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(Atos legislativos)

DECISOES

DECISAO (UE) 2021/2084 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 24 de novembro de 2021

relativa a participagio da Unido na Parceria Europeia para a Metrologia empreendida conjuntamente
por viérios Estados-Membros

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 185.° e o artigo 188.°,
segundo parédgrafo,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (}),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)

A fim de obter o maior impacto possivel com o financiamento da Unido e de contribuir da forma mais eficaz para a
realizagdo dos objetivos estratégicos da Unido, o Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°) estabeleceu o Horizonte Europa — Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo, que determina o
quadro estratégico e juridico para as parcerias europeias com parceiros do sector privado ou do sector publico, ou
de ambos. As parcerias europeias sio um elemento fundamental da abordagem estratégica do Horizonte Europa.
Sdo criadas para concretizar os compromissos e as prioridades da Unido visadas pelo Horizonte Europa e assegurar
um claro impacto em prol da Unido, dos seus cidaddos e do ambiente, o que pode ser alcangado de forma mais
eficaz no quadro de uma parceria do que isoladamente pela Unido, gragas a uma visdo estratégica partilhada e ao
empenho dos parceiros na sua consecucio.

Em particular, as parcerias europeias no ambito do Pilar II do Horizonte Europa, «Desafios Globais e
Competitividade Industrial Europeia» («Pilar II»), deverdo desempenhar um papel importante na concretizagdo dos
objetivos estratégicos de acelerar a consecugdo dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) das Nagdes
Unidas, dos compromissos assumidos pela Unido no Acordo de Paris, adotado no 4mbito da Convenc¢do-Quadro
das Nagodes Unidas sobre Alteragdes Climdticas (*) (<Acordo de Paris»), bem como as transicdes para uma Europa
ecoldgica e digital e, simultaneamente, no contributo para uma recuperagio resiliente do ponto de vista social,
econdémico e ambiental. As parcerias europeias sdo fundamentais para dar resposta a desafios transfronteiras
complexos que exigem uma abordagem integrada. Permitem resolver as falhas transformadoras, sistémicas e de
mercado, reunindo um vasto leque de intervenientes nas cadeias de valor, nos dominios da investigagdo e inovagio

JO C 341 de 24.8.2021, p. 34.

Posi¢do do Parlamento Europeu de 11 de novembro de 2021 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de
18 de novembro de 2021.

Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que estabelece o Horizonte Europa —
Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo, que define as suas regras de participacdo e difusdo, e que revoga os Regulamentos (UE)
n.°1290/2013 e (UE) n.° 1291/2013 JOL 170 de 12.5.2021, p. 1).

JO'L 282 de 19.10.2016, p. 4.
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e nos ecossistemas industriais, a fim de trabalhar no sentido de uma visdo comum e de a traduzir em roteiros
concretos e numa execucdo coordenada de atividades. Além disso, permitem concentrar esforcos e recursos em
prioridades comuns para superar os desafios complexos que se avizinham, de modo a beneficiar a sociedade.

(3)  Para concretizar prioridades e produzir impacto, o estabelecimento de parcerias europeias deverd resultar de uma
ampla participagdo de partes interessadas pertinentes em toda a Europa, incluindo a inddstria, as instituicdes de
ensino superior, as organiza¢des de investigagdo, os organismos com missdo de servico puablico a nivel local,
regional, nacional ou internacional, e as organizacdes da sociedade civil, incluindo fundagdes, que apoiam ou
realizam atividades de investigacdo e inovacdo. As parcerias europeias deverdo também ser uma das medidas
destinadas a reforgar a cooperagdo e as sinergias a nivel internacional, entre parceiros do sector privado e parceiros
do sector publico, e entre eles, inclusive através da integragdo de programas de investigagdo e inovagdo e do
investimento transfronteiras em investigacdo e inovacdo, gerando beneficios mutuos tanto para os cidaddos como
para as empresas.

(4)  Uma parceria europeia relativa & metrologia deverd ser criada. Essa parceria é pensada como um meio mais eficaz de
prestar servicos do que os tradicionais convites a apresentagio de propostas ou do que uma parceria cofinanciada no
ambito dos programas de trabalho elaborados no quadro dos agregados conexos do Pilar II.

(5) A parceria europeia relativa a metrologia («Parceria para a Metrologia») deverd cumprir a sua missdo e os seus
objetivos de forma clara, simples e flexivel a fim de aumentar a atratividade para a inddstria, as pequenas e médias
empresas (PME) e outras partes interessadas pertinentes.

(6) A Parceria para a Metrologia deverd promover e premiar a exceléncia cientifica e apoiar a adocdo e a utilizacio
sistemdtica dos resultados da investigagdo e inovacdo produzidos na Unido, nomeadamente velando por que os
conhecimentos cientificos de ponta e os resultados da investigacdo fundamental sejam tidos em conta na execugdo
das suas atividades. Deverd igualmente procurar assegurar que os resultados das suas a¢des sejam adotados e
implantados pela indstria e pelos inovadores e, em tltima instancia, na sociedade.

(7) A fim de garantir a exceléncia cientifica, e em conformidade com o artigo 13.° da Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia, a Parceria para a Metrologia deverd promover a liberdade académica em todos os Estados
participantes, em particular a liberdade de realizar investigacdo cientifica, e promover os mais elevados padrdes de
integridade cientifica.

(8)  Em conformidade com os objetivos do Regulamento (UE) 2021/695, qualquer Estado-Membro e qualquer pais
associado ao Horizonte Europa deverd ter o direito de participar na Parceria para a Metrologia. A fim de assegurar a
complementaridade no seio do Espago Econdémico Europeu (EEE) e com outros paises vizinhos, outros paises
terceiros deverdo poder participar na Parceria para a Metrologia, sob reserva da celebracio de um acordo
internacional de cooperagio cientifica e tecnoldgica com a Unido e do acordo dos Estados participantes.

(9)  Tendo por base os ensinamentos retirados da avaliagdo intercalar do Horizonte 2020 — o Programa-Quadro de
Investigagdo e Inovagdo (2014-2020), criado pelo Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°), o Horizonte Europa introduz uma abordagem as parcerias europeias mais estratégica, coerente e
orientada para a produgdo de impactos. O Regulamento (UE) 2021/695 prevé a possibilidade de utilizar as Parcerias
Europeias Institucionalizadas de forma mais eficaz, em especial centrando-se em objetivos, resultados e impactos
claros alcancédveis até 2030 e garantindo um claro contributo para as politicas e prioridades estratégicas conexas da
Unido. A colaboragio estreita, a complementaridade e as sinergias com outros programas e iniciativas pertinentes a
nivel da Unido, nacional e regional, inclusive com o Conselho Europeu de Investigacdo e com o Conselho Europeu
da Inovagio e em particular com outras parcerias europeias, serdo fundamentais para promover os canais de
inovagio e a investigacdo noutros dominios, obter um maior impacto e garantir a utilizagdo dos resultados em
todos os dominios pertinentes em que o desenvolvimento tecnoldgico estd ligado a metrologia, como a
digitalizagdo, a inteligéncia artificial, a energia, a sadde inteligente, o clima, o trifego auténomo e a economia
circular.

() Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria o Horizonte 2020 —
Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo (2014-2020) e que revoga a Decisdo n.° 1982/2006/CE (JO L 347 de 20.12.2013, p. 104).
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(10)  Através da Decisdo n.° 555/2014/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), a Unido concedeu uma contribuigio

financeira ao Programa Europeu de Metrologia para a Inovagio e Investigacdo (<Programa EMPIR») equivalente a dos
Estados participantes no Programa EMPIR, mas ndo superior a 300 000 000 EUR, para o periodo de vigéncia do
Horizonte 2020. A avaliagdo intercalar do Programa EMPIR, publicada em julho de 2017, levou a que uma nova
iniciativa fosse sugerida.

(11) A contribuigdo financeira da Unido para a Parceria para a Metrologia deverd estar sujeita a compromissos formais

dos Estados participantes a contribuir financeiramente para a execu¢do da Parceria para a Metrologia e a cumprir
esses compromissos. As contribui¢des dos Estados participantes deverdo incluir uma contribui¢do para as despesas
administrativas de execu¢do da Parceria para a Metrologia, que poderd ir até 5 % do or¢amento da mesma. Os
Estados participantes deverdo comprometer-se a aumentar, se necessario, a sua contribuicdo para a Parceria para a
Metrologia mediante o estabelecimento de uma capacidade de financiamento de reserva, a fim de garantir a sua
capacidade de financiar as respetivas entidades nacionais, a saber, os institutos nacionais de metrologia (INM) e os
institutos designados (ID) que participam nas atividades da Parceria para a Metrologia. A execu¢do conjunta da
Parceria para a Metrologia exige uma estrutura de execugdo. A contribuicio financeira da Unido deverd ser gerida
em conformidade com o principio da boa gestdo financeira e com as regras pertinentes relativas a gestdo indireta
estabelecidas no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(12) A Parceria para a Metrologia, que estd alinhada com as prioridades politicas da Unido, incluindo o Pacto Ecoldgico

Europeu, Uma Economia ao servi¢o das Pessoas e Uma Europa Preparada para a Era Digital, deverd ser executada
durante um periodo de dez anos, de 2021 a 2031. A Parceria para a Metrologia deverd incluir atividades ndo
contempladas no Programa EMPIR, nomeadamente, a criagio de redes europeias de metrologia, que deverdo ser
estabelecidas de forma aberta e transparente com o objetivo de dar resposta a desafios societais e ambientais
prementes e as necessidades das tecnologias e inovagdes emergentes em termos de metrologia. A capacidade
metroldgica disponibilizada por estas redes devera ser equivalente e comparavel a dos outros sistemas metrologicos
de vanguarda a nivel mundial, dando provas de exceléncia de craveira mundial. Os convites a apresentagio de
propostas no ambito da Parceria para a Metrologia deverdo ser lancados durante a execu¢do do Horizonte Europa e
ser abertos, transparentes e competitivos. A Parceria para a Metrologia deverd promover a circulagdo de talentos e o
desenvolvimento de competéncias, nomeadamente através de oportunidades de qualificagdo e de requalificagdo.

(13) As atividades da Parceria para a Metrologia deverdo ser realizadas em conformidade com os objetivos e as

prioridades de investigagio e inovagio do Horizonte Europa, e com os principios e as condi¢des gerais
estabelecidos no artigo 10.° e no anexo III do Regulamento (UE) 2021/695, que apoiam, entre outros, a adogdo de
solugdes inovadoras na industria europeia, em especial pelas PME e, em tltima instancia, na sociedade.

(14) Deverd ser estabelecido um limite maximo para a contribuigdo financeira da Unido na Parceria para a Metrologia

durante a vigéncia do Horizonte Europa. A contribui¢do financeira da Unido deverd, sob reserva desse limite
méximo, ser igual a contribuicdo dos Estados participantes, a fim de exercer um elevado efeito de alavanca e de
assegurar uma integragio reforcada dos programas dos Estados participantes.

(15) A Parceria para a Metrologia deverd ser financiada pelos programas da Unido ao abrigo do quadro financeiro

plurianual para o periodo de 2021 a 2027, tal como estabelecido no Regulamento (UE, Euratom) 2020/2093 ().
Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) 2021/695, a Parceria para a Metrologia
deverd seguir uma abordagem clara, baseada no ciclo de vida. Para proteger adequadamente os interesses
financeiros da Unido, a Parceria para a Metrologia devera ser criada com um prazo que termina em 31 de dezembro
de 2031 para que possa dar cumprimento as suas responsabilidades no que respeita a execuc¢io da subvencio até que
as tltimas a¢des indiretas tenham sido concluidas.

Decisdo n.* 555/2014/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativa a participacdo da Unido no
Programa Europeu de Metrologia para a Inovacdo e Investigagio (Programa EMPIR) executado conjuntamente por virios Estados-
-Membros (JO L 169 de 7.6.2014, p. 27).

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 13032013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, ¢ a Decisdo
n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

Regulamento (UE, Euratom) 2020/2093 do Conselho, de 17 de dezembro de 2020, que estabelece o quadro financeiro plurianual para
o periodo de 2021 a 2027 (JO L 433 Ide 22.12.2020, p. 11).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(21)

(22)

Em conformidade com o artigo 3.° do Regulamento (UE) 2021/695, o objetivo geral do Horizonte Europa consiste
em gerar um impacto cientifico, tecnoldgico, econdmico e societal com os investimentos da Unido em investigagdo
e inovagdo, a fim de reforcar as bases cientificas e tecnoldgicas da Unido e promover a competitividade da Unido em
todos os Estados-Membros, incluindo a da sua inddstria, concretizar as prioridades estratégicas da Unido e contribuir
para a realiza¢do dos objetivos e das politicas da Unido, enfrentar os desafios globais, incluindo os ODS das Nagdes
Unidas, seguindo para o efeito os principios da Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentdvel e em sintonia
com o Acordo de Paris, e reforgar o Espaco Europeu da Investigacio.

Os Estados participantes chegaram a acordo quanto a estrutura de execugdo das iniciativas anteriores,
nomeadamente o Programa Europeu de Investigagio Metroldgica (EMRP) e o Programa EMPIR. A EURAMET e.V.
(EURAMET) — Organizagdo Regional Europeia de Metrologia — foi criada em 2007, sob a forma de associacdo sem
fins lucrativos ao abrigo do direito alemdo, para desempenhar esta missio. A EURAMET tem igualmente fungdes e
obrigacdes em matéria de harmonizagio metroldgica mais ampla a nivel europeu e mundial. A EURAMET estd
aberta a participacdo de todos os INM europeus, na qualidade de membros, e dos ID Europeus, na qualidade de
associados. A adesio a EURAMET ndo estd dependente da existéncia de programas nacionais de investigagio
metroldgica. Dado que, de acordo com o relatério de avaliagdo intercalar do Programa EMPIR, a estrutura de
governagdo da EURAMET demonstrou ser eficiente e assegurar um elevado nivel de qualidade na execu¢do dos
programas EMRP e EMPIR, a EURAMET deverd igualmente ser utilizada para executar a Parceria para a Metrologia.
A EURAMET deverd, por conseguinte, gerir a contribui¢io financeira da Unido.

As contribui¢des financeiras destinadas a Parceria para a Metrologia deverdo ser geridas de forma centralizada pela
EURAMET, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2021/695. Tal ndo deverd prejudicar a
possibilidade de os Estados participantes fazerem contribui¢des financeiras diretas aos INM designados com base
numa abordagem coordenada por meio do Comité da Parceria para a Metrologia.

A Parceria para a Metrologia deverd esforcar-se por promover eficazmente a igualdade de oportunidades para todos
e deverd, em especial, garantir, na medida do possivel, o equilibrio entre os géneros nos seus érgios pertinentes,
assim como nos painéis de avaliacdo e noutros 6rgdos consultivos pertinentes.

Nos termos do artigo 49.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2021695 e das regras pertinentes aplicaveis aos grupos de
peritos da Comissdo, a Comissdo deverd selecionar os membros do Grupo Diretor da Parceria para a Metrologia,
particularmente tendo em devida conta a divulgagdo pertinente de conflitos de interesses.

A fim de atingir os objetivos da Parceria para a Metrologia, a EURAMET deverd prestar apoio financeiro,
principalmente sob a forma de subvengdes, aos participantes nas acdes por si selecionadas. As referidas acdes
deverdo ser selecionadas na sequéncia de convites a apresentacio de propostas abertos, transparentes e competitivos
realizados sob a responsabilidade da EURAMET. A Parceria para a Metrologia deverd envidar todos os esforgos para
incrementar a visibilidade dos convites a apresentacdo de propostas, publicando-os atempadamente no portal do
Horizonte Europa destinado aos participantes e promovendo-os e publicitando-os amplamente, tendo em vista
aumentar a participagdo de novos intervenientes. A lista de classificacdo deverd ser vinculativa para a selecdo das
propostas e a afetagdo de financiamento proveniente da contribuicdo financeira da Unifo e de contribuicdes
financeiras dos Estados participantes para projetos de investigacdo e atividades conexas. Em conformidade com o
artigo 28.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/695 e o programa de trabalho do Horizonte Europa, o programa de
trabalho anual deverd poder incluir condicdes referentes a participacdo de PME, ao género e a diversidade geografica
nas regras relativas ao tratamento das propostas ex aequo. No que diz respeito as atividades financiadas pelas
contribuicdes dos Estados participantes para as redes europeias de metrologia, as a¢des financiadas deverdo também
ser da responsabilidade da EURAMET.

A participacdo em acdes indiretas financiadas pela Parceria para a Metrologia rege-se pelo Regulamento (UE)
2021/695. No entanto, atendendo as necessidades operacionais especificas da Parceria para a Metrologia, em
especial para criar e gerir as futuras redes europeias de metrologia e para facilitar uma participacdo financeira
adequada dos Estados participantes, deverd ser possivel prever uma limitagdo do papel de coordenador em acdes
indiretas, desde a apresentacdo da proposta até ao final do projeto, cingindo-o aos INM e ID dos Estados
participantes, se estritamente necessdrio, e tendo em conta o eventual parecer do Grupo Diretor.
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(23) As contribuicdes dos Estados participantes deverdo ser asseguradas através de financiamento institucional dos
respetivos INM e ID. A grande variedade de atividades subjacentes deverd contribuir para os objetivos da Parceria
para a Metrologia e ser enumerada nos programas de trabalho anuais, indicando as ligagdes para os custos e as
despesas operacionais. As contribui¢des deverdo cobrir, entre outros, os custos dos servicos que fornecem
diretamente calibracdes e de outros servicos rastredveis ao Sistema Internacional de Unidades. As contribui¢des dos
Estados participantes deverdo igualmente incluir uma contribuigdo financeira para as despesas administrativas da
Parceria para a Metrologia.

(24) A fim de garantir a abertura, transparéncia e a acessibilidade da Parceria para a Metrologia, os convites a
apresentacdo de propostas deverdo também ser publicados de forma a permitir uma facil utilizagdo no portal Gnico
destinado aos participantes, bem como através de outros meios eletrénicos de difusdo geridos pela Comissdo no
ambito do Horizonte Europa. A fim de incluir as partes interessadas e a sociedade e de atrair novos participantes de
um vasto leque de partes interessadas da investigacio e da industria, incluindo PME, instituicdes de ensino superior,
organizagdes de investigacdo e organizagdes da sociedade civil, a Parceria para a Metrologia deverd levar a cabo uma
vasta gama de atividades de divulgacio, nomeadamente a difusdo e exploragio dos resultados, atividades de
promocio e de sensibilizacdo e a promocio da Parceria para a Metrologia fora da Unido.

(25) Serd conveniente reavaliar o funcionamento do modelo de financiamento no que respeita ao principio da
equivaléncia entre fundos da Unido e outros fundos aquando da avaliagdo intercalar da Parceria para a Metrologia, a
fim de assegurar o respeito do principio da equivaléncia das contribui¢des financeiras dos Estados participantes.

(26)  Os interesses financeiros da Unido deverdo ser protegidos através de medidas proporcionadas ao longo do ciclo de
despesa, nomeadamente por meio da prevencdo, detegdo e investigacio de irregularidades, da recuperacio de
fundos perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se for caso disso, da aplicacdo de san¢des
administrativas e financeiras.

(27) A fim de proteger os interesses financeiros da Unido, a Comissdo deverd ter o direito de cessar, reduzir proporcio-
nalmente ou suspender a participagdo financeira da Unido caso a Parceria para a Metrologia seja executada de forma
inadequada, parcial ou tardia, ou caso um Estado participante ndo contribua, ou contribua apenas parcial ou
tardiamente, para o financiamento da Parceria para a Metrologia. Os referidos direitos deverdo ser previstos no
acordo de contribuicdo a celebrar entre a Unido e a EURAMET.

(28) Tendo em vista a simplificacdo, os encargos administrativos de todos os interessados deverdo ser reduzidos. Deverdo
evitar-se a duplicagdo de auditorias e a documentagdo e comunicacio desproporcionadas de informacdes. As
auditorias deverdo ter em conta, se for caso disso, as caracteristicas especificas dos programas nacionais. As
auditorias aos beneficidrios de fundos da Unido concedidos ao abrigo da presente decisio deverdo assegurar uma
redugio dos encargos administrativos, nos termos do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

(29) A EURAMET e os Estados participantes deverdo apresentar, a pedido da Comissdo, do Parlamento Europeu, do
Conselho ou do Tribunal de Contas, as informacdes que a Comissdo necessite de incluir na sua avaliagio da Parceria
para a Metrologia.

(30) A Comissdo deverd efetuar, até 2025, uma avaliagdo intercalar para avaliar, nomeadamente, a qualidade e eficiéncia
da execucdo da Parceria para a Metrologia e os progressos verificados na consecugdo dos objetivos estabelecidos,
bem como uma avaliagdo final, o mais tardar até 2030, e deverd publicar e divulgar os resultados e conclusdes
dessas avaliacdes. Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) 2021/695, a Parceria para a
Metrologia deverd seguir uma abordagem clara baseada no ciclo de vida, ter duracdo limitada e estar sujeita a
condicdes de cessacdo progressiva do financiamento ao abrigo do Horizonte Europa. Para o efeito, as avaliagdes
deverdo analisar a pertinéncia e a coeréncia de uma eventual renovagio.

(31) A presente decisdo visa fixar as condigdes de participagdo da Unido na Parceria para a Metrologia, a fim de apoiar os
seus objetivos gerais. Os requisitos no dominio da metrologia sdo de tal dimensdo e complexidade que exigem
investimentos que ultrapassam os orcamentos de base para investigacio dos INM e dos ID. A exceléncia necessaria
para a investigacdo e o desenvolvimento de solu¢des metroldgicas de ponta estd dispersa para além das fronteiras
nacionais e ndo pode, consequentemente, ser alcangada apenas a nivel nacional. Atendendo a que o objetivo da
presente decisio ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode ser mais bem
alcangado ao nivel da Unido integrando os esforcos nacionais numa abordagem europeia coerente, reunindo
programas nacionais de investigagdo compartimentados, ajudando a elaborar estratégias comuns de investigagio e
financiamento para além das fronteiras nacionais e obtendo a massa critica de intervenientes e de investimentos
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necessarios, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, a presente decisdo ndo excede o necessario para alcancar esse objetivo.

(32) A fim de assegurar a continuidade do apoio prestado no dominio de interven¢do pertinente, a presente decisio
deverd entrar em vigor com cardter de urgéncia,

ADOTARAM A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Participacdo na Parceria Europeia para a Metrologia

1. A Unido participa na Parceria Europeia para a Metrologia (a seguir designada por «Parceria para a Metrologia»), uma
Parceria Europeia Institucionalizada na ace¢do do artigo 10.°, n° 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2021/695,
empreendida conjuntamente pela Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgdria, Chéquia, Crodcia, Dinamarca, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria, Irlanda, Itdlia, Letdnia, Litudnia, Noruega, Paises Baixos,
Polénia, Portugal, Roménia e Suécia (a seguir designados por «Estados participantes»), de acordo com as condicdes
estabelecidas na presente decisdo.

2. A Parceria para a Metrologia estd aberta a participagio de outros Estados-Membros para além dos enumerados no
n.° 1 do presente artigo, bem como de paises terceiros associados ao Horizonte Europa, desde que preencham a condigdo
prevista no artigo 4.°, n.° 1, alinea c). Esses Estados-Membros e paises terceiros sdo considerados Estados participantes para
efeitos da presente decisdo.

3. Qualquer pais terceiro ndo associado ao Horizonte Europa pode participar na Parceria para a Metrologia, desde que:

a) Celebre um acordo internacional de coopera¢ido cientifica e tecnoldgica com a Unido que estabeleca os termos e
condicdes da sua participacdo na referida parceria;

b) Obtenha a aprovacio do Comité da Parceria para a Metrologia em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, alinea g); e

¢) Preencha a condigio estabelecida no artigo 4.°, n.° 1, alinea ).

O pais terceiro que preencha as condi¢des previstas no primeiro pardgrafo é considerado Estado participante para efeitos da
presente decisdo.

Artigo 2.°
Objetivos da Parceria para a Metrologia
1. AParceria para a Metrologia contribui para a execugdo do Regulamento (UE) 2021/695, nomeadamente do artigo 3.°.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a Parceria para a Metrologia procura, através da participagdo e do empenho dos
parceiros na concegdo e execugdo de um programa de trabalho anual tal como referido no artigo 7., concretizar os
seguintes objetivos gerais:

a) Desenvolver um sistema metroldgico coordenado, de exceléncia e sustentdvel a nivel europeu, ajudando assim a
colmatar o défice de investimento entre a Europa e os seus concorrentes a nivel mundial;

b) Assegurar que os inovadores integram amplamente capacidades metroldgicas de ponta nos seus ecossistemas e além
deles;

¢) Aumentar o impacto da metrologia nos desafios societais no que respeita a aplicacio de politicas, normas e
regulamentagdes, nomeadamente nos dominios digital, econdémico, industrial e ambiental, a fim de as tornar
adequadas a sua finalidade.
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3. Ao executar os objetivos gerais estabelecidos no n.° 2, a Parceria para a Metrologia procura concretizar os seguintes
objetivos especificos:

a) Desenvolver, até 2030, novas capacidades de investigagdo criadas no ambito das novas redes europeias de metrologia e
cujo desempenho em termos de capacidade de calibragdo e medi¢do seja pelo menos equivalente ao dos principais
institutos de metrologia exteriores aos Estados participantes;

b) Apoiar, até 2030, a venda de novos produtos e servicos inovadores através da utiliza¢io e adogdo das novas capacidades
metroldgicas nas principais tecnologias emergentes e facilitadoras;

c¢) Contribuir para a criagdo e difusdo de novos conhecimentos, competéncias e aptiddes de elevada qualidade em toda a
Unido no contexto da aprendizagem ao longo da vida e tendo em vista alcangar a transformacio societal, inclusive
através do reforgo da capacidade de inovacio;

d) Contribuir para uma conce¢do e uma aplicagido plenas e eficazes, até 2030, das normas e regulamentagdes especificas
subjacentes as politicas ptiblicas que abordam desafios societais, econémicos e ambientais;

e) Explorar o potencial da metrologia entre os utilizadores finais, incluindo as PME e as partes interessadas do sector
industrial, enquanto instrumento que contribui para a consecu¢do dos objetivos da Unido para as transi¢des digital e
ecoldgica.

Artigo 3.°

Contribuicio financeira da Unido para a Parceria para a Metrologia

1. A contribui¢do financeira da Unido, incluindo as dotagdes do EEE, para a Parceria para a Metrologia, para igualar as
contribui¢des dos Estados participantes referidos no artigo 1.°, n.° 1, é de 300 milhdes de EUR, no médximo. O montante
da contribuigdo financeira da Unido pode ser refor¢ado através de contribuigdes de paises terceiros associados ao
Horizonte Europa, nos termos do artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2021/695 e desde que o montante total do
aumento da contribuicdo financeira da Unido seja, pelo menos, igualado pelas contribui¢des dos Estados participantes
referidos no artigo 1.°, n.° 2, da presente decisdo.

2. No cilculo da contribuigdo financeira da Unido, ndo sdo tidas em conta contribuicdes dos Estados participantes para
despesas administrativas de execucdo da Parceira para a Metrologia que excedam 5 % do total combinado das contribui¢des
para a Parceria para a Metrologia.

3. A contribuicdo financeira da Unido é paga a partir das dota¢des previstas no or¢amento geral da Unido para as partes
pertinentes do Programa Especifico de execugdo do Horizonte Europa, criado pela Decisdo (UE) 2021/764 do Conselho (°).

4. A EURAMET e.V. (EURAMET) utiliza a contribui¢io financeira da Unido para financiar as atividades referidas no
artigo 6.°, n.° 1, alinea a).

5. A contribui¢do financeira da Unido ndo pode ser utilizada para cobrir as despesas administrativas da Parceria para a
Metrologia.

6.  As contribui¢des financeiras no 4mbito de programas cofinanciados pelo Fundo Europeu de Desenvolvimento
Regional, pelo Fundo Social Europeu Mais, pelo Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos, das Pescas e da Aquicultura e
pelo Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural, bem como pelo Mecanismo de Recuperagdo e Resiliéncia,
podem ser consideradas como contribui¢des do Estado-Membro que é um Estado participante, desde que sejam cumpridas
as disposigdes aplicdveis do Regulamento (UE) 2021/1060 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) e dos Regulamentos
que estabelecem as regras aplicdveis a cada um dos fundos.

() Decisdo (UE) 2021/764 do Conselho, de 10 de maio de 2021, que estabelece o Programa Especifico de execugdo do Horizonte Europa
— Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo, e que revoga a Decisdo 2013/743/UE (JO L 167 Ide 12.5.2021, p. 1).

(") Regulamento (UE) 2021/1060 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho de 2021, que estabelece disposi¢des comuns
relativas ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, ao Fundo Social Europeu Mais, ao Fundo de Coesdo, ao Fundo para uma
Transicdo Justa e ao Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos, das Pescas e da Aquicultura e regras financeiras aplicdveis a esses fundos
e ao Fundo para o Asilo, a Migragdo e a Integracdo, ao Fundo para a Seguranca Interna e ao Instrumento de Apoio Financeiro a Gestdo
das Fronteiras e a Politica de Vistos (JO L 231 de 30.6.2021, p. 159).
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Artigo 4.0

Condigdes aplicdveis a contribuicio financeira da Unido

1. A contribuicdo financeira da Unido estd subordinada ao cumprimento cumulativo das seguintes condi¢des:

a) Demonstracdo pelos Estados participantes de que a Parceria para a Metrologia foi estabelecida em conformidade com a
presente decisdo;

b) Designacio pelos Estados participantes, ou pelos INM designados pelos Estados participantes, da EURAMET como a
estrutura responsavel pela execucdo da Parceria para a Metrologia e pela rececdo, afetagio e acompanhamento da
contribui¢io financeira da Unido;

¢) Compromisso de cada Estado participante de contribuir para o financiamento da Parceria para a Metrologia e de
estabelecer uma capacidade de financiamento de reserva de 50 % do montante do compromisso;

d) Demonstracio pela EURAMET da sua capacidade para executar a Parceria para a Metrologia, incluindo a recegio,
afetagdo e acompanhamento da contribuicio financeira da Unido no ambito da gestdo indireta do orgamento da Unido,
nos termos dos artigos 62.° e 154.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046;

e) Estabelecimento de um modelo de governacdo aplicdvel a Parceria para a Metrologia, em conformidade com os
artigos 13.°a 16.°.

2. Durante a execucdo da Parceria para a Metrologia, a contribui¢do financeira da Unido estd também subordinada ao
cumprimento cumulativo das seguintes condigdes:

a) Execugdo pela EURAMET das atividades da Parceria para a Metrologia definidas no artigo 6.°, em consonancia com os
objetivos estabelecidos no artigo 2.5

b) Manutengdo de um modelo de governagio eficiente, nos termos dos artigos 13.°a 16.%;

¢) Cumprimento pela EURAMET dos requisitos de comunicacdo de informacdes previstos no artigo 155.°, do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046;

d) Respeito dos compromissos dos Estados participantes referidos no n.° 1, alinea c).

Artigo 5.°
Contribuicdes dos Estados participantes para a Parceria para a Metrologia

1. Os Estados participantes referidos no artigo 1.°, n.° 1, efetuam contribui¢des ou tomam providéncias para que os
respetivos organismos de financiamento nacionais efetuem contribui¢des, financeiras ou em espécie, de, pelo menos,
363 milhdes de EUR durante o perfodo compreendido entre 1 de janeiro de 2021 e 31 de dezembro de 2031.

Uma parte das contribui¢des dos Estados participantes assume a forma de contribui¢des financeiras. Os Estados
participantes determinam, entre si, as suas contribuicdes coletivas e a forma como as concretizam.

2. As contribui¢des dos Estados participantes consistem no seguinte:
a) Contribuigdes financeiras ou em espécie para executar as atividades a que se refere o artigo 6.°,n.° 1; e

b) Contribui¢des financeiras ou em espécie para cobrir todas as despesas administrativas da EURAMET.

3. As contribui¢Ges financeiras ou em espécie a que se refere o n.° 2, alinea a), do presente artigo, abrangem os custos
incorridos pelos Estados participantes na execucio das atividades referidas no artigo 6.°, n.° 1, alinea b), apds deducio da
contribuicio financeira direta ou indireta da Unido para esses custos.

4. As contribui¢des financeiras ou em espécie a que se refere o n.° 2, alinea b), abrangem os custos incorridos pelos
Estados participantes relacionados com as despesas administrativas decorrentes da execugdo da Parceria para a Metrologia
suportadas pela EURAMET. Estas despesas administrativas ndo excedem 5 % do orcamento total da Parceria para a
Metrologia.



30.11.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 427/9

5. Para efeitos de avaliagdo das contribuicdes em espécie a que se refere o n.° 2, alineas a) e b), do presente artigo, os
custos sdo determinados de acordo com uma abordagem harmonizada, incluindo critérios e processos, a definir pelo
Comité da Parceria para a Metrologia nos termos do artigo 14.°. Na medida do possivel, a declaracdo dos custos segue os
procedimentos de comunicagdo de informacdes previstos no Regulamento (UE) 2021/695, tendo em conta as praticas
contabilisticas habituais dos Estados participantes ou dos organismos de financiamento nacionais em causa, as normas
contabilisticas aplicaveis do Estado participante onde os respetivos organismos de financiamento nacionais se encontram
estabelecidos e as Normas Internacionais de Contabilidade e Normas Internacionais de Relato Financeiro aplicaveis. Os
custos sdo certificados por um auditor independente nomeado pelos Estados participantes ou pelos organismos de
financiamento nacionais em causa.

6.  As contribui¢des dos Estados participantes sdo efetuadas ap6s a adogdo do programa de trabalho anual.

Se o programa de trabalho anual for adotado durante o ano de referéncia, as contribuicdes referidas no n.° 2, alinea b), que
constam do programa de trabalho anual, podem incluir as contribuicdes feitas a partir de 1 de janeiro desse ano.

As contribuicdes referidas no n.° 2, alinea b), efetuadas ap6s 1 de dezembro de 2021 podem ser contabilizadas como
contribui¢des dos Estados participantes, desde que sejam incluidas no primeiro programa de trabalho anual da Parceria
para a Metrologia.

Artigo 6.

Atividades da EURAMET

1. AParceria para a Metrologia apoia um vasto leque de atividades de investigagdo e inovagdo através de:

a) Agdes indiretas, na acegdo do artigo 2.°, ponto 43, do Regulamento (UE) 2021/695, financiadas pela EURAMET em
conformidade com o artigo 7.° da presente decisdo, principalmente sob a forma de subvengdes na sequéncia de
convites a apresentacdo de propostas transnacionais, abertos, transparentes e concorrenciais, organizados pela
EURAMET, nomeadamente:

i) agdes de apoio técnico e cientifico a metrologia cientifica fundamental destinadas a estabelecer a base para todas as
etapas sucessivas, incluindo investigacdo e desenvolvimento no dominio da metrologia aplicada e servigos
metroldgicos conexos,

ii) investigacio metroldgica que vise proporcionar solugdes para desafios societais, econdémicos e ambientais,
incidindo em contributos para tecnologias e inovagdes sustentdveis nos sectores da energia, digital e da sadde, bem
como do ambiente e do clima, e desenvolver projetos em redes europeias de metrologia especificas que abordem
esses desafios,

iii) investigagdo com vista ao desenvolvimento de instrumentos metrolégicos inovadores, no intuito de reforcar a
aceitagdo industrial e comercial europeia de tecnologias metroldgicas e, consequentemente, estimular a inovagio
nas empresas,

iv) investigacdo e desenvolvimento pré-normativos e conormativos no dominio da metrologia, a fim de apoiar a
execugdo de politicas e a regulamentagdo, bem como de acelerar a introducdo no mercado e a adogdo por parte da
sociedade de produtos e servicos inovadores sustentaveis,

v) intercdmbio de boas préticas em matéria de investigacdo metroldgica realizada a nivel nacional;

b) Atividades financiadas pelos Estados participantes sem a contribui¢io financeira da Unido que consistam em atividades
de refor¢o das capacidades metroldgicas a diferentes niveis tecnoldgicos, para desenvolver o sistema mais amplo
possivel, equilibrado e integrado nos Estados participantes que lhes permita desenvolver as suas capacidades cientificas
e técnicas no dominio da metrologia, incluindo atividades nio selecionadas dos convites a apresentagdo de propostas
referidos na alinea a) do presente artigo, tal como indicadas nos programas de trabalho anuais, bem como:

i) atividades realizadas no ambito dos programas nacionais dos Estados participantes, tais como projetos
transnacionais que contribuam para as prioridades estabelecidas por uma rede europeia de metrologia e pelos
comités técnicos da EURAMET,

i) agdes que visem a difusdo e exploragdo dos resultados da investigacio metroldgica tdo amplamente quanto possivel
na Europa, nomeadamente na inddstria e pelas PME, a fim de aumentar a visibilidade das atividades da EURAMET
junto do publico de forma acessivel,
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iii) atividades que visem a sensibilizacdo e a promogdo das campanhas e atividades educativas e de divulgagio, e a
prestagdo de informagdes adequadas no sitio Web da EURAMET e a publicagdo de documentagdo pertinente,

iv) acdes dirigidas especificamente a institutos de metrologia que disponham de poucas ou nenhumas capacidades
cientificas, ajudando-os na utilizacdo de outros programas nacionais, regionais ou da Unido para fins de formagio
e mobilidade, cooperagio transfronteiras ou investimento em infraestruturas metroldgicas,

v) organizacdo de atividades de difusdo e transferéncia de conhecimentos para o exterior para promover a Parceria
para a Metrologia tdo amplamente quanto possivel no interior e no exterior da Unido, a fim de maximizar o seu
impacto.

2. Antes de identificar os topicos de cada convite a apresentacdo de propostas referido no n.° 1, alinea a), a EURAMET
convida publicamente pessoas ou organiza¢des, incluindo PME, e a cadeia de valor metroldgica geral a sugerirem
potenciais temas de investigagdo de forma transparente.

Artigo 7.°

Programa de trabalho anual

1. A Parceria para a Metrologia é executada com base em programas de trabalho anuais que abrangem as atividades a
realizar no periodo compreendido entre 1 de janeiro e 31 de dezembro de um determinado ano (a seguir designado por
«ano de referéncia»).

