordning sigter endvidere mod
at gge effektiviteten og harmoniseringen af reglerne gennem intensiveret operationelt samarbejde og ved at udforske
stordriftsfordele, herunder oprettelse af backofficeordninger, som ber give fallesforetagenderne horisontale
stottefunktioner. Disse backofficeordninger ber gere det lettere at opné sterre effekt og harmonisering pa felles
punkter, samtidig med at der bevares en vis grad af fleksibilitet til at opfylde de enkelte fallesforetagenders
specifikke behov. Strukturen ber etableres ved hjalp af serviceleveranceaftaler, der indgs af fellesforetagenderne.
Backofficeordningerne ber omfatte funktioner vedrerende koordinering og administrativ stette pd omrader, hvor
screeningen har vist sig at vare effektiv og omkostningseffektiv, og ber sa vidt muligt tage hensyn til overholdelsen
af kravet om ansvarlighed hos hver enkelt anvisningsberettiget og harmonisering af reglerne, herunder intellektuelle
ejendomsrettigheder. Den retlige struktur ber udformes, si den bedst opfylder fellesforetagendernes felles behov,
sikrer teet samarbejde mellem dem og udforsker alle mulige synergier mellem de europziske partnerskaber og som
folge heraf mellem Horisont Europa-programmets forskellige dele samt mellem de gvrige programmer, der forvaltes
af feellesforetagenderne.

(13) De konsekvensanalyser for hvert af fellesforetagenderne, der ledsager forslaget til denne forordning, har givet
dokumentation, der kun retferdigger gennemforelse af europwiske partnerskaber i overensstemmelse med
Horisont Europa-forordningen i tilfeelde, hvor andre dele af Horisont Europa, herunder andre former for europaisk
partnerskab, ikke ville nd maélene eller ikke ville have de nedvendige forventede effekter, og hvorved sidan
gennemforelse retfeerdiggores af et langsigtet perspektiv og en hej grad af integration.

(14) Horisont Europa indferer en mere strategisk, sammenhangende og effektorienteret tilgang til europeaiske
partnerskaber, der bygger pa erfaringerne fra den forelobige evaluering af Horisont 2020. I overensstemmelse med
det nye ambitionsniveau sigter denne forordning mod at opné en mere effektiv anvendelse af institutionaliserede
europaiske partnerskaber, navnlig ved at fokusere pa klare malsatninger, resultater og effekter, der kan opnds senest
i 2030, og ved at sikre et klart bidrag til Unionens relaterede politiske prioriteter og politikker. Tt samarbejde og
synergier med andre relevante initiativer pd EU-plan og pd nationalt og regionalt plan, navnlig med andre
europziske partnerskaber, er afgerende for at opna sterre videnskabelig, sociogkonomisk og miljemaessig effekt og
sikre, at resultaterne anvendes. Med henblik herpd kan fallesforetagenderne anvende Horisont Europa-
bestemmelser, der muligger forskellige typer synergier, sdsom alternativ, kumulativ eller kombineret finansiering og
overforsel af midler. Ved vurderingen af den samlede effekt bor der tages hensyn til bredere investeringer ud over
bidragene fra partnere og investeringer, der er udlest af de fellesforetagender, der bidrager til at opfylde deres
mélsetninger, med henblik pd at lette en fremskyndet markedsindferelse af innovative lgsninger.
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(15) For at sikre en sammenhangende tilgang og udmente de videnskabelige, teknologiske, @konomiske,
samfundsmessige og miljomassige virkninger af europaiske partnerskaber i forhold til malsetningerne for
Horisont Europa og Unionens prioriteter ber denne forordning fastsatte kollektive generelle og felles specifikke
mals@tninger, som ber opfyldes af alle fellesforetagender. Alle feellesforetagender bidrager i fellesskab til at opfylde
disse mélstninger ved at nd deres individuelle mélsetninger. Desuden fastsztter de falles dele af denne forordning
felles operationelle malsatninger, som er afledt af de malsetninger, der er fastsat for serprogrammet til
gennemforelse af Horisont Europa, der er oprettet ved Ridets afgorelse (EU) 2021/764 (%) (»seerprogrammet til
gennemforelse af Horisont Europac). Alle fellesforetagender ber udfere deres opgaver med henblik pa at overholde
de principper og opfylde de kriterier, der er fastsat for europaiske partnerskaber i Horisont Europa-forordningen
(artikel 10 og bilag III), og skabe europaisk mervardi sammenlignet med indkaldelser under Horisont Europas
hovedarbejdsprogram. Fellesforetagendernes mélsatninger og opgaver suppleres med yderligere méls@tninger og
opgaver, som er specifikke for hvert fellesforetagende. Samtidig med at der tages hensyn til feellesforetagendernes
sarlige forhold og den politiske kontekst, ber tilpasningen af de enkelte faellesforetagenders interventionslogik i
forhold til Horisont Europa stette den koordinerede vurdering af faellesforetagendernes fremskridt som en del af
overvagnings- og evalueringsaktiviteterne under Horisont Europa.

(16) Nearvaerende forordning er baseret pd principperne og kriterierne i Horisont Europa-forordningen, herunder
dbenhed og gennemsigtighed, en kraftig loftestangsvirkning og langsigtede tilsagn fra alle involverede parter. Et af
malene med narverende forordning er at sikre, at fellesforetagenderne og deres aktioner er dbne for en bred vifte af
enheder, herunder nytilkomne, som ogsé vil blive overvdget inden for rammerne af den strategiske koordinati-
onsproces for europaiske partnerskaber, der er omhandlet i artikel 6, stk. 5, i serprogrammet til gennemforelse af
Horisont Europa. Sddanne partnerskaber ber vare dbne for enhver enhed, der er villig og i stand til at arbejde hen
imod det falles mal, ber fremme bred og aktiv deltagelse af interessenter i deres aktiviteter, medlemskab og
forvaltning og ber sikre, at resultaterne vil vare til gavn for alle europzere, navnlig gennem en bred formidling af
resultater og aktiviteter forud for udrulningen i hele Unionen. For s& vidt angdr private medlemmer og deres
konstituerende eller tilknyttede enheder, der er etableret i tredjelande, ber Unionens og fallesforetagendets
interesser med hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden beskyttes. Til dette formél ber Kommissionen
kunne anmode private medlemmer om at treffe passende foranstaltninger. Sddanne foranstaltninger kan omfatte
passende behandling af fortrolige oplysninger eller begransning af visse enheder i specifikke af det private medlems
operationelle aktiviteter.

(17) For at sikre en sammenhzngende anvendelse af Horisont Europa-forordningens artikel 22, stk. 5, ber fellesforeta-
genderne sikre sammenhang med den tilgang, der er valgt for aktioner, der finansieres under Horisont Europas
arbejdsprogram, for sa vidt angdr anvendelsen af navnte artikel, samt med den EU-lovgivning og vejledning, der er
relevant for dens anvendelse pa lignende emner i det pagaldende fellesforetagendes arbejdsprogram.

(18) Hvis Kommissionen eller medlemsstaterne overvejer at begranse deltagelsen i feellesforetagendets specifikke aktioner
i overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 22, stk. 5, bar Kommissionen og medlemsstaterne i
gruppen af reprasentanter for staterne sgge at nd til enighed om en holdning fra sag til sag, inden
arbejdsprogrammet vedtages. Hvis der er tale om fallesforetagender med et reprasentantskab for de offentlige
myndigheder, ber anvendelsen af neavnte artikel efter anmodning fra Kommissionen godkendes af
reprasentantskabet for de offentlige myndigheder, inden arbejdsprogrammet vedtages. Endvidere ber den
administrerende direktor efter opfordring fra formanden regelmassigt underrette den relevante sammensatning af
Horisont Europa-programkomitéen i forlengelse af Kommissionens ansvar for at underrette programkomitéen i
henhold til artikel 14, stk. 7, i og bilag III til seerprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa, og navnlig inden
det pagzldende fallesforetagendes arbejdsprogram i forbindelse med anvendelsen af Horisont Europa-forordningens
artikel 22, stk. 5, vedtages.

(19) T henhold til bilag III til Horisont Europa-forordningen ber de finansielle bidrag eller bidrag i naturalier fra andre
medlemmer end Unionen udgere mindst 50 % og kan udgere op til 75 % af fellesforetagendets aggregerede
budgetforpligtelser. Omvendt ber Unionens bidrag, herunder eventuelle yderligere midler fra associerede lande, ikke
overstige 50 % af det enkelte fellesforetagendes aggregerede budgetforpligtelser. Folgelig bor narverende forordning
fastsatte det kreevede bidrag fra andre medlemmer end Unionen pd samme niveau som Unionens bidrag eller hgjere
end dette. Unionen ber have mulighed for at reducere sit bidrag, hvis andre medlemmer end Unionen ikke opfylder
deres forpligtelser.

(®) Rédets afgorelse (EU) 2021/764 af 10. maj 2021 om oprettelse af serprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa —
rammeprogrammet for forskning og innovation, og om ophzavelse af afgorelse 2013/743/EU (EUT L 167 1af 12.5.2021, s. 1).
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(20) I overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 10, stk. 1, litra c), skal fallesforetagenderne
gennemfore central forvaltning af alle finansielle bidrag gennem en koordineret tilgang. Hver deltagende stat ber
derfor indgd en eller flere administrative aftaler med fallesforetagendet om fastleeggelse af koordineringsme-
kanismen til betaling af og rapportering om bidrag til ansggere, der er etableret i den pdgaldende deltagende stat.
For at sikre sammenhang med deres nationale strategiske prioriteter ber deltagende stater gives vetoret over
anvendelsen af deres nationale finansielle bidrag til ansegere, der er etableret i de pagaldende deltagende stater. For
at minimere den administrative byrde for stettemodtagerne, opnd forenkling og sikre en mere -effektiv
gennemforelse bar hver deltagende stat strabe efter at synkronisere sin betalingsplan, rapportering og revision med
fellesforetagendets og at tilnerme sine omkostningers stotteberettigelse til Horisont Europa-forordningen.
Stettemodtagere, der er etableret i deltagende stater, som har overdraget betalingsaktiviteterne til feellesforetagendet,
ber indgd en enkelt tilskudsaftale med fellesforetagendet i henhold til Horisont Europa-forordningen.

(21) 1 overensstemmelse med ambitionerne i Horisont Europa-forordningen er en af forudsetningerne for at oprette
institutionaliserede europziske partnerskaber at sikre partnernes bidrag i hele fallesforetagendernes levetid. I denne
forbindelse ber private partnere levere en betydelig del af deres bidrag til fellesforetagendets driftsomkostninger i
form af bidrag i naturalier. Fallesforetagenderne ber kunne udpege foranstaltninger til at lette disse bidrag gennem
deres arbejdsprogrammer, navnlig ved at reducere finansieringssatserne. Disse foranstaltninger ber baseres pé et
feellesforetagendes specifikke behov og de underliggende aktiviteter. I beherigt begrundede tilfeelde bor det vare
muligt at indfere yderligere betingelser, der kraever deltagelse af et medlem af fellesforetagendet eller dets
konstituerende eller tilknyttede enheder, og som er rettet mod aktiviteter, hvor fellesforetagendets industrielle
partnere kan spille en central rolle, sisom storstilede demonstrationer og flagskibsprojekter tattere pd markedet, og
bidrage mere via lavere finansieringssatser. Niveauet af medlemmernes deltagelse ber overvdges af den
administrerende direktor med henblik pd at sette bestyrelsen i stand til at treeffe passende tiltag og sikre en balance
mellem engagement fra partnerne og dbenhed. I beherigt begrundede tilfelde kan kapitaludgifterne til f.eks.
storstilede demonstrationsprojekter eller flagskibsprojekter betragtes som stotteberettigede omkostninger i
overensstemmelse med den galdende retlige ramme.

(22) Det ber vaere muligt, jf. Horisont Europa-forordningens artikel 15, stk. 3, at betragte bidrag fra programmer, der
medfinansieres af Den Europziske Fond for Regionaludvikling oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) 2021/1058 () (EFRU), Den Europeiske Socialfond Plus oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2021/1057 (%) (ESF +), Den Europziske Hav-, Fiskeri- og Akvakulturfond oprettet ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1139 (°) (EHFAF) og Den Europziske Landbrugsfond for Udvikling af
Landdistrikterne oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 (**) (ELFUL), som
bidrag til fellesforetagenderne fra de deltagende stater, der er medlemsstater, forudsat at Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2021/1060 (') og de fondsspecifikke forordninger overholdes. Det ber desuden vare

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1058 af 24. juni 2021 om Den Europaiske Fond for Regionaludvikling og
Samherighedsfonden (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 60).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/1057 af 24. juni 2021 om oprettelse af Den Europiske Socialfond Plus (ESF+)
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1296/2013 (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 21).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1139 af 7. juli 2021 om oprettelse af Den Europaiske Hav-, Fiskeri- og

Akvakulturfond og om @ndring af forordning (EU) 2017/1004 (EUT L 247 af 13.7.2021, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om finansiering, forvaltning og overvigning af

den felles landbrugspolitik og om ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 352/78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF)

nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 549).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1060 af 24. juni 2021 om falles bestemmelser for Den Europziske Fond for

Regionaludvikling, Den Europziske Socialfond Plus, Samherighedsfonden, Fonden for Retferdig Omstilling og Den Europiske Hav-,

Fiskeri- og Akvakulturfond og om finansielle regler for nevnte fonde og for Asyl-, Migrations- og Integrationsfonden, Fonden for

Intern Sikkerhed og instrumentet for finansiel stotte til greenseforvaltning og visumpolitik (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 159).

=
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muligt at betragte bidrag fra genopretnings- og resiliensfaciliteten oprettet ved Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2021241 (") (faciliteten) som bidrag til faellesforetagenderne fra de medlemsstater, der er
deltagende stater, forudsat at facilitetens bestemmelser og forpligtelserne i de nationale genopretnings- og
resiliensplaner overholdes.

(23) I overensstemmelse med princippet om rimelig fordeling af bidragene mellem medlemmerne af fellesforetagender
ber de finansielle bidrag til feellesforetagendernes administrationsomkostninger fordeles ligeligt mellem Unionen og
andre medlemmer end Unionen. Afvigelser fra dette princip ber kun overvejes i ekstraordinare og beheorigt
begrundede tilflde, sdsom hvor sterrelsen af eller medlemskabsstrukturen for et andet medlem af feellesforetagendet
end Unionen ville resultere i bidrag pr. konstituerende eller tilknyttet enhed, navnlig smé og mellemstore
virksomheder (SMVer), pd et sd hgjt niveau, at de i alvorlig grad ville bringe incitamentet til at blive eller forblive en
konstituerende eller tilknyttet enhed i medlemmet af feellesforetagendet i fare. I sddanne tilfaelde ber minimumspro-
centdelen for det drlige finansielle bidrag til fellesforetagendets administrationsomkostninger fra andre medlemmer
end Unionen vare 20 % af de samlede drlige administrationsomkostninger, og bidragene fra SMV'er ber vare
betydeligt lavere end bidragene fra storre konstituerende eller tilknyttede enheder. Nér en kritisk masse af
medlemmer, der giver mulighed for et bidrag pa mere end 20 % af de samlede arlige administrationsomkostninger,
er ndet, bor de drlige bidrag pr. konstituerende eller tilknyttet enhed opretholdes eller forhgjes med henblik pé
gradvist at gge andre medlemmer end Unionens andel af det samlede bidrag til faellesforetagendets arlige administra-
tionsomkostninger. De andre medlemmer af fellesforetagendet end Unionen bar bestrabe sig pé at oge antallet af
konstituerende eller tilknyttede enheder for at gge deres bidrag til 50 % af fellesforetagendets administrationsom-
kostninger i lobet af dets levetid.

(24) Ifelge Horisont Europa-forordningen skal partnerne pavise deres langsigtede engagement, herunder gennem en
minimumsandel af offentlige eller private investeringer. Det er som folge heraf nedvendigt, at Unionen i
narvarende forordning udpeger stiftende medlemmer, der er etableret i medlemsstaterne, lande, der er associeret
med Horisont Europa, eller internationale organisationer. Hvis det er ngdvendigt, ber det dog vaere muligt at udvide
medlemskabsgrundlaget for feellesforetagender, efter de er oprettet, med associerede medlemmer, der er udvalgt efter
dbne og gennemsigtige procedurer, idet der navnlig tages hensyn til den nye teknologiske udvikling eller
associeringen af yderligere lande til Horisont Europa.

(25) Juridiske enheder, der er interesseret i at understotte fellesforetagendernes mélsatninger inden for deres specifikke
forskningsomrdder uden at blive medlem, ber ogsd tilbydes mulighed for at blive bidragende partnere i de
pagaldende fellesforetagender.

(26) I overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 16, stk. 5, ber tildelingen af finansielle bidrag fra
tredjelande, der er associeret med Horisont Europa, tage hensyn til omfanget af de associerede tredjelandes juridiske
enheders deltagelse. I overensstemmelse hermed kan Unionens bidrag til fellesforetagenderne forhgjes med bidrag
fra tredjelande, der er associeret med Horisont Europa, under hensyntagen til omfanget af sddanne juridiske
enheders deltagelse, og forudsat at det samlede beleb, som Unionens bidrag forhgjes med, mindst modsvares af
bidraget fra andre medlemmer end Unionen eller deres konstituerende eller tilknyttede enheder.

(27) Oprettelse af et fellesforetagende sikrer et gensidigt fordelagtigt offentlig-privat partnerskab for de involverede
medlemmer, herunder ved at fremme vished om sterre budgetbevillinger til de relevante industrier over en syvérig
periode. Medlemmerne bliver ved at blive stiftende medlem eller associeret medlem eller en af dets konstituerende
eller tilknyttede enheder i stand til at fd indflydelse, enten direkte eller gennem repraesentanter for industrien, i
feellesforetagendets bestyrelse. Bestyrelsen er fallesforetagendets beslutningstagende organ, der traeffer afgerelse om
partnerskabets langsigtede strategiske retning samt dets arlige prioriteter. Unionen, de deltagende stater, hvor det er
relevant, de stiftende medlemmer og associerede medlemmer ber derfor kunne bidrage til faellesforetagendets
dagsorden og prioritering gennem vedtagelse og eventuel @&ndring af den strategiske forsknings- og innovations-
dagsorden samt vedtagelsen af det drlige arbejdsprogram, herunder indholdet af indkaldelserne af forslag, den
galdende finansieringssats pr. indkaldelsesemne og de dertil knyttede regler for indgivelse, evaluering, udvelgelse,
tildeling og revisionsprocedurer.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/241 af 12. februar 2021 om oprettelse af genopretnings- og resiliensfaciliteten
(EUTL 57 af 18.2.2021, 5. 17).
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(28)  Andre medlemmer end Unionen ber forpligte sig til at gennemfore denne forordning ved en tilsagnserklering eller
en fxlles tilsagnserklering, som, hvor det er relevant, angiver deres samlede bidragsbelob uden at fastsatte
betingelser for deres tiltreedelse. Sddanne tilsagnserkleringer ber vere juridisk gyldige i hele fellesforetagendets
levetid og ngje overvages af fxllesforetagendet og Kommissionen. Fallesforetagenderne ber skabe et juridisk og
organisatorisk miljg, der satter medlemmerne i stand til at opfylde deres forpligtelser, samtidig med at der sikres
tiltreekningskraft for alle interessenter, lobende dbenhed om fallesforetagenderne og gennemsigtighed under deres
gennemforelse, navnlig med hensyn til fastsattelse af prioriteter og deltagelse i indkaldelser af forslag.

(29)  Yderligere forenkling er en hjernesten i Horisont Europa. I den forbindelse ber der vere en forenklet indberetnings-
mekanisme for partnere, som ikke leengere skal indberette ikkestotteberettigede omkostninger. Bidrag i naturalier til
operationelle aktiviteter ber udelukkende bogferes pd grundlag af stetteberettigede omkostninger og ber indberettes
og revideres i overensstemmelse med den mekanisme, der galder for den specifikke tilskudsaftale. En sddan
regnskabsfering pd grundlag af stetteberettigede omkostninger giver udelukkende mulighed for automatisk
beregning af bidrag i naturalier til operationelle aktiviteter via Horisont Europas IT-varktgjer, mindsker den
administrative byrde for partnerne og ger indberetningsmekanismen for bidrag mere effektiv. Bidrag i naturalier til
operationelle aktiviteter bor overvdges ngje af fellesforetagenderne, og den administrerende direkter ber udarbejde
og offentliggere regelmaessige rapporter for at fastsld, om fremskridtene med hensyn til at nd milene for bidrag i
naturalier er tilstraekkeligt tilfredsstillende. Bestyrelsen ber vurdere bide den indsats, der gares, og de resultater, der
opnas af de medlemmer, der bidrager til de operationelle aktiviteter, samt andre faktorer, sdsom graden af SMV’ers
deltagelse og fellesforetagendets tiltreekningskraft over for nytilkomne. Den ber om nedvendigt treffe passende
athjelpende og korrigerende foranstaltninger under hensyntagen til principperne om abenhed og gennemsigtighed.

(30) Fellesforetagenderne ber give andre medlemmer end Unionen en systematisk mulighed for og incitament til at
kombinere deres forsknings- og innovationsaktiviteter med fellesforetagendets. Yderligere aktiviteter bar ikke modtage
finansiel stotte fra fellesforetagendet. De kan dog bogferes som medlemmernes bidrag i naturalier til yderligere
aktiviteter, ndr de bidrager til fellesforetagendets malsetninger og er direkte knyttet til dets aktiviteter, herunder
ikkestotteberettigede omkostninger til indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet, ndr det er fastsat i den
arlige plan for yderligere aktiviteter. Denne forbindelse kan etableres gennem anvendelse af resultater fra indirekte
aktioner, der finansieres af fellesforetagendet, eller dets tidligere initiativer, eller ved at pévise en veasentlig
EU-merveerdi. De respektive omkostninger ber attesteres af et uathangigt revisionsorgan, der udnavnes af den
pageldende enhed, forudsat at verdiansettelsesmetoden i tvivistilfeelde kan verificeres af faellesforetagendet. Denne
forordning ber fastsette mere specifikke bestemmelser om omfanget af yderligere aktiviteter for hvert
fellesforetagende, i det omfang det er nedvendigt for at opnd den gnskede retningsvirkning og effekt. Feellesforeta-
gendernes bestyrelser bor endvidere beslutte, om det med henblik pa vaerdiansattelsen af disse bidrag er nedvendigt at
anvende forenklede metoder, sdsom faste belgb eller enhedsomkostninger, for at opnd forenkling, omkostningsef-
fektivitet og et passende beskyttelsesniveau for fortrolige forretningsdata.

(31) Fellesforetagenders forvaltning ber sikre, at deres beslutningsprocedurer kan holde trit med et socioskonomisk og
teknologisk milje i hastig udvikling og globale udfordringer. Fellesforetagenderne ber udnytte ekspertise,
radgivning og stette fra alle relevante interessenter, sd de effektivt kan varetage deres opgaver og sikre synergier pa
EU-plan og nationalt plan. Fellesforetagenderne ber derfor have befgjelse til at oprette radgivende organer med
henblik pa at yde ekspertrddgivning og udfere enhver anden radgivningsopgave, der er nedvendig for at opfylde
fellesforetagendernes mélsetninger. Fellesforetagenderne bor ved oprettelsen af de rddgivende organer sikre en
afbalanceret reprasentation af eksperter inden for rammerne af fellesforetagendets aktiviteter, herunder med
hensyn til ligestilling mellem kennene. Den rddgivning, der ydes af disse organer, bar omfatte videnskabelige
perspektiver samt perspektiverne fra nationale og regionale myndigheder og andre interessenter i faellesforetagender.

(32) Feallesforetagenderne bor sikre, at medlemsstaterne er tilstraekkeligt informeret om fellesforetagendernes aktiviteter,
at de kan give rettidige oplysninger om aktiviteter, der gennemfores i medlemsstaterne, og at de har mulighed for at
bidrage til forberedelses- og beslutningsprocesserne. En sddan dialog med medlemsstaterne er serlig vigtig i
forbindelse med synergier og behovet for at sikre tilpasning af indsatsen og aktiviteterne pd nationalt plan, regionalt
plan og EU-plan og europwzisk plan for at skabe storre effekt. Fellesforetagender uden direkte eller indirekte
inddragelse af medlemsstater som medlemmer eller konstituerende enheder bar oprette en gruppe af reprasentanter
for staterne for at tilpasse fallesforetagendernes aktiviteter til de politikker og tiltag, der gennemferes pd nationalt og
regionalt plan.
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(33) Fellesforetagenderne ber kunne oprette et rddgivende organ med en videnskabelig rddgivende funktion. Dette organ
eller dets medlemmer ber have mulighed for at yde uathaengig videnskabelig rddgivning og stette til det pdgaldende
fellesforetagende. Den videnskabelige rddgivning ber navnlig vedrere drlige arbejdsprogrammer og yderligere
aktiviteter samt ethvert andet aspekt af fellesforetagendernes opgaver, alt efter hvad der er nedvendigt.

(34) Med henblik pd at sikre, at fallesforetagenderne er bekendte med holdningerne og synspunkterne hos
interessenterne i hele vaerdikaeden pa deres respektive omrader, ber fallesforetagenderne kunne nedsaette deres egne
radgivende interessentgrupper, der hares om horisontale eller specifikke spargsmél, alt efter hvert fellesforetagendes
behov. Sddanne grupper ber vare dbne for offentlige og private interessenter, herunder organiserede
interessegrupper og internationale interessegrupper fra medlemsstaterne, associerede lande eller andre lande, som er
aktive pd fellesforetagendets omrade.

(35) Fellesforetagenderne ber fungere pd en aben og gennemsigtig made og regelmassigt og i rette tid forelegge alle
relevante oplysninger for deres relevante organer samt fremme deres aktiviteter, herunder kommunikations- og
formidlingsaktiviteter, i forhold til den brede offentlighed. Med forbehold af fortrolighedsregler omfatter dette
rettidige oplysninger opdelt efter land om anvendelsen og deltagelse i indirekte aktioner, der finansieres af faellesfore-
tagendet, om evalueringsresultaterne af de enkelte indkaldelser af forslag og projektgennemferelser, om synergier
med andre relevante EU-programmer og andre europaiske partnerskaber, om yderligere aktiviteter, om forpligtede
og faktisk ydede finansielle bidrag og bidrag i naturalier, om gennemforelsen af fallesforetagendets budget og om
forbindelsen mellem fellesforetagendets méls@tninger og bidrag i naturalier til yderligere aktiviteter.

(36) Feallesforetagenderne ber gennemfores ved hjalp af en struktur og efter regler, der oger effektiviteten og sikrer
forenkling. Med henblik herpd ber fallesforetagenderne vedtage finansielle bestemmelser med henblik pd deres
specifikke behov, jf. artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ().

(37) Gennemforelsen af fallesforetagenderne ber baseres pa de kriterier, der er fastsat for institutionaliserede europaeiske
partnerskaber i Horisont Europa-forordningen. Den ber stattes af brugen af elektroniske midler, der forvaltes af
Kommissionen. Oplysninger vedrerende indirekte aktioner, der finansieres af fwllesforetagenderne, herunder
resultater, er af afggrende betydning for udviklingen, gennemforelsen, overvdgningen og evalueringen af Unionens
politikker eller programmer. Fallesforetagenderne ber derfor sikre, at Unionens institutioner, organer, kontorer eller
agenturer har adgang til alle oplysninger vedrerende de indirekte aktioner, som de finansierer, herunder bidrag og
resultater fra stottemodtagere, der deltager i indirekte aktioner. Sddan adgangsret bar begranses til ikkekommerciel
og ikkekonkurrencemassig anvendelse og ber overholde gaeldende regler om fortrolighed. Personale ved Unionens
institutioner, organer, kontorer eller agenturer ber have adgang til disse oplysninger med forbehold af passende
standarder for IT-sikkerhed og informationssikkerhed og i overensstemmelse med principperne om nedvendighed
og proportionalitet.

(38) Deltagelse i indirekte aktioner, der finansieres af fallesforetagenderne under Horisont Europa, ber veare i
overensstemmelse med reglerne i Horisont Europa-forordningen. Fellesforetagenderne ber sikre ensartet
anvendelse af de naevnte regler pd baggrund af relevante foranstaltninger, der vedtages af Kommissionen. Fallesfore-
tagenderne ber anvende den felles model for tilskudsaftale, som Kommissionen har udarbejdet. Med hensyn til den
periode, hvor der kan gores indsigelse mod overdragelse af ejerskabet til resultaterne som omhandlet i Horisont
Europa-forordningens artikel 40, stk. 4, ber varigheden af innovationscyklusserne inden for de omréder, der er
dakket af de pagzldende fellesforetagender, tages i betragtning.

(39) Et af fallesforetagendernes vigtigste formdl er at fremme Unionens ekonomiske kapacitet og navnlig dens
videnskabelige og teknologiske lederskab. Genopretningen efter covid-19 fremhaver endvidere behovet for at
investere i centrale teknologier sdsom 5G, kunstig intelligens (Al), cloudteknologi, cybersikkerhed og gren teknologi
og for at udnytte disse teknologier i Unionen. Fellesforetagenderne ber bidrage til at fremme dben videnskab i
overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 14 og 39. De resultater, der skabes af alle deltagere,
vil spille en vigtig rolle i denne henseende, og alle deltagere vil fd gavn af EU-finansiering gennem de resultater, der
genereres i projektet, og adgangsret hertil, selv de deltagere, der ikke har modtaget EU-finansiering. For at beskytte

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrgrende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 2232014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).
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Unionens interesser bor fallesforetagenders ret til at modsatte sig overdragelse af ejerskabet over resultater eller
udstedelse af en eksklusivlicens vedrgrende resultater derfor ogsd finde anvendelse pa deltagere, der ikke har
modtaget EU-finansiering. Ved udevelsen af denne ret til at gore indsigelse og i overensstemmelse med proportiona-
litetsprincippet bar fallesforetagendet finde en rimelig balance mellem Unionens interesser og beskyttelsen af de
grundlaeggende rettigheder for s vidt angér resultaterne for de deltagere, der ikke har modtaget EU-finansiering i
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, idet der tages hensyn til, at disse deltagere ikke har modtaget
EU-finansiering til den aktion, som resultaterne stammer fra.

(40)  Unionens finansielle bidrag ber forvaltes i overensstemmelse med princippet om forsvarlig gkonomisk forvaltning
og de regler om indirekte forvaltning, der er fastsat i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

(41) Med henblik pd forenkling ber de administrative byrder nedbringes for alle parter. Dobbelte revisioner og
uforholdsmeassige mangder af dokumentation og rapportering ber undgds. Revision af modtagere af EU-midler i
medfer af denne forordning ber gennemfores i overensstemmelse med Horisont Europa-forordningen og andre
relevante EU-finansieringsprogrammer.

(42) Unionens og de ovrige medlemmer af fellesforetagendernes finansielle interesser ber beskyttes ved hjlp af
forholdsmaessigt afpassede foranstaltninger i hele udgiftscyklussen, herunder forebyggelse, pévisning og
undersggelse af uregelmassigheder, tilbagesggning af tabte, uberettiget udbetalte eller ukorrekt anvendte midler og,
hvor det er relevant, administrative og ekonomiske sanktioner i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom)
2018/1046. I betragtning af den specifikke karakter af de aktioner, som nogle af faellesforetagenderne gennemferer,
og som kreaver, at de udfases over flere dr, bar det vaere muligt at opdele Kommissionens og det relevante fellesfore-
tagendes flerdrige budgetmassige forpligtelser i drlige trancher. I denne henseende kan de budgetmssige
forpligtelser for fallesforetagendet for ren luftfart, feellesforetagendet for Europas jernbaner og feellesforetagendet for
forskning i lufttrafikstyring i det felles europziske luftrum 3 opdeles i arlige trancher. Indtil den 31. december 2024
ber det samlede belgb for disse budgetmassige forpligtelser ikke overstige 50 % af det pageldende maksimale
EU-bidrag. Fra den 1. januar 2025 ber mindst 20 % af det samlede budget for de resterende ar ikke daekkes af drlige
trancher.

(43) I betragtning af fellesforetagendernes specifikke karakter og nuveerende status ber de fortsat vare underlagt en
sarskilt dechargeprocedure. Revision af regnskaberne og de underliggende transaktioners lovlighed og formelle
rigtighed ber foretages af Revisionsretten.

(44) I overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 10, stk. 2, litra c), ber fellesforetagender have en
klar livscyklustilgang. For at sikre en passende beskyttelse af Unionens finansielle interesser bar fellesforetagender
oprettes for en periode, der udlgber den 31. december 2031, si de kan udeve deres ansvar med hensyn til
gennemferelsen af tilskud, indtil de sidste iveerksatte indirekte aktioner er blevet afsluttet. Fallesforetagenderne ber
finansieres af EU-programmerne under den flerdrige finansielle ramme 2021-2027 (»FFR 2021-2027«). Faellesforeta-
genderne bar kunne ivarksztte indkaldelser af forslag senest den 31. december 2028 i beharigt begrundede tilfelde
vedrerende disponibiliteten af det resterende budget fra FFR 2021-2027.

(45) Inden for rammerne af Kommissionens prioritet om den europziske grenne pagt, der stottes af Kommissionens
meddelelser af 11. oktober 2018 om En baredygtig europezisk biogkonomi: Sterre ekonomisk, social og
miljgmeassig sammenhzng, af 28. november 2018 om En ren planet for alle: En europzisk strategisk og langsigtet
vision for en fremgangsrig, moderne, konkurrencedygtig og klimaneutral gkonomi, af 11. marts 2020 om En ny
handlingsplan for den cirkulere gkonomi: For et renere og mere konkurrencedygtigt Europa, af 20. maj 2020 om
EU'’s biodiversitetsstrategi for 2030: Naturen skal bringes tilbage i vores liv, af 20. maj 2020 om En jord til bord-
strategi for et fair, sundt og miljevenligt fodevaresystem og af 17. oktober 2020 om En kemikaliestrategi med
baredygtighed for gje: Pd vej mod et giftfrit milje, ber den europaiske biobaserede sektor, herunder SMV'er,
regioner og primerproducenter, blive mere klimaneutral, mere cirkuleer og mere baeredygtig, samtidig med at den
forbliver konkurrencedygtig pd globalt plan. Et sterkt, ressourceeffektivt og konkurrencedygtigt biobaseret
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innovationsgkosystem kan mindske athangigheden af og fremskynde udskiftningen af ikkevedvarende fossile
rastoffer og mineralressourcer. Det kan udvikle vedvarende biobaserede produkter, materialer, processer og
naringsstoffer fra affald og biomasse gennem bzredygtighed og cirkuleer innovation. Et sédant gkosystem kan ogsa
skabe verdi fra lokale rimaterialer, herunder affald, restprodukter og sidestramme, og derved skabe arbejdspladser,
pkonomisk vakst og udvikling i hele Unionen, ikke kun i byomrader, men ogsa i landdistrikter og kystomréder,
hvor der produceres biomasse, og som ofte er perifere regioner, der sjeldent drager fordel af den industrielle
udvikling.

(46) Fellesforetagendet for biobaserede industrier, som blev oprettet under Horisont 2020, har fokuseret pd baredygtig
ressourceanvendelse, navnlig i ressourcekraevende sektorer med stor indvirkning, sdsom landbrug, tekstilproduktion
og byggeri, navnlig med sigte pd lokale operaterer, producenter, anlaeg og fabrikker. Den forelgbige evaluering af
fellesforetagendet, som blev offentliggjort i oktober 2017, omfattede 34 markante anbefalinger, der er afspejlet i
udformningen af fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa, der oprettes ved denne forordning.
Feellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa er ikke en direkte fortsettelse af fwllesforetagendet for
biobaserede industrier, men snarere et program, der bygger pd det tidligere initiativs resultater og afhjelper dets
mangler. I overensstemmelse med anbefalingerne ber fallesforetagendet for et cirkuleert biobaseret Europa inddrage
en bredere vifte af interessenter, herunder den primare sektor (dvs. landbrug, akvakultur, fiskeri og skovbrug) samt
leveranderer af affald, restprodukter og sidestremme, regionale myndigheder og investorer, for at forebygge
markedssvigt og ikkebzredygtige biobaserede processer. For at opfylde sine mélsatninger ber det kun finansiere
projekter, der overholder principperne om cirkularitet, baeredygtighed og planetens granser.

(47) Fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa ber nedsette udrulningsgrupper, der ber fungere som
radgivende organer og deltage aktivt i de strategiske droftelser, som skal satte dagsordenen for partnerskabet. Det er
afgarende, at disse rddgivende organer inddrages i forvaltningsstrukturen for at sikre bredere deltagelse og sterre
privat investering i den cirkulare biobaserede sektor. Udrulningsgrupperne bar navnlig yde stotte til de strategiske
bestyrelsesmeder, hvor industriledere og reprasentanter for interessenter sammen med hgjtstdende repraesentanter
for Kommissionen medes med den permanente bestyrelse for at drefte og fastlaegge partnerskabets strategiske
retning.

(48) Hovedformélet med fellesforetagendet for ren luftfart ber veere at bidrage til at reducere luftfartens gkologiske
fodaftryk ved at fremskynde udviklingen af klimaneutrale luftfartsteknologier, sd de hurtigst muligt kan udrulles, og
derved bidrage veasentligt til at nd de ambitiese médl om afbedning af miljgvirkningerne i den europaiske gronne
pagt og i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1119 (%) (»den europziske klimalov«), dvs. en
reduktion pd 55 % af emissionerne senest i 2030 sammenlignet med 1990-niveauet, og klimaneutralitet senest
i 2050 i overensstemmelse med Parisaftalen, der er vedtaget inden for rammerne af De Forenede Nationers
rammekonvention om klimagndringer (}). Denne maélsatning kan kun opfyldes ved at fremskynde og optimere
forsknings- og innovationsprocesserne inden for luftfart og ved at forbedre Unionens luftfartsindustris globale
konkurrenceevne. Fellesforetagendet for ren luftfart ber ogsa sikre, at renere luftfart forbliver sikker, sikret og
effektiv med hensyn til lufttransport af passagerer og gods.

(49) Fallesforetagendet for ren luftfart bygger pé erfaringerne fra fellesforetagenderne Clean Sky og Clean Sky 2. Det nye
europaiske partnerskab ber vare mere ambitigst ved at fokusere pd at udvikle banebrydende demonstrations-
projekter. I overensstemmelse med konklusionerne i den forelgbige evaluering af fellesforetagendet Clean Sky 2 ber
et nyt initiativ sikre, at alle demonstrationsprojekter befinder sig pd det afgerende trin for udviklingen af de naste
flyprogrammer, s de udviklede teknologier reelt kan stotte op om negleprioriteten at blive udrullet hurtigst muligt.
Det nye fellesforetagende ber derfor fokusere pa at ege synligheden af dets individuelle udnyttelsesmélsatninger og
styrke fallesforetagendets overvagnings-, forvaltnings- og rapporteringskapacitet for at afspejle kompleksiteten af
den forsknings- og innovationsindsats, der kraves, for at det europziske partnerskab kan nd sine malsatninger.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1119 af 30. juni 2021 om fastleggelse af rammerne for at opnd
klimaneutralitet og om @ndring af forordning (EF) nr. 401/2009 og (EU) 2018/1999 (»den europeiske klimalov«) (EUT L 243 af
9.7.2021, 5. 1).
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Fellesforetagendet for ren luftfart ber bygge pd et staerkt lederskab fra den europaiske luftfartsindustri og et
mangfoldigt medlemsgrundlag, der samler et bredt spektrum af interessenter og idéer i hele Europa. Med henblik pa
at identificere de mest lovende tilgange og enheder, der er i stand til at forfelge dem, har Kommissionen iverksat en
indkaldelse af idéer og potentielle medlemmer. Bestyrelsen ber have mulighed for at udvealge associerede
medlemmer pd grundlag af resultaterne af denne og fremtidige indkaldelser, sd gruppen af medlemmer hurtigt kan
udvides.

For at maksimere og fremskynde effekten af de forsknings- og innovationsaktiviteter, der gennemfores af fellesfore-
tagenderne for ren luftfart og forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 vedrerende effektiv
emissionsreduktion og digitalisering af luftfartsindustrien, ber disse fallesforetagender sgge et taet samarbejde med
Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur (EASA) i det europziske partnerskabs arbejde, sd der sikres en
tidlig udveksling af viden om de nye teknologier, der er udviklet. Dette samarbejde vil vaere afgerende for at
fremskynde markedsindferelsen ved at lette certificeringsprocessen for deraf folgende produkter og tjenester som
kraevet efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 20181139 (*9).

For at maksimere synergierne mellem programmer pd EU-plan, nationalt plan og regionalt plan ber medlemmerne
af gruppen af reprasentanter for staterne i fellesforetagendet for ren luftfart undersege mulighederne for at yde
finansiel stotte pd nationalt plan til fremragende forslag, der ikke blev udvalgt til finansiering af fellesforetagendet
for ren luftfart pa grund af overtegning.

Europa har den udfordring, at det skal spille en ledende rolle i fremskyndelsen af den miljgmaessige omstilling af
naste generation af fly og internaliseringen af de samfundsmassige omkostninger ved drivhusgasemissioner i
luftfartsforretningsmodellen og samtidig fortsette med at sikre lige vilkdr for europaiske produkter pd det globale
marked. Fellesforetagendet for ren luftfart ber derfor stotte de europaiske reprasentanter i den internationale
standardisering og den internationale lovgivningsindsats.

Interessen for brint har udviklet sig dramatisk i de seneste fem r, og alle medlemsstater har undertegnet og ratificeret
FN’s rammekonvention om klimazndringer (Parisaftalen) pd den 21. partskonference (COP21). Den europziske
gronne pagt sigter mod at omstille Unionen til et retferdigt og velstdende samfund med en moderne,
ressourceeffektiv og konkurrencedygtig skonomi, hvor der senest i 2050 ikke laengere er nogen nettoemissioner af
drivhusgasser. De prioriterede omrdder omfatter ren brint, brendselsceller, andre alternative brandstoffer og
energilagring. Brint er fremtreedende i meddelelsen fra Kommissionen af 8. juli 2020 om En strategi for brint med
henblik pa et klimaneutralt Europa og meddelelsen om Styrkelse af en klimaneutral gkonomi: En EU-strategi for
integration af energisystemet samt med henblik pd lanceringen af den europziske alliance for ren brint, der bringer
alle interessenter sammen med sigte pd at identificere teknologiske behov, investeringsmuligheder og
reguleringsmaessige barrierer for at opbygge et gkosystem for ren brint i Unionen, som bidrager til at mindske den
nuvarende athengighed af fossile breendstoffer og drivhusgasemissionerne i relevante sektorer. Fallesforetagendet
for ren brint kan gere det muligt at anvende forsknings- og innovationsresultater gennem investeringsrammer
sdsom den europziske alliance for ren brint og vigtige projekter af feelleseuropzisk interesse vedrerende brint.

Der er siden 2008 blevet ydet statte til serlige forsknings- og innovationsaktiviteter vedrerende brintanvendelser,
hovedsagelig gennem fallesforetagenderne for braendselsceller og brint, dvs. fellesforetagendet BCB og fallesfore-
tagendet BCB 2, under det syvende rammeprogram oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1982/
2006/EF (V) og Horisont 2020 samt traditionelle samarbejdsprojekter, der dakker alle faser/omrdder af
brintvaerdikaden. Fallesforetagendet for ren brint ber styrke og integrere Unionens videnskabelige kapacitet til at

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om felles regler for civil luftfart og oprettelse af Den
Europeiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om @ndring af forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU)
ar. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF)
nr. 216/2008 og Radets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 1982/2006/EF af 18. december 2006 om Det Europaiske Fallesskabs syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013) (EUT L 412 af 30.12.2006, s. 1).
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fremskynde udviklingen og forbedringen af avancerede anvendelser af ren brint, der er klar til markedet, pa tvars af
slutanvendelser inden for energi, transport, byggeri og anleg samt industri. Dette vil kun vaere muligt, hvis det
kombineres med en styrkelse af konkurrenceevnen for Unionens vaerdikade for ren brint, navnlig SMV'ernes.

(56) For at opfylde de videnskabelige malsatninger for fallesforetagendet for ren brint ber alle sektorer, der er berort af
brintekonomien, have mulighed for at deltage i forberedelsen og gennemforelsen af dets strategiske forsknings- og
innovationsdagsorden. De aktioner, der ivarksattes af fallesforetagendet for ren brint, ber tage hensyn til
disruptive teknologiske forleb som alternativ til de gengse teknologier. Den offentlige sektor, navnlig regionale og
nationale myndigheder, ber inddrages, idet sidstnaevnte er ansvarlige for at udarbejde klimapolitikker og
-foranstaltninger i forbindelse med markedsmekanismer, for at udfylde hullerne mellem udvikling af markedsklar
teknologi og indferelse i stor malestok.

(57) Feallesforetagendet for ren brint omfatter forskningssamfundet som medlem af foreningen Hydrogen Europe
Research, og der bor derfor ikke oprettes et organ, der yder videnskabelig rddgivning.

(58) Da brint kan anvendes som breandstof eller som energibzrer og til energilagring, er det afgarende, at partnerskabet
om ren brint etablerer et struktureret samarbejde med mange andre europziske partnerskaber, navnlig med henblik
pa slutanvendelse. Det europaiske partnerskab om ren brint ber navnlig interagere med europaiske partnerskaber
inden for nulemissionsvej- og -vandvejstransport, Europas jernbaner, ren luftfart, processer for planeten og rent
stal. Med henblik herpd ber der oprettes en struktur, der rapporterer til bestyrelsen, for at sikre samarbejdet og
synergierne mellem disse partnerskaber inden for brint. Fallesforetagendet for ren brint vil vare det eneste
partnerskab, der fokuserer pd teknologier til produktion af brint. Samarbejdet med slutanvendelsespartnerskaber
ber navnlig fokusere pa demonstration af teknologien og falles fastleggelse af specifikationer.

(59) Jernbaner bidrager til det felles europziske transportomréade (SETA) og udger et grundleggende element i Unionens
langsigtede strategi for baredygtig udvikling. Malt i skonomisk sterrelse belober den europaiske jernbanesektors
direkte bruttoveerditilvackst sig til 69 mia. EUR, og den indirekte vaerdi belgber sig til 80 mia. EUR.
Jernbanesektoren beskeaftiger direkte 1,3 millioner personer og mere end en million indirekte.

(60) I Kommissionens meddelelse af 10. marts 2020 om en ny industristrategi for Europa understreges det, at
baredygtige og intelligente mobilitetsindustrier, sdsom jernbaneindustrien, har bade ansvar for og potentiale til at
fremme den digitale og grenne omstilling, statte Europas industrielle konkurrenceevne og forbedre konnektiviteten.
Vej-, jernbane-, luft- og vandvejstransporten ber derfor alle bidrage til en reduktion af transportemissionerne pa
90 % senest 1 2050. Det bor vere en prioritet at flytte en vesentlig andel af de 75 % af den godstransport til lands,
der i dag foretages pa vej, over pa jernbaner og indre vandveje.

(61) Fellesforetagendet Shift2Rail blev oprettet i 2014 med det formdl at forvalte det tidligere Shift2Rail-initiativs
forsknings-, udviklings- og valideringsaktiviteter ved at kombinere offentlig og privat finansiering, der stilles til
radighed af medlemmerne, og trackke pd interne og eksterne tekniske ressourcer. Det etablerede nye former for
samarbejde i overensstemmelse med konkurrencereglerne mellem interessenter fra hele jernbanesektorens
vardikede og interessenter uden for den traditionelle jernbanesektor og trak pa Det Europaiske Jernbaneagenturs
erfaringer og ekspertise vedrerende sporgsmal om interoperabilitet og sikkerhed.

(62) Formalet med fellesforetagendet for Europas jernbaner ber veere at levere et integreret europzisk jernbanenet med
hej kapacitet ved at fjerne hindringer for interoperabilitet og tilvejebringe lesninger til fuld integration, der omfatter
trafikstyring, keretgjer, infrastruktur og tjenester, og som sigter mod at opnd hurtigere indferelse og udrulning af
projekter og innovationer. Dette ber udnytte det enorme potentiale for digitalisering og automatisering med henblik
pa at reducere jernbanernes omkostninger og @ge deres kapacitet, fleksibilitet og palidelighed, og det bar baseres pa
en robust funktionel referencesystemarkitektur for hele sektoren, i koordinering med Det Europaiske
Jernbaneagentur.
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(63) Fellesforetagendet for Europas jernbaner ber i sin masterplan fastlaegge sine prioriterede forsknings- og innovations-
aktiviteter og den overordnede systemarkitektur og harmoniserede operationelle tilgang, herunder de demonstrati-
onsaktiviteter i stor skala og flagskibsomrader, som kraves for at fremskynde udbredelsen af de integrerede,
interoperable og standardiserede teknologiske innovationer, der er nedvendige for at stotte det falles europzisk
jernbaneomrade.

(64) Jernbanesektoren er et komplekst system med et meget teet samspil mellem infrastrukturforvaltere, jernbanevirk-
somheder (togoperaterer) og deres respektive udstyr (infrastruktur og rullende materiel). Det er umuligt at levere
innovation uden falles specifikationer og strategier pa tvaers af jernbanesystemet. Systemsgjlen i fellesforetagendet
for Europas jernbaner, som samler input fra relevante interessenter bdde udefra og internt i feellesforetagendet, bor
derfor sztte sektoren i stand til at samle sig om ét felles driftskoncept og én falles systemarkitektur, herunder
fastleggelse af de tjenester, funktionelle blokke og grenseflader, der udger grundlaget for driften af
jernbanesystemet. Det bar tilvejebringe den overordnede ramme til at sikre, at forskningen er rettet mod kundekrav
og operationelle behov, som er aftalt i fellesskab, og som deles. Systemsgjlens output ber stette interoperabiliteten
for hele jernbanenettet, herunder TEN-T's hovednet og samlede net, samt hovedstrekninger og regionale
streekninger, der ikke indgdr i TEN-T. Forvaltningsmodellen og beslutningsprocessen for fallesforetagendet for
Europas jernbaner ber afspejle Kommissionens ledende rolle i indsatsen for at samle og integrere Europas
jernbanesystem, navnlig med hensyn til hurtigt og effektivt at gennemfore det felles driftskoncept og den felles
systemarkitektur, samtidig med at de private partnere inddrages i rddgivende og tekniske stottefunktioner.

(65) For at sikre, at resultaterne af forskning pé lave teknologiske modenhedsniveauer (TRL'er) udnyttes effektivt pa
hejere TRL'er, og navnlig af fallesforetagendet for Europas jernbaner, ber programkontoret for fallesforetagendet
for Europas jernbaner gennemfere sidanne aktiviteter.

(66) For at sikre en hurtig omstilling og udvidelse af medlemskabet ber bestyrelsen for fallesforetagendet for Europas
jernbaner om ngdvendigt have mulighed for at udvelge associerede medlemmer pé grundlag af resultaterne af en
indkaldelse af interessetilkendegivelser, som iverkszttes af Kommissionen.

(67) I forbindelse med Kommissionens prioriteter for De Forenede Nationers verdensmal for baredygtig udvikling,
navnlig verdensmdl 3 for baredygtig udvikling, og den falles meddelelse fra Kommissionen af 9. marts 2020 med
titlen »Frem mod en omfattende strategi for samarbejdet med Afrika« er Unionen fast besluttet pd at bidrage til at
sikre et sundt liv og fremme trivsel for alle, opbygge et endnu staerkere partnerskab mellem de to kontinenter og
stotte udviklingen af forsknings- og innovationskapacitet i Afrika. Feellesforetagendet Global Health EDCTP3 ber
blandt andre sakaldte sundhedsteknologier tage fat om manglen pa passende diagnostik, behandlinger og vacciner
for at bek@mpe smitsomme sygdomme, sdsom HIV, malaria og tuberkulose, men ogsd andre fattigdomsrelaterede
og oversete smitsomme sygdomme, der er udbredt i Afrika, iseer i Afrika syd for Sahara. Covid-19-pandemien har
tydeliggjort, at smitsomme sygdomme som folge af de ogede forbindelser mellem forskellige regioner i verden
hurtigt kan spredes over hele verden gennem verdenshandelen og turismen. Udviklingen af sundhedsteknologier er
derfor afgerende for at begraense spredningen af smitsomme sygdomme og bekampe dem, ndr de har bredt sig, sa
borgernes sundhed i de bergrte lande og i Unionen beskyttes. For at opnd et sterkere globalt lederskab inden for
sundhed end det tidligere EDCTP2-initiativ ber partnerskabets omfang udvides til at omfatte imgdegdelse af
fremvoksende trusler fra smitsomme sygdomme, de stigende problemer med antimikrobiel resistens og
comorbiditet i forbindelse med ikkeoverfarbare sygdomme.

(68) Bekampelse af smitsomme sygdomme, der rammer Afrika syd for Sahara, med moderne teknologiske veerktejer
kraever inddragelse af en lang rekke aktorer og langsigtede forpligtelser. Feellesforetagendet Global Health EDCTP3
ber formidle produktive og baeredygtige forbindelser og produktivt og beeredygtigt samarbejde nord-syd og syd-syd,
hvor der opbygges forbindelser til adskillige organisationer i den private og den offentlige sektor for at styrke
samarbejde om projekter og mellem institutioner. Programmet ber ogsd bidrage til at etablere nye samarbejder
nord-syd og syd-syd med henblik pa at gennemfore undersegelser med deltagelse af flere lande og flere steder i
Afrika syd for Sahara. En regelmeassig international konference, Partnerskabet mellem de Europziske Lande og
Udviklingslandene vedrerende Kliniske Forseg (EDCTP) Forum, ber desuden tilvejebringe en platform for forskere
og relevante netvark fra Europa, Afrika og andre steder til at dele resultater og idéer og etablere samarbejdsfor-
bindelser.
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(71)

(72)

Feellesforetagendet Global Health EDCTP3 ber bygge pa erfaringerne fra EDCTP- og EDCTP2-programmerne 0g
opné resultater ved at udnytte Unionens, medlemsstaternes, associerede landes og afrikanske landes investeringer,
som ikke kunne vare opndet af de enkelte lande eller af Unionens forskningsrammeprogram alene. EDCTP
Association, som reprasenterer de stater, der deltager i programmet, ber bidrage med yderligere aktiviteter og kan
bidrage finansielt til EDCTP3-programmet og dets gennemferelse. Det ber sikre en meningsfuld deltagelse og
inddragelse af landene syd for Sahara i beslutningsprocesserne, hvilket er afgerende for at hindtere sygdomsbyrden
i landene syd for Sahara. Fellesforetagendet bor omfatte andre internationale forskningsfinansierende parter, sisom
filantropiske organisationer, medicinalindustrien og andre tredjelande, som ber bidrage til partnerskabet som
bidragydende partnere pd ad hoc-basis. For at ege programmets virkning ber fellesforetagendet Global Health
EDCTP3 desuden for specifikke indkaldelser have mulighed for at udpege juridiske enheder, som kan deltage i
indirekte aktioner. Det ber vere muligt at fastsette i arbejdsprogrammet, at sidanne juridiske enheder ikke vil vaere
berettiget til finansiering fra faellesforetagendet.

Feellesforetagendet Global Health EDCTP3 omfatter medlemsstater og associerede lande som medlemmer af EDCTP
Association, og der bar derfor ikke oprettes en gruppe af reprasentanter for staterne.

Det er afgorende, at de forskningsaktiviteter, der finansieres af fallesforetagendet Global Health EDCTP3, eller som
pa anden made er omfattet af dets arbejdsprogram, er i fuld overensstemmelse med Den Europaiske Unions charter
om grundlaeeggende rettigheder, den europaiske menneskerettighedskonvention og dens tillegsprotokoller, de etiske
principper i Verdenslageforeningens Helsinkierklering fra 2008, standarderne for god klinisk praksis vedtaget af
den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til registrering af humanmedicinske legemidler,
relevant EU-lovgivning og lokale etiske krav i de lande, hvor forskningsaktiviteterne skal udferes. Fallesforetagendet
Global Health EDCTP3 ber endvidere krave, at innovationer og interventioner, der udvikles pd grundlag af
resultaterne af de indirekte aktioner, der stattes af programmet, er gkonomisk overkommelige og tilgeengelige for
sdrbare befolkningsgrupper.

Hvis fallesforetagendet Global Health EDCTP3 skal lykkes med at skabe resultater og tilskynde til deltagelse i
partnerskabet, ber fellesforetagendets finansiering begraenses til juridiske enheder, der er etableret i medlemsstater
eller associerede lande, eller som er etableret i de konstituerende stater i EDCTP-sammenslutningen i
overensstemmelse med Horisont Europa-forordningen. Enheder, der er etableret i afrikanske lande syd for Sahara og
andre tredjelande, ber stadig kunne deltage i indkaldelserne uden at modtage stotte. Enheder, der er etableret i andre
lande end medlemmerne af EDCTP3-sammenslutningen, ber desuden have mulighed for at vere berettiget til
finansiering i forbindelse med specifikke indkaldelsesemner eller indkaldelser, der vedrgrer en folkesundhedsmaessig
krisesituation, hvis dette er fastsat i arbejdsprogrammet. Fallesforetagendet Global Health EDCTP3 ber treffe alle
passende foranstaltninger, herunder kontraktlige, for at beskytte Unionens finansielle interesser. Det bar tilstraebes
at indgd videnskabelige og teknologiske aftaler med tredjelande. Hvis enheder, der er etableret i et tredjeland uden
en sddan aftale, deltager med finansiering i en indirekte aktion, ber fellesforetagendet Global Health EDCTP3
anvende alternative foranstaltninger til at beskytte Unionens interesser, inden sddanne aftaler indgds: Aktionens
finansielle koordinator ber vare etableret i en medlemsstat eller et associeret land, og sterrelsen af forfinansieringen
samt tilskudsaftalens bestemmelser om erstatningsansvar ber tilpasses, sa der tages tilstraekkeligt hensyn til de
finansielle risici.

I forbindelse med Kommissionens prioriteter om »En gkonomi, der tjener alle« og »Et Europa klar til den digitale
tidsalder« bor den europziske industri, herunder SMV’er, blive grennere, mere cirkuler og mere digital, samtidig
med at den forbliver konkurrencedygtig pé globalt plan. Kommissionen har understreget den rolle, som medicinsk
udstyr og digitale teknologier spiller for at hindtere fremspirende udfordringer, og brugen af e-sundhedstjenester til
at levere sundhedsydelser af hgj kvalitet, samtidig med at den har opfordret til at sikre forsyningen af skonomisk
overkommelige leegemidler, som kan opfylde Unionens behov, og udtrykt stette til en innovativ og globalt ferende
europzisk medicinalindustri. Fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed har til formal at bidrage til at
styrke konkurrenceevnen for Unionens sundhedsindustri, som er en hjernesten i Unionens vidensbaserede
pkonomi, s der opnds eget okonomisk aktivitet omkring udviklingen af sundhedsteknologier, navnlig af
integrerede sundhedslesninger, hvorved det kan fungere som et redskab til at ege det teknologiske lederskab og
fremme den digitale omstilling af vores samfund. Sddanne politiske prioriteter kan opnds ved at samle de vigtigste
akterer, dvs. den akademiske verden, virksomheder af forskellig sterrelse og slutbrugere af innovationer pa
sundhedsomrddet, under et offentlig-privat partnerskab inden for sundhedsforskning og -innovation. Fellesfore-
tagendet for initiativet om innovativ sundhed ber hjelpe med at nd mélene i »Europas krefthandlingsplan« og »Den
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europaiske One Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens«. Feellesforetagendet for initiativet om innovativ
sundhed ber veare i overensstemmelse med meddelelserne fra Kommissionen af 10. marts 2020 om en ny
industristrategi for Europa, af 10. marts 2020 om en SMV-strategi for et baredygtigt og digitalt Europa og af
25. november 2020 om laegemiddelstrategien for Europa.