2. O Comité da Parceria para a Metrologia a que se refere o artigo 14.° adota os programas de trabalho anuais até
31 de marco do ano de referéncia, ap6s aprovagio da Comissdo. Ao adotar os programas de trabalho anuais, tanto o
Comité da Parceria para a Metrologia como a Comissdo agem sem demora injustificada. O Comité da Parceria para a
Metrologia torna ptiblico o seu programa de trabalho anual.

3. Asatividades a que se refere o artigo 6.°, n.° 1, alineas a) e b), s6 podem ser lancadas no ano de referéncia e apenas
apos a adogdo do programa de trabalho anual para esse ano.

4. As atividades s6 podem ser financiadas pela EURAMET se constarem do programa de trabalho anual. O programa de
trabalho anual estabelece uma distin¢do entre as atividades referidas no artigo 6.°, n.° 1, alinea a), as atividades referidas no
artigo 6.°, n.° 1, alinea b), e as despesas administrativas da EURAMET. O programa de trabalho anual inclui as estimativas de
despesas correspondentes e o orgamento afetado as atividades financiadas pela contribui¢do financeira da Unido e as
atividades financiadas pelos Estados participantes sem essa contribuigdo. O programa de trabalho anual inclui igualmente
a avaliagdo das contribuicdes em espécie dos Estados participantes a que se refere o artigo 5.° n.° 2, alinea b).

5. Os programas de trabalho anuais alterados para um ano de referéncia e os programas de trabalho anuais para os anos
de referéncia seguintes tém em conta os resultados dos anteriores convites a apresentagdo de propostas. Esses programas
devem procurar suprir a insuficiente cobertura de temas cientificos, sobretudo daqueles que haviam inicialmente sido
contemplados nas atividades previstas no artigo 6.°, n.° 1, alinea b), que ndo puderam ser devidamente financiadas.

6.  Os convites a apresentacdo de propostas no dmbito dos programas de trabalho anuais pertinentes sio langados até
31 de dezembro de 2027. Em casos devidamente justificados, podem ser langados até 31 de dezembro de 2028.

7. A EURAMET acompanha a execugdo de todas as atividades que constam do programa de trabalho anual e apresenta,
anualmente, relatérios a Comissdo sem aumentar os encargos administrativos dos beneficidrios. O relatério anual é
disponibilizado atempadamente ao ptblico no sitio Web da EURAMET.

8. Qualquer comunicacio ou publicacio relacionada com as atividades da Parceria para a Metrologia e realizada em
cooperagdo com esta, seja ela empreendida pela EURAMET, por um Estado participante ou respetivos organismos de
financiamento nacionais, seja por participantes numa atividade, deve ser referenciada ou correferenciada como
cofinanciada pela Parceria para a Metrologia no ambito do Horizonte Europa.
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Artigo 8.°
Regras de participacio e difusdo

1. A EURAMET é considerada um organismo de financiamento na acecio do artigo 2.°, ponto 14, do Regulamento (UE)
2021/695 e presta apoio financeiro as agdes indiretas referidas no artigo 6.°, n.° 1, alinea a), da presente decisdo, em
conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, desse regulamento.

2. O Regulamento (UE) 2021/695, em especial as regras de participagdo, ciéncia aberta e difusdo, aplica-se as agdes a
que se refere o artigo 6.°, n.° 1, alinea a), da presente decisdo. Além disso, nos termos do artigo 17.°, n.° 2, desse
regulamento, caso seja estritamente necessrio e apds consulta do Grupo Diretor referido no artigo 15.° da presente
decisdo, quando o Comité da Parceria para a Metrologia requeira tal consulta, o programa de trabalho anual pode prever
que o papel de coordenador em agdes indiretas, desde a apresentagdo da proposta até ao final do projeto, se limite aos INM
e ID dos Estados participantes, a fim de assegurar o cumprimento dos objetivos e das metas de contribui¢do dos Estados
participantes.

3. A EURAMET assegura uma intera¢io adequada com os INM e os ID no ambito das agdes indiretas referidas no
artigo 6.°, n.° 1, alinea a), em conformidade com a sua designagio pela autoridade nacional competente. A EURAMET
incentiva e apoia igualmente a participa¢do de outras entidades, incluindo PME, em todos os convites a apresentagio de
propostas.

Artigo 9.°

Acordos entre a Unido e a EURAMET

Desde que seja assegurado um nivel equivalente de protecdo dos interesses financeiros da Unido, é confiada a EURAMET a
execugdo da contribui¢io financeira da Unido nos termos do artigo 62.°, n.° 3, e do artigo 154.° do Regulamento (UE,
Euratom) 2018/1046.

Artigo 10.°

Cessacdo, reducio ou suspensdo da contribuicio financeira da Unido

1. Se a Parceria para a Metrologia ndo cumprir as condi¢des que permitem a concessdo da contribui¢do financeira da
Unido, a Comissdo pode cessar, reduzir proporcionalmente ou suspender essa contribuigio.

2. Se um Estado participante ndo contribuir para o financiamento da Parceria para a Metrologia, contribuir apenas
parcialmente ou ndo respeitar os prazos das contribui¢des a que se refere o artigo 5.°, a Comissdo pode cessar, reduzir
proporcionalmente ou suspender a contribuicio financeira da Unido. A decisdo da Comissdo ndo obsta ao reembolso dos
custos elegiveis ja incorridos pelo Estado participante antes de ser notificada a Parceria para a Metrologia a decisio de
cessar, reduzir proporcionalmente ou suspender a contribuigdo financeira da Unido.

Artigo 11.°
Auditorias ex post

1. Asauditorias ex post das despesas realizadas no ambito de a¢des indiretas referidas no artigo 6.°, n.° 1, alinea a), da
presente decisdo, sdo efetuadas pela EURAMET em conformidade com o artigo 53.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/695.

2. A Comissdo pode efetuar ela prépria as auditorias referidas no n.° 1 do presente artigo. Nesse caso, deve efetuar tais
auditorias em conformidade com as regras aplicdveis, em particular as disposi¢des do artigo 53.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2021/695 e do artigo 127.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.
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Artigo 12.°

Protecio dos interesses financeiros da Unido

1. A Comissdo toma as medidas adequadas para assegurar a protegdo dos interesses financeiros da Unido na execugio
das agdes financiadas ao abrigo da presente decisio, mediante a aplicagdo de medidas preventivas contra a fraude, a
corrupgdo e outras atividades ilegais, mediante a realizagdo de controlos eficazes e, em caso de detegdo de irregularidades,
através da recuperacdo dos montantes pagos indevidamente e, se for caso disso, através da aplicacio de san¢des efetivas,
proporcionadas e dissuasivas.

2. Na execugdo da Parceria para a Metrologia, os Estados participantes tomam todas as medidas legislativas,
regulamentares, administrativas e outras necessdrias para proteger os interesses financeiros da Unido, em especial a fim de
garantir a recuperago total dos montantes devidos a Unido, nos termos do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

3. A EURAMET concede aos funciondrios da Comissio e a outras pessoas por esta autorizadas, bem como ao Tribunal
de Contas, acesso aos seus locais e instala¢des, bem como a todas as informacdes, incluindo informacdes em formato
eletrénico, necessdrias para a realizacdo das suas auditorias.

4. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode efetuar inquéritos, incluindo inspec¢des e verificagdes no
local, de acordo com as disposi¢des e os procedimentos estabelecidos no Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (') e no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho ('), a fim de verificar a
eventual existéncia de fraude, de corrup¢do ou de quaisquer outras atividades ilegais lesivas dos interesses financeiros da
Unido relacionadas com acordos, decisdes ou contratos financiados ao abrigo da presente deciséo.

5. A Procuradoria Europeia pode realizar investigagdes em conformidade com as disposi¢des e os procedimentos
estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho (V’), com vista a investigar infracdes penais lesivas dos
interesses financeiros da Unido, tal como previsto no artigo 4.° do mesmo regulamento.

6.  Sem prejuizo do disposto nos n.* 3, 4 e 5, acordos, decisdes e contratos resultantes da execucio da presente decisio
devem incluir disposi¢cdes que habilitem expressamente a Comissdo, a EURAMET, o Tribunal de Contas, a Procuradoria
Europeia e 0 OLAF a proceder as referidas auditorias, verificagdes no local, investigagdes e inquéritos, de acordo com as
respetivas competéncias.

Artigo 13.°

Governacio da Parceria para a Metrologia

1. Osdrgios que regem a Parceria para a Metrologia incluem, pelo menos, os seguintes elementos:
a) Comité da Parceria para a Metrologia;
b) Grupo Diretor;

¢) Secretariado da EURAMET.

2. Os érgios a que se refere o n.° 1 tomam as medidas adequadas a fim de alcancar uma composigdo equilibrada em
termos de competéncias, experiéncia, conhecimentos, diversidade geografica e género.

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos
efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

(") Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspecdes e verificacdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades
(JOL292de15.11.1996, p. 2).

(*) Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho, de 12 de outubro de 2017, que dd execugdo a uma cooperagdo reforcada para a
institui¢do da Procuradoria Europeia (JO L 283 de 31.10.2017, p. 1).
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Artigo 14.°

Comité da Parceria para a Metrologia

1. O Comité da Parceria para a Metrologia gere a Parceria para a Metrologia de forma transparente, assegurando
simultaneamente que a sua execugio cumpre os objetivos estabelecidos.

2. O Comité da Parceria para a Metrologia é composto por um representante e um suplente de cada Estado participante.
A ponderagdo dos votos é calculada com base nos compromissos de cada Estado participante de acordo com a raiz
quadrada do compromisso.

3. Cabe ao Comité da Parceria para a Metrologia, nomeadamente:
a) Tomar decisdes sobre a agenda estratégica de investigacdo e inovacio e disponibilizd-las ao publico;

b) Tomar decisdes sobre o planeamento dos convites a apresentacido de propostas e sobre o procedimento de revisio da
avaliagdo, tal como previsto no artigo 30.° do Regulamento (UE) 2021/695;

¢) Adotar e disponibilizar ao publico o programa de trabalho anual ap6s aprovagio da Comissio e consulta do Grupo
Diretor referido no artigo 15.%;

d) Tomar decisdes sobre a selecio das propostas a financiar de acordo com as listas de classificagdo elaboradas apds a
avaliagOes das propostas na sequéncia dos convites a apresentacio de propostas a que se refere o artigo 6.°, n.° 1,
alinea a), da presente decisio;

e) Adotar medidas para atrair novos participantes;
f) Acompanhar a evolugdo das atividades da EURAMET a que se refere o artigo 6.%

g) Aprovar a participacdo na Parceria para a Metrologia de paises terceiros ndo associados ao Horizonte Europa, desde que
esses paises terceiros preencham as condigdes referidas no artigo 1.°, n.° 3, alineas a) e c);

h) Definir, até 31 de dezembro de 2021, uma abordagem harmonizada, incluindo critérios e processos, para efeitos de
avaliagdo das contribui¢des em espécie a que se refere o artigo 5.°, n.° 2.

Para efeitos da tomada de decisdes em conformidade com a alinea d) do primeiro pardgrafo do presente niimero, o
programa de trabalho anual pode incluir regras relativas ao tratamento das propostas ex aequo em conformidade com o
artigo 28.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2021/695 e o programa de trabalho do Horizonte Europa.

4. A Comissdo tem o estatuto de observador nas reunides do Comité da Parceria para a Metrologia. No entanto, a
adogdo do programa de trabalho anual pelo Comité da Parceria para a Metrologia requer a aprovagio prévia da Comissdo.
O Comité da Parceria para a Metrologia convida a Comissdo para as suas reunides e fornece-lhe todos os documentos
pertinentes. A Comissdo pode participar nos debates do Comité da Parceria para a Metrologia. A ordem do dia, a lista de
participantes e as decisdes das reunides do Comité da Parceria para a Metrologia s3o disponibilizados atempadamente ao
publico no sitio Web da EURAMET.

5. O Comité da Parceria para a Metrologia elege o seu presidente e o vice-presidente de acordo com a ponderagdo dos
votos prevista no n.° 2. O presidente do Comité da Parceria para a Metrologia representa a EURAMET em matérias
relacionadas com a referida parceria.

Artigo 15.°

Grupo Diretor

1. A Comissdo cria um Grupo Diretor. A Comissdo procura assegurar a representacio equilibrada em termos
geogréficos e de género entre os seus membros, bem como equilibrio em termos de competéncias e conhecimentos
especializados necessdrios. O Grupo Diretor é um o6rgdo consultivo da Parceria para a Metrologia e presta-lhe
aconselhamento sobre as prioridades emergentes da investigacdo metroldgica a nivel europeu e sobre o modo de aumentar
o impacto da sua investigacdo na indfistria, na economia e na sociedade europeias. Cabe-lhe, especificamente:
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a) Identificar tecnologias, inovagdes, mercados e aplica¢des industriais emergentes em que, no futuro, a investigagdo e a
inovagdo metroldgicas possam vir a ser importantes;

b) Identificar os dominios de investigacdo que contribuam para o bom funcionamento do mercado interno e para o
objetivo da Unido de alcangar a neutralidade climdtica, o mais tardar, até 2050, inclusivamente para a regulamentacio e
as normas pertinentes;

¢) Aconselhar a Parceria para a Metrologia sobre as prioridades dos seus futuros programas de trabalho.

2. O Grupo Diretor ¢ composto por 15 membros:
a) Quatro representantes dos organismos europeus de normaliza¢io e dos reguladores designados pela EURAMET;

b) Quatro representantes de diferentes parcerias europeias estabelecidas nos termos do Regulamento (UE) 2021/695, que a
Comissdo designa de forma aberta e transparente, assegurando a diversidade dos seus percursos e conhecimentos
especializados;

¢) Quatro representantes da comunidade cientifica europeia, designados pela Comissdo na sequéncia de um processo
aberto e transparente, com base num convite a manifestagio de interesse, que procure uma representa¢do equilibrada
em termos geograficos e de género, abranja as competéncias e os conhecimentos especializados necessarios no que diz
respeito aos dominios técnicos pertinentes, e vise formular recomendacdes independentes e assentes na ciéncia;

d) O Presidente da EURAMET;
e) Um representante designado pela Comissdo; e

f) Um representante de um ministério nacional que ndo seja membro do pessoal de um instituto nacional de metrologia
representado na EURAMET e que é nomeado pelo Comité da Parceria para a Metrologia.

3. O Grupo Diretor emite pareceres independentes sobre as prioridades cientificas e outros temas pertinentes a abordar
no programa de trabalho anual da Parceria para a Metrologia, bem como sobre temas especificos a pedido do Comité da
Parceria para a Metrologia, e acompanha as realiza¢es cientificas em sectores adjacentes.

4. Pelo menos 50 % dos membros referidos no n.° 2, alineas a) e b), do presente artigo sio substituidos em regime de
rotatividade, o mais tardar ap6s a avaliagdo intercalar referida no artigo 18.°, n.° 1.

5. O Grupo Diretor é presidido conjuntamente pelos representantes referidos no n.° 2, alinea e).

6.  Todas as recomendagdes do Grupo Diretor sdo disponibilizadas ao ptblico.

Artigo 16.°

Secretariado da EURAMET

1. O Secretariado da EURAMET, que presta apoio administrativo geral a EURAMET, mantém uma contabilidade
separada e contas bancdrias separadas por conta da Parceria para a Metrologia.

2. E criada uma unidade de apoio a gestio como parte integrante do Secretariado da EURAMET, a qual é responsavel
pela execugido e gestdo corrente da Parceria para a Metrologia.

3. O Secretariado presta apoio aos Estados participantes no que respeita & aplicagdo dos critérios e processos da
abordagem harmonizada a que se refere o artigo 5.°, n.° 5.
Artigo 17.°

Comunicagio de informacdes

1. A EURAMET, a pedido da Comissdo, fornece-lhe todas as informacdes necessarias para a elabora¢do das avalia¢des a
que se refere o artigo 18..
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2. Os Estados participantes apresentam a Comissdo, por intermédio da EURAMET, as informagdes solicitadas pelo
Parlamento Europeu, pelo Conselho ou pelo Tribunal de Contas referentes a gestdo financeira da Parceria para a Metrologia.

3. A Comissdo inclui as informacdes indicadas no n.° 2 do presente artigo nas avaliagdes referidas no artigo 18..

Artigo 18.°
Avaliacdes

1. A Comissio efetua uma avaliagio intercalar e uma avaliagdo final da Parceria para a Metrologia no ambito das
avaliagdes do Horizonte Europa, em conformidade com o artigo 52.° do Regulamento (UE) 2021/695, com a assisténcia
de peritos externos independentes, selecionados através de um processo aberto e transparente.

2. As avaliagdes intercalar e final examinam a forma como a Parceria para a Metrologia cumpre a sua misso e os seus
objetivos, abrangem todas as suas atividades e avaliam o seu valor acrescentado europeu, a sua eficicia e eficiéncia,
incluindo a sua abertura e transparéncia, a relevincia das atividades desenvolvidas, inclusive na industria e pelas PME, e a
sua coeréncia e complementaridade com as politicas regionais, nacionais e da Unido pertinentes, incluindo sinergias com
outras partes do Horizonte Europa, tais como outras parcerias, missdes, agregados ou programas tematicos ou especificos.
As avaliacdes tém em conta os pontos de vista das partes interessadas, tanto a nivel europeu como nacional, e incluem
também, se for caso disso, uma avaliacdo dos impactos cientificos, societais, econdmicos, ambientais e tecnoldgicos a
longo prazo das iniciativas anteriores, bem como uma avaliagio da participagdo dos parceiros externos. Incluem, sempre
que se justifique, uma avaliagio do modo mais eficaz de intervengdo politica em qualquer acdo futura, bem como da
pertinéncia e coeréncia de uma eventual renovagio da Parceria para a Metrologia, tendo em conta as prioridades politicas
globais e o panorama de apoio a investigagdo e inovacdo, incluindo o posicionamento em relagdo a outras iniciativas
apoiadas pelo Horizonte Europa. Ao proceder a essas avaliagdes, a Comissdo toma plenamente em consideragdo o impacto
administrativo na Parceria para a Metrologia e envida todos os esforgos para reduzir os encargos administrativos e assegurar
que o processo de avaliagdo seja simples e totalmente transparente.

3. A Comissdo publica e divulga os resultados e as conclusdes das avaliagdes levadas a cabo nos termos do presente
artigo.

Artigo 19.°
Acesso aos resultados e informacdes sobre propostas

1. A EURAMET faculta @ Comissdo o acesso a todas as informagdes relacionadas com as a¢es indiretas que financia.
Essas informagdes incluem os resultados dos beneficidrios que participam em a¢des indiretas da Parceria para a Metrologia
ou outras informagdes consideradas necessdrias para o desenvolvimento, execugdo, acompanhamento e avaliacdo das
politicas ou programas da Unido. Tais direitos de acesso s3o limitados a uma utilizagio ndo comercial e ndo concorrencial
e devem observar as regras de confidencialidade aplicaveis.

2. A EURAMET introduz informacdes sobre as propostas financiadas no 4mbito da Parceria para a Metrologia na base
de dados criada nos termos do artigo 50.° do Regulamento (UE) 2021/695.

3. Para efeitos de desenvolvimento, execugdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas ou programas da Unido, a
EURAMET fornece a Comissdo Europeia as informagdes incluidas nas propostas apresentadas.

Artigo 20.°

Confidencialidade

Sem prejuizo do disposto no artigo 17.°, a EURAMET assegura a protegdo das informagdes confidenciais que, caso sejam
divulgadas para 14 das institui¢des da Unido e de outros érgdos ou organismos da Unido, possam lesar os interesses dos
membros da EURAMET ou dos participantes nas atividades da Parceria para a Metrologia. Essas informagdes confidenciais
incluem, nomeadamente, dados pessoais, informacdes comerciais e informacdes sensiveis ndo classificadas e classificadas.
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Artigo 21.°
Conflitos de interesses
1. A EURAMET, os seus drgdos e pessoal, bem como os 6rgdos da Parceria para a Metrologia tomam as medidas
adequadas para evitar qualquer conflito de interesses na execugdo das respetivas atividades e garantem que as pessoas
confrontadas com conflitos de interesses dessa natureza nio tomam decisdes e ndo prestam aconselhamento nem
assisténcia relativamente a matéria especifica em que existe esse conflito de interesses.
2. A EURAMET adota regras para prevenir, evitar e gerir os conflitos de interesses no que diz respeito ao seu pessoal, aos
membros e a outras pessoas que desempenhem funcgdes no Comité da Parceria para a Metrologia e nos outros 6rgdos ou

grupos da EURAMET e da Parceria para a Metrologia, em conformidade com o artigo 61.° do Regulamento (UE, Euratom)
2018/1046.

3. A EURAMET estabelece um cddigo de conduta para os membros do Comité da Parceria para a Metrologia,
ponderando a publicacdo das declaracdes de atividades profissionais, interesses financeiros e conflitos de interesses em
conformidade com as regras em matéria de protecido de dados.

Artigo 22.°

Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 23.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 24 de novembro de 2021.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
D. M. SASSOLI A.LOGAR
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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2021/2085 DO CONSELHO
de 19 de novembro de 2021

que cria as empresas comuns ao abrigo do Horizonte Europa e que revoga os Regulamentos (CE)
n° 219/2007, (UE) n.° 557/2014, (UE) n.° 558/2014, (UE) n.° 559/2014, (UE) n.° 560/2014, (UE)
n.° 561/2014 e (UE) n.° 6422014

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 187.° e o artigo 188.°,
primeiro pardgrafo,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),
Considerando o seguinte:

(1) A fim de tirar o melhor partido possivel do financiamento da Unido e de contribuir da forma mais eficaz para os
objetivos estratégicos da Unido, o Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho () (o
«Regulamento do Horizonte Europa») estabeleceu o regime estratégico e juridico aplicavel as parcerias europeias
com parceiros do sector privado ou publico. As parcerias europeias sio um elemento fundamental da abordagem
estratégica do Horizonte Europa — o Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo («Horizonte Europa»). Foram
estabelecidas para concretizar as prioridades da Unido visadas pelo Horizonte Europa e assegurar um impacto claro
para a Unido e os seus cidaddos, o que pode ser mais eficazmente alcancado no quadro de uma parceria, gragas a
uma visdo estratégica partilhada e com a qual os parceiros se comprometam, do que isoladamente pela Unido.

(2)  Mais particularmente, as parcerias europeias no dmbito do pilar «Desafios Globais e Competitividade Industrial
Europeia» do Horizonte Europa desempenham um papel importante para a realizacio de objetivos estratégicos,
como acelerar a transicio para os objetivos de desenvolvimento sustentdvel e uma Europa ecoldgica e digital, e
deverdo contribuir para a recuperagdo de uma crise sem precedentes trazida pela pandemia de COVID-19. As
parcerias europeias ddo resposta a desafios transfronteiricos complexos que exigem uma abordagem integrada.
Permitem enfrentar as falhas transformacionais, sistémicas e de mercado descritas nas avaliagdes de impacto que
acompanham o presente regulamento ao congregar um vasto leque de intervenientes ao longo das cadeias de valor
e ecossistemas para envidar esfor¢os em prol de uma visio comum e a sua tradugdo em roteiros concretos e na
execugdo coordenada de atividades. Além disso, permitem concentrar esforgos e recursos em prioridades comuns
para resolver desafios complexos.

(1) Parecer de 21 de outubro de 2021 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

() JOC 341 de 24.8.2021, p. 29.

() Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que estabelece o Horizonte Europa —
Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo, que define as suas regras de participa¢do e difusdo, e que revoga os Regulamentos (UE)
n.°1290/2013 e (UE) n.° 1291/2013 (JOL 170 de 12.5.2021, p. 1).
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(3)  Para concretizar as prioridades e garantir o impacto pretendido, as parcerias europeias deverdo ser desenvolvidas
associando um envolvimento alargado de partes interessadas em toda a Europa, incluindo a industria, organismos
de investigacdo, organismos investidos de uma missdo de servico publico a nivel local, regional, nacional ou
internacional e organizagdes da sociedade civil, como fundagdes que apoiam ou realizam atividades de investigagdo
e inovagdo. Deverdo igualmente constituir uma das medidas para reforcar a cooperagdo entre os parceiros dos
sectores privado ou publico a nivel internacional, nomeadamente realizando programas comuns de investigagdo e
inovagdo e investimentos transfronteiricos nesses dominios, gerando beneficios miituos tanto para os cidaddos
como para as empresas e garantindo simultaneamente que a Unido possa defender os seus interesses em dominios
estratégicos.

(4) A avaliagdo intercalar do Horizonte 2020, criado pelo Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (¥, mostrou que, ao longo do tempo, foi introduzido um repertério consideravel de instrumentos e
iniciativas, havendo sete formas de execucdo e aproximadamente 120 iniciativas de parceria em curso ao abrigo do
Horizonte 2020. Além da complexidade devida a proliferacdo de instrumentos e iniciativas, concluiu-se pela
insuficiéncia da sua capacidade para contribuir para as politicas conexas a nivel da Unido e nacional no seu
conjunto, ndo obstante o facto de ter um efeito positivo no sentido da realizagdo dos seus objetivos, por exemplo,
estabelecendo agendas a longo prazo, estruturando a cooperagdo em investigagdo e inovagdo entre intervenientes
que de outro modo estariam dispersos e alavancando investimentos adicionais. Por conseguinte, a avaliagdo de
impacto do Horizonte Europa identificou a necessidade de tratar e racionalizar o panorama de financiamento da
investigacdo e inovagdo da Unido, em particular no que respeita as parcerias, bem como reorientar as parcerias com
vista a gerar um maior impacto e contribuir para a realizacio das prioridades da Unido.

(5) A fim de ir ao encontro destas preocupacdes e concretizar a maior ambicdo dos investimentos europeus, o
Horizonte Europa deverd apresentar uma proposta de simplificagdo e reforma importante da politica da Comissdo
em matéria de parcerias de investigacdo e inovacdo. A fim de refletir o seu cardter sistémico, que visa contribuir
para «transformagdes» a escala da Unido em prol dos objetivos de sustentabilidade, o Horizonte Europa deverd fazer
um uso mais eficaz dessas parcerias adotando uma abordagem mais estratégica, coerente e orientada para o impacto.

(6) O Regulamento (UE) 2020/852 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece o regime geral para determinar
se uma atividade econdémica é considerada sustentdvel do ponto de vista ambiental para efeitos da defini¢do de
«nvestimentos sustentdveis». Cria uma referéncia comum destinada aos investidores, bancos, inddstria e
investigadores quando investem em projetos e atividades econdmicas com impacto positivo substancial no clima e
no ambiente e sem prejudicar significativamente nenhum deles. Constitui a referéncia para os investimentos
ecoldgicos na Unido.

(7)  Se for caso disso, as parcerias europeias deverdo ter em conta os critérios técnicos de avaliagio, enumerados no
artigo 3., e o principio de «ndo prejudicar significativamente» enunciado no artigo 17.° do Regulamento (UE)
2020/852, a fim de melhorar a preparagdo e o acesso dos seus projetos ao financiamento ecoldgico que serd crucial
para a adesdo do mercado e para uma mais ampla implantagdo das tecnologias e solucdes inovadoras que hio de
oferecer. As provas cientificas estio no cerne dos critérios técnicos de avaliagdo. A investigagio e inovacio,
realizadas no dmbito das parcerias europeias, deverdo desempenhar um importante papel para ajudar os operadores
econ6micos a alcangar ou ir mais além das normas e dos limiares estabelecidos no regulamento e a manter os
critérios técnicos de avaliacdo atualizados e coerentes com os objetivos fixados na Comunica¢io da Comissdo de
11 de dezembro de 2019 sobre «o Pacto Ecoldgico Europeus.

(8)  Com base no Regulamento do Horizonte Europa, deverd ser possivel instituir parcerias europeias sob trés formas
distintas, nomeadamente «cofinanciadas», «coprogramadas» e «nstitucionalizadas». A institui¢do de parcerias
europeias institucionalizadas sob a forma de empresas comuns entre parceiros dos sectores privado e publico
devera basear-se em nova legislagdo da Unido e na criagdo de estruturas de execucdo especificas nos termos do
artigo 187.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

() Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria o Horizonte 2020 —
Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo (2014-2020) e que revoga a Decisio n.° 1982/2006/CE (JO L 347 de 20.12.2013,
p. 104).

() Regulamento (UE) 2020/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2020, relativo ao estabelecimento de um
regime para a promogao do investimento sustentdvel, e que altera o Regulamento (UE) 2019/2088 (JO L 198 de 22.6.2020, p. 13).
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(9) O Regulamento do Horizonte Europa define oito dominios prioritdrios, no ambito dos quais podem ser propostas
parcerias europeias institucionalizadas estabelecidas ao abrigo dos artigos 185.° ou 187.° do TFUE. Nesses dominios
prioritdrios, sdo apresentadas diversas iniciativas dessas parcerias europeias institucionalizadas, sendo nove delas
abrangidas pelo presente regulamento.

(10) As atividades de investigacdo e inovacdo realizadas por empresas comuns deverdo ser financiadas pelo Horizonte
Europa, tal como previsto nos artigos 12.° e 13.° do Regulamento do Horizonte Europa. Para obter o mdximo
impacto, as empresas comuns deverdo desenvolver sinergias estreitas com outras iniciativas do Horizonte Europa e
outros programas e instrumentos de financiamento da Unido, em especial os que apoiam a implantagio de solucdes
inovadoras, a educacio e o desenvolvimento regional, a fim de reforgar a coesdo econémica e social e reduzir os
desequilibrios.

(11) A nova abordagem estratégica das parcerias europeias e, em especial, das parcerias europeias institucionalizadas,
exige a adogdo de um novo método para estabelecer o regime juridico que rege o seu funcionamento. Embora a
instituigdo de empresas comuns com base no artigo 187.° do TFUE para fins do Horizonte 2020 se tenha revelado
eficaz no que toca a execugdo, é necessdrio reforgd-la. Por conseguinte, o presente regulamento visa aumentar a
coeréncia, eficiéncia, abertura, eficicia e orientacdo para o impacto da execugdo, repercutindo o Regulamento do
Horizonte Europa e da experiéncia adquirida com a execucdo de programas no contexto do Horizonte 2020 em
disposi¢des comuns a todas as empresas comuns de modo harmonizado. Visa facilitar o estabelecimento de
colaboragdes e de sinergias entre as parcerias europeias, tirando, desse modo, pleno partido das suas interligagdes a
nivel organizacional. As empresas comuns deverdo procurar oportunidades para envolver os representantes de
outras parcerias europeias nos debates durante a elaboragio dos projetos dos respetivos programas de trabalho,
identificar os dominios em que a complementaridade ou a realiza¢io de atividades conjuntas permitiriam enfrentar
os desafios mais eficaz e eficientemente, evitar sobreposi¢des, alinhar os calendarios das suas atividades e garantir o
acesso aos resultados ou outros meios relevantes de intercimbio de conhecimentos.

(12) Depois de terem identificado as sinergias entre si, as empresas comuns deverdo procurar determinar as partes dos
orcamentos que deverdo ser utilizadas nas atividades complementares ou conjuntas que levam a cabo. Além disso, o
presente regulamento visa aumentar a eficiéncia e harmonizagio das regras por meio da intensificacio da
colaboracio operacional e da exploragio de economias de escala, nomeadamente com a criagio de um dispositivo
de apoio administrativo que deverd assegurar fun¢des de apoio horizontal as empresas comuns. Esse dispositivo de
apoio administrativo deverd tornar mais ficil alcancar um maior impacto e harmonizacio dos elementos comuns,
conservando, simultaneamente, um certo nivel de flexibilidade para atender as necessidades especificas de cada
empresa comum. A estrutura deverd ser instituida por meio de acordos de nivel de servigos a celebrar pelas
empresas comuns. O dispositivo de apoio administrativo deverd abranger fungdes de coordenacio e apoio
administrativo em dominios em que a avaliacdo analitica se tenha revelado eficiente e eficaz em termos de custos e
deverd ter em conta, tanto quanto possivel, o cumprimento do requisito de responsabilizacio de cada gestor
or¢amental e a harmonizagdo das regras, incluindo, tanto quanto possivel, os direitos de propriedade intelectual. A
estrutura juridica devera ser concebida para servir melhor as necessidades comuns das empresas comuns, assegurar
a sua estreita colaboragdo e explorar todas as sinergias possiveis entre as parcerias europeias e, por conseguinte,
entre as diversas partes do Horizonte Europa, bem como entre os outros programas geridos pelas empresas comuns.

(13) As avaliacdes de impacto relativas a cada empresa comum juntas a proposta do presente regulamento apresentaram
provas que justificam que as parcerias europeias em conformidade com o Regulamento do Horizonte Europa sé
sejam executadas quando outras partes do Horizonte Europa, incluindo outras formas de parcerias europeias, ndo
permitam alcangar os objetivos ou produzir os efeitos esperados necessdrios, sendo tal execugio justificada por uma
perspetiva a longo prazo e um elevado grau de integragio.

(14) O Horizonte Europa adota uma abordagem as parcerias europeias que é mais estratégica, coerente e orientada para o
impacto, assentando nos ensinamentos adquiridos com a avaliacio intercalar do Horizonte 2020. Em consonéncia
com a nova ambicdo, o presente regulamento visa uma utilizagdo mais eficaz das parcerias europeias institucio-
nalizadas, nomeadamente concentrando a atencio em objetivos claros, nos resultados e no impacto que podem ser
alcangados até 2030 e garantindo uma contribuigdo clara para as prioridades estratégicas e para as politicas conexas
da Unido. A estreita colaboracdo e as sinergias com outras iniciativas pertinentes a nivel da Unido, nacional e
regional, em particular com outras parcerias europeias, sdo fundamentais para obter um maior impacto cientifico,
socioeconémico e ambiental e garantir o aproveitamento dos resultados. Para o efeito, as empresas comuns podem
aplicar as disposi¢des do Horizonte Europa que permitem diferentes tipos de sinergias, como o financiamento
alternativo, cumulativo ou combinado e a transferéncia de recursos. Ao avaliar o impacto global, hd que ter em
conta investimentos mais amplos, que vdo além das contribuicdes dos parceiros e sdo mobilizados pelas empresas
comuns que contribuem para alcangar os seus objetivos, a fim de facilitar a aceleragio da adesio do mercado a
solugdes inovadoras.
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(15)

(16)

(18)

A fim de assegurar uma abordagem coerente e aproveitar o impacto cientifico, tecnoldgico, econdémico, societal e
ambiental das parcerias europeias relativamente aos objetivos do Horizonte Europa e das prioridades da Unido, o
presente regulamento deverd estabelecer objetivos gerais coletivos e objetivos especificos comuns que deverdo ser
cumpridos por todas as empresas comuns. Todas as empresas comuns contribuem coletivamente para a realizagio
desses objetivos ao atingirem os seus objetivos individuais. Além disso, as partes comuns do presente regulamento
definem objetivos operacionais comuns que decorrem dos objetivos fixados para o Programa Especifico de
execugdo do Horizonte Europa, estabelecido pela Decisdo (UE) 2021/764 do Conselho () (o «Programa especifico
de execucdo do Horizonte Europar. Todas as empresas comuns deverdo exercer as suas funcdes a fim de cumprir os
principios e os critérios estabelecidos para as parcerias europeias no Regulamento do Horizonte Europa (artigo 10.°
e anexo II) e gerar valor acrescentado europeu em relagdo aos convites a apresentacio de propostas ao abrigo do
programa de trabalho principal do Horizonte Europa. Os objetivos e fungdes das empresas comuns sdo
complementados por objetivos e fungdes adicionais especificos de cada empresa comum. Ao mesmo tempo que
tem em conta as especificidades e contextos estratégicos das empresas comuns, o alinhamento das légicas de
intervengdo das empresas comuns individuais pelo Horizonte Europa deverd apoiar a avaliagdo coordenada dos
progressos das empresas comuns como parte das atividades de acompanhamento e avaliagio do Horizonte Europa.

O presente regulamento baseia-se nos principios e critérios estabelecidos no Regulamento do Horizonte Europa,
nomeadamente a abertura e transparéncia, um consideravel efeito de alavancagem e compromissos de longo prazo
de todas as partes envolvidas. Um dos objetivos do presente regulamento é assegurar a abertura das empresas
comuns e das suas a¢des a um amplo leque de entidades, incluindo novos participantes que serdo acompanhados
também no dmbito do procedimento de coordenagio estratégica para as parcerias europeias previsto no artigo 6.°,
n.° 5, do Programa Especifico de execucio do Horizonte Europa. As parcerias deverdo estar abertas a qualquer
entidade que esteja disposta e tenha capacidade para envidar esforcos no sentido do objetivo comum, deverdo
promover a participagdo ampla e ativa das partes interessadas nas suas atividades, na adesdo e elas e na sua
governagio e deverdo assegurar que os resultados revertem a favor de todos os europeus, em especial por meio de
uma ampla difusdo dos resultados e das atividades pré-implantacdo em toda a Unido. No que diz respeito aos
membros privados e as suas entidades constituintes ou afiliadas estabelecidos em paises terceiros, deverdo ser
salvaguardados os interesses da Unido e da empresa comum em matéria de seguranca ou de ordem publica. Para o
efeito, a Comissdo deverd poder solicitar aos membros privados que tomem medidas adequadas. Tais medidas
poderdo incluir o tratamento adequado de informacdes confidenciais ou a limitagdo da participacio de
determinadas entidades em atividades operacionais especificas do membro privado.

A fim de assegurar a aplicagdo coerente do artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa, as empresas
comuns deverdo assegurar a coeréncia com a abordagem adotada em relagdo as acdes financiadas ao abrigo do
programa de trabalho do Horizonte Europa no que respeita a aplicacgio do mesmo artigo, bem como com a
legislagdo e as orientagdes da Unido relevantes para a sua aplicagdo no que se refere a topicos semelhantes do
programa de trabalho da empresa comum em causa.

Sempre que a Comissdo ou os Estados-Membros ponderem limitar a participacdo em agdes especificas da empresa
comum nos termos do artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa, a Comissio e os Estados-Membros,
no dmbito do grupo de representantes dos Estados, deverdo procurar, caso a caso, definir uma posicdo antes da
adogdo do programa de trabalho. No caso de empresas comuns dotadas de um conselho das autoridades publicas, a
aplicacdo do mesmo artigo devera ser aprovada pelo conselho das autoridades publicas, na sequéncia de um pedido
da Comissdo, antes da adogdo do programa de trabalho. Além disso, a convite do presidente, o diretor executivo
deverd informar regularmente a formagio pertinente do comité do programa Horizonte Europa, para além da
responsabilidade que incumbe a Comissdo de informar o comité do programa ao abrigo do artigo 14.°, n.° 7, e do
anexo Il do Programa Especifico de execu¢do do Horizonte Europa, e em especial antes da adogdo do programa de
trabalho da empresa comum em causa, sobre a aplicagdo do artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa.

O anexo III do Regulamento do Horizonte Europa exige que as contribui¢des financeiras ou em espécie de membros
que ndo a Unido sejam, pelo menos, iguais a 50 % e possam atingir 75 % das autoriza¢des orgamentais agregadas de
uma empresa comum. Ao invés, a contribui¢gdio da Unido, incluindo quaisquer fundos adicionais de paises
associados, ndo poderd exceder 50 % das autorizagbes orcamentais agregadas de cada empresa comum. Por
conseguinte, o presente regulamento deverd fixar a contribui¢do exigida aos membros que ndo a Unido a um nivel
igual ou superior ao da contribui¢do da Unido. A Unido deverd poder reduzir a sua contribuicio se os membros que
ndo a Unido ndo cumprirem 0s seus Compromissos.

(®) Decisdo (UE) 2021/764 do Conselho de 10 de maio de 2021 que estabelece o Programa Especifico de execugdo do Horizonte Europa
— Programa-Quadro de Investigagdo e Inovacdo, e que revoga a Decisdo 2013/743|UE (JOL 167 I de 12.5.2021, p. 1).
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(20) Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento do Horizonte Europa, as empresas comuns
deverdo aplicar um sistema de gestdo central de todas as contribui¢des financeiras segundo uma abordagem
coordenada. Por conseguinte, cada Estado participante deverd celebrar um ou mais acordos administrativos com a
empresa comum que estabelecam o mecanismo de coordenacio para o pagamento das contribui¢des aos
candidatos estabelecidos nesse Estado participante e para a comunicagdo de informagdes sobre essa matéria. A fim
de assegurar a coeréncia com as prioridades estratégicas nacionais, os Estados participantes deverdo dispor de um
direito de veto no que respeita a utilizagdo das suas contribui¢des financeiras a favor dos candidatos estabelecidos
nesses Estados participantes. A fim de minimizar os encargos administrativos para os beneficidrios, alcangar a
simplificacdo e assegurar uma execugdo mais eficiente, cada Estado participante deverd esforcar-se por sincronizar o
calenddrio dos seus pagamentos, a comunicacio de informagdes e as auditorias com as empresas comuns e por fazer
convergir a elegibilidade dos seus custos com o Regulamento do Horizonte Europa. Os beneficidrios estabelecidos
em Estados participantes que confiaram as atividades de pagamento a empresa comum deverdo assinar uma
convengdo de subvengdo tinica com a empresa comum conforme ao Regulamento do Horizonte Europa.

(21) Em consonancia com as ambicdes estabelecidas no Regulamento do Horizonte Europa, uma das condi¢des prévias
para o estabelecimento de parcerias europeias institucionalizadas consiste em assegurar as contribuicdes dos
parceiros durante a vigéncia das empresas comuns. Neste contexto, os parceiros privados deverdo efetuar uma parte
significativa das suas contribui¢des sob a forma de contribuicdes em espécie para as despesas operacionais da
empresa comum. As empresas comuns deverdo poder identificar medidas para facilitar estas contribuicbes por
meio dos seus programas de trabalho, em especial reduzindo as taxas de financiamento. Estas medidas deverdo
assentar em necessidades especificas da empresa comum e nas atividades subjacentes. Em casos devidamente
justificados, deverd ser possivel introduzir condi¢des adicionais que exijam a participagdo de um membro da
empresa comum ou das suas entidades constituintes ou afiliadas, quando se trata de atividades em que os parceiros
industriais da empresa comum podem desempenhar um papel fundamental, como demonstragdes em grande escala
e projetos emblemadticos mais proximos do mercado, e contribuir mais por meio de taxas de financiamento mais
baixas. O nivel de participacio dos membros deverd ser acompanhado pelo diretor executivo para habilitar o
conselho diretivo a tomar medidas apropriadas, assegurando um equilibrio entre o empenhamento dos parceiros e
a abertura. Em casos devidamente justificados, as despesas de capital para, por exemplo, demonstra¢des em grande
escala ou projetos emblematicos, podem ser consideradas custos elegiveis em consonincia com o quadro juridico
aplicavel.

(22) Em conformidade com o artigo 15.°, n.° 3, do Regulamento do Horizonte Europa, as contribui¢des provenientes de
programas cofinanciados pelo Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional criado pelo Regulamento (UE)
2021/1058 do Parlamento Europeu e do Conselho (') (FEDER), pelo Fundo Social Europeu Mais criado pelo
Regulamento (UE) 20211057 do Parlamento Europeu e do Conselho ()(FSE+), pelo Fundo Europeu dos Assuntos
Maritimos, das Pescas e da Aquicultura criado pelo Regulamento (UE) 2021/1139 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°) (FEAMPA) e pelo Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural criado pelo Regulamento (UE)
n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) (FEADER) deverdo poder ser consideradas contribuicdes
para as empresas comuns efetuadas pelos Estados participantes que sdo Estados-Membros, desde que o
Regulamento (UE) 2021/1060 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e os regulamentos especificos dos fundos
sejam cumpridos. Além disso, as contribuicdes provenientes do Mecanismo de Recuperagdo e Resiliéncia criado

() Regulamento (UE) 2021/1058 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de junho de 2021 relativo ao Fundo Europeu de
Desenvolvimento Regional e ao Fundo de Coesdo (JO L 231 de 30.6.2021, p. 60).

() Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de junho de 2021 que cria o Fundo Social Europeu Mais
(FSE+) e que revoga o Regulamento (UE) n.° 1296/2013 (JO L 231 de 30.6.2021, p. 21).

() Regulamento (UE) 2021/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho de 7 de julho de 2021 que cria o Fundo Europeu dos Assuntos

Maritimos, das Pescas e da Aquicultura e que altera o Regulamento (UE) 2017/1004 (JO L 247 de 13.7.2021, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativo ao financiamento, a

gestdo e ao acompanhamento da Politica Agricola Comum e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 352/78, (CE) n.° 165/94, (CE)

n.° 2799/98, (CE) n.° 814/2000, (CE) n.> 1290/2005 e (CE) n.° 485/2008 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 549).

Regulamento (UE) 2021/1060 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de junho de 2021 que estabelece disposi¢des comuns

relativas ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, ao Fundo Social Europeu Mais, ao Fundo de Coesdo, ao Fundo para uma

Transicdo Justa e ao Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos, das Pescas e da Aquicultura e regras financeiras aplicdveis a esses fundos

e ao Fundo para o Asilo, a Migragdo e a Integracdo, ao Fundo para a Seguranca Interna e ao Instrumento de Apoio Financeiro a Gestdo

das Fronteiras e a Politica de Vistos (JO L 231 de 30.6.2021, p. 159).

=
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pelo Regulamento (UE) 2021/241 do Parlamento Europeu e do Conselho (') (o «Mecanismo») deverdo poder ser
consideradas contribuicdes para as empresas comuns efetuadas pelos Estados-Membros que sdo Estados
participantes, desde que sejam cumpridas as disposi¢des do Mecanismo e os compromissos estabelecidos nos
planos nacionais de recuperagio e resiliéncia.

(23) Em consonincia com o principio da reparti¢do equitativa das contribui¢des entre os membros das empresas
comuns, as contribuicdes financeiras para as despesas administrativas das empresas comuns deverdo ser repartidas
em partes iguais entre a Unido e os membros que ndo a Unido. S6 deverdo ser ponderados desvios a esse principio
em casos excecionais e devidamente justificados como nos casos em que a dimensdo ou a estrutura da filiacdo de
um membro da empresa comum que ndo a Unido resultaria em contribui¢des por entidade constituinte ou afiliada,
em especial pequenas e médias empresas (PME), de tal modo elevadas que comprometeriam gravemente o incentivo
a tornar-se ou manter-se como entidade constituinte ou afiliada do membro da empresa comum. Nesses casos, a
percentagem minima de contribuicio financeira anual para as despesas administrativas da empresa comum dos
membros que ndo a Unido devera ser de 20 % das despesas administrativas anuais totais e as contribui¢des das PME
deverdo ser significativamente inferiores as de entidades constituintes ou afiliadas de maiores dimensdes. Logo que
seja alcangada uma massa critica de membros que permita uma contribui¢do superior a 20 % das despesas
administrativas anuais totais, as contribui¢des por entidade constituinte ou afiliada deverdo ser mantidas ou
aumentadas com o objetivo de aumentar gradualmente a percentagem dos membros que ndo a Unido na
contribuicio global para as despesas administrativas da empresa comum. Os membros da empresa comum que ndo
a Unido deverdo procurar aumentar o nimero de entidades constituintes ou afiliadas para aumentar a sua
contribuicdo para 50 % das despesas administrativas da empresa comum durante a sua vigéncia.

(24) O Regulamento do Horizonte Europa exige que os parceiros mostrem o seu empenho a longo prazo, nomeadamente
por meio de uma percentagem minima de investimentos ptiblicos ou privados. Por conseguinte, é necessario que a
Unido identifique no presente regulamento os membros fundadores estabelecidos nos Estados-Membros, os paises
associados ao Horizonte Europa ou as organizagdes internacionais. No entanto, se necessario, deverd ser possivel
expandir a base de filiagdo das empresas comuns apés a sua criagdo, sendo os membros associados selecionados
segundo procedimentos abertos e transparentes, tendo particularmente em conta a evolucdo tecnoldgica e a
associagdo de outros paises ao Horizonte Europa.

(25)  As entidades juridicas interessadas em contribuir, nos seus dominios especificos de investigagdo, para objetivos das
empresas comuns, sem se tornarem membros, também deverdo ter a possibilidade de se tornarem parceiros
contribuintes dessas empresas comuns.

(26) Em conformidade com o artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa, a atribuicio das contribuicdes
financeiras de paises terceiros associados ao Horizonte Europa deverd ter em conta o nivel de participagio das
entidades juridicas dos paises terceiros associados. Assim, a contribui¢do da Unido para as empresas comuns poderd
ser reforcada com contribui¢es de paises terceiros associados ao Horizonte Europa tendo em conta o nivel de
participagdo dessas entidades juridicas e desde que o montante total do aumento da contribui¢do da Unido seja,
pelo menos, igualado pela contribui¢do dos membros que ndo a Unido ou das suas entidades constituintes ou
afiliadas.

(27) O estabelecimento de uma empresa comum assegura aos membros envolvidos uma parceria publico-privada
mutuamente vantajosa, nomeadamente promovendo a seguranca das dotacdes or¢amentais mais importantes para
as industrias pertinentes durante um periodo de sete anos. Tornar-se um membro fundador ou membro associado,
ou uma das suas entidades constituintes ou afiliadas, permite aos membros adquirirem influéncia, seja diretamente
seja por meio dos representantes da inddstria, nos 6rgdos de gestdo da empresa comum. O conselho diretivo é o
6rgdo de decisdo da empresa comum que decide sobre a orientagdo estratégica de longo prazo da parceria, bem
como as suas prioridades anuais. Por conseguinte, a Unido, os Estados participantes, se for caso disso, os membros
fundadores e os membros associados deverdo poder contribuir para a defini¢gdio da agenda e das prioridades da
empresa comum por meio da adogdo e eventual alteragdo da agenda estratégica de investigagdo e inovagdo, bem
como da adogio do programa de trabalho anual, nomeadamente o contetido dos convites a apresentacdo de
propostas, a taxa de financiamento aplicdvel por tépico do convite e as respetivas regras aplicdveis aos
procedimentos de apresentagdo, apreciagio, selegdo, atribuigdo e revisio.

(") Regulamento (UE) 2021/241 do Parlamento Europeu e do Conselho de 12 de fevereiro de 2021 que cria o Mecanismo de
Recuperagdo e Resiliéncia (JO L 57 de 18.2.2021, p. 17).
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(28) Afigura-se adequado que os membros que ndo a Unido se comprometam a executar o presente regulamento por
meio de uma carta de compromisso, ou de uma carta de compromisso conjunta que indique o montante total das
suas contribuicdes, se for caso disso, sem impor condi¢des relativas a sua adesdo. Essas cartas de compromisso
deverdo ser legalmente vdlidas durante a vigéncia da empresa comum e acompanhadas de perto pela empresa
comum e pela Comissdo. As empresas comuns deverdo criar um ambiente juridico e organizacional que permita
aos membros cumprir os seus compromissos, assegurando, simultaneamente, a atratividade para todas as partes
interessadas, a continua abertura das empresas comuns e a transparéncia durante a sua execu¢do, em especial no
que diz respeito ao estabelecimento de prioridades e a participagdo em convites a apresentacio de propostas.

(29) O reforgo da simplificagdo é uma pedra angular do Horizonte Europa. Nesse contexto, deverd haver um mecanismo
de comunicacdo de informacdes simplificado para os parceiros, que jd ndo tém de comunicar os custos ndo elegiveis.
As contribui¢des em espécie para as atividades operacionais s6 deverdo ser contabilizadas com base em custos
elegiveis e deverdo ser comunicadas e auditadas em conformidade com o mecanismo aplicavel a convengdo de
subvengio especifica. Tal contabilizagdo apenas com base em custos elegiveis permite a automatizagdo do calculo
de contribui¢des em espécie para atividades operacionais por meio dos instrumentos informaticos do Horizonte
Europa, reduz os encargos administrativos para os parceiros e torna o mecanismo de comunicagdo de informacdes
das contribui¢des mais eficaz. As contribuicdes em espécie para as atividades operacionais deverdo ser
acompanhadas de perto pelas empresas comuns, devendo o diretor executivo elaborar e publicar relatérios
periddicos, para determinar se os progressos realizados no sentido de alcangar as metas das contribui¢des em
espécie sdo suficientemente satisfatorios. O conselho diretivo deverd avaliar tanto os esforgos envidados como os
resultados alcangados pelos membros que contribuem para as atividades operacionais, bem como outros fatores,
como o nivel de participagio das PME e a atratividade das empresas comuns para novos participantes. Se
necessario, deverd tomar medidas corretivas apropriadas tendo em conta os principios da abertura e transparéncia.

(30) As empresas comuns deverdo proporcionar sistematicamente oportunidades e incentivos para que os membros que
ndo a Unido combinem as suas atividades de investigacio e inovagdo com as da empresa comum. As atividades
adicionais ndo deverdo receber apoio financeiro da empresa comum. No entanto, podem ser contabilizadas como
contribuicdes em espécie dos membros para atividades adicionais quando contribuam para os objetivos da empresa
comum e estejam diretamente ligadas as suas atividades, incluindo os custos ndo elegiveis de agdes indiretas
financiadas pela empresa comum, quando tal esteja previsto no plano anual de atividades adicionais. Essa ligacdo pode
ser estabelecida por meio da adocdo dos resultados de agdes indiretas financiadas pela empresa comum ou pelas
respetivas iniciativas anteriores ou mediante a demonstracio da existéncia de um valor acrescentado da Unido
significativo. Os custos respetivos deverdo ser certificados por um organismo de auditoria independente nomeado pela
entidade em causa, sob condicio de o método de avaliacio poder ser verificado pela empresa comum em caso de
davida. O presente regulamento deverd fixar disposi¢des mais especificas sobre o ambito das atividades adicionais para
cada empresa comum, na medida em que tal seja necessdrio para alcancar a direcionalidade e o impacto desejados. Os
conselhos diretivos das empresas comuns deverdo ainda decidir se, para efeitos da avaliagdo das contribuicdes, é
necessdrio recorrer a métodos simplificados como os montantes fixos ou os custos unitirios para alcancar a
simplificacdo, eficdcia em termos de custos e um nivel adequado de protecio dos dados comerciais sensiveis.

(31) A governagdo das empresas comuns deverd assegurar que os seus processos de decisdo estdo aptos a acompanhar o
ritmo de um ambiente socioeconémico e tecnoldgico e de desafios mundiais em rdpida mutagdo. As empresas
comuns deverdo beneficiar dos conhecimentos especializados, do aconselhamento e do apoio de todas as partes
interessadas, a fim de exercer eficazmente as suas fungdes e assegurar as sinergias a nivel da Unido e nacional. Por
conseguinte, deverdo ser atribuidos poderes as empresas comuns para criar 6rgdos consultivos com vista a
proporcionar-lhes aconselhamento especializado e levar a cabo qualquer outra tarefa de natureza consultiva que
seja necessdria para a realizagdo dos seus objetivos. Ao criarem os 6rgdos consultivos, as empresas comuns deverdo
assegurar uma representacio equilibrada dos peritos no ambito das suas atividades, incluindo no que respeita ao
equilibrio entre homens e mulheres. O aconselhamento prestado por esses 6rgdos devera proporcionar perspetivas
cientificas, bem como as das autoridades nacionais e regionais e de outras partes interessadas das empresas comuns.

(32) As empresas comuns deverdo assegurar que os Estados-Membros sdo suficientemente informados das atividades que
desenvolvem, podem prestar atempadamente informacdes sobre as atividades realizadas nos Estados-Membros e tém
a oportunidade de contribuir para os processos preparatdrios e de decisdo. Esse didlogo com os Estados-Membros é
particularmente importante no contexto das sinergias e da necessidade de assegurar o alinhamento dos esforcos e
das atividades a nivel nacional, regional, da Unido e europeu para criar um maior impacto. As empresas comuns
que ndo contam com a participagdo direta ou indireta de Estados-Membros na qualidade de membros ou entidades
constituintes deverdo criar um grupo de representantes de Estados com o objetivo de alinhar as atividades das
empresas comuns com as politicas e medidas adotadas a nivel nacional e regional.
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(33) Asempresas comuns deverdo poder criar um 6rgdo consultivo com fungdes consultivas em matérias cientificas. Esse
6rgdo ou os seus membros deverdo estar em condi¢des de prestar aconselhamento e apoio cientifico independente a
respetiva empresa comum. O aconselhamento cientifico deverd dizer respeito, em particular, aos programas de
trabalho anuais, as atividades adicionais, bem como a quaisquer outros aspetos das fun¢des das empresas comuns,
conforme necessario.

(34) Com vista a assegurar que tém conhecimento das posi¢des e pontos de vista das partes interessadas de toda a cadeia
de valor nos respetivos dominios, as empresas comuns deverdo poder criar os respetivos grupos consultivos de
partes interessadas, a consultar em questdes horizontais ou em questdes especificas, conforme as necessidades de
cada empresa comum. Tais grupos deverdo estar abertos a partes interessadas ptblicas e privadas, incluindo grupos
organizados de interesses e grupos internacionais de interesses dos Estados-Membros, paises associados e de outros
paises, que atuem no dominio da empresa comum.

(35) As empresas comuns deverdo funcionar de forma aberta e transparente, facultando periddica e atempadamente aos
seus Orgdos adequados todas as informagdes pertinentes e promovendo as suas atividades, nomeadamente as
atividades de informacdo e divulgagdo ao publico em geral. Tal inclui a prestacio atempada de informacdes — sob
reserva das regras em matéria de confidencialidade — sobre a reparticdo por pais, sobre a candidatura a acdes
indiretas financiadas pela empresa comum e a participagdo nas mesmas, sobre os resultados da avaliacdo de cada
convite & apresentacio de propostas e de cada projeto executado, sobre as sinergias com outros programas
pertinentes da Unido e outras parcerias europeias, sobre as atividades adicionais, sobre as contribuicdes financeiras
e em espécie autorizadas e efetivamente concretizadas e sobre a execugdo do orcamento da empresa comum, e
sobre a ligacdo entre os objetivos da empresa comum e as contribuicdes em espécie para atividades adicionais.

(36) As empresas comuns deverdo ser estabelecidas mediante uma estrutura e regras que reforcem a eficiéncia e
assegurem a simplificacdo. Para o efeito, as empresas comuns deverdo adotar regras financeiras especificas para as
suas necessidades, em conformidade com o artigo 71.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*3).

(37) O estabelecimento das empresas comuns deverd basear-se nos critérios estabelecidos para as parcerias europeias
institucionalizadas no Regulamento do Horizonte Europa. Deverd apoiar-se na utilizagdo de meios eletrénicos
geridos pela Comissdo. A informacdo relacionada com as agdes indiretas financiadas pelas empresas comuns,
incluindo os resultados, ¢ essencial para efeitos do desenvolvimento, da execugdo, do acompanhamento e da
avaliagdo das politicas e dos programas da Unido. Por conseguinte, as empresas comuns deverdo assegurar que as
instituicdes, 6rgdos ou organismos da Unido tém acesso a toda a informacio relacionada com as a¢des indiretas que
financiam, nomeadamente as contribui¢des e os resultados dos beneficidrios que participam em ag¢des indiretas.
Estes direitos de acesso deverdo ser limitados a uma utilizacio ndo comercial e ndo concorrencial e deverdo
obedecer as regras de confidencialidade aplicéveis. Deverd ser concedido acesso a esta informagio ao pessoal das
institui¢des, 6rgdos, ou organismos da Unido, desde que sejam salvaguardadas a seguranga informdtica adequada e
as normas de seguranca da informacdo, e em conformidade com os principios da necessidade e da proporcio-
nalidade.

(38) A participacdo em a¢des indiretas financiadas pelas empresas comuns ao abrigo do Horizonte Europa deverd
obedecer as regras estabelecidas no Regulamento do Horizonte Europa. As empresas comuns deverdo assegurar a
aplicagdo coerente dessas regras com base nas medidas pertinentes adotadas pela Comissdo. As empresas comuns
deverdo utilizar o modelo de convengdo de subvencio elaborado pela Comissdo. No que respeita ao prazo para
apresentacdo de oposigdo as transferéncias da propriedade dos resultados a que se refere o artigo 40.°, n.° 4, do
Regulamento do Horizonte Europa, deverd ser tida em conta a duracdo dos ciclos de inovacdo nos dominios
abrangidos pelas respetivas empresas comuns.

(39) Um dos principais objetivos das empresas comuns consiste em promover as capacidades econdmicas da Unido e, em
particular, a sua lideranca cientifica e tecnoldgica. Além disso, a recuperagdo p6s- COVID-19 realga a necessidade de
investir em tecnologias essenciais como a 5G, a inteligéncia artificial (IA), as tecnologias na nuvem, a ciberseguranga
e as tecnologias verdes e de valorizar estas tecnologias na Unido. As empresas comuns deverdo contribuir para a
promogdo da ciéncia aberta, em conformidade com os artigos 14.° ¢ 39.° do Regulamento do Horizonte Europa. Os
resultados produzidos por todos os participantes desempenhardo um importante papel a este respeito e todos os

(**) Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢es
financeiras aplicdveis ao orgamento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 12962013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo
n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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participantes tirardo beneficios do financiamento da Unido gracas aos resultados gerados no projeto e aos direitos de
acesso aos mesmos, mesmo aqueles que ndo tenham recebido financiamento da Unido. Por conseguinte, para
proteger os interesses da Unido, o direito de as empresas comuns se oporem a transferéncia da propriedade dos
resultados ou & concessdo de uma licenca exclusiva relacionada com os resultados deverd ser igualmente aplicdvel
aos participantes que ndo tenham recebido financiamento da Unido. No exercicio deste direito de oposigdo e de
acordo com o principio da proporcionalidade, a empresa comum deverd encontrar um equilibrio justo entre os
interesses da Unido e a protecdo dos direitos fundamentais no que respeita aos resultados dos participantes que ndo
tenham recebido financiamento da Unido, tendo em conta que esses participantes ndo receberam nenhum
financiamento da Unido para a acdo que produziu os resultados.

(40) A contribui¢do financeira da Unido deverd ser gerida segundo o principio da boa gestio financeira e em
conformidade com as regras em matéria de gestdo indireta estabelecidas no Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

(41) Para efeitos de simplificagdo, os encargos administrativos deverdo ser reduzidos para todas as partes. Importa evitar a
duplicagio de auditorias e a produgio de quantidades desproporcionadas de documentagdo e relatérios. As
auditorias aos destinatdrios de fundos da Unido ao abrigo do presente regulamento deverdo ser efetuadas em
conformidade com o Regulamento do Horizonte Europa e outros programas de financiamento da Unido pertinentes.

(42) Os interesses financeiros da Unido e dos outros membros das empresas comuns deverdo ser protegidos por meio de
medidas proporcionadas, aplicadas ao longo do ciclo de despesa, incluindo a prevengdo, a detecdo e a investigagdo
de irregularidades, a recuperagio de fundos perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se
adequado, san¢des administrativas e financeiras, em conformidade com o Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.
Tendo em conta a natureza especifica das acdes executadas por algumas empresas comuns que exigem a sua
cessagdo progressiva durante varios anos, deverd ser possivel fracionar as autorizagdes orcamentais plurianuais da
Comissdo e da empresa comum em causa em parcelas anuais. A este respeito, as autoriza¢des orcamentais da
Empresa Comum de Aviagdo Limpa, da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu e da Empresa Comum de
Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 podem ser fracionadas em parcelas anuais.
Até 31 de dezembro de 2024, o montante cumulativo das referidas autoriza¢des orcamentais ndo podera exceder
50 % da respetiva contribuicdo maxima da Unido. A partir de 1 de janeiro de 2025, pelo menos 20 % do or¢amento
cumulativo dos anos remanescentes ndo devera ser coberto por parcelas anuais.

(43) Tendo em conta a sua natureza especifica e o seu estatuto atual, as empresas comuns deverdo continuar a estar
sujeitas a uma quitagdo distinta. A auditoria das contas, assim como da legalidade e da regularidade das transacdes
subjacentes, deverd ser realizada pelo Tribunal de Contas.

(44) Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento do Horizonte Europa, as empresas comuns
deverdo seguir uma abordagem clara baseada no ciclo de vida. Para proteger adequadamente os interesses
financeiros da Unido, as empresas comuns deverdo ser criadas com um prazo que termina em 31 de dezembro de
2031 para que possam dar cumprimento as suas responsabilidades no que respeita a execu¢do da subvencio até
que as dltimas acdes indiretas tenham sido concluidas. As empresas comuns deverdo ser financiadas pelos
programas da Unido ao abrigo do quadro financeiro plurianual para 2021-2027. As empresas comuns deverdo
poder langar convites a apresentagdo de propostas até 31 de dezembro de 2028, em casos devidamente justificados
em funcdo da disponibilidade do or¢amento remanescente proveniente do quadro financeiro plurianual 2021-2027.

(45) No contexto da prioridade da Comissdo do «Pacto Ecoldgico Europeu» apoiada pelas comunicagdes da Comisso de
11 de outubro de 2018 para a Bioeconomia sustentdvel da Unido Um Planeta Limpo para Todos Estratégia a longo
prazo da UE para uma economia préspera, moderna, competitiva e com impacto neutro no clima de
28 de novembro de 2018, sobre Um novo Plano de Acio para a Economia Circular: Por uma Europa mais limpa e
competitiva, de 20 de maio de 2020 sobre a Estratégia de Biodiversidade da UE para 2030 pela Estratégia de
Biodiversidade da Estratégia de Biodiversidade da UE para 2030 Trazer a natureza de volta as nossas vidas de
20 de maio de 2020, Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, sauddvel e respeitador do
ambiente de 17 de outubro de 2020, pelo Plano de Acdo para a Economia Circular, pela Estratégia para a
Sustentabilidade dos Produtos Quimicos na Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um
ambiente sem substancias toxicas, o sector de base bioldgica europeu, incluindo as PME, as regides e os produtores
primdrios deverdo tornar-se climaticamente neutros, mais circulares e mais sustentdveis sem deixar de permanecer
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competitivos a escala mundial. Um ecossistema de inovagdo de base bioldgica robusto, eficiente na utilizacdo de
recursos e competitivo pode reduzir a dependéncia e acelerar a substituicio de matérias-primas fésseis e recursos
minerais ndo renovdveis. Pode desenvolver produtos, materiais, processos e nutrientes renovaveis de base biologica
a partir de residuos e biomassa por meio da inovagio orientada para a sustentabilidade e a circularidade. Esse
ecossistema também pode criar valor a partir de matérias-primas locais — nomeadamente residuos, desperdicios e
fluxos laterais — para criar emprego, crescimento econdmico e desenvolvimento em toda a Unido ndo s6 em zonas
urbanas, mas também em territérios rurais e costeiros onde a biomassa é produzida e que s3o, muitas vezes, regides
periféricas que raramente beneficiam de desenvolvimento industrial.

(46) A Empresa Comum Bioindustrias, estabelecida ao abrigo do Horizonte 2020, tem-se concentrado na utilizacdo
sustentdvel dos recursos, em especial em sectores com utilizacio intensiva de recursos e elevado impacto, como a
agricultura, o fabrico de téxteis e a construgdo, particularmente visando também operadores, fabricantes,
instalacdes e fdbricas locais. A sua avaliacdo intercalar publicada em outubro de 2017 inclufa um importante
conjunto de 34 recomendagdes que se refletem na conce¢do da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base
Bioldgica criada pelo presente regulamento. A Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica ndo é
uma continuacdo direta da Empresa Comum Bioindustrias, mas antes um programa que assenta nas realiza¢des da
iniciativa precedente e visa colmatar as suas lacunas. Em consondncia com as recomendagdes, a Empresa Comum
para uma Europa Circular de Base Bioldgica deverd envolver uma maior diversidade de partes interessadas,
nomeadamente o sector primdrio (nomeadamente agricultura, aquicultura, pescas e silvicultura), bem como os
fornecedores de residuos, desperdicios e fluxos laterais, as autoridades regionais e os investidores para prevenir
deficiéncias do mercado e processos de base bioldgica insustentdveis. Para alcangar os seus objetivos, s6 deverd
financiar projetos que respeitam os principios da circularidade, da sustentabilidade e dos limites do planeta.

(47) A Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Biologica deverd criar grupos de implantacdo, que atuardo
como 6rgdos consultivos e participar ativamente nos debates estratégicos que estabelecem a agenda da parceria. E
crucial incluir estes 6rgdos consultivos na estrutura de governagdo para assegurar uma participagdo mais ampla e
um maior investimento privado no sector circular de base bioldgica. Os grupos de implantacdo deverdo, em
especial, prestar apoio nas reunides estratégicas do conselho diretivo em que os lideres industriais e os
representantes das partes interessadas juntamente com os representantes de alto nivel da Comissio se retinem com
o conselho diretivo para debater e estabelecer a diregdo estratégica da parceria.

(48) A Empresa Comum de Aviacdo Limpa deverd ter como principal objetivo contribuir para a redugio da pegada
ecoldgica da aviagdo mediante a aceleragio do desenvolvimento de tecnologias da aviacdo climaticamente neutras
para a sua implantacdo tdo rdpida quanto possivel, contribuindo significativamente, por conseguinte, para os
objetivos ambiciosos do Pacto Ecoldgico Europeu e do Regulamento (UE) 2021/1119 do Parlamento Europeu e do
Conselho (**) («Lei Europeia em matéria de Clima») de atenuagdo dos impactos no ambiente, ou seja, uma reducio
de 55 % das emissdes até 2030, em comparagdo com os niveis de 1990, e a neutralidade climatica até 2050, o mais
tardar, em consonancia com o Acordo de Paris, adotado no dmbito da Convenc¢io-Quadro das Nacdes Unidas sobre
as alteragdes climdticas (*%). Este objetivo s6 pode ser alcangado por meio da aceleragdo e otimizagdo dos processos
de investigagdo e inovagdo na aerondutica e do reforco da competitividade do sector da aviagdo da Unido a nivel
mundial. A Empresa Comum de Aviagdo Limpa deverd igualmente assegurar que a aviagdo mais ecoldgica continua
a ser segura, protegida e eficiente para o transporte de passageiros e mercadorias por via aérea.

(49) A Empresa Comum de Aviagdo Limpa assenta na experiéncia adquirida com as Empresas Comuns Clean Sky e Clean
Sky 2. A nova parceria europeia deverd ser mais ambiciosa e centrar-se no desenvolvimento de demonstradores de
avangos inovadores. Em consonancia com as conclusdes da avaliagdo intercalar da Empresa Comum Clean Sky 2, é
necessdrio que a nova iniciativa assegure que cada demonstrador se encontra no caminho critico do
desenvolvimento de futuros programas de construgdo de aeronaves a fim de permitir efetivamente a <mplantagio
tdo rdpida quanto possivel» das tecnologias desenvolvidas, que constitui uma prioridade essencial. Por conseguinte,
a nova empresa comum deverd concentrar-se em aumentar a notoriedade dos seus objetivos de exploragdo
individuais e em reforgar as capacidades de acompanhamento, gestio e comunicacio de informagdes da empresa
comum para refletir a complexidade do esforco de investigacio e inovagdo necessdrio para que a parceria europeia
alcance os seus objetivos.

(*) Regulamento (UE) 2021/1119 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de junho de 2021 que cria o regime para alcancar a
neutralidade climdtica e que altera os Regulamentos (CE) n.° 401/2009 e (UE) 2018/1999 (cLei europeia em matéria de clima») (JO
L 243 de 9.7.2021, p. 1).

(%) JOL 282 de 19.10.2016, p. 4.
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A Empresa Comum de Aviacdo Limpa deverd assentar numa forte lideranca do sector europeu da aviacdo e numa
base de filiacdo diversificada, reunindo um amplo espetro de partes interessadas e ideias de toda a Europa. Com
vista a identificar as abordagens mais promissoras e as entidades com capacidade de as desenvolver, a Comissdo
langou um convite a apresentagdo de ideias e potenciais membros. O conselho diretivo deverd poder selecionar os
membros associados com base nos resultados do referido convite e de convites futuros para possibilitar a rapida
expansdo do grupo de membros.

A fim de maximizar e acelerar o impacto das atividades de investigagdo e inovagdo realizadas pela Empresa Comum
de Aviacdo Limpa e pela Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3
no dominio da efetiva redugio das emissdes e digitalizacdo do sector da aviagdo, essas empresas comuns deverdo
procurar estabelecer uma colaboracgdo estreita com a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviagio o
ambito dos trabalhos da parceria europeia, assegurando o intercdimbio precoce de conhecimentos sobre novas
tecnologias desenvolvidas. Tal colaboragdo serd crucial para acelerar a adesdo do mercado, mediante a facilitacdo do
processo de certificacdo dos produtos e servicos resultantes conforme exigido pelo Regulamento (UE) 2018/1139 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*9).

A fim de maximizar as sinergias entre os programas a nivel da Unido, nacional e regional, os membros do grupo de
representantes dos Estados da Empresa Comum de Aviagdo Limpa deverdo explorar as possibilidades de prestar
apoio financeiro a nivel nacional a propostas de exceléncia que ndo sejam selecionadas para efeitos de
financiamento pela Empresa Comum Avia¢do Ecoldgica devido ao excesso de candidaturas.

A Europa enfrenta o desafio de ter de desempenhar um papel de destaque no aceleramento da transformagio
ambiental da nova geragio de aeronaves e na internalizagio dos custos societais das emissdes de gases com efeito de
estufa no modelo de negécios do transporte aéreo, continuando, simultaneamente, a assegurar condi¢des equitativas
de concorréncia para os produtos europeus no mercado mundial. Por conseguinte, a Empresa Comum de Aviagdo
Limpa deverd apoiar os representantes europeus nos esforcos desenvolvidos no ambito da normalizacio
internacional e de legislagdo internacional.

O interesse no hidrogénio tem evoluido enormemente nos tltimos cinco anos, tendo todos os Estados-Membros
assinado e ratificado a Conven¢io-Quadro das Nacdes Unidas sobre as alteracdes climdticas (Acordo de Paris) na 21¢
Conferéncia das Partes (COP21). A Comissdo apresentou o Pacto Ecoldgico Europeu, que visa transformar a Unido
numa sociedade equitativa e prdéspera, com uma economia moderna, eficiente na utilizacio de recursos e
competitiva, que, o mais tardar até 2050, tenha zero emissdes liquidas de gases com efeito de estufa. Os dominios
prioritdrios incluem o hidrogénio, as células de combustivel, outros combustiveis alternativos e o armazenamento
de energia. O hidrogénio ocupa um lugar de destaque nas comunicagdes intituladas «Estratégia do Hidrogénio para
uma Europa com Impacto Neutro no Clima» da Comissdo de 8 de julho de 2020 e «Estratégia da UE para a
Integracdo do Sistema Energético», bem como no lancamento da Alianca Europeia para o Hidrogénio Limpo, que
redne todas as partes interessadas para identificar as necessidades em matéria de tecnologias, oportunidades de
investimento e obstdculos regulamentares para criar um ecossistema do hidrogénio limpo na Unido que contribua
para reduzir a atual dependéncia dos combustiveis fOsseis e as emissdes de gases com efeito de estufa nos sectores
pertinentes. A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo poderd possibilitar a adocdo dos resultados da Investigacio e
Inovagdo (I&I) pelos quadros de investimento, como a Alianga Europeia para o Hidrogénio Limpo e projetos
importantes de interesse europeu comum (IPCEI) relacionados com o hidrogénio.

Desde 2008, tém sido apoiadas atividades de investigagdo e inovagio relativas a aplica¢des do hidrogénio, sobretudo
por meio das Empresas Comuns Pilhas de Combustivel e Hidrogénio nomeadamente (a Empresa Comum PCH e a
Empresa Comum PCH 2) ao abrigo do sétimo programa-quadro criado pela Decisdo n.° 1982/2006/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (V) e do Horizonte 2020, bem como por projetos colaborativos convencionais,
abrangendo todas as etapas/dominios da cadeia de valor do hidrogénio. A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo
devera reforcar e integrar a capacidade cientifica da Unido para acelerar o desenvolvimento e a melhoria de

Regulamento (UE) 20181139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns no dominio da
aviacdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE)
n.° 1008/2008, (UE) n.* 996/2010 e (UE) n.* 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

Decisdo n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativa ao Sétimo Programa-Quadro
da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstracdo (2007 a 2013)
Declaragdes da Comissdo (JO L 412 de 30.12.2006, p. 1).
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aplicacdes avangadas do hidrogénio limpo preparadas para o mercado, em todas as utilizagdes finais da energia, dos
transportes, da construgdo e industriais. Tal s6 serd possivel se for combinado com o refor¢o da competitividade da
cadeia de valor do hidrogénio limpo da Unido e em especial das PME.