(74) Fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed bygger pé erfaringerne fra faellesforetagendet for initiativet
om innovative leegemidler 2 (feellesforetagendet IMI2), herunder det arbejde, der er udfert under navnte tidligere
initiativ for at bekampe covid-19-pandemien. I overensstemmelse med anbefalingerne i den forelobige evaluering af
feellesforetagendet IMI2 skal et efterfalgende initiativ gore det muligt for andre industrisektorer at samarbejde aktivt
med legemiddelindustrien for at udnytte deres ekspertise i udviklingen af nye sundhedsinterventioner.
Industrisektorerne skal derfor dakke de biofarmaceutiske, bioteknologiske og sundhedsteknologiske sektorer,
herunder virksomheder, der er aktive pd det digitale omrade. Fellesforetagendets omfang ber dakke forebyggelse,
diagnosticering, behandling og bekaempelse af sygdomme, og det skal fastleegges under beherig hensyntagen til den
store byrde for patienter eller samfundet eller begge, der folger af sygdommens alvor eller det bergrte antal personer,
samt sygdommens store gkonomiske konsekvenser for patienterne og for sundhedssystemerne. De finansierede
aktioner skal opfylde Unionens folkesundhedsbehov, siledes at der stottes udvikling af fremtidige sundhedsinno-
vationer, som er sikre, menneskecentrerede, effektive, omkostningseffektive og skonomisk overkommelige for bade
patienter og sundhedssystemer.

(75)  For at sikre de bedste muligheder for at skabe nye videnskabelige idéer og vellykkede forsknings- og innovationsak-
tiviteter ber de centrale aktorer i faellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed vaere forskere fra forskellige
typer offentlige og private enheder. Samtidig ber slutbrugere, sésom EU-borgere, sundhedspersonale og sundhedstje-
nesteydere, give input til fellesforetagendets strategiske udformning og aktiviteter og sikre, at det imedekommer
deres behov. Desuden ber EU-deekkende og nationale tilsynsmyndigheder, organer for sundhedsteknologivurdering
og instanser, der betaler for sundhedsplejen, ogsa give tidlige input til partnerskabets aktiviteter, samtidig med at det
sikres, at der ikke foreligger interessekonflikter, for at ege sandsynligheden for, at resultaterne af de finansierede
aktioner opfylder de krav, der er nedvendige for at indfere dem og dermed opnd de forventede virkninger. Alle
sddanne input ber bidrage til i hojere grad at mélrette forskningsindsatsen mod omrider med uopfyldte behov.

(76) De aktuelle udfordringer og trusler pd sundhedsomréddet er globale. Fellesforetagendet for initiativet om innovativ
sundhed ber derfor vare dbent for deltagelse af internationale akademiske, industrielle og reguleringsmaessige
aktgrer for at drage fordel af bredere adgang til data og ekspertise, s3 der kan reageres pd fremspirende
sundhedstrusler, og sé den ngdvendige samfundsmassige effekt opnds, herunder navnlig bedre sundhedsresultater
for Unionens borgere. Samtidig ber de fleste af partnerskabets aktiviteter gennemfores i medlemsstaterne og i lande,
der er associeret med Horisont Europa.

(77)  Partnerskabets malsetninger ber fokusere pd omradet for konkurrence, s der skabes et sikkert rum for effektivt
samarbejde mellem virksomheder med aktiviteter inden for forskellige sundhedsteknologier. For at afspejle den
integrerende karakter af feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, bidrage til at bryde siloerne mellem
forskellige sektorer i sundhedsindustrien og styrke samarbejdet mellem erhvervslivet og den akademiske verden ber
storstedelen af de projekter, der finansieres af fellesforetagendet, vare tvarsektorielle.

(78) Udtrykket centrale digitale teknologier henviser til elektroniske komponenter og systemer, der understotter alle
storre gkonomiske sektorer. Kommissionen har fremhaevet behovet for at beherske sddanne teknologier i Europa,
navnlig i forbindelse med gennemforelsen af europeiske politiske prioriteter sdsom digitalt lederskab. Omradets
vigtighed og de udfordringer, som interessenterne i Unionen stir over for, kraver hurtig handling, s der ikke
efterlades svage led i Europas innovations- og vardikader. Der ber derfor oprettes en mekanisme pd EU-plan med
henblik pa at kombinere og maélrette den stotte til forskning og innovation inden for elektroniske komponenter, der
ydes af medlemsstaterne, Unionen og den private sektor.
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(79) Fallesforetagendet for centrale digitale teknologier ber tage klart definerede emner op, som vil satte de europaiske
industrier i almindelighed i stand til at designe, fremstille og anvende de mest innovative teknologier inden for
elektroniske komponenter og systemer. Struktureret og koordineret finansiel stotte pa europaisk plan er nedvendig
for at hjlpe forskerhold og europwiske industrier med at bevare deres nuvarende styrker og fererposition i en
seerdeles konkurrencepraget international kontekst og lukke hullet inden for teknologier, der er afgerende for en
digital omstilling i et Europa, som afspejler kerneverdier i Unionen, herunder privatlivets fred og tillid, sikkerhed og
tryghed. Samarbejde mellem interessenterne i skosystemet, hvor alle segmenter af veerdikeederne er repraesenteret, er
afgorende for udviklingen af nye teknologier og hurtig markedsindferelse af innovation. Abenhed og fleksibilitet til
at integrere relevante interessenter, herunder navnlig SMV’er, i fremvoksende eller tilgransende teknologiomrader er
ogsd af afgerende betydning.

(80) Feallesforetagendet for centrale digitale teknologier bar kombinere de finansielle og tekniske midler, der er afggrende
for at holde trit med det stadig stigende innovationstempo pé dette omréde, skabe vigtige afsmittende virkninger for
samfundet og dele risikoen ved at tilpasse strategier og investeringer efter den falles europeiske interesse.
Medlemmerne af fallesforetagendet for centrale digitale teknologier ber derfor vare Unionen, medlemsstater og
lande, der frivilligt er associeret med Horisont Europa, samt sammenslutninger som private medlemmer, der
reprasenterer deres konstituerende enheder. Medlemsstaternes deltagelse vil desuden lette en sammenhangende
tilpasning til nationale programmer og strategier og mindske overlap og fragmentering af indsatsen, samtidig med
at der sikres synergi pa tvears af interessenter og aktiviteter.

(81) Ved gennemfarelsen af de deltagende staters bidrag til deres nationale deltagere i indirekte aktioner ber fellesfore-
tagendet for centrale digitale teknologier tage hensyn til, at de deltagende stater skal overholde strenge nationale
budgetregler. I den forbindelse ber de deltagende stater give vejledende finansielle tilsagn forud for vedtagelsen af
hvert arligt arbejdsprogram og indgé juridisk bindende aftaler med fellesforetagendet, der forpligter de deltagende
stater til at overholde betalingsordningerne for deres bidrag til indirekte aktioner i hele fallesforetagendets levetid.
Sidanne aftaler ber indgds i forbindelse med fallesforetagendets érlige budgetprocedure og programmering.
Bestyrelsen ber vedtage det arlige arbejdsprogram under beherig hensyntagen til disse vejledende tilsagn.
Repraesentantskabet for de offentlige myndigheder ber udvalge forslag. Forst efter disse trin og i overensstemmelse
med fellesforetagendets finansielle bestemmelser ber den anvisningsberettigede indgé de budgetmaessige og retlige
forpligtelser vedrerende disse indirekte aktioner.

(82) Som en fortsattelse af den praksis, der er etableret i fellesforetagendet ECSEL, er det nedvendigt med en undtagelse
fra Horisont Europa-forordningens artikel 34, som skal anvendes konsekvent pd tvaers af stgttemodtagere fra alle
deltagende stater, for at tillade forskellige finansieringssatser afhangigt af deltagerens type, navnlig SMV'er og
almennyttige retlige enheder, og aktionens type. Dette ber sikre den rette balance i interessenternes deltagelse i de
aktioner, der finansieres af faellesforetagendet for centrale digitale teknologier, og fremme en sterre inddragelse af
SMV’er, som det anbefales i den forelgbige evaluering af fellesforetagendet ECSEL.

(83) Fellesforetagendet for centrale digitale teknologier omfatter medlemsstater og associerede lande som medlemmer af
reprasentantskabet for de offentlige myndigheder, og der ber séledes ikke oprettes en gruppe af reprasentanter for
staterne.

(84)  Unionens retlige ramme for det felles europaiske luftrum, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 549/2004 (**), har til formal at reformere det europaiske lufttrafikstyringssystem gennem
institutionelle, operationelle, teknologiske og reguleringsmzssige aktioner med henblik pd at forbedre dets
preastationer med hensyn til kapacitet, sikkerhed, effektivitet og miljgpavirkning.

(**) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 549/2004 af 10. marts 2004 om rammerne for oprettelse af et felles europzisk
luftrum (EUT L 96 af 31.3.2004, s. 1).
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(85) Projektet vedrerende forskning i og udvikling af lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum (»SESAR-projektet«),
der er oprettet ved Rédets forordning (EF) nr. 219/2007 (*), har til formal at modernisere lufttrafikstyringen og
samle teknologisk og operationel innovation til stette for det felles europaiske luftrum. Det sigter mod at
tilvejebringe de teknologiske lasninger til et hojtydende lufttrafikstyringssystem senest i 2035, sd der kan opnds en
endnu mere sikker og miljg- og klimavenlig lufttransportsektor, som ikke er overbelastet, i overensstemmelse med
den europziske grenne pagt og den europziske klimalovgivning. SESAR-projektet omfatter tre indbyrdes
forbundne, lgbende samarbejdsprocesser, som er i stadig udvikling, og som definerer, udvikler og udbreder
innovative teknologiske systemer og driftsprocedurer, der ligger til grund for det digitale europziske luftrum
fastlagt i den europaeiske masterplan for lufttrafikstyringen, der er omhandlet i Rddets afgerelse 2009/320/EF (*).

(86) Den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen er planlegningsvaerktgjet for moderniseringen af lufttrafik-
styringen i Europa, som forbinder forsknings- og -innovationsaktiviteter inden for lufttrafikstyring med udrulnings-
aktiviteter for at opfylde prastationsmaélene for det fzlles europziske luftrum.

(87) Fallesforetagendet SESAR blev oprettet med det formal at forvalte SESAR-projektets definitions- og udviklingsfaser
ved at samle offentlig og privat finansiering fra medlemmerne og ved at traekke pé interne og eksterne tekniske
ressourcer og at gennemfore og om nedvendigt ajourfere den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen. Det
etablerede en ny og effektiv form for samarbejde mellem interessenter i en sektor, hvor der kun kan ske fremskridt,
hvis alle interessenter gennemforer nye lgsninger synkront. Henset til den vellykkede etablering af SESAR-navnet
ber det nye fellesforetagende for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europaeiske luftrum 3 fortsat anvende det.

(88) Fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 ber bygge pé erfaringerne fra
feellesforetagendet SESAR og viderefore dets koordinerende rolle i forhold til forskningen inden for lufttrafikstyring i
Unionen. Hovedformalet med fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europiske luftrum 3
ber vaere at styrke og yderligere integrere forsknings- og innovationskapaciteten i Europa for derved at bidrage til at
fremskynde digitaliseringen af sektoren og gere den mere modstandsdygtig og skalerbar over for udsving i trafikken.
Det ber gennem innovation styrke konkurrenceevnen for bemandede og ubemandede lufttransport- og lufttrafiksty-
ringstjenester med henblik pad at stotte skonomisk genopretning og vekst. Det ber udvikle og fremskynde
markedsindferelsen af innovative losninger med henblik pd at gere det falles europaiske luftrum til det mest
effektive og miljovenlige luftrum at beflyve i verden.

(89) Det nye fallesforetagende for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaeiske luftrum 3 ber kunne udvikle og
validere teknisk input, som Kommissionen kan bruge i sine reguleringsmessige aktiviteter vedrerende
lufttrafikstyring, f.eks. udarbejdelse af al den tekniske dokumentation til de falles projekter, der er oprettet i henhold
til en af Europa-Parlamentet og Rédet vedtaget forordning om gennemforelsen af det falles europziske luftrum,
udferelse af tekniske undersegelser eller stotte til standardiseringsaktiviteter. Det ber ogsa sikre ledelsen af den
europxiske masterplan for lufttrafikstyringen, som blev godkendt ved afgerelse 2009/320/EF, herunder
overvagning, rapportering og ajourfering heraf. Kommissionen ber desuden have stemmer i forhold til Unionens
bidrag til budgettet og mindst 25 % af stemmerne. Denne struktur sikrer, at Kommissionen ud fra et politisk
perspektiv bevarer en staerk evne til at lede det arbejde, der udferes af fellesforetagendet i forhold til disse opgaver
gennem de styrkede tilsynsmekanismer, der er etableret for sddanne organer.

(90) Deltagelse i feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europeiske luftrum 3 ber veere dben for
den bredest mulige vifte og reprasentation af interessenter fra alle medlemsstater og lande, der er associeret med
Horisont Europa, herunder SMV’er, gennem forskellige former for deltagelse. Deltagelsen ber navnlig sikre en
passende balance mellem udstyrsfabrikanter for bdde bemandet og ubemandet luftfart, luftrumsbrugere, luftfartstje-
nesteudbydere, lufthavne, militaeret og faglige personalesammenslutninger og ber tilbyde SMVer, den akademiske
verden og forskningsorganisationer muligheder. Med henblik p4 at identificere de mest lovende tilgange og enheder,
der er i stand til at forfelge dem, har Kommissionen ivarksat en indkaldelse af interessetilkendegivelser for
potentielle medlemmer. Bestyrelsen ber have mulighed for at udvalge associerede medlemmer pd grundlag af
resultaterne af denne indkaldelse, s& gruppen af medlemmer hurtigt kan udvides.

(**) Rédets forordning (EF) nr. 219/2007 af 27. februar 2007 om oprettelse af et fellesforetagende til udvikling af en ny generation af det
europeiske lufttrafikstyringssystem (SESAR) (EUT L 64 af 2.3.2007, s. 1).

(*) Radets afgorelse 2009/320/EF af 30. marts 2009 om godkendelse af den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen under ATM-
forskningsprojektet i forbindelse med det feelles europiske luftrum (SESAR) (EUT L 95 af 9.4.2009, s. 41).
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(91) En route-afgifter betales alene af luftrumsbrugere, som bidrager indirekte til den forsknings- og udviklingsindsats,
der finansieres af sterre interessenter inden for lufttrafikstyring sdsom luftfartstjenesteudbydere eller den
fremstillingsindustri, der bygger og monterer de luftfartejer, der anvendes af luftrumsbrugerne. Luftrumsbrugerne
ber derfor gives passende reprasentation i bestyrelsen for fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det
feelles europaiske luftrum 3.

(92) For at sikre, at resultaterne af forberedende forskning inden for lufttrafikstyring (lave TRL’er) anvendes effektivt pd
hgjere TRL'er, og navnlig af fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europeaiske luftrum 3, ber
fellesforetagendets programkontor forvalte sddanne aktiviteter.

(93) Eurocontrols Agency har en passende infrastruktur og de nedvendige administrations-, IT-, kommunikations- og
logistikstettetjenester. Feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 ber drage
fordel af sddanne infrastrukturer og tjenester fra Eurocontrol. I denne forbindelse er der kun fé potentielle synergier
at opnd ved at samle de administrative ressourcer med andre fallesforetagender gennem et felles backoffice.
Fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det falles europziske luftrum 3 ber derfor fravaelge de
backofticeordninger, der oprettes ved denne forordning.

(94) Med det formal at skabe et bredt grundlag af interessenter til at sikre mélene for partnerskabet om intelligente net og
tjenester er 6G Smart Networks and Services Industry Association (6G-IA) blevet oprettet pa grundlag af forgeengers-
ammenslutningen. Selv om den nye industrisammenslutning i de forste dr efter oprettelsen forventes kun at have et
begreanset antal konstituerende og tilknyttede enheder, har den til formél at optage nye medlemmer fra de interesse-
ntgrupper, der er aktive i vaerdikeeden for intelligente net og tjenester. I lyset af dens forventede beskedne storrelse og
indvirkningen pé dens konstituerende enheder, der er SMV’er, er det ikke holdbart, hvis sammenslutningen skal
bidrage til 50 % af administrationsomkostningerne for faellesforetagendet for intelligente net og tjenester i labet af
dets levetid, navnlig i de forste r efter oprettelsen. Krisen som felge af covid-19-pandemien og dens indvirkning pa
gkonomien har desuden skabt udfordringer for de europaiske skonomiske akterer, herunder pd informations- og
kommunikationsteknologiomrédet. Det ber derfor sikres, at de private partnere i feellesforetagendet er i stand til at
opfylde deres forpligtelser, samtidig med at betingelserne forbliver attraktive og tilskynder nye partnere til at tilslutte
sig sammenslutningen. Minimumsprocentdelen for det arlige finansielle bidrag til feellesforetagendets administrati-
onsomkostninger fra andre medlemmer end Unionen ber derfor vaere 20 % af de samlede drlige administrationsom-
kostninger. Det ber navnlig veere muligt, at SMV’er, der er konstituerende enheder, bidrager med mindre end storre
virksomheder. Fallesforetagendets andre medlemmer end Unionen ber bestraebe sig pd at oge antallet af
konstituerende eller tilknyttede enheder for at ege deres bidrag til 50 % af fallesforetagendets administrationsom-
kostninger i lobet af dets levetid.

(95) I forbindelse med Kommissionens prioriteter for 2019-2024 »Et Europa klar til den digitale tidsalder«, »En gkonomi,
der tjener alle« og de politikmélsatninger, der er fastsat i dens meddelelse »Europas digitale fremtid i stobeskeens, er
der behov for, at Europa udvikler kritiske digitale infrastrukturer baseret pd 5G-net og opbygger sin teknologiske
kapacitet hen imod 6G med en tidshorisont frem til 2030. I denne sammenhang har Kommissionen understreget
den strategiske vigtighed af et europzisk partnerskab for intelligente net og tjenester med henblik pé at levere sikre
konnektivitetsbaserede tjenester til forbrugere og virksomheder. Disse prioriteter kan néds ved at samle de centrale
akterer, dvs. industrien, den akademiske verden og offentlige myndigheder, inden for rammerne af et europzisk
partnerskab, der bygger pé resultaterne af det tidligere initiativ om et offentligt-privat partnerskab vedrerende 5G,
som med succes har udviklet 5G-teknologi og -standarder.

(96) Fallesforetagendet for intelligente net og tjenester har til formal at hindtere politiske sporgsmal inden for digital
infrastruktur, at stette udrulningen af 5G-infrastruktur inden for rammerne af Connecting Europe-faciliteten (CEF2)
Digital-programmet oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1153 (*) og at udvide
teknologiomradet for forskning og innovation til 6G-net. Det ber med tat inddragelse af medlemsstaterne styrke
svaret pd Unionens politiske og sociale behov med hensyn til energieffektivitet i nettet, cybersikkerhed, teknologisk

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1153 af 7. juli 2021 om oprettelse af Connecting Europe-faciliteten og om
ophavelse af forordning (EU) nr. 1316/2013 og (EU) nr. 283/2014 (EUT L 249 af 14.7.2021, s. 38).
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lederskab, privatlivets fred og etik og ber udvide forsknings- og innovationsomrédet fra net til cloudbaseret levering
af tjenester samt komponenter og udstyr, der ger det muligt at levere tjenester til borgerne og en bred vifte af
gkonomiske sektorer sdsom sundhedspleje, transport, produktion og medier.

Malsetningerne for den offentlige politik vedrerende intelligente net og tjenester kan ikke hdndteres af
industrien og Kommissionen alene. Hindteringen af dem ud fra et helhedsorienteret og koordineret
perspektiv kraever navnlig en strategisk inddragelse af medlemsstaterne som en del af forvaltnings-
strukturen. Bestyrelsen ber derfor tage storst muligt hensyn til synspunkterne fra gruppen af
reprasentanter for staterne, navnlig hvad angdr strategisk vejledning vedrerende arbejdsprogrammer og
finansieringsafgorelser.

Avancerede 5G-infrastrukturer vil danne grundlag for udviklingen af gkosystemer til den digitale og den
gronne omstilling og i naste trin for Europas parathed til at indfere 6G-teknologi. Det digitale program
CEF2 og programmet for et digitalt Europa (DEP) oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2021/694 (**) og InvestEU oprettet ved Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/523 ()
giver mulighed for at udvikle 5G- og senere 6G-baserede digitale gkosystemer. Under hensyntagen til den
brede vifte af offentlige og private interessenter, der er involveret i sddanne udrulningsprojekter, er det
afgerende at koordinere udarbejdelsen af en strategisk dagsorden, bidraget til programmeringen og
oplysning og inddragelse af interessenter vedrerende sddanne programmer. Som et strategisk grundlag for
disse opgaver bar fellesforetagendet for intelligente net og tjenester koordinere udviklingen af strategiske
udrulningsdagsordener for de relevante udrulningsomrader, sdsom 5G-systemer langs veje og jernbaner.
Disse dagsordener bor bla. stotte fastleggelsen af koreplaner for udrulning, de vigtigste muligheder for
samarbejdsmodeller og andre strategiske sporgsmal.

I henhold til Horisont Europa-forordningens artikel 20, stk. 3, skal Kommissionen eller
finansieringsorganet, hvor det er relevant, gennemfore en sikkerhedskontrol af forslag, der kan give
anledning til sikkerhedsproblemer.

(100) T henhold til Radets konklusioner af 3. december 2019 og henstillingen af 26. marts 2019 om

cybersikkerheden i forbindelse med 5G-net vedrerende en koordineret indsats pd EU-plan offentliggjorde
medlemsstaternes samarbejdsgruppe for net- og informationssystemer EU-varktejskassen med
risikobegrensende  foranstaltninger vedrerende cybersikkerheden i 5G-net i januar 2020
(rvaerktojskassenc). Varktojskassen indeholder et sat strategiske og tekniske foranstaltninger samt
stottetiltag, som kan afbede de vasentligste cybersikkerhedsrisici ved 5G-net, som er blevet identificeret i
rapporten om EU’s koordinerede risikovurdering, og give vejledning i, hvordan de foranstaltninger, der bor
prioriteres i afbedningsplaner pd nationalt plan og EU-plan, udvalges. I Kommissionens meddelelse af
29. januar 2020 om udrulning af EU-verktgjskassen godkendes alle de foranstaltninger og retningslinjer,
der er anfert i varktojskassen, og behovet for restriktioner, herunder nedvendige udelukkelser, over for
leveranderer, der anses for at udgere en hgj risiko pd grundlag af de faktorer, der er angivet i Unionens
koordinerede risikovurdering, samt foranstaltninger til at undgd athangighed af disse leveranderer. Den
identificerer ogsé en rakke specifikke tiltag for Kommissionen, navnlig at sikre, at deltagelse i EU-finansie-
ringsprogrammer pd relevante teknologiomrdder er betinget af overholdelse af sikkerhedskravene ved at
gore fuld brug af og yderligere indarbejde sikkerhedsbetingelser. Ved gennemforelsen af denne forordning
ber der derfor indferes passende bestemmelser, der afspejler sikkerhedsforanstaltningerne gennem aktioner,
der finansieres af fellesforetagendet for intelligente net og tjenester, og pd grundlag af dets anbefalinger af
andre finansieringsorganer, som gennemforer andre EU-programmer pd omrddet for intelligente net og
tjenester.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om programmet for et digitalt Europa og om ophavelse
af afgorelse (EU) 2015/2240 (EUT L 166 af 11.5.2021, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/523 af 24. marts 2021 om oprettelse af InvestEU-programmet og om @ndring
af forordning (EU) 2015/1017 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 30).
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(101) Fellesforetagenderne under Horisont 2020 blev oprettet for en periode indtil den 31. december 2024. Fallesforeta-
genderne ber fortsat yde statte til de respektive forskningsprogrammer ved at gennemfore de resterende aktioner,
der er ivarksat eller viderefert i henhold til Radets forordning (EF) nr. 219/2007, (EU) nr. 557/2014 (*), (EU)
nr. 558/2014 (¥), (EU) nr. 559/2014 (%), (EU) nr. 560/2014 (%), (EU) nr. 561/2014 (%) og (EU) nr. 642/2014 () og
i overensstemmelse med disse forordninger, indtil de afvikles. Af hensyn til retssikkerheden og klarheden ber disse
forordninger derfor ophzaves.

(102) Unionen bar kun handle, ndr der er en péviselig fordel ved at handle pd EU-plan, sdledes at en indsats pd EU-plan er
mere effektiv end en indsats, der gennemferes pé nationalt, regionalt eller lokalt plan. Feellesforetagenderne fokuserer
pa omréder, hvor der er en paviselig merveerdi ved at handle pd EU-plan pa grund af sterrelsesforholdene af, tempoet
i og omfanget af den indsats, der kraeves, for at Unionen kan opfylde sine langsigtede malsatninger i TEUF og
opfylde sine strategiske politiske prioriteter og forpligtelser. De foresldede faellesforetagender bor endvidere anses for
at supplere og styrke de nationale og subnationale aktiviteter pd samme omrade.

(103) Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan med henblik pd at
forhindre unedvendige overlap, fastholde en kritisk masse og sikre, at offentlige midler udnyttes bedst muligt, bedre
nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union (TEU). I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

(104) For at sikre kontinuitet i ydelsen af stotte pa de relevante politikomrdder ber denne forordning traede i kraft sd
hurtigt som muligt pd dagen for offentliggorelsen —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

FORSTE DEL

FALLES BESTEMMELSER

AFSNIT I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning oprettes ni faellesforetagender i den i artikel 187 i TEUF omhandlede betydning til gennemforelse af
institutionaliserede europaiske partnerskaber som omhandlet i artikel 10, stk. 1, litra c), i Horisont Europa-forordningen.
Nervearende forordning fastlegger deres mélsatninger og opgaver, medlemskab, organisation og evrige regler om driften.

(* Radets forordning (EU) nr. 557/2014 af 6. maj 2014 om oprettelse af fellesforetagendet for initiativet om innovative leegemidler 2
(EUT L 169 af 7.6.2014, s. 54).

(*) Radets forordning (EU) nr. 558/2014 af 6. maj 2014 om oprettelse af fellesforetagendet Clean Sky 2 (EUT L 169 af 7.6.2014,s. 77).

(*) Rédets forordning (EU) nr. 559/2014 af 6. maj 2014 om oprettelse af fellesforetagendet for brandselsceller og brint 2 (EUT L 169 af
7.6.2014,s.108).

(*) Rédets forordning (EU) nr. 560/2014 af 6. maj 2014 om oprettelse af fallesforetagendet for biobaserede industrier (EUT L 169 af
7.6.2014,s.130).

(**) Radets forordning (EU) nr. 561/2014 af 6. maj 2014 om oprettelse af fellesforetagendet ECSEL (EUT L 169 af 7.6.2014, s. 152).

(*) Rédets forordning (EU) nr. 642/2014 af 16. juni 2014 om oprettelse af fellesforetagendet Shift2Rail (EUT L 177 af 17.6.2014, 5. 9).
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Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) »andet medlem end Unionen«: en deltagende stat, et privat medlem eller en international organisation, der er medlem
af et fellesforetagende

2) stiftende medleme: en juridisk enhed, der er etableret i en medlemsstat, et land, der er associeret med Horisont Europa,
eller en international organisation, der er udpeget som medlem af et fallesforetagende i denne forordning eller i et af
bilagene hertil

3) associeret medlem« en juridisk enhed, der er etableret i en medlemsstat, et land, der er associeret med Horisont
Europa, eller en international organisation, som tiltraeder et feellesforetagende ved at underskrive en tilsagnserklaring i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, og med forbehold af en godkendelse i henhold til artikel 7

4) »deltagende state enhver medlemsstat eller ethvert land, der efter meddelelse af sin deltagelse i det pdgeaeldende
fellesforetagendes aktiviteter er associeret med Horisont Europa ved en tilsagnserklering

5) privat medleme« enhver juridisk enhed, der er etableret i henhold til offentlig eller privat ret, og som er et andet
medlem af et fellesforetagende end Unionen, deltagende stater eller internationale organisationer

6) »konstituerende enheder«: enheder, der udger et privat medlem af et fellesforetagende, ndr det private medlem er en
sammenslutning i henhold til det pageldende medlems vedtagter

7) »bidragydende partner« et land, en international organisation eller en juridisk enhed, bortset fra et medlem af et
feellesforetagende, eller en konstituerende enhed under et medlem eller en tilknyttet enhed i en af disse, som statter et
feellesforetagendes mélsatninger inden for dets specifikke forskningsomrade, og hvis ansggning er blevet godkendst i
overensstemmelse med artikel 9

8) »bidrag i naturalier til operationelle aktiviteter«: bidrag fra private medlemmer, konstituerende enheder eller tilknyttede
enheder til en af disse, fra internationale organisationer og fra bidragydende partnere, som bestdr af de
stotteberettigede omkostninger, som de har afholdt i forbindelse med gennemforelsen af indirekte aktioner, med
fradrag af bidraget fra det pagzldende fellesforetagende og de deltagende stater i det pagldende fellesforetagende til
disse omkostninger

9) yderligere aktivitet« en aktivitet, der er indeholdt i den drlige plan for yderligere aktiviteter knyttet som bilag til
hoveddelen af arbejdsprogrammet, og som ikke modtager finansiel stotte fra fellesforetagendet, men bidrager til dets
maélsetninger og er direkte forbundet med anvendelsen af resultater fra projekter under det pagaldende
feellesforetagende eller dets tidligere initiativer, eller som har en betydelig EU-merveaerdi

10) »bidrag i naturalier til yderligere aktiviteter«: bidrag fra private medlemmer, konstituerende enheder eller tilknyttede
enheder til en af disse og fra internationale organisationer, som bestar af de omkostninger, de har atholdt i forbindelse
med gennemforelsen af yderligere aktiviteter, med fradrag af eventuelle bidrag til disse omkostninger fra Unionen og de
deltagende stater i det pagaldende fellesforetagende

11) »tidligere initiative: ethvert partnerskab pd et af de omrdder, der er omfattet af et fellesforetagende, og som har
modtaget finansiel stotte fra et af de foregdende EU-rammeprogrammer for forskning

12

-

»strategisk forsknings- og innovationsdagsorden«: det dokument, der dakker Horisont Europas varighed, og som
identificerer de centrale prioriteter og vasentlige teknologier og innovationer, der er nedvendige for at nd et fellesfore-
tagendes mal

13) »arbejdsprograme: det dokument, der er omhandlet i Horisont Europa-forordningens artikel 2, nr. 25)
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14) »interessekonflikt«: en situation, hvori en finansiel akter eller anden person er involveret som omhandlet i artikel 61 i

15)

1.

forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

»nytilkommenc: en enhed, der for forste gang er modtager af et tilskud ydet af et individuelt fellesforetagende eller dets
tidligere initiativ, og som ikke er stiftende medlem af det pagaldende fellesforetagende eller dets tidligere initiativ.

Artikel 3

Oprettelse

Folgende fallesforetagender oprettes som EU-organer for en periode, der udlgber den 31. december 2031 og

finansieres under FER 2021-2027:

2.

3.

fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa

feellesforetagendet for ren luftfart

fellesforetagendet for ren brint

fellesforetagendet for Europas jernbaner

fellesforetagendet Global Health EDCTP3

feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed

feellesforetagendet for centrale digitale teknologier

fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det falles europziske luftrum 3

fellesforetagendet for intelligente net og tjenester.

De i stk. 1 omhandlede EU-organer benavnes under ét »feellesforetagendernec.

For at tage hensyn til varigheden af Horisont Europa ivaerkszttes indkaldelser af forslag under fellesforetagenderne

senest den 31. december 2027. I beherigt begrundede tilfeelde kan indkaldelser af forslag ivaerksettes senest den
31. december 2028.

4.

Feellesforetagenderne har status som juridisk person. De har i hver af medlemsstaterne den mest vidtgdende rets- og

handleevne, som den péagzldende medlemsstats lovgivning tillegger juridiske personer. De kan navnlig erhverve og
athande fast ejendom og losere og optraede som part i retssager.

5.

6.

Feellesforetagenderne har hjemsted i Bruxelles, Belgien.

Medmindre andet er fastsat, finder bestemmelserne i forste og tredje del anvendelse pa alle fellesforetagender.

Bestemmelserne i anden del finder anvendelse pa de individuelle fellesforetagender alt efter, hvad der er relevant.

7.

Med henblik péd ferste og tredje del, og medmindre andet er fastsat, forstds en henvisning til et individuelt

feellesforetagende eller organ som en henvisning til hvert fellesforetagende eller hvert tilsvarende organ under de
individuelle fellesforetagender og dets kompetencer i forhold til de gvrige organer under det samme fallesforetagende.
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AFSNIT II

F/ELLESFORETAGENDERNES FUNKTIONSMADE

KAPITEL 1

Malsetninger og opgaver

Artikel 4

Malseetninger og principper

1. De i nzrverende forordnings artikel 3 navnte fallesforetagender bidrager til Horisont Europa-forordningens
generelle og specifikke malsatninger som fastsat i naevnte forordnings artikel 3.

2. Fellesforetagenderne opfylder under ét ved inddragelse af partnere i og tilsagn fra disse om udformning og
gennemforelse af et program for forsknings- og innovationsaktiviteter med europaisk mervardi folgende generelle
mélsatninger:

a) styrkelse og integration af den videnskabelige, innovative og teknologiske kapacitet og lettelse af samarbejdsforbindelser
i hele Unionen med henblik pd at statte skabelse og udbredelse af ny viden og nye feerdigheder af hej kvalitet, navnlig
med henblik pd at lgse globale udfordringer, sikre og @ge Unionens konkurrenceevne, europaisk mervardi, modstands-
dygtighed og baredygtighed og bidrage til et styrket europaisk forskningsrum (EFR)

b) sikring af baredygtighedsdrevet globalt lederskab og global modstandsdygtighed for Unionens vardikader inden for
centrale teknologier og industrier i overensstemmelse med industristrategien og SMV-strategien for Europa, den
europaiske gronne pagt, den europaiske genopretningsplan og andre relevante EU-politikker

¢) udvikling og fremskyndelse af indferelsen af innovative lgsninger i hele Unionen, der tager klimamaessige,
miljemassige, sundhedsmaessige, digitale og andre globale udfordringer op og bidrager til Unionens strategiske
prioriteter, fremskyndelse af den gkonomiske vakst i Unionen og fremme af det innovative skosystem, samtidig med
at De Forenede Nationers verdensmédl for baredygtig udvikling nds, og der opnds klimaneutralitet i Unionen senest
2050 i overensstemmelse med Parisaftalen og derved forbedre livskvaliteten for europaiske borgere.

3. Fellesforetagenderne opfylder folgende specifikke malsatninger:

a) at gge den kritiske masse og de videnskabelige og teknologiske kapaciteter og kompetencer inden for samarbejdsbaseret,
tveersektoriel, tvarpolitisk, greenseoverskridende og tvarfaglig forskning og innovation i hele Unionen og lette
integrationen heraf i europziske gkosystemer

b) at fremskynde den grenne og den digitale omstilling samt gkonomisk, social og samfundsmaessig omstilling inden for
omrdder og sektorer af strategisk vigtighed for Unionens prioriteter, navnlig for at reducere drivhusgasemissionerne
senest i 2030 i overensstemmelse med de klima- og energimal, der er fastsat i overensstemmelse med den europaiske
gronne pagt og den europziske klimalovgivning

) at forbedre eksisterende og nye europaiske innovationsgkosystemer og ekonomiske vardikeders forsknings- og
innovationskapacitet og praestation, herunder i nystartede virksomheder og SMV’er

d) at fremskynde udrulning, indferelse og spredning af innovative lesninger, teknologier, tjenester og ferdigheder i
styrkede europziske forsknings- og innovationsgkosystemer og industrielle gkosystemer, herunder gennem et bredt og
tidligt engagement og medskabelse med slutbrugere, herunder SMV’er og nystartede virksomheder, borgere og
regulerings- og standardiseringsorganer

e) at sikre miljg- og energimessige, ressourcebesparende, samfundsmaessige og cirkularitets- og produktivitetsmassige
forbedringer af nye produkter, teknologier, anvendelser og tjenester ved at udnytte Unionens kapacitet og ressourcer.

4. Fellesforetagenderne har ogsé de yderligere malsetninger, der er fastsat i anden del.
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5. Ved gennemforelsen af Horisont Europa-forordningen overholder fallesforetagenderne principperne i navnte
forordnings artikel 7.

6.  Fallesforetagenderne overholder de betingelser og kriterier for europaiske partnerskaber, der er fastsat i artikel 10 i
og bilag II til Horisont Europa-forordningen.

Artikel 5

Operationelle milsetninger og opgaver

1.  Fellesforetagenderne overholder folgende operationelle mélsatninger i overensstemmelse med kriterierne i bilag III
til Horisont Europa-forordningen og bidrager til de operationelle malsatninger for Horisont Europa, der er fastsat i
serprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa:

a) at styrke og udbrede topkvalitet, herunder ved at fremme bredere deltagelse og styrke samarbejdsforbindelser i hele
Unionen

b) at styrke videnskabelig topkvalitet, herunder ved, hvor det er relevant, at inddrage de nyeste resultater inden for
grundforskning og banebrydende forskning i forbindelse med gennemferelsen af deres aktiviteter

¢) at stimulere forsknings- og innovationsaktiviteter i SMV’er og bidrage til oprettelse og opskalering af innovative
virksomheder, navnlig nystartede virksomheder, SMV’er og, i sarlige tilfaelde, smd midcapselskaber

d) at styrke forbindelsen mellem forskning, innovation og, hvor det er relevant, uddannelse og andre politikker, herunder
komplementaritet med nationale og regionale forsknings- og innovationspolitikker og -aktiviteter og Unionens
forsknings- og innovationspolitikker og -aktiviteter

e) at styrke kensmainstreaming, herunder integrationen af kensdimensionen i forsknings- og innovationsindholdet

f) at @ge samarbejdsforbindelserne inden for europaisk forskning og innovation og pé tvars af sektorer og fagomrédder,
herunder samfundsvidenskab og humaniora

g) at styrke det internationale samarbejde til statte for Unionens politikmalsatninger og internationale forpligtelser

h) at ege offentlighedens kendskab og accept, imedekomme efterspargsel og tilskynde til udbredelse og indforelse af nye
lgsninger ved at inddrage borgere og slutbrugere i feelles udformnings- og medskabelsesprocesser, hvor det er relevant

i) attilskynde til udnyttelse af forsknings- og innovationsresultater og aktivt formidle og udnytte resultaterne, navnlig med
henblik pa at mobilisere private investeringer og med henblik pé politikudvikling

j) at fremskynde industriel omstilling og resiliens i alle vardikader, herunder gennem bedre innovationsferdigheder og
fremme af digital teknologi

k) at stotte videnskabelig, evidensbaseret gennemforelse af relaterede EU-politikker samt regulerings-, standardiserings- og
baredygtige investeringsaktiviteter pd nationalt, europaisk og globalt plan.

2. Fellesforetagenderne udferer folgende opgaver ved anvendelse af en systemisk tilgang til at nd malesatningerne:

a) atyde finansiel stotte, hovedsagelig i form af tilskud, til indirekte forsknings- og innovationsaktioner, der udvzlges efter
abne, gennemsigtige og konkurrencebaserede indkaldelser af forslag, undtagen i beherigt begrundede tilfeelde, som er
angivet i deres arbejdsprogram, for at fastsette yderligere betingelser, der kraver deltagelse af medlemmer af feellesfore-
tagendet eller deres konstituerende eller tilknyttede enheder

b) at udvikle et taet samarbejde og sikre koordinering med andre europaiske partnerskaber, herunder ved, hvor det er
relevant, at afsatte en del af fellesforetagendets budget til feelles indkaldelser

¢) at sege og maksimere synergier med og, hvor det er relevant, muligheder for yderligere finansiering fra relevante
aktiviteter og programmer pd EU-plan, nationalt plan og regionalt plan, navnlig med dem, der stotter udrulningen og
indferelsen af innovative lesninger, uddannelse og regional udvikling, sdsom midler fra samherighedspolitikken eller
de nationale genopretnings- og resiliensplaner
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d) at sikre, at deres drift bidrager til den strategiske flerdrige planlaegning, rapportering, overvigning og evaluering og
andre krav i Horisont Europa, der er fastsat i Horisont Europa-forordningens artikel 50 og 52, sisom gennemforelsen
af den felles ramme for politisk feedback

e) at fremme inddragelsen af SMV’er og nystartede virksomheder i deres aktiviteter og sikre videregivelse af rettidige
oplysninger til dem i overensstemmelse med méls@tningerne for Horisont Europa

f) at udvikle en malrettet tilgang som led i deres strategiske forsknings- og innovationsdagsorden for at gennemfore
foranstaltninger til at tiltraekke nytilkomne, navnlig SMV’er, videregdende uddannelsesinstitutioner og forskningsorga-
nisationer, med henblik pa at udvide samarbejdsnetveerk

g) at mobilisere de ressourcer i den offentlige og private sektor, som er nedvendige for at opfylde de mélsatninger, der er
fastsat i denne forordning

h) at overvdge fremskridtene hen imod opfyldelsen af de madlswtninger, der er fastsat i denne forordning, og i
overensstemmelse med de bestemmelser, der er fastsat i artikel 50 i og bilag Il og V til Horisont Europa-forordningen

i) at fastlegge og gennemfore deres arbejdsprogram

j) at skabe kontakter til den bredest mulige vifte af interessenter, herunder, men ikke begranset til, decentraliserede
agenturer, forskningsorganisationer og videregdende uddannelsesinstitutioner, slutbrugere og offentlige myndigheder,
navnlig med henblik pa at fastleegge prioriteter og aktiviteter for hvert fellesforetagende samt sikre gennemsigtighed,
dbenhed og inklusivitet samt fordele for samfundet

k) at ivaerksette informations-, kommunikations-, reklame- og formidlings- og udnyttelsesaktiviteter ved at anvende
Horisont Europa-forordningens artikel 51 tilsvarende, herunder ved at stille de nermere og sammenhangende
oplysninger om resultaterne af finansierede forsknings- og innovationsaktiviteter til rddighed i en tilgeengelig form i en
feelles Horisont Europa-e-database i rette tid

) at yde Kommissionen den nedvendige tekniske, videnskabelige og administrative stotte til, at den kan udfere sine
opgaver med henblik pé at sikre, at de specifikke omrader, som fallesforetagendet beskaeftiger sig med, fungerer og
udvikles som pétankt i Unionen

m) at bidrage til at udvikle en mere effektiv greenseflade mellem videnskab og politik, fremme dben videnskab ved at sikre
bedre anvendelse af resultaterne og imedekomme politikbehov samt fremme hurtigere udnyttelse, formidling og
anvendelse af resultater i overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 14 og 39

n) ioverensstemmelse med den felles ramme for politisk feedback og med strategier og aktioner til stotte for malene i den
europaiske grenne pagt at identificere og rapportere den relevante viden, der er erhvervet gennem forvaltningen af
forsknings- og innovationsprojekter og resultaterne heraf, til Kommissionen som input til overvigning, evaluering og
om nedvendigt korrektion af eksisterende politiske foranstaltninger eller udformning af nye politiske initiativer og
beslutninger

o) at stotte Kommissionen i udviklingen og gennemforelsen af robuste, videnskabeligt baserede tekniske
screeningskriterier i henhold til artikel 3 i forordning (EU) 2020/852 om bzredygtige investeringer ved at overvige og
vurdere deres gennemforelse i den ekonomiske sektor, de opererer i, med henblik p4, nr det er nedvendigt, at give ad
hoc-feedback til politikudformningen

p) at tage hensyn til »princippet om ikke at gore vaesentlig skades, jf. artikel 17 i forordning (EU) 2020/852, for de af
fallesforetagendets aktiviteter, der falder ind under navnte forordnings anvendelsesomrade, og tage hensyn til navnte
forordnings bestemmelser for at forbedre adgangen til baeredygtig finansiering, hvor det er relevant

q) at udfgre enhver anden opgave, som er ngdvendig for at opfylde de malsatninger, som er fastlagt i denne forordning.

3. Ud over de opgaver, der er fastsat i denne artikel og i anden del, kan fallesforetagenderne overdrages gennemforelsen
af yderligere opgaver, der kreever kumulativ, supplerende eller kombineret finansiering mellem EU-programmer.
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KAPITEL 2

Medlemmer, bidragydende partnere og bidrag

Artikel 6

Medlemmer

1. Medlemmerne af de i artikel 3 omhandlede fellesforetagender er Unionen, reprasenteret ved Kommissionen, og
hvilken som helst af folgende som fastsat i anden del:

a) deltagende stater
b) stiftende medlemmer

¢) associerede medlemmer.

2. Medlemskab af et fellesforetagende kan ikke overdrages til tredjemand uden forudgdende samtykke fra bestyrelsen, jf.
dette afsnits kapitel 3, afdeling 1.

3. De stiftende medlemmer og de associerede medlemmer underskriver en tilsagnserklaering med nermere oplysninger
om medlemskabets omfang med hensyn til indhold, aktiviteter og dets varighed samt de stiftende medlemmers og de
associerede medlemmers bidrag til fallesforetagendet, herunder en angivelse af de planlagte yderligere aktiviteter, jf.
artikel 11, stk. 1, litra b).

Artikel 7

Udvzlgelse af associerede medlemmer

1. Fellesforetagender kan ivaerksatte dbne og gennemsigtige indkaldelser af interessetilkendegivelser med henblik pa at
udvelge associerede medlemmer med potentiale til at bidrage til opfyldelsen af fwllesforetagendernes malsatninger.
Feellesforetagender, hvis stiftende medlemmer er opfert i bilag I, Il og III, har pligt til at iveerksztte sddanne indkaldelser. I
indkaldelsen af interessetilkendegivelser angives de centrale kapaciteter, der er nedvendige for at opfylde fzllesforetagendets
mélsatninger, og ansegerne kan anmodes om at angive deres potentielle bidrag. Alle indkaldelser offentliggares pé
fellesforetagendets websted og meddeles via alle passende kanaler, herunder, hvis dette er relevant, gruppen af
reprasentanter for staterne, for at sikre den bredest mulige deltagelse af hensyn til at opfylde fallesforetagendets
malsatninger.

2. Den administrerende direktor vurderer ansegningerne om medlemskab med bistand fra uathangige eksperter og,
hvor det er relevant, fra fellesforetagendets relevante organer pa grundlag af ansegerens dokumenterede viden, erfaring og
merveerdi med hensyn til at opfylde fellesforetagendets malsa@tninger, ansegerens finansielle soliditet og langsigtede tilsagn
om finansielle bidrag og bidrag i naturalier til feellesforetagendet og under hensyntagen til potentielle interessekonflikter.

3. Bestyrelsen vurderer og godkender eller afviser ansggninger om medlemskab.

Artikel 8

Zndringer eller opher af medlemskab

1. Ethvert medlem af et fellesforetagende kan opsige sit medlemskab af det pagaldende fallesforetagende. Opsigelsen
far uigenkaldeligt virkning seks méneder efter meddelelsen til fallesforetagendets administrerende direktor, som
underretter de ovrige medlemmer herom. Medlemmet loses fra opsigelsesdagen fra alle forpligtelser, bortset fra
forpligtelser, som fellesforetagendet har godkendt eller pdtaget sig forud for opsigelse af medlemskabet, medmindre
parterne gensidigt har aftalt andet.

2. Hvert private medlem underretter rettidigt faellesforetagendet, hvis der sker en fusion eller overtagelse mellem
medlemmer, som kan pévirke fallesforetagendet, eller hvis et medlem overtages af en enhed, der ikke er medlem af
feellesforetagendet.
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3. Bestyrelsen beslutter, om medlemskabet for et medlem som omhandlet i stk. 2 skal bringes til opher med henblik pa
at sikre forretningskontinuiteten og beskytte Unionens eller fallesforetagendets interesser. Opsigelsen far uigenkaldeligt
virkning senest seks maneder efter bestyrelsens afgarelse eller pa den dato, der er angivet i den pdgaldende afgorelse, alt
efter hvad der indtraffer forst. Det pagaeldende medlem eller de pdgazldende medlemmer deltager ikke i bestyrelsens
afstemning.

4. Hvert privat medlem underretter rettidigt facllesforetagendet om alle andre vaesentlige aendringer i ejerforhold, kontrol
eller sammensztning. Hvis Kommissionen finder, at @ndringen vil kunne pévirke Unionens eller fallesforetagendets
interesser med hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden, kan den stille forslag til bestyrelsen om at opsige
medlemskabet for det pédgaldende private medlem. Bestyrelsen beslutter, om det pdgazldende private medlems
medlemskab skal bringes til opher. Det pagzldende medlem deltager ikke i bestyrelsens afstemning.

5. Opsigelsen far uigenkaldeligt virkning senest seks maneder efter bestyrelsens afgerelse eller pa den dato, der er
angivet i den pdgaldende afgorelse, alt efter hvad der indtraffer forst.

6.  Bestyrelsen kan bringe medlemskabet for ethvert medlem, der ikke opfylder sine forpligtelser i henhold til denne
forordning, til opher. Den procedure, der er fastsat i artikel 28, stk. 6, finder tilsvarende anvendelse.

7. Kommissionen kan, hvis det er relevant, anmode private medlemmer om at traeffe passende foranstaltninger til at
sikre, at Unionens og fellesforetagendets interesser med hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden beskyttes.

8. Umiddelbart efter enhver @ndring eller opher af medlemskabet offentligger faellesforetagendet en ajourfert liste over
sine medlemmer og den dato, hvorfra den pagaldende @ndrings far virkning, pé sit websted.

9.  Hvis det er relevant, og med forbehold af artikel 16, stk. 3, traffer bestyrelsen afgerelse om omfordeling af
stemmerettighederne i bestyrelsen som felge af eendringen eller opheret af medlemskabet.

Artikel 9

Bidragydende partnere

1.  Enhver potentiel bidragydende partner, jf. artikel 2, nr. 7), indsender et godkendelsesbrev til bestyrelsen. I godkendel-
sesbrevet angives partnerskabets omfang med hensyn til genstand, aktiviteter og disses varighed samt narmere oplysninger
om ansggerens bidrag til feellesforetagendet.

2. Bestyrelsen vurderer godkendelsesbrevet og godkender eller afviser ansggningen.

3. Bidragydende partnere har ikke stemmeret i et feellesforetagendes bestyrelse.

Artikel 10

Unionens finansielle bidrag

1. Unionens finansielle bidrag til fellesforetagenderne, herunder bevillinger vedrerende Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrdde (EQDS) (EDS-bevillinger), dakker administrations- og driftsomkostninger op til de maksimumsbelgb,
der er anfort i anden del, forudsat at dette belob mindst modsvares af bidrag fra andre medlemmer end Unionen eller deres
konstituerende eller tilknyttede enheder.

2. Detianden del anforte belgb, som Unionen bidrager med, kan forhgjes med bidrag fra tredjelande, der er associeret
med Horisont Europa i overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 16, stk. 5, forudsat at det samlede
belgb, som Unionens bidrag forhgjes med, mindst modsvares af bidrag fra andre medlemmer end Unionen eller deres
konstituerende eller tilknyttede enheder.
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3. Unionens bidrag betales gennem bevillingerne i Unionens almindelige budget til seerprogrammet til gennemforelse af
Horisont Europa i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, litra c), nr. iv), og artikel 154 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046 for organer som omhandlet i naevnte forordnings artikel 71.

4. Yderligere EU-midler, der supplerer det i denne artikels stk. 3 omhandlede bidrag, kan overdrages til fellesforeta-
genderne i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, litra c), nr. iv), og artikel 154 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

5. For bidrag svarende til yderligere opgaver, der er overdraget et fellesforetagende i overensstemmelse med narvarende
artikels stk. 4 eller nervarende forordnings artikel 5, stk. 3, finder kravene i artikel 155 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046 anvendelse.

6.  Yderligere bidrag fra EU-programmer svarende til yderligere opgaver, der overdrages til et fallesforetagende i henhold
til denne artikels stk. 4 eller artikel 5, stk. 3, tages ikke i betragtning ved beregningen af Unionens maksimale finansielle
bidrag, jf. anden del.

Artikel 11

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen og bidragydende partnere

1.  Medmindre andet er fastsat i anden del, bestdr private medlemmers bidrag af finansielle bidrag og af hvilken som helst
af folgende:

a) bidrag i naturalier til operationelle aktiviteter

b) bidrag i naturalier til yderligere aktiviteter, der er godkendt af bestyrelsen i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, litra
n).

2. Medmindre andet er fastsat i anden del, meddeler de private medlemmer senest den 31. maj hvert ar deres respektive
bestyrelse veerdien af de bidrag, der er omhandlet i stk. 1, litra a), og som er ydet i hvert af de foregdende regnskabsar. Med
henblik pd at vaerdiansatte disse bidrag fastlaegges omkostningerne i overensstemmelse med de pagaldende enheders
seedvanlige regnskabspraksis ud fra de gacldende regnskabsstandarder i det land, hvor enheden er etableret, og de galdende
internationale regnskabsstandarder og IFRS-standarder. Omkostningerne attesteres af et uathangigt revisionsorgan, der
udnzvnes af den pageldende enhed, og revideres hverken af det pagaldende fellesforetagende eller noget EU-organ.
Verdiansattelsesmetoden kan verificeres af det pdgeldende fwllesforetagende, hvis der er usikkerhed vedrerende
attesteringen. I behorigt angivne tilfaelde kan bestyrelsen tillade, at der anvendes faste beleb eller enhedsomkostninger til
vardiansattelse af disse bidrag.

3. Bidragene fra deltagende stater bestdr af finansielle bidrag. De deltagende stater meddeler senest den 31. januar hvert
ar bestyrelsen de finansielle bidrag, som er ydet i det foregdende regnskabsar.

4. Bidragene fra internationale organisationer bestdr af finansielle bidrag og bidrag i naturalier til operationelle
aktiviteter, medmindre andet er fastsat i anden del.

5. Bidragene fra bidragydende partnere skal svare til de belgb, de har forpligtet sig til i godkendelsesbrevet, da de blev
bidragydende partnere, og bestar af finansielle bidrag og bidrag i naturalier til operationelle aktiviteter.

6. Kommissionen kan indstille, forholdsmassigt nedsxtte eller suspendere Unionens finansielle bidrag til et
feellesforetagende eller udlese afviklingsproceduren omhandlet i artikel 45 i ethvert af folgende tilflde:

a) hvis det pageldende fallesforetagende ikke opfylder betingelserne for overdragelse af Unionens bidrag
b) hvis de andre medlemmer end Unionen eller deres konstituerende eller tilknyttede enheder ikke har bidraget, kun har
bidraget delvist eller ikke overholder tidsfristerne i stk. 2 med hensyn til det bidrag, der er omhandlet i denne artikels

stk. 1, 4 og 5

¢) som folge af de evalueringer, der er omhandlet i artikel 171, stk. 2.
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7. Kommissionens afgerelse om at indstille, forholdsmassigt nedsztte eller suspendere Unionens finansielle bidrag er
ikke til hinder for godtgerelse af stotteberettigede omkostninger, der allerede er afholdt af de andre medlemmer end
Unionen, for afgerelsen er meddelt feellesforetagendet.

8. Efter proceduren i artikel 28, stk. 6, udelukkes ethvert andet medlem af fellesforetagendet end Unionen, som ikke
opfylder sine forpligtelser med hensyn til de bidrag, der er omhandlet i denne forordning, fra at stemme i bestyrelsen, indtil
dets forpligtelser er opfyldt. Hvis et sddant medlem ikke opfylder sine forpligtelser efter udlgbet af en yderligere periode pa
seks maéneder, ophaves medlemskabet, medmindre bestyrelsen beslutter andet i behorigt begrundede tilfaelde. Den
pagaldende enhed deltager ikke i bestyrelsens afstemning.

Artikel 12

Forvaltning af bidrag fra de deltagende stater

1. Hver deltagende stat giver et vejledende tilsagn om sterrelsen af dens nationale finansielle bidrag til fellesfore-
tagendet. Et sddant tilsagn skal gives forud for vedtagelsen af arbejdsprogrammet.

Foruden de kriterier, der er fastsat i Horisont Europa-forordningens artikel 22, kan arbejdsprogrammet som et bilag omfatte
kriterier for stotteberettigelse vedrarende nationale juridiske enheder.

Hver deltagende stat overdrager evalueringen af forslagene til feellesforetagendet i overensstemmelse med Horisont Europa-
forordningen.

Udvelgelsen af forslag foretages pa grundlag af den prioriterede liste, der fremsendes af evalueringsudvalget. Det organ, der
er ansvarligt for udvzlgelsen, kan afvige fra denne liste i beherigt begrundede tilfeelde som angivet i arbejdsprogrammet for
at sikre den overordnede konsekvens i portefeljetilgangen.

Hver deltagende stat har vetoret i alle spergsmal vedrerende anvendelsen af dens egne nationale finansielle bidrag til
feellesforetagendet for ansegere, der er etableret i disse deltagende stater, pd grundlag af nationale strategiske prioriteter.

2. Hver deltagende stat indgdr en eller flere administrative aftaler med fellesforetagendet om fastlaeggelse af
koordineringsmekanismen til betaling af og rapportering om bidrag til ansegere, der er etableret i den pdgeeldende
deltagende stat. Denne aftale skal omfatte en plan, betalingsbetingelser og rapporterings- og revisionskrav.

Hver deltagende stat bestraber sig pd at synkronisere sin betalingsplan, rapportering og revision med fallesforetagendets og
pa at tilnaerme sine regler for omkostningers stotteberettigelse til reglerne for Horisont Europa.

3. Idenistk. 2 omhandlede aftale kan hver deltagende stat overdrage betalingen af sit bidrag til stettemodtagerne til
feellesforetagendet. Efter udvaelgelsen af forslag afsatter den deltagende stat forpligtende det belgb, der er nedvendigt til
betalinger. Den deltagende stats revisionsmyndigheder kan revidere de respektive nationale bidrag.

KAPITEL 3

Feellesforetagendernes organisation

Artikel 13

Synergier og effektivitetsgevinster ved backofficeordninger

1.  Fellesforetagender benytter sig senest et dr efter denne forordning ikrafttraeedelsesdato af backofficeordninger gennem
indgaelse af serviceleveranceaftaler, medmindre andet er fastsat i anden del og med forbehold af behovet for at garantere et
tilsvarende beskyttelsesniveau for Unionens finansielle interesser, nar faellesforetagender overdrages budgetgennemforel-
sesopgaver. Sddanne ordninger skal omfatte mindst felgende omréader, med forbehold af bekraeftelse af rentabiliteten og
efter screening af ressourcerne:

a) stotte til menneskelige ressourcer
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b) juridisk bistand

¢) informations- og kommunikationsteknologier

d) regnskabsfering (ekskl. likvide midler)

e) kommunikation

f) logistik, arrangementer og forvaltning af medelokaler

g) stotte til revisionsstrategi og strategi for bekaeempelse af svig.

2. Backofficeordningerne omhandlet i stk. 1 skal leveres af et eller flere udvalgte fellesforetagender til alle de gvrige
fellesforetagender. Indbyrdes forbundne ordninger holdes inden for det samme fallesforetagende i det omfang, det er
hensigtsmeassigt med henblik pé en effektiv og virkningsfuld gennemforelse af de pdgaldende opgaver, for at sikre en
sammenhangende organisationsstruktur.

3. De serviceleveranceaftaler, der er omhandlet i stk. 1, skal muliggere overforsel af bevillinger eller dakning af
omkostninger til leveringen af felles tjenester mellem fellesforetagenderne.

4. Uden at det bergrer en omplacering til andre opgaver inden for fallesforetagendet eller til andre administrative
ordninger, som ikke pévirker ansattelseskontrakterne, kan personale, der er udpeget til at udfere de funktioner, der er
overfort med henblik pd backofficeordninger, som et andet fallesforetagende er veert for, overfores til dette
fellesforetagende. Hvis en ansat afviser dette skriftligt, kan vedkommendes ansettelseskontrakt opsiges af fallesfore-
tagendet pd de betingelser, der er omhandlet i artikel 47 i ansettelsesvilkdrene for Unionens evrige ansatte, der er fastsat i
Rédets forordning (EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68 (*%) (AGA).

5. Personale som omhandlet i stk. 4, som overferes til det fellesforetagende, der er vart for backofticeordningerne,
bevarer den samme type kontrakt samt ansettelsesgruppe og lenklasse og anses for at have udfert hele sin tjeneste i det
pageldende fellesforetagende.

Artikel 14

Fallesforetagendernes organer

1. Hvert fellesforetagende skal have en bestyrelse, en administrerende direktar og, med undtagelse af fellesforetagender,
hvor stater er reprasenteret i bestyrelsen, en gruppe af reprasentanter for staterne.