Para alcancar os objetivos cientificos da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo, todos os sectores interessados na
economia do hidrogénio deverdo ter a possibilidade de participar na elaboragio e execugdo da sua agenda
estratégica de investigacdo e inovagdo. As a¢des empreendidas pela Empresa Comum do Hidrogénio Limpo deverdo
ter em conta trajetdrias tecnoldgicas disruptivas alternativas as tecnologias correntes. O sector publico deverd
participar, em especial as autoridades regionais e nacionais, sendo as tltimas responsaveis pelo estabelecimento de
politicas e medidas relativas ao clima relacionadas com os mecanismos de mercado, para colmatar as lacunas entre
o desenvolvimento de tecnologia preparada para o mercado e a adogdo em grande escala.

A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo inclui a comunidade de investigagdo enquanto membro da associagio
Hydrogen Europe Research, pelo que ndo convém criar um organismo independente que preste aconselhamento
cientifico.

Uma vez que o hidrogénio pode ser utilizado como combustivel, vetor energético e para o armazenamento de
energia, ¢ essencial que a parceria para o hidrogénio limpo estabeleca uma colaboragdo estruturada com muitas
outras parcerias europeias, em especial para as utiliza¢des finais. A parceria para o hidrogénio limpo deverd
interagir em especial com as parcerias europeias para o transporte rodovidrio e aqudtico com emissdes nulas, o
sector ferrovidrio europeu, a aviacdo limpa, os processos para o planeta e a producio limpa de ago. Para o efeito, hd
que criar uma estrutura que informe o conselho diretivo com o objetivo de garantir a cooperagdo e as sinergias entre
estas parcerias no dominio do hidrogénio. A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo serd a Gnica parceria centrada
nas tecnologias de produgdo de hidrogénio. A colaboragdo com parcerias de utilizagdo final deverd centrar-se, em
especial, na demonstragio da tecnologia e na codefinicdo de especificagdes.

O sector ferrovidrio contribui para o espago tinico europeu dos transportes e representa um elemento fundamental
da politica estratégica de desenvolvimento sustentdvel de longo prazo da Unido. Em termos de dimensio
econdmica, o valor acrescentado bruto do sector ferrovidrio europeu é de 69 mil milhdes de EUR e o valor indireto
representa 80 mil milhdes de EUR. O sector ferrovidrio emprega diretamente 1,3 milhdes de pessoas e mais de um
milhdo de pessoas indiretamente.

A Comunicacio da Comissdo de 10 de margo de 2020 intitulada «Uma nova estratégia industrial para a Europa»
sublinha que as indistrias ligadas a mobilidade sustentdvel e inteligente, como o sector ferrovidrio, tém a
responsabilidade e o potencial para impulsionar a dupla transi¢do digital e ecoldgica, apoiar a competitividade
industrial da Europa e melhorar a conectividade. Por conseguinte, os transportes rodovidrio, ferrovidrio, aéreo e
aquético deverdo todos contribuir para uma reducdo de 90 % das emissdes provenientes dos transportes até 2050.
Convém deslocar com prioridade uma parte substancial do transporte rodovidrio interno de mercadorias, que
representa 75 % do total, para o transporte ferrovidrio e as vias navegaveis interiores.

A Empresa Comum Shift2Rail foi criada em 2014 para gerir as atividades de investigacdo, desenvolvimento e
validagdo da iniciativa Shift2Rail anterior, através da combinacdo de fundos publicos e privados, proporcionados
pelos seus membros, e da mobilizagdo de recursos técnicos internos e externos. A empresa estabeleceu novas
formas de colaboragdo, compativeis com as regras da concorréncia entre as partes interessadas de toda a cadeia de
valor do sector ferrovidrio e exterior ao sector ferrovidrio tradicional, e aproveitou a experiéncia e os
conhecimentos especializados da Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia em questdes relacionadas com a interopera-
bilidade e a seguranca.

A Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu deverd ter como objetivo criar uma rede ferrovidria europeia de
elevada capacidade mediante a eliminagio de obsticulos a interoperabilidade e a oferta de solugdes para a plena
integracdo, desde a gestio do trifego, os veiculos, a infraestrutura aos servigos, visando a aceitacio e implantagio
mais rdpidas de projetos e inovagdes. Neste contexto, importa explorar as enormes potencialidades da digitalizagdo
e automagdo para reduzir os custos do sector ferrovidrio, aumentar a capacidade e reforcar a flexibilidade e
fiabilidade e com base numa sélida arquitetura de referéncia do sistema de funcionamento partilhada pelo sector,
em coordenacdo com a Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia.
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(63) A Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu deverd definir no seu plano diretor as suas atividades de
investigagio e inovacdo prioritdrias, bem como a arquitetura global do sistema e a abordagem operacional
harmonizada, incluindo atividades de demonstra¢io em grande escala e dominios emblematicos, necessdrias para
acelerar a penetragdo de inovacdes tecnoldgicas integradas, interoperdveis e normalizadas essenciais para apoiar o
espago ferrovidrio europeu tnico.

(64) O sector ferrovidrio constitui um sistema complexo, com interagdes muito estreitas entre os gestores da
infraestrutura, as empresas ferrovidrias (operadores dos comboios) e o respetivo equipamento (infraestrutura e
material circulante). E impossivel criar inovagio sem especificagdes comuns e uma estratégia comum em todo o
sistema ferrovidrio. Por conseguinte, o pilar «Sistema» da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, que
reunird contributos de partes interessadas externas e internas a empresa comum, deverd permitir ao sector
convergir num conceito operacional e numa arquitetura do sistema udnicos, incluindo a defini¢io dos servigos,
blocos funcionais e interfaces, que constituem a base das operagdes do sistema ferrovidrio. Deverd fornecer o
quadro global para assegurar que a investigacdo ¢ dirigida as exigéncias dos clientes e as necessidades operacionais
que sio comummente acordadas. As realiza¢des do pilar «Sistema» deverdo apoiar a interoperabilidade de toda a
rede ferrovidria, incluindo a rede principal e a rede global da RTE-T e as linhas principais e linhas regionais ndo
incluidas na RTE-T. O modelo de governagio e o processo de decisio da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio
Europeu deverdo refletir a funcdo destacada da Comissio na unificacio e integracio do sistema ferrovidrio da
Europa, em especial na rdpida e efetiva concretizacdo do conceito operacional e da arquitetura do sistema tnicos,
envolvendo os parceiros privados em fun¢des consultivas ou de apoio técnico.

(65) Para assegurar que os resultados da investigacdo com baixos niveis de maturidade tecnoldgica sdo efetivamente
utilizados nos niveis de maturidade tecnoldgica mais elevados e, em especial, pela Empresa Comum do Sector
Ferrovidrio Europeu, tais atividades deverdo ser executadas pelo gabinete do programa da Empresa Comum do
Sector Ferrovidrio Europeu.

(66) Se necessario, para assegurar a rapida transi¢do e expansdo da filiacdo, o conselho diretivo da Empresa Comum do
Sector Ferrovidrio Europeu deverd poder selecionar os membros associados com base nos resultados de um convite
a manifestacdo de interesse langado pela Comissio.

(67) No contexto das prioridades da Comissdo para os objetivos de desenvolvimento sustentdvel das Nagdes Unidas, em
especial o objetivo de desenvolvimento sustentdvel n.° 3, e da Comunicagdo da Comissdo de 9 de margo de 2020
intitulada «Rumo a uma estratégia abrangente para Africa», a Unido estd empenhada em garantir uma vida saudavel
e promover o bem-estar para todos, em criar uma parceria ainda mais robusta entre os dois continentes e em apoiar
o desenvolvimento das capac1dades de investigacio e inovacio em Africa. A Empresa Comum de Satide Mundial
EDCTP3 deverd dar resposta a questdo da falta de diagnésticos, tratamentos e vacinas apropriadas, entre outras
denominadas tecnologias da satide, para combater as doengas infecciosas, como o HIV, a maldria e a tuberculose,
mas também outras doengas infecciosas relacionadas com a pobreza e negligenciadas, que sdo prevalecentes em
Africa, em especial na Africa Subsariana. A pandemia de COVID-19 revelou que com o aumento da conectividade
de diversas regides do mundo, as doengas infecciosas podem propagar-se rapidamente por todo o mundo através
do comércio mundial e do turismo. E, portanto, crucial desenvolver tecnologias da satide para limitar a propagagio
de doengas infecciosas, bem como combaté-las logo que se propaguem, para proteger a satide dos cidaddos nos
paises afetados e na Unido. A fim de alcancar uma lideranca mundial mais robusta no dominio da satide do que a
anterior iniciativa EDCTP2, hd que alargar o 4mbito da iniciativa para abranger a resposta as ameagas em matéria de
doengas infecciosas emergentes, aos problemas cada vez maiores da resisténcia antimicrobiana e as comorbilidades
das doengas nio transmissiveis.

(68) O combate as doengas infecciosas que afetam a Africa Subsariana por meio de instrumentos tecnolégicos modernos
exige a participagdo de um grande conjunto de intervenientes e compromissos de longo prazo. A Empresa Comum
de Satide Mundial EDCTP3 deverd mediar o trabalho em rede e uma cooperacio Norte-Sul e Sul-Sul produtivos e
sustentdveis, estabelecendo relagdes com multiplas organizagdes dos sectores privado e publico para reforgar as
colaboragdes em projetos e institucionais. O programa deverd igualmente ajudar a estabelecer novas colaboragoes
Norte-Sul e Sul-Sul para realizar estudos multinacionais e em mdltiplos locais na Africa Subsariana. Além disso, é
necessario que uma conferéncia internacional periédica, o Féorum EDCTP, proporcione uma plataforma para os
cientistas e redes pertinentes da Europa, de Africa e de outras partes do mundo partilharem descobertas e ideias e
estabelecerem ligagBes colaborativas.
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A Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 deverd assentar na experiéncia adquirida durante os programas
EDCTP e EDCTP2, obtendo resultados mediante o aproveitamento dos investimentos da Unido, dos Estados-
-Membros, dos paises associados e dos paises africanos, que ndo poderiam ter sido alcancados pelos diferentes
paises ou pelo programa-quadro para a investigagdo da Unido isoladamente. A Associagio EDCTP, que representa
os Estados que participam no programa, deverd contribuir com atividades adicionais e poderd contribuir
financeiramente para o Programa EDCTP3 e para a sua execugdo. Deverd proporcionar uma participagdo e um
envolvimento significativos dos paises subsarianos no processo de decisdo, que é essencial para enfrentar o fardo
das doencas nos paises subsarianos. A empresa comum deverd incluir outros financiadores internacionais de
investigacdo, como organizagdes de beneficéncia, a industria farmacéutica e outros paises terceiros, que deverdo
contribuir para a parceria enquanto parceiros contribuintes numa base ad hoc. Além disso, para aumentar o impacto
do programa, a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 deverd poder identificar, para convites especificos,
entidades juridicas que possam participar em agdes indiretas. Deverd ser possivel prever no programa de trabalho
que as referidas entidades juridicas ndo sdo elegiveis para efeitos de financiamento pela empresa comum.

A Empresa Comum de Satiide Mundial EDCTP3 inclui Estados-Membros e paises associados enquanto membros da
Associagdo EDCTP, pelo que néo deverd ser criado um grupo de representantes dos Estados.

E essencial que as atividades de investigacdo financiadas pela Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 ou
abrangidas de outro modo pelo seu programa de trabalho estejam em plena conformidade com a Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, a Convencdo Europeia dos Direitos do Homem e seus protocolos adicionais, os
principios éticos constantes da Declaragdo de Helsinquia de 2008 da Associagdo Médica Mundial, as normas de
boas praticas clinicas adotadas pela Conferéncia Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para o
Registo de Medicamentos para Uso Humano, a legislagdo relevante da Unido e os requisitos éticos locais dos paises
onde serdo realizadas as atividades de investigagdo. Além disso, a Empresa Comum de Saide Mundial EDCTP3
devera exigir que as inovagdes e intervencdes desenvolvidas com base nos resultados das a¢des indiretas apoiadas
pelo programa sejam acessiveis as populacdes vulnerdveis a um prego comportével.

Para que seja bem-sucedida e incentive a participacdo na parceria, o financiamento da Empresa Comum de Satde
Mundial EDCTP3 deverd ser limitado a entidades juridicas estabelecidas nos Estados-Membros ou em paises
associados ou estabelecidas nos Estados constituintes da Parceria entre Paises Europeus e em Desenvolvimento para
a Realizagdo de Ensaios Clinicos (EDCTP), em conformidade com o Regulamento do Horizonte Europa. As
entidades estabelecidas em paises da Africa Subsariana e noutros paises terceiros deverio continuar a poder
participar nos convites sem receber financiamento. Além disso, as entidades estabelecidas em paises que ndo sejam
membros da Associagio EDCTP3 também deverdo poder ser elegiveis para efeitos de financiamento em tdpicos de
convites especificos ou no caso de um convite que da resposta a uma emergéncia de satide publica, se previsto no
programa de trabalho. A Empresa Comum de Sadde Mundial EDCTP3 deverd tomar todas as medidas apropriadas,
nomeadamente contratuais, para proteger os interesses financeiros da Unido. Convém procurar celebrar acordos de
ciéncia e tecnologia com paises terceiros. Antes da sua celebragdo, quando as entidades estabelecidas num pais
terceiro sem o referido acordo participam com financiamento numa agdo indireta, a Empresa Comum de Satide
Mundial EDCTP3 deverd aplicar medidas alternativas para salvaguardar os interesses da Unido, a saber: o
coordenador financeiro da acdo devera estar estabelecido num Estado-Membro ou pais associado e o montante de
pré-financiamento e as disposi¢des de responsabilidade da convengdo de subvencdo deverdo ser adaptados para ter
adequadamente em conta os riscos financeiros.

No contexto das prioridades da Comissdo «uma economia ao servigo das pessoas» e «uma Europa preparada para a
era digitaly, a indGstria europeia, incluindo as PME, deverd tornar-se mais verde, mais circular e mais digital,
permanecendo competitiva a escala mundial. A Comissdo salientou o papel dos dispositivos médicos e das
tecnologias digitais no combate aos desafios emergentes e do recurso aos servicos de satide em linha para prestar
cuidados de satde de elevada qualidade e instou a garantia do fornecimento de medicamentos a pregos acessiveis
para atender as necessidades da Unido, apoiando, simultaneamente, uma inddistria farmacéutica europeia inovadora
e lider a nivel mundial. A Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora visa contribuir para o reforco da
competitividade do sector da satde da Unido, uma pedra angular da economia baseada no conhecimento da Unido,
para o aumento da atividade econémica no desenvolvimento das tecnologias da satide, em especial de solucdes de
satide integradas, e, por conseguinte, servir de instrumento para reforgar a lideranga tecnoldgica e promover a
transformacdo digital das nossas sociedades. Tais prioridades politicas podem ser alcangadas congregando os
intervenientes essenciais: os meios académicos, as empresas de diversas dimensdes e os utilizadores finais das
inovacdes na sadde, ao abrigo de uma parceria publico-privada para a investigagio e inovagio no dominio da
satide. A Empresa Comum da Iniciativa Sadde Inovadora deverd ajudar a alcangar os objetivos do Plano Europeu de
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Luta Contra o Cancro e o Plano de A¢do Europeu «Uma S6 Satide» contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos.
A Empresa Comum da Iniciativa Sadde Inovadora deverd ser consentinea com a Comunica¢io da Comissdo de
10 de marco de 2020 intitulada «Uma nova estratégia industrial para a Europa», com a de 10 de marco de 2020
intitulada «<Uma Estratégia para as PME com vista a uma Europa sustentével e digital» e com a de 25 de novembro de
2020 intitulada «Estratégia Farmacéutica para a Europa.

(74) A Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora assenta na experiéncia adquirida com a Empresa Comum
Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2 (a seguir designada por «Empresa Comum IMI 2»), nomeadamente os
esforgos envidados no ambito desta iniciativa anterior para combater a pandemia de COVID-19. Em consonincia
com as recomendacdes da avaliagio intercalar da Empresa Comum IMI 2, é necessdrio que uma eventual iniciativa
sucessora permita a participagdo ativa de outros sectores da inddstria com a inddstria farmacéutica para tirar
partido dos seus conhecimentos especializados no desenvolvimento de novas intervengdes de satde. Por
conseguinte, os sectores da industria tém de abranger os sectores biofarmacéutico, da biotecnologia e da tecnologia
médica, incluindo empresas ativas no dominio digital. O 4mbito da empresa comum deverd abranger a prevengio, o
diagndstico, o tratamento e a gestdo das doengas e deverd ser estabelecido tendo devidamente em conta os elevados
encargos para os doentes ou para a sociedade, ou para ambos, devidos a gravidade da doenca ou ao niimero de
pessoas afetadas, bem como o elevado impacto econdmico para os doentes e para os sistemas de sadde. As a¢des
financiadas deverdo atender as necessidades da Unido em matéria de satide ptblica, apoiando o desenvolvimento de
inovagdes na sadde seguras, centradas nas pessoas, eficazes, com boa relacio custo-eficicia e a pregos acessiveis para
os doentes e os sistemas de satde.

(75) Para assegurar maiores oportunidades para gerar novas ideias cientificas e atividades de investigacio e inovagdo, os
intervenientes-chave da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora deverdo ser investigadores de diversos tipos
de entidades, ptblicas e privadas. Ao mesmo tempo, os utilizadores finais como os cidaddos da Unido, os
profissionais dos cuidados de satde e os prestadores de cuidados de satide deverdo contribuir para a conce¢do
estratégica e as atividades da empresa comum, assegurando que esta atende as suas necessidades. Além disso, as
autoridades reguladoras a nivel da Unido e nacionais, os organismos de avaliacdo das tecnologias da satde e os
pagadores dos cuidados de satide deverdo igualmente contribuir numa fase precoce para as atividades da parceria,
assegurando, simultaneamente, que ndo existem conflitos de interesse, a fim de aumentar a probabilidade de os
resultados de ag¢des financiadas cumprirem os requisitos necessdrios para a adogdo e, assim, alcangar o impacto
esperado. Todos esses contributos deverdo ajudar a orientar melhor os esforcos de investigacdo para dominios de
necessidades por satisfazer.

(76)  Os desafios e as ameagas atuais no dominio da satide sdo mundiais. Por conseguinte, a Empresa Comum da Iniciativa
Satide Inovadora deverd estar a aberta a participagdo de intervenientes académicos, industriais e regulamentares,
para beneficiar de um maior acesso a dados e conhecimentos especializados, para dar resposta a ameacas
emergentes no dominio da satide e para alcancar o impacto societal necessdrio, em especial a melhoria das
consequéncias para a satide dos cidaddos da Unido. Ao mesmo tempo, a maioria das atividades da parceria deverd
ser realizada nos Estados-Membros e nos paises associados ao Horizonte Europa.

(77)  Os objetivos da parceria deverdo centrar-se no dominio pré-concorrencial, criando, assim, um espago seguro para a
colaboracio eficiente entre as empresas ativas em diversas tecnologias da sadde. Para refletir a natureza integrante da
Empresa Comum da Iniciativa Sadde Inovadora, ajudar a desmantelar a compartimenta¢io entre os sectores da
inddstria da satde e reforgar a colaboracio entre a inddstria e o meio académico, a maioria dos projetos financiados
pela empresa comum deverd ser transcetorial.

(78) O termo «Tecnologias Digitais Essenciais» refere-se aos componentes e sistemas eletrénicos que sustentam todos os
principais sectores econémicos. A Comissdo destacou a necessidade de dominar estas tecnologias na Europa, em
especial no contexto da concretizagio de prioridades politicas europeias como a lideranga digital. A importancia do
setcor e os desafios com os quais as partes interessadas na Unido se veem confrontadas exigem agdes urgentes de
modo a ndo deixar qualquer elo fraco nas cadeias de valor e de inova¢do da Europa. H4, portanto, que criar, a nivel
da Unido, um mecanismo que permita combinar e orientar o apoio dos Estados-Membros, da Unido e do sector
privado para a investigacio e a inovagdo no dominio dos componentes e sistemas eletrénicos.
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(79) A Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais deverd concentrar-se em tépicos claramente definidos,
suscetiveis de permitir as indistrias europeias em geral conceber, produzir e utilizar as tecnologias mais inovadoras
no dominio dos componentes e sistemas eletrénicos. E necessario um apoio financeiro estruturado e coordenado a
nivel europeu para ajudar a manter as equipas de investigacdo e a inddstria europeia na vanguarda num contexto
internacional altamente competitivo e colmatar as lacunas em tecnologias criticas para uma transformagio digital
na Europa que reflita os valores centrais da Unido, nomeadamente a privacidade e a confianga, a seguranca ¢ a
protecdo. A colaboragio entre as partes interessadas do ecossistema, representando todos os segmentos das cadeias
de valor, é fundamental para o desenvolvimento de novas tecnologias e uma rdpida adogdo da inovagdo pelo
mercado. A abertura e flexibilidade para integrar as partes interessadas, incluindo, em especial, as PME, em
dominios emergentes ou adjacentes da tecnologia, ou em ambos, sio também vitais.

(80) A Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais deverd combinar os meios financeiros e técnicos que sdo
essenciais para dominar o ritmo cada vez mais intenso da inovagio neste dominio, gerar importantes externalidades
para a sociedade e partilhar a assung¢do de riscos mediante o alinhamento de estratégias e investimentos em prol de
um interesse europeu comum. Por conseguinte, os membros da Empresa Comum das Tecnologias Digitais
Essenciais deverdo ser a Unido, os Estados-Membros e os paises associados ao Horizonte Europa numa base
voluntdria, bem como associacdes, na qualidade de membros privados e em representagio das entidades
constituintes. A participacio dos Estados-Membros facilitard, além disso, um alinhamento coerente com os
programas e as estratégias nacionais, reduzindo a sobreposicio e a fragmentacdo dos esfor¢os a0 mesmo tempo que
garante as sinergias entre as partes interessadas e as atividades.

(81) Ao gerir as contribui¢des dos Estados participantes para os respetivos participantes nacionais em agdes indiretas, a
Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais deverd ter em conta que os Estados participantes tém de
respeitar regras orcamentais nacionais rigorosas. Neste contexto, os Estados participantes deverdo assumir
compromissos financeiros indicativos antes da adogdo de cada programa de trabalho anual e deverdo celebrar com
a empresa comum acordos juridicamente vinculativos que obriguem os Estados participantes a respeitar as
modalidades de pagamento da sua contribuicio para as a¢des indiretas durante a vigéncia da empresa comum. Tais
acordos deverdo ser celebrados no contexto do processo orcamental e da programagdo anuais da empresa comum.
O conselho diretivo deverd adotar o programa de trabalho anual tendo devidamente em conta esses compromissos
indicativos. O conselho das autoridades publicas deverd selecionar propostas. S6 depois desses passos, e em
consondncia com as disposi¢des financeiras da empresa comum, o gestor or¢amental deverd assumir os
compromissos juridicos e or¢amentais inerentes a essas a¢des indiretas.

(82) Prosseguindo a pratica estabelecida com a Empresa Comum ECSEL, é necessdria uma derrogacio do artigo 34.° do
Regulamento do Horizonte Europa para permitir a diferenciagdo das taxas de financiamento de acordo com o tipo
de participante, em especial PME e entidades juridicas sem fins lucrativos, e o tipo de agdo, a aplicar uniformemente
entre os beneficidrios de todos os Estados participantes. Tal deverd assegurar o correto equilibrio da participagdo das
partes interessadas nas a¢des financiadas pela Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais e promover um
maior nivel de participagdo das PME conforme recomendado na avaliacio intercalar da Empresa Comum ECSEL.

(83) A Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais inclui Estados-Membros e paises associados entre os
membros do conselho das autoridades publicas, pelo que ndo devera ser criado um grupo de representantes dos
Estados.

(84) O regime juridico da Unido no dominio do Céu Unico Europeu criado pelo Regulamento (CE) n.° 549/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*¥) procura reformar o sistema de gestdo do trifego aéreo (ATM) europeu por
meio de a¢des institucionais, operacionais, tecnoldgicas e regulamentares no intuito de melhorar o seu desempenho
em termos de capacidade, seguranga, eficiéncia e impacto ambiental.

(**) Regulamento (CE) n.° 549/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de marco de 2004, que estabelece o quadro para a
realizagdo do céu tnico europeu (JO L 96 de 31.3.2004, p. 1).
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(85) O projeto de Investigagio sobre a ATM no Céu Unico Europeu (o «projeto SESAR») criado pelo Regulamento (CE)
n.° 219/2007 do Conselho (**) visa modernizar a ATM e agrupar a inovagdo tecnoldgica e operacional em apoio do
Céu Unico Europeu. Ambiciona proporcionar soluges tecnolégicas em prol de uma gestio do trifego aéreo de
elevado desempenho até 2035 para permitir um funcionamento do sector dos transportes aéreos
descongestionado, ainda mais seguro e mais respeitador do ambiente e do clima, em consonancia com o Pacto
Ecolégico Europeu e a Lei Europeia em matéria de Clima. O projeto SESAR compreende trés processos
colaborativos inter-relacionados, continuos e em evolugdo que definem, desenvolvem e implantam sistemas
tecnolégicos inovadores e procedimentos operacionais subjacentes ao Céu Unico Europeu fixados no Plano Diretor
Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo referido na Decisdo do Conselho 2009/320/CE (*°).

(86) O Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo é o instrumento de planeamento para a modernizagdo da
gestdo do trifego aéreo na Europa, estabelecendo uma ligacdo entre atividades de investigacdo e inovagio em
matéria de gestdo do trdfego aéreo com cendrios de atividades de implantagdo para alcangar os objetivos de
desempenho do Céu Unico Europeu.

(87) A Empresa Comum SESAR foi constituida com o objetivo de gerir as fases de defini¢do e desenvolvimento do projeto
SESAR, mediante a combinacdo de financiamento publico e privado prestado pelos seus membros e mediante o
aproveitamento de recursos técnicos internos e externos, bem como para executar e atualizar, se necessario, o Plano
Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo. Estabeleceu uma nova e eficiente forma de colaboragdo entre as partes
interessadas num sector em que sé é possivel haver progresso se todas as partes interessadas aplicarem novas
solugdes em sincronia. Tendo em conta o éxito do estabelecimento da marca «SESAR», afigura-se oportuno que a
nova Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 continue a
utiliza-la.

(88) A nova Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 deverd partir da
experiéncia da Empresa Comum SESAR e dar continuidade a sua fun¢do de coordenagdo no dmbito da investigagdo
sobre a gestdo do tréfego aéreo na Unido. A nova Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo
no Céu Unico Europeu 3 deverd ter como principais objetivos reforcar e aprofundar a integragio da capacidade de
investigagdo e inovac¢do na Europa, ajudar a acelerar a digitalizagdo do sector e torna-lo mais resiliente e modulavel
as flutuacdes do trafego. Devera reforcar, por meio da inovagido, a competitividade do transporte aéreo tripulado e
ndo tripulado e dos servicos de gestdo do trafego aéreo, para apoiar a recuperagdo e o crescimento econdmicos.
Deverd desenvolver e acelerar a adesdo do mercado a soluc¢des inovadoras e transformar o espago aéreo do Céu
Unico Europeu no céu mais eficiente e respeitador do ambiente para a aviagio no mundo.

(89) A nova Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 deverd poder
desenvolver e validar os contributos técnicos apoiando a Comissdo em atividades regulamentares no dominio da
gestdo do trfego aéreo, por exemplo, na preparagio de todos os documentos técnicos para projetos comuns
estabelecidos ao abrigo de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a implementagdo do Céu
Unico Europeu, realizando estudos técnicos ou prestando apoio a atividades de normalizagio. Deverd igualmente
assegurar a administragio do Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo aprovado pela Decisio
2009/320/CE, incluindo o seu acompanhamento, a comunica¢do de informacdes e a sua atualizagdo. Além disso, a
Comissdo deverd dispor de um nimero de votos proporcional a contribuicdo da Unido para o orcamento e, pelo
menos, igual a 25 % dos votos. Esta estrutura assegura que a Comissio mantém uma robusta capacidade de
orientacdo, do ponto de vista estratégico, dos esforcos envidados pela empresa comum em relagio a essas funcdes
por meio de mecanismos de supervisdo reforcados criados para tais 6rgios.

(90) A participagio na Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3
deverd estar aberta a0 maior nimero e diversidade possivel de partes interessadas em todos os Estados-Membros e
paises associados ao Horizonte Europa, incluindo PME, sob diversas formas de participagdo. Mais particularmente, a
participagdo deverd assegurar um correto equilibrio entre os fabricantes de equipamento para a aviagio tanto
tripulada como néo tripulada, os utilizadores do espaco aéreo, os prestadores de servicos de navegagio aérea,
aeroportos, associa¢des militares e profissionais e proporcionar oportunidades as PME, ao meio académico e aos
organismos de investigacdo. Com vista a identificar as abordagens mais promissoras e as entidades com capacidade
de as desenvolver, a Comissdo langou um convite a manifestacdo de interesse de potenciais membros. O conselho
diretivo deverd poder selecionar os membros associados com base nos resultados do referido convite para
possibilitar a rdpida expansdo do grupo de membros.

(*) Regulamento (CE) n.° 219/2007 do Conselho, de 27 de fevereiro de 2007, relativo a constitui¢io de uma empresa comum para a
realizagdo do sistema europeu de gestdo do trafego aéreo de nova geracio (SESAR) (JO L 64 de 2.3.2007, p. 1).

(*) Decisdo 2009/320/CE do Conselho, de 30 de margo de 2009, que aprova o Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo do
Projeto de Investigacio e Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu (SESAR) (JO L 95 de 9.4.2009, p. 41).
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As taxas de rota sdo integralmente suportadas pelos utilizadores do espago aéreo, que contribuem indiretamente
para os esforcos de investigacdo e desenvolvimento financiados por importantes partes interessadas como
prestadores de servicos de navegagdo aérea ou a industria transformadora que constréi e equipa as aeronaves
utilizadas pelos utilizadores do espago aéreo. Por conseguinte, os utilizadores do espago aéreo deverdo ser
devidamente representados no conselho diretivo da Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestao do Tréfego
Aéreo no Céu Unico Europeu 3.

Para assegurar que os resultados da investigagdo exploratéria (com baixos niveis de maturidade tecnoldgica) no
dominio da gestdo do trifego aéreo sdo efetivamente utilizados nos niveis de maturidade tecnoldgica mais elevados
e, em especial, pela Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3, é
necessario que o gabinete do programa da empresa comum gira tais atividades.

A agéncia Eurocontrol dispde de uma infraestrutura apropriada e dos servios de apoio administrativo, informatico,
de comunicacio e logistico necessdrios. A Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu
Unico Europeu 3 devera beneficiar da referida infraestrutura e servigos da Eurocontrol. Neste contexto, sdo poucas as
sinergias potenciais a ganhar com a mutualiza¢do de recursos administrativos com outras empresas comuns por
meio de um servico administrativo comum. Por este motivo, a Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do
Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 deverd prescindir do dispositivo de apoio administrativo estabelecido pelo
presente regulamento.

No intuito de criar uma ampla base de partes interessadas para garantir a realizagio dos objetivos da parceria Redes e
Servicos Inteligentes, a Associacdo Industrial de Redes e Servicos Inteligentes 6G (6G-1A) foi constituida partindo da
associagdo antecessora. Embora se espere que, nos primeiros anos apds a sua constitui¢io, tenha apenas um niimero
limitado de entidades constituintes e afiliadas, a nova associagdo industrial tem vocagio para incluir novos membros
de meios interessados que atuam na cadeia de valor das redes e servigos inteligentes. Tendo em conta a sua esperada
pequena dimensdo e o impacto nas suas entidades constituintes que sdo PME, ndo se afigura sustentdvel que a
associagdo contribua até 50 % para as despesas administrativas da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes
no decurso da sua vigéncia, em especial nos primeiros anos apds a sua constitui¢do. Além disso, a crise decorrente da
pandemia de COVID-19 e o seu impacto na economia tém criado desafios para os intervenientes econémicos
europeus, incluindo no dominio das tecnologias da informagdo e comunicagdo. Por conseguinte, hd que assegurar
que os parceiros privados da empresa comum conseguem respeitar os seus compromissos, mantendo-se atrativas as
condi¢des para incentivar a adesdo de novos parceiros a associagdo. A percentagem minima da contribuigdo
financeira anual para as despesas administrativas por parte dos membros que ndo a Unido deverd, por conseguinte,
ser de 20 % do total das despesas administrativas anuais. Mais particularmente, as entidades constituintes que sejam
PME deverdo poder contribuir menos do que as empresas de maiores dimensdes. Os membros da empresa comum
que ndo a Unido deverdo procurar aumentar o nimero de entidades constituintes ou afiliadas para elevar a sua
contribui¢do a 50 % das despesas administrativas da empresa comum durante a sua vigéncia.

No contexto das prioridades «<uma Europa preparada para a era digital» e <uma economia ao servigo das pessoas» da
Comissdo para 2019-2024 e dos objetivos politicos estabelecidos no contexto da sua Comunicagdo intitulada
«Construir o futuro digital da Europa», é necessirio que a Europa desenvolva infraestruturas digitais criticas com
base em redes 5G e reforce as suas capacidades tecnoldgicas rumo a 6G tendo como horizonte temporal o ano de
2030. Neste contexto, a Comissdo salientou a importincia estratégica de uma parceria europeia para redes e
servicos inteligentes a fim de prestar aos consumidores e as empresas servi¢os seguros assentes na conectividade.
Estas prioridades podem ser concretizadas congregando os intervenientes essenciais, ou seja, a industria, os meios
académicos e os poderes publicos, ao abrigo de uma parceria europeia assente nas realizagdes da iniciativa Parcerias
Pablico-Privadas de infraestruturas 5G anterior, que conseguiu desenvolver a tecnologia e as normas 5G.

A Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes foi concebida para dar resposta a questdes estratégicas no
dominio da infraestrutura digital, apoiar a implantagdo da infraestrutura 5G no dmbito do programa digital do
Mecanismo Interligar a Europa (MIE), criado pelo Regulamento (UE) 2021/1153 do Parlamento Europeu e do
Conselho ('), e alargar o 4mbito tecnoldgico da investigagdo e inovagdo em matéria de redes 6G. Deverd reforcar,
com a participacio estreita dos Estados-Membros, a resposta da Unido as necessidades estratégicas e sociais relativas

(*) Regulamento (UE) 2021/1153 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2021, que cria o Mecanismo Interligar a
Europa e revoga os Regulamentos (UE) n. 1316/2013 e (UE) n.° 283/2014 (JO L 249 de 14.7.2021, p. 38).
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a eficiéncia energética das redes, ciberseguranga, lideranga tecnoldgica, privacidade e ética e deverd alargar o dmbito
de investigacdo e inovagdo das redes a prestacdo de servicos com base na nuvem, assim como aos componentes e
dispositivos que permitem a prestacdo de servicos aos cidaddos e a um vasto leque de sectores econdémicos, como
os cuidados de satde, o transporte, o fabrico e os meios de comunicagio social.

Os objetivos de interesse geral relacionados com as redes e os servigos inteligentes ndo podem ser
alcangados isoladamente pela inddstria e pela Comissdo. Para encard-los numa perspetiva holistica e
coordenada, é necessdria, em especial, a participagdo estratégica dos Estados-Membros como parte da
estrutura de governagdo. Por conseguinte, o conselho diretivo deverd ter na mdxima consideragdo os
pareceres do grupo de representantes dos Estados, nomeadamente no que respeita a orientagdo estratégica
dos programas de trabalho e decisdes de financiamento.

As infraestruturas 5G avangadas formardo a base do desenvolvimento de ecossistemas para as transi¢des
digital e ecoldgica e, num préximo passo, da posi¢do da Europa na adogdo da tecnologia 6G. O programa
MIE Digital, bem como o Programa Europa Digital (PED), criado pelo Regulamento (UE) 2021/694 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*%), e o Programa InvestEU, criado pelo Regulamento (UE) 2021/523 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥), oferecem oportunidades para o desenvolvimento de ecossistemas
digitais baseados na 5G e 6G. Tendo em conta o amplo conjunto de partes interessadas ptiblicas e privadas
envolvidas em tais projetos de implantagdo, é essencial coordenar o estabelecimento de uma agenda
estratégica, o contributo para a programagio e a informagdo e participacio das partes interessadas
relacionadas com tais programas. Enquanto base estratégica dessas fungdes, a Empresa Comum de Redes e
Servigos Inteligentes deverd coordenar o desenvolvimento de Agendas Estratégicas de Implantagdo para os
dominios de implantagdo pertinentes, tais como sistemas 5G ao longo de estradas e caminhos de ferro.
Estas agendas deverdo, nomeadamente, apoiar a defini¢do de roteiros de implantacido, das principais op¢des
de modelos de cooperagdo e outras questdes estratégicas.

O artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento do Horizonte Europa prevé que, se for caso disso, a Comissdo ou o
organismo de financiamento tem de executar um procedimento de controlo de seguranga das propostas que
coloquem problemas de seguranca.

(100) Em conformidade com as Conclusdes do Conselho de 3 de dezembro de 2019 e a Recomendacio de

*)
*)

26 de marco de 2019 sobre a Ciberseguranca das redes 5G a favor de uma agdo coordenada a nivel da
Unido, em janeiro de 2020, o Grupo de Cooperacio relativo a Seguranga das Redes e a Informagdo dos
Estados-Membros publicou o instrumentdrio da UE com medidas de atenuagio do risco relativas a
ciberseguranca das redes 5G (<o instrumentdrio»). O instrumentdrio inclui um conjunto de medidas
estratégicas e técnicas e agdes de apoio para atenuar os principais riscos de ciberseguranca das redes 5G que
tenham sido identificados no relatério sobre a avaliacdo coordenada dos riscos a nivel da UE, e fornecer
orienta¢des para a selecio das medidas as quais deverd ser dada prioridade nos planos de atenuacio a nivel
nacional e da Unido. A Comunicagio da Comissdo, de 29 de janeiro de 2020, sobre a aplicacdo do conjunto
de instrumentos da UE aprova todas as medidas e orientacdes estabelecidas no instrumentério e salienta a
necessidade de aplicar restricdes, incluindo exclusdes necessdrias, no que respeita aos fornecedores
considerados de alto risco com base nos fatores especificados na avaliagdo coordenada dos riscos a nivel da
Unido, assim como as medidas para evitar a dependéncia destes fornecedores. Identifica igualmente um
conjunto de agdes especificas para a Comissdo, em especial para assegurar que a participacdo em programas
de financiamento da Unido em dominios tecnoldgicos relevantes esteja sujeita ao cumprimento de requisitos
de seguranga, utilizando plenamente e continuando a impor condicbes de seguranca. Por conseguinte, a
execucdo do presente regulamento deverd introduzir disposi¢des apropriadas para refletir as medidas de
seguranga por meio de agdes financiadas pela Empresa Comum RSI e, com base nas suas recomendagdes,
por outros organismos de financiamento que executam outros programas da Unido no dominio das redes e
servigos inteligentes.

Regulamento (UE) 2021/694 do Parlamento Europeu e do Conselho de 29 de abril de 2021 que cria o Programa Europa Digital e
revoga a Decisdo (UE) 2015/2240 (JOL 166 de 11.5.2021, p. 1).

Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de margo de 2021 que cria o Programa InvestEU e que
altera o Regulamento (UE) 2015/1017 (JO L 107 de 26.3.2021, p. 30).
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(101) As empresas comuns criadas ao abrigo do Horizonte 2020 foram constituidas por um periodo que termina em
31 de dezembro de 2024. As empresas comuns deverdo continuar a prestar um apoio continuo aos respetivos
programas de investigagdo mediante a execugdo das a¢des remanescentes iniciadas ou prosseguidas ao abrigo dos
Regulamentos (CE) n.° 219/2007, (UE) n.’ 5557/2014 (*), (UE) n. 558/2014 (¥), (UE) n.° 559/2014 (%), (UE)
n.° 560/2014 (¥), (UE) n.° 561/2014 (%), (UE) n.° 642/2014 (*) do Conselho, em conformidade com os referidos
regulamentos até a sua dissolucdo. Por conseguinte, por razdes de seguranga juridica e clareza, esses regulamentos
deverdo ser revogados.

(102) A Unido apenas deverd atuar se a sua agdo for manifestamente mais eficaz do que a acdo a nivel nacional, regional ou
local. As empresas comuns centram-se em dominios em que a agdo a nivel da Unido tenha um manifesto valor
acrescentado devido a escala, ao ritmo e ao alcance dos esforgos necessarios para que a Unido cumpra os seus
objetivos de longo prazo decorrentes do TFUE e concretize as suas prioridades e compromissos estratégicos. Além
disso, as empresas comuns propostas deverdo ser consideradas complementares e deverdo reforcar as atividades
nacionais e subnacionais no mesmo dominio.

(103) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-
-Membros, mas podem, devido a necessidade de evitar duplicagdes desnecessdrias, de manter a massa critica e de
assegurar uma utilizagdo 6tima do financiamento publico, ser mais bem alcancados a nivel da Unido, a Unido pode
tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido
Europeia (TUE). Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente
regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar esses objetivos.

(104) A fim de assegurar a continuidade da prestacio de apoio nos dominios de interven¢do pertinentes, o presente
regulamento deverd entrar em vigor com cardter de urgéncia no dia da sua publicagio,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

PARTE

DISPOSICOES COMUNS

TITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.0
Objeto

O presente regulamento cria nove empresas comuns na ace¢do do artigo 187.° do TFUE para a execugdo de parcerias
europeias institucionalizadas referida no artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento do Horizonte Europa. O presente
regulamento determina os respetivos objetivos e fungdes, a filiagdo, a organizacdo e outras regras de funcionamento.

(* Regulamento (UE) n.° 557/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que cria a Empresa Comum «niciativa sobre Medicamentos
Inovadores 2» JO L 169 de 7.6.2014, p. 54).

(*) Regulamento (UE) n.° 558/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que estabelece a Empresa Comum Clean Sky 2 (JO L 169 de
7.6.2014,p.77).

(*) Regulamento (UE) n.° 559/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que cria a Empresa Comum «Pilhas de Combustivel e Hidrogénio
2»(JOL 169 de 7.6.2014, p. 108).

(*) Regulamento (UE) n.° 560/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que estabelece a Empresa Comum Bioindustrias (JO L 169 de
7.6.2014, p. 130).

(*) Regulamento (UE) n.° 561/2014 do Conselho, de 6 de maio de 2014, que cria a Empresa Comum ECSEL (JO L 169 de 7.6.2014,
p- 152).

(*) Regulamento (UE) n.° 642/2014 do Conselho, de 16 de junho de 2014, que cria a empresa comum Shift2Rail O L 177 de
17.6.2014, p. 9).
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Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Membro que ndo a Unido», qualquer Estado participante, membro privado ou organizagio internacional que seja
membro de uma empresa comum;

2)  «Membro fundador», qualquer entidade juridica estabelecida num Estado-Membro, pais associado ao Horizonte Europa
ou organizacdo internacional que sejam identificados como membro de uma empresa comum no presente
regulamento ou num dos seus anexos;

3)  «Membro associado», qualquer entidade juridica estabelecida num Estado-Membro, pais associado ao Horizonte
Europa ou organizacdo internacional que adira a uma empresa comum mediante assinatura de uma carta de
compromisso em conformidade com o artigo 6.°, n.° 3, e sujeita a aprovagio em conformidade com o artigo 7.%

4) «Estado participante», qualquer Estado-Membro ou pais associado ao Horizonte Europa apds notificagdo da sua
participagdo nas atividades da empresa comum pertinente mediante uma carta de compromisso;

5) «Membro privado», qualquer entidade juridica estabelecida ao abrigo do direito ptblico ou privado que seja membro
de uma empresa comum que ndo a Unido, os Estados participantes ou organizagdes internacionais;

6) «Entidades constituintes», as entidades que constituem um membro privado de uma empresa comum, sempre que o
membro privado seja uma associagio de acordo com os respetivos estatutos;

7)  «Parceiro contribuinte», qualquer pais, organizagdo internacional ou entidade juridica que ndo seja um membro de
uma empresa comum, ou uma entidade constituinte de um membro ou entidade afiliada de qualquer deles, que apoia
os objetivos de uma empresa comum no seu dominio especifico de investigacio e cujo pedido de adesdo tenha sido
deferido em conformidade com o artigo 9.%;

8) «Contribui¢des em espécie para atividades operacionais», as contribuigdes efetuadas por membros privados, entidades
constituintes ou entidades afiliadas de qualquer deles, por organizagdes internacionais e por parceiros contribuintes,
que consistem nas despesas elegiveis por eles incorridas na execugdo de a¢des indiretas, apos dedugdo da contribuicio
da empresa comum e dos Estados participantes da empresa comum em causa para essas despesas;

9) «Atividade adicional», uma atividade incluida no plano anual de atividades adicionais anexo a parte principal do
programa de trabalho que ndo recebe apoio financeiro da empresa comum, mas contribui para os seus objetivos e
estd diretamente associada a adocdo de resultados dos projetos no dmbito da empresa comum em causa ou das
respetivas iniciativas anteriores ou que possui um elevado valor acrescentado para a Unido;

10) «Contribui¢des em espécie para atividades adicionais», as contribui¢des efetuadas pelos membros privados, as
entidades constituintes ou as entidades afiliadas de qualquer deles, e por organizagdes internacionais, que consistem
nas despesas por eles incorridas na execucdo de atividades adicionais apds deducio da contribui¢do da Unido e dos
Estados participantes da empresa comum em causa para essas despesas;

11) «niciativa anterior», qualquer parceria num dos dominios abrangidos por uma empresa comum que recebeu apoio
financeiro de um dos anteriores programas-quadro de investigagdo da Unido;

12) «Agenda estratégica de investigacdo e inovagdo», o documento que abrange a duracdo do Horizonte Europa e que
identifica as principais prioridades e as tecnologias e inovagdes essenciais necessdrias para alcancar os objetivos de
uma empresa Comui;

13) «Programa de trabalho», o documento referido no artigo 2.°, ponto 25, do Regulamento do Horizonte Europa;
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14) «Conflito de interesses», uma situa¢do que envolva um interveniente financeiro ou outra pessoa, conforme referido no
artigo 61.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046;

15) «Novo participante», uma entidade que beneficia pela primeira vez de uma subvengdo concedida por uma empresa

comum individual ou pela respetiva iniciativa anterior e que ndo ¢ um membro fundador dessa empresa comum ou
da respetiva iniciativa anterior.

Artigo 3.°

Constituicdo

1. Sdo constituidas as seguintes empresas comuns, enquanto organismos da Unido, por um periodo que termina em
31 de dezembro de 2031, e financiadas ao abrigo do quadro financeiro plurianual 2021-2027:

a) Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica;

b) Empresa Comum de Avia¢do Limpa;

¢) Empresa Comum do Hidrogénio Limpo;

d) Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu;

e) Empresa Comum da Saiide Mundial EDCTP3;

f) Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora;

g) Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais;

h) Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3;

i) Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes.
2. Os organismos da Unido referidos no n.° 1 sdo a seguir designados coletivamente por «empresas comunsy.

3. A fim de ter em conta a duragio do Horizonte Europa, os convites a apresentagio de propostas no ambito das
empresas comuns s3o lancados, o mais tardar, até 31 de dezembro de 2027. Em casos devidamente justificados, os
convites a apresentagdo de propostas podem ser langados, o mais tardar, até 31 de dezembro de 2028.

4. As empresas comuns tém personalidade juridica. Em cada um dos Estados-Membros, gozam da mais ampla
capacidade juridica reconhecida as pessoas coletivas pela legislagdo desses Estados. Podem, designadamente, adquirir ou
alienar bens maéveis e imdveis e estar em juizo.

5. Asede social das empresas comuns é em Bruxelas, Bélgica.

6.  Salvo disposicdo em contrdrio, as disposicdes constantes da parte I e da parte IIl s3o aplicdveis a todas as empresas
comuns. As disposicdes constantes da parte II s3o aplicdveis as empresas comuns individualmente consideradas, conforme
adequado.

7. Para efeitos das partes I e Il do presente regulamento e salvo disposi¢do em contrdrio, entende-se que quaisquer
referéncias a uma empresa comum ou a um o6rgdo constituem referéncias a cada empresa comum ou a cada drgdo
equivalente das empresas comuns individuais e as suas competéncias relativamente a outros 6rgdos da mesma empresa
comum.
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TITULO II

FUNCIONAMENTO DAS EMPRESAS COMUNS

CAPITULO I

Objetivos e fungoes

Artigo 4.°
Objetivos e principios

1. As empresas comuns referidas no artigo 3.° do presente regulamento contribuem para os objetivos gerais e
especificos do Regulamento do Horizonte Europa tal como estabelecidos no seu artigo 3.°.

2. Asempresas comuns devem alcancar coletivamente, por meio da participacio e do empenhamento dos parceiros na
conce¢do e execucdo de um programa de atividades de investigagdo e inovagio com valor acrescentado europeu, os
seguintes objetivos gerais:

a) Reforcar e integrar as capacidades cientificas, tecnoldgicas e de inovacio e facilitar as relagdes colaborativas em toda a
Unido para apoiar a criagdo e difusdo de novos conhecimentos e competéncias de elevada qualidade, em especial com
vista a apresentar resultados no que respeita aos desafios mundiais, garantir e aumentar a competitividade da Unido, o
valor acrescentado europeu, a resiliéncia e a sustentabilidade e contribuir para o refor¢o do Espaco Europeu da
Investigacao;

b) Garantir a lideranga e resiliéncia globais das cadeias de valor da Unido orientadas para a sustentabilidade em tecnologias
e inddstrias-chave em consonincia com as estratégias industrial e para as PME para a Europa, o Pacto Ecoldgico
Europeu, o Plano de Recuperacio da Unido Europeia e outras politicas pertinentes da Unido;

¢) Desenvolver e acelerar a adocio de solucdes inovadoras em toda a Unido, enfrentando os desafios climaticos,
ambientais, sanitdrios, digitais e outros desafios mundiais e contribuindo para as prioridades estratégicas da Unido,
acelerando o crescimento econémico da Unido e promovendo o ecossistema de inovacdo, alcangando simultaneamente
os objetivos de desenvolvimento sustentdvel das Nagdes Unidas e a neutralidade climdtica na Unido até 2050, o mais
tardar, em conformidade com o Acordo de Paris, melhorando assim a qualidade de vida dos cidadios europeus.

3. Asempresas comuns devem alcangar os seguintes objetivos especificos:

a) Reforcar a massa critica e as capacidades e competéncias cientificas e tecnoldgicas na investigagdo e inovacdo
colaborativa, trans-sectorial, entre politicas, transfronteirica e interdisciplinar na Unido, bem como facilitar a sua
integracdo nos ecossistemas europeus;

b) Acelerar as transi¢des ecoldgica e digital, bem como transformacdes econdmicas, sociais e societais em dominios e
sectores de importancia estratégica para as prioridades da Unido, em especial para reduzir as emissdes de gases com
efeito de estufa até 2030 em conformidade com as metas em matéria de clima e de energia estabelecidas no Pacto
Ecoldgico Europeu e na Lei Europeia em matéria de Clima;

c¢) Reforcar as capacidades de investigagdo e inovagdo e o desempenho do ecossistema de inovagio e das cadeias de valor
econdmico europeias, novas e existentes, incluindo nas empresas em fase de arranque e PME;

d) Acelerar a implantagdo, a adocdo e a difusdo de solugdes, tecnologias, servicos e competéncias inovadores em
ecossistemas europeus de investigacio e inovacdo reforcados e nos ecossistemas industriais, inclusive por meio de um
didlogo amplo e precoce e da cocriagdo com os utilizadores finais, incluindo as PME e as empresas em fase de arranque,
cidaddos e organismos de regulamentagio e de normalizagdo;

e) Proporcionar melhorias ambientais, energéticas, societais, de produtividade e em termos de circularidade e economia de
recursos em novos produtos, tecnologias, aplicacdes e servicos por meio do aproveitamento das capacidades e dos
recursos da Unido.

4. As empresas comuns prosseguem também os objetivos adicionais estabelecidos na parte II.
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5. Naexecugdo do Regulamento do Horizonte Europa, as empresas comuns pautam-se pelos principios estabelecidos no
artigo 7.° do referido regulamento.

6. As empresas comuns respeitam as condi¢des e os critérios aplicdveis as parcerias europeias estabelecidos no
artigo 10.° e no anexo Il do Regulamento do Horizonte Europa.

Artigo 5.°

Objetivos operacionais e funcdes

1. As empresas comuns visam os seguintes objetivos operacionais em conformidade com os critérios estabelecidos no
anexo III do Regulamento do Horizonte Europa e contribuem para os objetivos operacionais do Horizonte Europa
definidos no Programa Especifico de execugdo do Horizonte Europa:

a) Reforcar e difundir a exceléncia, nomeadamente mediante a promog¢io de uma maior participacdo e o incentivo a
relacdes colaborativas em toda a Unido;

b) Reforgar a exceléncia cientifica, nomeadamente tendo em conta, se for caso disso, os resultados da investigacio bésica e
de ponta na execucdo das suas atividades;

c¢) Estimular as atividades de investigagdo e inovagdo em PME e contribuir para a criagio e expansdo de empresas
inovadoras, em especial empresas em fase de arranque, PME e, em casos excecionais, pequenas empresas de média
capitalizacio;

d) Reforcar a ligacdo entre a investigacdo, a inovagio e, se for caso disso, a educacdo e formagdo e outras politicas,
incluindo a complementaridade com politicas e atividades de investiga¢do e inovagdo nacionais, regionais e da Unido;

e) Reforcar a integracio da perspetiva de género, incluindo a integragio da dimensio de género nos contetidos da
investigagdo e inovagdo;

f) Intensificar as relagdes de colaboragdo na investigacio e inovacdo europeia e entre os sectores e disciplinas, incluindo as
ciéncias sociais e humanas;

g) Reforgar a cooperagio internacional em apoio aos objetivos estratégicos e compromissos internacionais da Unido;

h) Aumentar a sensibilizagio do ptiblico e a aceitagdo, dar resposta a procura e incentivar a difusdo e a adogdo de novas
solugdes, mediante a participacdo, quando adequado, dos cidaddos e utilizadores finais nos processos de concegdo
conjunta e cocriagao;

i) Encorajar a exploracdo dos resultados da investigagio e inovagdo e difundir e explorar ativamente os resultados, em
especial para alavancar investimentos privados e contribuir para o desenvolvimento das politicas;

j)  Acelerar a transformacio e a resiliéncia da inddstria ao longo das cadeias de valor, nomeadamente por meio do refor¢o
das competéncias para a inovagio e da realizacdo de progressos nas tecnologias digitais;

k) Apoiar a execucdo assente em dados cientificos das politicas conexas da Unido, bem como atividades de
regulamentagio, de normalizacdo e de investimento sustentdvel a nivel nacional, europeu e mundial.

2. As empresas comuns desempenham as seguintes func¢des, adotando uma abordagem sistémica para a realizacio dos
objetivos:

a) Prestar apoio financeiro, sobretudo sob a forma de subvencdes, a agles indiretas de investigagdo e inovacio,
selecionadas no quadro de convites a apresentacio de propostas abertos, transparentes e concorrenciais salvo em
casos devidamente justificados especificados no respetivo programa de trabalho a fim de estabelecer condigdes
adicionais que exijam a participagdo de membros da empresa comum ou das suas entidades constituintes ou afiliadas;

b) Desenvolver uma cooperagdo estreita e assegurar a coordenacdo com outras parcerias europeias, nomeadamente
dedicando, se for caso disso, uma parte do or¢amento da empresa comum a convites conjuntos;

¢) Procurar criar e maximizar sinergias e, se for caso disso, outras possibilidades de financiamento a partir de atividades e
programas pertinentes a nivel da Unido, nacional e regional, em especial com os que apoiam a implantacio e a
aceitacdo de solucdes inovadoras, a formacdo, a educagio e o desenvolvimento regional, como os fundos da politica
de coesdo ou os planos nacionais de recuperagio e resiliéncia;
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d) Assegurar que a sua atividade contribui para o planeamento plurianual estratégico, a comunicagdo de informagdes, o
acompanhamento e a avaliagdo e outros requisitos do Horizonte Europa estabelecidos nos artigos 50.° e 52.° do
Regulamento do Horizonte Europa, como a aplicagdo do quadro comum de informagio sobre as politicas;

¢) Promover a participacdo das PME e das empresas em fase de arranque nas suas atividades e assegurar a prestacdo
atempada de informacdes que lhes digam respeito, em consonincia com os objetivos do Horizonte Europa;

f) Desenvolver, no 4mbito da sua agenda estratégica de investigacdo e inovag¢io, uma abordagem direcionada com vista a
aplicar medidas para atrair novos participantes, em particular PME, estabelecimentos de ensino superior e organismos
de investigagdo, para expandir as redes colaborativas;

g) Mobilizar os recursos dos sectores ptiblico e privado necessarios para alcangar os objetivos estabelecidos no presente
regulamento;

h) Acompanhar os progressos alcancados na realizagdo dos objetivos estabelecidos no presente regulamento, bem como
em conformidade com as disposi¢des do artigo 50.° e dos anexos IIl e V do Regulamento do Horizonte Europa;

i) Definir e executar o seu programa de trabalho;

j)  Manter contacto com o mais abrangente leque de partes interessadas, nomeadamente agéncias descentralizadas,
organismos de investigacdo e estabelecimentos de ensino superior, utilizadores finais e poderes ptiblicos, entre outros,
em especial para efeitos da definicdo das prioridades e atividades de cada empresa comum, bem como para assegurar a
transparéncia, a abertura e a inclusdo e beneficios para a sociedade;

k) Desenvolver atividades de informacio, comunicagio, publicidade e difusdo e exploragdo aplicando, com as necessarias
adaptacdes, o artigo 51.° do Regulamento do Horizonte Europa, nomeadamente tornando disponiveis e acessiveis, de
forma atempada, numa base de dados eletrénica comum sobre o Horizonte Europa, as informacdes pormenorizadas e
coerentes dos resultados das atividades de investigacdo e inovagdo financiadas;

) Fornecer a Comissdo o apoio técnico, cientifico e administrativo necessdrio para exercer as suas fungdes tendo em vista
garantir o correto funcionamento e desenvolvimento na Unido dos dominios especificos abrangidos pela empresa
comumy;

m) Contribuir para o desenvolvimento de uma interface ciéncia-estratégias mais eficaz, para promover a ciéncia aberta
mediante a garantia de uma melhor utilizacdo dos resultados e para atender as necessidades estratégicas, bem como
promover uma mais rdpida exploracdo, difusdo e adocdo dos resultados em conformidade com os artigos 14.° e 39.°
do Regulamento do Horizonte Europa;

n) Identificar e comunicar 8 Comissio — em consonancia com o quadro comum de informagio sobre as politicas e com
as estratégias e a¢des para apoiar os objetivos do Pacto Ecoldgico Europeu — o conhecimento pertinente adquirido
com a gestdo de projetos de investigacdo e inovacdo e os seus resultados, a fim de contribuir para o acompanhamento,
a avaliacdo e a retificacdo, quando necessdrio, de medidas estratégicas em vigor ou a concecdo de novas iniciativas e
decisdes estratégicas;

0) Apoiar a Comissdo no desenvolvimento e na aplicagdo de critérios técnicos de avaliagdo robustos e de base cientifica
em conformidade com o artigo 3.° do Regulamento (UE) 2020/852 relativo aos investimentos sustentdveis, mediante
o acompanhamento e a avaliagdo da sua aplicagdo no sector econdémico em que atuam, a fim de prestar informagio
numa base ad hoc para a elaboracio das politicas, se necessério;

p) Tomar em consideragio o «principio de ndo prejudicar significativamente» em conformidade com o artigo 17.° do
Regulamento (UE) 2020/852 no que diz respeito as atividades das empresas comuns abrangidas pelo dmbito de
aplicacdo desse regulamento e ter em conta as disposi¢des do referido regulamento para melhorar o acesso ao
financiamento sustentdvel, quando pertinente;

q) Desempenhar quaisquer outras fungdes necessdrias para a realizacdo dos objetivos enunciados no presente
regulamento.

3. Além das fungdes estabelecidas no presente artigo e na parte II, pode ser confiada as empresas comuns o desempenho
de fungdes adicionais que exijam um financiamento cumulativo, complementar ou combinado entre programas da Unido.
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CAPITULO 2

Membros, parceiros contribuintes e contribuicdes

Artigo 6.°
Membros

1. Os membros das empresas comuns referidas no artigo 3.° sdo a Unido, representada pela Comissdo, e qualquer uma
das seguintes entidades, conforme especificado na parte II:

a) Os Estados participantes;
b) Os membros fundadores;

¢) Os membros associados.

2. A qualidade de membro de uma empresa comum nio pode ser cedida a terceiros sem o acordo prévio do conselho
diretivo a que se refere o capitulo 3, sec¢do 1, do presente titulo.

3. E assinada uma carta de compromisso pelos membros fundadores e pelos membros associados que pormenoriza o
ambito do estatuto de membro em termos de contetido, atividades e duragdo e as contribui¢des dos membros fundadores
e dos membros associados para a empresa comum, incluindo uma indicagdo das atividades adicionais previstas referidas
no artigo 11.°, n.° 1, alinea b).

Artigo 7.°

Selecio de membros associados

1.  As empresas comuns podem lancar convites abertos e transparentes a4 manifestacdo de interesse com vista a
selecionar membros associados com potencial para contribuir para a realizagdo dos seus objetivos. As empresas comuns
cujos membros fundadores estdo enumerados nos anexos I, I e III lancam tais convites. O convite a manifestacdo de
interesse define as capacidades-chave necessdrias para alcangar os objetivos da empresa comum, podendo exigir aos
candidatos que indiquem as suas contribui¢des potenciais. Todos os convites sio publicados no sitio Web da empresa
comum e comunicados por meio de todos os canais adequados, nomeadamente, se for caso disso, o grupo de
representantes dos Estados, a fim de garantir a participacdo mais ampla possivel no interesse da realizagdo dos objetivos da
empresa comum.

2. O diretor executivo avalia os pedidos de adesdo com a assisténcia de peritos independentes e, se for caso disso, dos
Orgdos pertinentes da empresa comum, com base nos conhecimentos, na experiéncia e no valor acrescentado
comprovados do candidato para a realizacido dos objetivos da empresa comum, na solidez financeira do candidato e no
compromisso de longo prazo de efetuar as contribui¢des financeiras e em espécie para a empresa comum, tendo em conta
potenciais conflitos de interesses.

3. Cabe ao conselho diretivo avaliar e deferir ou indeferir os pedidos de adesio.

Artigo 8.°
Alteracdes ou cessacio do estatuto de membro

1. Qualquer membro de uma empresa comum pode deixar de o ser. A retirada torna-se efetiva e irrevogdvel seis meses
ap6s notificagdo ao diretor executivo da empresa comum, que informa os outros membros. A partir da data de retirada, o
membro cessante fica livre de quaisquer obrigagdes, com excecdo das aprovadas ou assumidas pela empresa comum antes
da cessa¢do do estatuto de membro, salvo acordo miituo em contrario.

2. Os membros privados informam atempadamente a empresa comum de qualquer fusdo ou aquisi¢do entre membros
suscetivel de afetar a empresa comum ou de qualquer aquisi¢do de um membro por uma entidade que ndo seja membro da
empresa comum.
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3. O conselho diretivo decide sobre a exclusio de qualquer membro referido no n.° 2, com vista a assegurar a
continuidade das atividades e a proteger os interesses da Unido e da empresa comum. A exclusdo torna-se efetiva e
irrevogdvel o mais tardar no prazo de seis meses a contar da decisio do conselho diretivo ou na data especificada nessa
decisdo, consoante o que ocorrer primeiro. O membro ou os membros em causa ndo podem participar na votacdo do
conselho diretivo.

4. Os membros privados informam atempadamente a empresa comum de quaisquer outras alteragdes significativas da
sua propriedade, do seu controlo ou da sua composi¢do. Se considerar que a alteracdo é suscetivel de afetar os interesses da
Unido ou da empresa comum por razdes de seguranca ou de ordem publica, a Comissdo pode propor ao conselho diretivo
que exclua o membro privado em causa. O conselho diretivo decide sobre a exclusdo do membro privado em causa. O
membro privado em causa ndo pode participar na votacdo do conselho diretivo.

5. A exclusdo torna-se efetiva e irrevogavel o mais tardar no prazo de seis meses a contar da decisio do conselho
diretivo ou na data especificada nessa decisdo, consoante o que ocorrer primeiro.

6. O conselho diretivo pode excluir qualquer membro que nio cumpra as suas obrigagdes ao abrigo do presente
regulamento. Aplica-se, com as devidas adaptagdes, o procedimento previsto no artigo 26.°, n.° 6.

7. Se for caso disso, a Comissdo pode solicitar aos membros privados que tomem medidas adequadas para garantir a
salvaguarda dos interesses da Unido e da empresa comum por razdes de seguranca ou de ordem ptblica.

8. Em caso de alteragio da composicdo dos membros ou de cessagido de um dos seus membros, a empresa comum
publica imediatamente no seu sitio Web uma lista atualizada dos seus membros, juntamente com a data em que tais
alteragBes se tornam efetivas.

9.  Se for caso disso e sob condi¢do de observancia do disposto no artigo 16.°, n.° 3, o conselho diretivo decide sobre a
redistribuicdo dos direitos de voto no seu seio em resultado da alteracio ou da cessacio do estatuto de membro.

Artigo 9.°

Parceiros contribuintes

1. Os candidatos a parceiros contribuintes na acegdo do artigo 2.°, ponto 7, apresentam uma declaragio de aprovagio
ao conselho diretivo. A declaragio de aprovacio especifica o ambito da parceria no que respeita ao objeto, as atividades e a
duragio e pormenoriza a contribui¢do do candidato para a empresa comum.

2. Cabe ao conselho diretivo avaliar a declaracdo de aprovacio e deferir ou indeferir o pedido de adesdo.

3. Os parceiros contribuintes ndo tém direitos de voto no conselho diretivo da empresa comum.

Artigo 10.°

Contribuicio financeira da Unido

1. A contribui¢do financeira da Unido para as empresas comuns, incluindo as dotacdes do Espago Econémico Europeu
(EEE), abrange as despesas administrativas e operacionais até aos montantes maximos fixados na parte I, desde que o
montante dessa contribui¢do seja, pelo menos, igualado pela contribui¢do dos membros que ndo a Unido ou das suas
entidades constituintes ou afiliadas.

2. O montante da contribui¢do da Unido especificada na parte II pode ser reforcado com contribui¢des de paises
terceiros associados ao Horizonte Europa nos termos do artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa, desde
que o montante total do aumento da contribui¢do da Unido seja, pelo menos, igualado pela contribui¢do dos membros
que ndo a Unido ou das suas entidades constituintes ou afiliadas.
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3. A contribuicdo financeira da Unido provém das dotacdes previstas no orcamento geral da Unido atribuidas ao
programa especifico de execucio do Horizonte Europa, em conformidade com o artigo 62.°, n.° 1, alinea c), subalinea iv), e
o artigo 154.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 no que diz respeito aos organismos referidos no artigo 71.° desse
regulamento.

4. Podem ser confiados as empresas comuns fundos adicionais da Unido que complementam a contribuicdo referida no
n.° 3 do presente artigo, em conformidade com o artigo 62.°, n.° 1, alinea c), subalinea iv), e o artigo 154.> do Regulamento
(UE, Euratom) 2018/1046.

5. Para as contribui¢des correspondentes a funcdes adicionais confiadas a uma empresa comum em conformidade com
o n.° 4 do presente artigo ou com o artigo 5.°, n.° 3, do presente regulamento, sdo aplicdveis os requisitos constantes do
artigo 155.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

6.  As contribui¢des adicionais dos programas da Unido correspondentes a fungdes adicionais confiadas a uma empresa
comum em conformidade com o n.° 4 do presente artigo ou o artigo 5.°, n.° 3, ndo podem ser contabilizadas no calculo da
contribui¢do financeira maxima da Unido especificada na parte II.

Artigo 11.°

Contribuicdes de membros que nio a Unido e dos parceiros contribuintes

1. Salvo disposto em contrdrio na parte II, as contribui¢des dos membros privados consistem em contribui¢des
financeiras, bem como em contribuigdes sob qualquer das seguintes formas:

a) Contribui¢des em espécie para atividades operacionais;

b) Contribui¢des em espécie para atividades adicionais, aprovadas pelo conselho diretivo em conformidade com o
artigo 17.°, n.° 2, alinea n).

2. Salvo disposto em contrdrio na parte II, o mais tardar até 31 de maio de cada ano os membros privados comunicam
ao respetivo conselho diretivo o valor das contribui¢des referidas no n.° 1, alinea b), efetuadas em cada um dos exercicios
anteriores. Para fins de valoracio das referidas contribuicdes, os custos sdo determinados em conformidade com as
praticas contabilisticas habituais das entidades em causa, com as normas de contabilidade aplicdveis no pais de
estabelecimento da entidade, com as normas internacionais de contabilidade e as normas internacionais de relato
financeiro aplicaveis. Os custos sdo certificados por um organismo de auditoria independente nomeado pela entidade em
causa e ndo sdo objeto de auditoria por parte da empresa comum em causa ou de qualquer organismo da Unido. Caso haja
incertezas que decorram da certificagio, a empresa comum pode verificar o método de valoragdo. Em casos devidamente
especificados, o conselho diretivo pode autorizar a utilizagdo de montantes fixos ou custos unitdrios para a valoracdo das
referidas contribui¢des.

3. As contribui¢des dos Estados participantes consistem em contribuicdes financeiras. Os Estados participantes
comunicam ao conselho diretivo, até 31 de janeiro de cada ano, informacdes sobre as contribui¢des financeiras efetuadas
no exercicio anterior.

4. As contribuicdes das organizac¢des internacionais consistem em contribui¢des financeiras e em contribuicdes em
espécie para as atividades operacionais, salvo disposi¢do em contrério na parte II.

5. As contribui¢des dos parceiros contribuintes correspondem aos montantes com que se tenham comprometido na
declaragdo de aprovagdo ao tornarem-se parceiros contribuintes e consistem em contribui¢des financeiras e contribuigdes
em espécie para atividades operacionais.

6. A Comissdo pode cancelar, reduzir proporcionalmente ou suspender a contribui¢do financeira da Unido para uma
empresa comum ou desencadear o processo de dissolugdo referido no artigo 45.° nos seguintes casos:

a) Se a empresa comum ndo cumprir as condi¢des subjacentes & concessio da contribui¢do da Unido;

b) Se os membros que ndo a Unido, incluindo as respetivas entidades constituintes e afiliadas, nio contribuirem,
contribuirem apenas parcialmente ou ndo respeitarem os prazos fixados no n.° 2 no que respeita as contribui¢des
referidas nos n.* 1, 4 e 5 do presente artigo;

¢) Na sequéncia das avaliacdes referidas no artigo 171.°, n.° 2.
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7. Adecisdo da Comissdo de cancelar, reduzir proporcionalmente ou suspender a contribuigdo financeira da Unido ndo
prejudica o reembolso dos custos elegiveis ja incorridos pelos membros que ndo a Unido antes de a decisdo ser notificada a
empresa comum.

8. Na sequéncia do procedimento estabelecido no artigo 28.°, n.° 6, qualquer membro da empresa comum que ndo a
Unido que ndo cumpra os respetivos compromissos relativamente as contribui¢des referidas no presente regulamento
perde o direito de voto no conselho diretivo até ao cumprimento das suas obrigagdes. Se, terminado um periodo adicional
de seis meses, qualquer membro que ndo a Unido ndo cumprir as suas obrigacdes, é revogado o seu estatuto de membro,
salvo decisdo em contrdrio do conselho diretivo em casos devidamente justificados. A entidade em causa nio pode
participar na votacdo do conselho diretivo.

Artigo 12.°

Gestdo das contribuicdes dos Estados participantes

1. Cada Estado participante assume um compromisso indicativo do montante das suas contribui¢des financeiras
nacionais para a empresa comum. Esse compromisso é assumido antes da ado¢do do programa de trabalho.

Além dos critérios estabelecidos no artigo 22.° do Regulamento do Horizonte Europa, o programa de trabalho pode incluir,
em anexo, critérios de elegibilidade aplicéveis as entidades juridicas nacionais.

Cada Estado participante confia a empresa comum a avaliacio das propostas em conformidade com o Regulamento do
Horizonte Europa.

A selegdo das propostas baseia-se na lista de classificagdo disponibilizada pelo comité de avaliagdo. Em casos devidamente
justificados conforme estabelecido no programa de trabalho e a fim de assegurar a coeréncia global da abordagem de
carteira, o organismo responsavel pela selecdo pode divergir dessa lista.

Cada Estado participante tem direito de veto sobre todas as questdes relativas a utilizagdo das suas préprias contribuicdes
financeiras nacionais para a empresa comum a favor dos candidatos estabelecidos nesses Estados participantes, com base
nas prioridades estratégicas nacionais.

2. Cada Estado participante celebra um ou mais acordos administrativos com a empresa comum que estabeleam o
mecanismo de coordenacio para o pagamento das contribui¢des aos candidatos estabelecidos nesse Estado participante e
para a comunicac¢do de informagdes sobre essa matéria. Tal acordo inclui o calenddrio, as condi¢des de pagamento e os
requisitos em matéria de comunicagdo de informacgdes e de auditoria.

Cada Estado participante vela por sincronizar o calenddrio dos pagamentos, a comunica¢io de informagdes e as auditorias
com a empresa comum e por fazer convergir as suas regras de elegibilidade dos custos com as regras do Horizonte Europa.

3. No acordo a que se refere o n.° 2, cada Estado participante pode confiar & empresa comum o pagamento da sua
contribuicio aos seus beneficidrios. Apds a selecdo das propostas, o Estado participante afeta o0 montante necessdrio para
os pagamentos. As autoridades de auditoria do Estado participante podem auditar as respetivas contribui¢des nacionais.

CAPITULO 3

Organizagio das empresas comuns

Artigo 13.°
Sinergias e eficiéncia do dispositivo de apoio administrativo

1. No prazo de um ano ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento, as empresas comuns colocam em
funcionamento dispositivos de apoio administrativo mediante a celebragdo de acordos de nivel de servico, salvo disposi¢do
em contrdrio na parte I e sob reserva da necessidade de garantir um nivel equivalente de protecio dos interesses financeiros
da Unido ao confiar tarefas de execugdo or¢amental a empresas comuns. Tais dispositivos incluem, pelo menos, os seguintes
dominios, sob reserva de confirmacdo da sua viabilidade e na sequéncia da avaliacio dos recursos:

a) Apoio em matéria de recursos humanos;
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b) Apoio juridico;

¢) Tecnologias da informagdo e da comunicagio;

d) Contabilidade (exceto tesouraria);

e) Comunicagdo;

f) Logistica, eventos e gestdo de salas de reunido;

g) Apoio a estratégia de auditoria e de combate a fraude.

2. Os dispositivos de apoio administrativo referidos no n.° 1 sdo disponibilizados por uma ou mais empresas comuns
selecionadas a favor de todas as outras. Os dispositivos inter-relacionados permanecem na mesma empresa comum na

medida do necessdrio para a execugdo eficiente e eficaz das fungdes em causa, a fim de assegurar uma estrutura
organizacional coerente.

3. Os acordos de nivel de servico referidos no n.° 1 devem permitir a transferéncia de dotagdes ou a recuperagio de
custos decorrentes da prestacdo de servicos comuns entre as empresas comuns.

4. Sem prejuizo da reafetacdo a outras fungdes na empresa comum ou de outras medidas administrativas que ndo
afetem os contratos de trabalho, os membros do pessoal a quem tenham sido atribuidas as funcdes transferidas para
efeitos dos dispositivos de apoio administrativo, disponibilizados por outra empresa comum, podem ser transferidos para
essa empresa comum. Se um membro do pessoal em causa manifestar por escrito a sua recusa, o seu contrato pode ser
rescindido pela empresa comum de acordo com as condigdes referidas no artigo 47.° do Regime aplicdvel aos Outros
Agentes da Unido, estabelecido pelo Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 (**) (ROA).

5. Os membros do pessoal referidos no n.° 4 transferidos para a empresa comum que disponibiliza os dispositivos de
apoio administrativo conservam o mesmo tipo de contrato, grupo de funcdes e graus, considerando-se que prestaram a
totalidade do seu tempo de servigo na referida empresa comum.