2. Etfallesforetagende kan ogsd have et videnskabeligt rddgivende organ og en interessentgruppe og ethvert andet organ
i overensstemmelse med bestemmelserne i anden del.

3. Tudferelsen af sine opgaver forfelger hvert af fallesforetagendets organer kun de mélsatninger, der er fastsat i denne
forordning, og handler kun inden for rammerne af faellesforetagendets aktiviteter med henblik pd det formadl, hvortil det er
etableret.

4. Uden at det bergrer stk. 3, kan organer under to eller flere fallesforetagender beslutte at etablere et struktureret
samarbejde, herunder gennem regelmassige mader eller felles udvalg.

(" EFTL 56 af 4.3.1968,s. 1.
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Afdeling 1

Bestyrelsen

Artikel 15

Bestyrelsens sammensatning

1. Bestyrelsen bestdr af mindst to reprasentanter for Kommissionen pd Unionens vegne og af antallet af repraesentanter
for hvert af de andre medlemmer af fellesforetagendet end Unionen som fastsat i anden del for hver enkelt
feellesforetagende.

2. Hvis medlemmerne af fellesforetagendet i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, litra b), omfatter deltagende stater,
udpeges en reprasentant for hver deltagende stat til bestyrelsen.

Artikel 16

Bestyrelsens virkemade

1. Reprasentanterne for medlemmerne af bestyrelsen udfolder enhver bestrabelse pd at vedtage afgerelser ved
konsensus. I mangel af konsensus holdes en afstemning. En afgerelse anses for vedtaget ved et flertal pd mindst 75 % af
stemmerne, heri medregnet fravaerende reprasentanters stemmer, men fraregnet ikke afgivne stemmer.

Bestyrelsens vedtagelse af afgarelser kan ogsa vere underlagt eventuelle relevante specifikke regler fastsat i anden del.

2. Kommissionen, mindst 50 % af de private medlemmer og, hvis det er relevant, mindst 50 % af de deltagende staters
delegerede skal vere til stede, for at bestyrelsen kan stemme.

3. Unionen har 50 % af stemmerettighederne, medmindre andet er angivet i anden del. Unionens stemmerettigheder er
udelelige.

Stemmerettighederne for andre medlemmer end Unionen er underlagt de specifikke regler, der er fastsat i anden del.
Medmindre andet er angivet i andel del, har hver representant for de andre medlemmer end Unionen samme antal
stemmer.

4. Formanden for bestyrelsen udnavnes pd skift en gang om dret af skiftevis Unionen og de andre medlemmer,
medmindre andet er angivet i anden del.

5. Bestyrelsen afholder ordinere meder mindst to gange om dret. Der kan indkaldes til ekstraordinere meder pa
anmodning af formanden, den administrerende direkter, Kommissionen eller et flertal af reprasentanterne for andre
medlemmer end Unionen eller af de deltagende stater. Formanden indkalder til bestyrelsesmederne, som atholdes pd det
pagaldende fellesforetagendes hjemsted, medmindre bestyrelsen i behorigt begrundede tilfaelde treeffer anden afgerelse.
Meadedagsordener og afgerelser offentliggeres rettidigt pa det pdgaldende feellesforetagendes websted.

6.  Den administrerende direktor deltager i mederne og har ret til at deltage i forhandlingerne, men har ikke stemmeret.

7. Formanden og nastformanden for gruppen af representanter for staterne har observaterstatus pé
bestyrelsesmaderne. Formandene for det pdgeldende fellesforetagendes ovrige organer har ret til at deltage i bestyrelsens
meder som observatgrer, ndr der behandles spergsmal, der vedrerer deres opgaver. Observaterer kan deltage i
forhandlingerne, men har ikke stemmeret.

8. Andre personer, navnlig reprasentanter for andre europziske partnerskaber, forvaltningsorganer eller
reguleringsorganer, regionale myndigheder i Unionen og europziske teknologiplatforme, kan ogsé indbydes af formanden
som observatgrer fra sag til sag med forbehold af reglerne om fortrolighed og interessekonflikt.
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9.  Medlemmernes repraesentanter er ikke personligt ansvarlige for handlinger, som de har foretaget i deres egenskab af
reprasentanter i bestyrelsen, undtagen i tilfeelde af grov uagtsomhed eller forsaetlig forsemmelse.

10.  Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

11.  Medlemmernes reprasentanter og observatgrerne er bundet af bestemmelserne i en adfaerdskodeks, der skal
fastsatte deres forpligtelser til at veerne om det pagaldende feellesforetagendes og Unionens integritet og omdemme.

Artikel 17

Bestyrelsens opgaver

1. Bestyrelsen er det beslutningstagende organ i hvert fallesforetagende. Den har det overordnede ansvar for det
pagaldende fellesforetagendes strategiske retning, ssmmenhzeng med Unionens relevante mélsatninger og politikker samt
drift og forer tilsyn med gennemforelsen af dets aktiviteter.

I sin rolle i bestyrelsen sgger Kommissionen at sikre samordning og sammenhang mellem aktiviteterne i feellesforeta-
genderne og de relevante aktiviteter i Unionens finansieringsprogrammer med henblik pd at fremme synergier og
komplementaritet, samtidig med at overlap undgas, nér der fastsattes prioriteter, der er omfattet af forskningssamarbejde.

2. Bestyrelsen varetager folgende opgaver:

a) at treffe foranstaltninger til at gennemfore fellesforetagendets generelle, specifikke og operationelle mélsatninger,
vurdere deres effektivitet og virkning, sikre ngje og rettidig overvigning af fremskridtene med fallesforetagendets
forsknings- og innovationsprogram og individuelle aktioner i forbindelse med Unionens prioriteter og den strategiske
forsknings- og innovationsdagsorden, herunder hvad angdr komplementariteten med regionale eller nationale
programmer, og om nedvendigt treeffe korrigerende foranstaltninger for at sikre, at fallesforetagendet opfylder sine
méls@tninger

b) at vurdere, godtage eller afvise ansggninger om nyt medlemskab i overensstemmelse med artikel 7
¢) atvurdere, godtage eller afvise ansegninger fra potentielle bidragydende partnere i overensstemmelse med artikel 9

d) attreeffe afgarelse om ophavelse af medlemskab af fallesforetagendet, for sd vidt angdr medlemmer, som ikke opfylder
sine forpligtelser i henhold til denne forordning, eller i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2 og 3

e) atvedtage fellesforetagendets finansielle bestemmelser i overensstemmelse med artikel 27

f) at vedtage fellesforetagendets arlige budget og stillingsfortegnelse med angivelse af antallet af fastansatte og
midlertidigt ansatte i hver funktionsgruppe og lonklasse samt antallet af kontraktansatte og udstationerede nationale
eksperter udtrykt i fuldtidsaekvivalenter

g) at treffe afgerelse om fordelingen af administrationsomkostningerne mellem de andre medlemmer end Unionen, hvis
disse medlemmer ikke ndr til enighed, jf. artikel 28, stk. 2, under hensyntagen til eventuelle ubalancer i deres
forvaltningsmessige forpligtelser i forhold til deres deltagelse

h) at udeve de befgjelser over for fxllesforetagendets personale, som vedtagten for tjenestemand i Den Europaiske
Union, der er fastsat i forordning (EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68 (»personalevedtagtenc), tillegger ansettelsesmyn-
digheden, og som A@A tillegger den myndighed, der har kompetence til at indgd ansattelseskontrakter (»befgjelserne
som ansattelsesmyndighed«), jf. denne artikels stk. 4

i) at udnavne og afskedige den administrerende direktor, forleenge dennes tjenesteperiode, yde vejledning til
vedkommende og fore tilsyn med vedkommendes indsats

j)  atvedtage den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden ved begyndelsen af fallesforetagendet og ajourfere den
i hele Horisont Europas varighed, hvor det er nedvendigt. Den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden skal
fastleegge partnerskabets tilsigtede effekt, planlagte portefelje af aktiviteter, malbare forventede resultater, ressourcer,
delmdl og milepzle inden for en fastsat tidsramme. Den skal ogsd angive de andre europaiske partnerskaber, som
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feellesforetagendet skal indgd et formelt og regelmessigt samarbejde med, og mulighederne for synergier mellem
feellesforetagendets aktioner og nationale eller regionale initiativer og politikker baseret pa oplysninger modtaget af de
deltagende stater eller gruppen af reprasentanter for staterne samt synergier med andre EU-programmer og -politikker

k)  at vedtage arbejdsprogrammet og de tilsvarende udgiftsoverslag som foresldet af den administrerende direktor efter at
have taget hensyn til synspunkterne fra gruppen af reprasentanter for staterne med henblik pd gennemforelsen af den
strategiske forsknings- og innovationsdagsorden, herunder de administrative aktiviteter, indholdet af indkaldelser af
forslag, eventuelle betingelser for behandling af ligestillede forslag i overensstemmelse med artikel 28, stk. 3, i
Horisont Europa og dets arbejdsprogrammer, de forskningsomrdder, der er omfattet af falles indkaldelser og
samarbejde med andre partnerskaber og synergier med andre EU-programmer, den relevante finansieringssats og de
tilherende regler om procedurer for indgivelse, evaluering, udvelgelse, tildeling og revision, med sarlig vagt pad
indspil til politiske krav

) hvor det er relevant, at begreense deltagelsen i specifikke aktioner i arbejdsprogrammet i overensstemmelse med
Horisont Europa-forordningens artikel 22, stk. 5, og i overensstemmelse med den holdning, der er opnéet enighed
om fra sag til sag mellem Kommissionen og medlemsstaterne i gruppen af reprasentanter for staterne, medmindre
andet er angivet i anden del

m) at vedtage foranstaltninger til at tiltraekke nytilkomne, navnlig SMV’er, videregdende uddannelsesinstitutioner og
forskningsorganisationer, til fellesforetagendets aktiviteter og aktioner, herunder, hvor det er relevant, ved at tilskynde
dem til at blive private medlemmer eller konstituerende enheder i de private medlemmer

n) at godkende den arlige plan for yderligere aktiviteter, der opstilles i et bilag til hoveddelen af arbejdsprogrammet, pa
grundlag af et forslag fra de andre medlemmer end Unionen og efter horing af det videnskabelige rddgivende organ
eller et organ som fastsat i anden del og efter at have taget hensyn til synspunkterne fra gruppen af reprasentanter for
staterne

0) at give strategisk retning for samarbejdet med andre europaiske partnerskaber i overensstemmelse med den strategiske
forsknings- og innovationsdagsorden

p) at vurdere og godkende den konsoliderede arlige aktivitetsrapport, herunder de tilsvarende udgifter og budgettet til
feelles indkaldelser med andre europaiske partnerskaber

q) atafgive en udtalelse om faellesforetagendets endelige regnskab

r)  atserge for etablering, hvis det er hensigtsmeassigt, af en intern revisionsfunktion i faellesforetagendet

s)  at godkende programkontorets organisationsstruktur efter henstilling fra den administrerende direkter

t)  at godkende fellesforetagendets kommunikationspolitik efter henstilling fra den administrerende direktar

u) at godkende fortegnelsen over aktioner, der er udvalgt til at modtage stotte, medmindre andet er angivet i anden del

v) at vedtage gennemforelsesbestemmelser til personalevedtagten og AGA i overensstemmelse med personalevedtagtens
artikel 110, stk. 2

w) at vedtage regler om udstationering af nationale eksperter til fellesforetagenderne eller om brugen af praktikanter

x)  at nedsatte de fornedne radgivende grupper eller arbejdsgrupper, herunder i samarbejde med andre feellesforetagender,
ud over de af fellesforetagendets organer, der er omhandlet i artikel 14, for en bestemt periode og for at opfylde et
bestemt formdl

y) at forelegge Kommissionen anmodninger om @ndring af denne forordning, hvor det er relevant

z) at anmode fzllesforetagendets videnskabelige rddgivende organ eller dets medlemmer om videnskabelig rddgivning
om eller analyse af specifikke spergsmal, herunder for s vidt angér udviklingen i tilgreensende sektorer

al) inden udgangen af 2023 at vedtage en plan for udfasning af fallesforetagendet fra finansiering under Horisont Europa
efter henstilling fra den administrerende direktor

b1) at sikre, at enhver opgave, der ikke specifikt er henlagt til et bestemt organ under et feellesforetagende, udferes, med
forbehold af muligheden for, at bestyrelsen kan henlegge en sidan opgave til et andet organ i det pageldende
fellesforetagende.
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3. Etfellesforetagendes bestyrelse kan ogsd vaere underlagt serlige regler fastsat i anden del.

4. Ioverensstemmelse med personalevedtaegtens artikel 110, stk. 2, vedtager bestyrelsen baseret pé personalevedtagtens
artikel 2, stk. 1, og AQDA’s artikel 6 en afgorelse, der delegerer de relevante ansettelsesmyndighedsbefgjelser til den
administrerende direktor og opstiller betingelserne for at suspendere denne delegation. Den administrerende direktor
bemyndiges til at videredelegere disse befgjelser.

5. Bestyrelsen tager storst muligt hensyn til eventuelle synspunkter, henstillinger eller forslag fra gruppen af
reprasentanter for staterne, inden den stemmer. Bestyrelsen underretter hurtigst muligt gruppen af reprasentanter for
staterne om sin opfelgning pé sddanne synspunkter, henstillinger eller forslag eller begrunder, hvorfor en sddan opfelgning
ikke sker.

Afdeling 2

Den administrerende direktor

Artikel 18

Udnaevnelse og afskedigelse af den administrerende direktor samt forleengelse af dennes tjenesteperiode

1. Kommissionen foresldr en liste over kandidater, helst mindst tre, til administrerende direktor efter samrdd med
fellesforetagendets andre medlemmer end Unionen. Med henblik pad sddant samrdd udpeger hver type af fallesfore-
tagendets andre medlemmer end Unionen én reprasentant og én observatgr pa bestyrelsens vegne.

2. Den administrerende direktar udnavnes af bestyrelsen pé grundlag af sine kvalifikationer og kompetencer ud fra den
liste over kandidater, som Kommissionen har foresldet, efter en dben og gennemsigtig udvelgelsesprocedure, der
respekterer princippet om ligestilling mellem kennene.

3. Den administrerende direkter er medlem af personalet og ansattes som midlertidigt ansat i fallesforetagendet i
henhold til artikel 2, litra a), i AGA.

Med henblik pa indgaelsen af kontrakten med den administrerende direktor reprasenteres fellesforetagendet af formanden
for bestyrelsen.

4. Den administrerende direktors tjenesteperiode er fire ar. Ved udgangen af denne periode foretager Kommissionen
efter samrdd med de andre medlemmer end Unionen en vurdering af den administrerende direkters indsats og fellesfore-
tagendets fremtidige opgaver og udfordringer.

5.  Fellesforetagendets bestyrelse kan efter et forslag fra Kommissionen, der tager hensyn til den i stk. 4 omhandlede
vurdering, forleenge den administrerende direktors tjenesteperiode én gang for en periode pa hojst tre ar.

6. En administrerende direkter, hvis tjenesteperiode er blevet forlenget, kan ikke deltage i endnu en udvelgelses-
procedure til samme stilling.

7. En administrerende direktor kan kun afskediges efter en afgorelse truffet af bestyrelsen pa forslag af Kommissionen
efter samrdd med gruppen af reprasentanter for staterne og fellesforetagendets andre medlemmer end Unionen.

Artikel 19

Den administrerende direkters opgaver

1. Den administrerende direktor er fellesforetagendets overste ansvarlige for den daglige ledelse i overensstemmelse
med bestyrelsens afgorelser. Vedkommende forelaegger bestyrelsen alle de oplysninger, der er nedvendige for udferelsen af
dens opgaver. Uden at det bergrer EU-institutionernes og bestyrelsens respektive befgjelser, md den administrerende
direktor hverken sege eller modtage instruktioner fra nogen regering eller noget andet organ.
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2. Den administrerende direktor er fellesforetagendets retlige reprasentant. Vedkommende er ansvarlig over for
feellesforetagendets bestyrelse.

3. Den administrerende direktor gennemforer fallesforetagendets budget og sikrer koordinering mellem fellesfore-
tagendets forskellige organer og tjenester.

4. Den administrerende direktor varetager folgende opgaver for fellesforetagendet:
a) at sikre en baeredygtig og effektiv forvaltning af faellesforetagendet og en effektiv gennemforelse af arbejdsprogrammet

b) at udarbejde forslaget til det drlige budget og stillingsfortegnelsen og foreleegge disse for bestyrelsen med henblik pa
vedtagelse

¢) atudarbejde fellesforetagendets arbejdsprogram og tilsvarende udgiftsoverslag og, efter, alt efter hvad der er relevant, at
have taget synspunkterne fra gruppen af representanter for staterne eller representantskabet for de offentlige
myndigheder i betragtning, foreleegge disse for bestyrelsen med henblik pd vedtagelse for at gennemfere den
strategiske forsknings- og innovationsdagsorden

d) at forelegge fellesforetagendets drsregnskab for bestyrelsen med henblik pé en udtalelse

e) at udarbejde og foreleegge bestyrelsen den konsoliderede &rlige aktivitetsrapport, herunder oplysninger om de
tilsvarende udgifter og bidrag fra andre medlemmer end Unionen, jf. artikel 11, stk. 1, til vurdering og godkendelse

f) at overvdge de i artikel 11, stk. 1, omhandlede bidrag, regelmassigt rapportere til bestyrelsen om fremskridtene med
hensyn til at nd malene og om nedvendigt foresla athjelpende eller korrigerende foranstaltninger

g) at overvige gennemforelsen af foranstaltninger til at tiltraekke nytilkomne, navnlig SMV’er, videregdende uddannelses-
institutioner og forskningsorganisationer

h) at etablere et formelt og regelmassigt samarbejde med de europziske partnerskaber, der er angivet i den strategiske
forsknings- og innovationsdagsorden, og i overensstemmelse med den strategiske retning, som bestyrelsen sztter

i) efter opfordring fra formanden regelmessigt at underrette den relevante sammensetning af Horisont Europa-
programkomitéen i forleengelse af Kommissionens ansvar for at underrette programkomitéen i henhold til artikel 14,
stk. 7, i og bilag II til seerprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa, og navnlig inden vedtagelsen af fellesfore-
tagendets arbejdsprogram, i forbindelse med anvendelsen af Horisont Europa-forordningens artikel 22, stk. 5

j)  at foreleegge bestyrelsen eller repraesentantskabet for de offentlige myndigheder, alt efter hvad der er relevant, listen over
aktioner, der er udvalgt til at modtage statte fra fellesforetagendet, med henblik pd godkendelse

k) at vurdere ansggninger til fellesforetagendet om associerede medlemmer efter en dben indkaldelse af interessetilkende-
givelser og indgive forslag om associerede medlemmer til bestyrelsen

) regelmaessigt at underrette faellesforetagendets gvrige organer om alle sporgsmal, der er relevante for deres rolle

m) at underskrive individuelle tilskudsaftaler og -afgerelser, som falder ind under vedkommendes sagsomrdde, pd
feellesforetagendets vegne

n) at underskrive indkebsaftaler pa fellesforetagendets vegne

o) at sikre programmets overvagning og vurdering af fremskridtene i forhold til relevante effektindikatorer og feellesfore-
tagendets specifikke madlsetninger som defineret i anden del, under bestyrelsens tilsyn og i koordination med
radgivende organer, hvor det er relevant, og i overensstemmelse med artikel 171

p) at gennemfore fellesforetagendets kommunikationspolitik

q) at tilretteleegge, lede og fore tilsyn med fallesforetagendes drift og personale inden for rammerne af bestyrelsens
delegation af befojelser

r) at etablere og sikre funktionen af et virkningsfuldt og effektivt internt kontrolsystem og indberette alle betydelige
andringer heraf til bestyrelsen
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s) at beskytte Unionens og andre medlemmers finansielle interesser gennem foranstaltninger til forebyggelse af svig,
korruption og eventuelle andre ulovlige aktiviteter ved hjelp af effektiv kontrol og, hvis der konstateres uregelmas-
sigheder, ved tilbagesegning af uretmessigt udbetalte belgb samt efter omstaendighederne ved administrative og
gkonomiske sanktioner, der skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskreekkende
virkning

t) at sikre, at der gennemfores risikovurderinger og risikostyring for fellesforetagendet

u) at treeffe enhver anden foranstaltning, der er ngdvendig for at vurdere fallesforetagendets fremskridt med hensyn til at
opfylde dets malsetninger

v) at udarbejde en plan for udfasning af fallesforetagendet fra Horisont Europa-finansiering og forelegge den for
bestyrelsen med henblik pa vedtagelse

w) at udfere alle andre opgaver, som bestyrelsen har overdraget eller delegeret til ham eller hende, eller som kraves i
medfer af denne forordning

x) at have befgjelse til at delegere sine befgjelser til andre ansatte efter regler, der skal vedtages i overensstemmelse med
artikel 17, stk. 4.

5. Den administrerende direkter kan ogsé vere underlagt eventuelle sarlige regler fastsat i anden del.

6.  Den administrerende direkter etablerer et programkontor, som under hans eller hendes ansvar udferer alle de
stotteopgaver, som fallesforetagendet varetager i medfer af denne forordning. Programkontoret skal vaere bemandet af
feellesforetagendets personale og varetage navnlig felgende opgaver:

a) at yde statte til etablering og forvaltning af et hensigtsmaessigt regnskabssystem i overensstemmelse med de finansielle
bestemmelser, der gzlder for fellesforetagendet

b) at forvalte gennemforelsen af fellesforetagendets arbejdsprogram i hele gennemforelsescyklussen

c) at foreleegge fellesforetagendets medlemmer og dets organer alle relevante og rettidige oplysninger og yde den stotte,
der er nedvendig for, at de kan varetage deres opgaver

d) at varetage sekretariatsfunktionen for fellesforetagendets organer og yde stotte til eventuelle rddgivningsgrupper nedsat
af bestyrelsen.

Afdeling 3

Rdidgivende organer

Artikel 20

Gruppen af reprasentanter for staterne

1. Med undtagelse af de tilfelde, hvor medlemsstater og associerede lande deltager i et fallesforetagende som
medlemmer eller medlemmers konstituerende enheder, nedsatter fellesforetagenderne en gruppe af reprasentanter for
staterne som anfert i anden del, jf. dog bestemmelserne i denne artikel.

2. Gruppen af reprasentanter for staterne bestér af op til to repraesentanter og op til to suppleanter fra hver medlemsstat
og fra hvert associeret land. Gruppen af repraesentanter for staterne veelger en formand og en nastformand blandt sine
medlemmer.

3. Gruppen af reprasentanter for staterne mgdes mindst to gange om &ret. Maderne indkaldes af formanden eller
mindst en tredjedel af medlemmerne af gruppen af reprasentanter for staterne. Formanden for bestyrelsen og den
administrerende direkteor eller deres reprasentanter deltager efter anmodning fra formanden for gruppen af reprasentanter
for staterne i mederne som observatgrer med henblik pé at give oplysninger om specifikke spergsmal.

4. Mederne i gruppen af reprasentanter for staterne kan veare reguleret af eventuelle relevante serlige bestemmelser
fastsat i anden del.
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5. Formanden for gruppen af reprasentanter for staterne kan invitere andre personer til at deltage i gruppens meder
som observatgrer, navnlig repraesentanter for relevante foderale eller regionale myndigheder i Unionen, reprasentanter for
videregdende uddannelsesinstitutioner og forskningsorganisationer, SMV-sammenslutninger eller erhvervssammen-
slutninger og reprasentanter for fellesforetagendets ovrige organer.

6.  Dagsordenen med bilag for mederne i gruppen af reprasentanter for staterne udsendes i tilstraekkelig god tid til at
sikre, at hver medlemsstat og associeret land er reprasenteret pd passende vis. Dagsordenen sendes ogsé rettidigt til
bestyrelsen til orientering.

7. Gruppen af reprasentanter for staterne heres og skal navnlig gennemgé oplysninger og udtale sig om felgende:

a) fremskridt i fellesforetagendets program og opndelse af dets mal og forventede effekt som en del af Horisont Europa,
herunder oplysninger om indkaldelser af forslag og modtagne forslag samt om proceduren for evaluering af forslag

b) ajourfering af den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden eller tilsvarende i overensstemmelse med den
strategiske planlaegning under Horisont Europa og med Unionens og medlemsstaternes evrige finansieringsin-
strumenter

¢) forbindelser til Horisont Europa og andre EU-initiativer samt nationale og, hvor det er relevant, regionale initiativer,
herunder midler fra samherighedspolitikken i overensstemmelse med strategier for intelligent specialisering

d) udkast til arbejdsprogrammer, herunder indholdet af indkaldelser af forslag, navnlig om forskningsemner med lavere
TRL, som er omfattet af udkastet til arbejdsprogram, og om anvendelse af kriterierne for statteberettigelse

e) inddragelse af SMV’er, nystartede virksomheder, videregdende uddannelsesinstitutioner og forskningsorganisationer og
foranstaltninger, der treffes med henblik pa at fremme nytilkomnes deltagelse

f) tiltag, der ivaerksattes med henblik pd formidling og udnyttelse af resultater i hele verdikaeden

g) den drlige aktivitetsrapport.

8. Med henblik pé at na til enighed om den holdning, der er omhandlet i artikel 17, stk. 2, litra 1), omfatter gruppen af
reprasentanter for staterne udelukkende medlemsstater. 1 forretningsordenen for gruppen af reprasentanter for staterne
praciseres proceduren for at nd til enighed om denne holdning.

9. Gruppen af reprasentanter for staterne rapporterer, hvor det er relevant, ogsd regelmaessigt til bestyrelsen og fungerer
som kontaktpunkt til feellesforetagendet i forhold til felgende:

a) status for relevante nationale eller regionale forsknings- og innovationsprogrammer og udpegelse af mulige
samarbejdsomrédder, herunder med hensyn til konkrete aktioner, der er ivaerksat eller planlagt med henblik pa
udrulning og indferelse af relevante teknologier og innovative lgsninger

b) serlige foranstaltninger truffet pd nationalt eller regionalt plan med hensyn til formidlingsarrangementer, malrettede
tekniske workshops og kommunikationsaktiviteter

¢) sarlige foranstaltninger truffet pd nationalt eller regionalt plan med hensyn til udrulningsaktiviteter i forbindelse med
hvert enkelt fellesforetagende

d) nationale eller regionale politikker og initiativer med henblik pa at sikre komplementaritet med hensyn til faellesfore-
tagendets strategiske forsknings- og innovationsdagsorden og érlige arbejdsprogrammer.

10.  Ved udgangen af hvert kalenderdr forelaegger gruppen af reprasentanter for staterne en rapport, der beskriver de
nationale eller regionale politikker, der er omfattet af fallesforetagendet, og angiver specifikke former for samarbejde med
de aktioner, der finansieres af fellesforetagendet.

11.  Gruppen af reprasentanter for staterne kan péd eget initiativ fremsette synspunkter, henstillinger eller forslag til
bestyrelsen eller den administrerende direkter om anliggender af teknisk, ledelsesmeassig og finansiel karakter og om
arbejdsprogrammerne og andre dokumenter, navnlig ndr disse anliggender péavirker nationale eller regionale interesser.
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12.  Gruppen af reprasentanter for staterne modtager rettidigt og regelmassigt relevante oplysninger, herunder en
opdeling efter land, bl.a. om ansegning og deltagelse i indirekte aktioner, som finansieres af fallesforetagendet, om
evalueringsresultaterne af de enkelte indkaldelser af forslag og projektgennemforelser, om synergier med andre relevante
EU-programmer og andre europziske partnerskaber, om yderligere aktiviteter, om forpligtede og faktisk ydede finansielle
bidrag og bidrag i naturalier og om gennemferelsen af fellesforetagendets budget.

13.  Gruppen af reprasentanter for staterne vedtager sin egen forretningsorden under beherig hensyntagen til artikel 33
og 42.

14.  Eteller flere fellesforetagender kan nedsatte en fzlles gruppe af repraesentanter for staterne i overensstemmelse med
de relevante bestemmelser fastsat i anden del.

Artikel 21
Videnskabelig ridgivning

1. Medmindre andet er fastsat i anden del, sager fallesforetagenderne uathaengig videnskabelig rddgivning via:

a) et videnskabeligt rddgivende organ, der nedsattes af fellesforetagendet i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser fastsat i anden del og med forbehold af bestemmelserne i denne artikel, eller

b) ad hoc-anmodninger fra bestyrelsen til fellesforetagendet om uathaengig ekspertbistand vedrerende specifikke
sporgsmal.

2. Der skal vaere en afbalanceret reprasentation af eksperter blandt medlemmerne af det videnskabelige radgivende
organ inden for rammerne af fellesforetagendets aktiviteter, herunder med hensyn til ken og geografisk balance. Det
videnskabelige rddgivende organs medlemmer skal under ét besidde de nedvendige kompetencer og den nedvendige
ekspertise inden for hele det tekniske omrade til at afgive anbefalinger til faellesforetagendet pa et videnskabeligt grundlag,
under hensyntagen til sddanne anbefalingers klimamazssige, miljomassige og sociogkonomiske virkning og fellesfore-
tagendets malsatninger.

3. Det videnskabelige radgivende organs medlemmer og de indbudte observatgrer er underlagt tavshedspligt, som i
medfor af traktaterne og gennemforelsesbestemmelserne hertil finder anvendelse pa alle medlemmer af institutionerne og
deres personale, og er omfattet af Kommissionens sikkerhedsforskrifter vedrerende beskyttelse af folsomme ikkeklassi-
ficerede oplysninger og EU'’s klassificerede informationer som fastsat i henholdsvis Kommissionens afgerelse (EU, Euratom)
2015/443 (*') og (EU, Euratom) 2015/444 (*).

4. Bestyrelsen fastleegger en dben udvalgelsesproces, herunder specifikke kriterier, for sammensatningen af feellesfore-
tagendets videnskabelige radgivende organ og udpeger dets medlemmer. Bestyrelsen tager hensyn til de mulige kandidater,
som gruppen af reprasentanter for staterne foreslér.

5. Det videnskabelige rddgivende organ velger sin formand blandt medlemmerne.

6.  Det videnskabelige rddgivende organ medes mindst to gange om dret, og formanden indkalder til mederne.
Formanden kan indbyde andre personer til at deltage i mederne som observaterer. Det videnskabelige rddgivende organ
vedtager selv sin forretningsorden. Dagsordenen for meder offentliggeres rettidigt pa det pageldende fellesforetagendes
websted.

7. Det videnskabelige ridgivende organ varetager folgende opgaver:

a) at rddgive om de videnskabelige prioriteter, der skal behandles i arbejdsprogrammerne, herunder anvendelsesomradet
for indkaldelser af forslag, i overensstemmelse med den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden og den
strategiske planlaegning under Horisont Europa

b) at rddgive om de videnskabelige resultater, der skal beskrives i den érlige aktivitetsrapport

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

(*») Kommissionens afgarelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for sikkerhedsbeskyttelse af EU’s klassificerede
informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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) i lyset af fremskridtene med den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden og de individuelle aktioner at
foreleegge bestyrelsen forslag til korrigerende foranstaltninger eller reorientering, hvor det er ngdvendigt

d) at yde uathengig rddgivning og udfere videnskabelige analyser vedrerende specifikke spergsmaél efter anmodning fra
bestyrelsen, herunder vedrerende udviklingen i tilgrensende sektorer, eller for at stotte vurderingen af ansegninger fra
potentielle associerede medlemmer og bidragydende partnere

e) hvor det er anfert i anden del, at evaluere resultaterne af teknologi- og innovationsaktioner, der finansieres af feellesfore-
tagendet, og aflaegge rapport til bestyrelsen

f) at deltage i sektorspecifikke integrationsudvalg, der specifikt er oprettet mellem europaiske partnerskaber under
Horisont Europa for at muliggere synergier, hvor det er anfert i anden del

g) at udfere enhver anden opgave som anfert i anden del.

8. Efter hvert mode i det videnskabelige rddgivende organ foreleegger dets formand bestyrelsen en rapport om organets
og dets medlemmers holdninger til de spergsmal, der blev dreftet pd medet. Rapporten offentliggeres sd vidt muligt pa det
pagaldende fxllesforetagendes websted.

9.  Det videnskabelige rddgivende organ kan pd eget initiativ rddgive bestyrelsen om at here det om specifikke
sporgsmal, der ikke er omfattet af opgaverne i stk. 7. Rapporten offentliggores sd vidt muligt pd det pigaldende feellesfore-
tagendes websted.

10.  Det videnskabelige rddgivende organ underrettes om grundene hertil i tilfelde af, at dets rddgivning om
arbejdsprogrammet og den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden ikke folges.

Artikel 22

Interessentgruppen

1. Feallesforetagender kan oprette en interessentgruppe i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i anden del
og i med forbehold af denne artikel.

2. Interessentgruppen er dben for alle offentlige og private interessenter, herunder organiserede grupper, som er aktive
pa fellesforetagendets omréde, samt internationale interessegrupper fra medlemsstaterne, associerede lande eller andre
lande.

3. Bestyrelsen fastlagger de specifikke kriterier og udvaelgelsesprocessen for sammensatningen af interessentgruppen og
tilstreeber at afbalancere reprasentation med hensyn til geografisk fordeling, keon, sektor og interessenternes ekspertise.
Hvor det er relevant, tager bestyrelsen hensyn til de mulige kandidater, som gruppen af reprasentanter for staterne foreslar.

4. Interessentgruppen underrettes regelmassigt om fellesforetagendets aktiviteter og opfordres til at fremsette
bemarkninger til feellesforetagendets planlagte initiativer.

5. Den administrerende direktor indkalder til moderne i interessentgruppen.

6.  Den administrerende direktor kan radgive bestyrelsen om at here interessentgruppen om specifikke sporgsmal. Hvis
en sddan hering finder sted, forelaegges bestyrelsen og gruppen af reprasentanter for staterne efter den relevante dreftelse i
interessentgruppen en rapport, som offentliggares pa det pagzldende fxllesforetagendes websted.
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KAPITEL 4

Finansielle og operationelle bestemmelser

Afdeling 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 23

Sammenhzngende anvendelse af begraensningen af deltagelse

Feellesforetagenderne sikrer ssammenhang med den tilgang, der er valgt for de aktioner finansieret under Horisont Europas
arbejdsprogram, der vedtages i henhold til artikel 13, stk. 2, litra b), i seerprogrammet til gennemferelse af Horisont Europa
for sd vidt angdr anvendelsen af Horisont Europa-forordningens artikel 22, stk. 5, samt med den EU-lovgivning og
vejledning, der er relevant for dens anvendelse pé lignende emner i det pagaldende faellesforetagendes arbejdsprogram.

Artikel 24

Regler for de aktiviteter, der finansieres af feellesforetagenderne

1. Horisont Europa-forordningen finder anvendelse pd de aktioner, der finansieres af fellesforetagenderne under
Horisont Europa. I overensstemmelse med navnte forordning betragtes hvert fellesforetagende som et finansierende organ
og yder finansiel stotte til indirekte aktioner i henhold til navnte forordnings artikel 6.

2. Aktioner, der finansieres af fellesforetagenderne under Horisont Europa, kan ogsa vare omfattet af eventuelle sarlige
bestemmelser fastsat i anden del.

3. Uanset Horisont Europa-forordningens artikel 40, stk. 4, litra a), finder retten til at gore indsigelse ogsd anvendelse pa
deltagere, der skaber resultater, som ikke har modtaget stotte fra et fellesforetagende.

Artikel 25

Operationel og finansiel planlaegning
1. Den administrerende direkter forelaegger bestyrelsen et udkast til arbejdsprogram med henblik péd vedtagelse.

2. Arbejdsprogrammet vedtages senest ved udgangen af det dr, der ligger forud for dets gennemforelse.
Arbejdsprogrammet og indkaldelserne af forslag offentliggeres pa fallesforetagendets websted og pd Horisont Europas
websted og meddeles programkomitéens relevante sammensztning til orientering for at stette koordineringen med
Horisont Europas overordnede strategi.

3. Den administrerende direktor udarbejder et udkast til det drlige budget for det folgende ér og foreleegger bestyrelsen
det med henblik pa vedtagelse.

4. Det arlige budget for et givet ir vedtages af bestyrelsen senest ved udgangen af det ar, der ligger forud for dets
gennemforelse.

5. Det drlige budget tilpasses for at tage hensyn til sterrelsen af Unionens finansielle bidrag som fastsat i Unionens
budget og, hvor det er relevant, storrelsen af de finansielle bidrag fra andre medlemmer end Unionen og fra eventuelle
bidragydende partnere.
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Artikel 26

Operationel og finansiel rapportering

1. Den administrerende direktor foreleegger bestyrelsen en konsolideret drlig aktivitetsrapport om udferelsen af
vedkommendes opgaver i overensstemmelse med fallesforetagendets finansielle bestemmelser. Den konsoliderede arlige
aktivitetsrapport offentliggares rettidigt pa det pagaldende fellesforetagendes websted.

2. Den konsoliderede drlige aktivitetsrapport skal bl.a. omfatte oplysninger om felgende:
a) forsknings- og innovationsaktioner samt andre gennemforte aktioner og de tilhgrende udgifter

b) de indsendte forslag, herunder en opdeling efter det land, hvor den juridiske enhed er etableret, og efter deltagertype,
navnlig SMV’er og nytilkomne

¢) de indirekte aktioner, der er udvalgt til at modtage statte, herunder en opdeling efter deltagertype, herunder SMV'er, og
efter land og med angivelse af det pigaldende fellesforetagendes bidrag til de enkelte deltagere og aktioner

d) oplysninger om fallesforetagendernes dbenhed, herunder overvigning af samarbejdsforbindelser

e) de yderligere aktiviteter, der gennemfores af andre medlemmer end Unionen, herunder en opdeling efter det land, hvor
de private medlemmer, deres konstituerende enheder eller tilknyttede enheder til en af disse er etableret

f) samarbejdet med andre europaiske partnerskaber, herunder felles indkaldelser, og synergier mellem fallesforetagendets

aktioner og nationale eller regionale initiativer og politikker.

3. Feallesforetagendets regnskabsforer sender det forelgbige arsregnskab til Kommissionens regnskabsferer og
Revisionsretten i overensstemmelse med fallesforetagendets finansielle bestemmelser.

4. Den administrerende direkter sender beretningen om budgetforvaltningen og den ekonomiske forvaltning til Europa-
Parlamentet, Radet og Revisionsretten i overensstemmelse med fellesforetagendets finansielle bestemmelser.

5. Dechargeproceduren gennemfores i overensstemmelse med fellesforetagendets finansielle bestemmelser.

Afdeling 2

Finansielle bestemmelser

Artikel 27

Finansielle bestemmelser

1.  Fellesforetagenderne vedtager deres finansielle bestemmelser i overensstemmelse med artikel 71 i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046.

2. De finansielle bestemmelser offentliggares pa det pageldende fellesforetagendes websted.
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Artikel 28

Finansieringskilder

1. Hvert fellesforetagende finansieres i fellesskab af Unionen, de andre medlemmer end Unionen og de bidragydende
partnere gennem finansielle bidrag og bidrag i naturalier til operationelle aktiviteter.

2. De andre medlemmer end Unionen aftaler, hvordan deres kollektive bidrag skal fordeles mellem dem i
overensstemmelse med de relevante finansielle regler.

3. Etfellesforetagendes driftsomkostninger dackkes via:
a) et finansielt bidrag fra Unionen

b) finansielle bidrag fra de private medlemmer eller deres konstituerende eller tilknyttede enheder, fra bidragydende
partnere eller fra en international organisation, som er medlem af et fallesforetagende

¢) finansielle bidrag fra de deltagende stater, hvor det er relevant

d) bidrag i naturalier, jf. artikel 2, nr. 8).

4. T overensstemmelse med artikel 10 og 11 skal de ressourcer, som fzllesforetagendet opferer i sit budget, bestd af
folgende bidrag:

a) medlemmernes finansielle bidrag til feellesforetagendet til daekning af administrationsomkostningerne fordelt ligeligt pa
drsbasis mellem Unionen og de andre medlemmer end Unionen, medmindre andet er fastsat i anden del pa grund af et
feellesforetagendes sarlige karakter med hensyn til medlemskab

b) medlemmernes eller de bidragydende partneres finansielle bidrag til fellesforetagendet til deckning af driftsomkost-
ningerne

c) fallesforetagendets eventuelle indtaegter

d) eventuelle andre finansielle bidrag, ressourcer og indtagter.

Eventuelle renter af de bidrag, der er omhandlet i dette stykke, anses for at vaere fellesforetagendets indtagter.

5. En eventuel uudnyttet del af bidraget til administrationsomkostningerne kan stilles til radighed til daekning af det
pagaldende fxllesforetagendes driftsomkostninger.

6.  Hvis et af fellesforetagendets andre medlemmer end Unionen ikke overholder sine forpligtelser vedrerende sine
bidrag, meddeler den administrerende direktor medlemmet dette skriftligt og fastsetter en rimelig frist, inden for hvilken
en sddan misligholdelse ber bringes afhjelpes. Hvis det pagaldende andet medlem end Unionen stadig ikke har opfyldt
sine forpligtelser, underretter den administrerende direktor Kommissionen og, hvor det er relevant, de deltagende stater
med henblik pé eventuelle foranstaltninger i henhold til artikel 11, stk. 8, og det pigzldende medlem underrettes om, at
det udelukkes fra at stemme i bestyrelsen i overensstemmelse med naevnte artikel.

7. Fellesforetagendets ressourcer og dets aktiviteter skal anvendes til at opfylde dets mélsatninger og opgaver.

8.  Feallesforetagendet ejer alle aktiver, der skabes af det, eller som det fir overfert med henblik pd opfyldelse af sine
malsatninger og opgaver.

9.  Bortset fra nar fellesforetagendet afvikles, udbetales eventuelle overskydende indtegter ikke til medlemmerne af det
pagaldende fellesforetagende, medmindre bestyrelsen traeffer anden afgarelse.
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Artikel 29

Finansielle forpligtelser

1. Et fellesforetagendes finansielle forpligtelser ma ikke overstige vaerdien af de finansielle midler, som det har til sin
radighed, eller som medlemmerne og de bidragydende partnere har afsat til dets budget.

2. De budgetmaessige forpligtelser for de fallesforetagender, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b), d) og h), kan
opdeles i drlige trancher. Indtil den 31. december 2024 ma det samlede beleb for disse budgetmaessige forpligtelser i
trancher ikke overstige 50 % af det maksimale EU-bidrag, der er fastsat i artikel 10. Fra januar 2025 skal mindst 20 % af
det samlede budget for de resterende ar ikke vaere dackket af drlige trancher.

Artikel 30

Beskyttelse af medlemmernes finansielle interesser

1.  Fellesforetagendet giver Kommissionens personale og andre personer med tilladelse fra det respektive
feellesforetagende eller Kommissionen samt Revisionsretten adgang til sine lokaler og til alle oplysninger, herunder
oplysninger i elektronisk form, som er nedvendige for at gennemfore revisioner.

2. Det Europziske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) har befojelse til at foretage administrative undersegelser,
herunder kontrol og inspektion pa stedet, i overensstemmelse med de bestemmelser og procedurer, der er fastsat i Radets
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 (**) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 (*¥),
for at fastsld, om der har vaeret tale om svig, korruption eller andre ulovlige aktiviteter til skade for Unionens finansielle
interesser i forbindelse med en aftale, afgerelse eller kontrakt finansieret i henhold til nervaerende forordning.

3. Den Europaziske Anklagemyndighed (EPPO) er i overensstemmelse med Radets forordning (EU) 20171939 (¥)
befgjet til at efterforske og retsforfolge strafbare handlinger til skade for Unionens finansielle interesser som fastsat i
navnte forordnings artikel 4.

4. Uanset stk. 1-3 skal aftaler, afgarelser og kontrakter, der folger af denne forordnings gennemferelse, indeholde
bestemmelser, som udtrykkeligt bemyndiger Kommissionen, det pdgzldende fallesforetagende, Revisionsretten, EPPO og
OLAF befgjelse til at gennemfore sddanne revisioner, sddan kontrol pa stedet og sddanne undersegelser i overensstemmelse
med deres respektive befajelser.

5. Hvert fellesforetagende sikrer, at medlemmernes finansielle interesser nyder tilstreckkelig beskyttelse, ved at foretage,
eller foranledige at der foretages, passende intern og ekstern kontrol.

6.  Hvert fellesforetagende tiltreeder den interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet og
Kommissionen om de interne undersggelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) (*).
Hvert fallesforetagende vedtager de foranstaltninger, der er nedvendige for at lette de interne undersegelser, der foretages
af OLAF.

7. Fellesforetagendet giver efter anmodning hver national revisionsret adgang til alle de oplysninger vedrerende de
nationale bidrag fra den pageldende deltagende stat, herunder oplysninger i elektronisk format, der er ngdvendige, for at
den kan gennemfere sin revision.

(**) Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pé stedet med henblik
pé beskyttelse af De Europziske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292 af 15.11.1996,
s. 2).

(**) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersegelser, der foretages af Det
Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1073/1999 og Rédets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1).

(**) Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemforelse af et forsterket samarbejde om oprettelse af Den
Europeiske Anklagemyndighed (-EPPO«) (EUT L 283 af 31.10.2017, s. 1).

(%) EFTL 136 af 31.5.1999, s. 15.
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Artikel 31

Efterfolgende revisioner

Revisioner af udgifter til indirekte aktioner foretages i overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 53
som en del af de indirekte aktioner under Horisont Europa, navnlig i overensstemmelse med den revisionsstrategi, der er
omhandlet i nevnte forordnings artikel 53, stk. 2.

Artikel 32

Intern revision

1.  Kommissionens interne revisor udever de samme befojelser over for fellesforetagenderne som over for
Kommissionen og bestraber sig pa at mindske den administrative byrde for fellesforetagendet.

2. Bestyrelsen kan etablere en intern revisionskapacitet i overensstemmelse med det pagaldende fallesforetagendes
finansielle regler.

Afdeling 3

Operationelle bestemmelser

Artikel 33

Fortrolighed

Uden at det berorer artikel 34 og 36, sikrer hvert faellesforetagende beskyttelsen af fortrolige oplysninger, hvis videregivelse
til andre end Unionens institutioner, organer, kontorer eller agenturer kan skade dets medlemmers interesser eller
interesserne hos deltagere i det pageldende fellesforetagendes aktiviteter. Sddanne fortrolige oplysninger omfatter, men er
ikke begranset til, personlige, forretningsmaessige, folsomme ikkeklassificerede og klassificerede oplysninger.

Artikel 34

Gennemsigtighed

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 (¥') finder anvendelse pd dokumenter i et faellesforetagendes

besiddelse.

Artikel 35

Behandling af personoplysninger

Hvor gennemforelsen af denne forordning kraever behandling af personoplysninger, behandles disse i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 (*).

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Ridets og
Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af saidanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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Artikel 36

Adgang til resultater og oplysninger om forslag

1. Feallesforetagendet skal give Unionens institutioner, organer, kontorer eller agenturer samt, hvor det er relevant, de
deltagende staters myndigheder adgang til alle oplysninger vedrerende de indirekte aktioner, det finansierer. Sidanne
oplysninger omfatter bidrag og resultater vedrerende stottemodtagere, der deltager i faellesforetagendets indirekte aktioner,
eller andre oplysninger, der anses for at vare nedvendige for udviklingen, gennemforelsen, overvigningen og evalueringen
af Unionens eller, hvor det er relevant, deltagende staters politikker eller programmer. Sidanne adgangsrettigheder er
begranset til ikkekommerciel og ikkekonkurrencemaessig anvendelse og er omfattet af de relevante regler om fortrolighed.

2. Med henblik pé udvikling, gennemforelse, overvdgning og evaluering af EU-politikker eller -programmer videregiver
feellesforetagendet de oplysninger, der er indeholdt i de indsendte forslag, til Kommissionen. Dette galder, hvor det er
relevant, tilsvarende for deltagende stater for sd vidt angdr forslag, der omfatter ansggere, som er etableret pd disses
omrade, begranset til ikkekommerciel og ikkekonkurrencemaessig anvendelse og i overensstemmelse med de relevante
regler om fortrolighed.

KAPITEL 5

Personale og ansvar

Afdeling 1

Personale, privilegier og immuniteter

Artikel 37

Personale

1.  Fellesforetagendernes personale er omfattet af personalevedtagten og AGA samt de regler, som EU-institutionerne
sammen har vedtaget for at anvende personalevedtagten og AGA.

2. Personaleressourcerne fastlaegges i stillingsfortegnelsen for hvert fellesforetagende med angivelse af antallet af
midlertidige stillinger for hver funktionsgruppe og lenklasse samt antallet af kontraktansatte udtrykt i fuldtidseckvivalenter
i overensstemmelse med dets arlige budget.

3. Fellesforetagendets personale bestar af midlertidigt ansatte og kontraktansatte.

4. Fellesforetagendet atholder alle personaleudgifter.

Artikel 38

Udstationerede nationale eksperter og praktikanter

1.  Et fellesforetagende kan gore brug af udstationerede nationale eksperter og praktikanter, som ikke er direkte ansat af
feellesforetagendet. Antallet af udstationerede nationale eksperter udtrykt i fuldtidseckvivalenter fgjes til oplysningerne om
personaleressourcer som omhandlet i artikel 37, stk. 2, i overensstemmelse med det pdgldende fellesforetagendes arlige
budget.

2. Det pagaldende fallesforetagendes bestyrelse vedtager en afgerelse, som fastleegger regler for udstationering af
nationale eksperter til det pdgzldende fellesforetagende og for ansettelsen af praktikanter.
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Artikel 39
Privilegier og immuniteter

Protokol nr. 7 vedrerende Den Europziske Unions privilegier og immuniteter, der er knyttet som bilag til TEU og til TEUF,
finder anvendelse pé fellesforetagenderne og deres personale.

Afdeling 2

Ansvar

Artikel 40

Fellesforetagendernes ansvar

1. Etfellesforetagendes ansvar i kontraktforhold er underlagt de relevante kontraktlige bestemmelser og den lovgivning,
der gelder for den pagaldende aftale, afgorelse eller kontrakt.

2. For sé vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold, er et fellesforetagende i overensstemmelse med de almindelige
retsgrundsatninger, der er falles for medlemsstaternes retssystemer, erstatningspligtigt for enhver skade, som dets ansatte
forvolder under udgvelsen af deres hverv.

3. Fellesforetagendets udbetalinger som folge af et erstatningsansvar som omhandlet i stk. 1 og 2 samt omkostninger og
udgifter i denne forbindelse anses for udgifter for fellesforetagendet og atholdes af dets midler.

4. Feallesforetagendet er eneansvarligt for at opfylde sine forpligtelser.

Artikel 41
Medlemmernes ansvar og forsikring

1. Medlemmernes finansielle forpligtelse for et feellesforetagendes gzld er begranset til de finansielle bidrag, de har ydet
til feellesforetagendet.

2. Fellesforetagenderne tegner en passende forsikring.

Artikel 42
Interessekonflikter

1.  Fellesforetagendet og dets organer og personale skal undgd enhver interessekonflikt ved gennemforelsen af deres
aktiviteter.

2. Bestyrelsen vedtager regler om forebyggelse, undgéelse og hdndtering af interessekonflikter i forhold til feellesfore-
tagendets personale, medlemmerne og andre personer, der sidder i bestyrelsen og i andre af fellesforetagendets organer

eller grupper, i overensstemmelse med fallesforetagendets finansielle bestemmelser og med personalevedtagten for sé vidt
angdr personalet.

KAPITEL 6

Tvistbileggelse

Artikel 43
Domstolens kompetence og lovvalg

1. Den Europziske Unions Domstol har kompetence:

a) i henhold til eventuelle voldgiftsbestemmelser i aftaler eller kontrakter indgdet af et fallesforetagende eller i dets
afgarelser
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b) i tvister vedrarende erstatning for skader, som fallesforetagendets ansatte har forvoldt under udevelsen af deres hverv

c) i enhver tvist mellem fallesforetagendet og dets personale inden for de granser og pa de betingelser, der er fastlagt i
personalevedtagten og AGA.

2. I forbindelse med ethvert spergsmdl, der ikke er omfattet af denne forordning eller andre EU-retsakter, finder
lovgivningen i den stat, hvor fellesforetagendet har hjemsted, anvendelse.

Artikel 44
Klager til Den Europaeiske Ombudsmand

Afgorelser truffet af et fallesforetagende i forbindelse med gennemferelsen af denne forordning kan pdklages til
Ombudsmanden i overensstemmelse med artikel 228 i TEUF.

KAPITEL 7

Afvikling

Artikel 45
Afvikling
1. Feallesforetagender afvikles ved udgangen af den periode, der er fastsat i artikel 3.

2. Ud over, hvad der er fastsat i stk. 1, indledes afviklingsproceduren automatisk, hvis Unionen eller alle andre
medlemmer end Unionen traekker sig ud af feellesforetagendet.

3. Med henblik pa afviklingen af et fellesforetagende udpeger bestyrelsen en eller flere likvidatorer, som skal handle i
overensstemmelse med bestyrelsens afgorelser.

4. Under afviklingen anvendes fellesforetagendets aktiver til at dakke dets forpligtelser og udgifterne til afviklingen. Et
eventuelt overskud fordeles mellem medlemmerne af fellesforetagendet pé tidspunktet for afviklingen i forhold til deres
finansielle bidrag til feellesforetagendet. Et eventuelt sddant overskud, der tilfalder Unionen, tilbagefores til Unionens budget.
5. Der fastlegges en ad hoc-procedure for at sikre en hensigtsmazssig forvaltning af eventuelle aftaler eller afgerelser,

som det fzllesforetagende, der afvikles, har indgdet eller vedtaget, samt af eventuelle indkebskontrakter, hvis varighed
overstiger varigheden af fellesforetagendet.

ANDEN DEL

SZARLIGE BESTEMMELSER FOR INDIVIDUELLE FEALLESFORETAGENDER

AFSNIT I

FALLESFORETAGENDET FOR ET CIRKUL ART BIOBASERET EUROPA

Artikel 46

Yderligere mélsatninger for feellesforetagendet for et cirkuleert biobaseret Europa

1. Ud over de maélsatninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har faellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa
folgende generelle malsatninger:

a) at fremskynde innovationsprocessen for og udviklingen af biobaserede innovative lgsninger
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b) at fremskynde markedsudrulningen af de eksisterende modne og innovative biobaserede lgsninger

c) atsikre et hejt miljgprastationsniveau for biobaserede industrisystemer.

2. Fellesforetagendet for et cirkuleaert biobaseret Europa har ogsa felgende specifikke malsatninger:

a) at pge intensiteten af tveerfaglige forsknings- og innovationsaktiviteter for at heste fordelene af fremskridtene inden for
biovidenskab og andre videnskabelige fagomrader med henblik pd udvikling og demonstration af baredygtige
biobaserede lgsninger

b) at @ge og integrere interessenters forsknings- og innovationskapacitet i hele Unionen med henblik pa at udnytte det
lokale biogkonomiske potentiale, herunder i regioner med underudviklet kapacitet

c) at gge forsknings- og innovationskapaciteten til at hdndtere miljgudfordringer og udvikle mere baredygtige biobaserede
innovationer ved at sikre, at baredygtighedsspergsmal og miljepraestation integreres i hele innovationskeden og i
fremtidige innovative lgsninger

d) at styrke integrationen af biobaseret forskning og innovation i Unionens biobaserede industri og ege inddragelsen af
forsknings- og innovationsaktarer, herunder rdmaterialeleveranderer, i de biobaserede vaerdikaeder

e) at mindske den risiko, der er forbundet med forsknings- og innovationsinvesteringer i biobaserede virksomheder og
projekter

f) at sikre, at cirkularitet og milje, herunder bidrag til klimaneutralitet og mal om nulforurening, tages i betragtning i

forbindelse med udviklingen og gennemforelsen af biobaserede forsknings- og innovationsprojekter, og lette
samfundsaccepten.

Artikel 47

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager fallesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa felgende
opgaver:

a) at sikre, at dets malsatninger nds gennem programmeringen af de offentlige og private partneres forsknings- og
innovationsaktiviteter

b) at mobilisere offentlige og private midler til dets forsknings- og innovationsaktiviteter

c) at stotte tveerfaglige forsknings- og innovationsprojekter med stor effekt, som styrker den industrielle biobaserede
innovation, med henblik pé at opfylde dets malsatninger

d) at intensivere dets forsknings- og innovationsaktiviteter i hele innovationskeeden fra lave til haje TRL'er

e) at mobilisere og integrere forsknings- og innovationsakterer, herunder rématerialeleveranderer, fra landdistrikter,
kystomréder, byomrdder og regioner med uudnyttet potentiale for udvikling af biobaserede vaerdikader med henblik
pa at samarbejde om projektaktiviteter

f) at sikre, at forsknings- og innovationsaktiviteter under det fokuserer pa spergsmdl af offentlig interesse, navnlig den
biobaserede industris miljg- og klimaprastation, med hensyn til bade at forstd de relevante problemer og udvikle
lgsninger pa dem

g) at fremme kommunikation og samarbejde mellem forsknings- og innovationsaktererne og de industrielle interessenter
under det for at e@ge bevidstheden om viden og teknologi i hastig udvikling, lette tvaerfagligt og tvaersektorielt
samarbejde og lette markedsindferelsen af innovative biobaserede lgsninger

h) at mobilisere nationale og regionale myndigheder, der er i stand til at skabe gunstigere betingelser for markedsind-
forelsen af biobaserede innovationer
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i) at stotte overvejelserne om udvikling af standarder med henblik pé at lette markedsindferelsen af biobaserede
innovationer

j) at fastsette videnskabeligt robuste baredygtighedskriterier og prastationsbenchmarks, anvende og overvige dem i alle
dets forsknings- og innovationsaktiviteter og fremme dem pa andre omréder end initiativet over for den biobaserede
industri

k) at formidle og fremme innovative biobaserede lgsninger over for politiske beslutningstagere, industrien, NGO'er,
civilsamfundet og forbrugere i almindelighed.

Artikel 48

Medlemmer

Medlemmerne af fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) Bio-based Industries Consortium, en nonprofitorganisation registreret efter belgisk ret, efter meddelelse af dens
beslutning om at tiltreede fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa ved en tilsagnserklering, som ikke ma
indeholde andre tiltreedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

¢) de associerede medlemmer, der udvelges i overensstemmelse med artikel 7, efter afgerelse truffet af bestyrelsen.

Artikel 49
Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa, herunder E@S-bevillinger, til deekning
af administrations- og driftsomkostninger udger op til 1000000000 EUR, herunder op til 23 500 000 EUR til
administrationsomkostninger.

Artikel 50

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

Feellesforetagendet for et cirkulart biobaseret Europas andre medlemmer end Unionen yder, eller foranlediger at deres
konstituerende eller tilknyttede enheder yder, et samlet bidrag p& mindst 1 000 000 000 EUR, herunder op til 23 500 000
EUR til administrationsomkostninger, i lebet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

Artikel 51

Omfang af yderligere aktiviteter

1. Uanset bestyrelsens beslutningsbefgjelse vedrerende planen for yderligere aktiviteter, jf. artikel 17, stk. 2, litra n), og
inden for anvendelsesomrddet for artikel 2, nr. 9) og 10), fremsatter Bio-based Industries Consortium eller dets
konstituerende eller tilknyttede enheder hvert &r et forslag til de yderligere aktiviteter. De yderligere aktiviteter er aktiviteter,
der er direkte knyttet til aktiviteterne og projekterne i fellesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa, herunder
navnlig:

a) investeringer i nye faciliteter, der demonstrerer en ny vaerdikaede, herunder investeringer i varigt udstyr, vaerktgjer og
ledsagende infrastruktur, navnlig i forbindelse med regional udrulning og verificering af dens baredygtighed

b) investeringer i et nyt innovativt og baeredygtigt produktionsanleeg eller flagskib

c) investeringer i ny forskning og innovation og berettiget infrastruktur, herunder faciliteter, vaerktejer, varigt udstyr eller
pilotanlag (forskningscentre)
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d) standardiseringsaktiviteter

¢) kommunikations-, formidlings- og oplysningsaktiviteter.