Artigo 14.°

Orgdos das empresas comuns

1. Cada empresa comum dispde de um conselho diretivo, de um diretor executivo e, salvo nas empresas comuns em que
os Estados estejam representados no conselho diretivo, de um grupo de representantes dos Estados.

2. Asempresas comuns também podem dispor de um 6rgdo consultivo cientifico, de um grupo de partes interessadas e
de qualquer outro 6rgdo em conformidade com as disposi¢des da parte II.

3. No exercicio das suas fungdes, cada 6rgdo da empresa comum visa apenas realizar os objetivos definidos no presente
regulamento e atua unicamente no ambito das atividades da empresa comum para as quais foi criado.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 3, os 6rgdos de duas ou mais empresas comuns podem decidir estabelecer uma
cooperagdo estruturada, nomeadamente por meio de reunides regulares ou comités mistos.

(%) JOL 56 de 4.3.1968, p. 1.
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Secgdo 1

Conselho diretivo

Artigo 15.°

Composicio do conselho diretivo

1. O conselho diretivo é composto por, pelo menos, dois representantes da Comissio em nome da Unido e pelo niimero
de representantes de cada um dos membros da empresa comum que ndo a Unido, conforme estabelecido na parte II para
cada empresa comum.

2. Se, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, alinea b), os membros da empresa comum incluirem Estados
participantes, é nomeado para o conselho administrativo um representante de cada Estado participante.

Artigo 16.°
Funcionamento do conselho diretivo

1. Os representantes dos membros no conselho diretivo envidam todos os esforcos para adotar as decisdes por
consenso. Na falta de consenso, procede-se a votacdo. Considera-se que sdo adotadas as decisdes que recebem uma maioria
de pelo menos 75 % dos votos, incluindo os votos dos representantes ausentes, mas excluindo as abstengdes.

A adogido de decisdes pelo conselho diretivo pode estar igualmente sujeita a regras especificas estabelecidas na parte II.

2. Para que o conselho diretivo possa proceder a votagio, € necesséria a presenca da Comissdo, de pelo menos 50 % dos
membros privados e, se aplicdvel, de pelo menos 50 % dos delegados dos Estados participantes.

3. AUnido detém 50 % dos direitos de voto, salvo disposi¢do em contrario na parte II. Os direitos de voto da Unido sdo
indivisiveis.

Os direitos de voto dos membros que ndo a Unido estdo sujeitos as regras especificas estabelecidas na parte II. Salvo
disposi¢do em contrario na parte I, cada um dos representantes dos membros que ndo a Unido detém um niimero igual de
votos.

4. O presidente do conselho diretivo é nomeado numa base rotativa anual, ora pela Unido ora pelos outros
representantes, salvo disposi¢do em contrério na parte IL.

5. O conselho diretivo redne-se, em reunido ordindria, pelo menos duas vezes por ano. Podem ser convocadas reunides
extraordindrias a pedido do presidente, do diretor executivo, da Comissdo ou de uma maioria dos representantes dos
membros que ndo a Unido ou dos Estados participantes. As reunides do conselho diretivo sdo convocadas pelo presidente
e realizam-se na sede da empresa comum em causa, salvo decisio em contririo do conselho diretivo em casos
devidamente justificados. A ordem de trabalhos das reunides e as decisdes sdo tornadas publicas em tempo til no sitio
Web da empresa comum em causa.

6. O diretor executivo participa nas reunides e tem direito a participar nas deliberagdes, mas ndo tem direito de voto.

7. O presidente e o vice-presidente do grupo de representantes dos Estados tém o estatuto de observador nas reunides
do conselho diretivo. Os presidentes de outros 6rgdos da empresa comum em causa tém o direito de participar nas
reunides do conselho diretivo na qualidade de observadores sempre que sejam debatidas questdes do ambito das suas
fungdes. Os observadores podem participar nas deliberagdes, mas ndo tém direito de voto.

8. O presidente pode igualmente convidar outras pessoas, nomeadamente representantes de outras parcerias europeias,
de agéncias de execugdo ou de regulagdo, de autoridades regionais da Unido e de plataformas tecnoldgicas europeias, a
participarem na qualidade de observadores, caso a caso e sujeitos as regras em matéria de confidencialidade e conflito de
interesses.
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9.  Os representantes dos membros ndo sio pessoalmente responsdveis por agdes por si realizadas na qualidade de
representantes no conselho diretivo, exceto em casos de negligéncia grosseira ou conduta dolosa.

10. O conselho diretivo adota o seu regulamento interno.

11.  Os representantes dos membros e os observadores estdo vinculados as disposi¢des de um cédigo de conduta que
estabelece as respetivas obrigagdes para salvaguardar a integridade e a reputacdo da empresa comum em causa e da Unido.

Artigo 17.°

Funcdes do conselho diretivo

1. O conselho diretivo é o d6rgdo de decisdo de cada empresa comum. Incumbe-lhe a responsabilidade geral pela
orientacdo estratégica, pela coeréncia com os objetivos e as politicas pertinentes da Unido e pelo funcionamento da
empresa comum em causa e a supervisdo da execucdo das suas atividades.

A Comissdo, no ambito das atribuicdes que lhe cabem no conselho diretivo, vela por assegurar a coordenagio e a coeréncia
entre as atividades das empresas comuns e as atividades pertinentes dos programas de financiamento da Unido, com vista a
promover sinergias e complementaridades, evitando duplicagdes, ao identificar as prioridades abrangidas pela investigagio
colaborativa.

2. O conselho diretivo desempenha as seguintes funcdes:

a) Tomar medidas para realizar os objetivos gerais, especificos e operacionais da empresa comum, avaliar a sua eficdcia e
impacto, assegurar uma monitorizacio estreita e atempada dos progressos do programa de investigagdo e inovagio e
das agdes individuais da empresa comum no respeitante as prioridades da Unido e da agenda estratégica de
investigagdo e inovacdo, incluindo no que diz respeito a complementaridade com os programas regionais ou
nacionais, bem como tomar medidas corretivas, sempre que necessdrio, para assegurar que a empresa comum
cumpre os seus objetivos;

b)  Apreciar, aceitar ou rejeitar pedidos de adesdo, em conformidade com o artigo 7.%

¢) Apreciar, aceitar ou rejeitar pedidos de adesdo de potenciais parceiros contribuintes, em conformidade com o
artigo 9.%

d) Decidir sobre a cessagio do estatuto de membro da empresa comum de qualquer membro que ndo cumpra as suas
obrigagdes em conformidade com o presente regulamento ou com o artigo 8., n. 2 e 3;

€) Aprovar as regras financeiras da empresa comum, em conformidade com o artigo 27.%

f)  Adotar o orcamento anual e o quadro de pessoal com indicagdo do niimero de lugares permanentes e temporarios, por
grupo de funcdes e por grau, bem como do niimero de agentes contratuais e de peritos nacionais destacados, expresso
em equivalentes a tempo completo;

g) Decidir a reparticdo das despesas administrativas entre os membros que ndo a Unido, se estes membros ndo chegarem
a um acordo em conformidade com o artigo 28, n.° 2, tendo em conta eventuais desequilibrios entre os seus
compromissos administrativos e a sua participa¢io;

h) Exercer, em conformidade com o n.° 4 do presente artigo, em relagdo ao pessoal da empresa comum, as competéncias
conferidas pelo Estatuto dos Funciondrios da Unido Europeia estabelecido pelo Regulamento (CEE, Euratom, CECA)
n.° 259/68 (o «Estatuto dos Funciondrios») a autoridade investida do poder de nomeagio e pelo ROA a autoridade
habilitada a celebrar contratos de trabalho (os «poderes da autoridade investida do poder de nomeacio»);

i)  Nomear e demitir o diretor executivo, renovar o seu mandato e orientar e acompanhar o respetivo desempenho;

j)  Adotar a agenda estratégica de investigagdo e inovagdo no inicio da empresa comum e, quando necessario, atualizd-la
no decurso da vigéncia do Horizonte Europa. A agenda estratégica de investigacdo e inovacio identifica o impacto
pretendido pela parceria, a carteira de atividades previstas, os resultados esperados mensuraveis, os recursos, os
resultados concretos a apresentar e os marcos inscritos num calenddrio definido. Identifica igualmente as outras
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parcerias europeias com as quais a empresa comum deve estabelecer uma colaboragdo formal e regular e as
possibilidades quanto a sinergias entre as a¢des da empresa comum e iniciativas e politicas nacionais e regionais, com
base em informagdo recebida pelos Estados participantes ou pelo grupo de representantes dos Estados, bem como
sinergias com outros programas e politicas da Unido;

k) Adotar o programa de trabalho e as estimativas de despesas correspondentes propostas pelo diretor executivo, apds
tomar em consideragdo o parecer do grupo de representantes dos Estados, para dar execucdo a agenda estratégica de
investigagdo e inovagdo, incluindo as atividades administrativas, o contetido dos convites a apresentagdo de propostas,
as eventuais condigdes relativas ao tratamento das propostas ex aequo em conformidade com o artigo 28.°, n.* 3, do
Horizonte Europa e os seus programas de trabalho, os dominios de investigacdo sujeitos a convites conjuntos e
cooperagdo com outras parcerias e as sinergias com outros programas da Unido, a taxa de financiamento aplicdvel,
bem como as regras conexas dos procedimentos de apresentagdo, apreciacio, selecdo, atribui¢do e reexame, com
especial atengdo a resposta aos requisitos ligados as politicas seguidas;

)  Se for caso disso, limitar, no programa de trabalho, a participacdo em acdes especificas, em conformidade com o
artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa e em conformidade com a posi¢do acordada caso a caso pela
Comissdo e os Estados-Membros no grupo de representantes dos Estados, salvo disposi¢io em contrario na parte II;

m) Adotar medidas para atrair novos participantes, em especial PME, estabelecimentos do ensino superior e organismos
de investigagdo, para as atividades e a¢des da empresa comum, nomeadamente incentivando-os a, quando aplicdvel,
tornarem-se membros privados ou entidades constituintes dos membros privados;

n) Aprovar o plano anual de atividades adicionais, constante de um anexo da parte principal do programa de trabalho,
com base numa proposta dos membros que nio a Unido e apds ter consultado o 6rgdo consultivo cientifico ou outro
6rgio estabelecido na parte II, e apds tomar em consideragdo o parecer do grupo de representantes dos Estados;

o) Fornecer orienta¢do estratégica no que respeita a colaboragido com outras parcerias europeias, em conformidade com a
agenda estratégica de investigagdo e inovagio;

p) Avaliar e aprovar o relatério anual de atividades consolidado, nomeadamente as despesas correspondentes e o
or¢amento dedicado aos convites conjuntos com outras parcerias europeias;

q) Emitir um parecer sobre as contas definitivas da empresa comum;

r) Tomar as medidas adequadas para a criagdo de uma estrutura de auditoria interna da empresa comum;
s)  Aprovar a estrutura organizativa do gabinete do programa, sob recomendagio do diretor executivo;

t)  Aprovar a politica de comunicacdo da empresa comum, sob recomendagio do diretor executivo;

u)  Salvo disposi¢do em contrario na parte II, aprovar a lista de agdes selecionadas para financiamento;

v)  Adotar regras para dar execucio ao Estatuto dos Funciondrios e a0 ROA, em conformidade com o artigo 110.°, n.° 2,
do Estatuto dos Funcionarios;

w) Adotar regras relativas ao destacamento de peritos nacionais junto das empresas comuns ou ao recurso a estagidrios;

x) Criar, quando solicitado, grupos consultivos ou de trabalho, incluindo em colaboragio com outras empresas comuns,
em complemento dos 6rgdos da empresa comum referidos no artigo 14.°, por um determinado prazo e para um fim
especifico;

y)  Apresentar a Comissdo, se for caso disso, pedidos de alteracdo do presente regulamento;

z)  Solicitar aconselhamento ou andlises cientificas sobre questdes especificas ao 6rgdo consultivo cientifico ou aos seus
membros, incluindo no que respeita a acontecimentos em sectores adjacentes;

al) Adotar, até o final de 2023, um plano de cessagdo progressiva do financiamento da empresa comum pelo Horizonte
Europa, sob recomendacio do diretor executivo;

b1) Assegurar o desempenho de qualquer fungdo que ndo incumba especificamente a um determinado 6rgdo de uma
empresa comum, sem prejuizo da possibilidade de o conselho diretivo delegar o desempenho de tal fungdo noutro
6rgdo da empresa comum em causa.
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3. O conselho diretivo de uma empresa comum também pode estar sujeito a regras especificas estabelecidas na parte II.

4. O conselho diretivo adota, nos termos do artigo 110.°, n.° 2, do Estatuto dos Funciondrios, uma decisio baseada no
artigo 2.°, n.° 1, do referido estatuto e no artigo 6.° do ROA, pela qual delega no diretor executivo os poderes pertinentes
da autoridade investida do poder de nomeagdo e estabelece as condi¢des em que essa delegacdo de poderes pode ser
suspensa. O diretor executivo estd autorizado a subdelegar esses poderes.

5. O conselho diretivo tem na médxima conta os eventuais pareceres, recomendacdes ou propostas emitidos pelo grupo
de representantes dos Estados antes de proceder a votagdo. O conselho diretivo informa, sem demora injustificada, o grupo
de representantes dos Estados do seguimento dado a esses pareceres, recomendagdes ou propostas, ou apresenta uma
justificagdo no caso de os mesmos nio serem seguidos.

Secgdo 2

Diretor executivo

Artigo 18.°

Nomeacio, demissio ou renovagio do mandato do diretor executivo

1. O conselho diretivo nomeia o diretor executivo com base no mérito e nas competéncias, a partir de uma lista de
candidatos propostos pela Comissio, na sequéncia de um procedimento de selecio aberto e transparente, que deve
respeitar o principio do equilibrio entre homens e mulheres.

2. A Comissdo propde uma lista de candidatos a diretor executivo, preferencialmente com pelo menos trés candidatos,
ap6s consulta dos membros da empresa comum que ndo a Unido. Para efeitos dessa consulta, cada tipo de membros da
empresa comum que ndo a Unido nomeia um representante, bem como um observador, em nome do conselho diretivo.

3. O diretor executivo é um membro do pessoal e é contratado como agente temporario da empresa comum ao abrigo
do artigo 2.°, alinea a), do ROA.

Para fins de celebragdo do contrato do diretor executivo, a empresa comum ¢ representada pelo presidente do conselho
diretivo.

4. O mandato do diretor executivo tem uma dura¢do de quatro anos. No final desse periodo, a Comissdo, apds ter
consultado os membros que ndo a Unido, efetua uma avaliagio do desempenho do diretor executivo, bem como das
funcdes e dos desafios futuros da empresa comum.

5. O conselho diretivo da empresa comum, deliberando sob proposta da Comissio que tenha em conta a avaliacdo
referida no n.° 4, pode renovar o mandato do diretor executivo uma tinica vez, por um periodo nio superior a trés anos.

6. O diretor executivo cujo mandato tenha sido prorrogado ndo pode participar noutro processo de selecio para o
mesmo lugar.

7. O diretor executivo s6 pode ser demitido por decisdo do conselho diretivo sob proposta da Comissdo, apds ter
consultado o grupo de representantes dos Estados € os membros da empresa comum que ndo a Unido.

Artigo 19.°

Fungdes do diretor executivo

1. O diretor executivo é o executivo de mais alto nivel, responsdvel pela gestdo corrente da empresa comum em
conformidade com as decisdes do conselho diretivo. Presta ao conselho diretivo todas as informagdes necessdrias ao
desempenho das suas funcdes. Sem prejuizo das competéncias respetivas das instituicdes da Unido e do conselho diretivo,
o diretor executivo n3o pode solicitar nem aceitar instrugdes de qualquer governo ou de outro organismo.



30.11.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 427/51

2. O diretor executivo é o representante legal da empresa comum. O diretor executivo responde perante o conselho
diretivo da empresa comum.

3. O diretor executivo executa o orcamento da empresa comum e assegura a coordenagdo entre os diferentes 6rgdos e
servigos da empresa comum.

4. O diretor executivo desempenha as seguintes fungdes para a empresa comum:
a) Assegurar a gestdo sustentdvel e eficiente da empresa comum e a execugio eficiente do programa de trabalho;
b) Elaborar e apresentar ao conselho diretivo, para adocdo, o projeto de orcamento anual e o quadro de pessoal;

c) Elaborar e, apds ter em conta o parecer do grupo de representantes dos Estados ou do conselho das autoridades
publicas, conforme adequado, apresentar ao conselho diretivo, para adocdo, o programa de trabalho e as estimativas
de despesas correspondentes da empresa comum, para dar execucio a agenda estratégica de investigacdo e inovacio;

d) Apresentar ao conselho diretivo, para parecer, as contas anuais da empresa comum;

e) Elaborar e apresentar ao conselho diretivo, para apreciacdo e aprovagio, o relatério anual de atividades consolidado,
incluindo informagdes sobre as despesas correspondentes e as contribui¢des dos membros que ndo a Unido referidas
no artigo 11.°, n.° 1;

f) Acompanhar as contribuicdes referidas no artigo 11.°, n.° 1, comunicar periodicamente ao conselho diretivo
informagdes sobre os progressos alcancados na concretizagdo das metas e propor medidas corretivas, se necessario;

g) Acompanhar a aplica¢do das medidas destinadas a atrair novos participantes, em especial PME, estabelecimentos de
ensino superior e organismos de investigacdo;

h) Estabelecer uma colaboracio formal e regular com as parcerias europeias identificadas na agenda estratégica de
investigagdo e inovagdo, em conformidade com a orientacdo estratégica fornecida pelo conselho diretivo;

i) A convite do presidente, informar regularmente a formacio pertinente do comité do programa Horizonte Europa, para
além da responsabilidade da Comissdo de informar o comité do programa ao abrigo do artigo 14.°, n.° 7, e do anexo III
do Programa Especifico de execugdo do Horizonte Europa, e, em especial, antes da ado¢do do programa de trabalho da
empresa comum, sobre a aplicacdo do artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa;

j)  Apresentar ao conselho diretivo ou ao conselho das autoridades publicas, conforme adequado, para aprovagio, a lista
de agdes a selecionar para financiamento pela empresa comum;

k) Avaliar os pedidos de adesdo de membros associados & empresa comum na sequéncia de um convite & manifestagio de
interesse e apresentar propostas de membros associados ao conselho diretivo;

) Informar regularmente os outros 6rgdos da empresa comum sobre todas as matérias pertinentes para as respetivas
fungdes;

m) Assinar convencdes de subvencdo e decisdes individuais no ambito das suas competéncias em nome da empresa
comum;

n) Assinar contratos publicos em nome da empresa comum;

0) Assegurar o acompanhamento e a avaliacdo dos progressos do programa face aos indicadores de impacto pertinentes e
aos objetivos especificos da empresa comum definidos na parte II, sob a supervisio do conselho diretivo e em
coordenagdo com 6rgdos consultivos, se for caso disso, em conformidade com o artigo 171.%

p) Executar a politica de comunicagdo da empresa comum;

q) Organizar, dirigir e supervisionar o funcionamento e o pessoal da empresa comum dentro dos limites da delegacio de
poderes realizada pelo conselho diretivo;

r) Estabelecer um sistema de controlo interno eficaz e eficiente e assegurar o seu funcionamento, bem como comunicar
qualquer alterago significativa desse sistema ao conselho diretivo;
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s) Proteger os interesses financeiros da Unido e dos outros membros mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra
a fraude, a corrupcdo e quaisquer outras atividades ilegais, por meio da realizagdo de controlos eficazes, e, caso sejam
detetadas irregularidades, da recuperacio dos montantes indevidamente pagos e, se for caso disso, da aplicagio de
sancdes administrativas e financeiras eficazes, proporcionadas e dissuasoras;

t)  Assegurar a realizacdo de avaliagdes de risco e a gestdo dos riscos para a empresa comum;

u) Tomar quaisquer outras medidas necessdrias para avaliar os progressos realizados pela empresa comum na realizagio
dos seus objetivos;

v) Elaborar e apresentar ao conselho diretivo, para adocdo, um plano de cessagdo progressiva do financiamento da
empresa comum pelo Horizonte Europa;

w) Desempenhar quaisquer outras func¢des que lhe sejam confiadas ou delegadas pelo conselho diretivo ou conforme
exigido pelo presente regulamento;

x) Delegar as suas competéncias noutros membros do pessoal, de acordo com regras a adotar em conformidade com o
artigo 17.°,n.° 4.

5. O diretor executivo também pode estar sujeito a eventuais regras especificas estabelecidas na parte II.

6. O diretor executivo cria um gabinete de programa para a execugio, sob a sua responsabilidade, de todas as fun¢des de
apoio da empresa comum decorrentes do presente regulamento. O gabinete de programa é constituido pelo pessoal da
empresa comum e desempenha, nomeadamente, as seguintes fungdes:

a) Prestar apoio ao estabelecimento e a gestdo de um sistema de contabilidade adequado, em conformidade com as
disposigdes financeiras da empresa comum;

b) Gerir a execugio do programa de trabalho da empresa comum no decurso do ciclo de execugio;

¢) Facultar aos membros da empresa comum e aos seus 6rgdos todas as informagdes relevantes e oportunas, bem como o
apoio necessario para o exercicio das respetivas funcoes;

d) Assegurar o secretariado dos 6rgdos da empresa comum e prestar apoio a grupos consultivos criados pelo conselho
diretivo, caso existam.

Secgdo 3

Orgios consultivos

Artigo 20.°

Grupo de representantes dos Estados

1. Salvo nos casos em que os Estados-Membros e os paises associados participam numa empresa comum na qualidade
de membros ou entidades constituintes de membros, as empresas comuns criam um grupo de representantes dos Estados
conforme especificado na parte II, sujeito ao disposto no presente artigo.

2. O grupo de representantes dos Estados é composto por até dois representantes e até dois suplentes de cada Estado-
-Membro e de cada um dos paises associados. O grupo de representantes dos Estados elege um presidente e um vice-
-presidente de entre os seus membros.

3. O grupo de representantes dos Estados retine-se pelo menos duas vezes por ano. As reunides sdo convocadas pelo
presidente ou por pelo menos um ter¢o dos membros do grupo de representantes dos Estados. O presidente do conselho
diretivo e o diretor executivo, ou o0s respetivos representantes, assistem as reunides na qualidade de observadores a pedido
do presidente do grupo de representantes dos Estados, para efeitos de prestagio de informacio sobre questdes especificas.

4. Asreunides do grupo de representantes dos Estados podem ser regulamentadas por quaisquer disposi¢des especificas
pertinentes estabelecidas na parte II.
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5. O presidente do grupo de representantes dos Estados pode convidar outras pessoas a assistir as reunides do grupo na
qualidade de observadores, em especial representantes de autoridades federais ou regionais competentes da Unido,
representantes de estabelecimentos do ensino superior e de organismos de investigagdo, de associagdes de PME ou de
associagdes da indistria e representantes de outros 6rgaos da empresa comum.

6. A ordem de trabalhos e os documentos de trabalho das reunides do grupo de representantes dos Estados sdo
transmitidos com antecedéncia suficiente para assegurar uma representacio adequada de cada Estado-Membro e pais
associado. A ordem de trabalhos € igualmente transmitida em tempo util ao conselho diretivo para informacio.

7. O grupo de representantes dos Estados é consultado e, em particular, analisa informagdes e emite pareceres sobre as
seguintes questoes:

a) Progressos do programa da empresa comum e concretizagdo das suas metas e efeitos esperados no dmbito do Horizonte
Europa, incluindo informacdes sobre os convites a apresentagdo de propostas e as propostas recebidas, bem como sobre
o processo de avaliacdo das propostas;

b) Atualizacdo da agenda estratégica de investigagdo e inovacdo ou equivalente em consonancia com o planeamento
estratégico do Horizonte Europa e com outros instrumentos de financiamento da Unido e dos Estados-Membros;

) Ligacdes com o Horizonte Europa e outras iniciativas da Unido, nacionais e, se pertinente, regionais, incluindo os
fundos da politica de coesdo, em consonincia com estratégias de especializagdo inteligente;

d) Projetos de programa de trabalho, incluindo o contetido dos convites a apresentagdo de propostas, em especial no que
diz respeito aos tépicos de investigagdo relacionados com niveis de maturidade tecnoldgica baixos incluidos no projeto
de programa de trabalho e a aplicagdo dos critérios de elegibilidade;

e) Participagio das PME, das empresas em fase de arranque, dos estabelecimentos de ensino superior e dos organismos de
investigacdo, e medidas tomadas para promover a participacdo de novos participantes;

f) Acdes empreendidas com vista a difusdo e exploragdo dos resultados ao longo da cadeia de valor;

g) Relatério anual de atividades.

8.  Para efeitos de alcancar a posigio acordada referida no artigo 17.°, n.° 2, alinea 1), o grupo de representantes dos
Estados inclui apenas Estados-Membros. O regulamento interno do grupo de representantes dos Estados especifica mais
pormenorizadamente o procedimento para definir a referida posigao.

9.  Seaplicdvel, o grupo de representantes dos Estados presta igualmente informagdes ao conselho diretivo e atua como
interface com a empresa comum relativamente aos seguintes aspetos:

a) Situacdo dos programas de investigacdo e inovacdo nacionais ou regionais pertinentes e identificagdo dos dominios de
cooperagdo potenciais, incluindo agdes concretas adotadas ou previstas para a implantagdo e adocio de tecnologias
relevantes e solugdes inovadoras;

b) Medidas especificas tomadas a nivel nacional ou regional no que diz respeito a eventos de divulgagdo, semindrios
técnicos sobre temas especificos e atividades de comunicacio;

¢) Medidas especificas tomadas a nivel nacional ou regional no que diz respeito a atividades de implantacio relativas a cada
empresa comum;

d) Politicas e iniciativas nacionais ou regionais com vista a assegurar complementaridades no que respeita a agenda
estratégica de investigagdo e inovacdo e aos programas de trabalho anuais.

10. O grupo de representantes dos Estados apresenta, no final de cada ano civil, um relatério em que descreve as
politicas nacionais ou regionais abrangidas pela empresa comum e identifica formas especificas de cooperagio com as
agdes financiadas pela empresa comum.

11. O grupo de representantes dos Estados pode apresentar, por iniciativa prépria, pareceres, recomendagdes ou
propostas ao conselho diretivo ou ao diretor executivo sobre questdes técnicas, administrativas e financeiras e sobre os
planos de trabalho e outros documentos, designadamente sempre que estas questdes afetem interesses nacionais ou
regionais.
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12. O grupo de representantes dos Estados deve receber de forma regular informagdes atempadas e pertinentes,
incluindo uma reparti¢do por pais, nomeadamente sobre a execucdo de agdes indiretas financiadas pela empresa comum e
a participacdo nestas acdes, sobre os resultados da avaliagdo de cada convite a apresentagdo de propostas e a execugdo de
projetos, sobre as sinergias com outros programas pertinentes da Unido e outras parcerias europeias, sobre as atividades
adicionais, sobre as contribuicdes financeiras e em espécie autorizadas e efetivamente realizadas e sobre a execugdo do
orcamento da empresa comum.

13. O grupo de representantes dos Estados adota o seu regulamento interno, tendo devidamente em considera¢io os
artigos 33.e 42.°.

14.  Uma ou mais empresas comuns podem criar um grupo de representantes dos Estados em conformidade com as
disposi¢des pertinentes estabelecidas na parte IL.

Artigo 21.°
Aconselhamento cientifico

1. Salvo disposicdo em contrdrio na parte II, as empresas comuns procuram aconselhamento cientifico independente
por meio de:

a) Um o6rgdo consultivo cientifico a criar pela empresa comum em conformidade com as disposicdes pertinentes
estabelecidas na parte II, sujeito ao disposto no presente artigo; ou

b) Pedidos ad hoc de aconselhamento especializado independente efetuados pelo conselho diretivo & empresa comum sobre
questdes especificas.

2. Eassegurada a representagio equilibrada de peritos entre os membros do érgdo consultivo cientifico, no ambito das
atividades da empresa comum, inclusivamente no que respeita ao equilibrio geogréfico e de género. Coletivamente, os
membros do 6rgdo consultivo cientifico devem ter as competéncias necessdrias e os conhecimentos especializados no
dominio técnico a fim de formularem recomendacdes baseadas na ciéncia a empresa comum, tendo em conta o impacto
em matéria de clima e de ambiente e socioeconémico de tais recomendacdes e os objetivos da empresa comum.

3. Os membros do 6rgdo consultivo cientifico, bem como os observadores convidados, estdo vinculados pelo segredo
profissional aplicdvel a todos os membros das instituicdes e ao seu pessoal por forga dos Tratados e das respetivas normas
de execucdo, assim como pelas regras da Comissdo em matéria de seguranca no que respeita a protecdo das informagdes
sensiveis ndo classificadas e informacdes classificadas da Unido, estabelecidas, respetivamente, nas Decisdes (UE, Euratom)
2015/443 (*') e (UE, Euratom) 2015/444 (*) da Comissio.

4. O conselho diretivo estabelece um processo de selecdo aberto, incluindo os critérios especificos para a composicio do
6rgdo consultivo cientifico da empresa comum, e nomeia os seus membros. O conselho diretivo tem em conta os
potenciais candidatos propostos pelo grupo de representantes dos Estados.

5. O drgdo consultivo cientifico elege o seu presidente de entre os seus membros.

6. O 6rgio consultivo cientifico retine-se pelo menos duas vezes por ano, cabendo ao presidente convocar as reunides.
O presidente pode convidar outras pessoas para assistirem as suas reunides na qualidade de observadores. O 6rgdo
consultivo cientifico adota o seu regulamento interno. A ordem de trabalhos das reunides ¢ tornada ptiblica em tempo ttil
no sitio Web da empresa comum em causa.

7. O érgdo consultivo cientifico exerce as seguintes fungdes:

a) Aconselhar sobre as prioridades cientificas a ter em conta nos programas de trabalho, nomeadamente sobre o 4mbito
dos convites a apresentagio de propostas, em consonincia com a agenda estratégica de investigacdo e inovagdo e o
planeamento estratégico do Horizonte Europa;

b) Aconselhar sobre as realizacdes cientificas a descrever no relatério anual de atividades;

(") Decisdo (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdo, de 13 de margo de 2015, relativa a seguranga na Comissdo (JO L 72 de 17.3.2015,
p- 41).

(*») Decisdo (UE, Euratom) 2015/444 da Comissdo, de 13 de margo de 2015, relativa as regras de seguranga aplicdveis a protegdo das
informagdes classificadas da UE (JO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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¢) Sugerir, com vista a fazer progredir a agenda estratégica de investigagdo e inovagdo e agdes individuais, medidas
corretivas e reorientacdes ao conselho diretivo, se necessério;

d) Prestar aconselhamento independente e fornecer uma andlise cientifica sobre questdes especificas a pedido do conselho
diretivo, em especial no que respeita a progressos em sectores adjacentes ou para apoiar a avaliacdo das candidaturas de
potenciais membros associados e parceiros contribuintes;

e¢) Nos casos especificados na parte II, avaliar os resultados das a¢des de tecnologia e inovagdo financiadas pela empresa
comum e apresentar relatrios ao conselho diretivo;

f) Nos casos especificados na parte II, participar em comités de integracdo sectorial criados especificamente pelas parcerias
europeias ao abrigo do Horizonte Europa para permitir a criagdo de sinergias;

g) Desempenhar quaisquer outras fungdes, conforme especificado na parte II.

8. Apos cada reunido do 6rgdo consultivo cientifico, o seu presidente apresenta ao conselho diretivo um relatério em
que resume os pareceres do 6rgio e dos seus membros sobre as questdes debatidas durante a reunido. Na medida do
possivel, o relatério é tornado publico no sitio Web da empresa comum em causa.

9. O o6rgdo consultivo cientifico pode, por iniciativa prépria, aconselhar o conselho diretivo a consult-lo relativamente
a questdes ndo abrangidas pelas fungdes elencadas no n.° 7. Na medida do possivel, o relatério é tornado piiblico no sitio
Web da empresa comum em causa.

10.  Caso ndo seja dado seguimento ao seu parecer sobre o programa de trabalho e a agenda estratégica de investigagdo e
inovacio, o 6rgdo consultivo cientifico é informado dos motivos para tal.

Artigo 22.°

Grupo de partes interessadas

1. As empresas comuns podem estabelecer um grupo de partes interessadas em conformidade com as disposicdes
pertinentes da parte II, nas condi¢des do presente artigo.

2. O grupo de partes interessadas estd aberto a todas as partes interessadas dos sectores publico e privado, incluindo
grupos organizados, que atuam no dominio da empresa comum, grupos de interesse internacionais dos Estados-Membros,
de paises associados ou de outros paises.

3. O conselho diretivo estabelece os critérios especificos e o processo de selecdo para a composi¢do do grupo de partes
interessadas e vela por equilibrar a representacdo em termos de distribui¢do geografica, género, sector e conhecimentos
especializados das partes interessadas. Se for caso disso, o conselho diretivo tem em conta os potenciais candidatos
propostos pelo grupo de representantes dos Estados.

4. O grupo de partes interessadas é informado periodicamente das atividades da empresa comum e é convidado a
formular observagdes sobre as iniciativas previstas da empresa comum.

5. O diretor executivo convoca as reunides do grupo de partes interessadas.

6. O diretor executivo pode aconselhar o conselho diretivo a consultar o grupo de partes interessadas sobre questdes
especificas. Sempre que as referidas consultas ocorram, é apresentado um relatério ao conselho diretivo e ao grupo de
representantes dos Estados apds o debate em causa no grupo de partes interessadas, que é tornado publico no sitio Web da
empresa COmMumM em causa.
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CAPITULO 4

Disposicbes financeiras e operacionais

Secgdo 1

Disposicdes gerais

Artigo 23.°
Aplicacio coerente da limitacdo da participagio

As empresas comuns asseguram a coeréncia com a abordagem seguida para as a¢des financiadas ao abrigo do programa de
trabalho do Horizonte Europa, adotado em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, alinea b), do Programa Especifico de
execucdo do Horizonte Europa, no que respeita a aplicagdo do artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do Horizonte Europa,
bem como com a legislacdo e as orientacdes da Unido relevantes para a sua aplicagdo no que se refere a topicos
semelhantes do programa de trabalho da empresa comum em causa.

Artigo 24.°

Regras apliciveis as atividades financiadas pelas empresas comuns

1. Asdisposi¢des do Regulamento do Horizonte Europa sdo aplicdveis as a¢des financiadas pelas empresas comuns ao
abrigo do Horizonte Europa. Nos termos do referido regulamento, cada empresa comum é considerada um organismo de
financiamento e presta apoio financeiro a a¢des indiretas, em conformidade com o artigo 6.° do referido regulamento.

2. As agdes financiadas pelas empresas comuns ao abrigo do Horizonte Europa podem igualmente estar sujeitas a
disposicdes especificas estabelecidas na parte IL.

3. Em derrogacdo do artigo 40.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento do Horizonte Europa, o direito de oposi¢do é
igualmente aplicdvel aos participantes que produzem os resultados e que ainda ndo tenham recebido financiamento da
empresa comum.

Artigo 25.°
Planeamento operacional e financeiro
1. Odiretor executivo apresenta ao conselho diretivo o projeto de programa de trabalho para adocio.

2. O programa de trabalho anual é adotado até ao final do ano anterior ao da sua execucdo. O programa de trabalho e os
convites a apresentagdo de propostas sdo publicados no sitio Web da empresa comum e no sitio Web do Horizonte Europa
e, para apoiar a coordenacdo com a estratégia global do Horizonte Europa, sdo partilhados, para informacdo, com a
formagdo pertinente do comité do programa.

3. O diretor executivo elabora um projeto de orcamento anual para o exercicio seguinte e submete-o ao conselho
diretivo para adocdo.

4. O orgamento anual para um determinado ano é adotado pelo conselho diretivo até ao final do ano anterior ao da sua
execugao.

5. O orgamento anual é adaptado a fim de ter em conta o montante da contribui¢io financeira da Unido previsto no
orcamento da Unido e, se for caso disso, os montantes das contribui¢des financeiras dos membros que ndo a Unido e dos
eventuais parceiros contribuintes.
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Artigo 26.°

Comunicacio de informacdes operacionais e financeiras

1. Odiretor executivo transmite ao conselho diretivo um relatério anual de atividades consolidado sobre o desempenho
das suas fun¢des em conformidade com as disposi¢des financeiras da empresa comum. O relatério anual de atividades
consolidado é tornado ptiblico em tempo dtil no sitio Web da empresa comum em causa.

2. Orelatério anual de atividades consolidado inclui, entre outras coisas, informagdes sobre as seguintes matérias:
a) Acdes de investigacdo, inovagdo e de outra natureza desenvolvidas e correspondentes despesas;

b) As propostas apresentadas, incluindo a sua reparticdo por pais de estabelecimento da entidade juridica e por tipo de
participante, em particular PME e novos participantes;

) As agdes indiretas selecionadas para financiamento, incluindo a sua repartigdo por tipo de participante, incluindo PME,
e por pais, e com indicagdo da contribuicio da respetiva empresa comum para os participantes e agdes individuais;

d) A abertura das empresas comuns, incluindo o acompanhamento das relagdes colaborativas;

e) As atividades adicionais realizadas pelos membros que ndo a Unido, incluindo a sua reparticio por pais de
estabelecimento dos membros privados, das suas entidades constituintes ou entidades afiliadas;

f) A colaboragio com outras parcerias europeias, incluindo a apresentacio de convites conjuntos, e as sinergias entre as

acdes da empresa comum e as iniciativas e politicas nacionais ou regionais.

3. O contabilista da empresa comum envia as contas provisorias ao contabilista da Comissdo e ao Tribunal de Contas,
em conformidade com as disposi¢des financeiras da empresa comum.

4. O diretor executivo envia o relatorio sobre a gestdo orcamental e financeira ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao
Tribunal de Contas, em conformidade com as disposi¢des financeiras da empresa comum.

5. O processo de quitagdo é executado em conformidade com as disposi¢des financeiras da empresa comum.

Seccdo 2

Disposicdes financeiras

Artigo 27.°

Regulamentacio financeira

1. A empresa comum adota as respetivas disposi¢des financeiras, em conformidade com o artigo 71.° do Regulamento
(UE, Euratom) 2018/1046.