2. De investeringer, der er direkte knyttet til projekter, omfatter navnlig:

a) ikkestotteberettigede investeringer, der er nedvendige for at gennemfere et projekt under fellesforetagendet for et
cirkuleert biobaseret Europa, under hele dette projekts varighed

b) investeringer, der er foretaget sidelobende med et projekt under feellesforetagendet for et cirkulaert biobaseret Europa, og
som supplerer projektets resultater og bringer det op pd et hgjere TRL

¢) investeringer, der er nedvendige for at udrulle projektresultaterne fra fallesforetagendet for et cirkulart biobaseret
Europa efter projektets afslutning og indtil afviklingen af fallesforetagendet for et cirkuleert biobaseret Europa. I
begrundede tilfelde kan investeringerne vedrgrende udrulning af projektresultaterne af det tidligere initiativ (feellesfore-
tagendet BBI) tages i betragtning.

Artikel 52

Organer under fellesforetagendet for et cirkuleert biobaseret Europa

Organerne under Fallesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

c) gruppen af repraesentanter for staterne

d) det videnskabelige udvalg

e) udrulningsgrupperne.

Artikel 53

Bestyrelsens sammenszatning

Bestyrelsen sammenszttes pd folgende made:
a) fem reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen og

b) fem reprasentanter for de andre medlemmer end Unionen, hvoraf mindst én ber reprasentere SMV'er.

Artikel 54

Bestyrelsens virkemade
1. De andre medlemmer end Unionen har tilsammen 50 % af stemmerettighederne.
2. Uanset artikel 16, stk. 4, vaelger bestyrelsen sin formand for en periode pa to r.
3. Bestyrelsen atholder ordinzre meder fire gange om dret.

4. Ud over de i stk. 2 omhandlede meder atholder bestyrelsen ogsa et strategisk made mindst én gang om dret med de
primare formal at identificere udfordringer og muligheder for en bearedygtig biobaseret industri og give yderligere
strategisk retning for fellesforetagendet for et cirkuleart biobaseret Europa.

5. Til det strategiske mede indbydes yderligere administrerende direktorer eller medarbejdere med beslutnings-
kompetence fra forende europziske biobaserede virksomheder og Kommissionen.
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Artikel 55

Det videnskabelige udvalg

1. Det videnskabelige udvalg er det videnskabelige ridgivende organ for fellesforetagendet for et cirkuleert biobaseret
Europa omhandlet i artikel 21, stk. 1.

2. Det videnskabelige udvalg ma hgjst have 15 faste medlemmer.
3. Formanden for det videnskabelige udvalg velges for en periode pa to ar.

4. Det videnskabelige udvalg opretter en taskforce bestdende af eksperter med passende profiler til at bidrage til at sikre
tilstraekkeligt fokus pd alle arbejdsprogrammets baredygtighedsaspekter. Det videnskabelige udvalgs rddgivning skal sa vidt
muligt omfatte aspekter vedrerende cirkularitet, miljomassig baredygtighed, bevarelse og forbedring af biodiversiteten
samt bredere aspekter af de biobaserede systemers og relaterede vaerdikaders baeredygtighed.

Artikel 56

Udrulningsgrupperne

1. Der oprettes en eller flere udrulningsgrupper i henhold til artikel 22. Udrulningsgruppernes rolle er at radgive
bestyrelsen om spergsmal af afgerende betydning for markedsindferelsen af biobaseret innovation og at fremme udrulningen
af beeredygtige, cirkulere biobaserede lgsninger.

2. Udrulningsgruppernes sammensatning skal sikre passende tematisk fokus og reprasentativitet af interessenter inden
for en bred vifte af biobaseret innovation. Enhver interessent, som ikke er medlem af Bio-Based Industres Consortium eller
dets konstituerende eller tilknyttede enheder, kan tilkendegive sin interesse i at blive medlem af en udrulningsgruppe.
Bestyrelsen fastsatter udrulningsgruppernes patenkte storrelse og sammensatning, varigheden af medlemmernes
mandater og muligheden for forlengelse heraf, og den udvelger gruppernes medlemmer.

3. Udrulningsgrupperne medes mindst én gang om &ret. P4 det forste mede vedtager udrulningsgrupperne deres
forretningsorden. Denne forretningsorden skal godkendes af bestyrelsen. Der indkaldes til ekstraordinere meder i
udrulningsgrupperne efter anmodning fra bestyrelsen, formanden eller et flertal i den relevante udrulningsgruppe.

4. For hvert tematisk fokus velger udrulningsgrupperne en formand og en nastformand for en periode pa to ér.
Formanden koordinerer aktiviteterne og reprasenterer udrulningsgruppen. Formanden kan indbydes som observater til
meder i det videnskabelige udvalg og gruppen af reprasentanter for staterne.

5. Udrulningsgrupperne fremsetter henstillinger om sporgsmél vedrerende udrulningen af biobaseret innovation efter
anmodning fra bestyrelsen. Udrulningsgrupperne kan ogsa til enhver tid fremszatte henstillinger til bestyrelsen pa eget initiativ.

AFSNIT II

FZALLESFORETAGENDET FOR REN LUFTFART

Artikel 57

Yderligere mélsaetninger for fellesforetagendet for ren luftfart

1. Ud over de malsatninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fellesforetagendet for ren luftfart folgende generelle
malsetninger:

a) at bidrage til at reducere luftfartens ekologiske fodaftryk ved at fremskynde udviklingen af klimaneutrale luftfartste-
knologier, der hurtigst muligt kan udrulles, og derfor bidrage vesentligt til at nd de generelle mél i den europziske
gronne pagt, navnlig i forhold til mélet om at seenke nettoemissionen af drivhusgasser i hele Unionen med mindst 55 %
senest i 2030 sammenlignet med 1990-niveauet og i forhold til vejen mod klimaneutralitet senest i 2050
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b) at sikre, at forsknings- og innovationsaktiviteter pd luftfartsomradet, med serligt fokus pé banebrydende teknologiini-
tiativer, bidrager til Unionens luftfartsindustris globale baeredygtige konkurrenceevne, og sikre, at klimaneutrale
luftfartsteknologier opfylder de relevante krav til flyvesikkerhed og luftfartssikkerhed, og at luftfart forbliver et sikkert,
palideligt, omkostningseffektivt og effektivt middel til passager- og godstransport

¢) at fremme forsknings- og innovationskapaciteten inden for europzisk luftfart.

2. Fellesforetagendet for ren luftfart har ogsa felgende specifikke malsatninger:

a) at integrere og demonstrere disruptive teknologiske innovationer af luftfartgjer for at senke nettoemissionen af
drivhusgasser med mindst 30 % senest i 2030, sammenlignet med den nyeste teknologi i 2020, og samtidig bane vejen
for klimaneutral luftfart senest i 2050

b) at sikre, at innovationernes teknologiske og potentielle industrielle parathed kan stette lanceringen af disruptive nye
produkter og tjenester senest i 2035 med henblik pa at erstatte 75 % af den operationelle fldde senest i 2050 og udvikle
et innovativt, palideligt, sikkert og omkostningseffektivt europaisk luftfartssystem, der kan opfylde malsatningen om
klimaneutralitet senest i 2050

¢) at udvide og fremme integrationen af forsknings- og innovationsverdikeder inden for klimaneutral luftfart, herunder
den akademiske verden, forskningsorganisationer, industrien og SMV’er, ogsd ved at udnytte synergier med andre

nationale og europziske relaterede programmer og ved at stotte indferelsen af industrirelaterede feerdigheder i hele
vardikaden.

Artikel 58

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for ren luftfart

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager fallesforetagendet for ren luftfart folgende opgaver:

a) at offentliggere alle de oplysninger, der er ngdvendige for udarbejdelse og indgivelse af forslag til dbne indkaldelser fra
feellesforetagendet for ren luftfart, pa dets websted og Kommissionens relevante websteder

b) at overvage og vurdere de teknologiske fremskridt hen imod opfyldelsen af de generelle og specifikke malsatninger i
artikel 57

c) at lette fuld adgang til data og oplysninger til brug for den uathangige overvdgning af virkningen af luftfartsforskning
og -innovation, der gennemfores under Kommissionens tilsyn

d) efter Kommissionens anmodning at bistd denne med fastleeggelsen og koordineringen af udarbejdelsen af forskrifter og

standarder til stotte for markedsindferelsen af rene luftfartslesninger, navnlig ved at gennemfere undersegelser og
simuleringer og yde teknisk rddgivning, under hensyntagen til behovet for at fjerne hindringer for markedsadgang.

Artikel 59

Medlemmer

1. Medlemmerne af fellesforetagendet for ren luftfart er:

a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) de stiftende medlemmer, der er opfort i bilag I, efter meddelelse af deres beslutning om at tiltreede faellesforetagendet for
ren luftfart ved en tilsagnserkleering, som ikke md indeholde andre tiltraedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne

forordning

¢) de associerede medlemmer, der udvzlges i overensstemmelse med artikel 7, efter afgerelse truffet af bestyrelsen.
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2. Ud over hvad der er fastsat i artikel 7, stk. 1, kan bestyrelsen desuden i lobet af de forste seks mdneder efter
oprettelsen af fallesforetagendet for ren luftfart udvelge associerede medlemmer fra en liste, der er udarbejdet efter en
aben indkaldelse af interessetilkendegivelser, som Kommissionen har gennemfort forud for dets oprettelse. Betingelserne i
artikel 7, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 60

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til feellesforetagendet for ren luftfart, herunder E@S-bevillinger, til deekning af administrations-
og driftsomkostninger udger op til 1 700 000 000 EUR, herunder op til 39 223 000 EUR til administrationsomkostninger.

Artikel 61

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

Feellesforetagendet for ren luftfarts andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres konstituerende eller
tilknyttede enheder yder et samlet bidrag pd mindst 2 400 000 000 EUR, herunder op til 39 223 000 EUR til administrati-
onsomkostninger, i lobet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

Artikel 62

Omfang af yderligere aktiviteter

1. Med henblik pé artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte:

a) aktiviteter, der er omfattet af feellesforetagendets indirekte aktioner, men som ikke finansieres under sddanne indirekte
aktioner

b) aktiviteter, der er direkte knyttet til arbejdsprogrammet for fellesforetagendet for ren luftfart

c) forsknings- og innovationsaktiviteter, der bygger pa aktiviteter, som finansieres af fellesforetagendet for ren luftfart eller
dets tidligere initiativ

d) forsknings- og innovationsaktiviteter under projekter med en klar forbindelse til den strategiske forsknings- og
innovationsdagsorden, og som samfinansieres under nationale eller regionale programmer i Unionen

e) private forsknings- og innovationsprojekter, der supplerer projekter pd den strategiske forsknings- og innovations-
dagsorden, samt aktiviteter, som bidrager til indferelsen af industrispecifikke feerdigheder i hele vardikaeden

f) aktiviteter, der forer til udrulning eller anvendelse af projektresultater fra fellesforetagendet for ren luftfart eller dets
tidligere initiativer eller fra begge, og som ikke har modtaget EU-finansiering

g) europaiske standardiserings- og certificeringsaktiviteter vedrerende rene luftfartslosninger fra projekter udfert under
feellesforetagendet for ren luftfart eller dets tidligere initiativer.

2. Yderligere aktiviteter skal have klart definerede delmal.

Artikel 63

Feellesforetagendet for ren luftfarts organer

Fellesforetagendet for ren luftfarts organer er:
a) bestyrelsen
b) den administrerende direktor

¢) gruppen af repreesentanter for staterne
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d) det tekniske udvalg

e) det europziske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart.

Artikel 64

Bestyrelsens sammenszatning

Bestyrelsen sammenszttes pd folgende made:
a) to reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) femten reprasentanter for andre medlemmer end Unionen valgt af og blandt de stiftende medlemmer og associerede
medlemmer, idet der sikres en afbalanceret reprasentation af luftfartsvaerdikaeden, sdsom flyintegratorer,
motorfabrikanter og udstyrsproducenter. Bestyrelsen fastsetter i sin forretningsorden en rotationsordning for
fordelingen af pladserne til de andre medlemmer end Unionen under hensyntagen til ligestilling mellem kennene. De
udvalgte reprasentanter skal omfatte mindst én reprasentant for de europaiske SMV’er, mindst to reprasentanter for
forskningsorganisationerne og mindst én reprasentant for de videregdende uddannelsesinstitutioner.

Artikel 65

Bestyrelsens arbejde
1. De andre medlemmer end Unionen har tilsammen 50 % af stemmerettighederne.

2. Uanset artikel 16, stk. 4, varetages formandskabet for bestyrelsen i fllesskab af Kommissionen pa vegne af Unionen
og af en reprasentant for de andre medlemmer end Unionen.

3. Formendene for det europaiske videnskabelige radgivende organ for ren luftfart, det tekniske udvalg og gruppen af
reprasentanter for staterne samt en reprasentant for EASA deltager i bestyrelsens meder som observaterer.

4. Bestyrelsen sikrer en direkte forbindelse til og koordinering mellem aktiviteterne i gruppen af reprasentanter for
staterne eller andre rddgivende organer. Til dette formdl kan bestyrelsen ogsd bemyndige et medlem til at folge disse
organers aktiviteter.

Artikel 66

Bestyrelsens yderligere opgaver

1. Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 17, varetager bestyrelsen for fallesforetagendet for ren luftfart folgende
opgaver:

a) at fore tilsyn med relevansen for ren luftfart af de strategier for yderligere aktiviteter, som de andre medlemmer end
Unionen har fastlagt

b) at fremme markedsindferelsen af teknologier og losninger, der kan bidrage til at nd den europaiske grenne pagts
malsatninger og sikre opfyldelsen af fellesforetagendets specifikke maélsatninger, jf. artikel 57

c) at forfolge synergier mellem forsknings- og demonstrationsaktiviteter pd regionalt plan, nationalt plan eller EU-plan,
som vedrerer den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden og arbejdsprogrammet for fellesforetagendet for
ren luftfart

d) at fere tilsyn med programmets overvdgning og vurdering af fremskridtene i forhold til effektindikatorerne og de
specifikke mélsatninger for faellesforetagendet for ren luftfart, jf. artikel 57, stk. 2

e) at sikre den fortsatte styring og forvaltning af omstillingen af de tekniske prioriteter og forsknings- og innovationsakti-
viteterne under Clean Sky 2-programmet indtil deres afslutning i overensstemmelse med mélsatningerne for fallesfore-
tagendet for ren luftfart og, hvor det er relevant, sikre, at resultaterne overferes til programmet for ren luftfart.
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2. Bestyrelsen vurderer og traffer afgorelse om programmets gennemforelse og om opfyldelsen af mélsatningerne for
feellesforetagendet for ren luftfart, herunder om:

a) den strategiske flerdrige planlegning af indkaldelser af forslag vedrerende ren luftfart og deres overensstemmelse med
Horisont Europas mélsatninger og de tilhgrende arbejdsprogrammer og tekniske prioriteter og forskningsaktioner

b) revisioner eller optimering af programmets tekniske anvendelsesomrdde for at tilpasse arbejdsprogrammet og
mélsatningerne for fallesforetagendet for ren luftfart til Horisont Europa som helhed og andre arbejdsprogrammer
vedrerende europeiske partnerskaber

¢) henstillinger fra rddgivende organer og specifikke aktioner omhandlet i artikel 58 med henblik pd at ege
markedsadgangen for og virkningen af rene luftfartslosninger i overensstemmelse med den europaiske grenne pagt og
relaterede politiske tiltag for at forbedre den.

Artikel 67

Den administrerende direktors yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 19, varetager den administrerende direktor for faellesforetagendet for ren luftfart
folgende opgaver:

a) at treeffe passende tiltag for at forvalte samspillet mellem projekter, der stottes af fellesforetagendet, sd der undgas
ungdige overlap mellem dem og fremmes synergier pa tvrs af hele programmet

b) at sikre, at fristerne for fremsendelse af de nedvendige oplysninger til de forskellige organer under faellesforetagendet for
ren luftfart overholdes

¢) ioverensstemmelse med de radgivende organers radgivning at lette Kommissionens koordinering mellem aktiviteterne i
feellesforetagendet for ren luftfart og de relevante forsknings- og innovationsaktiviteter inden for Horisont Europa med
henblik pd at undgd overlap og fremme synergier

d) at sikre, at fallesforetagendet letter fuld adgang til data og oplysninger til brug for den uafhangige overvdgning af
virkningen af luftfartsforskning og -innovation, der udferes under Kommissionens direkte tilsyn, og treffe ethvert
passende tiltag, der er ngdvendigt for at sikre, at denne proces er uathengig af selve fellesforetagendet for ren luftfart,
sdsom gennem offentligt udbud, uafhangige evalueringer, revisioner eller ad hoc-analyser. Rapporten om overvagning
og vurdering af programmet foreleegges bestyrelsen en gang om dret

e) at hjelpe bestyrelsen med at tilpasse arbejdsprogrammets tekniske indhold og budgettildelinger under gennemforelsen
af den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden med henblik pd at maksimere fallesforetagendet for ren
luftfarts resultater.

Artikel 68

Gruppen af reprasentanter for staterne

1. Gruppen af reprasentanter for staterne atholder koordinationsmeder med gruppen af reprasentanter for staterne i
andre relevante fallesforetagender, sdsom fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum
3, mindst to gange om dret med henblik pd et etablere en grenseflade mellem de nationale og regionale myndigheder og
fellesforetagendet for ren luftfart og radgive faellesforetagendet for ren luftfart pé dette grundlag.

2. Ud over hvad der er fastsat i artikel 20, har gruppen af reprasentanter for staterne ogsa felgende yderligere opgaver:

a) at foresld foranstaltninger til at forbedre komplementariteten mellem forsknings- og innovationsaktioner inden for ren
luftfart og nationale forskningsprogrammer, der bidrager til malene i den strategiske forsknings- og innovations-
dagsorden, samt med internationale og andre nationale initiativer og projekter
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b) at fremme specifikke foranstaltninger pd nationalt eller regionalt plan med henblik pé at ege SMVers deltagelse i
forskning og innovation inden for ren luftfart, herunder gennem formidlingsarrangementer, malrettede tekniske
workshopper og kommunikation, og eventuelle andre foranstaltninger, der har til formal at fremme samarbejde og
udrulning af luftfartsteknologier

¢) at fremme investeringer i forskning og innovation fra fonde under samhgrighedspolitikken sdsom Den Europeaiske
Fond for Regionaludvikling, Den Europaiske Socialfond, Fonden for Retferdig Omistilling og Next Generation
EU-fonde i forbindelse med fallesforetagendet for ren luftfart.

Artikel 69

Det tekniske udvalg

1. Det tekniske udvalg sammenszattes pa folgende méde:
a) op til fire repraesentanter for Kommissionen og EU-organer som besluttet af Unionens reprasentanter i bestyrelsen
b) en reprasentant for hvert andet medlem end Unionen

c) en reprasentant for EASA.

2. Formandskabet for det tekniske udvalg varetages i feellesskab af en reprasentant for de stiftende medlemmer, som
roterer hvert andet &r, og af Kommissionen. Udvalget rapporterer til bestyrelsen, og dets sekretariat varetages af feellesfore-
tagendet for ren luftfart.

3. Den administrerende direktor deltager som fast observater i det tekniske udvalg. Reprasentanterne for gruppen af
reprasentanter for staterne og det europziske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart kan deltage som
observaterer efter indbydelse fra formanden eller pé egen anmodning, i hvilket tilfelde deres deltagelse er med forbehold
af godkendelse fra formanden og reprasentanterne for fellesforetagendet.

4. Det faglige udvalg foreslér sin forretningsorden og forelaegger den bestyrelsen til vedtagelse.

5. Det tekniske udvalg udvikler og vedligeholder programmets teknologiske kereplan og strategi. Det foreslar og, alt
efter hvad der er relevant, forbereder med henblik pd vedtagelse i bestyrelsen omfanget og programmeringen af forsknings-
aktionerne, den tekniske strategi og den overordnede forskningskereplan for fellesforetagendet for ren luftfart. Et medlem
af bestyrelsen kan bemyndiges til at folge udvalgets aktiviteter.

6.  Det tekniske udvalg udferer folgende opgaver:

a) efter behov udarbejde forslag til andring af den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden til dreftelse og endelig
afgarelse i bestyrelsen

b) udarbejde forslag til tekniske prioriteter og forskningsaktioner, der skal indgd i arbejdsprogrammet, og
forskningsemnerne i forbindelse med dbne indkaldelser af forslag

c) give oplysninger om planlagte eller igangvarende forskningsaktioner pd nationalt eller regionalt plan eller pd andet
ikke-EU-plan og fremsatte henstillinger om de aktioner, der er nedvendige for at maksimere mulige synergier af
programmet for fellesforetagendet for ren luftfart

d) foresld revision eller optimering af programmets tekniske anvendelsesomrdde med henblik pad dreftelse og endelig
afgerelse i bestyrelsen for at bringe arbejdsprogrammet og mélstningerne for fellesforetagendet for ren luftfart i
overensstemmelse med Horisont Europa som helhed og andre arbejdsprogrammer vedrerende europeiske
partnerskaber, som fastlagt i den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden

e) fremsette henstillinger om maksimering af virkningen i overensstemmelse med mélsatningerne for den europaiske
gronne pagt og den potentielle markedsindferelse af programmets resultater af indirekte aktioner, der finansieres af
feellesforetagendet.
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Artikel 70

Det europwiske videnskabelige ridgivende organ for ren luftfart

1.  Det europiske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart er det videnskabelige radgivende organ for fellesfore-
tagendet for ren luftfart, der er oprettet i henhold til artikel 21, stk. 1, litra a), og artikel 21, stk. 4.

2. Det europziske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart ma hejst have 15 faste medlemmer, og disse
medlemmer ma ikke vaere medlem af noget andet organ under dette fzllesforetagende.

3. Formanden for det europziske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart vaelges for en periode pd to ér.
4. Enreprasentant for EASA skal veere fast medlem af det europiske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart.

5. I udferelsen af sine opgaver samarbejder det europaiske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart med
relevante interessentfora inden for europzisk luftfart, sésom Det Radgivende Udvalg for Luftfartsforskning (ACARE).

6.  Det europaiske videnskabelige radgivende organ for ren luftfart atholder i henhold til artikel 21, stk. 7, litra f),
koordineringsmoder med de rddgivende organer for andre relevante fallesforetagender, sdsom fallesforetagendet for
forskning i lufttrafikstyring i det falles europziske luftrum 3, med henblik pd at fremme synergier og samarbejde mellem
relevante EU-forsknings- og innovationsinitiativer inden for luftfart og yde radgivning herom til fellesforetagendet for ren
luftfart pd dette grundlag.

7. Det europaiske videnskabelige rddgivende organ for ren luftfart radgiver og stetter ogsd Kommissionen og feellesfore-
tagendet for ren luftfart i forbindelse med initiativer, der fremmer luftfartsforskning i de europaiske uddannelsessystemer,
og fremseetter henstillinger om udvikling af luftfartsferdigheder og -kompetencer og ajourferte undervisningsplaner for
luftfartsteknik.

Artikel 71

Certificering af nye teknologier

1. EASA kan af ansegere, stottemodtagere eller den administrerende direkter opfordres til at rddgive om individuelle
projekter og demonstrationsaktiviteter i forbindelse med spergsmal vedrerende overholdelse af luftfartssikkerheds-,
interoperabilitets- og miljgstandarder for at sikre, at disse forer til rettidig udvikling af relevante standarder, testkapacitet og
reguleringsmaessige krav til produktudvikling og udrulning af nye teknologier.

2. De udferte certificeringsaktiviteter og -tjenester er underlagt bestemmelserne om gebyrer og afgifter i forordning (EU)
2018/1139.

Artikel 72

Undtagelse fra reglerne for deltagelse

Hvis det er beherigt begrundet i beskrivelsen af arbejdsprogrammets relevante emner, er en enkelt juridisk enhed, som er
etableret i en medlemsstat eller et associeret land, eller konsortier, der ikke opfylder betingelsen i Horisont Europa-
forordningens artikel 22, stk. 2, berettiget til at deltage i indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet for ren
luftfart.
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AFSNIT III

FALLESFORETAGENDET FOR REN BRINT

Artikel 73

Yderligere mélsatninger for faellesforetagendet for ren brint

1.  Ud over de mélsetninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fellesforetagendet for ren brint folgende generelle

malsatninger:

a) at bidrage til de mdlsatninger, der er fastsat i Kommissionens meddelelse af 17. september 2020 om Styrkelse af
Europas klimaambitioner for 2030: Investering i en klimaneutral fremtid til gavn for borgerne, den europaiske gronne
pagt og den europeaiske klimalovgivning, ved at have Unionens ambition om at senke emissionen af drivhusgasser til
mindst 55 % under 1990-niveauet senest i 2030 og opnd klimaneutralitet senest i 2050

b) at bidrage til gennemforelsen af Kommissionens strategi for brint med henblik pé et klimaneutralt Europa fra 2020

c) at styrke konkurrenceevnen for Unionens verdikade for ren brint med henblik pa at stette navnlig SMV’er med at
fremskynde markedsadgangen for innovative og konkurrencedygtige rene lgsninger

d) at stimulere forskning og innovation inden for produktion, distribution, lagring og slutanvendelser af ren brint.

2. Fallesforetagendet for ren brint har ogsé folgende specifikke mélsatninger:

a) gennem forskning og innovation, herunder aktiviteter vedrgrende lavere TRL'er, at forbedre omkostningseffektiviteten,
effektiviteten, pélideligheden, kvantiteten og kvaliteten af lgsninger med ren brint, herunder produktion, distribution,
lagring og slutanvendelser udviklet i Unionen

b) at styrke de videnskabelige og industrielle aktorers viden og kapacitet i Unionens brintvardikaede og samtidig stette
indferelsen af industrirelaterede feerdigheder

c) at gennemfore demonstrationer af lgsninger med ren brint med henblik pé lokal, regional og EU-dakkende udrulning
med sigte pd at inddrage interessenter i alle medlemsstater og med fokus pd vedvarende produktion, distribution,

lagring og anvendelse til transport- og energiintensive industrier samt andre anvendelser

d) at ege den offentlige og private bevidsthed om, accept af og indferelse af lgsninger med ren brint, navnlig gennem
samarbejde med andre europziske partnerskaber under Horisont Europa.

Artikel 74

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for ren brint

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager fallesforetagendet for ren brint felgende opgaver:

a) at vurdere og overvige teknologiske fremskridt og teknologiske, gkonomiske og samfundsmassige hindringer for
markedsadgang, herunder pé fremspirende brintmarkeder

b) uden at dette bergrer Kommissionens politiske praerogativer, efter Kommissionens politiske retningslinjer og tilsyn at
bidrage til udviklingen af forskrifter og standarder med henblik pa at fjerne hindringer for markedsadgang og stette
substituerbarhed, interoperabilitet og handel i hele det indre marked og globalt

) at stotte Kommissionen, herunder ved hjaelp af teknisk ekspertise, i dens internationale initiativer vedrerende
brintstrategien, sdsom International Partnership on the Hydrogen Economy (IPHE), Mission Innovation og Clean
Energy Ministerial Hydrogen Initiative.
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Artikel 75

Medlemmer

Feellesforetagendet for ren brints medlemmer er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) Hydrogen Europe AISBL, en nonprofitorganisation registreret i henhold til belgisk ret (industrigrupperingend), efter
meddelelse af dens beslutning om at tiltreede faellesforetagendet for ren brint ved en tilsagnserklering, som ikke mé
indeholde andre tiltreedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

¢) Hydrogen Europe Research AISBL, en nonprofitorganisation registreret i henhold til belgisk ret (»forskningsgrup-
peringenc), efter meddelelse af dens beslutning om at tiltreede fallesforetagendet for ren brint ved en tilsagnserklering,
som ikke mé indeholde andre tiltreedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 76

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til feellesforetagendet for ren brint, herunder E@S-bevillinger, til dekning af administrations- og
driftsomkostninger udger op til 1 000 000 000 EUR, herunder op til 30 193 000 EUR til administrationsomkostninger.

Artikel 77

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

Feellesforetagendet for ren brints andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres konstituerende eller
tilknyttede enheder, yder et samlet bidrag pd mindst 1 000 000 000 EUR, herunder op til 30 193 000 EUR til administrati-
onsomkostninger, i lobet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

Artikel 78

Omfang af yderligere aktiviteter

1. Med henblik pé artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte aktiviteter, der er direkte knyttet til
aktiviteterne under fzllesforetagendet for ren brint, og som bidrager til dets malsatninger, herunder folgende:

a) prakommercielle forseg og praktisk afprevning

b) proof of concept

c) forbedring af eksisterende produktionslinjer med henblik pd opskalering
d) storstilede casestudier

e) oplysningsaktiviteter om brintteknologier og sikkerhedsforanstaltninger

f) anvendelse af projektresultater i produkter, videre udnyttelse og aktiviteter i forskningskaden enten pé hejere TRL'er
eller inden for parallelle aktivitetsomrader

g) forsknings- og innovationsaktiviteter under projekter med en klar forbindelse til den strategiske forsknings- og
innovationsdagsorden, og som finansieres under nationale eller regionale programmer i Unionen.

2. Yderligere aktiviteter under fallesforetagendet for ren brint skal have til formdl at sikre synergier med alliancen for
ren brint, Mission Innovation Challenge »Renewable and Clean Hydrogen«, Den Europziske Unions Innovationsfond, H2
Regions Smart Specialisation Strategy (S3) platform og EFR-pilotprojektet om gren brint.
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Artikel 79

Faellesforetagendet for ren brints organer

Feellesforetagendet for ren brints organer er folgende:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

c) gruppen af reprasentanter for staterne og

d) interessentgruppen.

Artikel 80

Bestyrelsens sammenszatning

Bestyrelsen bestar af folgende:
a) reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) seks reprasentanter for industrigrupperingen under hensyntagen til reprasentation med hensyn til geografi, ken,
virksomhedsstarrelse og sektor

¢) en reprasentant for forskningsgrupperingen.

Artikel 81

Bestyrelsens virkemdde

1. Ud over afstemningsreglerne i artikel 16, stk. 3, skal industrigrupperingen have 43 % af stemmerettighederne og
forskningsgrupperingen 7 % af stemmerettighederne i bestyrelsen.

2. Formanden for bestyrelsen skal vaere en reprasentant for de private medlemmer og udnavnes af bestyrelsen.

Artikel 82

Bestyrelsens yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 17, varetager bestyrelsen for fellesforetagendet for ren brint felgende opgaver:

a) at fremme synergier med relevante aktiviteter og programmer pd EU-plan eller pd nationalt eller regionalt plan, navnlig
dem, der stotter udrulningen af forsknings- og innovationslesninger, infrastruktur, uddannelse og regional udvikling
vedrerende anvendelsen af ren brint

b) at give strategisk retning i henhold til artikel 5, stk. 2, litra b), og artikel 17, litra n), for sd vidt angar samarbejdet med
andre europaiske partnerskaber, herunder partnerskaberne inden for nulemissionsvej- og vandvejstransport, Europas
jernbaner, ren luftfart, processer for planeten og rent stdl i overensstemmelse med deres respektive strategiske
forsknings- og innovationsdagsordener eller andre tilsvarende dokumenter

c) at tilskynde til markedsindferelse af teknologier og lesninger med henblik pé at opfylde den europziske grenne pagts
mélsatninger

d) at sikre, at uathangige synspunkter og uathengig radgivning fra det bredere forskersamfund om den strategiske
forsknings- og innovationsdagsorden, arbejdsprogrammer og udviklingen i tilstedende sektorer indsamles gennem en
uathangig videnskabelig rddgivende workshop som led i det europeiske partnerskabsforum om ren brint.
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Artikel 83

Den administrerende direkters yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 19, varetager den administrerende direktor for fellesforetagendet for ren brint
folgende opgaver:

1.

at foresld og gennemfore aktiviteter, der @ger synergier med relevante aktiviteter og programmer pa EU-plan eller pd
nationalt eller regionalt plan

at stotte og bidrage til andre EU-initiativer vedrerende brint med forbehold af bestyrelsens godkendelse

med forbehold af bestyrelsens godkendelse at indkalde til et drligt europaisk partnerskabsforum om ren brint, herunder
den i artikel 82, litra d), omhandlede uathangige videnskabelige rddgivende workshop; partnerskabsforummet atholdes
om muligt i feellesskab og sidelebende med European Hydrogen Forum under alliancen for ren brint.

Artikel 84

Interessentgruppen

Interessentgruppen bestdr af reprasentanter for sektorer, der producerer, distribuerer, lagrer, eftersperger eller

anvender ren brint i hele Unionen, herunder reprasentanter for andre relevante europeiske partnerskaber samt
reprasentanter for European Hydrogen Valleys Interregional Partnership og for forskersamfundet.

2.

a)

b)

9

1.

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 22, varetager interessentgruppen felgende opgaver:

at give input til de strategiske og teknologiske prioriteter, som fellesforetagendet for ren brint skal imedegd, som fastlagt
i den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden eller et eventuelt andet tilsvarende dokument og tilhgrende
detaljerede teknologiske kareplaner under beherig hensyntagen til fremskridt og behov i tilstadende sektorer

at komme med forslag til, hvordan der kan opnds konkrete synergier mellem fellesforetagendet for ren brint og de
tilstedende sektorer eller andre sektorer, hvor synergier vurderes at have mervaerdi

at give input til det europaiske partnerskabsforum om ren brint og til European Hydrogen Forum under alliancen for
ren brint.

AFSNIT IV

FALLESFORETAGENDET FOR EUROPAS JERNBANER

Artikel 85

Yderligere mélsaetninger for fellesforetagendet for Europas jernbaner

Ud over de mélsetninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fallesforetagendet for Europas jernbaner folgende

generelle malsetninger:

a)

b)

at bidrage til gennemforelsen af det feelles europaiske jernbaneomrade

at sikre en hurtig omstilling til et mere attraktivt, brugervenligt, konkurrencedygtigt, skonomisk overkommeligt,
vedligeholdelsesvenligt, effektivt og baeredygtigt europaisk jernbanesystem, som er integreret i det bredere
mobilitetssystem

at stotte udviklingen af en steerk og globalt konkurrencedygtig europaisk jernbaneindustri.
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2. Ud over de malsetninger, der er fastsat i stk. 1, har fallesforetagendet for Europas jernbaner folgende specifikke
malsetninger:

a) at lette forsknings- og innovationsaktiviteter med henblik pé at levere et integreret europaisk jernbanenet gennem
design, der fjerner hindringer for interoperabilitet og tilvejebringer lasninger til fuld integration, omfatter trafikstyring,
keretojer, infrastruktur, herunder ogsd integration med nationale sporvidder sdsom 1 520, 1 000 eller 1 668 mm spor,
og tjenester, og som giver det bedste svar pd passagerernes og virksomhedernes behov og fremskynder indfgrelsen af
innovative lgsninger til stotte for det felles europaiske jernbaneomrade, samtidig med at kapaciteten og pélideligheden
gges, og omkostningerne ved jernbanetransport reduceres

b) at skabe et baredygtigt og modstandsdygtigt jernbanesystem ved at udvikle et stgjsvagt jernbanesystem uden
emissioner og klimarobust infrastruktur, indfere cirkuler gkonomi i jernbanesektoren, afpreve brugen af innovative
processer, teknologier, design og materialer i jernbanesystemernes fulde livscyklus og udvikle andre innovative
lgsninger til sporbunden transport

¢) gennem sin systemsgjle at udvikle et falles driftskoncept og en funktionel og sikker systemarkitektur under beheorig
hensyntagen til cybersikkerhedsaspekter med fokus pd den del af det europaiske jernbanenet, som Europa-
Parlamentets og Réddets direktiv (EU) 2016/797 (*) finder anvendelse pd, med henblik pd integrerede europaiske
jernbanetrafikstyrings-, togkontrol- og signalsystemer, herunder automatiseret togdrift, som skal sikre, at forskning og
innovation mélrettes mod felles aftalte og delte kundekrav og operationelle behov og er dben for udvikling

d) at lette forsknings- og innovationsaktiviteter vedrgrende jernbanegodstransport og intermodale transporttjenester med
henblik pé at levere konkurrencedygtig gron jernbanegodstransport, der er fuldt integreret i den logistiske verdikeaede,
med automatisering og digitalisering af jernbanegodstransport i centrum

e) at udvikle demonstrationsprojekter i interesserede medlemsstater
f) at bidrage til udviklingen af en steerk og globalt konkurrencedygtig europzisk jernbaneindustri

g) at muliggere, fremme og udnytte synergier med andre EU-politikker, -programmer, -initiativer, -instrumenter eller
-fonde for at maksimere sin virkning og merveerdi.

3. I forbindelse med udferelsen af sine aktiviteter tilstreeber fallesforetagendet for Europas jernbaner en geografisk
afbalanceret inddragelse af medlemmer og partnere i sine aktiviteter. Det etablerer ogsd de nedvendige internationale
forbindelser inden for forskning og innovation i overensstemmelse med Kommissionens prioriteter.

Artikel 86

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for Europas jernbaner

1. Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, udarbejder fallesforetagendet for Europas jernbaner sammen med
Kommissionen den masterplan, der er udformet i samrdd med alle relevante interessenter i jernbanesystemet og jernbanein-
dustrien, og forelegger den efter samrdd med gruppen af reprasentanter for staterne for bestyrelsen med henblik pd
vedtagelse.

2. Kommissionen kan pdbegynde udarbejdelsen af masterplanen inden oprettelsen af fellesforetagendet for Europas
jernbaner i samrdd med medlemsstaternes reprasentanter og alle relevante interessenter.

3. Masterplanen skal udgere en falles fremadskuende kereplan baseret pd et systemperspektiv. Den skal udpege
interventionsomrdderne inden for rammerne af fellesforetagendet for Europas jernbaner. Mélstningerne i masterplanen
skal veere prastationsdrevne og struktureret omkring de mélsatninger, der er fastsat i artikel 85.

4. Masterplanen vedtages af bestyrelsen og godkendes af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 16, med
undtagelse af den del af masterplanen, der vedrerer systemsgjlen, som vedtages i overensstemmelse med artikel 93, stk. 4.
Inden godkendelsen foreleegger Kommissionen masterplanen for Ridet og Europa-Parlamentet. Efterfolgende underrettes
Rédet og Europa-Parlamentet om eventuelle andringer.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europziske
Union (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 44).
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5. Masterplanen udger den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden som defineret i artikel 2, nr. 12), for
faellesforetagendet for Europas jernbaner. Den skal indeholde retningslinjer for de mere specifikke opgaver under feellesfore-
tagendet for Europas jernbaner, nemlig:

a) at udvikle et systemperspektiv under systemsgjlen, som afspejler behovene i jernbaneindustrien, jernbanedriftsvirk-
somhederne, medlemsstaterne og andre private og offentlige jernbaneinteressenter, herunder organer, der
reprasenterer kunder, sdsom passagerer og gods, personale samt relevante akterer uden for den traditionelle
jernbanesektor. »Systemperspektivet« skal omfatte:

i) udvikling af driftskoncept og systemarkitektur, herunder fastleggelse af de tjenester, funktionelle blokke og
grenseflader, der udger grundlaget for driften af jernbanesystemet

ii) udvikling af tilknyttede specifikationer, herunder greenseflader, specifikationer af funktionelle krav og af systemkrav,
der skal indgd i de tekniske specifikationer for interoperabilitet (TSTer), der er fastsat i henhold til direktiv (EU)
2016/797, eller standardiseringsprocesser, der skal fore til hojere digitaliserings- og automatiseringsniveauer

iii) sikring af, at systemet vedligeholdes, fejlkorrigeres og kan tilpasses over tid, og at der tages hensyn til migrationen
fra de nuveaerende arkitekturer

iv) sikring af, at de ngdvendige grenseflader til andre transportformer og til metro og sporvejs- eller letbanesystemer
vurderes og demonstreres, navnlig for gods- og passagerstremme

b) at lette de forsknings- og innovationsaktiviteter, der er nedvendige for at opfylde méalsatningerne for fallesforetagendet
for Europas jernbaner, herunder forsknings- og innovationsaktiviteter med fokus pa jernbaner med lave TRL'er. I denne
henseende skal fxllesforetagendet for Europas jernbaner:

i) fastlegge og tilretteleegge de forsknings-, innovations-, demonstrations-, validerings- og undersegelsesaktiviteter,
som skal gennemfores under dets ledelse, samtidig med at fragmentering af sddanne aktiviteter undgds

ii) udnytte mulighederne for standardisering og modularitet og lette etablering af grenseflader med andre
transportformer og systemer

iii) udvikle demonstrationsprojekter

iv) udvikle et tet samarbejde og sikre koordinering med relaterede europziske, nationale og internationale forsknings-
og innovationsaktiviteter i og uden for jernbanesektoren, alt efter behov, navnlig under Horisont Europa, og derved
satte faellesforetagendet for Europas jernbaner i stand til at spille en vigtig rolle inden for jernbanerelateret forskning
og innovation og samtidig ogséd drage fordel af videnskabelige og teknologiske fremskridt inden for andre sektorer

v) gennem samarbejdet omhandlet i nr. iv) sikre, at forskning omszttes til en effektiv udviklingsindsats og udvikling af
banebrydende innovationer og i sidste ende til markedsfokuseret innovation gennem demonstration og udrulning

¢) at udfere enhver opgave, som er ngdvendig for at opfylde mélsatningerne i artikel 4 og 85.

Artikel 87

Medlemmer

1.  Fellesforetagendet for Europas jernbaners medlemmer er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) de stiftende medlemmer, der er opfert i bilag II, efter meddelelse af deres beslutning om at tiltreede faellesforetagendet
ved en tilsagnserklaering, som ikke mé indeholde andre tiltreedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

¢) de associerede medlemmer, der udvelges i overensstemmelse med artikel 7. Listen over associerede medlemmer skal
godkendes af Kommissionen.
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2. Ud over hvad der er fastsat i artikel 7, stk. 1, kan bestyrelsen i lobet af de forste seks maneder efter oprettelsen af
fellesforetagendet for Europas jernbaner udvalge associerede medlemmer fra en liste, der er udarbejdet efter en dben
indkaldelse af interessetilkendegivelser, som Kommissionen har ivaerksat forud for dets oprettelse. Betingelserne i artikel 7,
stk. 2, finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 88

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fallesforetagendet for Europas jernbaner, herunder E@S-bevillinger, til dakning af
administrations- og driftsomkostninger udger op til 600 000 000 EUR, herunder mindst 50 000 000 EUR til systemsgjlen
og op til 24 000 000 EUR til administrationsomkostninger.

Artikel 89

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

Feellesforetagendet for Europas jernbaners andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres konstituerende
eller tilknyttede enheder yder, et samlet bidrag pd mindst 600 000 000 EUR, herunder op til 24 000000 EUR til
administrationsomkostninger, i lobet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

Artikel 90

Omfang af yderligere aktiviteter

1. Med henblik pé artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte:

a) aktiviteter, der er omfattet af indirekte aktioner under fxllesforetagendet for Europas jernbaner, men som ikke
finansieres under sddanne indirekte aktioner

b) aktiviteter, der er direkte knyttet til arbejdsprogrammet for fellesforetagendet for Europas jernbaner

¢) forsknings- og innovationsaktiviteter, der bygger pd aktiviteter, som finansieres af fallesforetagendet for Europas
jernbaner eller fellesforetagendet Shift2Rail

d) supplerende forsknings- og innovationsaktiviteter, der finansieres af andre medlemmer end Unionen, har en klar
EU-merverdi og bidrager til at opfylde mélsatningerne for fallesforetagendet for Europas jernbaner

e) aktiviteter, der finansieres af andre medlemmer end Unionen i projekter finansieret af nationale eller regionale
programmer, som supplerer aktiviteter, der finansieres af fallesforetagendet for Europas jernbaner

f) anvendelse af resultaterne af aktiviteter, der er finansieret under fallesforetagendet Shift2Rail og fellesforetagendet for
Europas jernbaner, yderligere udnyttelse, demonstrationsaktiviteter, standardisering og udarbejdelse af henstillinger
med henblik pd gnidningslese omstillingsstrategier, migrationsveje og ajourferinger af TSI'er og europziske tilladelses-
og certificeringsaktiviteter, som ikke er knyttet til en bredere udrulning.

2. For sd vidt angdr aktiviteter, der finansieres af andre medlemmer end Unionen i projekter finansieret af andre
europaiske partnerskaber, af andre EU-programmer eller af andre forsknings- og innovationsbestrabelser og investeringer,
der har en betydelig EU-merverdi og bidrager til at opfylde mélsatningerne for feellesforetagendet for Europas jernbaner og
de supplerende aktiviteter, det finansierer, skal vaerdien af sidanne aktiviteter rapporteres med angivelse af type, niveau og
kilde for EU-finansiering for at undgd dobbelttelling.

Artikel 91

Fallesforetagendet for Europas jernbaners organer

1.  Fellesforetagendet for Europas jernbaners organer er:

a) bestyrelsen
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udrulningsgruppen.

2. Fellesforetagendet for Europas jernbaner kan nedsette en videnskabelig styregruppe eller indhente videnskabelig
rédgivning fra uathengige akademiske eksperter eller fra felles videnskabelige rddgivningsorganer.

Artikel 92
Bestyrelsens sammensatning

Bestyrelsen sammensettes pd folgende made:
a) to reprasentanter for Kommissionen pa vegne af Unionen

b) en reprasentant for hvert andet medlem end Unionen.

Artikel 93
Bestyrelsens arbejde
1. Uanset artikel 16, stk. 4, varetager Kommissionen pa vegne af Unionen formandskabet for bestyrelsen.
2. De andre medlemmer end Unionen har tilsammen 50 % af stemmerettighederne.

3. Reprasentanter for Det Europaiske Jernbaneagentur og for det europiske radgivningsorgan for jernbaneforskning
(ERRAC) indbydes til at deltage i bestyrelsens mader som observaterer og deltage i bestyrelsens forhandlinger, men har
ikke stemmeret.

4. For s vidt angdr de aktiviteter, der skal udferes under systemsgjlen, anses en afgerelse uanset artikel 16, stk. 1, for
vedtaget ved et flertal pd mindst 55 % af stemmerne, herunder fraveerende reprasentanters stemmer.

5. Ud over hvad der er fastsat i artikel 16, stk. 5, mades bestyrelsen én gang om dret pd en generalforsamling, og alle
deltagere i forsknings- og innovationsaktiviteterne under fellesforetagendet for Europas jernbaner indbydes til at deltage.
Generalforsamlingen skal befordre overvejelser vedrerende den overordnede retning for aktiviteterne i feellesforetagendet
for Europas jernbaner og samtidig fore en dben og gennemsigtig dreftelse om fremskridtene med gennemforelsen af
masterplanen.

Artikel 94

Bestyrelsens yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 17, varetager bestyrelsen for fallesforetagendet for Europas jernbaner folgende
opgaver:

a) at vedtage masterplanen og eventuelle forslag om @ndringer heraf

b) at vedtage systemsgjlens arbejdsprogrammer, herunder budget- og gennemforelsesplanen, og sendringer heraf baseret
pa henstillingerne fra styregruppen for systemsgjlen og den administrerende direkters forslag.

Artikel 95

Gruppen af reprasentanter for staterne

Ud over hvad der er fastsat i artikel 20, sikrer medlemsstaterne, at deres respektive repreesentanter fremlegger en
koordineret holdning, der afspejler deres medlemsstats synspunkter fremsat i:

a) det udvalg, der er nedsat ved artikel 51 i direktiv (EU) 2016/797



L 427/82 Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

b) programkomitéen under Horisont Europa-sammensatningen »Klima, energi og mobilitet«

¢) Udvalget for det Fzlles Europaiske Jernbaneomréde, der er nedsat ved artikel 62 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2012/34/EU (*).

Artikel 96

Styregruppen for systemsgjlen

1. Styregruppen for systemsgjlen er et rddgivende organ under fallesforetagendet for Europas jernbaner med ansvar for
at yde rddgivning om spergsmal vedrerende systemsgjlen.

2. Styregruppen for systemsgjlen sammenszttes af reprasentanter for Kommissionen, reprasentanter for jernbane- og
mobilitetssektoren og for relevante organisationer, den administrerende direktor for fallesforetagendet for Europas
jernbaner, formanden for gruppen af reprasentanter for staterne og reprasentanter for Den Europaiske Unions
Jernbaneagentur og for ERRAC. Kommissionen treffer den endelige afgerelse om gruppens sammensetning. Hvis det er
begrundet, kan Kommissionen indbyde yderligere relevante eksperter og interessenter til at deltage i styregruppen for
systemsgjlens meder som observaterer. Styringsgruppen for systemsgjlen afleegger regelmeassigt rapport til gruppen af
reprasentanter for staterne om sine aktiviteter.

3. Styregruppen for systemsgjlen ledes af Kommissionen.

4. Henstillingerne fra styregruppen for systemsojlen vedtages ved konsensus. Hvis der ikke opnas konsensus, udarbejder
den administrerende direktor for fallesforetagendet for Europas jernbaner i samrdd med Den Europaiske Unions
Jernbaneagentur og Kommissionen en rapport til bestyrelsen med angivelse af de centrale punkter, man er enige om, og de
divergerende synspunkter. I sd fald udarbejder gruppen af repraesentanter for staterne ogsa en udtalelse til bestyrelsen.

5. Styregruppen for systemsgjlen vedtager sin egen forretningsorden.

6.  Styregruppen for systemsgjlen er ansvarlig for at rddgive den administrerende direkter og bestyrelsen om felgende:

a) tilgangen til operationel harmonisering og udvikling af systemarkitekturen, herunder vedrerende den relevante del af
masterplanen

b) opfyldelsen af den specifikke mélsatning, der er fastsat i artikel 85, stk. 2, litra c)
¢) udferelsen af den opgave, der er fastsat i artikel 86, stk. 5, litra a)

d) den detaljerede drlige gennemforelsesplan for systemsgjlen i overensstemmelse med de arlige arbejdsplaner, der er
vedtaget af bestyrelsen i overensstemmelse med artikel 94, litra b)

e) overvagningen af fremskridtene i systemsgjlen.

Artikel 97

Udrulningsgruppen

1. Udrulningsgruppen oprettes i henhold til artikel 22. Udrulningsgruppens rolle er at rddgive bestyrelsen om
markedsindferelsen af jernbaneinnovation udviklet i fellesforetagendet for Europas jernbaner og at stgtte udrulningen af
de innovative lgsninger.

2. Udrulningsgruppen er &ben for alle interessenter. Udrulningsgruppernes sammensatning skal sikre passende
tematisk fokus og repreasentativitet. Kommissionen traffer den endelige afgerelse om gruppens sammensatning. Listen
over medlemmer offentliggeres pa webstedet for fellesforetagendet for Europas jernbaner.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/34/EU af 21. november 2012 om oprettelse af et felles europaisk jernbaneomrade
(EUTL 343 af 14.12.2012, 5. 32).



30.11.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 427/83

3. Udrulningsgruppen fremsatter henstillinger om spergsmal vedrerende udrulningen af innovative losninger pa
jernbaneomradet efter anmodning fra bestyrelsen. Udrulningsgruppen kan ogsé fremsztte henstillinger pa eget initiativ.

Artikel 98

Samarbejde med Den Europaiske Unions Jernbaneagentur

Feellesforetagendet for Europas jernbaner sikrer et teet samarbejde med Den Europaiske Unions Jernbaneagentur, navnlig
med hensyn til gennemforelsen af masterplanen. I henhold til artikel 40 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/796 (*) skal dette samarbejde omfatte folgende radgivningsopgaver:

a) input om forskningsbehov vedrerende gennemforelsen af det falles europaiske jernbaneomrade med henblik p4, at
fellesforetagendet for Europas jernbaner tager hensyn hertil i masterplanen og andringerne hertil samt i arbejdspro-
grammerne

b) feedback og rddgivning om interoperabilitet og sikkerhed, der skal tages i betragtning i forbindelse med forsknings- og
innovationsaktiviteterne og mere specifikt i forbindelse med projektaktiviteter og -resultater for sd vidt angdr de
malsatninger, der er anfort i artikel 86, stk. 5, litra a)

c) bistand til fellesforetagendet for Europas jernbaner med at identificere behov for yderligere specifik validering eller
undersggelser, der skal udferes af fellesforetagendet, herunder via inddragelse af nationale sikkerhedsmyndigheder

d) rddgivning med hensyn til systemsgjlen

e) sikring af, at udviklingen af specifikationer, herunder granseflader, specifikationer af funktionelle krav og
specifikationer af systemkrav, tager hensyn til erfaringerne med og feedback om TSTer eller standarder.

AFSNIT V

FZALLESFORETAGENDET GLOBAL HEALTH EDCTP3

Artikel 99

Yderligere malsaetninger for fellesforetagendet Global Health EDCTP3

1. Ud over de mélsetninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fellesforetagendet Global Health EDCTP3 folgende
generelle malsetninger:

a) at bidrage til at mindske den sociogkonomiske byrde af smitsomme sygdomme i Afrika syd for Sahara ved at fremme
udvikling og indferelse af nye eller forbedrede sundhedsteknologier

b) at bidrage til at age sundhedssikkerheden i Afrika syd for Sahara og globalt ved at styrke den forsknings- og innovations-
baserede kapacitet vedrerende beredskab og indsats for at f kontrol over smitsomme sygdomme.

2. Fellesforetagendet Global Health EDCTP3 har ogsa felgende specifikke malsatninger:

a) at fremme udviklingen og anvendelsen af nye eller forbedrede sundhedsteknologier til bekempelse af smitsomme
sygdomme ved at stotte gennemforelsen af kliniske forsag i Afrika syd for Sahara

b) at styrke forsknings- og innovationskapaciteten og de nationale sundhedsforskningssystemer i Afrika syd for Sahara
med henblik pa at bekeempe smitsomme sygdomme

(¢

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/796 af 11. maj 2016 om Den Europaiske Unions Jernbaneagentur og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 881/2004 (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 1).
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¢) at fremme bedre overensstemmelse mellem medlemsstaterne, associerede lande og lande syd for Sahara omkring en
feelles strategisk forsknings- og innovationsdagsorden pa omrddet for global sundhed med henblik pd at ege
omkostningseffektiviteten af europziske offentlige investeringer

d) at styrke beredskabskapaciteten i Afrika syd for Sahara over for epidemier gennem en effektiv og hurtig
forskningsindsats for at udvikle vigtig diagnostik, vacciner og behandlingsmetoder til tidlig pavisning og kontrol af nye
sygdomme med epidemisk potentiale

e) at fremme produktive og baredygtige netvaerk og partnerskaber inden for global sundhedsforskning ved at opbygge
nord-syd- og syd-syd-forbindelser med adskillige organisationer i den private og den offentlige sektor.

Artikel 100

Yderligere opgaver for fellesforetagendet Global Health EDCTP3

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager faellesforetagendet Global Health EDCTP3 falgende opgaver:
a) at fremme produktive forbindelser mellem europziske og afrikanske enkeltpersoner, grupper og institutioner

b) at ege bevidstheden om felles interesser og felles mal mellem institutioner og forskningsgrupper for at lette og styrke
projektsamarbejde og institutionelt samarbejde

c) at bidrage til at lette tilpasningen af europaiske og afrikanske bidragyderes, institutioners og myndigheders globale
sundhedsstrategier

d) at tiltreekke yderligere investeringer, der involverer partnere fra den private, offentlige og velgarende sektor.

) at fremme synergier, samarbejde og felles aktioner med instrumentet for naboskab, udviklingssamarbejde og
internationalt samarbejde, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/947 (*}), navnlig
med henblik pa kapacitetsopbygning og deling af faciliteter og infrastrukturer.

Artikel 101

Medlemmer

Medlemmerne af fellesforetagendet Global Health EDCTP3 er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) EDCTP Association, en nonprofitorganisation registreret i henhold til nederlandsk ret efter meddelelse af dens
beslutning om at tiltreede faellesforetagendet Global Health EDCTP3 ved en tilsagnserklering, som ikke ma indeholde
andre tiltredelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 102

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fallesforetagendet Global Health EDCTP3, herunder E@S-bevillinger, til dakning af
administrations- og driftsomkostninger udger op til 800 000 000 EUR, herunder op til 59 756 000 EUR til administrati-
onsomkostninger, og bestar af folgende:

a) op til 400 000000 EUR, forudsat at bidraget fra andre medlemmer end Unionen eller dets konstituerende eller
tilknyttede enheder mindst svarer til dette beleb

b) op til 400000 000 EUR, forudsat at bidragene fra bidragydende partnere eller deres konstituerende eller tilknyttede
enheder mindst svarer til dette belgb.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/947 af 9. juni 2021 om oprettelse af instrumentet for naboskab, udviklings-
samarbejde og internationalt samarbejde — et globalt Europa, og om @ndring og ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
afgorelse nr. 466/2014/EU og ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/1601 og Rédets forordning (EF,
Euratom) nr. 480/2009 (EUT L 209 af 14.6.2021, s. 1).
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Hvis betingelsen i litra b) ikke er opfyldt, forhejes belgbet i litra a) med op til 400 000 000 EUR, forudsat at det samlede
beleb, som det forhejes med, mindst modsvares af bidrag fra andre medlemmer end Unionen eller deres konstituerende
eller tilknyttede enheder, jf. artikel 103, stk. 1.

Artikel 103

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

1.  Fellesforetagendet Global Health EDCTP3’s andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres
konstituerende enheder eller tilknyttede yder, et samlet bidrag pd mindst 439 878 000 EUR i lgbet af den periode, der er
fastsat i artikel 3.

2. Det bidrag, der er omhandlet i nervarende artikels stk. 1, bestdr af bidrag til fallesforetagendet Global Health
EDCTP3, jf. artikel 11, stk. 1. Uanset artikel 11, stk. 1, kan navnte bidrag bestd af finansielle bidrag.

Artikel 104
Omfang af yderligere aktiviteter

1. Yderligere aktiviteter i fellesforetagendet Global Health EDCTP3 udvikles og gennemferes pd en tilpasset, integreret
og sammenhangende made af EDCTP Association og dets konstituerende eller tilknyttede enheder og folger den
strategiske forsknings- og innovationsdagsorden for fzllesforetagendet Global Health EDCTP3.

2. Med henblik pa artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte aktiviteter, der er direkte knyttet til
aktiviteterne under fallesforetagendet Global Health EDCTP3, og som bidrager til dets mélsatninger, herunder folgende:

a) aktiviteter, der udfgres af EDCTP Associations konstituerende eller tilknyttede enheder, der er tilpasset lignende
aktiviteter, som udferes af andre af EDCTP Associations konstituerende eller tilknyttede enheder, og som forvaltes
uathangigt i overensstemmelse med nationale finansieringsregler

b) aktiviteter, der gennemfores af statslige forskningsorganisationer i Afrika syd for Sahara

c) aktiviteter, der fremmer netvark og partnerskaber, der opbygger forbindelser med adskillige organisationer i den private
og den offentlige sektor

d) stotte til udvikling af forskningsinfrastrukturer sdsom netveerk for kliniske forseg eller kohorter hertil i forbindelse med
anvendelsesomrédet for fallesforetagendet Global Health EDCTP3 og statte til styrkelse af sundhedssystemernes
parathed til at udfere forskningsaktiviteter inden for anvendelsesomrédet for fellesforetagendet Global Health EDCTP3.

Artikel 105
Fallesforetagendet Global Health EDCTP3’s organer

Feellesforetagendet Global Health EDCTP3’s organer er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

¢) det videnskabelige udvalg

d) interessentgruppen.

Artikel 106
Bestyrelsens sammenszatning

Bestyrelsen bestér af folgende:
a) seks reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) seks reprasentanter for EDCTP Association.



L 427/86 Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

Artikel 107

Bestyrelsens virkemade

EDCTP Association har 50 % af stemmerettighederne.

Artikel 108
Det videnskabelige udvalg

1. Thenhold til artikel 21, stk. 1, litra a), er det videnskabelige udvalg det videnskabelige ridgivende organ for fellesfore-
tagendet Global Health EDCTP3.

2. Ud over hvad er der fastsat i artikel 21, stk. 2, sikrer det videnskabelige udvalg inddragelse af videnskabelig ekspertise
fra afrikanske lande.
3. Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 21, varetager det videnskabelige udvalg felgende opgaver:

a) at bistd i udformningen af den strategiske og videnskabelige planleegning af aktiviteterne i fallesforetagendet Global
Health EDCTP3

b) atrddgive om strategier til fremme af synergier og partnerskaber med alle interessenter

c) at bidrage til udarbejdelsen af strategiske og videnskabelige dokumenter, der er relevante for fellesforetagendet Global
Health EDCTP3, efter behov

d) at yde strategisk og videnskabelig rddgivning til fellesforetagendet Global Health EDCTP3 og sikre en vellykket
afslutning af igangveerende projekter

e) at identificere strategiske behov og prioriteter for at fremskynde udviklingen af nye eller forbedrede kliniske
interventioner, herunder den nedvendige uddannelse, det netveerkssamarbejde og den kapacitetsopbygning, der skal
gennemfores for at né disse malsetninger

f) at undersege situationen med hensyn til fattigdomsrelaterede og oversete sygdomme for at kortleegge fellesforetagendet
Global Health EDCTP3’s rolle i partnerskab med andre interessenter med henblik pd at fremskynde udviklingen eller
forbedringen af indsatsen mod disse sygdomme

g) atvurdere status for de globale produktudviklingsveje og de kritiske muligheder for fremtidig produktudvikling
h) at rddgive om revision af eventuelle indkaldelser af forslag og andre programmer

i) atlevere statte og input til overvdgnings- og evalueringsrammen for fellesforetagendet Global Health EDCTP3 samt til
overvagningen af videnskabelige resultater og strategiske effekter af de tilskud, der finansieres af fellesforetagendet
Global Health EDCTP3

j) at radgive, bistd og deltage i arbejdsgrupper under fellesforetagendet Global Health EDCTP3, interessentmeder, EDCTP
Forum og andre relevante arrangementer.

4. Formanden udarbejder en drsrapport om det foregdende drs aktiviteter og resultater i det videnskabelige udvalg og
foreleegger den for bestyrelsen til godkendelse.

Artikel 109

Interessentgruppen

1.  Interessentgruppen skal have en geografisk, tematisk og kensmessigt afbalanceret reprasentation af interessenter,
herunder navnlig afrikansk ekspertise.

2. Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 22, varetager interessentgruppen ogsa felgende opgaver:

a) at levere input til de videnskabelige, strategiske og teknologiske prioriteter for faellesforetagendet Global Health EDCTP3
som fastlagt i den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden eller et tilsvarende dokument under beherig
hensyntagen til fremskridt og behov i den globale sundhedssektor og tilstadende sektorer
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b) at fremsztte forslag til, hvordan der kan opnds konkrete synergier mellem fellesforetagendet Global Health EDCTP3 og
de tilstedende sektorer eller andre sektorer, hvor synergier vurderes at have mervaerdi

¢) at levere input til EDCTP Forum.

Artikel 110
Stetteberettigelse

1. I overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 17, stk. 2, og uanset artikel 23, stk. 1, deri er
finansiering fra faellesforetagendet Global Health EDCTP3 begreenset til juridiske enheder, som er etableret i medlemsstater
eller associerede lande eller i EDCTP Associations konstituerende stater. Undtagelsesvis, og hvis dette er fastsat i
arbejdsprogrammet, kan enheder, der er etableret i andre stater, vaere berettiget til statte fra fellesforetagendet Global
Health EDCTP3 i forbindelse med specifikke indkaldelsesemner eller i tilfelde af en indkaldelse vedrerende en folkesund-
hedsmeessig krisesituation.

2. Unionen seger at indgd aftaler med tredjelande, der giver mulighed for at beskytte Unionens finansielle interesser.
Hvis enheder, der er etableret i et tredjeland uden en sddan aftale, deltager med finansiering i en indirekte aktion, skal den
finansielle koordinator for den indirekte aktion, inden indgéelsen af sddanne aftaler og af hensyn til beskyttelsen af
Unionens finansielle interesser, vaere etableret i en medlemsstat eller et associeret land, starrelsen af forfinansieringen vere
tilstreekkeligt tilpasset og tilskudsaftalens bestemmelser om erstatningsansvar tage beherigt hensyn til de finansielle risici.

Artikel 111

Udpegede deltagere

Deltagelsen af enheder, der er udpeget af fallesforetagendet Global Health EDCTP3, kan vare et kriterium for
stotteberettigelse i indkaldelsen af forslag. Det skal begrundes beherigt i arbejdsprogrammet, hvor det ogsd kan fastsattes,
at sddanne udpegede deltagere ikke er berettigede til stotte fra faellesforetagendet Global Health EDCTP3 under de udvalgte
indirekte aktioner.

Artikel 112
Etiske principper

De kliniske forseg og gennemforelsesforskningen under faellesforetagendet Global Health EDCTP3 skal gennemfores under
overholdelse af grundleggende etiske principper, anerkendte internationale reguleringsmaessige standarder og god
deltagelsesmeassig praksis.

Artikel 113

Samarbejde med Det Europiske Laegemiddelagentur og Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme

Fellesforetagendet Global Health EDCTP3 sikrer et tet samarbejde med Det Europaiske Lagemiddelagentur og Det
Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme samt med relevante afrikanske agenturer og
organisationer.

Artikel 114

@konomisk overkommelig adgang

Deltagere i indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet Global Health EDCTP3, skal sikre, at de produkter og
tjenesteydelser, som de udvikler baseret pa eller delvist baseret pé resultater af kliniske undersegelser, der foretages som led
i en indirekte aktion, er skonomisk overkommelige, til rddighed og tilgaengelige for offentligheden pa fair og rimelige vilkar.
Med henblik herpé skal arbejdsprogrammet, hvor det er relevant, angive yderligere udnyttelsesforpligtelser, der finder
anvendelse pa specifikke indirekte aktioner.



L 427/88 Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

AFSNIT VI

FALLESFORETAGENDET FOR INITIATIVET OM INNOVATIV SUNDHED

Artikel 115

Yderligere mélsaetninger for fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed

1. Ud over de malsatninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, skal fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed
opna felgende generelle mélsatninger senest i 2030:

a) at bidrage til skabelsen af et EU-deckkende gkosystem for sundhedsforskning og -innovation, der letter overforslen af
videnskabelig viden til innovationer, navnlig ved at ivaerksatte mindst 30 storstilede, tvaersektorielle projekter med
fokus pd sundhedsinnovationer

b) at fremme udvikling af sikre, effektive, menneskecentrerede og omkostningseffektive innovationer, der modsvarer
strategiske uopfyldte folkesundhedsbehov, ved med mindst fem eksempler at vise muligheden for at integrere
sundhedsprodukter eller -tjenester med dokumenteret egnethed til at blive indfert i sundhedssystemerne. De tilknyttede
projekter bor omhandle forebyggelse, diagnosticering, behandling eller hindtering af sygdomme, der pavirker Unionens
befolkning, herunder bidrag til Europas kraefthandlingsplan

¢) at vare drivkraft for tveersektoriel innovation pd sundhedsomradet for en globalt konkurrencedygtig europeisk
sundhedsindustri og bidrage til at opfylde mélsatningerne i den nye industristrategi for Europa og leegemiddelstrategien
for Europa.

2. Fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed har ogsa felgende specifikke mélsatninger:
a) at bidrage til en bedre forstaelse af sundhedsdeterminanter og prioriterede sygdomsomrader

b) at integrere fragmenterede sundhedsforsknings- og innovationsbestrabelser ved at bringe sektorer inden for
sundhedsindustrien og andre interessenter sammen og fokusere pd uopfyldte folkesundhedsbehov for at muliggere
udvikling af verktejer, data, platforme, teknologier og processer til bedre forudsigelse, forebyggelse, indgreb,
diagnosticering, behandling og héndtering af sygdomme og opfylde slutbrugernes behov

c) at pavise gennemforligheden af menneskecentrerede integrerede sundhedslasninger
d) at udnytte det fulde potentiale ved digitalisering og dataudveksling inden for sundhedspleje

e) at gore det muligt at udvikle nye og forbedrede metoder og modeller til en samlet vurdering af merveerdien af innovative
og integrerede sundhedslgsninger.

Artikel 116

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed felgende
opgaver:

a) at fremme et taet og langsigtet samarbejde mellem Unionen, andre medlemmer, bidragydende partnere og andre
interessenter, der er involveret i sundhedspleje, sdsom andre relevante industrier, sundhedsmyndigheder (sdsom
tilsynsorganer, organer til medicinsk teknologivurdering og betalere), patientorganisationer, sundhedspersonale og
-leverandgrer samt den akademiske verden

b) at yde effektiv stotte til prakompetitiv sundhedsforskning og -innovation, navnlig aktioner, der bringer enheder fra flere
sektorer i sundhedsindustrien sammen for at arbejde sammen om omréder med uopfyldte folkesundhedsbehov

c) at sikre, at alle interessenter har mulighed for at foresld omrdder til fremtidige indkaldelser af forslag

d) jevnligt at gennemga og foretage eventuelle nedvendige tilpasninger af den strategiske forsknings- og innovations-
dagsorden for fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed i lyset af den videnskabelige udvikling i lebet af
dets gennemforelse eller af fremspirende folkesundhedsbehov
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e) at offentliggore oplysninger om projekterne, herunder deltagende enheder og sterrelsen af bidraget fra fallesfore-
tagendet for initiativet om innovativ sundhed og de forpligtede bidrag i naturalier for hver deltager

f) at tilretteleegge regelmaessig kommunikation, herunder mindst ét arligt mede med interessegrupper og med dets
interessenter, for at sikre dbenhed og gennemsigtighed i forsknings- og innovationsaktiviteterne under fallesfore-
tagendet for initiativet om innovativ sundhed

g) enhver anden opgave, som er ngdvendig for at opfylde malsetningerne i artikel 115.

Artikel 117
Medlemmer

Medlemmerne af fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and healthcare IT Industry (COCIR) registreret i
henhold til belgisk ret, Den Europziske Sammenslutning af Farmaceutindustriforeninger, herunder dens undergruppe
Vaccines Europe, registreret i henhold til luxembourgsk ret, EuropaBio registreret i henhold til belgisk ret og MedTech
Europe registreret i henhold til belgisk ret efter meddelelse af deres respektive beslutning om at tiltraede feellesfore-
tagendet for initiativet om innovativ sundhed ved en tilsagnserkleering, som ikke md indeholde andre tiltraedelsesbe-
tingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

¢) de associerede medlemmer, der udvealges i henhold til artikel 7.

Artikel 118

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, herunder E@S-bevillinger, til
dzkning af administrations- og driftsomkostninger udger op til 1 200 000 000 EUR, herunder op til 30 212 000 EUR til
administrationsomkostninger, og bestar af folgende:

a) op til 1 000 000 000 EUR, forudsat at dette belsb modsvares af bidrag fra andre medlemmer end Unionen eller deres
konstituerende eller tilknyttede enheder

b) op til 200 000 000 EUR, forudsat at dette belab modsvares af de yderligere bidrag fra bidragydende partnere eller deres
konstituerende eller tilknyttede enheder.

Artikel 119

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

1. Feallesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at
deres konstituerende eller tilknyttede enheder yder, et samlet bidrag pd mindst 1 000 000 000 EUR, herunder op til
30 212 000 EUR til administrationsomkostninger, i labet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

2. Bidrag i naturalier til yderligere aktiviteter ma hejst udgere 40 % af bidragene i naturalier fra andre medlemmer end
Unionen pa fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds niveau.

3. Bidrag ydet af deltagere til indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet for initiativet om innovativ
sundhed, skal mindst udgere 45 % af en indirekte aktions stetteberettigede omkostninger og omkostninger ved dens
tilknyttede yderligere aktiviteter. Hvis det er begrundet, kan der i arbejdsprogrammet undtagelsesvis tillades en lavere andel
af bidragene pa niveauet for en individuel indirekte aktion og dens tilknyttede yderligere aktiviteter.
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4. Ombkostninger, der atholdes i forbindelse med indirekte aktioner i andre tredjelande end lande, der er associeret med
Horisont Europa, skal begrundes og vare relevante for de malsatninger, der er fastsat i artikel 115. De md ikke overstige
20 % af bidragene i naturalier til driftsomkostninger ydet af andre medlemmer end Unionen og af bidragydende partnere
pd fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds niveau. Omkostninger, der overstiger 20 % af bidragene i
naturalier til driftsomkostninger pa fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds niveau, betragtes ikke som
bidrag i naturalier til driftsomkostninger.

5. I arbejdsprogrammerne for fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed kan der i behorigt begrundede
tilfeelde fastseettes specifikke greenser for bidrag i naturalier til driftsomkostninger, der atholdes i forbindelse med indirekte
aktioner i andre tredjelande end lande, der er associeret med Horisont Europa. Ved fastsattelsen af sidanne specifikke
grenser tages der navnlig hensyn til de mélsaetninger og den effekt, der gnskes opnéet med de pagealdende aktioner, og det
loft, der er fastsat i stk. 4, ma ikke overskrides pé fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds niveau.

Artikel 120

Betingelser vedrerende yderligere aktiviteter

1. Med henblik pa artikel 11, stk. 1, litra b), gennemferes der yderligere aktiviteter i Unionen eller lande, der er associeret
med Horisont Europa, og disse aktiviteter kan omfatte:

a) aktiviteter, der bidrager til at opfylde mélsetningerne for indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet for
initiativet om innovativ sundhed

b) aktiviteter, der bidrager til formidling, baeredygtighed eller udnyttelse af resultater af indirekte aktioner, der finansieres af
feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed.

2. Projektforslag skal, hvor det er relevant, indeholde en plan for deres tilknyttede yderligere aktiviteter. Omkostninger i
forbindelse med saddanne projektspecifikke yderligere aktiviteter skal atholdes mellem datoen for indgivelse af forslaget og
op til to ar efter slutdatoen for den indirekte aktion.

3. For at omkostningerne kan bogferes som bidrag i naturalier, jf. artikel 11, stk. 1, litra b), skal de underliggende
yderligere aktiviteter gennemfores i Unionen eller i lande, der er associeret med Horisont Europa.

Artikel 121

Fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds organer

Feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundheds organer er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

) gruppen af reprasentanter for staterne

d) videnskabs- og innovationspanelet.

Artikel 122

Bestyrelsens sammensatning

Bestyrelsen bestdr af folgende:
a) fire repreesentanter for Kommissionen pa vegne af Unionen

b) én reprasentant for hvert andet medlem end Unionen.
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Artikel 123

Bestyrelsens virkemdde

De andre medlemmer end Unionen har tilsammen 50 % af stemmerettighederne.

Artikel 124

Videnskabs- og innovationspanelet

1. Videnskabs- og innovationspanelet radgiver bestyrelsen om sporgsmdl, der er relevante for forsknings- og
innovationsaktiviteterne i feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, jf. artikel 21.

2. Videnskabs- og innovationspanelet bestar af folgende faste panelmedlemmer:

a) to reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) fire reprasentanter for de andre medlemmer end Unionen

c) to repraesentanter for gruppen af reprasentanter for staterne

d) fire reprasentanter for forskersamfundet udpeget af bestyrelsen efter en dben udvealgelsesproces i overensstemmelse
med artikel 21, stk. 4

e) op til seks andre faste panelmedlemmer udpeget af bestyrelsen efter en dben udvalgelsesproces efter artikel 21, stk. 4,
der navnlig sikrer passende reprasentation af interessenter, der er involveret i sundhedspleje, og som navnlig omfatter
den offentlige sektor, herunder tilsynsorganer, patienter og slutbrugere generelt.

3. De faste panelmedlemmer, der er omhandlet i stk. 2, litra a), b) og ¢), kan, hvor det er relevant, indbyde ad hoc-
panelmedlemmer med henblik pd droftelse af specifikke emner. De kan i fellesskab indbyde hgjst seks ad hoc-
panelmedlemmer til hvert mede.

Sédanne ad hoc-panelmedlemmer indbydes pd grundlag af deres videnskabelige eller tekniske ekspertise inden for de
emner, der skal dreftes pa bestemte meder, eller under hensyntagen til behovet for at skabe synergier med andre forsknings-
programmer.

De faste panelmedlemmer, der er omhandlet i stk. 2, litra a), b) og c), indbyder ad hoc-panelmedlemmer ved konsensus. De
meddeler deres afgerelser til bestyrelsen, gruppen af reprasentanter for staterne og de gvrige faste panelmedlemmer.

4. Ud over hvad der er fastsat i artikel 21, stk. 7, rddgiver videnskabs- og innovationspanelet pd bestyrelsens anmodning
eller pd eget initiativ bestyrelsen om videnskabelige og teknologiske sporgsmél, som vedrerer malsatningerne for
feellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, navnlig om:

a) videnskabelige prioriteter, herunder i forbindelse med ajourferingen af den strategiske forsknings- og innovations-
dagsorden

b) udkastet til arbejdsprogram, herunder indholdet af indkaldelser af forslag

¢) planlaegningen af yderligere aktiviteter for andre medlemmer end Unionen, jf. artikel 120

d) nedsattelsen af rddgivende grupper med fokus péd specifikke videnskabelige prioriteter i overensstemmelse med
artikel 17, stk. 2, litra x), og efter en dben udvalgelsesproces for deres medlemmer i overensstemmelse med artikel 21,

stk. 4

e) skabelse af synergier med andre aktiviteter under Horisont Europa, herunder andre europziske partnerskaber, samt med
andre EU-finansieringsprogrammer og nationale finansieringsprogrammer.

5. Ud over hvad der er fastsat i artikel 21, stk. 5, vaelger videnskabs- og innovationspanelet sin formand blandt de
reprasentanter, der er omhandlet i naervarende artikels stk. 2, litra d).
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Artikel 125

Betingelser for indirekte aktioner

1. Med henblik pd denne forordning defineres et uopfyldt folkesundhedsbehov som et behov, der af disponibilitets- eller
tilgeengelighedsgrunde ikke aktuelt er daekket af sundhedssystemerne, f.eks. hvis der ikke findes en tilfredsstillende metode
til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af et bestemt helbredsproblem, eller hvis personers adgang til
sundhedspleje er begranset pd grund af omkostninger, afstand til sundhedsfaciliteter eller ventetider. Menneskecentreret
pleje betegner en tilgang til pleje, der bevidst antager personers, plejeres, familiers og samfunds perspektiver og betragter
dem som bdde deltagere og modtagere i sundhedssystemer, som er opbygget omkring deres behov og praferencer snarere
end individuelle sygdomme.

2. Indirekte aktioner, der finansieres af fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, kan omfatte kliniske
undersegelser, hvor det tilsigtede omrade eller den tilsigtede anvendelse reprasenterer et uopfyldt folkesundhedsbehov,
som i vaesentlig grad pavirker eller truer Unionens befolkning.

3. Deltagere i indirekte aktioner, der finansieres af fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, skal sikre, at
de produkter og tjenesteydelser, som de udvikler baseret pé eller delvist baseret pd resultaterne af kliniske undersogelser,
der er foretaget som led i en indirekte aktion, er gkonomisk overkommelige, til rddighed for og tilgeengelige for
offentligheden pé fair og rimelige vilkdr. Med henblik herpd skal arbejdsprogrammet, hvor det er relevant, angive
yderligere udnyttelsesforpligtelser, der gaelder for specifikke indirekte aktioner.

4. Hvis det er fastsat i arbejdsprogrammet, og ud over hvad der er fastsat i artikel 5, stk. 2, litra a), kan der stilles krav
om, at juridiske enheder, der er udpeget af fellesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed, deltager i specifikke
indirekte aktioner. Disse enheder ma ikke vere berettigede til finansiering fra fellesforetagendet for initiativet om
innovativ sundhed.

5. Juridiske enheder, der deltager i specifikke indirekte aktioner med de udpegede juridiske enheder omhandlet i stk. 4,
er ikke berettigede til finansiering, hvis:
a) de er juridiske enheder, der arbejder med fortjeneste for gje, med en arlig omsatning pd 500 mio. EUR eller derover

b) de er under direkte eller indirekte kontrol af en juridisk enhed omhandlet i litra a) eller under samme direkte eller
indirekte kontrol som en juridisk enhed omhandlet i litra a)

c) de direkte eller indirekte kontrollerer en juridisk enhed omhandlet i litra a).

AFSNIT VII

FALLESFORETAGENDET FOR CENTRALE DIGITALE TEKNOLOGIER

Artikel 126

Yderligere mélsaetninger for feellesforetagendet for centrale digitale teknologier

1. Ud over de malsatninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fallesforetagendet for centrale digitale teknologier
folgende generelle mélsatninger:

a) at styrke Unionens strategiske autonomi inden for elektroniske komponenter og systemer for at stotte de vertikale
industriers og den brede gkonomis fremtidige behov. Det overordnede mal er at bidrage til en fordobling af veerdien af
design og produktion af elektroniske komponenter og systemer i Europa senest i 2030 i overensstemmelse med
Unionens vagt inden for produkter og tjenesteydelser

b) at tilvejebringe videnskabelig topkvalitet og innovationslederskab i Unionen inden for fremspirende komponenter og
systemteknologier, herunder aktiviteter vedrerende lavere TRLer, og fremme aktiv inddragelse af SMV’er, som skal
udgere mindst en tredjedel af det samlede antal deltagere i indirekte aktioner og modtage mindst 20 % af de offentlige
midler

c) at sikre, at komponenter og systemteknologier imgdegar Europas samfundsmeassige og miljemassige udfordringer.
Mélet er at ensrette indsatsen med Unionens politik for energieffektivitet og bidrage til at nedbringe energiforbruget
med 32,5 % i 2030.
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2. Ud over de malsatninger, der er fastsat i stk. 1, har fallesforetagendet for centrale digitale teknologier folgende
specifikke méls@tninger:

a) at stotte forskning og udvikling med henblik pd at etablere design- og produktionskapacitet i Europa for strategiske
anvendelsesomrader

b) at lancere en afbalanceret portefolje af store og sma projekter til stotte for hurtig overforsel af teknologier fra
forsknings- til industrimilje

c) at skabe et dynamisk EU-dackkende gkosystem baseret pa digitale vaerdikaeder med forenklet adgang for nytilkomne

d) at stette forskning og udvikling med henblik pé at forbedre komponentteknologier, der garanterer sikkerhed, tillid og
energieffektivitet for kritiske infrastrukturer og sektorer i Europa

e) at fremme mobilisering af nationale ressourcer og sikre koordination af Unionens og nationale forsknings- og
innovationsprogrammer inden for elektroniske komponenter og systemer

f) at skabe sammenh®ng mellem den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden under fallesforetagendet for
centrale digitale teknologier og EU-politikker, siledes at elektroniske komponenter og systemteknologier bidrager
effektivt.

Artikel 127
Medlemmer

1. Feallesforetagendet for centrale digitale teknologiers medlemmer er:
a) de offentlige myndigheder bestdende af:
i) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

i) folgende deltagende stater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Grakenland, Irland,
Island, Italien, Kroatien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Nederlandene, Norge, Polen, Portugal, Rumeanien,
Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn og @strig

b) de private medlemmer bestdende af folgende industrisammenslutninger: AENEAS Association registreret i henhold til
fransk ret, Inside Industry Association (INSIDE) registreret i henhold til nederlandsk ret og EPoSS e.V. Association
registreret i henhold til tysk ret.

2. Hver deltagende stat udnavner sine egne reprasentanter til organerne under fellesforetagendet for centrale digitale
teknologier og udpeger den eller de nationale enheder, der har ansvaret for at varetage dens forpligtelser med hensyn til
aktiviteterne under fallesforetagendet for centrale digitale teknologier.

Artikel 128
Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til feellesforetagendet for centrale digitale teknologier, herunder E@S-bevillinger, til daekning af
administrations- og driftsomkostninger udger op til 1 800 000 000 EUR, herunder op til 26 331 000 EUR til administrati-
onsomkostninger.

Artikel 129

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

1. Iden periode, der er fastsat i artikel 3, yder de deltagende stater i feellesforetagendet for centrale digitale teknologier et
samlet bidrag, som svarer til Unionens bidrag til de driftsomkostninger, der er omhandlet i artikel 128. De deltagende stater
aftaler indbyrdes deres samlede bidrag, og hvordan de vil yde dem. Dette bergrer ikke de enkelte deltagende staters
mulighed for at fastleegge deres nationale finansielle bidrag i overensstemmelse med artikel 12. Uanset artikel 28, stk. 4,
litra a), yder de deltagende stater ikke bidrag til administrationsomkostningerne.
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2. Iden periode, der er fastsat i artikel 3, skal de private medlemmer af fellesforetagendet for centrale digitale teknologier
yde eller foranledige, at deres konstituerende eller tilknyttede enheder yder, et bidrag pd mindst 2 511 164 000 EUR til
faellesforetagendet for centrale digitale teknologier.

3. De private medlemmer yder eller foranlediger, at deres konstituerende eller tilknyttede enheder yder, et finansielt
bidrag pd op til 26 331 000 EUR til fellesforetagendets administrationsomkostninger, jf. artikel 28, stk. 4.

4. De bidrag, der er omhandlet i stk. 1, bestdr af de bidrag, der er fastsat i artikel 11, stk. 3. De bidrag, der er omhandlet i
denne artikels stk. 2, bestar af de bidrag, der er fastsat i artikel 11, stk. 1, herunder mindst 90 % af bidragene som fastsat i
artikel 11, stk. 1, litra a).

Artikel 130

Omfang af yderligere aktiviteter

1. Bestyrelsen for fellesforetagendet for centrale digitale teknologier kan om nedvendigt godkende den i artikel 11,
stk. 1, litra b), omhandlede plan for yderligere aktiviteter efter forslag fra reprasentantskabet for de private medlemmer
under hensyntagen til udtalelsen fra reprasentantskabet for de offentlige myndigheder.

2. Med henblik pd artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte:

a) investeringer, der har til formal at industrialisere resultaterne af de projekter, der er gennemfort under faellesforetagendet
for centrale digitale teknologier og fellesforetagenderne ECSEL, Artemis og ENIAC

b) pilotprojekter, demonstrationsprojekter, anvendelser, udrulninger og industrialisering, herunder relevante
kapitaludgifter, herunder projekter inden for de vigtige projekter af falleseuropaisk interesse vedrerende
mikroelektronik

¢) tilknyttede forsknings- og udviklingsaktiviteter, der ikke er offentligt finansieret

d) aktiviteter, der finansieres af lén fra Den Europeiske Investeringsbank, og som ikke finansieres med et tilskud fra
Unionen

e) aktiviteter til udvikling af ekosystemet til statte for samarbejdet mellem teknologibrugere og -leveranderer.

Artikel 131

Organer under fellesforetagendet for centrale digitale teknologier

Organerne under fellesforetagendet for centrale digitale teknologier er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direkter

c) reprasentantskabet for de offentlige myndigheder

d) reprasentantskabet for de private medlemmer.

Artikel 132

Bestyrelsens sammenszatning

Hvert medlem af fellesforetagendet for centrale digitale teknologier udpeger sine reprasentanter og en hoveddelegeret, der
har medlemmets stemmeret i bestyrelsen.
Artikel 133

Bestyrelsens virkemade

1. Stemmerettighederne for bestyrelsen fordeles som folger:

a) en tredjedel til Kommissionen
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b) en tredjedel til de private medlemmer under ét og

¢) en tredjedel til de deltagende stater under ét.

2. Ide forste to regnskabsdr efter oprettelsen af fellesforetagendet for centrale digitale teknologier fordeles de deltagende
staters stemmerettigheder som felger:

a) 1 % til hver deltagende stat

b) den resterende procentdel fordeles hvert &r forholdsmessigt mellem de deltagende stater efter deres faktiske finansielle

bidrag til feellesforetagendet for centrale digitale teknologier eller det tidligere initiativ i de foregdende to ar.

3. Ide efterfolgende regnskabsar fastleegges fordelingen af de deltagende staters stemmerettigheder drligt i forhold til de
midler, de har forpligtet til indirekte aktioner i de foregdende to regnskabsar.

4. De private medlemmers stemmerettigheder fordeles ligeligt mellem industrisammenslutningerne, medmindre
reprasentantskabet for de private medlemmer beslutter en anden fordeling.

5. Stemmerettighederne for eventuelle nye medlemmer af fallesforetagendet for centrale digitale teknologier, der ikke er
medlemsstater eller associerede lande, afgores af bestyrelsen, inden det pdgzldende medlem tiltreeder fzllesforetagendet for
centrale digitale teknologier.

Artikel 134

Begrenset deltagelse i specifikke aktioner

Uanset artikel 17, stk. 2, litra 1), begraenses deltagelsen i specifikke aktioner i overensstemmelse med Horisont Europa-
forordningens artikel 22, stk. 5, hvis Kommissionen anmoder herom og efter godkendelse fra reprasentantskabet for de
offentlige myndigheder.

Artikel 135

Sammensatning af repraesentantskabet for de offentlige myndigheder

Repraesentantskabet for de offentlige myndigheder bestdr af reprasentanter for de offentlige myndigheder i fallesfore-
tagendet for centrale digitale teknologier.

De offentlige myndigheder udpeger hver iser deres reprasentanter og en hoveddelegeret, der har stemmerettighederne i
reprasentantskabet for de offentlige myndigheder.

Artikel 136

Reprasentantskabet for de offentlige myndigheders virkemdade

1. Stemmerettighederne i repraesentantskabet for de offentlige myndigheder fordeles arligt blandt de offentlige
myndigheder i forhold til deres finansielle bidrag til aktiviteterne under fellesforetagendet for centrale digitale teknologier i
det pdgzldende ar i overensstemmelse med artikel 12, og sledes at et medlem hgjst kan have 50 % af de samlede
stemmerettigheder i repraesentantskabet for de offentlige myndigheder.

2. Med henblik pa artikel 134 omfatter representantskabet for de offentlige myndigheder udelukkende offentlige
myndigheder, som er medlemsstater. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse.

3. Hyvis feerre end tre af de deltagende stater har givet den administrerende direktor meddelelse om deres finansielle
bidrag i overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, har Kommissionen 50 % af stemmerettighederne, og de resterende 50 %
fordeles ligeligt blandt de deltagende stater, indtil mere end tre deltagende stater i fellesforetagendet for centrale digitale
teknologier har meddelt deres bidrag.
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4. De offentlige myndigheder udfolder enhver bestrabelse pa at traffe afgorelser ved konsensus. I mangel af konsensus
holdes en afstemning. En afgerelse vedtages ved et flertal pd mindst 75 % af alle stemmer, heri medregnet fravarende
deltagende staters stemmer, men fraregnet ikke afgivne stemmer.

5. Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder velger sin formand blandt medlemmerne for en periode pé
mindst to r.

6. Formanden kan indbyde andre personer til at deltage i mederne som observaterer, navnlig repraesentanter for
regionale myndigheder i Unionen, reprasentanter for SMV-sammenslutninger og reprasentanter for fellesforetagendet for
centrale digitale teknologiers gvrige organer.

7. Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder atholder ordinzrt mede mindst to gange om dret. Det kan atholde
ekstraordinzre meder pd anmodning af Kommissionen eller et flertal af reprasentanterne for de deltagende stater eller pa
formandens anmodning. Mede i reprasentantskabet for de offentlige myndigheder indkaldes af formanden, og mederne
afholdes almindeligvis pa fallesforetagendet for centrale digitale teknologiers hjemsted.

8.  Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder er beslutningsdygtigt, ndr Kommissionen og mindst tre af de
deltagende staters hoveddelegerede er til stede.

9.  Medmindre reprasentantskabet for de offentlige myndigheder treeffer anden afgorelse, deltager den administrerende
direktor i moaderne i repreesentantskabet, men har ikke stemmeret.

10.  Efter indbydelse fra reprasentantskabet for de offentlige myndigheder kan en medlemsstat eller et associeret land,
som ikke er medlem af fallesforetagendet for centrale digitale teknologier, deltage i reprasentantskabets meder som
observater. Observatorer modtager alle relevante dokumenter og kan rddgive i forbindelse med enhver af
repraesentantskabets afgorelser. Alle sddanne observaterer er bundet af de regler om fortrolighed, der galder for
medlemmer af reprasentantskabet for de offentlige myndigheder.

11.  Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder kan om nedvendigt nedsatte arbejdsgrupper, hvis overordnede
koordinering forestds af en eller flere offentlige myndigheder.

12.  Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder vedtager selv sin forretningsorden.

13.  Artikel 11, stk. 8, og artikel 28, stk. 6, finder ogsa tilsvarende anvendelse pé reprasentantskabet for de offentlige
myndigheder.

Artikel 137
Opgaver for reprasentantskabet for de offentlige myndigheder

Reprasentantskabet for de offentlige myndigheder skal:
a) bidrage til udarbejdelsen af den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden

b) give input til udkastet til arbejdsprogram, navnlig indkaldelserne af forslag, herunder reglerne for evaluering, udveelgelse
og overvagning af indirekte aktioner

¢) godkende ivaerksattelsen af indkaldelser af forslag i overensstemmelse med arbejdsprogrammet
d) udvelge forslag i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, og artikel 17, stk. 2, litra s)

e) afgive udtalelse om det i artikel 11, stk. 1, litra b), omhandlede udkast til plan over yderligere aktiviteter.

Artikel 138

Sammenszatning af repraesentantskabet for de private medlemmer

1. Reprasentantskabet for de private medlemmer bestdr af reprasentanter for de private medlemmer af fellesfore-
tagendet for centrale digitale teknologier.

2. Hvert privat medlem udpeger sine egne reprasentanter og en hoveddelegeret, der har stemmerettighederne i
reprasentantskabet for de private medlemmer.
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Artikel 139
Virkemdden for reprasentantskabet for de private medlemmer
1. Reprasentantskabet for de private medlemmer medes mindst to gange om aret.

2. Reprasentantskabet for de private medlemmer kan efter behov nedsatte arbejdsgrupper, hvis overordnede
koordinering forestas af et eller flere medlemmer.

3. Reprasentantskabet for de private medlemmer velger sin formand blandt medlemmerne.

4. Reprasentantskabet for de private medlemmer vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 140
Opgaver for reprasentantskabet for de private medlemmer

Reprasentantskabet for de private medlemmer skal:

a) udarbejde og regelmaessigt ajourfore udkastet til den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden med henblik pa at
opfylde mélsatningerne for fallesforetagendet for centrale digitale teknologier, jf. artikel 4 og 126, under hensyntagen
til input fra repraesentantskabet for de offentlige myndigheder

b) forelegge den administrerende direktor udkastet til den strategiske forsknings- og innovationsdagsorden inden for de
frister, der er fastsat af bestyrelsen

c) organisere et rddgivende interessentforum, som er dbent for alle offentlige og private interessenter med interesse i
omradet for centrale digitale teknologier, med henblik pé at orientere dem og indsamle feedback om udkastet til den
strategiske forsknings- og innovationsdagsorden for et givet ar

d) hvor det er relevant og under hensyntagen til artikel 130, udarbejde og foreleegge det i artikel 11, stk. 1, litra b)
omhandlede udkast til plan for yderligere aktiviteter for bestyrelsen med henblik pd godkendelse under hensyntagen til
udtalelsen fra repraesentantskabet for de offentlige myndigheder.

Artikel 141
Finansieringssatser

I overensstemmelse med Horisont Europa-forordningens artikel 17, stk. 2, og uanset navnte forordnings artikel 34 kan
feellesforetagendet for centrale digitale teknologier anvende forskellige finansieringssatser for EU-finansieringen inden for
en aktion afhangigt af deltagerens type, navnlig SMV’er og almennyttige retlige enheder, og aktionens type. Finansierings-
satserne skal vare anfert i arbejdsprogrammet.

AFSNIT VIII

FALLESFORETAGENDET FOR FORSKNING I LUFTTRAFIKSTYRING I DET FALLES EUROPAISKE LUFTRUM 3

Artikel 142
Yderligere mélsaetninger for fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europeiske luftrum 3
1. Ud over de mélsetninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det

feelles europaiske luftrum 3 folgende generelle mélsatninger:

a) at styrke og integrere Unionens forsknings- og innovationskapacitet i sektoren for lufttrafikstyring, sa den bliver mere
modstandsdygtig og skalerbar over for udsving i trafikken, samtidig med at den muligger gnidningsles drift af alle
luftfartejer

b) gennem innovation at styrke konkurrenceevnen for bemandet og ubemandet lufttransport i Unionen og markederne for
lufttrafikstyringstjenester med henblik pa at stette skonomisk vakst i Unionen

¢) at udvikle og fremskynde markedsindforelsen af innovative lgsninger for at gore det falles europziske luftrum til det
mest effektive og miljgvenlige luftrum i verden.
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2. Fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 har ogsd felgende specifikke
malsetninger:

a) at udvikle et forsknings- og innovationsgkosystem, der dakker alle verdikaderne for lufttrafikstyring og U-space-
luftrum, sé det bliver muligt at opbygge det digitale europziske luftrum, der er fastlagt i den europaiske masterplan for
lufttrafikstyringen, og siledes muliggere det samarbejde og den koordinering mellem luftfartstjenesteudovere og
luftrumsbrugere, der er nedvendige for at sikre et falles harmoniseret lufttrafikstyringssystem i Unionen for bade
bemandede og ubemandede operationer

b) at udvikle og validere lufttrafikstyringslasninger, der understotter en hej grad af automatisering
c) at udvikle og validere det digitale europziske luftrums arkitektur
d) at stette en hurtigere markedsudrulning af innovative lesninger gennem demonstrationsprojekter

e) at koordinere prioriteringen og planlegningen af EU’s indsats for at modernisere lufttrafikstyringsomréadet baseret pd en
konsensusstyret proces blandt lufttrafikstyringsinteressenterne

f) atlette udviklingen af standarder for industrialiseringen af SESAR-lgsninger.

3. Iforbindelse med fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 forstés ved:

a) »U-space-luftrume et geografisk omrdde til ubemandede luftfartejssystemer (UAS’er), der er udpeget af
medlemsstaterne, og hvor UAS-operationer kun ma finde sted med stotte fra U-space-tjenester, der leveres af en
U-space-tjenesteudbyder

b) »det digitale europaiske luftrum«: visionen i den europziske masterplan for lufttrafikstyringen om at omdanne Europas
luftfartsinfrastruktur, s& den kan handtere lufttrafikkens fremtidige vakst og mangfoldighed pé en sikker og effektiv
made, samtidig med at miljepavirkningen minimeres

) »det digitale europaiske luftrums arkitektur« visionen i den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen om at
athjelpe den nuverende ineffektive luftrumsarkitektur pd mellemlang til lang sigt ved at kombinere luftrumskonfi-
guration og -design med teknologier, der kan afkoble leveringen af tjenester fra lokal infrastruktur og gradvist ege
niveauet af samarbejde og automatiseringsstotte

d) »SESAR-definitionsfasen«: fasen for fastlaeggelse og ajourfering af den langsigtede vision for SESAR-projektet, af det
tilherende driftskoncept, som muligger forbedringer i alle faser af flyvningen, af de kreevede vaesentlige operationelle
@ndringer inden for det europaiske lufttrafikstyringsnet og af de krevede udviklings- og udrulningsprioriteter

e) »SESAR-udrulningsfasen«: de pa hinanden felgende faser af industrialisering og gennemforelse, hvor felgende aktiviteter
udferes: standardisering, produktion og certificering af jordbaseret og luftbdret udstyr og luftbdrne processer, der er

nedvendige for at gennemfore SESAR-lgsninger (industrialisering), og indkeb, installation og ibrugtagning af udstyr og
systemer baseret pd SESAR-lgsninger, herunder tilknyttede operationelle procedurer (gennemforelse).

Artikel 143

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaiske luftrum 3

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, har fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaiske
luftrum 3 felgende opgaver:

a) at koordinere opgaverne i definitionsfasen for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum, overvage
gennemforelsen af SESAR-projektet og om nedvendigt @ndre den europiske masterplan for lufttrafikstyringen

b) at gennemfore forsknings- og udviklingsaspekterne af den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen, navnlig ved at:

i) organisere, koordinere og overvige arbejdet i SESAR-udviklingsfasen i overensstemmelse med den europaiske
masterplan for lufttrafikstyringen, herunder forsknings- og innovationsaktiviteter med lave TRLer (0-2)

ii) levere SESAR-lgsninger, som er udrulningsklare output fra SESAR-udviklingsfasen, som indferer nye eller
forbedrede standardiserede og interoperable driftsprocedurer eller -teknologier
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i) sikre inddragelse af luftfartssektorens civile og militeere interessenter, navnlig luftfartstjenesteudbydere,
luftrumsbrugere, faglige personalesammenslutninger, lufthavne, produktionsindustrien og relevante videnskabelige
institutioner og forskersamfundet

c) at lette en hurtigere markedsindferelse af SESAR-lgsninger ved at:
i) organisere og koordinere omfattende demonstrationsaktiviteter

ii) koordinere tet med EASA, sd EASA rettidigt kan udvikle reguleringsmaessige foranstaltninger, der er omfattet af
forordning (EU) 2018/1139 og de relevante gennemferelsesbestemmelser

iii) stotte de tilknyttede standardiseringsaktiviteter i taet samarbejde med standardiseringsorganer og EASA samt med
den enhed, der er oprettet for at koordinere opgaverne i SESAR-udrulningsfasen, i overensstemmelse med
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 409/2013 (¥).

Artikel 144

Medlemmer

1. Medlemmerne af fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europziske luftrum 3 er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) Den Europaiske Organisation for Luftfartens Sikkerhed (Eurocontrol), reprasenteret ved dens agentur, efter meddelelse
af dens beslutning om at tiltreede fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europziske luftrum 3 ved
en tilsagnserkleering, som ikke md indeholde andre tiltraedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

¢) de stiftende medlemmer, der er opfert i bilag III til denne forordning, efter meddelelse af deres beslutning om at tiltreede
fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europziske luftrum 3 ved en tilsagnserklering, som ikke
md indeholde andre tiltraedelsesbetingelser end dem, der er fastsat i denne forordning

d) de associerede medlemmer, der udvalges i overensstemmelse med artikel 7.

2. Ud over hvad der er fastsat i artikel 7, stk. 1, kan bestyrelsen i lobet af de forste seks maneder efter oprettelsen af
feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europziske luftrum 3 udvelge associerede medlemmer fra en
liste, der er udarbejdet efter en dben indkaldelse af interessetilkendegivelser, som Kommissionen har iverksat forud for dets
oprettelse. Betingelserne i artikel 7, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse.

3. Ved udvealgelsen af associerede medlemmer tilstraeber bestyrelsen at sikre, at hele lufttrafikstyringsveerdikaeden er
korrekt reprasenteret, og om nedvendigt at relevante akterer uden for sektoren udvalges. Enhver offentlig eller privat
enhed, herunder enheder fra tredjelande, som har indgdet mindst én aftale med Unionen inden for lufttransport, kan
udvelges som associerede medlemmer af fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum
3.

Artikel 145

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europaiske luftrum 3, herunder
E@S-bevillinger, til daekning af administrations- og driftsomkostninger udger op til 600 000 000 EUR, herunder op til
30 000 000 EUR til administrationsomkostninger.

(¥) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 409/2013 af 3. maj 2013 om definition af felles projekter, etablering af en
ledelsesordning og afdakning af incitamenter til stotte for gennemforelsen af den europziske masterplan for lufttrafikstyringen (EUT
L 123 af4.5.2013,s. 1).
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Artikel 146

Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

1. De private medlemmer af fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det falles europaiske luftrum 3 yder
eller foranlediger, at deres enheder og tilknyttede enheder yder, et samlet bidrag pd mindst 500 000 000 EUR, herunder op
til 25 000 000 EUR til administrationsomkostninger, i lobet af den periode, der er fastsat i artikel 3.

2. Eurocontrol yder et samlet bidrag pa op til 500 000 000 EUR, herunder op til 25 000 000 EUR til administrations-
omkostninger, i labet af den periode, der er fastsat i artikel 3. Ud over hvad der er fastsat i artikel 11, stk. 4, skal bidraget
0gsd bestd af bidrag i naturalier til yderligere aktiviteter.

Artikel 147

Omfang af yderligere aktiviteter

Med henblik pd artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte:

a) aktiviteter, der deekker den del af projekter inden for forskning i lufttrafikstyring i det felles europziske luftrum, der ikke
finansieres af Unionen, som bidrager til gennemforelsen af fallesforetagendets fastsatte arbejdsprogram

b) industrialiseringsaktiviteter, herunder standardisering, certificering og produktion, vedrerende SESAR-lgsninger
udviklet under fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum 3 eller det tidligere
initiativ, feellesforetagendet SESAR

¢) kommunikations- og oplysningsaktiviteter vedrerende SESAR-lgsninger udviklet under feellesforetagendet for forskning
i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum 3 eller det tidligere initiativ, feellesforetagendet SESAR

d) aktiviteter, der sikrer global harmonisering af lufttrafikstyring, baseret pd SESAR-lgsninger udviklet under faellesfore-
tagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 eller det tidligere initiativ, feellesforetagendet
SESAR

¢) udrulning eller anvendelse af resultaterne af projekter under fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det
feelles europwiske luftrum 3 eller det tidligere initiativ, fallesforetagendet SESAR, som ikke har modtaget
EU-finansiering.

Artikel 148

Organer under fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaiske luftrum 3

Organerne under fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europaeiske luftrum 3 er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

c) gruppen af repraesentanter for staterne

d) det videnskabelige radgivende organ.

Artikel 149

Bestyrelsens sammensatning

Bestyrelsen sammensattes pa folgende méde:
a) to reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) en reprasentant for hvert andet medlem end Unionen.
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Artikel 150

Bestyrelsens virkemdade
1. Uanset artikel 16, stk. 4, varetager Kommissionen pa vegne af Unionen formandskabet for bestyrelsen.

2. Bestyrelsen har folgende faste observaterer:

a) en reprasentant for Det Europaiske Forsvarsagentur

b) en reprasentant for civile luftrumsbrugere, udpeget af deres repraesentative organisation pa europaisk plan

c) en reprasentant for luftfartstjenesteudbyderne, udpeget af deres reprasentative organisation pa europaisk plan
d) en reprasentant for producenterne af udstyr, udpeget af deres reprasentative organisation pa europaisk plan
e) en repraesentant for lufthavnene, udpeget af deres reprasentative organisation pa europaisk plan

f) en reprasentant for de organer, der reprasenterer personalet i sektoren for lufttrafikstyring, udpeget af deres
reprasentative organisation pd europaisk plan

g) en reprasentant for de relevante videnskabelige institutioner eller det relevante forskersamfund, udpeget af deres
reprasentative organisation pa europaisk plan

h) en reprasentant for EASA
i) en reprasentant for den europaiske standardiseringsorganisation inden for luftfart

j) en reprasentant for industrien for ubemandede luftfartejer, udpeget af deres reprasentative organisation pd europaeisk

plan.

3. Medlemmerne af fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det falles europaeiske luftrum 3 tildeles
stemmerettigheder i forhold til deres bidrag til fellesforetagendets budget. Unionen og Eurocontrol skal dog hver have
mindst 25 % af det samlede antal stemmer, og reprasentanten for de civile luftrumsbrugere omhandlet i stk. 2, litra b), skal
have mindst 10 % af det samlede antal stemmer.

4. Bestyrelsens afgorelser vedtages med simpelt flertal af de afgivne stemmer. I tilfaelde af stemmelighed er Unionens
stemme afggrende.

5.  Afgorelser vedrerende revision af den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen kreever, at Unionen og
Eurocontrol stemmer for. Ved sddanne afgarelser tages der hensyn til synspunkterne fra alle faste observatgrer omhandlet i
stk. 2 og gruppen af reprasentanter for staterne.

Artikel 151

Bestyrelsens yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er anfert i artikel 17, forer bestyrelsen for fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det
feelles europeiske luftrum 3 tilsyn med tilvejebringelsen af de forsknings- og udviklingskomponenter, der er angivet i den
europaiske masterplan for lufttrafikstyringen.

Artikel 152

Den administrerende direkters yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er anfert i artikel 19, varetager den administrerende direktor for faellesforetagendet for forskning i
lufttrafikstyring i det felles europziske luftrum 3 folgende opgaver:

a) at styre gennemforelsen af SESAR-projektets definitions- og udviklingsfaser inden for de retningslinjer, der er fastlagt af
bestyrelsen

b) at forelaegge bestyrelsen ethvert forslag, der indebarer endringer i udformningen af SESAR-projektets udviklingsfase.
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Artikel 153

Gruppen af repraesentanter for staterne

Ud over hvad der er fastsat i artikel 20, sikrer medlemsstaterne, at deres respektive reprasentanter fremlagger en
koordineret holdning, der afspejler deres medlemsstats synspunkter fremsat i:

a) Udvalget for det Falles Luftrum nedsat ved artikel 5 i forordning (EF) nr. 549/2004

b) Programkomitéen i henhold til artikel 14 i seerprogrammet til gennemforelse af Horisont Europa.

Artikel 154

Det videnskabelige udvalg

1. Det videnskabelige radgivende organ for fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det falles europaiske
luftrum 3 omhandlet i artikel 21, stk. 1, litra a), er det videnskabelige udvalg.

2. Det videnskabelige udvalg ma hejst have 15 faste medlemmer.
3. Formanden for det videnskabelige udvalg velges for en periode pa to ar.

4. Det videnskabelige udvalg kan efter bestyrelsens og andre organer under fallesforetagendet for forskning i
lufttrafikstyring i det falles europaiske luftrum 3’s anmodning eller pé eget initiativ radgive, navnlig om aktiviteter
vedrgrende lave TRL'er (0-2).

5. Det videnskabelige udvalg samarbejder med de relevante rddgivende organer, der er oprettet under Horisont Europa.

Artikel 155

Gennemforelsesretsakter til fastleeggelse af Unionens holdning til @ndring af den europaiske masterplan for
lufttrafikstyringen

1.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter med henblik pd at fastlegge Unionens holdning vedrerende
@ndringen af den europaiske masterplan for lufttrafikstyringen. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter undersagel-
sesproceduren, jf. artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (*).

2. Kommissionen bistds af Udvalget for det Felles Luftrum, der er nedsat ved forordning (EF) nr. 549/2004. Udvalget for
det Fealles Luftrum er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 156

Certificering af nye teknologier

1. EASA kan af ansegere, deltagere eller den administrerende direktar opfordres til at rddgive om individuelle projekter
og demonstrationsaktiviteter i forbindelse med spergsmal vedrerende overholdelse af luftfartssikkerheds-, interopera-
bilitets- og miljgstandarder for at sikre, at disse forer til rettidig udvikling af relevante standarder, testkapacitet og
reguleringsmaessige krav til produktudvikling og udrulning af nye teknologier.

2. De udforte certificeringsaktiviteter og -tjenester er underlagt bestemmelserne om gebyrer og afgifter i forordning (EU)
2018/1139.

(*y Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 157
Aftale med Eurocontrol

Eurocontrol skal som stiftende medlem af fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum
3have sin rolle og sit bidrag fastlagt i en administrativ aftale mellem de to parter, fellesforetagendet for forskning i
lufttrafikstyring i det felles europaiske luftrum 3 og Eurocontrol. I denne aftale skal Eurocontrols opgaver,
ansvarsomrader og bidrag til aktiviteterne i fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaiske
luftrum 3 med hensyn til felgende beskrives:

a) organisere Eurocontrols forsknings-, udviklings- og valideringsaktiviteter i overensstemmelse med arbejdsprogrammet
for feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europziske luftrum 3

b) yde specialiseret stotte og rddgivning til fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europaiske
luftrum 3 efter dets anmodning

c) stotte og radgive om felles udviklingstiltag for de fremtidige europziske lufttrafikstyringssystemer, navnlig vedrerende
den fremtidige luftrumsarkitektur

d) stette overvagningen af gennemforelsen af SESAR-lgsninger i overensstemmelse med den europziske masterplan for
lufttrafikstyringen

e) samarbejde med Eurocontrols medlemsstater for at sikre bred stotte til Unionens politikmélsatninger og resultaterne af
forsknings-, validerings- og demonstrationsaktiviteter blandt paneuropziske netvaerkspartnere

f) yde stotte til programforvaltningen

g) bidrage til administrationsomkostningerne for fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det felles europziske
luftrum 3 og levere statte til feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaiske luftrum 3 pa
omraderne informationsteknologi, kommunikation og logistik.

Artikel 158

Backofficeordninger

Artikel 13 finder ikke anvendelse pa fallesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europaiske luftrum 3.
Backofticeordningen stilles til rddighed af Eurocontrol.

AFSNIT IX

FALLESFORETAGENDET FOR INTELLIGENTE NET OG TJENESTER

Artikel 159
Yderligere mélsaetninger for fellesforetagendet for intelligente net og tjenester

1. Ud over de malsetninger, der er fastsat i artikel 4 og 5, har fellesforetagendet for intelligente net og tjenester folgende
generelle malsatninger:

a) at fremme Europas teknologiske lederskab inden for fremtidige intelligente net og tjenester ved at styrke de nuverende
industrielle styrker og ved at udvide anvendelsesomradet fra 5G-konnektivitet til den bredere strategiske veerdikeede,
herunder cloudbaseret levering af tjenester samt komponenter og udstyr

b) at tilpasse de strategiske kereplaner for en bredere vifte af industrielle aktorer, der ikke kun omfatter telekommunikati-
onsindustrien, men ogsa akterer fra tingenes internet, cloudteknologi og komponenter og udstyr

¢) at fremme Europas teknologiske og videnskabelige ekspertise for at stotte europzisk lederskab med henblik pé at forme
og forvalte 6G-systemer senest i 2030

d) at styrke udrulningen af digitale infrastrukturer og indferelsen af digitale lasninger pa de europziske markeder, navnlig
ved at sikre en strategisk koordineringsmekanisme for CEF2 Digital-programmet samt synergier inden for CEF2, og i
forhold til DEP og InvestEU som led i anvendelsesomrddet for og forvaltningen af fellesforetagendet for intelligente net
og tjenester
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e) atforberede den europziske forsyningsindustri inden for intelligente net og tjenester pa de mere langsigtede muligheder,
der folger med udviklingen af vertikale markeder for 5G- og senere 6G-infrastrukturer og -tjenester i Europa

f) at lette digital innovation senest i 2030, saledes at europaiske markedsbehov og offentlige politiske krav, herunder de
mest kraevende krav til vertikale industrier, samt samfundsmaessige krav pa omrader sdsom sikkerhed, energieffektivitet
og elektromagnetiske felter opfyldes

g) at stotte tilpasningen af fremtidige intelligente net og tjenester til Unionens politikmélsatninger, herunder den
europxiske gronne pagt, net- og informationssikkerhed, etik og privatlivets fred samt et menneskecentreret og
baredygtigt internet.

2. Feallesforetagendet for intelligente net og tjenester har ogsa felgende specifikke mélsatninger:

a) at lette udviklingen af teknologier, der kan opfylde avancerede kommunikationskrav, samtidig med at der ydes statte til
europzisk ekspertise inden for intelligente net og tjenesteteknologier og -arkitekturer og deres udvikling hen imod 6G,
herunder sterke europziske positioner i forhold til standarder, veasentlige patenter og centrale krav, sisom krav til
frekvensbédnd, der er ngdvendige for fremtidige avancerede intelligente netteknologier

b) at fremskynde udviklingen af energieffektive netteknologier med henblik pd at reducere energi- og ressourceforbruget i
hele den digitale infrastruktur betydeligt senest i 2030 og reducere energiforbruget i centrale vertikale industrier, der
stottes af intelligente net og tjenesteteknologier

c) at fremskynde udviklingen og den brede udrulning af 5G-infrastruktur senest i 2025 og senere 6G-infrastruktur i
Europa ved navnlig at fremme koordinering og strategisk stotte til udrulningen af 5G til opkoblet og automatiseret
mobilitet langs granseoverskridende korridorer ved at anvende CEF2 Digital-programmet og ved at fremme udrulning
under CEF2, DEP og InvestEU

d) at fremme en baredygtig og mangfoldig forsynings- og verdikade i overensstemmelse med 5G-cybersikkerhedsveerk-
tojskassen

e) at styrke EU-industriens positionering i den globale verdikade for intelligente net og tjenester ved at skabe en kritisk
masse af offentlige og private akterer, navnlig ved at @ge bidraget fra akterer inden for software og tingenes internet,
udnytte nationale initiativer og stette fremkomsten af nye aktarer

f) at stotte tilpasningen til etiske og sikkerhedsmassige krav, inddrage dem i de strategiske forsknings- og innovations-
dagsordener levere input til Unionens lovgivningsproces, alt efter hvad der er relevant.

Artikel 160

Yderligere opgaver for fellesforetagendet for intelligente net og tjenester

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 5, varetager fellesforetagendet for intelligente net og tjenester folgende opgaver:

a) at bidrage til arbejdsprogrammerne for andre EU-programmer, sdsom CEF 2 Digital-programmet, DEP og InvestEU, der
gennemforer aktiviteter inden for intelligente net og tjenester

b) at koordinere Unionens forsegs-, pilot- og udrulningsinitiativer inden for intelligente net og tjenester, sdsom
paneuropaiske 5G-korridorer til opkoblet og automatiseret mobilitet under CEF2 Digital-programmet, i samarbejde
med Kommissionen og kompetente relevante finansieringsorganer

¢) at fremme synergier mellem relevante EU-finansierede forseg, pilotprojekter og udrulningsaktiviteter inden for
intelligente net og tjenester, sisom dem, der finansieres under CEF2 Digital-programmet, DEP og InvestEU, og sikre
effektiv formidling og udnyttelse af den viden og knowhow, der indsamles i forbindelse med disse aktiviteter
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d) at udvikle og koordinere de strategiske dagsordener for udrulning af paneuropeiske 5G-korridorer til opkoblet og
automatiseret mobilitet med inddragelse af interessenter. Disse dagsordener skal give strategisk, ikkebindende
vejledning, som dakker hele varigheden af CEF2 Digital-programmet, ved at fastlaegge en falles vision for udviklingen
af 5G-baserede gkosystemer og de underliggende krav til net og tjenester og opstille mélsatninger og kereplaner for
udrulning samt potentielle samarbejdsmodeller.

Artikel 161
Medlemmer

Medlemmerne af fellesforetagendet for intelligente net og tjenester er:
a) Unionen, reprasenteret ved Kommissionen

b) 6G-IA registreret i henhold til belgisk ret efter meddelelse af dens beslutning om at tiltreede feellesforetagendet for
intelligente net og tjenester ved en tilsagnserklaering, som ikke ma indeholde andre tiltreedelsesbetingelser end dem, der
er fastsat i denne forordning.

Artikel 162

Unionens finansielle bidrag

Unionens finansielle bidrag til fellesforetagendet for intelligente net og tjenester, herunder E@S-bevillinger, til dekning af
administrations- og driftsomkostninger udger op til 900 000 000 EUR, herunder op til 18 519 000 EUR til administrati-
onsomkostninger.

Artikel 163
Bidrag fra andre medlemmer end Unionen

1. Fallesforetagendet for intelligente net og tjenesters andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres
konstituerende eller tilknyttede enheder yder, et samlet bidrag pd mindst 900 000 000 EUR i lgbet af den periode, der er
fastsat i artikel 3.

2. Fellesforetagendet for intelligente net og tjenesters andre medlemmer end Unionen yder eller foranlediger, at deres
konstituerende eller tilknyttede enheder, yder et drligt finansielt bidrag til administrationsomkostningerne for fellesfore-
tagendet for intelligente net og tjenester pd mindst 20 % af de samlede administrationsomkostninger. De bestraber sig pa
at @ge deres antal af konstituerende eller tilknyttede enheder med henblik pa at ege deres bidrag til 50 % af administrations-
omkostningerne for fallesforetagendet for intelligente net og tjenester over dets levetid under beherig hensyntagen til
konstituerende og tilknyttede enheder, der er SMV’er.

Artikel 164

Omfang af yderligere aktiviteter

Med henblik pd artikel 11, stk. 1, litra b), kan yderligere aktiviteter omfatte:
a) afledte forsknings- og udviklingsaktiviteter

b) bidrag til standardisering

o

) bidrag til heringer i forbindelse med reguleringsmaessige EU-processer

d) aktiviteter, der finansieres af ldn fra Den Europwiske Investeringsbank, og som ikke finansieres med et tilskud fra
Unionen

o
—

bidrag til aktiviteter, som forestas af andre medlemmer end Unionen og enhver anden gruppe eller sammenslutning af
interessenter pa omradet for fellesforetagendet for intelligente net og tjenester, som ikke finansieres med et tilskud fra
Unionen

f) aktiviteter til udvikling af ekosystemet, herunder opbygning af samarbejde med vertikale aktorer
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g) aktiviteter til global formidling af resultater med henblik pd at opnd konsensus om stettede teknologier som
forberedelse til fremtidige standarder

h) forseg, demonstrationer, pilotprojekter, markedsfering og tidlig udrulning af teknologier
i) internationalt samarbejde, som ikke finansieres med et tilskud fra Unionen

j) aktiviteter vedrerende udarbejdelse af og deltagelse i forsknings- og innovationsprojekter, der finansieres af private
organer eller af andre offentlige organer end Unionen.