2. Asdisposi¢des financeiras sdo publicadas no sitio Web da respetiva empresa comum.
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Artigo 28.°

Fontes de financiamento

1. Cada empresa comum ¢é financiada conjuntamente pela Unido, pelos membros que ndo a Unido e pelos parceiros
contribuintes por meio de contribui¢des financeiras e contribui¢des em espécie para atividades operacionais.

2. Os membros que ndo a Unido chegam a acordo quanto a partilha entre si da sua contribuicio coletiva, em
conformidade com as disposi¢des financeiras aplicdveis.

3. Asdespesas operacionais da empresa comum s3o cobertas por meio:
a) Da contribuigdo financeira da Unido;

b) De contribui¢des financeiras dos membros privados ou das suas entidades constituintes ou afiliadas, dos parceiros
contribuintes ou de uma organizacio internacional que seja membro de uma empresa comum;

¢) Quando aplicavel, de contribui¢des financeiras dos Estados participantes;

d) De contribui¢des em espécie, na acegdo do artigo 2.°, ponto 8.

4. Em conformidade com os artigos 10.° e 11.°, os recursos da empresa comum inscritos no seu orgamento sio
compostos pelas seguintes contribuigdes:

a) Contribuigdes financeiras dos membros para a empresa comum a titulo de despesas administrativas, repartidas em
partes iguais numa base anual entre a Unido e os membros que ndo a Unido, salvo disposto em contrdrio na parte II
devido a natureza especifica da filiagdo da empresa comum;

b) Contribui¢des financeiras dos membros ou dos parceiros contribuintes para a empresa comum a titulo de despesas
operacionais;

¢) Quaisquer receitas geradas pela empresa comum;

d) Quaisquer outras contribuicdes, receitas e recursos financeiros.
Os juros gerados pelas contribui¢des referidas no presente nimero sio considerados receitas suas.

5. Qualquer parte da contribui¢do para as despesas administrativas que ndo tenha sido utilizada pode ser disponibilizada
para cobrir as despesas operacionais da empresa comum em causa.

6. Caso um membro da empresa comum que nio a Unido ndo cumpra os compromissos respeitantes a sua
contribui¢do, o diretor executivo notifica-o por escrito e fixa um prazo razodvel para a regularizacio desse
incumprimento. Apés o termo do referido prazo, se 0 membro que ndo a Unido continuar em incumprimento, o diretor
executivo informa a Comissdo e os Estados participantes, quando aplicavel, com vista a possivel aplicagdo de medidas nos
termos do artigo 11.°, n.° 8, e informa o membro em causa de que perdeu o direito de voto no conselho diretivo, em
conformidade com o mesmo artigo.

7. Os recursos da empresa comum e as suas atividades sdo utilizados para o cumprimento dos seus objetivos e o
exercicio das suas funcdes.

8. A empresa comum é detentora de todos os ativos por si gerados ou para ela transferidos para a realizagdo dos seus
objetivos e o exercicio das suas funcdes.

9.  Exceto em caso de dissolucdo da empresa comum, nido pode ser efetuado qualquer pagamento a favor dos membros
da empresa comum a titulo de eventuais excedentes de receitas em relacdo as despesas, salvo decisdo em contrario do
conselho diretivo.
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Artigo 29.°

Compromissos financeiros

1.  Os compromissos financeiros das empresas comuns nio podem exceder o montante dos recursos financeiros
disponiveis ou inscritos no or¢amento pelos seus membros e parceiros contribuintes.

2. As autorizagdes orcamentais das empresas comuns a que se refere o artigo 3.°, n.° 1, alineas b), d) e h), podem ser
fracionadas em parcelas anuais. Até 31 de dezembro de 2024, o montante cumulativo das referidas autorizacdes
orcamentais em parcelas ndo pode exceder 50 % da contribui¢do mdxima da Unido fixada no artigo 10.°. A partir de
janeiro de 2025, pelo menos 20 % do orcamento cumulativo dos anos remanescentes ndo pode ser coberto por parcelas
anuais.

Artigo 30.°

Protecio dos interesses financeiros dos membros

1. A empresa comum concede aos servicos da Comissdo e a outras pessoas autorizadas por esta ou pela respetiva
empresa comum, bem como ao Tribunal de Contas, acesso aos seus locais e instalagdes, bem como a todas as informagdes,
incluindo informacdes em formato eletrénico, necessarias para a realizagdo das suas auditorias.

2. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) tem o poder de efetuar inquéritos administrativos, incluindo
inspegdes e verificacdes no local, de acordo com as disposicdes e os procedimentos estabelecidos no Regulamento
(Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho (*) e no Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho (**), a fim de verificar a eventual existéncia de fraude, de corrupcdo ou de quaisquer outras atividades ilegais
lesivas dos interesses financeiros da Unido relacionadas com um acordo, uma decisdo ou um contrato financiado ao abrigo
do presente regulamento.

3. A Procuradoria Europeia estd habilitada, nos termos do Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho (), a investigar e
instaurar a¢des penais relativamente a infra¢des lesivas dos interesses financeiros da Unido, conforme disposto no artigo 4.°
do referido regulamento.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.* 1 a 3, os acordos, as decisdes e os contratos resultantes da execu¢do do presente
regulamento incluem disposi¢des que habilitam expressamente a Comissdo, a empresa comum em causa, o Tribunal de
Contas, a Procuradoria Europeia e o OLAF a proceder as referidas auditorias, investigacdes e verificagdes no local de
acordo com as respetivas competéncias.

5. Cada empresa comum assegura que os interesses financeiros dos seus membros sdo devidamente protegidos,
realizando ou mandando realizar controlos internos e externos adequados.

6. Cada empresa comum adere ao Acordo Interinstitucional de 25 de maio de 1999 entre o Parlamento Europeu, o
Conselho da Unido Europeia e a Comissio das Comunidades Europeias relativo aos inquéritos internos efetuados pelo
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (*). Cada empresa comum adota as medidas necessdrias para facilitar os
inquéritos internos efetuados pelo OLAF.

7. A empresa comum concede a cada tribunal de contas nacional, a pedido destes, acesso a todas as informacdes
relacionadas com as contribui¢des nacionais do correspondente Estado participante, incluindo informac¢des em formato
eletrénico, necessdrias para a realizacdo das suas auditorias.

(**) Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspecdes e verificagdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades
(JOL292de 15.11.1996, p. 2).

(**) Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos
efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

(**) Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho, de 12 de outubro de 2017, que dd execucdo a uma cooperagio reforcada para a
instituicdo da Procuradoria Europeia (JO L 283 de 31.10.2017, p. 1).

() JOL 136 de 31.5.1999, p. 15.
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Artigo 31.°
Auditorias ex post

As auditorias das despesas em ages indiretas sdo realizadas em conformidade com o artigo 53.° do Regulamento do
Horizonte Europa no ambito das a¢des indiretas do Horizonte Europa, designadamente em consonancia com a estratégia
de auditoria referida no artigo 53.°, n.° 2, desse regulamento.

Artigo 32.°

Auditoria interna

1. O auditor interno da Comissdo exerce em relagdo as empresas comuns as mesmas competéncias que exerce em
relagdo a Comissdo e vela por reduzir os encargos administrativos da empresa comum.

2. O conselho diretivo pode criar uma funcio de auditoria interna em conformidade com as disposi¢des financeiras da
empresa COMUIM em causa.

Secgdo 3

Disposi¢cdes operacionais

Artigo 33.°
Confidencialidade

Sem prejuizo dos artigos 34.° e 36.°, cada empresa comum assegura a prote¢io das informagdes confidenciais cuja
divulgacio a terceiros que ndo sejam institui¢des e outros 6rgdos e organismos da Unido possa lesar os interesses dos seus
membros ou de participantes nas atividades da respetiva empresa comum. Tais informacdes confidenciais incluem
nomeadamente as informagdes pessoais, comerciais, sensiveis ndo classificadas e classificadas.

Artigo 34.°
Transparéncia

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho () é aplicdvel aos documentos na posse das
empresas comuns.

Artigo 35.°
Tratamento de dados pessoais

Sempre que a execugdo do presente regulamento requeira o tratamento de dados pessoais, estes sdo tratados em
conformidade com o Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho (*¥).

(*’) Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do piiblico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

(**) Regulamento (UE) 20181725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos drgdos e organismos da Unido e a livre
circulacdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.* 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018,
p- 39).
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Artigo 36.°
Acesso a resultados e a informagdes sobre propostas

1. Aempresa comum faculta as institui¢cdes e aos 6rgdos e organismos da Unido, bem como, se aplicavel, as autoridades
dos Estados participantes, acesso a todas as informacdes relacionadas com as agdes indiretas que financia. Essas
informagdes incluem as contribuicdes e os resultados dos beneficidrios que participam em agdes indiretas da empresa
comum ou quaisquer outras informacdes consideradas necessirias para o desenvolvimento, a execugdo, o
acompanhamento e a avaliagdo das politicas e programas da Unido e, quando aplicavel, dos Estados participantes. Estes
direitos de acesso limitam-se a uma utiliza¢do ndo comercial e ndo concorrencial e obedecem as regras de confidencialidade
aplicdveis.

2. Para efeitos de desenvolvimento, execugdo, acompanhamento e avaliagio das politicas e programas da Unido, a
empresa comum fornece a Comissdo Europeia as informagdes incluidas nas propostas apresentadas. O mesmo se aplica, se
for caso disso, com as necessdrias adaptagdes, aos Estados participantes, no que diz respeito a propostas que incluam
candidatos estabelecidos nos seus territérios, limitadas a uma utilizagdo nio comercial e ndo concorrencial e em
conformidade com as regras de confidencialidade aplicaveis.

CAPITULO 5

Pessoal e responsabilidade

Secgdo 1

Pessoal, privilégios e imunidades

Artigo 37.°

Pessoal

1. O Estatuto dos Funciondrios e o ROA e as disposi¢des adotadas conjuntamente pelas institui¢des da Unido para
execugdo dos referidos instrumentos sdo aplicdveis ao pessoal das empresas comuns.

2. Os recursos humanos sdo determinados no quadro de pessoal de cada empresa comum, onde se indica o niimero de
lugares tempordrios, por grupo de funcdes e por grau, e o nimero de agentes contratuais, expresso em equivalentes a
tempo completo, em conformidade com o seu or¢amento anual.

3. O pessoal da empresa comum é composto de agentes tempordrios e agentes contratuais.

4. Todas as despesas de pessoal sdo suportadas pela empresa comum.

Artigo 38.°
Peritos nacionais destacados e estagidrios

1. Asempresas comuns podem recorrer aos servicos de peritos nacionais destacados e estagidrios que ndo facam parte
do seu quadro de pessoal. O nimero de peritos nacionais destacados, expresso em equivalentes a tempo completo, é
acrescentado a informagdo relativa aos recursos humanos referidos no artigo 37.°, n.° 2, em conformidade com o
orgamento anual da empresa comum em causa.

2. O conselho diretivo adota uma decisdo que estabelece as regras relativas ao destacamento de peritos nacionais para a
empresa COMUIM eI causa e a0 recurso aos servicos de estagidrios.
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Artigo 39.°
Privilégios e imunidades

O Protocolo n.° 7 relativo aos privilégios e imunidades da Unido Europeia, anexo ao TUE e ao TFUE, € aplicével as empresas
comuns e ao seu pessoal.

Secgdo 2

Responsabilidade

Artigo 40.°
Responsabilidade das empresas comuns

1. A responsabilidade contratual das empresas comuns rege-se pelas disposi¢des contratuais pertinentes e pelo direito
aplicavel ao acordo, a decisdo ou ao contrato em causa.

2. Em matéria de responsabilidade de natureza extracontratual, a empresa comum repara, em conformidade com os
principios gerais comuns ao direito dos Estados-Membros, os danos causados pelo seu pessoal no exercicio das suas
fungdes.

3. Quaisquer pagamentos da empresa comum no ambito da responsabilidade referida nos n.* 1 e 2, bem como os
custos e despesas conexos incorridos, sdo considerados despesas da empresa comum e cobertos pelos seus recursos.

4. O cumprimento das obrigacdes das empresas comuns é da sua responsabilidade exclusiva.

Artigo 41.°
Responsabilidade dos membros e seguros

1. A responsabilidade financeira dos membros de uma empresa comum pelas dividas desta estd limitada as
contribuicdes financeiras que tenham efetuado para a empresa comum.

2. Asempresas comuns subscrevem e mantém em vigor os seguros adequados.

Artigo 42.°
Conflitos de interesses

1. A empresa comum e os respetivos érgidos e pessoal evitam qualquer conflito de interesses no desempenho das suas
atividades.

2. O conselho diretivo adota regras para prevenir, evitar e gerir conflitos de interesses no que respeita ao pessoal da
empresa comum, aos membros e a outras pessoas que desempenham func¢des no conselho diretivo e noutros 6rgios ou

grupos da empresa comum, em conformidade com as disposicdes financeiras da empresa comum e com o Estatuto dos
Funciondrios, no que respeita ao pessoal.

CAPITULO 6

Resolugdo de litigios

Artigo 43.°
Competéncia do Tribunal de Justica e direito aplicdvel

1. O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia é competente:

a) Com fundamento em cldusula compromissoria constante de acordos ou contratos celebrados pela empresa comum, ou
nas suas decisdes;
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b) Relativamente a litigios respeitantes a reparacdo de danos causados pelo pessoal da empresa comum no desempenho
das suas funcdes;

¢) Relativamente a qualquer litigio entre a empresa comum e o seu pessoal, nos limites e nas condi¢des estabelecidas no
Estatuto dos Funciondrios e no ROA.

2. Em todas as matérias ndo abrangidas pelo presente regulamento ou por outros atos juridicos da Unido, € aplicavel o
direito do Estado onde estd situada a sede da empresa comum.

Artigo 44.°

Queixas ao Provedor de Justica Europeu

As decisdes tomadas pela empresa comum em execugdo do presente regulamento podem ser objeto de queixa junto do
Provedor de Justi¢a Europeu, em conformidade com o artigo 228.° do TFUE.

CAPITULO 7

Dissolucio

Artigo 45.°
Dissolugido
1. Asempresas comuns sdo dissolvidas no termo do periodo previsto no artigo 3.°.

2. Além do previsto n.° 1, o processo de dissolugdo de uma empresa comum é automaticamente desencadeado caso a
Unido ou todos os membros que ndo a Unido se retirem da empresa comum.

3. Para efeitos do processo de dissolucio de uma empresa comum, o conselho diretivo nomeia um ou mais
liquidatérios, que ddo cumprimento as decisdes do conselho diretivo.

4. Durante o processo de dissolucdo, os ativos da empresa comum séo utilizados para cobrir as suas responsabilidades e
as despesas relativas a sua dissolucdo. Os eventuais excedentes sdo distribuidos entre os membros da empresa comum no
momento da dissolu¢do, proporcionalmente a respetiva contribui¢do financeira para a empresa comum. O eventual
excedente distribuido a Unido reverte para o orcamento da Unido.

5. Eestabelecido um procedimento ad hoc para garantir a gestdo adequada de qualquer acordo celebrado ou de qualquer

decisdo adotada pela empresa comum em dissolugdo, bem como de qualquer contrato piblico com uma duragio superior a
vigéncia da empresa comum.

PARTE II

DISPOSICOES ESPECIFICAS DE CADA EMPRESA COMUM

TITULO 1

EMPRESA COMUM PARA UMA EUROPA CIRCULAR DE BASE BIOLOGICA

Artigo 46.°
Objetivos adicionais da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° ¢ 5.°, a Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica
tem os seguintes objetivos gerais:

a) Acelerar o processo de inovagdo e desenvolvimento de solugdes inovadoras de base bioldgica;
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b) Acelerar a implantacio de solugdes de base bioldgica plenamente desenvolvidas e inovadoras;

¢) Assegurar um elevado nivel de desempenho ambiental dos sistemas industriais de base bioldgica.

2. A Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica tem também os seguintes objetivos especificos:

a) Aumentar a intensidade das atividades de investigacdo e inovagdo transdisciplinar para colher os beneficios dos avangos
nas ciéncias da vida e noutras disciplinas cientificas para o desenvolvimento e a demonstra¢io de solugdes sustentveis
de base bioldgica;

b) Reforcar e integrar a capacidade de investigagdo e inovacdo das partes interessadas na Unido para explorar as
potencialidades da bioeconomia local, inclusive nas regides com capacidade menos desenvolvida;

¢) Reforcar a capacidade de investigagdo e inovagdo para enfrentar os desafios ambientais e desenvolver inovagdes de base
biol6gica mais sustentdveis, assegurando que as questdes de sustentabilidade e o desempenho ambiental sejam
integrados em toda a cadeia de inovagdo e em futuras solu¢des inovadoras;

d) Reforcar a integragdo da investigacdo e inovacdo de base bioldgica na inddstria de base bioldgica da Unido e aumentar a
participacdo dos agentes de investigagdo e inovagdo, incluindo os fornecedores de matérias-primas, nas cadeias de valor
de base bioldgica;

e¢) Reduzir o risco do investimento na investigagdo e inovagdo em empresas e projetos de base bioldgica;

f) Assegurar que as consideracdes em matéria de circularidade e ambientais, incluindo as contribui¢des para a neutralidade
climdtica e os objetivos de poluido zero, sdo tidas em conta no desenvolvimento e na execugdo de projetos de
investigacdo e inovacdo de base bioldgica e facilitam a aceitacdo pela sociedade.

Artigo 47.°

Funcdes adicionais da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica

Além das funcdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica desempenha as
seguintes fungdes:

a) Assegurar a realizagdo dos seus objetivos por meio da programacio de atividades de investigacdo e inovagdo dos
parceiros publicos e privados;

b) Mobilizar financiamento ptiblico e privado para atividades de investigagdo e inovagio;

¢) Apoiar projetos de investigagdo e inovagdo multidisciplinares de elevado impacto que refor¢am a inovagio industrial de
base bioldgica para alcangar os seus objetivos;

d) Intensificar as suas atividades de investigacdo e inovagdo em toda da cadeia de inovagao, desde os niveis de maturidade
tecnoldgica baixos até aos elevados;

e) Mobilizar e integrar intervenientes no dominio da investigacdo e inovagdo, incluindo os fornecedores de matérias-
-primas de zonas rurais, costeiras e urbanas e de regides com potencialidades por explorar em matéria de
desenvolvimento da cadeia de valor de base bioldgica, para cooperar em atividades de projetos;

f) Assegurar que as suas atividades de investigacdo e inovagdo se concentram em questdes do interesse publico, mais
especificamente no desempenho ambiental e climdtico da inddstria de base bioldgica, tanto em termos de
compreensdo dos problemas em causa como do desenvolvimento de solu¢des para os mesmos;

g) Promover a comunicacdo e a colaboracio entre intervenientes no dominio da investigacio e inovacdo e partes
interessadas da inddistria ao abrigo da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica, no intuito de
sensibilizar para conhecimentos e tecnologias em rdpida evolugdo, facilitar a colaboragdo interdisciplinar e trans-
-sectorial e facilitar a adesdo do mercado a solugdes inovadoras de base bioldgica;

h) Mobilizar autoridades nacionais e regionais capazes de criar condi¢des mais favordveis para a adesdo do mercado a
inovagdes de base bioldgica;
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i) Apoiar a reflexdo tendo em vista a elaboracdo de normas para facilitar a adesdo do mercado a inovagdes de base
bioldgica;

j) Estabelecer critérios de sustentabilidade e pardmetros de referéncia relativos ao desempenho cientificamente robustos,
aplicd-los e monitorizd-los em todas as suas atividades de investigagdo e inova¢do e promové-los mais além da
iniciativa junto da inddistria de base bioldgica;

k) Comunicar e promover solucdes inovadoras de base bioldgica junto de decisores politicos, da indiistria, de organizagdes
ndo governamentais, da sociedade civil e dos consumidores em geral.

Artigo 48.°
Membros

Os membros da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica sdo:
a) A Unido, representada pela Comissio;

b) O Bio-based Industries Consortium, uma organizacio sem fins lucrativos registada na Bélgica, mediante notificacdo da sua
decisdo de aderir a Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica por meio de uma carta de
compromisso, da qual ndo podem constar condigdes relativas a sua adesdo para além das estabelecidas no presente
regulamento;

¢) Os membros associados selecionados em conformidade com o artigo 7.°, sob reserva de uma decisio do conselho
diretivo.

Artigo 49.°
Contribuicio financeira da Unido

A contribuicdo financeira da Unido concedida & Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica, incluindo as
dotagdes do EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 1 000 000 000 EUR, incluindo até 23 500 000 EUR
para despesas administrativas.

Artigo 50.°
Contribuicdes de membros que ndo a Unido

Os membros da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica que ndo a Unido contribuem ou tomam
medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 1 000 000 000
EUR, incluindo até 23 500 000 EUR para despesas administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°.

Artigo 51.°
Ambito das atividades adicionais

1.  Nio obstante o poder de decisio do conselho diretivo no que respeita ao plano de atividades adicionais em
conformidade com o artigo 17.°, n.° 2, alinea n), e no ambito do artigo 2.°, pontos 9 e 10, o Bio-based Industries Consortium
ou as suas entidades constituintes ou afiliadas apresentam anualmente uma proposta de atividades adicionais. As atividades
adicionais sdo as que estdo diretamente ligadas a projetos e atividades da Empresa Comum para uma Europa Circular de
Base Bioldgica, incluindo, em especial:

a) Investimentos em novas instalagdes que demonstram uma nova cadeia de valor, incluindo investimentos em
equipamentos duradouros, em ferramentas e na infraestrutura que os acompanha, nomeadamente no que respeita a
implantacdo regional e a respetiva verificagdo da sustentabilidade;

b) Investimentos numa nova unidade de producio ou projeto emblematico inovadores e sustentdveis;

¢) Investimentos em nova investigacdo e inovagio e em infraestrutura justificada, incluindo instalagdes, instrumentos,
equipamentos duradouros ou instalagdes-piloto (centros de investigagdo);
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d) Atividades de normalizagio;

e) Atividades de comunicacio, difusdo e sensibilizacio.

2. Osinvestimentos diretamente ligados aos projetos sdo, nomeadamente:

a) Investimentos ndo elegiveis necessdrios para a execugio de um projeto da Empresa Comum para uma Europa Circular
de Base Bioldgica durante a vigéncia do referido projeto;

b) Investimentos efetuados em paralelo com um projeto da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica,
que completam os resultados do projeto e o elevam a um nivel de maturidade tecnoldgica mais elevado;

¢) Investimentos necessdrios para a implantacdo dos resultados de um projeto da Empresa Comum para uma Europa
Circular de Base Bioldgica na sequéncia do encerramento do projeto até a dissolucdo da Empresa Comum para uma
Europa Circular de Base Bioldgica. Em casos justificados, o investimento relacionado com a implantacdo de resultados
de projetos da iniciativa anterior (Empresa Comum BBI) pode ser tido em conta.

Artigo 52.°
Orgios da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Biologica

Os 6rgdos da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados;

d) O comité cientifico;

e¢) Os grupos de implantagio.

Artigo 53.°

Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Cinco representantes da Comissdo, em nome da Unido; e

b) Cinco representantes dos membros que ndo a Unido, um dos quais, pelo menos, deve ser representante das PME.

Artigo 54.°
Funcionamento do conselho diretivo
1. Os membros que ndo a Unido detém, coletivamente, 50 % dos direitos de voto.
2. Em derrogagdo do artigo 16.°, n.° 4, o conselho diretivo elege o seu presidente por um mandato de dois anos.
3. O conselho diretivo retine-se, em reunido ordindria, quatro vezes por ano.

4. Além das reunides referidas no n.° 2, o conselho diretivo convoca igualmente uma reunido estratégica pelo menos
uma vez por ano com os objetivos principais de identificar desafios e oportunidades para a inddstria de base bioldgica
sustentdvel e fornecer orientagdes estratégicas suplementares @ Empresa Comum para uma Europa Circular de Base
Bioldgica.

5. Sdo convidados para a reunido estratégica outros diretores executivos ou quadros com poderes de decisio de
destacadas empresas europeias do sector bioindustrial e a Comissdo.
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Artigo 55.°
Comité cientifico

1. O comité cientifico constitui o 6rgdo consultivo cientifico da Empresa Comum para uma Europa Circular de Base
Bioldgica referido no artigo 21.°, n.° 1.

2. O comité cientifico é composto por um niimero méximo de 15 membros permanentes.
3. O presidente do comité cientifico é eleito por um periodo de dois anos.

4. O comité cientifico cria um grupo de missdo composto por peritos com os perfis adequados a fim de contribuirem
para assegurar que é prestada suficiente atencio a todos os aspetos de sustentabilidade do programa de trabalho. Sempre
que possivel, o aconselhamento prestado pelo comité cientifico sobre o programa de trabalho inclui aspetos relacionados
com a circularidade, a sustentabilidade ambiental e a preservagdo e o refor¢o da biodiversidade, bem como aspetos gerais
da sustentabilidade dos sistemas de base bioldgica e das cadeias de valor conexas.

Artigo 56.°
Grupos de implantagdo

1. Sdo criados um ou mais grupos de implantacio em conformidade com o artigo 22.°. Os grupos de implantacio tém
como fungio aconselhar o conselho diretivo sobre questdes criticas para a adesdo do mercado a inovagdes de base bioldgica
e promover a implantagdo de solugdes circulares sustentdveis de base bioldgica.

2. A composi¢do dos grupos de implantagdo assegura uma adequada orientagdo temdtica e a representatividade de um
amplo leque de partes interessadas no dominio da inovagio de base bioldgica. As partes interessadas que ndo sejam
membros do Bio-based Industries Consortium e as suas entidades constituintes ou afiliadas podem manifestar interesse em se
tornarem membros de um grupo de implantac¢do. O conselho diretivo estabelece a dimensdo e composigdo pretendidas dos
grupos de implantacdo, a duracio dos mandatos e a possibilidade de reconducio dos seus membros, e seleciona os seus
membros.

3. Osgrupos de implantagdo retinem-se, pelo menos, uma vez por ano. No inicio da reunido, os grupos de implanta¢do
adotam o respetivo regulamento interno. Esse regulamento interno é aprovado pelo conselho diretivo. As reunides
extraordindrias dos grupos de implantagio sdo convocadas a pedido do conselho diretivo, do presidente ou da maioria dos
membros do grupo de implantagdo pertinente convoca.

4. Os grupos de implantacdo elegem um presidente e um vice-presidente por cada eixo temdtico, por um periodo de
dois anos. O presidente coordena as atividades e representa o grupo de implantagdo. O presidente pode ser convidado para
assistir as reunides do comité cientifico e do grupo de representantes dos Estados na qualidade de observador.

5. Os grupos de implantagio fornecem recomendacdes sobre questdes relacionadas com a implantagdo de inovagdes de
base bioldgica a pedido do conselho diretivo. Os grupos de implantacio podem igualmente apresentar recomendagdes ao
conselho diretivo por iniciativa propria a qualquer momento.

TITULO II

EMPRESA COMUM DA AVIACAO LIMPA

Artigo 57.°
Objetivos adicionais da Empresa Comum da Aviacio Limpa

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum da Aviagdo Limpa tem os seguintes
objetivos gerais:

a) Contribuir para a redugdo da pegada ecoldgica da aviagdo mediante a aceleragio do desenvolvimento de tecnologias da
aviagdo climaticamente neutras para uma implantagdo tdo rapida quanto possivel, contribuindo significativamente, por
conseguinte, para a realizacio dos objetivos gerais do Pacto Ecoldgico Europeu, em especial no que respeita a meta de
redugio de pelo menos 55 % das emissdes liquidas de gases com efeito de estufa a nivel da Unido até 2030, em
comparag¢do com os niveis de 1990, e para uma trajetdria conducente a neutralidade climdtica até 2050, o mais tardar;
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b) Garantir que as atividades de investigacdo e inovacdo relacionadas com a aerondutica, com especial énfase nas iniciativas
tecnoldgicas revoluciondrias, contribuem para a competitividade sustentdvel do sector da aviagdo da Unido a nivel
mundial, que as tecnologias da aviagdo climaticamente neutras cumprem os requisitos de seguranga da aviagdo
pertinentes e que a aviagdo continua a ser um modo de transporte de passageiros e mercadorias seguro, fidvel, eficaz
em termos de custos e eficiente;

¢) Reforcar a capacidade de investigacdo e inovagdo europeia no dominio da aviagio.

2. A Empresa Comum da Aviacdo Limpa tem também os seguintes objetivos especificos:

a) Integrar e demonstrar inovagdes tecnoldgicas disruptivas de aeronaves que permitam uma redugdo de pelo menos 30 %
das emissdes liquidas de gases com efeito de estufa até 2030, em comparagdo com a tecnologia de ponta em 2020,
abrindo caminho para a neutralidade climdtica da aviacdo até 2050;

b) Assegurar que a aptiddo tecnoldgica e, potencialmente, industrial das inovagdes permite apoiar o langamento de novos
produtos e servigos disruptivos até 2035, no intuito de substituir 75 % da frota em servigo até 2050 e desenvolver um
sistema europeu da aviagdo inovador, fidvel, seguro e eficaz em termos de custos, capaz de alcancar o objetivo da
neutralidade climatica o mais tardar até 2050;

¢) Expandir e fomentar a integracio das cadeias de valor da investigacdo e das inova¢des no dominio da aviagdo
climaticamente neutras, incluindo os meios académicos, os organismos de investigacdo, a inddstria e as PME,

nomeadamente aproveitando a exploragio de sinergias com outros programas nacionais e europeus conexos e
apoiando a adocio de competéncias ligadas a industria em toda a cadeia de valor.

Artigo 58.°

Funcdes adicionais da Empresa Comum da Aviacio Limpa

Além das funcdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum da Aviagdo Limpa também desempenha as seguintes fungdes:

a) Publicar no seu sitio Web e nos sitios Web pertinentes da Comissdo todas as informagdes necessarias para a elaboragdo e
apresentacdo de propostas a Empresa Comum da Aviagdo Limpa no dmbito de convites abertos;

b) Acompanhar e avaliar a evolucio tecnoldgica no sentido da realizagdo dos objetivos gerais e especificos previstos no
artigo 57.%

¢) Facilitar o pleno acesso aos dados e as informagdes para um acompanhamento independente do impacto da
investigacdo e inova¢do no dominio da aviagdo realizado sob a supervisio da Comissio;

d) Assistir a Comissdo, a pedido desta, na coordenagio da elaboracio e do desenvolvimento de regulamentagio e normas
de apoio a adesdo do mercado a solugdes de aviagio limpa, em especial mediante a realizagio de estudos e simulacdes e

a prestagio de aconselhamento técnico, tendo simultaneamente em conta a necessidade de eliminar entraves a entrada
no mercado.

Artigo 59.°

Membros

1.  Osmembros da Empresa Comum da Aviacdo Limpa sdo os seguintes:

a) A Unido, representada pela Comissdo;

b) Os membros fundadores enunciados no anexo I, mediante notificagio da sua decisdo de aderir a Empresa Comum da
Aviagdo Limpa por meio de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condi¢des relativas a sua adesdo

para além das estabelecidas no presente regulamento;

¢) Os membros associados a selecionar em conformidade com o artigo 7.°, sob reserva de uma decisio do conselho
diretivo.
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2. Adicionalmente ao artigo 7.°, n.° 1, o conselho diretivo pode, durante os primeiros seis meses apés a constituicdo da
Empresa Comum da Aviagdo Limpa, selecionar membros associados de uma lista elaborada ap6s o langamento, pela
Comissdo, de um convite aberto a manifestagio de interesse antes da sua constituicdo. Sdo aplicdveis, com as necessarias
adaptagdes, as condi¢des previstas no artigo 7.°, n.° 2.

Artigo 60.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribuicdo financeira da Unido concedida a Empresa Comum da Aviagdo Limpa, incluindo as dotagdes do EEE, para
despesas administrativas e operacionais é de até 1700000000 EUR, incluindo até 39223000 EUR para despesas
administrativas.

Artigo 61.°
Contribui¢des de membros que nio a Unido

Os membros da Empresa Comum da Aviagdo Limpa que ndo a Unido contribuem ou tomam medidas para que as respetivas
entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 2 400 000 000 EUR, incluindo até 39 223 000
EUR para despesas administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°.

Artigo 62.°
Ambito das atividades adicionais

1. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir:

a) Atividades abrangidas pelas a¢Bes indiretas da Empresa Comum da Aviagdo Limpa, mas nio financiadas ao abrigo de
tais agdes indiretas;

b) Atividades diretamente ligadas ao programa de trabalho da Empresa Comum da Aviagdo Limpa;

) Atividades de investigagdo e inovacdo assentes em atividades financiadas pela Empresa Comum da Avia¢do Limpa ou
nas respetivas iniciativas anteriores;

d) As atividades de investigacdo e inovacdo de projetos com uma ligagdo clara a agenda estratégica de investigacdo e
inovagdo e cofinanciadas ao abrigo de programas nacionais ou regionais na Unido;

e) Projetos privados de investigagdo e inovagdo que completem projetos na agenda estratégica de investigagdo e inovacdo,
bem como atividades que contribuam para a ado¢do de competéncias especificas da indistria em toda a cadeia de valor;

f) Atividades conducentes a implantagdo ou adogdo de resultados de projetos da Empresa Comum da Aviagdo Limpa ou
das iniciativas que a precederam, ou de ambas, que ndo tenham recebido qualquer financiamento da Unido;

g) Atividades de normalizacio e certificacdo relativas a solugdes de aviacdo limpa de projetos da Empresa Comum da
Aviagdo Limpa ou das respetivas iniciativas anteriores.

2. Asatividades adicionais devem ter resultados a apresentar claramente definidos.

Artigo 63.°
Orgios da Empresa Comum da Aviagio Limpa

Os 6rgios da Empresa Comum da Aviagdo Limpa sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;
b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados;



L 427/70 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.11.2021

d) O comité técnico;

e) O 6rgdo consultivo cientifico europeu para a aviagio limpa.

Artigo 64.°

Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Dois representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Quinze representantes dos membros que ndo a Unido, escolhidos pelos membros fundadores e associados e de entre
eles, assegurando uma representagdo equilibrada da cadeia de valor aerondutica, tais como integradores de aeronaves,
fabricantes de motores e fabricantes de equipamento. O conselho diretivo estabelece no seu regulamento um
mecanismo de rotagdo para a atribui¢do dos lugares dos membros que ndo a Unido tendo em conta o equilibrio de
género. Os representantes selecionados incluem pelo menos um representante das PME europeias, pelo menos dois
representantes dos organismos de investigacdo e pelo menos um representante dos estabelecimentos de ensino superior.

Artigo 65.°
Funcionamento do conselho diretivo
1. Os membros que ndo a Unido detém, coletivamente, 50 % dos direitos de voto.

2. Em derrogagio do artigo 16.°, n.° 4, o conselho diretivo ¢ presidido pela Comissdo em nome da Unido e copresidido
por um representante dos membros que ndo a Unido.

3. Os presidentes do 6rgdo consultivo cientifico europeu para a aviagio limpa, do comité técnico e do grupo de
representantes dos Estados, bem como um representante da Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviacdo,
assistem as reunides do conselho diretivo na qualidade de observadores.

4. O conselho diretivo assegura a ligacdo direta e a coordenacio entre as atividades do grupo de representantes dos
Estados ou outros 6rgdos consultivos. Para o efeito, o conselho diretivo pode igualmente delegar num membro a
incumbéncia de acompanhar as atividades desses 6rgdos.

Artigo 66.°

Fungdes adicionais do conselho diretivo

1. Além das fungdes previstas no artigo 17.°, o conselho diretivo da Empresa Comum da Aviagdo Limpa desempenha as
seguintes funcdes:

a) Supervisionar a pertinéncia, do ponto de vista da aviagdo limpa, das estratégias relativas a atividades adicionais dos
membros que ndo a Unido;

b) Promover a adesio do mercado a tecnologias e solugdes que contribuam para a realizagdo dos objetivos do Pacto
Ecolégico Europeu e assegurar a realizacgdo dos objetivos especificos da empresa comum estabelecidos no artigo 57.%

¢) Procurar obter sinergias entre as atividades de investigagdo e demonstra¢do a nivel regional, nacional ou da Unido que
estejam relacionadas com a agenda estratégica de investigagdo e inovacdo e o programa de trabalho da Empresa
Comum da Aviagdo Limpa;

d) Supervisionar o acompanhamento do programa e a avaliacio dos progressos realizados face aos indicadores de impacto
e aos objetivos especificos da Empresa Comum da Avia¢do Limpa estabelecidos no artigo 57.%, n.° 2;

€) Assegurar a permanente orientacdo e gestdo da transi¢do das prioridades técnicas e atividades de investigacdo e
inovagdo do programa Clean Sky 2 até a sua conclusdo, em consonincia com os objetivos da Empresa Comum da
Aviagdo Limpa, e assegurar, quando pertinente, a transferéncia dos resultados para o programa da aviagdo limpa.
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2. Cabe ao conselho diretivo avaliar e decidir quanto a execugdo do programa e a realizagdo dos objetivos da Empresa
Comum da Aviagdo Limpa, incluindo no que respeita:

a) Ao planeamento estratégico plurianual de convites no dominio da aviagdo limpa e ao respetivo alinhamento com os
objetivos do Horizonte Europa, bem como as prioridades técnicas e a¢des de investigacio;

b) As revisdes ou 2 otimizagio do ambito técnico do programa para alinhar o programa de trabalho e os objetivos da
Empresa Comum da Avia¢do Limpa com o programa de trabalho global do Horizonte Europa e outros programas de
trabalho conexos de parcerias europeias;

¢) As recomendagdes formuladas por 6rgdos consultivos e as agdes especificas previstas no artigo 58.° para aumentar a
penetragdo no mercado e o impacto das solugdes de aviagio limpa em consonincia com o Pacto Ecoldgico Europeu e
com medidas adotadas no dmbito de politicas conexas destinadas a melhord-lo.