Artikel 165

Faellesforetagendet for intelligente net og tjenesters organer

Feellesforetagendet for intelligente net og tjenesters organer er:
a) bestyrelsen

b) den administrerende direktor

c) gruppen af reprasentanter for staterne

d) interessentgruppen.

Artikel 166

Bestyrelsens sammenszatning

1. Bestyrelsen bestér af folgende:
a) to reprasentanter for Kommissionen pé vegne af Unionen

b) fem reprasentanter for 6G-IA.

2. Uanset artikel 42 underretter reprasentanterne for de private medlemmer straks bestyrelsen om deres deltagelse i
erthvervsmaessige aktiviteter med enheder, der ikke er etableret i Unionen, eller med enheder, der ikke er kontrolleret af
juridiske personer eller enheder, der er etableret i Unionen. I et sddant tilfelde kan Unionens reprasentanter beslutte at
anmode det pagzldende medlem om at udpege en anden reprasentant.

Artikel 167
Bestyrelsens virkemdde

6G-IA har 50 % af stemmerettighederne.

Artikel 168

Bestyrelsens yderligere opgaver

Ud over de opgaver, der er fastsat i artikel 17, varetager bestyrelsen for fellesforetagendet for intelligente net og tjenester
folgende opgaver:

a) at vedtage strategiske dagsordener for udrulning som ikkebindende bidrag under CEF2 Digital-programmet med henblik
pa 5G-korridorer og efter behov @ndre dem i hele CEF2 Digital-programmets varighed

b) at sikre, at Unionens lovgivning om cybersikkerhed og medlemsstaternes nuverende og fremtidige koordinerede
retningslinjer tages i betragtning i alle aktiviteter under faellesforetagendet for intelligente net og tjenester

) at fremme synergier og komplementaritet mellem den digitale sektor, transportsektoren og energisektoren i CEF2
Digital-programmet gennem identifikation af interventionsomrader og bidrag til arbejdsprogrammerne samt synergier
og komplementaritet med andre relevante EU-programmer.
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Artikel 169

Gruppen af reprasentanter for staterne

Ud over hvad der er fastsat i artikel 20, sikrer reprasentanterne, at de fremlaegger en koordineret holdning, der afspejler
deres stats synspunkter fremsat i forbindelse med folgende:

a) forsknings- og innovationsspergsmalene i forbindelse med Horisont Europa

b) den strategiske dagsorden for udrulning og udrulningsaktiviteterne vedrerende andre EU-programmer, navnlig CEF2
Digital-programmet, men ogsd aktiviteter under DEP og InvestEU, som er omfattet af faellesforetagendet for intelligente
net og tjenester.

Artikel 170

Sikkerhed

1. Hyvis det anses for relevant, kan bestyrelsen beslutte, at en aktion, der finansieres af feellesforetagendet for intelligente
net og tjenester, skal sikre, at de netelementer, der anvendes til forseg i stor skala eller pilotprojekter, folger sikkerhedsvur-
deringer. Vurderingerne skal afspejle Unionens lovgivning og politikker om cybersikkerhed samt medlemsstaternes
eksisterende og fremtidige koordinerede retningslinjer.

2. I forbindelse med opgaven i artikel 160, litra a), anbefaler bestyrelsen, at andre finansieringsorganer anvender
naervarende artikels stk. 1 og artikel, stk. 17, stk. 2, litra I), pd deres aktioner med de forngdne sndringer, hvis den finder
det hensigtsmaessigt, og hvis det er tilladt efter basisretsakten for det respektive EU-finansieringsprogram.

TREDJE DEL

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 171

Overvagning og evaluering

1. Fellesforetagendernes aktiviteter skal overviges lobende og revideres periodisk i overensstemmelse med deres
finansielle bestemmelser for at sikre storst mulig effekt, videnskabelig topkvalitet og den mest virkningsfulde og effektive
ressourceudnyttelse. Resultaterne af overvigningen og de periodiske revisioner skal indgd i overvagningen af europaiske
partnerskaber og evalueringerne af fellesforetagenderne som led i Horisont Europa-evalueringerne som fastsat i Horisont
Europa-forordningens artikel 50 og 52.

2. Feallesforetagenderne tilretteleegger den lobende overvagning og rapportering af forvaltningen og gennemforelsen af
deres aktiviteter og periodiske revisioner af output, resultater og effekt af de finansierede indirekte aktioner, der
gennemfores i overensstemmelse med artikel 50 i og bilag III til Horisont Europa-forordningen. Denne overvdgning og
rapportering skal omfatte:

a) tidsbestemte indikatorer med henblik pé érlig rapportering af fremskridtene i deres aktiviteter hen imod opfyldelsen af
de generelle, specifikke og operationelle mélsetninger, herunder fellesforetagendernes yderligere malsatninger som
fastsat i anden del, samt langs de effektveje, der er anfort i bilag V til Horisont Europa-forordningen

b) oplysninger om synergier mellem fellesforetagendets aktioner og nationale eller regionale initiativer og politikker
baseret pd oplysninger modtaget af de deltagende stater eller gruppen af reprasentanter for staterne samt synergier
med andre EU-programmer og andre europaiske partnerskaber

) oplysninger om graden af mainstreaming af samfundsvidenskab og humaniora, forholdet mellem lavere og hgjere
TRLer i forskningssamarbejdet, fremskridtene med hensyn til at udvide landenes deltagelse, den geografiske
sammensatning af konsortier i samarbejdsprojekter, anvendelsen af en indgivelses- og evalueringsprocedure i to trin,
foranstaltningerne til at lette samarbejdsforbindelser inden for europzisk forskning og innovation, anvendelsen af
muligheden for en gennemgang af evalueringen og antal og typen af klager, graden af klimamainstreaming og dertil
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knyttede udgifter, SMV’ers deltagelse, den private sektors deltagelse, ligelig keonsdeltagelse i finansierede aktioner,
evalueringspaneler, bestyrelser og rddgivende grupper, medfinansieringssatsen, den supplerende og kumulative
finansiering fra andre EU-fonde, sagsbehandlingstiden mellem bevilling og betaling, graden af internationalt
samarbejde og inddragelse af borgerne og civilsamfundets deltagelse

d) udgiftsniveauerne opdelt pa projektniveau, sd der kan foretages specifikke analyser, herunder pr. interventionsomrade

e) graden af overtegning, navnlig antallet af forslag, og pr. indkaldelse af forslag, gennemsnitligt evalueringsresultat og
andelen af forslag over og under kvalitetstaersklerne

f) oplysninger om kvantitative og kvalitative loftestangseffekter, herunder om forpligtede og faktisk ydede finansielle
bidrag og bidrag i naturalier, synlighed og positionering i den internationale kontekst samt privatsektorinvesteringers
indvirkning pa forsknings- og innovationsrelaterede risici

g) oplysninger om foranstaltninger til at tiltrekke nytilkomne, navnlig SMV’er, videregdende uddannelsesinstitutioner og
forskningsorganisationer, og til at udvide samarbejdsnetveerk.

3. Evalueringer af fellesforetagendernes drift gennemfores i rette tid til, at resultaterne kan indgd i den samlede
midtvejsevaluering og den endelig evaluering af Horisont Europa og de tilknyttede beslutningsprocesser vedrerende
Horisont Europa, dets efterfolger og andre initiativer af relevans for forskning og innovation, jf. Horisont Europa-
forordningens artikel 52.

4. Kommissionen gennemfarer en midtvejsevaluering og en endelig evaluering af hvert feellesforetagende, som indgér i
evalueringerne af Horisont Europa, jf. Horisont Europa-forordningens artikel 52. Det skal i evalueringerne undersoges,
hvordan hvert fellesforetagende opfylder sin mission og sine malsatninger, og de skal omfatte alle fallesforetagendets
aktiviteter og evaluere det pagaldende fallesforetagendes europaiske merverdi, virkning, effektivitet, herunder dets
dbenhed og gennemsigtighed, relevansen af de aktiviteter, der forfelges, og deres ssmmenhang med relevante regionale og
nationale politikker samt EU-politikker, herunder synergier med andre dele af Horisont Europa, sdsom missioner, klynger
eller tematiske eller specifikke programmer. Evalueringerne skal tage hensyn til interessenternes synspunkter pa bade
europaisk og nationalt plan og, hvor det er relevant, ogsd omfatte en vurdering af den langsigtede videnskabelige,
gkonomiske og teknologiske effekt af de fellesforetagender, der er omhandlet i artikel 174, stk. 3-9. Evalueringerne skal,
hvor det er relevant, ogsd omfatte en vurdering af den mest effektive politiske interventionsmetode for eventuelle
fremtidige aktioner samt relevansen af og sammenhangen i en eventuel forlengelse af hvert fellesforetagende i
betragtning af de overordnede politiske prioriteter og ordningerne for forsknings- og innovationsstette, herunder dets
positionering i forhold til andre initiativer, der stottes under rammeprogrammet, navnlig europaiske partnerskaber eller
missioner. Evalueringerne skal ogsd tage beherigt hensyn til den udfasningsplan, der vedtages af bestyrelsen i
overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, litra al).

5. P4 grundlag af konklusionerne af en forelebig evaluering, jf. denne artikels stk. 2, kan Kommissionen handle i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 6, eller treeffe enhver anden hensigtsmessig foranstaltning.

6. Kommissionen kan foretage yderligere evalueringer af strategisk relevante temaer eller emner med bistand fra
eksterne uathangige eksperter, der er udvalgt pd baggrund af en gennemsigtig proces, med henblik pd at undersgge de
fremskridt, et fellesforetagende har gjort, i forhold til maélsatningerne, identificere de faktorer, som bidrager til
gennemforelsen af aktiviteterne, og identificere bedste praksis. P baggrund af disse yderligere evalueringer overvejer
Kommissionen fuldt ud de administrative konsekvenser for fallesforetagendet.

7. Fellesforetagenderne gennemferer periodiske revisioner af deres aktiviteter som grundlag for midtvejsevalueringen
og den endelig evaluering som led i evalueringerne af Horisont Europa, jf. Horisont Europa-forordningens artikel 52.

8.  Periodiske revisioner og evalueringer tages i betragtning ved afvikling eller udfasning af et fellesforetagende, jf. denne
forordnings artikel 45, i overensstemmelse med bilag III til Horisont Europa-forordningen. Senest seks méneder efter
afviklingen af et fallesforetagende, dog senest fire ar efter indledningen af afviklingsproceduren, jf. nearvarende
forordnings artikel 45, gennemferer Kommissionen en endelig evaluering af det pagaldende feellesforetagende svarende til
den endelige evaluering af Horisont Europa.
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9.  Kommissionen offentligger og fremlaegger resultaterne af evalueringerne af faellesforetagenderne, hvilket omfatter
evalueringens konklusioner og Kommissionens bemarkninger, for Europa-Parlamentet, Rédet, Det Europeiske
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget som led i evalueringerne af Horisont Europa, jf. Horisont Europa-
forordningens artikel 52.

Artikel 172

Stotte fra vaertsstaten

Der kan indgés en administrativ aftale mellem et fellesforetagende og den medlemsstat, hvor det har hjemsted, angdende
privilegier og immuniteter og anden statte, som denne medlemsstat skal yde det pagaeldende fellesforetagende.

Artikel 173

Indledende aktioner

1.  Kommissionen har ansvaret for oprettelsen og den indledende drift af fellesforetagendet Global Health EDCTP3 og
feellesforetagendet for intelligente net og tjenester, indtil de har operationel kapacitet til at gennemfore deres egne
budgetter. Kommissionen gennemferer alle nedvendige aktioner i samarbejde med de andre medlemmer og med
inddragelse af disse fellesforetagenders kompetente organer.

2. Med henblik pa stk. 1:

a) kan Kommissionen, indtil den administrerende direktor tiltraeder sin stilling efter at vaere blevet udnavnt af bestyrelsen i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 2, udpege en tjenestemand i Kommissionen til at fungere som midlertidig
administrerende direktor og varetage de opgaver, der er tillagt den administrerende direktor

b) udever den midlertidige administrerende direkter uanset artikel 17, stk. 2, litra h), de relevante befojelser som
ansattelsesmyndighed i forbindelse med eventuelle stillinger, der skal besattes, inden den administrerende direktor
tiltraeder sin stilling, jf. artikel 18, stk. 2

¢) kan Kommissionen udpege et begranset antal af sine tjenestemend midlertidigt.

3. Den midlertidige administrerende direkter kan anvise alle betalinger, som er omfattet af bevillingerne i det arlige
budget for fellesforetagenderne omhandlet i stk. 1, ndr bestyrelsen har godkendt dem, og kan indgd aftaler, traffe
afgorelser og indgd kontrakter, herunder ansattelseskontrakter, ndr disse fallesforetagenders stillingsfortegnelse er vedtaget.

4. Den midlertidige administrerende direktor fastlegger efter aftale med den tiltreedende administrerende direktor og
med forbehold af bestyrelsens godkendelse den dato, hvor det pdgaldende fallesforetagende anses for at have kapacitet til
at gennemfore sit eget budget. Fra naevnte dato afstdr Kommissionen fra at indgé forpligtelser og foretage betalinger for det
pagaldende fellesforetagendes aktiviteter.

Artikel 174

Ophavelse og overgangsbestemmelser

1. Forordning (EF) nr. 219/2007, (EU) nr. 557/2014, (EU) nr. 558/2014, (EU) nr. 559/2014, (EU) nr. 560/2014, (EU)
nr. 561/2014 og (EU) nr. 642/2014 ophzves.

2. Aktioner, der er iveerksat eller fortsat i henhold til de forordninger, der er navnt i stk. 1, og de finansielle forpligtelser
vedrgrende sddanne aktioner er fortsat omfattet af navnte forordninger, indtil de er afsluttet.
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3. Feallesforetagendet for et cirkulert biobaseret Europa er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansettelses-
kontrakter og tilskudsaftaler, forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fellesforetagendet for
biobaserede industrier oprettet ved forordning (EU) nr. 560/2014, som det erstatter og efterfolger.

4. Fellesforetagendet for ren luftfart er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansattelseskontrakter og tilskudsaftaler,
forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fellesforetagendet Clean Sky 2 oprettet ved forordning
(EU) nr. 5582014, som det erstatter og efterfolger.

5. Fallesforetagendet for ren brint er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansattelseskontrakter og tilskudsaftaler,
forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fellesforetagendet for brendselsceller og brint 2
oprettet ved forordning (EU) nr. 559/2014, som det erstatter og efterfolger.

6.  Fallesforetagendet for Europas jernbaner er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansettelseskontrakter og
tilskudsaftaler, forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fallesforetagendet Shift2Rail oprettet ved
forordning (EU) nr. 642/2014, som det erstatter og efterfolger.

7.  Fallesforetagendet for initiativet om innovativ sundhed er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansettelses-
kontrakter og tilskudsaftaler, forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fallesforetagendet for
initiativet om innovative leegemidler 2 oprettet ved forordning (EU) nr. 557/2014, som det erstatter og efterfolger.

8.  Fallesforetagendet for centrale digitale teknologier er med hensyn til alle kontrakter, herunder ansattelseskontrakter
og tilskudsaftaler, forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for fellesforetagendet ECSEL oprettet ved
forordning (EU) nr. 561/2014, som det erstatter og efterfolger.

9.  Fellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det faelles europziske luftrum 3 er med hensyn til alle kontrakter,
herunder ansattelseskontrakter og tilskudsaftaler, forpligtelser og erhvervet ejendom, rets- og universalsuccessor for
feellesforetagendet SESAR oprettet ved forordning (EF) nr. 219/2007, som det erstatter og efterfolger.

10.  Nearvarende forordning pévirker ikke rettigheder og forpligtelser for personale, der er ansat i henhold til de
forordninger, der er omhandlet i stk. 1.

11.  De administrerende direktorer, der er udpeget i henhold til de forordninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 1,
tildeles for den resterende del af deres tjenesteperiode den administrerende direktors funktioner som fastsat i nerverende
forordning med virkning fra datoen for narvarende forordnings ikrafttreeden. De gvrige betingelser i den administrerende
direktors kontrakt forbliver uendrede.

12.  Pasit forste mode vedtager bestyrelsen for hvert faellesforetagende en liste over de afgerelser vedtaget af bestyrelsen
for det tidligere feellesforetagende, jf. stk. 3-9, som fortsat skal gaelde for det pagaldende fallesforetagende, der oprettes ved
denne forordning.

13.  De forelgbige evalueringer, der er omhandlet i artikel 171, stk. 2, skal omfatte en endelig evaluering af de tidligere
feellesforetagender, der er omhandlet i narvarende artikels stk. 3-9.

14.  Eventuelle uudnyttede bevillinger i henhold til de forordninger, der er omhandlet i stk. 1, overfores til det tilsvarende
fellesforetagende, der oprettes ved nzrvarende forordning. Eventuelle uudnyttede, siledes overforte aktionsbevillinger
anvendes forst til at yde finansiel stotte til indirekte aktioner, der er ivaerksat under Horisont 2020. Resterende aktionsbe-
villinger kan anvendes til indirekte aktioner, der ivarksattes i henhold til narvarende forordning. Nar sddanne aktionsbe-
villinger anvendes til indirekte aktioner, der ivaerksattes i henhold til nzrvarende forordning, modregnes de i det
finansielle bidrag, som Unionen skal yde til det pdgaldende fellesforetagende i henhold til naervearende forordning.
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Artikel 175
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 19. november 2021.

Pd Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES
Formand
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BILAG 1

Stiftende medlemmer af fellesforetagendet for ren luftfart

1)  Aciturri Aerondutica S.L.U., registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: BU12351), med hjemsted pa
adressen P.I Bayas, calle Ayuelas, 22, 09200, Miranda de Ebro (Burgos), Spanien

2) Aernnova Aerospace SAU, registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: V16749), med hjemsted pd
adressen Parque Tecnoldgico de Alava, C/Leonardo da Vinci num. 13, Mifiano (Alava), Spanien

3)  Airbus SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 383 474 814), med hjemsted pa adressen 2
Rond-Point Emile Dewoitine, 31707 Blagnac, Frankrig

4) Centro Italiano Ricerche Aerospaziali SCPA (CIRA), registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer:
128446), med hjemsted pa adressen Via Maiorise 1, Capua-Caserta 81043, Italien

5) Dassault Aviation SA, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 712042456), med hjemsted pé
adressen 9, Rond-Point des Champs-Elysées Marcel-Dassault, 78008 Paris, Frankrig

6) Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer:
VR2780), med hjemsted pa adressen Linder Hohe, 51147 Koln, Tyskland

7) Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der Angewandten Forschung e.V., registreret i henhold til tysk ret
(registreringsnummer: VR4461), med hjemsted pa adressen 27C, Hansastrasse, 80686 Miinchen, Tyskland

8) Fokker Technologies Holding BV, registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer: 50010964), med
hjemsted pé adressen Industrieweg 4, 3351 LB Papendrecht, Nederlandene

9) GE Avio S.rl, registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: 1170622CF10898340012), med hjemsted
pa adressen Rivalta di Torino (TO), Via I Maggio 99, Italien

10) GKN Aerospace, Sweden AB, registreret i henhold til svensk ret (registreringsnummer: 5560290347), med hjemsted
pd adressen Flygmotorvigen 1, SE-461 81 Trollhittan, Sverige

11) Honeywell International s.r.o., registreret i henhold til tjekkisk ret (registreringsnummer: 27617793), med hjemsted pa
adressen V Parku 2325/18, 148 00 Praha 4 — Chodov, Prag, Den Tjekkiske Republik

12) Industria de Turbo Propulsores S.A.U., registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: BI5062), med
hjemsted pd adressen Parque Tecnoldgico, Edificio 300, 48170 Zamudio, Spanien

13) Leonardo SpA, registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: 7031), med hjemsted pa adressen Piazza
Monte Grappa 4, 00195 Rom, Italien

14) Liebherr-Aerospace & Transportation SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 552016834), med
hjemsted pd adressen 408 avenue des Etats-Unis, 31016 Toulouse Cedex 2, Frankrig

15) Lufthansa Technik AG, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRB 56865), med hjemsted pé adressen
Weg beim Jiger 193, 22335 Hamborg, Tyskland

16) Lukasiewicz Research Network — Institute of Aviation, registreret i henhold til polsk ret (registreringsnummer:
387193275), med hjemsted pa adressen Al. Krakowska 110/114, 02-256 Warszawa, Polen

17) MTU Aero Engines AG, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRB 157206), med hjemsted pé
adressen Dachauer Str. 665, 80995 Miinchen, Tyskland

18) National Institute for Aerospace Research (INCAS), registreret i henhold til rumeensk ret (registreringsnummer:
J40649215071991), med hjemsted pa adressen B-dul Tuliu Maniu 220, sect 6, 061126 Bukarest, Rumaenien

19) Office National d’Etudes et de Recherches Aérospatiales (ONERA), registreret i henhold til fransk ret
(registreringsnummer: 775722879), med hjemsted pa adressen BP 80100 — 91123 Palaiseau, Frankrig
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20) Piaggio Aero Industries, registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: 903062), med hjemsted pé
adressen Viale Generale Disegna, 1, 17038 Villanova d’Albenga, Savona, Italien

21) Pipistrel Vertical Solutions d.o.o., registreret i henhold til slovensk ret (registreringsnummer: 7254466000), med
hjemsted pé adressen Vipavska cesta 2, SI-5270 Ajdovicina, Slovenien

22) Rolls-Royce Deutschland Ltd & Co KG, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRA 2731P), med
hjemsted pd adressen Eschenweg 11, Dahlewitz, 15827 Blankenfelde-Mahlow, Tyskland

23) Safran, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 562 082 909), med hjemsted pé adressen 2, Bvd. du
General Martial-Valin, 75015 Paris, Frankrig

24) Stichting Nationaal Lucht- en Ruimtevaartlaboratorium, registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer:
41150373), med hjemsted pé adressen Anthony Fokkerweg 2, 1059 CM Amsterdam, Nederlandene

25) Thales AVS France SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 612039495), med hjemsted pd
adressen 75-77 Avenue Marcel Dassault, 33700 Mérignac, Frankrig

26) United Technologies Research Centre Ireland, Ltd, registreret i henhold til irsk ret (registreringsnummer: 472601), med
hjemsted pd adressen Fourth Floor, Penrose Business Centre, Penrose Wharf, Cork T23 XN53, Irland

27) University of Patras, registreret i henhold til graesk ret (momsregistreringsnummer: EL998219694), med hjemsted pd
adressen University Campus, 26504 Rio Achaia, Graekenland.
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BILAG II

Stiftende medlemmer af feellesforetagendet for Europas jernbaner

1) Administrador de Infraestructuras Ferroviarias (ADIF), Entidad Pablica Empresarial, offentligt selskab registreret i
henhold til spansk ret (registreringsnummer: Q2801660H), med hjemsted pé adressen Calle Sor Angela de la Cruz 3,
28020 Madrid, Spanien

2) Alstom Transport SA, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 389 191 982), med hjemsted pé
adressen 48, rue Albert Dhalenne, 93482 Saint-Ouen, Frankrig

3) ANGELRAIL consortium led by MER MEC S.p.A., registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer:
05033050963), med hjemsted pd adressen Monopoli (BA) 70043, Via Oberdan 70, Italien

4)  AZD Praha s.r.o., registreret i henhold til tjekkisk ret (registreringsnummer: 48029483), med hjemsted pa adressen
Zirovnickd 3146/2, Zabéhlice, 106 00, Praha 10, Den Tjekkiske Republik

5) Construcciones y Auxiliar de Ferrocarriles, S.A. (CAF), registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: bind
983, folio 144, blad SS-329, indfersel 239¢), med hjemsted pé adressen calle José Miguel Iturrioz 26, 20200, Beasain
(Gipuzkoa), Spanien

6) Asociacion Centro Tecnoldgico CEIT, registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: 28/1986, registret over
sammenslutninger hos regeringen for den autonome region Baskerlandet), med hjemsted pd adressen Paseo Manuel
Lardizabal n° 15. Donostia-San Sebastidn, Spanien

7)  Ceské drdhy, as., registreret i henhold til tjekkisk ret (registreringsnummer: 70994226, i handelsregistret fort af
byretten i Prag, afdeling B, indfersel 8039), med hjemsted pd adressen Prague 1, Nabtezi L. Svobody 1222,
postnummer 110 15, Den Tjekkiske Republik

8) Deutsche Bahn AG, Tyskland

9) Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: VR
2780 ved Amtsgericht Bonn), med hjemsted pa adressen Linder Hohe, 51147 Kéln, Tyskland

10) European Smart Green Rail Joint Venture (eSGR JV), reprasenteret ved Centro de Estudios de Materiales y Control de
Obra S.A (CEMOSA), registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: A-29021334), med hjemsted pa
adressen Benaque 9, 29004 Mdlaga, Spanien

11) Faiveley Transport SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 323 288 563 RCS Nanterre), med
hjemsted pd adressen 3, rue du 19 mars 1962, 92230 Gennevilliers, Frankrig

12) Ferrovie dello Stato Italiane S.p.A. (FSI), registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: R.E.A. 962805),
med hjemsted pd adressen piazza della Croce Rossa 1 — 00161 Rom, Italien

13) Hitachi Rail STS S.p.A., registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: GE421689), med hjemsted i
Genova, Italien

14) INDRA SISTEMAS S.A & PATENTES TALGO S.L.U.

INDRA SISTEMAS S.A., registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: A-28599033), med hjemsted pé
adressen Avenida de Bruselas 35, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

PATENTES TALGO S.L.U.,, registreret i henhold til spansk ret (registreringsnummer: B-84528553), med hjemsted pa
adressen Paseo del tren Talgo, n° 2, 28290 Las Rozas de Madrid, Madrid, Spanien.

15) Jernbanedirektoratet (Norwegian Rail Directorate), Oslo, Norge

16) Knorr-Bremse Systeme fiir Schienenfahrzeuge GmbH, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer:
HRB91181), med hjemsted pa adressen Moosacher Str. 80, 80809 Miinchen, Tyskland

17) Osterreichische Bundesbahnen-Holding Aktiengesellschaft (OBB-Holding AG), registreret i henhold til estrigsk ret
(registreringsnummer: FN 247642f), med hjemsted pa adressen Am Hauptbahnhof 2, 1100 Wien, @strig
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18) Polskie Koleje Panistwowe Spoétka Akcyjna (PKP), registreret i henhold til polsk ret (registreringsnummer:
0000019193), med hjemsted pa adressen Al Jerozolimskie 142A, 02-305 Warszawa, Polen

19) ProRail B.V. & NS Groep N.V.

ProRail B.V., registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer: 30124359), med hjemsted i Utrecht
(PIC-nr.: 998208668), Nederlandene

NS Groep N.V., registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer: 30124358), med hjemsted i Utrecht
(PIC-nr.: 892354217), Nederlandene

20) Siemens Mobility GmbH, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRB 237219), med hjemsted pé
adressen Otto-Hahn-Ring 6, Miinchen, Tyskland

21) Société nationale SNCF, société anonyme, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 552 049 447), med
hjemsted pd adressen 2 Place aux Etoiles, 93200 Saint-Denis, Frankrig

22) Strukton Rail Nederland B.V. registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer: 30139439,
handelskammeret i Utrecht), Nederlandene

23) THALES SIX GTS France SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 383 470 937), med hjemsted
pd adressen 4 Avenue des Louvresses — 92230 Gennevilliers, Frankrig

24) Trafikverket, offentligretligt organ registreret i henhold til svensk ret (registreringsnummer: 202100-6297), med
hjemsted pé adressen 781 89 Borlidnge, Sverige

25) voestalpine Railway Systems GmbH, registreret i henhold til estrigsk ret (registreringsnummer: FN 126714w), med
hjemsted pd adressen Kerpelystrasse 199, 8700 Leoben, Dstrig.
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BILAG III

Stiftende medlemmer af feellesforetagendet for forskning i lufttrafikstyring i det feelles europaeiske
luftrum 3

1) Aeroporti di Roma SpA, et selskab stiftet i henhold til italiensk ret, underlagt Atlantia SpA’s ledelse og koordinering,
med hjemsted pd adressen Via Pier Paolo Racchetti 1, Fiumicino (Rom), Italien, skattenummer og forretnings- og
handelsregisternummer i Rom nr. 13032990155

2) AENA Sociedad Mercantil Estatal, Sociedad An6nima (AENA S.M.E.S.A): registreret i henhold til spansk ret (officiel
registrering med C.IF-skatteidentifikationscertifikat: A-86212420), med registreret adresse pd Calle Peonias 12,
28042, Madrid, Spanien, tlf. +34 913 211 000

3) AEROPORTS DE PARIS, Société Anonyme, registreret i henhold til fransk ret (officielt registreringsnummer: RCS
Bobigny B 552 016 628), med hjemsted pa adressen 1 rue de France, 93290 Tremblay-en-France, Frankrig

4)  Société Air France SA, registreret i henhold til fransk ret, 420 495 178 RCS Bobigny, 45 rue de Paris, 95747 Roissy-
CDG, Frankrig, FR 61 420 495 178

5)  Air Navigation Services of the Czech Republic (ANS CR), statslig virksomhed, oprettet i henhold til Den Tjekkiske
Republiks ret, med hjemsted pé adressen Naviga¢ni 787, 252 61 Jeneg, Den Tjekkiske Republik, registreringsnummer:
497 10 371, momsregistreringsnummer: CZ699004742, registreret i handelsregistret, der forvaltes af byretten i Prag,
under afdeling A, indfersel 10771

6) Airbus SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 383 474 814 R.C.S. Toulouse), med hjemsted pd
adressen 2 Rond Point Emile Dewoitine, 31700 Blagnac, Frankrig

7)  Airtel ATN Limited, registreret i henhold til irsk ret (registreringsnummer: 287698), med hjemsted pa adressen 2
Harbour Square, Crofton Road, Dun Laoghaire, County Dublin, A96 D6RO, Irland

8) Alliance for New Mobility Europe (AME), nonprofitorganisation (»Association sans but lucratif/Vereniging zonder
winstoogmerk«), registreret i henhold til belgisk ret, registreringsnummer 0774.408.606, med hjemsted pa adressen
227, rue de la Loi, 1000 Bruxelles, Belgien

9) Athens International Airport S.A, registreret i henhold til greesk ret (officiel registrering: General Electronic
Commercial Registry under G.EML-nummer 2229601000), med hjemsted pd adressen Spata Attica, Grakenland,
postnummer 19019

10) Austro Control Osterreichische Gesellschaft fiir Zivilluftfahrt mit beschrinkter Haftung, et selskab med begranset
ansvar, registreret i henhold til estrigsk ret (registreringsnummer: 71000m), med hjemsted pa adressen Wagramer
Strasse 19, A-1220 Wien, @strig

11) Brussels Airport Company NV/SA, et selskab med begranset ansvar, er stiftet og drevet i henhold til belgisk ret,
registreret hos Crossroads Bank of Enterprises med nummer 0890.082.292, med hjemsted pd adressen Auguste
Reyerslaan 80, 1030 Bruxelles, Belgien

12) Boeing Aerospace Spain, SL, registreret i henhold til spansk ret (momsregistreringsnummer: B-83053835), med
hjemsted pé adressen Avenida Sur del Aeropuerto de Barajas 38, Madrid, 28042, Spanien

13) State enterprise »Air traffic services authority« (BULATSA), statslig virksomhed, registreret i henhold til bulgarsk ret
(registreringsnummer: 000697179), med hjemsted pé adressen Brussels blvd 1, 1540 Sofia, Bulgarien

14) Centro Italiano Ricerche Aecrospaziali C.LR.A. SCpA, registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer:
CE-128446), med hjemsted pé adressen Via Maiorise snc — 81043 Capua (CE) — Italien

15) Croatia Control Ltd, (CCL), registreret i henhold til kroatisk ret (registreringsnummer: 080328617), med hjemsted pa
adressen Rudolfa Fizira 2, Velika Gorica, Kroatien

16) Deutsche Lufthansa AG; registreret i henhold til tysk ret, byretten i Koln, HRB 2168, Venloer Str. 151-153, D-50672
Koln, Tyskland, DE 122 652 565

17) Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: VR
2780 ved Amtsgericht Bonn), med hjemsted pd adressen Linder Hohe, 51147 Koln, Tyskland
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18) DFS Deutsche Flugsicherung GmbH, registreret som privatretligt selskab (registreringsnummer: HRB 34977), med
hjemsted i Langen (Hessen), Tyskland

19) Den franske stat — Ministere de la Transition écologique, Direction générale de l'aviation civile (DGAC), Direction des
services de la navigation aérienne (DSNA), registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: SIREN
120 064 019 00074), med hjemsted pd adressen 50 Rue Henry Farman 75 720 Paris Cedex 15, Frankrig

20) Drone Alliance Europe, nonprofitorganisation (»Association sans but lucratif/Vereniging zonder winstoogmerk),
registreret i henhold til belgisk ret, (registreringsnummer 0693.860.794), med hjemsted pé adressen rue Breydel 34
- 36, 1040 Bruxelles, Belgien

21) Droniq GmbH, registreret i henhold til tysk ret, Ginnheimer Stadtweg 88, 60431 Frankfurt, Tyskland, Amtsgericht
Frankfurt am Main, HRB 115576, DE324815501

22) easy]et Europe Airline GmbH, registreret i henhold til gstrigsk ret (registreringsnummer: FN 452433 v), med hjemsted
pa adressen Wagramer Strasse 19, IZD Tower, 11. Stock, 1220 Wien, @strig

23) Ecole Nationale de [I'Aviation Civile (ENAC), registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer:
193 112 562 00015), med hjemsted pé adressen 7 avenue Edouard Belin, CS 54005 — 31055 TOULOUSE cedex 4,
Frankrig

24) ENTIDAD PUBLICA EMPRESARIAL ENAIRE, en offentlig virksomhed registreret i henhold til lov 4/1990 af 29. juni
og lov 18/2014 af 15. oktober, momsregistreringsnummer: Q2822001], med hjemsted pd adressen Parque
Empresarial las Mercedes. Edificio n°2 Avda. de Aragén, 330, 28022 Madrid, Spanien

25) ENAV S.p.A., et aktieselskab registreret i henhold til italiensk ret (registreringsnummer: R.E.A. 965162), med hjemsted
pd adressen Via Salaria, 716 — 00138, Rom, Italien

26) Flughafen Miinchen GmbH, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRB 5448, byretten i Miinchen),
med hjemsted pa adressen Nordallee 25, 85356 Miinchen lufthavn, Tyskland

27) Frequentis AG, registreret i henhold til estrigsk ret (registreringsnummer: FN 72115 b), med hjemsted pd adressen
InnovationsstrafSe 1, 1100 Wien, @strig

28) Honeywell International s.r.0., registreret i henhold til tjekkisk ret (registreringsnummer: 276 17 793), med hjemsted
pd adressen V Parku 2325/16, 148 00 Prag 4, Den Tjekkiske Republik

29) HungaroControl Den ungarske luftfartstjeneste, anpartsselskab, registreret i henhold til ungarsk ret
(registreringsnummer: 01-10-045570), med hjemsted pd adressen Igl6 utca 33-35, 1185 Budapest, Ungarn

30) Indra Sistemas, S.A., registreret i henhold til spansk ret, skatteregistreringsnummer: A-28599033, i handelsregistret i
Madrid, virksomhedsfortegnelsens almene del, bind 5465, afdeling 3, 4554, folio 80, blad 43677, ferste indfersel,
med hjemsted pd Avenida de Bruselas 35, 28108 Alcobendas — Madrid

31) Irish Aviation Authority (IAA), registreret i henhold til irsk ret (registreringsnummer: 211082), med hjemsted pa
adressen The Times Building, 11-12 D’Olier Street, Dublin 2, Irland

32) Kebenhavns Lufthavne A[S, registreret i henhold til dansk ret (CVR-nummer: 14707204), med hjemsted pa adressen
Lufthavnsboulevarden 6, 2770 Kastrup

33) L’OFFICE NATIONAL D’ETUDES ET DE RECHERCHES AEROSPATIALES (ONERA), et fransk agentur (Etablissement
public & caractére industriel et commercial), registreret i henhold til fransk ret ved handels- og selskabsregistret i Evry
(registreringsnummer: 775 722 879), med hjemsted pd adressen: BP 80100 — FR-91123 Palaiseau Cedex — Frankrig

34) Leonardo Societd per azioni; forkortet navn: Leonardo S.p.A. — registreret i henhold til italiensk ret
(registreringsnummer: 00401990585), med hjemsted pa adressen Piazza Monte Grappa 4, 00195 Rom, Italien

35) LetiSté Praha, a. s. (lufthavnen i Pragq), et aktieselskab registreret i henhold til Den Tjekkiske Republiks ret,
(registreringsnummer: 28244532), med hjemsted pé adressen K Letisti 6/1019, Prag 6, Den Tjekkiske Republik
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36) Luftfartsverket (LFV), registreret i henhold til svensk ret (registreringsnummer: 202195-0795), med hjemsted pé
adressen Hospitalsgatan 30, S-601 79 Norrképing — Sverige

37) Luchtverkeersleiding Nederland (LVNL), et offentligt organ oprettet i henhold til Nederlandenes luftfartslov, registreret i
henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer: 34367959), med hjemsted pd adressen Stationsplein ZuidWest
1001, 1117 CV Schiphol, Nederlandene

38) NAVEGACAO AEREA DE PORTUGAL — NAV Portugal E.PE, registreret i henhold til portugisisk ret
(registreringsnummer: 504448064), med hjemsted pd adressen Rua D, Edificio 121, Aeroporto de Lisboa, 1700-008
Lissabon, Portugal

39) NAVIAIR, registreret i henhold til dansk ret, herunder lov om Naviair af 26. maj 2010 (registreringsnummer:
26059763), med hjemsted pé adressen Naviair Allé 1, 2770 Kastrup, Danmark

40) Stichting Koninklijk Nederlands Lucht- en Ruimtevaartcentrum (NLR), en sammenslutning i henhold til nederlandsk
ret med handelskammerets registreringsnummer: 41150373, med hjemsted i Amsterdam, Nederlandene, pa adressen
Anthony Fokkerweg 2, 1059 CM Amsterdam, Nederlandene

41) Pipistrel Vertical Solutions d.o.o., registreret i henhold til slovensk ret (registreringsnummer: 7254466000), med
hjemsted i Ajdovi¢ina, Slovenien

42) Polish Air Navigation Services Agency PANSA, statslig juridisk enhed, der er oprettet og drives i henhold til lov af
8. december 2006 om Polens agentur for luftfartstjenester, registreringsnummer i det nationale virksomhedsregister:
140886771, skatteregistreringsnummer: 5222838321, med hjemsted pd adressen Wiezowa 8 street, 02-147
Warszawa, Polen

43) Régie autonome »Romanian Air Traffic Services Administration« — ROMATSA, statslig juridisk enhed registreret
under det rumzanske handelsregisters kontor med nr. ]40/1012/1991, skattenummer RO1589932, med hjemsted pé
adressen 10, Ion lonescu de la Brad Blvd., 013813, Bukarest, Rumanien

44) Ryanair Holdings plc, registreret i henhold til irsk ret, Ryanair Dublin Office, Airside Business Park, Swords, County
Dublin, Irland, selskabsnr. 249885

45) Saab AB (publ), registreret i henhold til svensk ret (registreringsnummer: 556036-0793), med hjemsted pé adressen
581 88 Linkoping, Sverige

46) SAFRAN, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 562 082 909 R.C.S. Paris), med hjemsted i Paris,
Frankrig

47) SINTEF AS, en nonprofitorganisation for forskning og teknologi, registreret i henhold til norsk ret
(registreringsnummer: 919 303 808), med hjemsted pa adressen Strindvegen 4, 7034 Trondheim, Norge

48) SCHIPHOL NEDERLAND BV, registreret i henhold til nederlandsk ret (registreringsnummer i handelskammeret:
34166584), med hjemsted pa adressen SHG, Evert van de Beekstraat 202, 1118 CP Schiphol, Nederlandene

49) Societa per Azioni Esercizi Aeroportuali (S.E.A), officielt registreringsnummer: 00826040156, med hjemsted pa
adressen Aeroporto Milano Linate, Segrate, 20090, Italien, momsregistreringsnummer: 00826040156

50) SWEDAVIA AB, et aktieselskab, registreret i henhold til svensk ret den 14. december 2009 med officielt
registreringsnummer 556797-0818, med hjemsted i Sigtuna pd adressen 190 45 Stockholm-Arlanda

51) THALES AVS SAS FRANCE, Société simplifiée par actions, registreret i henhold til Frankrigs lov.om THALES AVS
(registreringsnummer RCS Bordeaux 612 039 495), med hjemsted pé adressen 73-75 Avenue Marcel Dassault 33700
Mérignac, Frankrig

52) THALES LAS FRANCE SAS, registreret i henhold til fransk ret (registreringsnummer: 319 159 877), med hjemsted pa
adressen 2, Avenue Gay Lussac, 78990 Elancourt, Frankrig

53) United Technologies Research Centre Ireland Limited, registreret i henhold til irsk ret (registreringsnummer: 472601),
med hjemsted pd adressen Penrose Business Centre, Penrose Wharf, Cork, Irland
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54) Volocopter GmbH, registreret i henhold til tysk ret (registreringsnummer: HRB 702987), med hjemsted pd adressen
Zeiloch 20, 76646 Bruchsal, Tyskland

55) VTT Technical Research Centre of Finland Ltd, registreret i henhold til finsk ret (registreringsnummer: 2647375-4),
med hjemsted i Espoo, Finland, og registreret adresse pa P.O. Box 1000, FI-02044 VTT, Finland.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/2086
af 5. juli 2021

om @ndring af bilag II og IV til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1009 med
henblik pa tilfojelse af udfeldede fosfatsalte og derivater som en komponentmaterialekategori i
EU-godningsprodukter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastszttelse af regler
om tilgeengeliggorelse pd markedet af EU-gedningsprodukter og om andring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF)
nr. 1107/2009 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2003/2003 (!), serligt artikel 42, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2019/1009 er der fastsat bestemmelser om tilgaengeliggorelse pd markedet af EU-g@dnings-
produkter. EU-gadningsprodukter indeholder komponentmaterialer fra en eller flere af de kategorier, der er opfert i
bilag II til naevnte forordning.

(2)  Thenhold til artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2019/1009 sammenholdt med artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b),
i naevnte forordning skal Kommissionen vurdere struvit uden unedig forsinkelse efter den 15. juli 2019 og optage
det i bilag II til naevnte forordning, hvis det i vurderingen konkluderes, at EU-g@dningsprodukter, der indeholder det
pagaldende materiale, ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for
miljeet, og sikrer agronomisk effektivitet.

(3)  Struvit kan veere affald og kan i overensstemmelse med artikel 19 i forordning (EU) 2019/1009 ophere med at veere
affald, hvis det er indeholdt i et EU-gadningsprodukt, der opfylder kravene. I henhold til artikel 42, stk. 3, i denne
forordning sammenholdt med artikel 6 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF (%) ma Kommissionen
derfor kun optage struvit i bilag II il forordning (EU) 2019/1009, hvis det godtgeres, at reglerne for nyttiggorelse i
navnte bilag sikrer, at materialet anvendes til serlige formdl, at der er et marked eller en efterspergsel efter det, og at
anvendelsen heraf ikke vil fa generelle negative virkninger for miljeet eller menneskers sundhed.

(4)  Kommissionens Felles Forskningscenter ("JRC”) indledte sin vurdering af struvit i forventning om vedtagelsen af
forordning (EU) 2019/1009 og afsluttede den i 2019. Under hele vurderingen blev anvendelsesomradet udvidet til
at omfatte det brede spektrum af udfeldede fosfatsalte og deres derivater.

(50  JRC konkluderer i sin vurderingsrapport (), at udfeldede fosfatsalte og derivater, hvis de produceres i
overensstemmelse med de regler for nyttiggerelse, der foreslds i rapporten, giver planter naringsstoffer eller
forbedrer deres ernaringseffektivitet og dermed sikrer agronomisk effektivitet.

() EUTL 170 af 25.6.2019,s. 1.

() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse af visse direktiver (EUT L 312
af 22.11.2008, s. 3).

() Huygens D, Saveyn HGM, Tonini D, Eder P, Delgado Sancho L, Technical proposals for selected new fertilising materials under the
Fertilising Products Regulation (Regulation (EU) 2019/1009) - Process and quality criteria, and assessment of environmental and
market impacts for precipitated phosphate salts & derivates, thermal oxidation materials & derivates and pyrolysis & gasification
materials, EUR 29841 EN, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, d0i:10.2760/
186684, JRC117856.
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(6)  IJRC’s vurderingsrapport konkluderes det ogsé, at der er en eksisterende og voksende markedseftersporgsel efter
udfeldede fosfatsalte og derivater, og at disse materialer sandsynligvis vil blive anvendst til at tilfere det europaiske
landbrug neringsstoffer. Rapporten konkluderer endvidere, at anvendelsen af udfeldede fosfatsalte og derivater,
som er fremstillet i henhold til de regler for nyttiggerelse, der er foresldet i vurderingsrapporten, ikke vil fa
overordnede negative indvirkninger p& miljoet eller menneskers sundhed.

(7)  De regler for nyttiggerelse, der foreslas i JRC’s vurderingsrapport, omfatter foranstaltninger til begransning af
risikoen forbundet med genanvendelse eller produktion af forurenende stoffer, sdsom udarbejdelse af en
udtemmende liste over tilladte inputmaterialer og udelukkelse af f.eks. blandet kommunalt affald og fastsaettelse af
sarlige forarbejdningsbetingelser og produktkvalitetskrav. I vurderingsrapporten konkluderes det ogsa, at de regler
for overensstemmelsesvurdering, der gelder for gedningsprodukter, som indeholder udfeldede fosfatsalte og
derivater, ber omfatte et kvalitetssystem, der er vurderet og godkendt af et bemyndiget organ.

(8) P4 grundlag af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at udfaldede fosfatsalte og derivater, hvis de fremstilles i
overensstemmelse med de regler for nyttiggarelse, der foreslds i JRC's rapport, sikrer agronomisk effektivitet som
omhandlet i artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. ii), i forordning (EU) 2019/1009. De opfylder desuden
kriterierne i artikel 6 i direktiv 2008/98/EF. Hvis de opfylder de ovrige krav i forordning (EU) 2019/1009 generelt
og i bilag I til nevnte forordning i sardeleshed, vil de ikke udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljget, jf. artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. i), i forordning (EU)
2019/1009. Udfeldede fosfatsalte og derivater ber derfor optages i bilag II til forordning (EU) 2019/1009 under
overholdelse af disse regler for nyttiggerelse.

(9)  Navnlig ber animalske biprodukter eller afledte produkter si henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1069/2009 (‘) kun vere tilladt som inputmaterialer til udfaeldede fosfatsalte og derivater, der er omfattet af
forordning (EU) 2019/1009, hvis og ndr deres slutpunkter i fremstillingskaeden er fastlagt i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 1069/2009 og vil blive ndet senest ved afslutningen af
fremstillingsprocessen for det EU-gedningsprodukt, der indeholder de udfaldede fosfatsalte eller derivater.

(10) Da udfaeldede fosfatsalte og derivater kan anses for at veere nyttiggjort affald eller biprodukter i henhold til direktiv
2008/98EF, ber sadanne materialer desuden udelukkes fra komponentmaterialekategori 1 og 11 i bilag I til
forordning (EU) 2019/1009 i henhold til artikel 42, stk. 1, tredje afsnit, i nevnte forordning.

(11) Det er vigtigt at sikre, at gedningsprodukter, der indeholder udfeldede fosfatsalte og derivater, underlaegges en
passende overensstemmelsesvurdering, der omfatter et kvalitetssystem, som er vurderet og godkendt af et
bemyndiget organ. Det er derfor nedvendigt at andre bilag IV til forordning (EU) 2019/1009 for at fastsatte en
passende overensstemmelsesvurdering for sddanne gedningsprodukter.

(12) Da kravene i bilag II til forordning (EU) 2019/1009 og procedurerne for overensstemmelsesvurdering i bilag IV til
navnte forordning finder anvendelse fra den 16. juli 2022, er det nedvendigt at udswtte anvendelsen af
neervarende forordning til samme dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende @ndringer:
1) Bilag II &ndres i overensstemmelse med bilag I til naervarende forordning.
2) Bilag IV @ndres i overensstemmelse med bilag II til denne forordning.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).
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Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 16. juli 2022.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag II til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende sendringer:
1) Idelltilfgjes folgende punkt:
»CMC 12: Udfzldede fosfatsalte og derivater«
2) Del Il @ndres sdledes:
a) ICMC 1, punkt 1, foretages folgende @ndringer:
i) Ilitra g) udgar », eller«
ii) Ilitra h) &ndres ».« til », eller«
iii) Folgende tilfgjes som litra i):

»i) udfaeldede fosfatsalte eller derivater, som nyttiggeres fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
2008/98|EF.

b) ICMC 11, punkt 1, foretages folgende endringer:
i) Tlitra c) udgdr », eller«
i) Ilitra d) &ndres ».« til », eller«
iii) Folgende tilfojes som litra e):

»e) »udfeeldede fosfatsalte eller derivater, som nyttiggeres fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
2008/98EF.«

) Folgende tilfgjes som CMC 12:

»CMC 12: UDFALDEDE FOSFATSALTE OG DERIVATER

1. Et EU-gedningsprodukt kan indeholde udfaldede fosfatsalte frembragt ved udfeeldning fra udelukkende et eller
flere af folgende inputmaterialer:

a) spildevand og spildevandsslam fra kommunale rensningsanlag, bortset fra animalske biprodukter eller
afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

b) spildevand og slam fra forarbejdning af fedevarer, drikkevarer, foder til selskabsdyr, dyrefoder eller
mejeriprodukter, bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1069/2009, medmindre forarbejdningstrinnene indebar kontakt med biocidholdige produkter som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (¥),
bortset fra dem, der er defineret som produkttype 4 i hovedgruppe 1 i bilag V til naevnte forordning

¢) bioaffald som defineret i artikel 3, nr. 4), i direktiv 2008/98/EF fra sarskilt indsamling af bioaffald ved
kilden, bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1069/2009

d) restprodukter fra forarbejdning som omhandlet i artikel 2, litra t), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/28EF (**) fra produktion af bioethanol og biodiesel afledt af materialer som omhandlet i dette punkt,
litra b), ¢) og e)

e) levende eller dode organismer eller dele heraf, som er uforarbejdet eller kun forarbejdet ved manuel,
mekanisk eller tyngdemaessig pavirkning, ved oplesning i vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand,
ved dampdestillation eller ved opvarmning med det ene formal at fjerne vand, eller som er udvundet af luft
pa en hvilken som helst made, undtagen (***):

— materialer, der hidrerer fra blandet kommunalt affald

— spildevandsslam, industrislam eller opmudringsslam

— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009
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f) andre stoffer og blandinger end (***):
— dem, som er omhandlet i litra a)-e)
— affald i henhold til artikel 3, nr. 1, i direktiv 2008/98 [EF

— stoffer eller blandinger, der er ophert med at vere affald i en eller flere medlemsstater i medfer af de
nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6 i direktiv 2008/98 [EF

— stoffer, der er dannet af udgangsstoffer, der er ophert med at vere affald i en eller flere medlemsstater i
medfer af de nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6 i direktiv. 2008/98/EF, eller
blandinger, der indeholder sddanne stoffer

— ikke-bionedbrydelige polymerer
— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

Derudover skal udfeldede fosfatsalte fremstilles ved udfaeldning fra ethvert inputmateriale som omhandlet i
litra a)-f), eller en kombination heraf, der er forarbejdet ved manuel, mekanisk eller tyngdemassig pavirkning,
ved fast-flydende fraktionering ved hjalp af bionedbrydelige polymerer, ved oplesning i vand, ved flotation,
ved ekstraktion med vand, ved dampdestillation eller ved opvarmning udelukkende for at fjerne vand, ved
termisk hydrolyse, ved anaerob nedbrydning eller ved kompostering. Temperaturen under sddanne processer
m4 ikke overstige 275 °C.

2. Udfaldningsprocessen skal finde sted under kontrollerede forhold i en reaktor. Derudover md der kun anvendes
inputmaterialer, som ikke er forurenet med andre materialestremme eller inputmaterialer, bortset fra animalske
biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009, og som utilsigtet er blevet
forurenet med andre materialestremme under en enkeltstdende haendelse, hvilket kun resulterer i spormaengder
af udefra kommende stoffer.

Pé det anlaeg, hvor udfeldningen finder sted, skal fysisk kontakt mellem input- og outputmaterialer undgas efter
udfeeldningsprocessen, ogsa under opbevaring.

3. De udfeldede fosfatsalte skal indeholde:
a) et minimumsindhold af phosphorpentaoxid (P,Os) pd 16 % af terstofindholdet
b) et maksimumsindhold af organisk kul (C,,,) pa 3 % af terstofindholdet

¢) hejst 3 g[kg terstof af synlige urenheder pd over 2 mm i enhver af folgende former: organisk materiale, glas,
sten, metal og plast

d) hejst 5 g/kg terstof af summen af synlige urenheder som omhandlet i litra c).

4. Et EU-gedningsprodukt kan indeholde derivater af udfeldede fosfatsalte fremstillet gennem et eller flere
kemiske fremstillingstrin, der reagerer de udfaxldede fosfatsalte med de i punkt 1, litra f) omhandlede
materialer, som forbruges ved eller anvendes til kemisk behandling.

Fremstillingsprocessen for derivater skal udferes pd en sidan made, at den kemiske sammensetning af de
udfaeldede fosfatsalte aendres forsatligt.

5. De udfeldede fosfatsalte, der anvendes til derivater, skal vare i overensstemmelse med punkt 1, 2 og 3.

6. Uanset punkt 1 kan et EU-gedningsprodukt indeholde udfeldede fosfatsalte eller derivater fremstillet ved
udfeldning fra kategori 2- eller kategori 3-materialer eller afledte produkter heraf i overensstemmelse med
betingelserne i artikel 32, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 1069/2009 og de foranstaltninger, der er omhandlet
i artikel 32, stk. 3, i neevnte forordning, alene eller blandet med inputmaterialer som omhandlet i punkt 1,
forudsat at felgende betingelser er opfyldt samtidigt:

a) slutpunktet i fremstillingskeden er fastlagt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i
forordning (EF) nr. 1069/2009

b) betingelserne i punkt 2 og 3 er opfyldt.
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Et EU-gedningsprodukt kan ogsé indeholde derivater af sddanne udfaldede fosfatsalte, der er fremstillet i
overensstemmelse med betingelserne i punkt 4.

7. Tdet anleg, hvor udfeldningen finder sted, skal produktionslinjerne til forarbejdning af de inputmaterialer, der
er tilladt for de udfeldede fosfatsalte og derivater som omhandlet i punkt 1, 4 og 6, vare klart adskilt fra
produktionslinjerne til forarbejdning af andre inputmaterialer.

8. Nar der for en produktfunktionskategori (PFC) af et EU-gadningsprodukt, der indeholder eller bestdr af
udfaeldede fosfatsalte eller derivater eller begge dele, ikke er fastsat nogen krav vedrerende Salmonella spp.,
Escherichia coli eller Enterococcaceae i bilag I, mé disse patogener ikke overskride de greenseveardier, der er fastsat i

folgende tabel:

Prgvetagningsplaner Gransevardi

Mikroorganismer, der skal underseges
n c m M

Salmonella spp. 5 0 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Escherichia coli 5 5 0 1000i1 geller 1 ml
eller
Enterococcaceae
hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersages
c= antallet af udtagne prever, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M
m = tarskelvardien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsveerdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.

9. Patogener i et EU-gedningsprodukt, der indeholder eller bestdr af udfeldede fosfatsalte fremstillet af materialer
som omhandlet i punkt 1, litra a), eller derivater af sidanne udfaeldede fosfatsalte eller begge dele, ma ikke
overskride de graensevardier, der er fastsat i folgende tabel:

Provetagningsplaner Gransevardi
Mikroorganismer, der skal undersoges
n c m M
Clostridium perfringens 5 5 0 100 cfuil geller 1 ml
levedygtige ag af Ascaris spp. 5 0 0 Ingen i 25 g eller 25 ml

hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersages
c = antallet af udtagne prever, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M
m = terskelvaerdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsveerdien for antallet af bakterier udtryke i cfu.

10. Kravene i punkt 8 og 9 samt kravene til Salmonella spp., Escherichia coli eller Enterococcaceae i den tilsvarende PFC
af et EU-gadningsprodukt, der udelukkende bestér af udfeldede fosfatsalte eller derivater eller begge dele, finder
ikke anvendelse, ndr disse udfeldede fosfatsalte eller alle de biogene inputmaterialer, der anvendes i
udfeeldningsprocessen, har gennemgdet en af folgende processer:

a) tryksterilisering ved opvarmning til en kernetemperatur pa over 133 °C i mindst 20 minutter ved et absolut
tryk pd mindst 3 bar, hvorved trykket frembringes ved evakuering af al luft i sterilisationskammeret og
udskiftning af luften med damp (»maettet dampc)



L 427126

Den Europaiske Unions Tidende 30.11.2021

11.

12.

13.

14.

(**)

(***)

b) forarbejdning i en pasteuriserings- eller hygiejneenhed, der nir op pa en temperatur pa 70 °C i mindst en
time.

Udfeldede fosfatsalte fremstillet af materjaler som omhandlet i punkt 1, litra a), og derivater af sddanne
udfaeldede fosfatsalte ma ikke overskride en greensevaerdi pd 6 mg PAH, s (****) pr. kg terstof.

Summen af aluminium (Al) og jern (Fe) i udfeldede fosfatsalte eller derivater mé ikke overstige 10 % af
torstofindholdet af udfeldede fosfatsalte eller derivater.

Udfaeldede fosfatsalte eller derivater skal vere registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 med et
dossier, der indeholder:

a) deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger, og

b) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr. 1907/2006, der omfatter
anvendelsen af et gadningsprodukt, medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra
registreringspligten, der er omhandlet i bilag IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller
9 i bilag V til navnte forordning.

Med henblik pé punkt 3, 11 og 12 madles terstoffet i udfaeldede fosfatsalte og derivater ved vakuumterring ved
40 °C indtil konstant vagt for at undga tab af krystalbundet vand.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggorelse pa

markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/28EF af 23. april 2009 om fremme af anvendelsen af energi
fra vedvarende energikilder og om @ndring og senere ophavelse af direktiv 2001/77/EF og 2003/30/EF
(EUT L 140 af 5.6.2009, s. 16).

Udelukkelsen af et inputmateriale fra et underpunkt forhindrer ikke, at det kan betragtes som et tilladt
inputmateriale i medfer af et andet underpunkt.

(****¥)  Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen, fluoranthen, pyren,

benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen, benzo[a]pyren, indeno[1,2,3-cd]
pyren, dibenzo[a h]anthracen og benzo[ghi]perylen.«
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BILAG II

I bilag IV, del I, til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende sendringer i modul D1 (kvalitetssikring af produktions-
processen):

1)

Punkt 2.2, litra d), affattes sdledes:

»d) tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd fremstillingsprocessen for
EU-gadningsproduktet, og for si vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, en
skriftlig beskrivelse af og et diagram over produktionsprocessen, hvor hver behandling, hver opbevaringstank og
hvert omréde er klart identificeret«.

Indledningen i punkt 5.1.1.1 affattes sdledes:

»5.1.1.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal fabrikantens
organisations everste ledelse:«.

Punkt 5.1.2.1 affattes sledes:

»5.1.2.1. For materialer henherende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal kvalitetsstyringssystemet sikre, at
kravene i naevnte bilag er opfyldt.c

Punkt 5.1.3.1 affattes saledes:
a) Indledningen affattes sdledes:

»5.1.3.1. For sd vidt angdr materialer henhgrende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal undersegelserne
og testene omfatte folgende elementer:«.

b) Litra b) og ) affattes siledes:

»b) Kvalificeret personale skal foretage visuel inspektion af hver sending af inputmaterialer og kontrollere
foreneligheden med specifikationerne for inputmaterialer i CMC 3, 5 og 12 i bilag II.

¢) Fabrikanten skal afvise enhver sending af et givet inputmateriale, hvis den visuelle inspektion giver mistanke om
et eller flere af folgende forhold:

— tilstedevaerelse af stoffer, der er farlige eller skadelige for processen eller for det endelige
EU-gadningsprodukt, eller

— uforenelighed med specifikationerne i CMC 3, 5 og 12 i bilag II, navnlig ved tilstedevaerelse af plast, som
forer til overskridelse af greensevardien for synlige urenheder.«

¢) Litra e) affattes sdledes:

»¢) Der skal udtages prover af outputmaterialer for at kontrollere, at de opfylder specifikationerne i CMC 3, 5 og 12
som defineret i bilag II, og at outputmaterialets egenskaber ikke bringer EU-gadningsproduktets opfyldelse af de
relevante krav i bilag I i fare.«

d) Tlitra f) affattes indledningen saledes:

»f) For materialer henherende til CMC 3 og 5 skal der regelmassigt udtages prever med minimum felgende
frekvens:«.
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e) Folgende litra indsaettes:

»fa) For materialer henhgrende til CMC 12 skal output-materialeproverne udtages med mindst felgende
standardhyppighed eller tidligere end planlagt i tilfelde af enhver vesentlig @ndring, der kan pévirke

EU-godningsproduktets kvalitet:

Arlig produktion (ton) Prover/ir
<3000 4
3001-10 000 8
10001-20 000 12
20001-40 000 16
40 001-60 000 20
60001-80 000 24
80001-100 000 28
100 001-120 000 32
120 001-140 000 36
140 001-160 000 40
160 001-180 000 44
> 180000 48

Fabrikanterne kan reducere standardhyppigheden af test for forurenende stoffer som angivet ovenfor ved at tage
hensyn til fordelingen af historiske prever. Efter en overvdgningsperiode pd mindst et &r og mindst 10 prever, der
viser overensstemmelse med kravene i bilag I og I, kan fabrikanten nedswtte standardhyppigheden for
proveudtagning for denne parameter med en faktor 2, hvis det sterste indhold af forurenende stoffer fra de sidste

10 prover er mindre end halvdelen af graeenseverdien for den pagaldende parameter i bilag I og II.

tb) For materialer henhgrende til CMC 12 tildeles hvert parti eller hver del af produktionen en unik kode til kvalitets-
styringsformadl. Mindst én preve pr. 3 000 ton af disse materialer eller en preve hver anden maned, alt efter hvad der

indtraffer forst, skal opbevares i god stand i mindst to &r.«

f) TIlitra g), nr. iii), @ndres ».« til »« og folgende nr. iv) tilfejes:

»iv) for materialer henherende til CMC 12, méle de i litra fb) omhandlede referenceprover og traffe de nedvendige
korrigerende foranstaltninger for at forhindre eventuel yderligere transport og anvendelse af det pagaldende

materiale.«

5) Ipunkt 5.1.4.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.4.1. For s vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal kvalitetsregistrene
dokumentere effektiv kontrol med inputmaterialer, fremstilling, opbevaring og input- og outputmaterialers
opfyldelse af de relevante krav i denne forordning. Det enkelte dokument skal vaere leseligt og tilgeengeligt pa
dets relevante anvendelsessted(er), og alle foraeldede udgaver skal straks fjernes fra alle steder, hvor det
anvendes, eller i det mindste identificeres som foraldede. Kvalitetsstyringsdokumentationen skal mindst

indeholde folgende oplysninger:«.

6) Ipunkt 5.1.5.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.5.1. For materjaler henherende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal fabrikanten ivaerksaette et arligt
internt auditprogram for at kontrollere overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemet ved hjalp af

folgende komponenter:«.
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7) Punkt 6.3.2 affattes séledes:

»6.3.2. For materialer henhgrende til CMC 3, 5 og 12 som defineret i bilag II, skal det bemyndigede organ i forbindelse
med hver audit udtage og analysere prgver af outputmaterialet, og audittene skal gennemfores med folgende
frekvens:

a) ilebet af det bemyndigede organs farste &r med overvigning af det pageldende anleg: samme frekvens som
for preveudtagning, jf. tabellerne i henholdsvis punkt 5.1.3.1, litra f), og 5.1.3.1, litra fa), samt

b) i lgbet af de folgende dr med overvdgning: halvdelen af frekvensen for preveudtagning, jf. tabellen i
henholdsvis punkt 5.1.3.1, litra f), og 5.1.3.1, litra fa).c
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/2087
af 6. juli 2021

om e@ndring af bilag II, III og IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 med
henblik pa tilfojelse af termiske oxidationsmaterialer og derivater som en
komponentmaterialekategori i EU-gadningsprodukter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastszttelse af regler
om tilgeengeliggorelse pd markedet af EU-gadningsprodukter og om @ndring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF)

nr.

1107/2009 og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 2003/2003 () sarligt artikel 42, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

()
V)

0)

Ved forordning (EU) 2019/1009 er der fastsat bestemmelser om tilgeengeliggorelse pd markedet af EU-gednings-
produkter. EU-gedningsprodukter indeholder komponentmaterialer af en eller flere af de kategorier, der er opfert i
bilag II til neevnte forordning.

I henhold til artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2019/1009 sammenholdt med artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b),
i naevnte forordning skal Kommissionen vurdere askebaserede produkter uden unedig forsinkelse efter den 15. juli
2019 og optage dem i bilag II til naevnte forordning, hvis det i vurderingen konkluderes, at EU-g@dningsprodukter,
der indeholder de pdgaldende materialer, ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for
sikkerheden eller for miljoet, og sikrer agronomisk effektivitet.

Askebaserede produkter kan vere affald og kan i overensstemmelse med artikel 19 i forordning (EU) 2019/1009
ophere med at vare affald, hvis det er indeholdt i et EU-gedningsprodukt, der opfylder kravene. I henhold til
artikel 42, stk. 3, i forordning (EU) 2019/1009 sammenholdt med artikel 6 i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2008/98/EF () md Kommissionen derfor kun optage askebaserede produkter i bilag II til forordning (EU)
2019/1009, hvis det godtgeres, at reglerne for nyttiggerelse i nevnte bilag sikrer, at materialerne anvendes til
seerlige formdl, at der er et marked eller en eftersporgsel efter dem, og at anvendelsen heraf ikke vil i generelle
negative virkninger for miljoet eller menneskers sundhed.

Kommissionens Felles Forskningscenter (»JRC«) indledte sin vurdering af askebaserede produkter i forventning om
vedtagelsen af forordning (EU) 2019/1009 og afsluttede den i 2019. Under hele vurderingen blev
anvendelsesomrddet udvidet til at omfatte det brede spektrum af termiske oxidationsmaterialer og deres derivater.

JRC konkluderer i sin vurderingsrapport (*), at termiske oxidationsmaterialer og derivater, hvis de produceres i
overensstemmelse med de regler om nyttiggerelse, der foreslds i rapporten, giver planter naringsstoffer eller
forbedrer deres ernzringseffektivitet og dermed sikrer agronomisk effektivitet.

I JRC’s vurderingsrapport konkluderes det endvidere, at der er en eksisterende og voksende markedsefterspergsel
efter termiske oxidationsmaterialer og derivater, og at disse materialer sandsynligvis vil blive anvendst til at tilfare det
europaiske landbrug naringsstoffer. Rapporten konkluderer desuden, at anvendelsen af termiske oxidationsma-
terialer og derivater, der er fremstillet i henhold til de regler for nyttiggerelse, der er foresldet i vurderingsrapporten,
ikke vil f overordnede negative indvirkninger p& miljoet eller menneskers sundhed.

EUTL 170 af 25.6.2019, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse af visse direktiver (EUT L 312
af 22.11.2008, s. 3).

Huygens D, Saveyn HGM, Tonini D, Eder P, Delgado Sancho L, Technical proposals for selected new fertilising materials under the
Fertilising Products Regulation (Regulation (EU) 2019/1009) — Process and quality criteria, and assessment of environmental and
market impacts for precipitated phosphate salts & derivates, thermal oxidation materials & derivates and pyrolysis & gasification
materials, EUR 29841 EN, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, d0i:10.2760/
186684, JRC117856.
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(7)  De regler for nyttiggerelse, der foreslas i JRC’s vurderingsrapport, omfatter foranstaltninger til begransning af
risikoen forbundet med genanvendelse eller produktion af forurenende stoffer, sisom udarbejdelse af en
udtemmende liste over tilladte inputmaterialer og udelukkelse af f.eks. blandet kommunalt affald og fastsattelse af
sarlige forarbejdningsbetingelser og produktkvalitetskrav. I vurderingsrapporten konkluderes det ogsd, at
gadningsprodukter, der indeholder termiske oxidationsmaterialer og derivater, ber folge swrlige mearkningsregler,
og at de regler for overensstemmelsesvurdering, der galder for sddanne produkter, ber omfatte et kvalitetssystem,
der er vurderet og godkendst af et bemyndiget organ.

(8) P4 grundlag af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at termiske oxidationsmaterialer og derivater, hvis de
fremstilles i henhold til de regler for nyttiggerelse, der foreslds i JRC's rapport, sikrer agronomisk effektivitet som
omhandlet i artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. ii), i forordning (EU) 2019/1009. De opfylder desuden
kriterierne i artikel 6 i direktiv 2008/98/EF. Hvis de opfylder de gvrige krav i forordning (EU) 2019/1009 generelt
og i bilag I til nvnte forordning i sardeleshed, vil de ikke udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljoet, jf. artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. i) forordning (EU)
2019/1009. Termiske oxidationsmaterialer og derivater ber derfor optages i bilag II til forordning (EU) 2019/1009
under overholdelse af disse regler for nyttiggerelse.

(9)  Navnlig ber animalske biprodukter eller afledte produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1069/2009 (%) kun veere tilladt som inputmaterialer til termiske oxidationsmaterialer og derivater, der er
omfattet af forordning (EU) 2019/1009, hvis og ndr deres slutpunkter i fremstillingskeden er fastlagt i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 1069/2009 og vil blive ndet senest ved
afslutningen af fremstillingsprocessen for det EU-gadningsprodukt, der indeholder de termiske oxidationsmaterialer
eller derivater.

(10) Da termiske oxidationsmaterialer og derivater kan anses for at vaere nyttiggjort affald eller biprodukter i henhold til
direktiv 2008/98/EF, ber sddanne materialer desuden udelukkes fra komponentmaterialekategori 1 og 11 i bilag II
til forordning (EU) 2019/1009 i henhold til artikel 42, stk. 1, tredje afsnit, i navnte forordning.

(11) Det er vigtigt at sikre, at gedningsprodukter, der indeholder termiske oxidationsmaterialer og derivater, folger
yderligere maerkningsregler, og at de underlegges en overensstemmelsesvurdering, der omfatter et kvalitetssystem,
som er vurderet og godkendt af et bemyndiget organ. Det er derfor nedvendigt at eendre bilag III og bilag IV til
forordning (EU) 2019/1009 for at fastsette merkningskrav og en passende overensstemmelsesvurdering for
sddanne gadningsprodukter.

(12) Dakravene i bilag I og Il til forordning (EU) 2019/1009 og procedurerne for overensstemmelsesvurdering i bilag IV
til navnte forordning finder anvendelse fra den 16. juli 2022, er det nedvendigt at udsatte anvendelsen af
nerverende forordning til samme dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende @ndringer:

1) Bilag Il &endres i overensstemmelse med bilag I til narvarende forordning.
2) Bilag Il &ndres i overensstemmelse med bilag II til naervarende forordning.
3) Bilag IV @ndres i overensstemmelse med bilag III til denne forordning.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).
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Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 16. juli 2022.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 6. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag 11 til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende andringer:
1) Idelltilfgjes folgende punkt:

»CMC 13: Termiske oxidationsmaterialer og derivater.
2) Del Il @ndres séledes:

a) ICMC 1, punkt 1, tilfgjes folgende litra j):

») termiske oxidationsmaterialer eller derivater, som nyttiggares fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
2008/98|EF, ellere.

b) ICMC 11, punkt 1, tilfejes folgende litra f):

»f) termiske oxidationsmaterialer eller derivater, som nyttiggeres fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
2008/98|EF, eller«.

¢) Folgende tilfgjes som CMC 13:

»CMC 13: TERMISKE OXIDATIONSMATERIALER ELLER DERIVATER
1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde termiske oxidationsmaterialer fremkommet ved termokemisk

omdannelse under ikke-oxygenbegraensende betingelser af udelukkende et eller flere af folgende inputmaterialer:

a) levende eller dade organismer eller dele heraf, som er uforarbejdet eller kun forarbejdet ved manuel, mekanisk
eller tyngdemassig pavirkning, ved oplesning i vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand, ved
dampdestillation eller ved opvarmning med det ene formdl at fjerne vand, eller som er udvundet af luft pa
en hvilken som helst méde, undtagen (¥):
— materialer, der hidrerer fra blandet kommunalt affald
— spildevandsslam, industrislam eller opmudringsslam, og

— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

b) vegetabilsk affald fra fedevareforarbejdningsindustrien og fiberholdigt vegetabilsk affald fra fremstilling af
jomfrupulp og fra fremstilling af papir af jomfrupulp, hvis det ikke er kemisk modificeret

¢) bioaffaldsfraktion, som hidrerer fra efterfolgende behandling af bioaffald, som er indsamlet sarskilt til
genanvendelse som omhandlet i direktiv 2008/98/EF, for hvilket forbranding giver det bedste miljoresultat,
jf. artikel 4 i naevnte direktiv, bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af
forordning (EF) nr. 1069/2009

d) materialer, som hidrerer fra en kontrolleret mikrobiel eller termokemisk omdannelsesproces, hvor der
udelukkende anvendes inputmaterialer som omhandlet i litra a), b) og ¢)

e) spildevand og spildevandsslam fra kommunale rensningsanleg, bortset fra animalske biprodukter eller
afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

f) materialer hidrerende fra uathangigt dreven rensning af spildevand, der ikke er omfattet af Radets direktiv
91/271[EQF (**), fra fodevareforarbejdningsindustrien, dyrefoderindustrien, foder-, malke- og drikkevarein-
dustrien, bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1069/2009

g) affald i den i direktiv 2008/98 /EF anvendte betydning, bortset fra (*):

— inputmaterialer som omhandlet i litra a)-f)

— farligt affald i henhold til artikel 3, nr. 2), i direktiv 20089 8/EF
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— materialer, der hidrerer fra blandet kommunalt affald

— bioaffald i den i artikel 3, nr. 4), i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning fra separat indsamling af
bioaffald ved kilden, og

— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

h) stettebreendsel (naturgas, flydende gas, naturgaskondensat, procesgasser og komponenter heraf, rdolie, kul,
koks samt deres afledte materialer), ndr det anvendes til at forarbejde inputmaterialer som omhandlet i litra

a)-g)
i) stoffer, der anvendes i jern- og stalproduktionsprocesser, eller
j) stoffer og blandinger, bortset fra (*):

— inputmaterialer som omhandlet i litra a)-i)

— affald i henhold til artikel 3, nr. 1), i direktiv 2008/98/EF

— stoffer eller blandinger, der er ophert med at vaere affald i en eller flere medlemsstater i medfer af de
nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6 i direktiv 2008/98/EF

— stoffer, der er dannet af udgangsstoffer, der er ophert med at vare affald i en eller flere medlemsstater i
medfer af de nationale foranstaltninger til gennemferelse af artikel 6 i direktiv 2008/98/EF, eller
blandinger, der indeholder sddanne stoffer, og

— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/20009.

2. Uanset punkt 1 kan et EU-gedningsprodukt indeholde termiske oxidationsmaterialer fremstillet ved
termokemisk omdannelse under ikke-oxygenbegransende betingelser for kategori 2- eller kategori 3-materialer
eller afledte produkter heraf i overensstemmelse med betingelserne i artikel 32, stk. 1 og 2, i forordning (EF)
nr. 1069/2009 og de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 32, stk. 3, i nevnte forordning, alene eller
blandet med inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, forudsat at felgende betingelser er opfyldt samtidigt:

a) slutpunktet i fremstillingskeeden er fastlagt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i forordning
(EF) nr. 1069/2009

b) betingelserne i punkt 3, 4 og 5 er opfyldt.

3. Den termiske oxidation skal finde sted under ikke-oxygenbegrensende betingelser pd en sddan made, at
temperaturen pé gassen fra den termokemiske omdannelsesproces, efter den sidste tilfersel af forbreendingsluft,
forhgjes til mindst 850 °C i mindst 2 sekunder pd en kontrolleret og homogen méde og selv under de mest
ugunstige betingelser. Disse betingelser skal gaelde for alle inputmaterialer, bortset fra:

a) inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, litra a), b) og h) eller inputmaterialer hidrerende fra en kontrolleret
mikrobiel eller termokemisk omdannelsesproces, hvor der udelukkende anvendes disse inputmaterialer, og

b) inputmaterialer som omhandlet i punkt 2,

for hvilke der glder en temperatur pd mindst 450 °C i mindst 0,2 sekunder.

4. Den termiske oxidation skal finde sted i et forbreendingskammer. I kammeret md der kun behandles
inputmaterialer, som ikke er forurenet med andre materialestremme eller inputmaterialer, bortset fra animalske
biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009, og som utilsigtet er blevet
forurenet med andre materialestremme under en enkeltstdende haendelse, hvilket kun resulterer i spormaengder
af udefra kommende stoffer.

Alle folgende betingelser skal veere opfyldt i det anlaeg, hvor den termiske oxidation finder sted:

a) produktionslinjerne til forarbejdning af inputmaterialer i punkt 1 og 2 skal veere klart adskilt fra produktions-
linjerne til forarbejdning af andre inputmaterialer
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b) inputmaterialerne skal oxideres pa en sidan méde, at det samlede indhold af organisk kul (C,,) i de dannede
slagger og bundaske er mindre end 3 % torstof af materialet

c) fysisk kontakt mellem input- og outputmaterialer skal undgés efter den termokemiske omdannelsesproces,
ogsd under opbevaring.

5. De termiske oxidationsmaterialer skal veere aske eller slagger, og de ma hgjst indeholde:
a) 6 mgPAH,, (***) pr. kg terstof

b) 20 NG WHO-toksicitetsakvivalenter (****) PCDD/F (*****) pr. kg terstof.

6. Et EU-gedningsprodukt kan indeholde derivater fra termiske oxidationsmaterialer, der er blevet fremstillet fra
inputmaterialer som omhandlet i punkt 1 og 2, som opfylder kravene i punkt 5 og som er blevet fremstillet ved
en termokemisk omdannelsesproces, jf. punkt 3 og 4.

Fremstillingsprocessen for derivater skal udferes pd en sddan mdde, at den kemiske sammensatning af det
termiske oxidationsmateriale @ndres forsatligt.

Fremstillingen af derivater skal ske pa en af felgende méder:

a) kemisk fremstilling: derivaterne fremstilles gennem et eller flere kemiske fremstillingstrin, hvor termiske
oxidationsmaterialer reagerer med inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, litra j), som forbruges ved eller
anvendes til kemisk behandling, men der ma ikke anvendes ikke-bionedbrydelige polymerer

b) termokemisk fremstilling: derivaterne fremstilles gennem et eller flere fremstillingstrin, hvor termiske
oxidationsmaterialer reagerer termokemisk med reaktanter som omhandlet i punkt 1 og 2, som forbruges
ved eller anvendes til kemisk behandling.

Termiske oxidationsmaterialer, der udviser en eller flere af de farlige egenskaber, der er anfert i bilag III til direktiv
2008/98/EF, md hverken blandes eller reagere med affald, stoffer eller materialer med det formal at reducere
farlige stoffer til niveauer under greenseveerdierne for den farlige egenskab, som fastsat i bilag III til navnte
direktiv. Idet de benytter en massebalancemetode skal fabrikanter, der anvender termiske oxidationsmaterialer
med farlige egenskaber bevise, at de forurenende stoffer er blevet fjernet eller omdannet til niveauer, der ligger
under grensevaerdierne i bilag III til direktiv 2008/98/EF.

7. Forurenende stoffer i et EU-gadningsprodukt, der indeholder eller bestér af termiske oxidationsmaterialer eller
derivater, ma ikke overstige folgende graenseverdier:

a) chrom (Cr) i alt: 400 mg/kg terstof, hvis de termiske oxidationsmaterialer eller derivater hidrerer fra
inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, litra €), g) eller i)

b) thallium (Tl): 2 mg/kg terstof, hvis de termiske oxidationsmaterialer eller derivater hidrerer fra
inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, litra €), g), h) eller i)

Indholdet af chlor (Cl) mé ikke overstige 30 g/kg tarstof. Dog gealder denne granseverdi ikke for EU-gednings-
produkter, der er fremstillet ved en proces, hvor en forbindelse, der indeholder CI, er blevet tilsat med det
formal at producere alkalimetalsalt eller basisk jordmetalsalt, og er deklareret i overensstemmelse med bilag I1I
Indholdet af vanadium (V) ma ikke vare hejere end 600 mg/kg terstof, hvis de termiske oxidationsmaterialer
eller derivater hidrerer fra inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, litra g) eller i).

8. De termiske oxidationsmaterialer eller derivater skal vaere registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
med et dossier, der indeholder:

a) deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger, og

b) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr. 1907/2006, der omfatter
anvendelsen af et gadningsprodukt,
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medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra registreringspligten, der er omhandlet i bilag
IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller 9 i bilag V til naevnte forordning.

™ Udelukkelsen af et inputmateriale fra et underpunkt forhindrer ikke, at det kan betragtes som et tilladt
inputmateriale i medfer af et andet underpunkt.

(**) Rédets direktiv 91/271/EQF af 21. maj 1991 om rensning af byspildevand (EFT L 135 af 30.5.1991, s. 40).

(**  Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen, fluoranthen, pyren,
benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen, benzo[a]pyren, indeno[1,2,3-cd]
pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.

(***)  van den Berg M., L.S. Birnbaum, M. Denison, M. De Vito, W. Farland, et al. (2006) The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-
like Compounds. Toxicological sciences: an official journal of the Society of Toxicology 93:223-241.
doi:10.1093/toxsci/kfl055.

(***+) - polychlorerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzofuraner.«
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BILAG II

I del I bilag III til forordning (EU) 2019/1009 indszttes folgende punkt:

»7a. Hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestér af termiske oxidationsmaterialer eller derivater som omhandlet i
CMC 13 i del I i bilag I og har et manganindhold (Mn) pd over 3,5 % i masseprocent, skal manganindholdet
deklareres.«
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BILAG III

I bilag 1V, del I, til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende endringer i modul D1 (kvalitetssikring af produktions-
processen):

1) Punkt 2.2 @ndres sdledes:
a) litra d) affattes saledes:

»d) tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd fremstillingsprocessen for
EU-gedningsproduktet, og for si vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12 eller 13 som defineret i
bilag II, en skriftlig beskrivelse af og et diagram over produktionsprocessen, hvor hver behandling, hver
opbevaringstank og hvert omrade er klart identificerete.

b) Felgende tilfgjes som litra ga):

»ga) beregninger vedrgrende farligt affald for EU-gedningsprodukter, der indeholder eller bestdr af materialer
henhgrende til CMC 13. Prevningen, der henvises til i punkt 6 i CMC 13 i del I i bilag II, skal udferes mindst
en gang om dret, eller tidligere end planlagt i tilfelde af enhver veesentlig @ndring, der kan pévirke
EU-gedningsproduktets sikkerhed eller kvalitet (f.eks. forarbejdning af partier af inputmaterialer af forskellig
sammenszatning, endring af procesforholdene). For et reprasentativt parti af inputmaterialer, der forarbejdes i
anlegget, skal den identificerede farlige egenskab (jf. punkt 5.1.3.1) og den samlede masse males for de
forskellige inputmaterialer (1, ..., n) og for outputmaterialet, der skal indgd i EU-gedningsproduktet. Blandings-
forholdet for den farlige egenskab i outputmaterialet beregnes derefter pd folgende made:

HPCoutput material X Moutput material

incorporation rate (%) = <
i= 1(HPCinput material,i X Minput material,i)

hvor:

HPC = koncentrationen af den farlige egenskab (mg/kg)
M= den samlede masse, og

i(1-n)=  de forskellige inputmaterialer anvendt i fremstillingsprocessen.

Elimineringen af den farlige egenskab under fremstillingsprocessen skal ske sdledes, at blandingsforholdet
multipliceret med koncentrationen af den farlige egenskab for hvert enkelt inputmateriale er lavere end
graensevardierne for den farlige egenskab i bilag III til direktiv 2008/98 [EF.«

2) Indledningen i punkt 5.1.1.1 affattes saledes:

»5.1.1.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal fabrikantens
organisations gverste ledelse:«.

3) Punkt 5.1.2.1 affattes siledes:

»5.1.2.1. For materialer henherende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal kvalitetsstyringssystemet sikre,
at kravene i navnte bilag er opfyldt.c.

4) Punkt 5.1.3.1 affattes siledes:
a) Indledningen affattes sdledes:

»5.1.3.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal
undersogelserne og testene omfatte folgende elementer:«.

b) Litra b) og c) affattes sdledes:

»b) Kvalificeret personale skal foretage visuel inspektion af hver sending af inputmaterialer og kontrollere
foreneligheden med specifikationerne for inputmaterialer i CMC 3, 5, 12 og 13 i bilag II.
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¢) Fabrikanten skal afvise enhver sending af et givet inputmateriale, hvis den visuelle inspektion giver mistanke om:

i) tilstedeverelse af stoffer, der er farlige eller skadelige for processen eller for det endelige EU-gadnings-
produkts kvalitet, eller

ii) uforenelighed med specifikationerne i CMC 3, 5, 12 og 13 i bilag II, navnlig ved tilstedeveerelse af plast, som
forer til overskridelse af grenseveardien for synlige urenheder.«

c) Litra e) affattes sdledes:

»¢) Der skal udtages prover af outputmaterialer for at kontrollere, at de opfylder specifikationerne i CMC 3, 5, 12
og 13 som defineret i bilag II, og at outputmaterialets egenskaber ikke bringer EU-g@dningsproduktets
opfyldelse af de relevante krav i bilag I i fare.«

d) Tlitra fa) affattes indledningen séledes:

»fa) For materialer henhgrende til CMC 12 og 13 skal output-materialeproverne udtages med mindst felgende
standardhyppighed eller tidligere end planlagt i tilfelde af enhver vesentlig @ndring, der kan pévirke
EU-godningsproduktets kvalitet:«.

e) Litra fb) affattes sdledes:

»fb) For materialer henhgrende til CMC 12 og 13 tildeles hvert parti eller hver del af produktionen en unik kode til
kvalitetsstyringsformal. Mindst én preve pr. 3000 ton af disse materialer eller en preve hver anden maned, alt
efter hvad der indtraffer forst, skal opbevares i god stand i mindst to dr.«

f) Litra g), nr. iv), affattes sledes:

»iv) for materialer henhgrende til CMC 12 og 13, male de i litra fb) omhandlede referenceprever og traffe de
nedvendige korrigerende foranstaltninger for at forhindre eventuel yderligere transport og anvendelse af det
pagaldende materiale.«

5) Ipunkt 5.1.4.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.4.1. For sé vidt angdr materialer henhgrende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal kvalitetsregistrene
dokumentere effektiv kontrol med inputmaterialer, fremstilling, opbevaring og input- og outputmaterialers
opfyldelse af de relevante krav i denne forordning. Det enkelte dokument skal vaere leseligt og tilgengeligt pa
dets relevante anvendelsessted(er), og alle foraeldede udgaver skal straks fjernes fra alle steder, hvor det
anvendes, eller i det mindste identificeres som foraldede. Kvalitetsstyringsdokumentationen skal mindst
indeholde folgende oplysninger:«.

6) Ipunkt 5.1.5.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.5.1. For materialer henherende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal fabrikanten ivaerksztte et arligt
internt auditprogram for at kontrollere overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemet ved hjelp af folgende
komponenter:c.

7) 1punkt 6.3.2 affattes indledningen saledes:

»6.3.2. For materialer henherende til CMC 3, 5, 12 og 13 som defineret i bilag II, skal det bemyndigede organ i
forbindelse med hver audit udtage og analysere prover af outputmaterialet, og audittene skal gennemfores med
folgende frekvens:«.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/2088
af 7. juli 2021

om endring af bilag II, III og IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 med
henblik pa tilfejelse af pyrolyse- og forgasningsmaterialer som en komponentmaterialekategori i
EU-gedningsprodukter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastszttelse af regler
om tilgeengeliggorelse pa markedet af EU-gedningsprodukter og om andring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF)

nr.

1107/2009 og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 2003/2003 ('), sarligt artikel 42, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

()
0

0)

Ved forordning (EU) 2019/1009 er der fastsat bestemmelser om tilgeengeliggerelse pd markedet af EU-gednings-
produkter. EU-gedningsprodukter indeholder komponentmaterialer af en eller flere af de kategorier, der er opfert i
bilag II til naevnte forordning.

I henhold til artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2019/1009 sammenholdt med artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b),
i nevnte forordning skal Kommissionen vurdere biokul uden ungdig forsinkelse efter den 15. juli 2019 og optage
det i bilag II til naevnte forordning, hvis det i vurderingen konkluderes, at EU-g@dningsprodukter, der indeholder det
pageldende materiale, ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for
miljget, og sikrer agronomisk effektivitet.

Biokul kan vere affald og kan i overensstemmelse med artikel 19 i forordning (EU) 2019/1009 ophere med at vare
affald, hvis det er indeholdt i et EU-gadningsprodukt, der opfylder kravene. I henhold til artikel 42, stk. 3, i
forordning (EU) 2019/1009 sammenholdt med artikel 6 i Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2008/98/EF ()
mé Kommissionen derfor kun optage biokul i bilag II til forordning (EU) 2019/1009, hvis reglerne for nyttiggorelse
i det pageldende bilag sikrer, at materialet anvendes til sarlige formadl, at der er et marked eller en eftersporgsel efter
det, og at anvendelsen heraf ikke vil have generelle negative virkninger for miljeet eller menneskers sundhed.

Kommissionens Felles Forskningscenter (JRC«) indledte sin vurdering af biokul i forventning om vedtagelsen af
forordning (EU) 2019/1009 og afsluttede den i 2019. Under hele vurderingen blev anvendelsesomréidet udvidet til
at omfatte det brede spektrum af pyrolyse- og forgasningsmaterialer.

JRC konkluderer i sin vurderingsrapport (°), at pyrolyse- og forgasningsmaterialer, hvis de produceres i
overensstemmelse med de regler om nyttiggerelse, der foreslds i rapporten, giver planter naringsstoffer eller
forbedrer deres ernaringseffektivitet og dermed sikrer agronomisk effektivitet.

I JRC's vurderingsrapport konkluderes det endvidere, at der er en eksisterende og voksende eftersporgsel efter
pyrolyse- og forgasningsmaterialer pd markedet, og at disse materialer sandsynligvis vil blive anvendt til at tilfore
det europaiske landbrug neringsstoffer. Det konkluderes endvidere i rapporten, at anvendelsen af pyrolyse- og
forgasningsmaterialer, der er fremstillet i henhold til de regler for nyttiggerelse, der er foresldet i vurderings-
rapporten, ikke vil f4 overordnede negative indvirkninger pa miljoet eller menneskers sundhed.

EUTL 170 af 25.6.2019, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophaevelse af visse direktiver (EUT L 312
af 22.11.2008, s. 3).

Huygens D, Saveyn HGM, Tonini D, Eder P, Delgado Sancho L, Technical proposals for selected new fertilising materials under the
Fertilising Products Regulation (Regulation (EU) 2019/1009) — Process and quality criteria, and assessment of environmental and
market impacts for precipitated phosphate salts & derivates, thermal oxidation materials & derivates and pyrolysis & gasification
materials, EUR 29841 EN, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, d0i:10.2760/
186684, JRC117856.
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(7)  De regler for nyttiggerelse, der foreslas i JRC’s vurderingsrapport, omfatter foranstaltninger til begransning af
risikoen forbundet med genanvendelse eller produktion af forurenende stoffer, sdsom udarbejdelse af en
udtemmende liste over tilladte inputmaterialer og udelukkelse af f.eks. blandet kommunalt affald og fastsattelse af
sarlige forarbejdningsbetingelser og produktkvalitetskrav. I vurderingsrapporten konkluderes det ogsd, at
gadningsprodukter, der indeholder pyrolyse- og forgasningsmaterialer, ber folge sarlige mearkningsregler, og at de
regler for overensstemmelsesvurdering, der galder for sddanne produkter, ber omfatte et kvalitetssystem, der er
vurderet og godkendt af et bemyndiget organ.

(8) P4 grundlag af ovenstiende konkluderer Kommissionen, at pyrolyse- og forgasningsmaterialer, hvis de fremstilles i
overensstemmelse med de regler for nyttiggarelse, der foreslas i JRC's rapport, sikrer agronomisk effektivitet som
omhandlet i artikel 42, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. ii), i forordning (EU) 2019/1009. De opfylder desuden
kriterierne i artikel 6 i direktiv 2008/98/EF. Hvis de opfylder de gvrige krav i forordning (EU) 2019/1009 generelt
og i bilag I til nzvnte forordning i sardeleshed, vil de ikke udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljeet, jf. artikel 42, stk. 1, ferste afsnit, litra b), nr. i), i forordning (EU)
2019/1009. Pyrolyse- og forgasningsmaterialer ber derfor optages i bilag II til forordning (EU) 2019/1009 under
overholdelse af disse regler for nyttiggerelse.

(9)  Navnlig ber animalske biprodukter eller afledte produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1069/2009 (%) kun vere tilladt som inputmaterialer til pyrolyse- og forgasningsmaterialer, der er omfattet af
forordning (EU) 2019/1009, hvis og nar deres slutpunkter i fremstillingskeeden er blevet fastlagt i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 1069/2009 og vil blive ndet senest ved afslutningen af
fremstillingsprocessen for det EU-gedningsprodukt, der indeholder pyrolyse- eller forgasningsmaterialerne.

(10) Da pyrolyse- og forgasningsmaterialer kan betragtes som nyttiggjort affald eller biprodukter i henhold til direktiv
2008/98EF, ber sidanne materialer udelukkes fra komponentmaterialekategori 1 og 11 i bilag II til forordning (EU)
2019/1009 i henhold til artikel 42, stk. 1, tredje afsnit, i na@vnte forordning.

(11) Det er vigtigt at sikre, at gedningsprodukter, der indeholder pyrolyse- og forgasningsmaterialer, folger sarlige
merkningsregler, og at de underlaegges en overensstemmelsesvurdering, der omfatter et kvalitetssystem, som er
vurderet og godkendt af et bemyndiget organ. Det er derfor nedvendigt at andre bilag IIT og bilag IV til forordning
(EU) 2019/1009 for at fastsette merkningskrav og en passende overensstemmelsesvurdering for sddanne
gadningsprodukter.

(12) Da kravene i bilag I og III til forordning (EU) 2019/1009 og procedurerne for overensstemmelsesvurdering i bilag IV
til navnte forordning finder anvendelse fra den 16. juli 2022, er det nedvendigt at udsatte anvendelsen af
narvarende forordning til samme dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende @ndringer:

1) Bilag Il &ndres i overensstemmelse med bilag I til narvaerende forordning.
2) Bilag Il @ndres i overensstemmelse med bilag I til nerverende forordning.
3) Bilag IV @ndres i overensstemmelse med bilag III til neerverende forordning.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).
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Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 16. juli 2022.

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

Udfaerdiget i Bruxelles, den 7. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag 11 til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende andringer:
1) IdelI tilfgjes folgende punkt:

»CMC 14: Pyrolyse- og forgasningsmaterialer«.
2) Del Il @ndres séledes:

a) ICMC 1, punkt 1, tilfajes folgende litra k):

»k) pyrolyse- og forgasningsmaterialer, som nyttiggeres fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
200898 /EF.«

b) ICMC 11, punkt 1, tilfgjes folgende litra g):

»g) pyrolyse- og forgasningsmaterialer, som nyttiggeres fra affald eller er biprodukter i henhold til direktiv
2008/98/EF.«

¢) Folgende tilfajes som CMC 14:

»CMC 14: PYROLYSE- OG FORGASNINGSMATERIALER

1. Et EU-gedningsprodukt kan indeholde pyrolyse- eller forgasningsmaterialer fremkommet ved termokemisk
omdannelse under oxygenbegransende betingelser af udelukkende et eller flere af folgende inputmaterialer:

a) levende eller dede organismer eller dele heraf, som er uforarbejdet eller kun forarbejdet ved manuel, mekanisk
eller tyngdemessig pavirkning, ved oplesning i vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand, ved
dampdestillation eller ved opvarmning med det ene formél at fjerne vand, eller som er udvundet af luft pd en
hvilken som helst méide, undtagen (*):

— materialer, der hidrerer fra blandet kommunalt affald
— spildevandsslam, industrislam eller opmudringsslam, og
— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009

b) vegetabilsk affald fra fedevareforarbejdningsindustrien og fiberholdigt vegetabilsk affald fra fremstilling af
jomfrupulp og fra fremstilling af papir af jomfrupulp, hvis det ikke er kemisk modificeret

c) restprodukter fra forarbejdning som defineret i artikel 2, litra t), i direktiv 2009/28EF fra produktion af
bioethanol og biodiesel fremstillet af materialer som omhandlet i litra a), b) og d)

d) bioaffald som defineret i artikel 3, nr. 4), i direktiv 2008/98EF fra sarskilt indsamling af bioaffald ved kilden,
bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009,
eller

e) pyrolyse- eller forgasningstilsetningsstoffer, som er nedvendige for at forbedre pyrolyse- eller forgasnings-
processens ydeevne eller miljgpreastation, forudsat at disse tilsetningsstoffer forbruges ved kemisk
forarbejdning eller anvendes til en sddan forarbejdning, og at den samlede koncentration af alle
tilseetningsstoffer ikke overstiger 25 % af det friske stof i det samlede inputmateriale, med undtagelse (*) af:

— inputmaterialer som omhandlet i litra a)-d)
— affald i henhold til artikel 3, nr. 1), i direktiv 2008/98/EF

— stoffer eller blandinger, der er ophert med at vare affald i en eller flere medlemsstater i medfer af de
nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6 i direktiv 2008/98EF

— stoffer, der er dannet af udgangsstoffer, der er ophert med at vaere affald i en eller flere medlemsstater i
medfer af de nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6 i direktiv. 2008/98/EF, eller
blandinger, der indeholder sddanne stoffer
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— ikke-bionedbrydelige polymerer, og
— animalske biprodukter eller afledte produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009.

Et EU-gadningsprodukt kan indeholde pyrolyse- eller forgasningsmaterialer, der er fremstillet ved termokemisk
omdannelse under oxygenbegransende betingelser af ethvert inputmateriale som omhandlet i litra a)-e), eller en
kombination heraf, der er forarbejdet ved manuel, mekanisk eller tyngdemessig pavirkning, ved fast-flydende
fraktionering ved hjelp af bionedbrydelige polymerer, ved oplesning i vand, ved flotation, ved ekstraktion med
vand, ved dampdestillation eller ved opvarmning udelukkende for at fjerne vand, ved kompostering eller ved

anaerob nedbrydning.

2. Den termokemiske omdannelsesproces skal foregd under oxygenbegraensende betingelser pé en sddan made, at
der opnds en temperatur pa mindst 180 °C i mindst to sekunder i reaktoren.
Pyrolyse- eller forgasningsreaktoren méd kun forarbejde inputmaterialer, som ikke er forurenet med andre
materialestreomme eller inputmaterialer, bortset fra animalske biprodukter eller afledte produkter, der er
omfattet af forordning (EF) nr. 1069/2009, og som utilsigtet er blevet forurenet med andre materialestromme
under en enkeltstiende haendelse, hvilket kun resulterer i spormangder af udefra kommende stoffer.
Pé det anlaeg, hvor pyrolyse eller forgasning finder sted, skal fysisk kontakt mellem input- og udgangsmaterialer

undgds efter den termokemiske proces, 0gsd under opbevaring.

3. Pyrolyse- og forgasningsmaterialerne skal have et molforhold af brint (H) i forhold til organisk kul (C) (H/C,,) pd
under 0,7, og prevninger skal foretages pa den terre og askefrie del af materialer, der har et indhold af organisk
kul (Cor) pd mindre end 50 %. De ma hejst indeholde:

a) 6 mg PAH,, (**) pr. kg torstof
b) 20 NG WHO-toksicitetseekvivalenter (***) af PCDD/[F (****) pr. kg tarstof

¢) 0,8 mg ndl-PCB (*****) pr. kg torstof.

4. Uanset punkt 1 kan et EU-godningsprodukt indeholde pyrolyse- eller forgasningsmaterialer fremstillet ved
termokemisk omdannelse under oxygenbegransende betingelser for kategori 2- eller kategori 3-materialer eller
afledte produkter heraf i overensstemmelse med betingelserne i artikel 32, stk. 1 og 2, i forordning (EF)
nr. 1069/2009 og de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 32, stk. 3, i neevnte forordning, alene eller
blandet med inputmaterialer som omhandlet i punkt 1, forudsat at felgende betingelser er opfyldt samtidigt:

a) slutpunktet i fremstillingskaeden er fastlagt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i forordning
(EF) nr. 1069/2009

b) betingelserne i punkt 2 og 3 er opfyldt.

5. 1 det anleg, hvor pyrolyse eller forgasning finder sted, skal produktionslinjerne til forarbejdning af
inputmaterialer som omhandlet i punkt 1 og 4 veere klart adskilt fra produktionslinjerne til forarbejdning af
andre inputmaterialer.

6. 1et EU-godningsprodukt, der indeholder eller bestér af pyrolyse- og forgasningsmaterialer:
a) md indholdet af chlor (Cl) ikke overstige 30 g/kg torstof, og

b) indholdet af thallium (TI) ma ikke overstige 2 mg/kg torstof, hvis der er anvendt mere end 5 % pyrolyse- eller
forgasningstilsaetningsstoffer i forhold til friskvaegten af det samlede input.

7. Pyrolyse- eller forgasningsmaterialet skal vaere registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 i et dossier,
der indeholder:

a) de1ibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger, og

b) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr. 1907/2006, der omfatter
anvendelsen af et gadningsprodukt,
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medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra registreringspligten, der er omhandlet i bilag
IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller 9 i bilag V til naevnte forordning.

™ Udelukkelsen af et inputmateriale fra et underpunkt forhindrer ikke, at det kan betragtes som et tilladt
inputmateriale i medfer af et andet underpunkt.
(**) Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen, fluoranthen, pyren,

benzol[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen, benzo[a]pyren, indeno[1,2,3-cd]
pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.

(**  van den Berg M., L.S. Birnbaum, M. Denison, M. De Vito, W. Farland, et al. (2006) The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-
like Compounds. Toxicological sciences: an official journal of the Society of Toxicology 93:223-241.
doi:10.1093/toxsci/kfl055.

(****)  Polychlorerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzofuraner.

(*****)  Summen af kongenere PCB 28, 52,101, 138,153, 180.«
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BILAG II

I del I bilag III til forordning (EU) 2019/1009 indszttes folgende punkt:

»7a. Hvis EU-gedningsproduktet indeholder eller bestdr af termiske oxidationsmaterialer og derivater som omhandlet i
CMC 13 i del I1i bilag II eller pyrolyse- eller forgasningsmaterialer som omhandlet i CMC 14 i del Il i samme bilag og har
et manganindhold (Mn) pa over 3,5 % i masseprocent, skal manganindholdet deklareres.«.
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BILAG III
I bilag 1V, del I, til forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende seendringer i modul D1 (kvalitetssikring af produktions-
processen):
1) Punkt 2.2, litra d), affattes saledes:

»d) tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd fremstillingsprocessen for
EU-gadningsproduktet, og for sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12, 13 eller 14 som defineret i
bilag II, en skriftlig beskrivelse af og et diagram over produktionsprocessen, hvor hver behandling, hver
opbevaringstank og hvert omrade er klart identificeret«.

2) Ipunkt 5.1.1.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.1.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal fabrikantens
organisations gverste ledelse:«.

3) Punkt 5.1.2.1 affattes séledes:

»5.1.2.1. For materialer henherende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal kvalitetsstyringssystemet
sikre, at kravene i navnte bilag er opfyldt.«

4) Punkt 5.1.3.1 affattes saledes:
a) Indledningen affattes sdledes:

»5.1.3.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal
undersggelserne og testene omfatte folgende elementer:«.

b) Litra b) og c) affattes sdledes:

»b) Kvalificeret personale skal foretage visuel inspektion af hver sending af inputmaterialer og kontrollere
foreneligheden med specifikationerne for inputmaterialer i CMC 3, 5, 12, 13 og 14 i bilag IL.

¢) Fabrikanten skal afvise enhver sending af et givet inputmateriale, hvis den visuelle inspektion giver mistanke om
et eller flere af folgende forhold:

— tilstedevaerelse af stoffer, der er farlige eller skadelige for processen eller for det endelige
EU-gadningsprodukt, eller

— uforenelighed med specifikationerne i CMC 3, 5, 12, 13 og 14 i bilag II, navnlig ved tilstedevzrelse af plast,
som ferer til overskridelse af greenseveardien for synlige urenheder.«

c) Litra e) affattes sdledes:

»e) Der skal udtages prover af outputmaterialer for at kontrollere, at de opfylder specifikationerne i CMC 3, 5, 12,

13 og 14 som defineret i bilag II, og at outputmaterialets egenskaber ikke bringer EU-g@dningsproduktets
opfyldelse af de relevante krav i bilag I i fare.«
d) Tlitra fa) affattes indledningen séledes:

»fa) For materialer henherende til CMC 12, 13 og 14 skal output-materialepreverne udtages med mindst felgende
standardhyppighed eller tidligere end planlagt i tilfelde af enhver vesentlig @ndring, der kan pévirke
EU-gadningsproduktets kvalitet:«.

€) Litra fb) affattes sdledes:

»fb) For materialer henhgrende til CMC 12, 13 og 14 tildeles hvert parti eller hver del af produktionen en unik kode
til kvalitetsstyringsformal. Mindst én preve pr. 3 000 ton af disse materialer eller en prove hver anden méned,
alt efter hvad der indtreffer forst, skal opbevares i god stand i mindst to ar.c

f) Litra g), nr. iv), affattes sdledes:
»iv) For materialer henhgrende til CMC 12, 13 og 14, male de i litra fb) omhandlede referenceprover og traffe de

nedvendige korrigerende foranstaltninger for at forhindre eventuel yderligere transport og anvendelse af det
pagaldende materiale.«
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5) Ipunkt 5.1.4.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.4.1. For sd vidt angdr materialer henherende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal kvalitetsre-
gistrene dokumentere effektiv kontrol med inputmaterialer, fremstilling, opbevaring og input- og
outputmaterialers opfyldelse af de relevante krav i denne forordning. Det enkelte dokument skal vere leseligt
og tilgaengeligt pd dets relevante anvendelsessted(er), og alle foraldede udgaver skal straks fjernes fra alle
steder, hvor det anvendes, eller i det mindste identificeres som foraldede. Kvalitetsstyringsdokumentationen
skal mindst indeholde folgende oplysninger:«.

6) Ipunkt 5.1.5.1 affattes indledningen séledes:

»5.1.5.1. For materialer henhgrende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal fabrikanten ivaerksatte et
arligt internt auditprogram for at kontrollere overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemet ved hjalp af
felgende komponenter:«.

7) Ipunkt 6.3.2 affattes indledningen séledes:

»6.3.2. For materialer henhgrende til CMC 3, 5, 12, 13 og 14 som defineret i bilag II, skal det bemyndigede organ i
forbindelse med hver audit udtage og analysere prover af outputmaterialet, og audittene skal gennemfores med
folgende frekvens:«.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/2089
af 21. september 2021

om @ndring af delegeret forordning (EU) 2019/2122 for sa vidt angér visse kategorier af varer, der

udger en lav risiko, varer, der indgdr i passagerers personlige bagage, og selskabsdyr, der er undtaget

fra offentlig kontrol pa graensekontrolsteder, og om @ndring af navnte delegerede forordning og
delegeret forordning (EU) 2019/2074 for si vidt angar henvisninger til visse ophavede retsakter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU)
nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets
direktiv 98/58EF, 1999/74/EF, 2007/43EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQDF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93[EF og 97/78/EF og Radets afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) ('),
serlig artikel 48, litra b), ¢), d), e), f) og h), artikel 53, stk. 1, litra d), nr. ii), og artikel 77, stk. 1, litra h) og k), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler for medlemsstaternes kompetente myndigheders offentlige
kontrol af dyr og varer, der indferes til Unionen, til verifikation af, at EU-lovgivningen om agrofedevarekaden er
overholdt.

(2)  Ved Kommissionens delegeret forordning (EU) 2019/2122 (}) er der fastsat regler for, hvornir og pd hvilke
betingelser visse kategorier af dyr og varer kan undtages fra offentlig kontrol pd gransekontrolsteder, og i hvilke
tilfelde og pad hvilke betingelser specifikke kontrolopgaver kan gennemferes af toldmyndigheder eller andre
offentlige myndigheder, i det omfang disse opgaver ikke allerede falder ind under disse myndigheders ansvar,
vedrerende passagerers personlige bagage.

(3)  Prover af animalske produkter og sammensatte produkter til produktanalyse og kvalitetstestning, herunder
organoleptisk analyse, som anvendes af en operator i bestemmelsesmedlemsstaten til undersegelse og analyse,
udger en lav risiko for folkesundheden, da de ikke indgdr i fedevarekeeden. Den kompetente myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten ber derfor kunne give en tilladelse til at undtage disse prover fra offentlig kontrol pd
graensekontrolsteder.

() EUTL95af7.4.2017,s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2122 af 10. oktober 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angdr visse kategorier af dyr og varer, der er undtaget fra offentlig kontrol ved gransekon-
trolsteder, sarlig kontrol af passagerers personlige bagage og af sma sendinger af varer til fysiske personer, som ikke er bestemt til at
blive markedsfert, og om andring af Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 (EUT L 321 af 12.12.2019, s. 45).
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(4)  For at forebygge risici for dyresundheden ber den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten give

tilladelsen for prover af animalske produkter og sammensatte produkter i overensstemmelse med de
dyresundhedsmaessige krav, der er fastsat i regler, der er fastsat i eller i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 (*) eller af medlemsstaterne. Den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten
ber i tilladelsen angive de folkesundhedsmessige betingelser for indfersel til Unionen og for anvendelse af proverne.

For at forhindre, at prover af animalske produkter og sammensatte produkter til produktanalyse og kvalitetstestning
markedsfores, bor den kompetente myndighed i tilladelsen angive, at operatererne er forpligtet til at fore fortegnelser
over anvendelse af proverne til produktanalyse og kvalitetskontrol og til at bortskaffe preverne efter anvendelse i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 (*).

For at undgd, at denne undtagelse misbruges, ber den kompetente myndighed, der tillader indfersel af prover til
forskning eller diagnosticering og af prever af animalske produkter og sammensatte produkter til produktanalyse
og kvalitetstestning, i den tilladelse, der udstedes til virksomhedslederne, angive den maksimale mangde prover.

Den mengde af visse varer, der indgdr i passagerernes personlige bagage, og som er bestemt til eget forbrug eller
anvendelse og er undtaget fra offentlig kontrol pd greensekontrolsteder, bor praciseres.

For at sikre sammenhang med de relevante lister over tredjelande i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 576/2013 (), hvorfra selskabsdyr kan flyttes til en medlemsstat, ber undtagelsen for selskabsdyr, der indferes til
Unionen fra tredjelande, der ikke er opfert i del 1 i bilag II til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 577/2013 (%), korrigeres.

I overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den
Europaiske Union og Det Europaziske Atomenergifellesskab (udtradelsesaftalen), sarlig artikel 5, stk. 4, i
protokollen om Irland/Nordirland sammenholdt med bilag 2 til nevnte protokol, finder forordning (EU) 2017/625
og Kommissionens retsakter, der har den som retsgrundlag, fortsat anvendelse pd og i Det Forenede Kongerige for
sd vidt angdr Nordirland. Plakaterne i bilag II til delegeret forordning (EU) 2019/2122 og brochuren i bilag III til
navnte forordning vedrerende indfersel af produkter, der indgdr i passagerernes personlige bagage, ber derfor
@ndres, sd de omfatter henvisninger til Det Forenede Kongerige for sa vidt angdr Nordirland.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare dyresygdomme og om @ndring og
ophavelse af visse retsakter pd omrédet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«) (EUT L 84 af 31.3.2016, s. 1.)

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 17742002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni 2013 om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 998/2003 (EUT L 178 af 28.6.2013, 5. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 af 28. juni 2013 om standardidentifikationsdokumenter til brug ved
ikke-kommerciel flytning af hunde, katte og fritter, fastleggelse af lister over omréder og tredjelande samt krav vedrerende format,
layout og sprog for erkleringer, der attesterer opfyldelse af visse betingelser i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 576/2013 (EUT L 178 af 28.6.2013, 5. 109).
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(10) Kommissionens beslutning 2007/275[EF () ophaves ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2021/632 (). Af hensyn til retssikkerheden ber henvisninger til Kommissionens beslutning 2007/275/EF i bilag III
til delegeret forordning (EU) 2019/2122 erstattes af henvisninger til Kommissionens delegerede forordning (EU)
2021/630 ().

(11) Delegeret forordning (EU) 2019/2122 ber derfor andres.

(12) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/2007 (') ophaves ved gennemferelsesforordning (EU)
2021/632. Af hensyn til retssikkerheden ber henvisninger til gennemforelsesforordning (EU) 2019/2007 og til
beslutning 2007/275/EF i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2074 (") erstattes af henvisninger til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/632.

(13) Delegeret forordning (EU) 2019/2074 ber derfor @ndres.

(14) T delegeret forordning (EU) 2019/2074 ber henvisninger til de samme ophavede retsakter som i delegeret
forordning (EU) 2019/2122 korrigeres. Reglerne i disse delegerede forordninger er indholdsmssigt forbundne og
skal anvendes samtidigt. Af hensyn til enkelhed og gennemsigtighed samt for at lette anvendelsen af reglerne og for
at undgd en mangedobling af dem ber de fastsattes i én enkelt retsakt og ikke i en rakke sarskilte retsakter med
mange krydshenvisninger og risiko for overlapning. Folgelig ber endringen af delegeret forordning (EU)
2019/2074 medtages i naerverende forordning sammen med aendringen af delegeret forordning (EU) 2019/2122 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I delegeret forordning (EU) 2019/2122 foretages folgende andringer:
1) Artikel 3, stk. 1, litra b), affattes saledes:

»b) deres indfersel til Unionen er godkendt pd forhdnd til det pagaldende formal af den kompetente myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten (¥)

(*) I overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den
Europaiske Union og Det Europaxiske Atomenergifallesskab, serlig artikel 5, stk. 4, i protokollen om Irland|
Nordirland sammenholdt med bilag 2 til navnte protokol, omfatter henvisninger til medlemsstater i denne
forordning Det Forenede Kongerige for s vidt angér Nordirland.«

() Kommissionens beslutning 2007/275/EF af 17. april 2007 om lister over sammensatte produkter, der er omfattet af kontrol pé
gransekontrolsteder (EUT L 116 af 4.5.2007, s. 9).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/632 af 13. april 2021 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angdr listerne over dyr, animalske produkter, avlsmateriale, animalske biprodukter,
afledte produkter, sammensatte produkter samt he og halm, der er omfattet af offentlig kontrol pé grensekontrolsteder, og om
ophavelse af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/2007 og Kommissionens beslutning 2007/275/EF (EUT L 132 af
19.4.2021, s. 24).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/630 af 16. februar 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angdr visse kategorier af varer, der er undtaget fra offentlig kontrol pa graensekontrolstederne, og
om a@ndring af Kommissionens beslutning 2007/275/EF [C(2021) 899] (EUT L 132 af 19.4.2021, 5. 17).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/2007 af 18. november 2019 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angdr listerne over dyr, animalske produkter, avlsmateriale, animalske biprodukter og
afledte produkter samt he og halm, der er omfattet af offentlig kontrol pad gransekontrolsteder, og om @ndring af beslutning
2007/275[EF (EUT L 312 af 3.12.2019, s. 1).

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2074 af 23. september 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/625 for sé vidt angdr regler for sarlig offentlig kontrol af sendinger af visse dyr og varer med oprindelse
i og hjemvendende til Unionen efter nagtet indferelse af et tredjeland (EUT L 316 af 6.12.2019, s. 6).
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2) Iartikel 4 foretages folgende andringer:

a) Overskriften affattes saledes:

»Artikel 4

Prover til forskning og diagnosticering og prever af animalske produkter og sammensatte produkter til
produktanalyse og kvalitetstestning, herunder organoleptisk analysex.

b) Felgende tilfojes som stk. 3, 4 og 5:

»3.  Den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten kan undtage prover af animalske produkter og
sammensatte produkter til produktanalyse og kvalitetstestning, herunder organoleptisk analyse, fra offentlig kontrol
pa greensekontrolsteder, forudsat at:

a) den kompetente myndighed forud for prevernes indfersel til Unionen har givet den operater, der er ansvarlig for
analyse eller testning af preverne, en tilladelse til deres indfersel til Unionen i overensstemmelse med stk. 4, og
denne tilladelse er registreret i et officielt dokument udstedt af denne myndighed

b) proverne ledsages af det officielle dokument, der er omhandlet i litra a), eller af en kopi heraf, det certifikat eller
den erklaering, der er omhandlet i stk. 4, litra b), eller, hvis det er relevant, ethvert dokument, der er pakraevet i
henhold til nationale regler som omhandlet i stk. 4, litra c), indtil preverne ndr frem til den operater, der er
ansvarlig for analysen eller testningen af preverne.

Hvis de praver, der er omhandlet i forste afsnit, indferes til Unionen via en anden medlemsstat end bestemmelses-
medlemsstaten, fremviser operatgren disse prover pé et greensekontrolsted.

4. Den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten angiver i tilladelsen til indfersel til Unionen af
prover af animalske produkter og sammensatte produkter til produktanalyse og kvalitetstestning, herunder

organoleptisk analyse, folgende:

a) proverne kommer fra tredjelande eller regioner i tredjelande, der er opfert i Kommissionens gennemfarelses-
forordning (EU) 2021/404 (*)

b) preverne ledsages af det relevante certifikat eller den relevante erkleering, der er udferdiget i overensstemmelse
med modellerne i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/2235 (**)

I at proverne, athangigt af varen, er i overensstemmelse med folgende:
i) relevante krav, der er fastsat i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/692 (***), eller

ii) nationale regler i overensstemmelse med artikel 230, stk. 2, artikel 234, stk. 3, og artikel 238, stk. 4, i
forordning (EU) 2016/429, hvor det er relevant

d) de folkesundhedsmassige krav vedrerende:

— indfersel til bestemmelsesmedlemsstaten, hvilket kan omfatte krav til markning og emballering af preverne,
g

— operatorens analyse eller testning af proverne

e) den operater, der er ansvarlig for analysen eller testningen af preverne, herunder en henvisning til adressen pé
lokalerne hos den operater, som preverne er bestemt til

f) den kompetente myndighed, der er ansvarlig for den offentlige kontrol i lokalerne hos den operater, som
preverne er bestemt til, og

g) forpligtelsen for den operater, der er ansvarlig for analysen eller testningen, til ikke at blande preverne med
fodevarer bestemt til markedsfering, til at fore fortegnelser over anvendelsen af preverne og til at bortskaffe
proverne efter produktanalysen eller kvalitetstestningen i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 (****).
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3)

5. Den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten angiver i de tilladelser, der er omhandlet i stk. 1,
litra a), og stk. 3, forste afsnit, litra a), det maksimale antal prever, der er undtaget fra offentlig kontrol pa graensekon-
trolsteder.

*) Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2021/404 af 24. marts 2021 om fastleggelse af lister over
tredjelande, territorier eller zoner deri, hvorfra det er tilladt at indfere dyr, avlsmateriale og animalske
produkter til Unionen, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 (EUT L 114 af
31.3.2021,s. 1.

(*)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/2235 af 16. december 2020 om regler for
anvendelsen af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/429 og (EU) 2017/625 for sd vidt
angdr standarddyresundhedscertifikater, officielle standardcertifikater og standardsundhedscertifikater/
officielle standardcertifikater til brug ved indfersel til Unionen og flytning inden for Unionen af sendinger af
visse kategorier af dyr og varer samt officiel certificering vedrerende sddanne certifikater og om ophzvelse af
forordning (EF) nr. 599/2004, gennemferelsesforordning (EU) nr. 636/2014 og (EU) 2019/628, direktiv
98/68/EF samt beslutning 2000/572/EF, 2003/779/EF og 2007/240[EF (EUT L 442 af 30.12.2020, s. 1).

(**)  Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/692 af 30. januar 2020 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angdr regler vedrgrende indfersel til Unionen
og flytning og hédndtering efter indfersel af sendinger af visse dyr, visse typer avlsmateriale og visse
animalske produkter (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 379).

(****¥) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbe-
stemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter) (EUT L 300 af
14.11.2009, s. 1).c

Artikel 7, litra a), affattes saledes:
»a) varer, der er opfert i bilag I, del 1, forudsat at maengden i hver kategori ikke overstiger en veegtgranse pa 2 kge.
Artikel 11, litra a), nr. ii) affattes sledes:

»ii) opfylder betingelserne i artikel 5, stk. 1, eller artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 576/2013 og flyttes fra et andet
omrade eller tredjeland end dem, der er opfert i del 1 i bilag II til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013,
forudsat at de underkastes dokumentkontrol og identitetskontrol i overensstemmelse med artikel 34 i forordning
(EU) nr. 576/2013 og, hvor det er relevant, standardstikprevekontroller i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i
navnte forordning, eller«.

Bilag II og IIT &endres som angivet i bilaget til denne forordning.

Artikel 2

I delegeret forordning (EU) 2019/2074 foretages folgende andringer:
Artikel 3, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Den kompetente myndighed pd graensekontrolstedet for ankomst til Unionen giver tilladelse til indfersel til
Unionen af folgende sendinger med oprindelse i og hjemvendende til Unionen efter nagtet indfersel af et tredjeland,
forudsat at de opfylder kravene i stk. 2:

a) animalske produkter, der er opfert i bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/632 (¥)
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b) sammensatte produkter, der er opfert i kapitel 15-22 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/632, og som
underkastes veterinarkontrol pé gransekontrolstederne for ankomst til Unionen i overensstemmelse med artikel 3 i
navnte gennemforelsesforordning.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021632 af 13. april 2021 om regler for anvendelsen af Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017625 for sd vidt angdr listerne over dyr, animalske produkter,
avlsmateriale, animalske biprodukter, afledte produkter, sammensatte produkter samt hg og halm, der er omfattet
af offentlig kontrol pa gransekontrolsteder, og om ophavelse af Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
2019/2007 og Kommissionens beslutning 2007/275/EF (EUT L 132 af 19.4.2021, s. 24).«

2)  Artikel 3, stk. 2, litra a), affattes sdledes:

»a

Ratd

det originale officielle certifikat, der er udstedt af den kompetente myndighed i den medlemsstat (*), som varerne har
oprindelse i, og som de er afsendst til et tredjeland fra, (oprindelsesmedlemsstat) eller dets elektroniske akvivalent
indsendt via IMSOC eller en bekraeftet kopi heraf

(*) I overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den
Europaiske Union og Det Europziske Atomenergifallesskab, serlig artikel 5, stk. 4, i protokollen om Irland|
Nordirland sammenholdt med bilag 2 til navnte protokol, omfatter henvisninger til medlemsstater i denne
forordning Det Forenede Kongerige for s vidt angér Nordirland.«

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 21. september 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag II og I1I til delegeret forordning (EU) 2019/2122 foretages folgende @ndringer:

1) Bilag I affattes sdledes:

»BILAG II

Plakater omhandlet i artikel 8, stk. 1
Plakaterne findes pé:

https://ec.europa.eu/food/animals/animalproducts/personal_imports_en«

Europa-
Kommissionen

BESKYT DEN
EUROPAISKE
UNION MOD
DYRESYGDOMME!

REJSENDE SKAL
FREMVISE DISSE
PRODUKTER TIL
OFFENTLIG KONTROL

Animalske produkter kan vaere baerere af patogener, som forarsager
smitsomme dyresygdomme.

Indfarsel af animalske produkter til Den Europzeiske Union er underlagt
strenge procedurer og veterinarkontroller*.

*Hvis du rejser mellem Den Europeeiske Unions medlemsstater, Andorra, Island, Liechtenstein, Det
Forenede Kongerige (Nordifland), Norge, San Marino eller Schweiz, kan du medbringe animalske
produkter i din bagage. Hvis du ankommer fra Faerseme eller Gronland: hajst 10 kg i din bagage.

Ankomster fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirdand (England, Wales, Skotland) er

underlagt normale procedurer og veterinserkontroller.
Yderligere oplysninger: bilag 1 til Koenmissionens delegerede forordning (EU) 2019/2122

VBN 3R-92-TE-38475-5 DO I02EP 54330,

AFfvolume O EW S-Z207 00N BON 5750 - 34010 DO I02ETSTIE
EW-08-21-207 DA€

P TEDY i e 02
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BESKYT DEN EUROPZISKE UNION
MOD DYRESYGDOMME!

REJSENDE SKAL FREMVISE DISSE
PRODUKTER TIL OFFENTLIG KONTROL

PORVOLME OF  EWOS21-200 DN 1SIN 98- R 76355160 001 LOM7581ESS
PANTEOVdune O EW-OS-21200-D8C SENSIE92 7EIRTTE OO I02875WEEDS

Animalske produkter kan vaere baerere af patogener,
som forarsager smitsomme dyresygdomme.

Indforsel af animalske produkter til Den Europzaeiske Union
er underlagt strenge procedurer og veterinzarkontroller*.
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Europa-
Kormmissionen
—

Beskyt den Europzeiske Union
mod
dyresygdomme!

Q4

Rejsende skal fremvise

disse produkter til offentlig kontrol

Animalske produkter kan vaere baerere af patogener,
som forarsager smitsomme dyresygdomme.

Indforsel af animalske produkter til Den Europaeiske Union
er underlagt strenge procedurer og veterinarkontroller®.

"Huts du rejser mellern Den Europaeiske Unions medlemsstater, Andorra, ksland, Liechtenstein, Det Forenede
Kongerige (Mordirland), Morge, San Marino eller Sdhweiz, kan du medbringe animalske produkcter | din bagage. Hyis Forordning. 2015/2122
du ankommer fra Farserne eller Grenland: hajst 10 kg | din bagage. Arkomster fra andre dele af Det Forenede
Kongerige end Mordirland (England, Wales, Skotland) er underagt normale procedurer og veterinzrkontrolles = e =
Yderligere oplysninger: bilag 111 til Kemmissionens delegerede forordning (EU) 2019/2122

Semcthd og
Fockvasihashad

FOFYolume OF  EW-05-21-2410A-N BN 578527 R84 00 102075 G50
FHTEVGume D1 EW-05-21-24 |-DAC 191N S-SR T-151058 D0 ID2E550 i6an
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Europa-
Kommitssionen

Sygdomme
standser ikke
ved landegraenserne

EW-GE-3 A0 N 150N S TE-SEHD - DO G MTF RS
FRNTEDNOlume O EW-GR-2 FRE-0AC BN 51852 163547 - OO (0L B 75 HE405

FOFlume OF

Ved at medbringe kod- eller mejeriprodukter fra lande uden for EU*
risikerer du at indfere dyresygdomme.

Hvis du ikke deklarerer sadanne varer,
kan du fa en bode eller blive retsforfulgt.

Ved ankomsten bliver produkterne beslaglagt og destrueret.

*Hvis du rejser mellem Den Europasiske Unions medlemsstater, Andorra, Island, Lischtenstein, Det Forenede
Kongerige (Mondirand), Nonge, San Marino eller Schweiz, kan du medbringe animalske produkter | din bagage. Hvis Fommmm:m
du ankomimer fra Faseemne eller Grankand: hajst 10 kg | din bagage Ankomster fra andre dele af Det Farenede
Kengerige end Nordirand (England, Wales, Skotland) er underagh noemale procedurer og veteringerkaritroller.
Yderligere oplysninger: bilag Bl til Kommissionens delegerede forordning (EU) 20192122

Surcitwed g
Focerarssihemied
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2) Ibilag III foretages folgende aendringer:
a) Forste afsnit affattes sdledes:

»P4 grund af risikoen for, at der fores sygdomme ind i Den Europziske Union (EU) (¥), glder der strenge regler for
indforsel af visse animalske produkter til EU. Reglerne galder ikke for flytning af animalske produkter mellem
EU-landene indbyrdes eller for animalske produkter, der kommer i smd mangder til eget forbrug fra Andorra,
Island, Liechtenstein, Norge, San Marino eller Schweiz.

(*) I overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den
Europaeiske Union og Det Europziske Atomenergifaellesskab, sarlig artikel 5, stk. 4, i protokollen om Irland|
Nordirland sammenholdt med bilag 2 til samme protokol, omfatter henvisninger til Den Europaiske Union i
dette bilag Det Forenede Kongerige, for sd vidt angdr Nordirland.«

b) Tredje og fjerde afsnit erstattes af folgende:

»Folgende varer kan indferes til EU, sd leenge de overholder de betingelser og vaegtgranser, der er anfert i punkt 1-5
nedenfor.«

¢) Ipunkt 3, »Foder til selskabsdyr, der er pakravet af sundhedsmaessige drsagere, affattes indledningen séledes:

»Foder til selskabsdyr til eget forbrug, der er pakravet af hensyn til sundheden for det selskabsdyr, der ledsager
passageren, mé kun medbringes eller sendes til EU, hvis:«.

d) Punkt 7 »Produkter, der ikke er omfattet af reglerne« affattes saledes:

»Folgende produkter er undtaget fra reglerne i punkt 1-6, hvis de opfylder kravene i artikel 3, stk. 1, i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021630 (**):

— sukkervarer (herunder slik), chokolade og andre tilberedte fodevarer med indhold af kakao
— pasta, nudler og couscous

— bred, kager, kiks, vafler, tvebakker og kryddere, ristet bred og lignende ristede varer

— oliven med fiskefyld

— ckstrakter, essenser og koncentrater af kaffe, te eller maté samt varer tilberedt pa basis af disse produkter eller pa
basis af kaffe, te eller maté

— ristet cikorie og andre ristede kaffeerstatninger og ekstrakter, essenser og koncentrater heraf
— suppefonder og aromaer i pakninger til den endelige forbruger

— kosttilskud i pakninger til den endelige forbruger, som indeholder forarbejdede animalske produkter (herunder
glucosamin, chondroitin eller chitosan)

— liker

(**) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/630 af 16. februar 2021 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017625 for s vidt angdr visse kategorier af varer, der er undtaget
fra offentlig kontrol pd greensekontrolstederne, og om sndring af Kommissionens beslutning 2007/275/EF
(EUTL 132 af 19.4.2021,s. 17).«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021 /2090
af 25. november 2021

om afvisning af titandioxid som fodertilseetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele eller ikke meddele sidan godkendelse. Forordningens artikel 10
indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Titandioxid blev ved direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegraensning som et farvetilsetningsstof (farvestoffer,
som i henhold til feellesskabsbestemmelserne er godkendt til farvning af fadevarer) til katte og hunde. Det blev ogsa
tilladt uden tidsbegransning for alle dyrearter, bortset fra katte og hunde, til foder pd visse betingelser.
Tilsetningsstoffet blev derpd opfert som et eksisterende produkt i registret over fodertilsatningsstoffer, jf.
artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forordning er
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af titandioxid som fodertilseetningsstof til alle dyrearter. Ansegeren
anmodede om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »farvestoffer: stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) bemzrkede i sin udtalelse af 5. maj 2021 (), at den ikke
kunne drage konklusioner om sikkerheden ved titandioxid for mélarterne, forbrugerne og miljget i betragtning af
manglen pd specifikke data vedrerende dets anvendelse som fodertilsetningsstof, og i betragtning af at
genotoksicitet af titandioxidpartikler ikke kunne udelukkes, hvilket giver anledning til potentielle betaenkeligheder
med hensyn til tilseetningsstoffets sikkerhed for malarterne (iser for dyr med lang levetid og avlsdyr), forbrugere og
brugere. 1 mangel af titandioxidundersggelser kunne autoriteten ikke drage konklusioner om vurderingen af
tilseetningsstoffets virkninger pd gjne og hud. Autoriteten bemarkede endvidere, at titandioxid potentielt kan vaere
kreftfremkaldende for arbejdstagere, hvis det indéndes, og at det ikke kan udelukkes, at titandioxidpartikler er
genotoksiske, samt at det ber betragtes som et yderligere potentielt problem for brugere, der héndterer
tilseetningsstoffet. Autoriteten har ogsa verificeret den rapport om analysemetoden af fodertilsaetningsstoffet i foder,
der blev forelagt af referencelaboratoriet oprettet i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003.

(5)  Autoritetens udtalelse af 5. maj 2021 viser derfor, at det ikke er fastsldet, at titandioxid ikke har skadelige virkninger
pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet, ndr det anvendes som fodertilsatningsstof i den funktionelle
gruppe »farvestoffer: stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage«.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om fodertilsetningsstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2021: 19(6):6630.
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(6)  Vurderingen af titandioxid viser séledes, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, ikke er opfyldt, og godkendelsen af titandioxid som fodertils@tningsstof tilherende den funktionelle
gruppe »farvestoffer: stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage« ber derfor
afvises.

(7)  Fodertilseetningsstoffet titandioxid og foder, der indeholder det, ber derfor traekkes tilbage fra markedet hurtigst
muligt. Dog ber der indrommes en begranset periode for tilbagetrakningen fra markedet af de eksisterende lagre af
de pagaldende produkter, sdledes at aktorerne kan opfylde tilbagetraekningsforpligtelsen pa tilfredsstillende vis.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Afvisning af godkendelse
Godkendelse af titandioxid (E 171) som fodertilseetningsstof i tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og i

den funktionelle gruppe »farvestoffer: stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbagex,
afvises.

Artikel 2

Tilbagetrakning fra markedet

1. Eksisterende lagre af tilsetningsstoffet som omhandlet i artikel 1 og af forblandinger, der indeholder det, traekkes
tilbage fra markedet senest den 20. marts 2022.

2. Fodermidler og foderblandinger, der er fremstillet med tilsetningsstoffet, eller forblandingerne omhandlet i stk. 1,
inden den 20. marts 2022, trekkes tilbage fra markedet senest den 20. juni 2022.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2091
af 26. november 2021

om godtgorelse i henhold til artikel 26, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU)
nr. 1306/2013 af de bevillinger, der er fremfort fra regnskabséret 2021

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om finansiering,
forvaltning og overvigning af den falles landbrugspolitik og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 352/78, (EF)
nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 ('), seerlig artikel 26, stk. 6,

efter horing af Komitéen for Landbrugsfondene, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra d), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 (3 kan bevillinger, der ikke er indgdet forpligtelser for, og som vedrerer de foranstaltninger, der
finansieres under Den Europeiske Garantifond for Landbruget (EFGL), jf. artikel 4, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 1306/2013, fremfores til det folgende regnskabsdr. En sddan fremforsel begreenses til 2 % af de oprindelige
bevillinger, der er vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet, og mé ikke overstige det belgb for tilpasningen af de
direkte betalinger, jf. artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1307/2013 (}), der blev anvendt
det foregdende regnskabsar.

(2)  Thenhold til artikel 26, stk. 5, i forordning (EU) nr. 1306/2013 godtger medlemsstaterne, uanset artikel 12, stk. 2,
tredje afsnit, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046, de fremforte bevillinger, jf. artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra
d), i forordning (EU, Euratom) 2018/1046, til de slutmodtagere, der er omfattet af tilpasningssatsen i det
regnskabsdr, som bevillingerne er fremfort til. Godtgerelsen finder kun anvendelse pad slutmodtagere i de
medlemsstater, hvor der i det foregdende regnskabsdr blev anvendst finansiel disciplin (*).

(3)  Ved fastsattelsen af det fremforselsbeleb, der skal godtgares, tages der i henhold til artikel 26, stk. 7, i forordning
(EU) nr. 1306/2013 hejde for de belab til reserven til kriser i landbruget, jf. ssamme forordnings artikel 25, som ikke
er stillet til rddighed for kriseforanstaltninger ved udgangen af regnskabsaret.

(4) I henhold til artikel 1, stk. 1, i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1801 (°) finder finansiel
disciplin anvendelse pd direkte betalinger for kalenderdret 2020 med henblik pé at etablere en krisereserve og
overholde de arlige lofter, jf. artikel 16 i forordning (EU) nr. 1306/2013. Krisereserven er ikke blevet anvendt i
regnskabsdret 2021. P4 baggrund af gennemforelsen af EGFL-bevillingerne for 2021 under delt forvaltning for
perioden 16. oktober 2020 til 15. oktober 2021 samt en ansldet gennemforelse under direkte forvaltning fra den
1. januar 2021 til den 31. december 2021 forbliver de yderligere bevillinger, som der ikke er indgdet forpligtelser
for, desuden i EGFL-budgettet for 2021.

() EUTL 347 af 20.12.2013, s. 549.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1307/2013 af 17. december 2013 om fastsattelse af regler for direkte betalinger til
landbrugere under stetteordninger inden for rammerne af den felles landsbrugspolitik og om ophavelse af Radets forordning (EF)
nr. 637/2008 og Rédets forordning (EF) nr. 73/2009 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 608).

(*) I overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1307/2013 anvendes der ikke finansiel disciplin i Kroatien i
regnskabsdret 2021.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1801 af 30. november 2020 om tilpasning af tilpasningssatsen for direkte
betalinger som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 for kalenderdret 2020 (EUT L 402 af
1.12.2020, s. 49).
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(5) P4 baggrund af medlemsstaternes udgiftsanmeldelser for perioden 16. oktober 2020 til 15. oktober 2021 belgber
den nedseettelse som folge af finansiel disciplin, som medlemsstaterne faktisk har gennemfert i regnskabsaret 2021,
sig til 879,8 mio. EUR.

(6)  Nedsattelsen som felge af anvendelse af finansiel disciplin gennemfort i regnskabsdret 2021, udger omfatter
uudnyttede bevillinger pd 686,4 mio. EUR; dette belgb ligger inden for graensen pé 2 % af de oprindelige bevillinger,
som vedrorer de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1306/2013, og kan efter
Kommissionens afggrelse overferes til regnskabsdret 2022, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning (EU, Euratom)
2018/1046.

(7)  For at sikre, at godtgerelsen til slutmodtagerne af uudnyttede bevillinger som folge af anvendelsen af finansiel
disciplin stdr i et rimeligt forhold til tilpasningen som felge af finansiel disciplin, ber Kommissionen fastsatte de
belob, der er til rddighed for medlemsstaterne til godtgerelsen.

(8)  For at undgd, at medlemsstaterne bliver tvunget til at foretage yderligere udbetaling i forbindelse med denne
godtgerelse, ber denne forordning finde anvendelse fra den 1. december 2021. De belgb, der fastsattes ved denne
forordning, er derfor endelige og galder, uden at det bergrer anvendelsen af nedsaettelser, jf. artikel 41 i forordning
(EU) nr. 1306/2013, eventuelle andre korrektioner, som der tages hejde for i afgerelsen om manedlige betalinger
vedrerende de udgifter, som afholdes af medlemsstaternes betalingsorganer for oktober 2021, jf. artikel 18, stk. 3, i
forordning (EU) nr. 1306/2013, samt eventuelle nedsattelser og supplerende betalinger, der foretages i henhold til
samme forordnings artikel 18, stk. 4, eller eventuelle afgarelser, der treffes inden for rammerne af regnskabsafslut-
ningsproceduren.

(9)  Ihenhold til artikel 12, stk. 2, indledningen, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 kan de bevillinger, der ikke er
indgaet forpligtelser for, kun fremferes til det folgende regnskabsar. Kommissionen ber derfor fastsaette fristerne for,
hvorndr medlemsstaternes udgifter til godtgerelsen, jf. artikel 26, stk. 5, i forordning (EU) nr. 1306/2013, er
stotteberettigede, idet der tages hensyn til regnskabsdret for landbruget, som er fastlagt i artikel 39 i samme
forordning.

(10) For at tage hejde for det korte tidsrum mellem medlemsstaternes meddelelse om, at EFGL-bevillingerne for 2021
under delt forvaltning for perioden 16. oktober 2020 til 15. oktober 2021 er blevet gennemfort, og behovet for, at
denne forordning finder anvendelse fra den 1. december 2021, ber denne forordning trade i kraft pd dagen for
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De bevillinger, der fremfores fra regnskabsdret 2021 i henhold til artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra d), samt artikel 12,
stk. 2, tredje afsnit, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046, og som i henhold til artikel 26, stk. 5, i forordning (EU)
nr. 1306/2013 stilles til rddighed for medlemsstaterne med henblik pé godtgerelse til de slutmodtagere, der er genstand
for tilpasningssatsen i regnskabsaret 2022, er fastsat i bilaget til narverende forordning.

Kommissionen traffer afgarelse om de belgb, der fremfores, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 2

Medlemsstaterne er kun berettigede til EU-statte i forbindelse med deres udgifter til godtgerelse af fremforte bevillinger,
hvis de pagaldende belgb er blevet udbetalt til modtagerne inden den 16. oktober 2022.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa dagen for offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.



L 427|164 Den Europaiske Unions Tidende

30.11.2021

Den anvendes fra den 1. december 2021.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 26. november 2021.

Pa Kommissionens vegne
For formanden
Wolfgang BURTSCHER
Generaldirektor

Generaldirektoratet for Landbrug og Udvikling
af Landdistrikter
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BILAG

Belob, der er til ridighed til godtgerelse af fremforte bevillinger

(belob i EUR)

Belgien 10148 502
Bulgarien 17 260 226
Tjekkiet 18592308
Danmark 16 896 943
Tyskland 93879410
Estland 3367730
Irland 21755772
Grakenland 27014 459
Spanien 93988531
Frankrig 140942719
Italien 59291 647
Cypern 566767
Letland 5308 382
Litauen 8354220
Luxembourg 716 220
Ungarn 24904 327
Malta 60357
Nederlandene 13043131
Dstrig 11588177
Polen 43034502
Portugal 12813987
Rumenien 29917025
Slovenien 1503290
Slovakiet 8375694
Finland 9928403
Sverige 13184745
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2092
af 29. november 2021

vedrorende godkendelse af kaliumdiformat som fodertilsetningsstof til slagtesvin og fravennede
smdgrise

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
kaliumdiformat. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af kaliumdiformat som fodertilsaetningsstof til slagtesvin og fravannede
smagrise med klassificering i kategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer«.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 5. maj 2021 (3, at
kaliumdiformat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed,
forbrugernes sikkerhed eller miljget. Den konkluderede endvidere, at stoffet ikke giver anledning til betaenkeligheder
vedrerende dets virkninger for luftvejene eller huden, men at det er gjenirriterende. Kommissionen vurderer derfor,
at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for menneskers
sundhed, navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at stoffet potentielt kan vaere
effektivt som teknologisk tilseetningsstof i foder. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den rapport om metoderne
til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af kaliumdiformat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
er opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilseetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »surhedsregulerende midlers, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i samme
bilag.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(5):6617.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaet- . Maksi-
. Minimum- .
ningsstof- Maksi- sindhold mumsind-
fets Ti . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller hold Godkendelse
e ilsaetningsstof . . mum- Andre bestemmelser L
identifika- beskrivelse og analysemetode -kategori 1d gyldig til
tionsnum- ST | mg/kg fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer
Funktionel gruppe: surhedsregulerende midler
1j001 Kaliumdiformat | Tilsetningsstoffets sammenseetning Slagtesvin — — 6 000 . Ibrugsvejledningen for tilseetningsstof- | 20. december

Kaliumdiformat: > 98 %

Aktivstoffets karakteristika
Kaliumdiformat
CAS-nr.: 20642-05-1
Einecs-nr.: 243-934-6
C,H;0,K

Analysemetode (')

Til bestemmelse af kaliumdiformat
(udtrykt som samlet indhold af
myresyre) i fodevaretilsetningsstoffet,
forblandinger og foderstoffer:

— ionbyttekromatografi i kombination
med elektrisk ledningsevnedetektion
(IC-CD) —EN 17294.

Til bestemmelse af kalium i

fodertilseetningsstoffet:

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — ENISO 6869 eller

— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri (ICP-AES) — EN
15510.

Fravaennede smag-
rise

fet og forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelserne.

. Det maksimale indhold af kaliumdifor-

mat er 6 000 mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %, uanset om det
anvendes alene som
surhedsregulerende middel eller i
kombination med andre kilder til
kaliumdiformat.

. Foderstofvirksomhedslederne fastlag-

ger driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilset-
ningsstoffet og forblandingerne med
henblik pd at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. I tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller begranses til et
minimum ved hjalp af disse procedurer
og foranstaltninger, ma tilsatningsstof-
fet og forblandingerne kun anvendes
med de forngdne personlige varne-
midler, herunder gjenbeskyttelse.

2031

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

89T/LTH T
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2093
af 29. november 2021

om godkendelse af dinatrium-5’-guanylat som fodertilseetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
dinatrium-5-guanylat. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af dinatrium-5-guanylat som fodertils@tningsstof til alle dyrearter med
klassificering i kategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer.

(4)  Ansegeren har anmodet om, at dinatrium-5"-guanylat ligeledes godkendes til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand.
Dinatrium-5'-guanylat ber derfor ikke godkendes til anvendelse i drikkevand.

(5)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 5. maj 2021 (3, at
dinatrium-5-guanylat pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljoet.

(6)  Autoriteten konkluderede endvidere, at dinatrium-5-guanylat er effektivt som smagstilsetningsstof i foder.
Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev
forelagt af det ved forordning (EF) nr. 18312003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af dinatrium-5-guanylat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nervarende
forordning.

(8)  Der ber fastsattes visse betingelser for at muliggare bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pa etiketten
til fodertilseetningsstoffet. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pd etiketten til
forblandinger.

(9)  Det forhold, at dinatrium-5-guanylat ikke md anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke anvendelse
heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(6):6619.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Minimum- Maksi-
Tilseetningsstof- | (04 Dyreart | Maksi- | sindhold mu}iniiind—
fets . Vi p . . Sammensztning, kemisk betegnelse, b 0 Godkendelse
identifikations- indehaveren af | Tils@tningsstof beskrivelse oo analvsemetode eller mum- Andre bestemmelser dio til
godkendelsen v S Y -kategori salder mg aktivstof/kg gyidig o
nummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer
Funktionel gruppe: aromastoffer
2b627i — Dinatrium- | Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle — — — . Tilsaetningsstoffet anvendes i foder | 20. december
5’-guanylat | Dinatrium-5’-guanylat (GMP). dyrearter som forblanding. 2031

Pulver
Aktivstoffets karakteristika

Dinatrium-5'-guanylat (i hydratform)
produceret med Corynebacterium stationis
KCCM 10530 og Escherichia coli K-12
KFCC 11067.

Produceret ved fermentering
Renhed: minimum 97 %

Kemisk formel:

CAS-nr.: 5550-12-9
Einecs-nr.: 226-914-1
Analysemetode (")

Til bestemmelse af dinatrium-5'-

guanylat (GMP) i fodertilsatningsstoffet:

— FAO JECFA-monografi »dinatrium-
5-guanylate.

. I brugsvejledningen for anvendel-

sen af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne angives oplagringsbetin-
gelser og stabilitet over for
varmebehandling.

. Folgende angives pd etiketten til til-

satningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af
aktivstoffet alene eller i
kombination med andre godkendte
ribonucleotider i fuldfoder med et
vandindhold p& 12 % er 50 mg/kg.«

. Funktionel gruppe, identifikations-

nummer, navn pd aktivstoffet og til-
sat maengde skal angives pa etiket-
ten til forblandingen, hvis det
anvendelsesniveau, der er angivet
pé etiketten til forblandingen, ville
medfore overskridelse af det i punkt
3 omhandlede indhold af aktivstof-
fet pr. kg fuldfoder.

120 1T°0¢
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Til bestemmelse af dinatrium-5'-

guanylate (GMP) i

fodertilsaetningsstoffet, i aromagivende

forblandinger og i vand:

— hejtryksveskekromatografi i kombi-
nation med UV-pévisning
(HPLC-UV).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021 /2094
af 29. november 2021

om godkendelse af decoquinat (Deccox og Avi-Deccox 60G) som fodertilseetningsstof til
slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen: Zoetis Belgium SA) og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1289/2004

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF ().

Decoquinat blev ved forordning (EF) nr. 1289/2004 (°) godkendt som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger i 10 ar i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF. Tilsetningsstoffet blev derpd opfert i registret over fodertilset-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Der er i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme
forordnings artikel 7 indgivet en anspgning om en ny vurdering af decoquinat som fodertilsetningsstof til
slagtekyllinger. Ansegeren har anmodet om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»coccidiostatika og histomonostatika«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Der er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om en
@ndring af sammensatningen af tilsetningsstoffet decoquinat (Deccox) som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger,
og navnlig om at erstatte vegetabilske bestanddele med mineralske. Ansggeren har anmodet om at bibeholde begge
tilseetningsstoffets to sammensatninger pd markedet. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kreaeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 29. november 2018 (¥),
28. januar 2021 (°) og 30. oktober 2014 (%), at decoquinat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljoet, og at det er effektivt til at forebygge
coccidiose. Den konkluderede endvidere, at det hverken var nedvendigt med en tilbageholdelsesperiode for at
garantere forbrugersikkerheden eller en maksimalgreensevardi for restkoncentrationer (MRL). Autoriteten
konkluderede ogsd, at den gnskede @ndring af barestoffer og fysisk form for Avi-Deccox 60G i forbindelse med
Deccox ikke pavirker sikkerheden eller evnen til at bekaempe coccidiose. Begge tilsatningsstoffets to
sammensa@tninger anses sdledes for at vare jevngyldige, hvad angdr bekaempelse af coccidiose. Autoriteten
konkluderede endvidere, at der ber ivarksattes en plan for overvdgning af resistens over for Eimeria spp. efter
markedsferingen. Den har ligeledes gennemgdet den rapport om analysemetoden for fodertilsaetningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsatningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
Kommissionens forordning (EF) nr. 1289/2004 af 14. juli 2004 om en 10-rig tilladelse til anvendelse i foderstoffer af
tilseetningsstoffet Deccox®, som tilherer gruppen af coccidiostatika og andre leegemidler (EUT L 243 af 15.7.2004, s. 15).

EFSA Journal 2019;17(1):5541.

EFSA Journal 2021;19(3):6453.

EFSA Journal 2014;12(11):3905.
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(6)  Vurderingen af decoquinat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilagene til na@rverende forordning.

(7)  Afhensyn til retssikkerheden ber forordning (EF) nr. 1289/2004 ophaves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, si berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilagene opferte stof decoquinat, som tilherer tilsaetningsstofkategorien »coccidiostatika og histomonostatikas,
godkendes som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilagene.
Artikel 2
Ophaevelse
Forordning (EF) nr. 1289/2004 ophaves.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger
Det i bilag 1 opferte foder, som indeholder stoffet, og som er produceret og mearket for den 20. juni 2022 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 20. december 2021, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
Artikel 4
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Mini- Maksi-
Tils@tnings- . . mums- mums-
stoffets . dN}? Vi pd f lsetni ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold | indhold dre b | Godkendelse
identifikations- | O rovoren @ Tilszningssto beskrivelse og analysemetode -kategori mums- : Andre bestemmelser 1dig til
! godkendelsen § anay g alder mg aktivstof/kg gyidig
nummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Tilszetningsstofkategori: coccidiostatika og histomonostatika.
51756i Zoetis Belgium | Decoquinat Tilseetningsstoffets sammenseetning Slagtekyllin- 30 40 . I brugsvejledningen for anven-| 20.12.2031
SA (Deccox) ger delsen af tilsetningsstoffet og

Decoquinat: 60,0 g/kg
Sojaolie: 28,5 g/kg
Kolloidal kiselsyre: 0,6 g/kg
Hvedestremel: g.s. 1 kg

Aktivstoffets karakteristika

Decoquinat

Cy4H35NO;
Ethyl-6-decycloxy-7-ethoxy-
4-hydroxyquinolin-3-carboxylat
CAS-nr.: 18507-89-6
Beslegtede urenheder:
6-Decycloxy-7-ethoxy-

4-hydroxyquinolin-3-carboxylsyre:

<0,5%
Methyl-6-decycloxy-7-ethoxy-
4-hydroxyquinolin-3-carboxylat:
<1,0%

Diethyl-4-decycloxy-
3-ethoxyanilin-methylenmalonat
(anilin-forbindelse): < 0,5 %

Analysemetode (')

Til bestemmelse af decoquinat i
fodertilsaetningsstof, forblandinger
og foderstoffer:

forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet
over for varmebehandling.

. Tilsaetningsstoffet skal anven-

des i foderblandinger som for-

blanding.

. Tilseetningsstoffet ma ikke blan-

des med andre coccidiostatika.

. Efter markedsforingen ivaerk-

satter indehaveren af godken-
delsen programmer til overvag-
ning af: resistens over for
bakterier og Eimeria spp.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne med
henblik pé at imegdega risici ved
anvendelse. [ tilfeelde, hvor risi-
ciene ikke kan fjernes eller redu-
ceres til et minimum ved hjzlp
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omvendt fase hgjtydende
vaeskekromatografi med
fluorescensdetektion (RP-HPLC-FL)
—EN16162.

af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsatningsstof-
fet og forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne
personlige veernemidler.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

BILAG II

Mini- Maksi-
Tilsatnings- . . mums- mums-
stoffets . dN}? Vi pd f lsetni ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold | indhold dre b | Godkendelse
identifikations- | O o veren Tilszningssto beskrivelse og analysemetode -kategori mums- : Andre bestemmelser 1dig til
! godkendelsen § anay g alder mg aktivstof/kg gyidig
nummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Tilszetningsstofkategori: coccidiostatika og histomonostatika.
51756ii Zoetis Belgium | Decoquinat Tilseetningsstoffets sammenseetning Slagtekyllin- 30 40 . I brugsvejledningen for anven-| 20.12.2031
SA (Avi-Deccox ger delsen af tilsetningsstoffet og

60G)

Decoquinat: 60,0 g/kg

Kolloidal kiselsyre: 0,6 g/kg
Siliciumdioxid: 4,0 g/kg
Carboxymethylcellulosenatrium:
30,0 g/kg

Calciumsulfatdihydrat: q.s. op til 1
000,0 g

Aktivstoffets karakteristika

Decoquinat

Cy4H35NO;
Ethyl-6-decycloxy-7-ethoxy-
4-hydroxyquinolin-3-carboxylat
CAS-nr.: 18507-89-6
Beslaegtede urenheder:
6-Decycloxy-7-ethoxy-

4-hydroxyquinolin-3-carboxylsyre:

<0,5%
Methyl-6-decycloxy-7-ethoxy-
4-hydroxyquinolin-3-carboxylat:
<1,0%

Diethyl-4-decycloxy-
3-ethoxyanilin-methylenmalonat
(anilin-forbindelse): < 0,5 %

Analysemetode (")

forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet
over for varmebehandling.

. Tilsetningsstoffet skal anven-

des i foderblandinger som for-
blanding.

. Tilsaetningsstoffet md ikke blan-

des med andre coccidiostatika.

. Efter markedsforingen ivaerk-

satter indehaveren af godken-
delsen programmer til overvag-
ning af: resistens over for
bakterier og Eimeria spp.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlegge driftsprocedurer
og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsatnings-
stoffet og forblandingerne med
henblik pé at imedega risici ved
anvendelse. [ tilfaelde, hvor risi-
ciene ikke kan fjernes eller redu-
ceres til et minimum ved hjalp
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Til bestemmelse af decoquinat i
fodertilsaetningsstof, forblandinger
og foderstoffer:

— omvendt fase hgjtydende vaske-
kromatografi med fluorescens-
detektion (RP-HPLC-FL) — EN
16162.

af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsatningsstof-
fet og forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne
personlige veernemidler.

(") Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2095
af 29. november 2021

om godkendelse af L-lysinbase, L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat som fodertilsetningsstof
til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet ansggninger om godkendelse af
L-lysinbase, L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse af L-lysinbase og L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium
glutamicum KCCM 80183, L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum
CCTCC M 2015595 samt L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 som fodertilsaet-
ningsstof til alle dyrearter med klassificering i tilsaetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaeringsmassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 17. marts 2021 () ()
og 23. juni 2021 (¥, at L-lysinbase og L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM
80183, L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595
samt L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 under de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pé forbrugernes sundhed eller pd miljeet. Med hensyn til
L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 konkluderede autoriteten, at aktivstoffet ikke er
giftig ved inddnding, ikke er irriterende for hud eller gjne og ikke er hudsensibiliserende. Med hensyn til sikkerheden
for brugere af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CCTCC M
2015595 kunne autoriteten hverken udelukke risiko ved inddnding eller udelukke, at stoffet er irriterende for hud
eller gjne eller er hudsensibiliserende. Autoriteten anferte endvidere, at L-lysinbase og produceret af Corynebacterium
glutamicum KCCM 80183 er farligt ved inddnding, og at L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium
glutamicum KCCM 80183 er farligt ved inddnding og lettere irriterende for gjnene. Kommissionen vurderer derfor, at
der for de former for lysin, der er produceret af Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595 og Corynebacterium
glutamicum KCCM 80183, ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for
menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tils@tningsstoffet. Autoriteten konkluderede endvidere, at alle
tilseetningsstofferne er effektive kilder til aminosyren L-lysin til alle dyrearter, og at tilsaetningsstofferne for at vare
lige sd effektive i drevtyggere som i andre dyr end drevtyggere ber beskyttes mod nedbrydning i vommen.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ogsd
gennemgdet de rapporter om metoder til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() EFSA Journal 2021;19(4):6520.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6537.

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6706.
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(5)  Vurderingen af L-lysinbase og L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80183,
L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595 samt
L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse stoffer bar derfor godkendes som anfort i
bilaget til nerveerende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte stoffer og praparater, som tilhorer tilseetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med ernzringsmessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«, godkendes som fodertilsetningsstoffer pa de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilseet- Mini- Maksi-

nings- .Navn pa ) mums- mums-

stoffets 1n;1:11111\;e- Tilszetnings- | Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller xﬁlr(xf:- indhold | indhold Andre bestemmelser Godkendelse
ideptiﬁ- godkendel- stof beskrivelse og analysemetode -kategori alder | mg tilsetningsstofjkg gyldig til
kations- sen fuldfoder med et
nummer vandindhold pi 12 %

Kategori af tilszetningsstoffer med ernzringsmaessige egenskaber Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3¢320 — L-lysinbase, | Tilsaetningsstoffets Alle arter e — Indholdet af lysin skal angives pd etiketten til | 20.12.2031
flydende |sammensatning: tilsaetningsstoffet.

Praeparat (vandig oplesning) af
L-lysin med et indhold af L-lysin pa
mindst 50 %

Aktivstoffets karakteristika:
L-lysin produceret ved fermentering
med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80183

Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH

CAS-nr.: 56-87-1

Analysemetoder (!):

Til kvantificering af lysin i

fodertilseetningsstoffet og

forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) — ENISO 171380.

Til kvantificering af lysin i

forblandinger, foderblandinger og

fodermidler:

. Foderstofvirksomheds-lederne

. Tilsetningsstoffet kan ogsd anvendes i drik-

kevand.

. Folgende oplyses pd markningen af tilsat-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-lysin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hejde for alle essentielle og
betinget essentielle aminosyrer for at undgd
ubalancer.«

skal fast-
leegge driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne med henblik pa at
imedegd risici ved inddnding og kontakt
med gjne og hud. Hvis disse risici ikke kan
fiernes eller begranses til et minimum ved
hjelp af sddanne procedurer og foranstalt-
ninger, skal tilsaetningsstoffet og forblandin-
gerne anvendes med passende personlige
varnemidler, herunder gjen- og hudbeskyt-
telse samt dndedraetsvaern.
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— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion (IEC-VIS)
— Kommissionens forordning
(EF)nr. 1522009 (bilag I11, del F).

Til kvantificering af lysin i vand:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektering (IEC-
VIS).

3¢322ii

L-lysinmo-
nohydro-
chlorid,
teknisk ren

Tilseetningsstoffets
sammensatning:

Pulver af L-lysinmonohydrochlorid
med et indhold af L-lysin p& mindst
78 % og et vandindhold pé hejst
1,5 %.

Aktivstoffets karakteristika:
L-lysinmonohydrochlorid
produceret ved fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM
80183 eller Corynebacterium
glutamicum CCTCC M 2015595
Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH

CAS-nr.: 657-27-2

Alle arter

. Indholdet af lysin skal angives pd etiketten til

tilseetningsstoffet.

. Tilsetningsstoffet kan ogsd anvendes i drik-

kevand.

. Folgende oplyses pd markningen af tilsat-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-lysin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hejde for alle essentielle og
betinget essentielle aminosyrer for at undgd
ubalancer.«

. Foderstofvirksomhedslederne skal fastleegge

driftsprocedurer og administrative foran-
staltninger for brugerne af tilsaetningsstoffet
og forblandingerne med henblik pd at ime-
dega risici ved indénding og kontakt med
gjne og hud. Hvis disse risici ikke kan fjernes

20.12.2031
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Analysemetoder (!):

Til bestemmelse af

L-lysinmonohydrochlorid i

fodertilsatningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-lysine
monohydrochloride mono-
graphe.

Til kvantificering af lysin i

fodertilsaetningsstoffet og

forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

— i byttekromatografi i kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) — ENISO 17180.

Til kvantificering af lysin i

forblandinger, foderblandinger og

fodermidler:

— i ionbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederivati-
sering og optisk detektion (IEC-
VIS) — Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 (bilag III,
del F).

Til kvantificering af lysin i vand:

— ijonbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektering (IEC-
VIS).

eller begranses til et minimum ved hjalp af
sddanne procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne anven-
des med passende personlige varnemidler,
herunder gjen- og hudbeskyttelse samt &n-
dedratsvaern.
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3¢325i

L-lysinsul-
fat

Tilseetningsstoffets
sammensatning:

Granuleret preeparat af L-lysinsulfat
med et indhold af L-lysin pd mindst
52 %, et indhold af sulfat p hejst
24 % og et vandindhold pd hejst 4 %.

Aktivstoffets karakteristika:
L-lysinsulfat produceret ved
fermentering med Corynebacterium
glutamicum CCTCCM 2015595
Kemisk formel: C;, Hyg
N,0,*H,S0,/[NH,~(C H,),-CH
(NH,)-COOH],SO0,

CAS-nr.: 60343-69-3

Analysemetoder (!):

Til kvantificering af lysin i

fodertilsetningsstoffet og

forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) — ENISO 17180.

Til bestemmelse af sulfat i

fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopés
monografi 20301.

Til kvantificering af lysin i

forblandinger, foderblandinger og

fodermidler:

Alle arter

10 000

. Indholdet af L-lysin skal angives pa etiketten

til tilseetningsstoffet.

. Tilstningsstoffet kan ogsd anvendes i drik-

kevand.

. Folgende oplyses pd mearkningen af tilset-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-lysin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hgjde for alle essentielle og
betinget essentielle aminosyrer for at undgd
ubalancer.«

. Til brugerne af tilsaetningsstoffet og forblan-

dingerne skal foderstofvirksomhedslederne
ivaerksaette driftsprocedurer og administra-
tive foranstaltninger med henblik pa at img-
degé potentielle risici ved inddnding. I til-
feelde, hvor risiciene ikke kan fjernes eller
begranses til et minimum gennem sddanne
procedurer og foranstaltninger, ma tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne kun anven-
des med personlige veernemidler, herunder
dndedraetsveern.

20.12.2031
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— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion (IEC-VIS)
— Kommissionens forordning
(EF)nr. 1522009 (bilag I11, del F).

Til kvantificering af lysin i vand:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD).

3c324i

L-lysinsul-
fat

Tilseetningsstoffets
sammensatning:

Granuleret preeparat af L-lysinsulfat
med et indhold af L-lysin pd mindst
52 %, et indhold af sulfat pa hejst
24 % og et vandindhold pa hejst 4 %.

Aktivstoffets karakteristika:
L-lysinsulfat produceret ved
fermentering med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80227

Kemisk formel: C;, Hyg
N,0,*H,S0,/[NH,~(C H,),-CH
(NH,)-COOH],SO0,

CAS-nr.: 60343-69-3

Analysemetoder (!):

Til kvantificering af lysin i
fodertilsaetningsstoffet og
forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

Alle arter

10 000

. Indholdet af L-lysin skal angives pa etiketten

til tilsetningsstoffet.

. Folgende oplyses pd merkningen af tilset-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-lysin ber der tages hgjde for
alle essentielle og betinget essentielle amino-
syrer for at undgd ubalancer.«

20.12.2031

120 1T°0¢

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

SST/LTh 1



— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD) — ENISO 17180.

Til bestemmelse af sulfat i

fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopés
monografi 20301.

Til kvantificering af lysin i

forblandinger, foderblandinger og

fodermidler:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion (IEC-VIS)
— Kommissionens forordning
(EF) nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til kvantificering af lysin i vand:

— ijonbyttekromatografii kombina-
tion med postkolonnederivatise-
ring og optisk detektion
(IEC-VIS/FLD).

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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30.11.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 427/187

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2096
af 29. november 2021

om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 som

tilseetningsstof til foder til alle fjerkraearter, slagtesvin, smagrise og alle mindre udbredte svinearter

(indehaver af godkendelsen er: Danisco (UK) Ltd, reprasenteret i Unionen ved Genencor International
B.V.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et preparat endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei CBS 143953 som tilsaetningsstof til foder til alle fjerkreearter, slagtesvin, smégrise og alle mindre
udbredte svinearter.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2021 (3, at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 som tilseetningsstof til foder til
alle fjerkraarter, slagtesvin, smagrise og alle mindre udbredte svinearter ikke har skadelige virkninger pd dyrs
sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljoet. Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet ber betragtes som
respiratorisk sensibiliserende og potentielt gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af
tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at tilsetningsstoffet potentielt kan vere effektivt som zooteknisk
tilseetningsstof i foder til sger i dieperioden. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei CBS 143953 viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nerverende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(5):6539.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer fodertilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat
i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilset- Minimum- | Maksimum-

ningsstof- Navn pd Maksi- sindhold sindhold

fets in dehaverpen of Tilsetninesstof | SAmmens&tning, kemisk betegnelse, Dyreart eller U Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- kendel 8 beskrivelse, analysemetode -kategori 1d Antal enheder aktivstof/kg gyldig til
tionsnum- | $odkendelsen salder | fuldfoder med et vandindhold

mer pz‘i 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4all Danisco (UK) Ltd, | Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets Alle fjerkreearter | — 625U — . Ibrugsvejledningen for| 20.12.2031

reprasentereti | xylanase (EC sammensetning ) - anvendelsen af tilsat-
Slagtesvin, smég- 2000U

Unionen ved
Genencor
International B.V.

3.2.1.8)

Praeparat af endo-1,4-beta-
xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei CBS 143953
med en aktivitet pd mindst 40 000
EPUg ()

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af Trichoderma
reesei CBS 143953

Analysemetode (%)

Kvantificering af endo-1,4-beta-
xylanases aktivitet:

Kolometri med méling af det
vandopleselige farvestof, der
frigives ved hjalp af
endo-1,4-beta-xylanase fra hvede-
arabinoxylansubstrater
tveerbundet med azurin

rise (fravaennede
o0g pattegrise)
Alle mindre
udbredte svine-
arter

ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelser  og
stabilitet over for var-
mebehandling.

. Foderstofvirksom-

hedslederne skal fast-
leegge driftsprocedurer
og administrative for-
anstaltninger for bru-
gerne af tilsetnings-
stoffet og
forblandingerne med
henblik pé at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. [ tilfelde,
hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses
til et minimum ved
hjelp af disse procedu-
rer og foranstaltninger,
md tilsetningsstoffet
og  forblandingerne
kun anvendes med per-
sonlige varnemidler,
herunder gjenbeskyt-
telse samt &ndedraet-
svarn.

(") 1 U er den meaengde enzym, der frigiver 0,48 pmol reducerende sukker (xyloseakvivalenter) fra hvede-arabinoxylan pr. minut ved pH 4,2 og 50 °C.
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/2097
af 29. november 2021

vedrorende godkendelse af praeparatet af benzoesyre, calciumformiat og fumarsyre som
tilseetningsstof til foder til slagtekalkuner og kalkuner opdrattet til avl (indehaver af godkendelsen
er Novus Europe NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sédanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praeparat af benzoesyre, calciumformiat og fumarsyre. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af praparatet af benzoesyre, calciumformiat og fumarsyre som tilsaetningsstof til
foder til slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer,«
funktionel gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer.«

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2021 (3, at
praparatet af benzoesyre, calciumformiat og fumarsyre pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen
skadelig virkning pd dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Autoriteten konkluderede, at
tilseetningsstoffet udger en lav risiko for brugerne ved indénding. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for
brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsa, at tilsetningsstoffet har potentialet til at forbedre
tilvaeksten hos slagtekalkuner, og at denne konklusion kan udvides til kalkuner opdrettet til avl. Autoriteten
vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvéigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet
den rapport om metoder til analyse af fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af benzoesyre, calciumformiat og fumarsyre viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som
anfort i bilaget til naervarende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preeparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(4):6528
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. november 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



ANNEX

Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tions-
nummer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-

Mini-
mums-

indhold

Maksi-
mums-

indhold

mums-

alder

mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (forbedring af

zootekniske egenskaber).

di4

Novus Europe
NV

Preparat af
benzoesyre,
calciumformat
og fumarsyre

Tilsetningsstoffets ssammensatning
Praparat af benzoesyre, calciumformat
og fumarsyre med et
minimumsindholdet af:

benzoesyre 42,5-50 %

calciumformiat: 2,5-3,5 %

fumarsyre 0,8-1,2 %

Granulat

Aktivstoffets karakteristika
Benzoesyre (renhed = 99,0 %) CAS-nr.:
65-85-0: Kemisk betegnelse C;HsO,
Calciumformiat: CAS-nr.: 544-17-2;
Kemisk betegnelse C,H,0,Ca;
Benzoesyre (renhed > 99,5 %) CAS-nr.:
110-17-8; Kemisk betegnelse C,H,O,,

Analysemetode (')

Til bestemmelse af indholdet af

benzoesyre, calciumformiat og

fumarsyre i fodertilsaetningsstoffet:

— hpjtryksvaskekromatografi ~ med
UV-detektion (HPLC-UV)

Slagtekalkuner
Kalkuner
opdrattet til avl

500

1000

1. T brugsvejlednin-
gen for anvendel-
sen af tilsetnings-
stoffet og
forblandinger an-
gives oplagrings-
betingelser og sta-
bilitet over for
varmebehandling.

2. Tilsatningsstoffet
mé ikke blandes
med andre kilder
til benzoesyre eller
benzoater, til calci-
umformiat  eller
format og til fu-
marsyre.

3. Foderstofvirksom-
heds-lederne skal
fastlegge  drifts-
procedurer og ad-
ministrative foran-
staltninger  for
brugerne af tilsaet-
ningsstoffet  og
forblandingerne
med henblik pd at

20. december
2031
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Til bestemmelse af det samlede

calciumindhold i fodertilsaetningsstoffet:

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — ENISO 6869, eller

— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri (ICP-AES) — EN
15510

Til bestemmelse af indholdet af

benzoesyre i forblandinger og foder:

— hgjtryksvaeskekromatografi ~ med
UV-detektion (HPLC-UV)

Til bestemmelse af indholdet af

calciumformiat og fumarsyre i

forblandinger:

— ion-exclusion-hgjtryksvaskekroma-
tografi med UV-detektion eller detek-
tion ved hjalp af brydningsindeks
(HPLC-UV/RI)

imedegd risici ved
anvendelse. I til-
felde, hvor risi-
ciene ikke kan fjer-
nes eller
begraenses til et
minimum  ved
hjelp af disse pro-
cedurer og foran-
staltninger, ma til-
setningsstoffet og
forblandingerne
kun anvendes med
de forngdne per-
sonlige veernemid-
ler, herunder énde-
draetsvaern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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AFGORELSER

RADETS AFG@RELSE (EU) 2021/2098
af 25. november 2021

om yderligere forleengelse af den midlertidige fravigelse af Ridets forretningsorden, der blev indfert
ved afgorelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskelighederne forarsaget af pandemien med covid-19 i
Unionen

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 240, stk. 3, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Radets afgorelse (EU) 2020/430 (') indferte en fravigelse af artikel 12, stk. 1, forste afsnit, i Radets
forretningsorden (%) pé en maned for s vidt angér beslutninger om at anvende den almindelige skriftlige procedure,
ndr disse beslutninger treffes af Komitéen af Faste Reprasentanter for Medlemsstaternes Regeringer (Coreper).
Denne fravigelse skulle efter planen gaelde indtil den 23. april 2020.

(2) I afgorelse (EU) 2020/430 fastsettes det, at Radet, hvis ekstraordinare omstaendigheder fortsat berettiger det, kan
forny naevnte afgarelse. Den 21. april 2020 forleengede Radet i medfer af afgerelse (EU) 2020/556 (°) den fravigelse,
der er fastsat i artikel 1 i afgorelse (EU) 2020/430, med en yderligere periode pd en méned fra den 23. april 2020.
Denne forleengelse af fravigelsen skulle efter planen gaelde indtil den 23. maj 2020. Den 20. maj 2020 forlengede
Rédet i medfer af afgorelse (EU) 2020/702 (*) den fravigelse, der er fastsat i artikel 1 i afgerelse (EU) 2020/430,
indtil den 10. juli 2020. Den 3. juli 2020 forleengede Radet i medfer af afgerelse (EU) 2020/970 (°) denne fravigelse
indtil den 10. september 2020. Den 4. september 2020 forleengede Radet i medfor af afgerelse (EU) 2020/1253 (%)
denne fravigelse indtil den 10. november 2020. Den 6. november 2020 forlengede Radet i medfer af afgerelse (EU)
2020/1659 () denne fravigelse indtil den 15. januar 2021. Den 12. januar 2021 forlengede Rddet i medfer af
afgerelse (EU) 2021/26 (¥) denne fravigelse indtil den 19. marts 2021. Den 12. marts 2021 forlengede Radet i

(") Rédets afgorelse (EU) 2020/430 af 23. marts 2020 om en midlertidig fravigelse af Rddets forretningsorden i lyset af rejsevanske-
ligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 88 I af 24.3.2020, s. 1).

() Radets afgorelse 2009/937EU af 1. december 2009 om vedtagelse af Radets forretningsorden (EUT L 325 af 11.12.2009, s. 35).

() Rédets afgorelse (EU) 2020/556 af 21. april 2020 om forlaengelse af den midlertidige fravigelse af Radets forretningsorden, der blev
indfert ved afgerelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskeligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 128 I af
23.4.2020,s. 1).

() Radets afgerelse (EU) 2020/702 af 20. maj 2020 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Ridets forretningsorden,
der blev indfort ved afgorelse (EU) 2020/430 og forlenget ved afgerelse (EU) 2020/556, i lyset af rejsevanskeligheder forrsaget af
pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 165 af 27.5.2020, s. 38).

() Radets afgorelse (EU) 2020/970 af 3. juli 2020 om yderligere forleengelse af den midlertidige fravigelse af Rddets forretningsorden, der
blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430 og forleenget ved afgerelse (EU) 2020/556 og (EU) 2020/702, i lyset af rejsevanskeligheder
fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 216 af 7.7.2020, s. 1).

(®) Rédets afgorelse (EU) 2020/1253 af 4. september 2020 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Radets
forretningsorden, der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430 og forlenget ved afgerelse (EU) 2020/556, (EU) 2020/702 og (EU)
2020/970, i lyset af rejsevanskeligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 294 af 8.9.2020, s. 1).

() Radets afggrelse (EU) 2020/1659 af 6. november 2020 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Radets
forretningsorden, der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430 og forlenget ved afgerelse (EU) 2020/556, (EU) 2020/702, (EU)
2020/970 og (EU) 2020/1253, i lyset af rejsevanskeligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 376 af
10.11.2020, 5. 3).

() Rédets afgorelse (EU) 2021/26 af 12. januar 2021 om yderligere forleengelse af den midlertidige fravigelse af Radets forretningsorden,
der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430 og forleenget ved afgerelse (EU) 2020/556, (EU) 2020/702, (EU) 2020/970, (EU)
2020/1253 og (EU) 2020/1659, i lyset af rejsevanskeligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 11 af
14.1.2021, 5. 19).
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medfor af afgarelse (EU) 2021/454 (°) denne fravigelse indtil den 21. maj 2021. Den 20. maj 2021 forleengede Rédet
i medfor af afgorelse (EU) 2021/825 (%) denne fravigelse indtil den 16. juli 2021. Den 12. juli 2021 forlengede
Rédet i medfor af afgorelse (EU) 2021/1142 (') denne fravigelse indtil den 30. september 2021. Den 24. september
2021 forlengede Réadet i medfar af afgorelse (EU) 2021/1725 (*) denne fravigelse indtil den 30. november 2021.

(3)  Eftersom de ekstraordinzre omstendigheder fordrsaget af covid-19-pandemien fortsat foreligger, og eftersom et
antal ekstraordinare forebyggelses- og inddemningsforanstaltninger ivaerksat af medlemsstaterne stadig er
geldende, er det nedvendigt at forleenge den fravigelse, der er fastsat i artikel 1 i afgerelse (EU) 2020/430, som

forlenget ved afgerelse (EU) 2020/556, (EU) 2020/702, (EU) 2020/970, (EU) 2020/1253, (EU) 2020/1659, (EU)

2021/26, (EU) 2021/454, (EU) 2021/825, (EU) 2021/1142 og (EU) 20211725, med en yderligere begraenset
periode indtil den 28. februar 2022 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den i artikel 1 i afgerelse (EU) 2020/430 fastsatte fravigelse forleenges yderligere indtil den 28. februar 2022.

Artikel 2
Denne afggrelse far virkning pa dagen for vedtagelsen.

Den offentliggares i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. november 2021.

Pd Rddets vegne
Z. POCIVALSEK

Formand

(’) Rédets afgorelse (EU) 2021/454 af 12. marts 2021 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Ridets forretningsorden,
der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskeligheder fordrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 89
af 16.3.2021, 5. 15).

(") Rédets afgorelse (EU) 2021/825 af 20. maj 2021 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Rddets forretningsorden,
der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskeligheder forarsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L
183 af 25.5.2021, s. 40).

(") Rédets afgorelse (EU) 2021/1142 af 12. juli 2021 om yderligere forlaengelse af den midlertidige fravigelse af Radets forretningsorden,
der blev indfort ved afgarelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskeligheder forrsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L

247 af 13.7.2021, 5. 91).

Rédets afgorelse (EU) 20211725 af 24. september 2021 om yderligere forlengelse af den midlertidige fravigelse af Radets

forretningsorden, der blev indfert ved afgerelse (EU) 2020/430, i lyset af rejsevanskeligheder forarsaget af pandemien med covid-19 i
Unionen (EUT L 344 af 29.9.2021, s. 5).

(12
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2082 af 26. november 2021 om
gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 376/2014 for si
vidt angar den feelles europziske risikoklassificeringsordning

(Den Europeeiske Unions Tidende L 426 af 29. november 2021)

Side 37, afsnit 1.2, punkt e, forste led:

Istedet for:  »Indberetninger, der har en klassificeringsscore for RAT »ATM generelt« alvorsgrad, kan kortleegges direkte til
ERCS-kolonnerne i ERCS som forklaret i litra g) i figur 2.«

leeses: »Indberetninger, der har en klassificeringsscore for RAT »ATM generelt« alvorsgrad, kan kortleegges direkte til
ERCS-kolonnerne i ERCS som forklaret i litra g) i figur 1.¢
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