Artigo 67.°

Fungdes adicionais do diretor executivo

Além das fungBes previstas no artigo 19.°, o diretor executivo da Empresa Comum da Aviagdo Limpa desempenha as
seguintes fungdes:

a) Tomar medidas apropriadas para gerir as interacOes entre os projetos apoiados pela empresa comum, evitando
sobreposi¢des indevidas entre os mesmos e impulsionando as sinergias em todo o programa;

b) Assegurar o cumprimento dos prazos para a transmissio da informagdo necessiria aos diversos 6rgdos da Empresa
Comum da Aviagdo Limpa;

¢) Facilitar a coordenagdo por parte da Comissdo, em conformidade com o parecer dos 6rgdos consultivos, entre a
atividades da Empresa Comum da Avia¢do Limpa e as atividades pertinentes de investiga¢do e inovagdo do Horizonte
Europa, com vista a evitar sobreposi¢des e promover sinergias;

d) Assegurar que a Empresa Comum facilita o pleno acesso aos dados e a informagdo, para o acompanhamento
independente do impacto da investigacio e inovacdo no dominio da aviagdo realizado sob a supervisio direta da
Comissdo, e toma todas as medidas apropriadas para assegurar que esse processo é independente da prépria Empresa
Comum da Avia¢do Limpa mediante, por exemplo, contratos publicos, avaliagdes independentes, reexames ou andlises
ad hoc. O relatério de acompanhamento e avaliagdo do programa é apresentado ao conselho diretivo uma vez por ano;

e) Assistir o conselho diretivo na adaptacio do contetdo técnico e das dotagBes orcamentais do programa de trabalho
durante a execucdo da agenda estratégica de investigacdo e inovagdo, a fim de maximizar as realiza¢des da Empresa
Comum da Aviagdo Limpa.

Artigo 68.°

Grupo de representantes dos Estados

1. Ogrupo de representantes dos Estados realiza reunides de coordenagdo com os grupos de representantes dos Estados
de outras empresas comuns pertinentes, como a Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu
Unico Europeu 3, pelo menos duas vezes por ano, no intuito de criar uma interface entre as autoridades nacionais e
regionais e a Empresa Comum da Avia¢do Limpa e prestar aconselhamento a esta tiltima.

2. Além do disposto no artigo 20.°, o grupo de representantes dos Estados tem as seguintes fun¢des adicionais:

a) Propor medidas para melhorar a complementaridade entre as a¢des de investigagio e inovagdo no dominio da aviagio
limpa e programas nacionais de investigacdo que contribuem para os objetivos da agenda estratégica de investigacdo e
inovacdo, bem como com iniciativas e projetos internacionais e outras iniciativas e projetos nacionais;
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b) Promover medidas especificas a nivel nacional ou regional destinadas a aumentar a participagio de PME na investigagdo
e inova¢do no dominio da aviacdo limpa, incluindo por meio de eventos de divulgacio, semindrios técnicos especificos e
atividades de comunicagdo, bem como quaisquer outras medidas destinadas a promover a cooperacio e a implantagdo
de tecnologias aeronduticas;

¢) Promover o investimento na investigagdo e inovagdo a partir de fundos da politica de coesdo, como o Fundo Europeu de
Desenvolvimento Regional, fundos sociais europeus, o Fundo para uma Transi¢do Justa e fundos do Next Generation
EU, no contexto da Empresa Comum da Aviacdo Limpa.

Artigo 69.°

Comité técnico

1. O Comité técnico é composto por:

a) Até quatro representantes da Comissdo e dos organismos da Unido, conforme decidido pelos representantes da Unido
no conselho diretivo;

b) Um representante de cada membro que ndo a Unido;

¢) Um representante da Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagdo.

2. O comité técnico é copresidido por um representante dos membros fundadores, segundo um sistema rotativo bienal,
e pela Comissio. Presta contas ao conselho diretivo e o seu secretariado é assegurado pela Empresa Comum da Aviacdo
Limpa.

3. O diretor executivo tem lugar de observador permanente no comité técnico. Os representantes do grupo de
representantes dos Estados e do 6rgdo consultivo cientifico europeu para a aviagdo limpa podem assistir as reunides na
qualidade de observadores mediante convite do presidente, ou a seu préprio pedido, neste caso, sob reserva do
consentimento do presidente e dos representantes da empresa comum.

4. O comité técnico elabora uma proposta para o respetivo regulamento interno e apresenta-a ao conselho diretivo para
adocio.

5. O comité técnico elabora e atualiza o roteiro e a estratégia tecnoldgicos do programa. Propde e elabora para adogdo
pelo conselho diretivo, se for caso disso, o 4mbito e a programacdo das acdes de investigagdo, a estratégia técnica e o
roteiro de investigacdo global da Empresa Comum da Aviagio Limpa. Pode ser delegada num membro do conselho
diretivo a incumbéncia de acompanhar as respetivas atividades.

6. O comité técnico desempenha as seguintes fungdes:

a) Elaborar as propostas de alteracio da agenda estratégica de investigagdo e inovagdo conforme necessirio para
deliberacdo e decisdo final do conselho diretivo;

b) Elaborar propostas de prioridades técnicas e agBes de investigacdo a incluir no programa de trabalho e preparar os
topicos de investigagdo para convites abertos a apresentacdo de propostas;

¢) Informar sobre as a¢des de investigagdo previstas ou em curso a nivel nacional, regional ou da Unido e formular
recomendagdes sobre as medidas necessdrias para maximizar as eventuais sinergias do programa da Empresa Comum
da Aviacdo Limpa;

d) Apresentar propostas, para deliberacio e decisio final do conselho diretivo, de revisdo e otimiza¢io do ambito técnico
do programa a fim de alinhar o programa de trabalho e os objetivos da Empresa Comum da Aviagdo Limpa com o
programa de trabalho global do Horizonte Europa e outros programas de trabalho conexos de parcerias europeias,
conforme identificados na agenda estratégica de investigacdo e inovacio;

e) Formular recomendagdes para maximizar o impacto em consonéncia com os objetivos do Pacto Ecoldgico Europeu e a
potencial adesdo do mercado aos resultados de a¢des indiretas do programa financiadas pela empresa comum.
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Artigo 70.°

Orgio Consultivo Cientifico Europeu da Aviagio Limpa

1. O Orgio Consultivo Cientifico Europeu da Aviagio Limpa ¢é o 6rgdo consultivo cientifico da Empresa Comum da
Aviagdo Limpa estabelecido em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, alinea a), e o artigo 21.°, n.° 4.

2. 0 Orgdo Consultivo Cientifico Europeu da Aviagio Limpa nio pode ter mais do que 15 membros permanentes, que
ndo podem ser membros de qualquer outro 6rgio da empresa comum.

3. O presidente do Orgio Consultivo Cientifico Europeu da Aviagio Limpa é eleito por um mandato de dois anos.

4. Um representante da Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagao tem lugar de membro permanente no
Orgio Consultivo Cientifico Europeu da Aviagdo Limpa.

5. No exercicio das suas fungdes, o Orgdo Consultivo Cientifico Europeu para a Aviagdo Limpa coopera com as
instancias competentes das partes interessadas europeias no dominio da aviagdo, como o Conselho Consultivo da
Investigagdo em Aerondutica na Europa.

6. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 7, alinea f), o Orgdo Consultivo Cientifico Europeu da Aviagdo Limpa realiza
reunides de coordenagdo com os érgdos consultivos de outras empresas comuns pertinentes, como a Empresa Comum de
Investigagdo sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3, no intuito de promover sinergias e a cooperagio
entre iniciativas de investigacdo e inovagdo da Unido no dominio da aviagdo e prestar aconselhamento para o efeito a
Empresa Comum da Avia¢do Limpa nesta base.

7. O Orgio Consultivo Cientifico Europeu da Aviagio Limpa aconselha e apoia igualmente a Comissio e a Empresa
Comum da Aviagdo Limpa em iniciativas que promovam a investigacdo no dominio da aviacdo nos sistemas de ensino
europeus, assim como fornece recomendagdes em matéria de desenvolvimento de competéncias e aptiddes aeronduticas e
atualizagdo de planos de estudos de engenharia aerondutica.

Artigo 71.°

Certificacdo de novas tecnologias

1. A Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviagdo pode ser convidada pelos candidatos, pelos beneficidrios
ou pelo diretor executivo a prestar aconselhamento sobre atividades de demonstracio e projetos individuais relativamente
a questdes atinentes a conformidade com a seguranca da aviagdo, a interoperabilidade e as normas ambientais, a fim de
assegurar que conduzem a um desenvolvimento atempado de normas pertinentes, da capacidade de ensaio e de requisitos
regulamentares em matéria de desenvolvimento de produtos e implantagio de novas tecnologias.

2. Asatividades e os servigos de certificagdo prestados estdo sujeitos as disposicOes sobre taxas e encargos estabelecidas
no Regulamento (UE) 2018/1139.

Artigo 72.°
Derrogacdes das regras de participacio

Sempre que devidamente justificado na descrigdo dos topicos pertinentes no programa de trabalho, é elegivel para
participar em ag¢des indiretas financiadas pela Empresa Comum da Avia¢do Limpa uma tdnica entidade juridica estabelecida
num Estado-Membro ou pais associado ou um consércio que ndo satisfaz as condicdes estabelecidas no artigo 22.°, n.° 2,
do Regulamento do Horizonte Europa.
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TITULO I

EMPRESA COMUM DO HIDROGENIO LIMPO

Artigo 73.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum do Hidrogénio Limpo tem os seguintes
objetivos gerais:

a) Contribuir para os objetivos estabelecidos na Comunicagdo da Comissdo de 17 de setembro de 2020 intitulada
«Reforgar a ambigdo climdtica da Europa para 2030: Investir num futuro climaticamente neutro para beneficio das
pessoas» e no Pacto Ecoldgico Europeu e na Lei Europeia em matéria de Clima, mediante o reforco da ambicio da
Unido de redugdo de pelo menos 55 % das emissdes de gases com efeito de estufa em comparagdo com os niveis de
1990 até 2030, alcangando a neutralidade climética o mais tardar até 2050;

b) Contribuir para por em pratica a Estratégia do Hidrogénio para uma Europa com Impacto Neutro no Clima adotada pela
Comissdo em 2020;

¢) Reforcar a competitividade da cadeia de valor do hidrogénio limpo da Unido, tendo em vista apoiar, em especial
relativamente as PME, a aceleragio da entrada no mercado de solugdes limpas, competitivas e inovadoras;

d) Estimular a investigacdo e a inova¢do no dominio da produgio, da distribuicdo, do armazenamento e das aplicagdes de
utilizacdo final do hidrogénio limpo.

2. A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo tem os seguintes objetivos especificos:

a) Melhorar, por meio da investigacdo e inovacdo, incluindo atividades relacionadas com baixos niveis de maturidade
tecnoldgica, a eficicia em termos de custos, a eficiéncia, a fiabilidade, a quantidade e a qualidade das solugdes de
hidrogénio limpo, nomeadamente a produgio, a distribuigdo, o armazenamento e as aplica¢des de utilizagdo final do
hidrogénio limpo desenvolvidas na Unido;

b) Reforcar o conhecimento e a capacidade dos intervenientes cientificos e industriais ao longo da cadeia de valor do
hidrogénio da Unido, apoiando simultaneamente a adogdo de competéncias ligadas a indistria;

) Realizar demonstra¢des de solugdes no dominio do hidrogénio limpo com vista a implantagdo local, regional e a escala
da Unido, visando o envolvimento das partes interessadas de todos os Estados-Membros e dando resposta as questdes da
produgdo renovdvel, da distribuicdo, do armazenamento e da utilizagdo nos transportes e nas inddstrias com utilizacdo
intensiva de energia, assim como noutras aplica¢des;

d) Sensibilizar o sector publico e privado e aumentar a aceitacdo e adogdo de solugdes de hidrogénio limpo, em especial
por meio da cooperagdo com outras parcerias europeias ao abrigo do Horizonte Europa.

Artigo 74.°
Funcdes adicionais da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo

Além das fungdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum do Hidrogénio Limpo desempenha as seguintes fungdes:

a) Avaliar e acompanhar os progressos tecnoldgicos e os entraves tecnoldgicos, econémicos e societais ao acesso ao
mercado, nomeadamente nos mercados de hidrogénio emergentes;

b) Néo obstante as prerrogativas da Comissdo em matéria de politicas, contribuir, sob a orienta¢do e supervisdo politica da
Comissdo, para a elaboragdo de regulamentagdo e normas com vista a eliminar os entraves ao acesso ao mercado e
apoiar a intermutabilidade, a interoperabilidade e o comércio no mercado interno e a nivel mundial;

¢) Apoiar a Comissdo, inclusive mediante conhecimentos técnicos especializados, nas suas iniciativas internacionais
relativas a estratégia para o hidrogénio, tais como a Parceria Internacional para a Economia do Hidrogénio (IPHE), a
Missdo Inovagdo e a Iniciativa Hidrogénio do Férum Ministerial sobre Energias Limpas.
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Artigo 75.°
Membros

Os membros da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo s3o:
a) A Unido, representada pela Comissio;

b) A Hydrogen Europe AISBL, uma organizacdo sem fins lucrativos registada na Bélgica (a seguir designada por
«agrupamento industrial»), mediante notificacdo da sua decisdo de aderir a Empresa Comum do Hidrogénio Limpo por
meio de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condi¢des relativas a sua adesdo para além das
estabelecidas no presente regulamento;

¢) A Hydrogen Europe Research AISBL, uma organizagdo sem fins lucrativos registada na Bélgica (a seguir designada por
«agrupamento de investigacdo»), mediante notificacio da sua decisio de aderir a Empresa Comum do Hidrogénio
Limpo por meio de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condigdes relativas a sua adesdo para além
das estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 76.°
Contribuicio financeira da Unido

A contribuicdo financeira da Unido concedida a Empresa Comum do Hidrogénio Limpo, incluindo as dotacdes do EEE, para
despesas administrativas e operacionais é de até 1000000000 EUR, incluindo até 30193000 EUR para despesas
administrativas.

Artigo 77.°
Contribuicdes de membros que ndo a Unido

Os membros da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo que nio sejam a Unido contribuem ou tomam medidas para que as
respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 1 000 000 000 EUR, incluindo até
30193 000 EUR para despesas administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°.

Artigo 78.°

Ambito das atividades adicionais

1. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir atividades diretamente relacionadas
com as atividades da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo e que contribuem para os seus objetivos, incluindo as

seguintes:

a) Ensaios pré-comerciais e em condi¢des reais;

b) Prova de conceito;

¢) Melhoria das linhas de produgio existentes para expansio;

d) Estudos de caso em grande escala;

e) Atividades de sensibilizacdo para as tecnologias do hidrogénio e medidas de seguranga;

f) Adogdo de resultados de projetos em produtos, aprofundamento da exploragio e atividades na cadeia de investigagdo

em niveis de maturidade tecnoldgica mais elevados ou em vertentes de atividade paralelas;

g) Atividades de investigagdo e inovagdo de projetos com uma ligacdo clara a agenda estratégica de investigacdo e inovagio
e cofinanciadas ao abrigo de programas nacionais ou regionais na Unido.

2. As atividades adicionais da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo visam assegurar a criagio de sinergias com a
Alianga para o Hidrogénio Limpo, o Desafio Hidrogénio Renovavel e Limpo da Missdo Inovagio, o Fundo de Inovacio da
Unido Europeia, a Plataforma S3 para uma Estratégia de Especializagdo Inteligente H2 das Regides e o projeto-piloto do EEI
em matéria de hidrogénio verde.
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Artigo 79.°

Orgios da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo

Os 6rgdos da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados; e

d) O grupo de partes interessadas.

Artigo 80.°

Composigio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Seis representantes da Industry Grouping, tendo em conta a representagio geografica, de género e sectorial e em termos
de dimensdo da empresa;

¢) Um representante da Research Grouping.

Artigo 81.°
Funcionamento do conselho diretivo

1. Além das regras de votagdo previstas no artigo 16.°, n.° 3, o agrupamento industrial detém 43 % dos direitos de voto e
o agrupamento de investigagdo detém 7 % dos direitos de voto no conselho diretivo.

2. O presidente do conselho diretivo é um representante dos membros privados nomeado pelo conselho diretivo.

Artigo 82.°

Fungdes adicionais do conselho diretivo

Além das fungdes previstas no artigo 17.°, o conselho diretivo da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo desempenha as
seguintes fungdes:

a) Promover sinergias com atividades e programas pertinentes a nivel da Unido, nacional ou regional, em especial com os
que apoiam a implantagdo de solucdes de investigagdo e inovagdo, a infraestrutura, a educagio e o desenvolvimento
regional no 4mbito da utilizagio de hidrogénio limpo;

b) Fornecer, em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, alinea b), e o artigo 17.°, alinea n), orientacio estratégica em matéria
de colaboragdo com outras parcerias europeias, incluindo as parcerias para o transporte rodovidrio sem emisses, para
o transporte por via navegdvel sem emissdes, para o sector ferrovidrio europeu, para a aviagdo limpa, para os processos
para o planeta e para a producio limpa de aco, em conformidade com as respetivas agendas estratégicas de investigagdo
e inovagdo ou outro documento equivalente;

¢) Encorajar a adesio do mercado a tecnologias e solucdes para alcancar os objetivos do Pacto Ecoldgico Europeu;

d) Assegurar a recolha de pareceres independentes e aconselhamento da comunidade cientifica em geral sobre a agenda
estratégica de investigacdo e inovagdo, os programas de trabalho e os progressos realizados em sectores adjacentes
através de um atelié de consultoria cientifica independente, no ambito do férum da parceria Hidrogénio Limpo Europeu.
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Artigo 83.°

Fungdes adicionais do diretor executivo
Além das fungdes previstas no artigo 19.°, o diretor executivo da Empresa Comum do Hidrogénio Limpo desempenha as
seguintes fungdes:

a) Propor e executar atividades que impulsionam as sinergias com atividades e programas pertinentes a nivel da Unido,
nacional ou regional;

b) Apoiar e contribuir para outras iniciativas da Unido relacionadas com o hidrogénio, sob reserva da aprovagio do
conselho diretivo;

¢) Convocar, sob reserva de aprovacgio do conselho diretivo, um férum anual da parceria Hidrogénio Limpo Europeu, que
inclua o atelié de consultoria cientifica independente referido no artigo 82.°, alinea d); o férum da parceria é realizado,
sempre que possivel, em conjunto com o Férum Europeu do Hidrogénio da Alianga para o Hidrogénio Limpo e em
paralelo a este.

Artigo 84.°

Grupo de partes interessadas

1. O grupo de partes interessadas compde-se de representantes dos sectores que geram, distribuem, armazenam,
necessitam ou utilizam hidrogénio na Unido, incluindo representantes de outras parcerias europeias pertinentes, bem
como representantes da Parceria Inter-regional Europeia dos Vales de Hidrogénio e da comunidade cientifica.

2. Além das fungdes previstas no artigo 22.°, o grupo de partes interessadas desempenha as seguintes fungdes:

a) Contribuir para as prioridades estratégicas e tecnoldgicas a ter em conta pela Empresa Comum do Hidrogénio Limpo,
conforme previsto na agenda estratégica de investigagdo e inovagdo ou qualquer outro documento equivalente e
roteiros tecnoldgicos pormenorizados conexos, tendo em devida consideragdo os progressos e as necessidades em
sectores adjacentes;

b) Apresentar sugestdes para permitir sinergias concretas entre a Empresa Comum do Hidrogénio Limpo e os sectores
adjacentes ou qualquer sector com o qual se considere que as sinergias tém valor acrescentado;

¢) Contribuir para o férum da parceria Hidrogénio Limpo Europeu e para o Férum Europeu do Hidrogénio da Alianca
para o Hidrogénio Limpo.

TITULO IV

EMPRESA COMUM DO SECTOR FERROVIARIO EUROPEU

Artigo 85.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu
1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu tem os
seguintes objetivos gerais:
a) Contribuir para a realiza¢do do espago ferrovidrio europeu tnico;

b) Assegurar a rdpida transi¢do para um sistema ferrovidrio europeu mais atrativo, ficil de usar, competitivo, a precos
acessiveis, ficil de manter, eficiente e sustentdvel, integrado no sistema de mobilidade mais amplo;

¢) Apoiar o desenvolvimento de um sector ferrovidrio europeu sélido e competitivo a nivel mundial.
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2. Além dos objetivos estabelecidos no n.° 1, a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu tem os seguintes
objetivos especificos:

a) Facilitar as atividades de investigacdo e inovagdo para criar uma rede ferrovidria europeia integrada desde a concegdo,
eliminando os entraves a interoperabilidade e oferecendo solugdes para a plena integracdo, abrangendo a gestdo do
trifego, os veiculos, a infraestrutura, incluindo também a integracdo com as bitolas nacionais, como as redes
ferrovidrias com 1 520, 1000 ou 1 668 mm de bitola, e os servicos, e dando a melhor resposta as necessidades dos
passageiros e das empresas, acelerando a adocdo de solugdes inovadoras para apoiar o espago ferrovidrio europeu
tnico, a0 mesmo tempo que se aumenta a capacidade e a fiabilidade e reduz os custos do transporte ferroviario;

b) Criar um sistema ferrovidrio sustentdvel e resiliente mediante o desenvolvimento de um sistema ferrovidrio com
emissdes nulas e silencioso e de infraestruturas resilientes as alteracdes climdticas, a aplicacdo da economia circular ao
sector ferrovidrio, a realizacio de projetos-piloto de utilizacio de processos, tecnologias, concecdes e materiais
inovadores em todo o ciclo de vida dos sistemas ferrovidrios, bem como o desenvolvimento de outras solugdes
inovadoras para o transporte terrestre guiado;

¢) Desenvolver, por meio do seu pilar «Sistema», um conceito operacional unificado e uma arquitetura do sistema
funcional e segura, tendo devidamente em consideracdo os aspetos ligados a ciberseguranga, com destaque para a rede
ferrovidria europeia a que se aplica a Diretiva (UE) 2016797 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), para a
integragdo dos sistemas de gestdo, comando, controlo e sinalizagdo do trifego ferrovidrio europeu, incluindo o
funcionamento automatizado dos comboios, que asseguram que a investigacdo e a inovagdo visam satisfazer as
exigéncias dos clientes e as necessidades operacionais comummente acordadas e partilhadas e estdo abertas a evolugio;

d) Facilitar atividades de investigacdo e inovagdo relativas ao transporte ferrovidrio de mercadorias e aos servicos de
transporte intermodais, a fim de promover um sector ferrovidrio ecoldgico, competitivo e plenamente integrado na
cadeia de valor logistica, com a automagdo e a digitalizagdo do transporte ferrovidrio de mercadorias no seu cerne;

e) Desenvolver projetos de demonstragdo em Estados-Membros interessados;
f) Contribuir para o desenvolvimento de um sector ferrovidrio europeu sélido e competitivo a nivel mundial;

g) Facilitar, promover e explorar sinergias com outras politicas, programas, iniciativas, instrumentos ou fundos da Unido, a
fim de maximizar o seu impacto e valor acrescentado.

3. Ao realizar as suas atividades, a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu procura assegurar a participagio
equilibrada do ponto de vista geografico dos seus membros e parceiros nas suas atividades. Estabelece igualmente as
ligagdes internacionais necessdrias no que respeita a investigagdo e inovacgdo ferrovidrias, em consondncia com as
prioridades da Comissdo.

Artigo 86.°

Funcdes adicionais da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu

1. Além das fungdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu e a Comissdo elaboram e,
ap6ds consulta do grupo de representantes dos Estados, apresentam para adogdo ao conselho diretivo o plano diretor,
desenvolvido em consulta com todas as partes interessadas no sistema ferrovidrio e no sector de equipamento ferrovidrio.

2. A Comissdo pode iniciar a elabora¢do do plano diretor antes da constituidio da Empresa Comum do Sector
Ferrovidrio Europeu, em consulta com os representantes dos Estados-Membros e todas as partes interessadas pertinentes.

3. O plano diretor constitui um roteiro comum e prospetivo assente numa perspetiva sistémica, devendo identificar os
dominios de interven¢do no 4mbito da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu. Os objetivos fixados no plano
diretor sdo orientados para o desempenho e estruturados em torno dos objetivos fixados no artigo 85.°.

4. O plano diretor é adotado pelo conselho diretivo e aprovado pela Comissdo em conformidade com o artigo 16.°,
exceto a secgdo do plano diretor relacionada com o pilar «Sistema», que ¢ adotada em conformidade com o artigo 93.,
n.° 4. Antes da sua aprovagdo, a Comissdo apresenta o plano diretor ao Conselho e ao Parlamento Europeu. As eventuais
alteragdes subsequentes sio comunicadas ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

(*) Diretiva (UE) 2016797 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativa a interoperabilidade do sistema
ferrovidrio na Unido Europeia (JO L 138 de 26.5.2016, p. 44).
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5. O plano diretor constitui a agenda estratégica de investigagdo e inova¢do da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio

Europeu na ace¢do do artigo 2.°, ponto 12. Proporciona orientacdo no que se refere as fun¢des mais especificas da
Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, a saber:

a) Desenvolver no seu pilar «Sistema» uma perspetiva sistémica que reflita as necessidades da indistria transformadora
ferrovidria, da comunidade de exploragdo ferrovidria, dos Estados-Membros e de outras partes interessadas do sector
ferrovidrio, publicas e privadas, incluindo organizacdes representativas dos clientes, como passageiros, mercadorias e
pessoal, bem como intervenientes pertinentes exteriores ao sector ferrovidrio tradicional. A «perspetiva sistémica»
abrange:

i)

ii)

iii)

o desenvolvimento de um conceito operacional e uma arquitetura do sistema, incluindo a defini¢io dos servicos,
blocos funcionais e interfaces que formam a base das operacdes do sistema ferrovidrio,

o desenvolvimento de especificacdes conexas, incluindo interfaces, especificagdes de requisitos funcionais e
especificagdes de requisitos do sistema para contribuir para as especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI)
estabelecidas em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 ou processos de normalizagdo para chegar a niveis
mais elevados de digitalizacio e automagio,

a garantia da manutencéo do sistema, da corregdo dos seus erros e da sua capacidade de adaptagdo com o passar do
tempo e a garantia da inclusdo de consideracdes em matéria de migracdo a partir das arquiteturas atuais,

a garantia da avaliacio e demonstracdo das interfaces necessirias com outros modos, assim como com os
metropolitanos e os elétricos e os sistemas de metropolitano ligeiro, em especial para os fluxos de mercadorias e
passageiros;

Facilitar as atividades de investigacdo e inovacdo necessdrias para alcancar os objetivos da Empresa Comum do Sector
Ferrovidrio Europeu, incluindo atividades de investigagdo e inovagdo centradas no sector ferrovidrio com baixos niveis

de
i)

ii)
iii)

iv)

maturidade tecnoldgica. A este respeito, a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu:

define e organiza as atividades de investigacio, inovagdo, demonstragdo, validagdo e estudo a realizar sob a sua
autoridade, evitando, simultaneamente, a fragmentacio destas atividades,

explora oportunidades de normaliza¢do e modularidade e facilita as interfaces com outros modos e sistemas,
desenvolve projetos de demonstragio,

desenvolve uma estreita cooperagdo e assegura a coordenacio com atividades conexas de investigagdo e inovagdo
europeias, nacionais e internacionais no sector ferrovidrio e mais além, se necessario, em especial ao abrigo do
Horizonte Europa, permitindo, assim, que a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu desempenhe um
importante papel na investigacdo e inovagio relacionada com o sector ferrovidrio, beneficiando, simultaneamente,
dos avangos cientificos e tecnolégicos alcancados noutros sectores,

assegura, através da cooperacdo referida na subalinea iv), a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, que a
investigacdo se traduz num esforgo de desenvolvimento efetivo e no desenvolvimento de inovagdes pioneiras, bem
como, finalmente, em inovagdo centrada no mercado por meio da demonstragio e implantagio;

Desempenha quaisquer outras fun¢des necessdrias para a realizagdo dos objetivos enunciados nos artigos 4.° e 85.°.

Artigo 87.°

Membros

Os membros da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu sdo:

A Unido, representada pela Comissio;

Os membros fundadores enunciados no anexo II, mediante notificacdo da sua decisdo de aderir a empresa comum por
meio de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condigdes relativas a sua adesdo para além das
estabelecidas no presente regulamento;

Os membros associados a selecionar em conformidade com o artigo 7.. A lista dos membros associados é aprovada
pela Comissio.
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2. Para além do disposto no artigo 7.°, n.° 1, o conselho diretivo pode, durante os primeiros seis meses apds a
constituicio da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, selecionar membros associados de uma lista elaborada
apds o langamento, pela Comissdo, de um convite aberto a manifestacio de interesse antes da sua constitui¢do. S3o
aplicdveis, com as necessérias adaptacdes, as condi¢des previstas no artigo 7.°, n.° 2.

Artigo 88.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribui¢io financeira da Unido concedida @ Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, incluindo as dotacdes do
EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 600 000 000 EUR, incluindo até 50 000 000 EUR para o pilar
«Sistema» e até 24 000 000 EUR para despesas administrativas.

Artigo 89.°
Contribuicdes de membros que nio a Unido

Os membros da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu que ndo sejam a Unido contribuem ou tomam medidas
para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 600 000 000 EUR,
incluindo até 24 000 000 EUR para despesas administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°.

Artigo 90.°
Ambito das atividades adicionais

1. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir:

a) Atividades abrangidas pelas a¢des indiretas da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, mas ndo financiadas ao
abrigo de tais a¢des indiretas;

b) Atividades diretamente ligadas ao programa de trabalho da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu;

¢) Atividades de investigacdo e inovagdo assentes em atividades financiadas pela Empresa Comum do Sector Ferrovidrio
Europeu ou a Empresa Comum Shift2Rail;

d) Atividades de investigagdo e inovagdo complementar financiadas pelos membros que nio a Unido, com um claro valor
acrescentado da Unido e que contribuem para a realizacio dos objetivos da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio
Europeu;

e) Atividades financiadas pelos membros que ndo a Unido em projetos financiados por programas nacionais ou programas
regionais que completam as atividades financiadas pela Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu;

f) Adogdo dos resultados de atividades financiadas ao abrigo da Empresa Comum Shift2Rail e da Empresa Comum do
Sector Ferrovidrio Europeu, a exploragdo posterior, atividades de demonstragio, normalizacio e elaboracio de
recomendagdes relativas as estratégias de transicdo sem descontinuidades, vias de migragdo e atualizacdes das ETI e
atividades de autorizagio e certificacdo ndo ligadas & implantacdo em sentido mais lato.

2. No que respeita as atividades financiadas pelos membros que ndo a Unido em projetos financiados por outras
parcerias europeias ou por outros programas da Unido ou por outros esforcos e investimentos em investigagdo e inovagio
que tém um valor acrescentado da Unido significativo e contribuem para alcangar os objetivos da Empresa Comum do
Sector Ferrovidrio Europeu e as suas atividades complementares financiadas por ela, deve ser comunicado o valor de tais
atividades, indicando o tipo, o nivel e a fonte de financiamento da Unido para evitar uma dupla contabilizagio.

Artigo 91.°

Orgios da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu

1. Os 6rgios da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu sdo:

a) O conselho diretivo;
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b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados;
d) O grupo diretor do pilar «Sistemay;

e) O grupo de implantagdo.

2. A Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu pode criar um grupo diretor cientifico ou procurar
aconselhamento junto de peritos académicos independentes ou de 6rgdos consultivos cientificos partilhados.

Artigo 92.°
Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Dois representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Um representante de cada um dos membros que nio a Unido.

Artigo 93.°
Funcionamento do conselho diretivo
1. Emderrogagio do artigo 16.°, n.° 4, o conselho diretivo é presidido pela Comissio em nome da Unido.
2. Os membros que ndo a Unido detém, coletivamente, 50 % dos direitos de voto.

3. Os representantes da Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia e do Conselho Consultivo Europeu da Investigacdo
Ferrovidria sio convidados a titulo permanente para assistir as reunides do conselho diretivo na qualidade de observadores
e participar nas deliberagdes, mas ndo tém direito de voto.

4. Em derrogagdo do artigo 16.°, n.° 1, no que respeita as atividades a realizar ao abrigo do pilar «Sistemay, as decisdes
sdo adotadas por uma maioria de pelo menos 55 % dos votos, incluindo os votos dos representantes ausentes.

5. Para além do disposto no artigo 16.°, n.° 5, o conselho diretivo retine-se uma vez por ano em assembleia geral; s3o
convidados a assistir todos os participantes nas atividades de investigacdo e inovagio da Empresa Comum do Sector
Ferrovidrio Europeu. A assembleia estimula uma reflexdo sobre a diregdo global das atividades da Empresa Comum do
Sector Ferrovidrio Europeu, realizando, simultaneamente, um debate aberto e transparente sobre os progressos alcancados
na execugdo do plano diretor.

Artigo 94.°
Funcdes adicionais do conselho diretivo

Além das fungdes previstas no artigo 17.°, o conselho diretivo da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu
desempenha as seguintes fungdes:

a) Adotar o plano diretor e qualquer proposta de alteracdo do mesmo;

b) Adotar os programas de trabalho, incluindo o orcamento e o plano de execugio, do pilar «Sistema» e as suas alteragdes,
com base em recomendagdes formuladas pelo grupo diretor do pilar «Sistema» e sob proposta do diretor executivo.

Artigo 95.°

Grupo de representantes dos Estados

Para além do disposto no artigo 20.°, os Estados-Membros asseguram que os respetivos representantes apresentam uma
posi¢do coordenada que reflita os pontos de vista do respetivo Estado-Membro expressos:

a) No comité criado pelo artigo 51.° da Diretiva (UE) 2016/797;



L 427/82 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.11.2021

b) No comité do programa ao abrigo do agregado «Clima, Energia e Mobilidade» do Horizonte Europa;

¢) No Comité do Espago Ferrovidrio Europeu Unico, criado pelo artigo 62.° da Diretiva 2012/34/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho (¥).

Artigo 96.°
Grupo diretor do pilar «Sistema»

1. O grupo diretor do pilar «Sistema» é um 6rgdo consultivo da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu
encarregado de prestar aconselhamento sobre questdes relacionadas com o pilar «Sisteman.

2. O grupo diretor do pilar «Sistema» é composto por representantes da Comissio, representantes do sector ferrovidrio e
da mobilidade e de organizagdes pertinentes, o diretor executivo da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu, o
presidente do grupo de representantes dos Estados e representantes da Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia e do
Conselho Consultivo Europeu da Investigagdo Ferrovidria. A Comissdo toma a decisdo final quanto a composi¢do do
grupo. Sempre que se justifique, a Comissdo pode convidar outros peritos e partes interessadas pertinentes para assistir as
reunides do grupo diretor do pilar «Sistema» na qualidade de observadores. O grupo diretor do pilar «Sistema» informa
regularmente o grupo de representantes dos Estados sobre as suas atividades.

3. O grupo diretor do pilar «Sistema» é presidido pela Comissio.

4. Asrecomendacdes do grupo diretor do pilar «Sistema» sdo adotadas por consenso. Caso nio se chegue a uma posi¢io
de consenso, o diretor executivo da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu elabora, em consulta com a Agéncia
Ferrovidria da Unido Europeia e a Comissdo, um relatério dirigido ao conselho diretivo em que descreve, em linhas gerais,
os principais pontos em comum e os pontos de vista divergentes. Nesse caso, o grupo de representantes dos Estados
elabora igualmente um parecer dirigido ao conselho diretivo.

5. O grupo diretor do pilar «Sistema» adota o seu regulamento interno.

6.  Compete ao grupo diretor do pilar «Sistema» prestar aconselhamento ao diretor executivo e ao conselho diretivo em
qualquer das seguintes matérias:

a) A estratégia adotada no que diz respeito a harmonizagio operacional e ao desenvolvimento da arquitetura do sistema,
incluindo a parte pertinente do plano diretor;

b) A concretizacio do objetivo especifico estabelecido no artigo 85.°, n.° 2, alinea c);
¢) O desempenho da fun¢do referida no artigo 86.°, n.° 5, alinea a);

d) O plano anual pormenorizado de execucio para o pilar «Sistema», de harmonia com os programas de trabalho adotados
pelo conselho diretivo em conformidade com o artigo 94.°, alinea b);

e) O acompanhamento dos progressos do pilar «Sistemay.

Artigo 97.°
Grupo de implantagio

1. O grupo de implantagdo é estabelecido em conformidade com o artigo 22.°. O grupo de implanta¢io tem como
funcdo aconselhar o conselho diretivo sobre a adesio do mercado a inovagdes no dominio ferrovidrio desenvolvidas pela
Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu e apoiar a implantagdo das solugdes inovadoras.

2. O grupo de implantagdo estd aberto a todas as partes interessadas. A composicio do grupo de implantagdo assegura
uma orientagdo tematica e representatividade adequadas. A Comissdo toma a decisdo final quanto & composi¢do do grupo.
A lista dos membros é publicada no sitio Web da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu.

(*) Diretiva 2012/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012, que estabelece um espaco ferrovidrio
europeu tnico (JO L 343 de 14.12.2012, p. 32).
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3. O grupo de implantagio fornece recomendacdes sobre questdes relacionadas com a implantacio de solugdes
ferrovidrias inovadoras, mediante pedido do conselho diretivo. O grupo de implantagio pode igualmente emitir
recomendagdes por iniciativa propria.

Artigo 98.°

Colaboracgio com a Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia

A Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu assegura uma estreita colaboragdo com a Agéncia Ferrovidria da Unido
Europeia, em especial no que respeita a execucdo do plano diretor. Nos termos do artigo 40.° do Regulamento (UE)
2016/796 do Parlamento Europeu e do Conselho (*!), esta colaboragdo consiste nas seguintes fun¢des consultivas:

a) Contribuir para as necessidades de investigacdo relativas a realizagdo do espago ferrovidrio europeu tdnico, para
consideragdo por parte da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu no quadro do plano diretor e suas
alteragdes, bem como nos programas de trabalho;

b) Formular observagdes e prestar aconselhamento em matéria de interoperabilidade e seguranca, a ter em conta nas
atividades de investigacdo e inovagdo e, mais especificamente, no contexto de atividades e resultados de projetos para
os objetivos identificados no artigo 86.°, n.° 5, alinea a);

¢) Prestar apoio a Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu na identificacio das necessidades para quaisquer
validagBes ou estudos especificos adicionais a realizar por ela, incluindo por meio da participagio das autoridades de
seguranga nacionais;

d) Prestar aconselhamento no que respeita ao pilar «Sistema;
e) Assegurar que o desenvolvimento de especificagdes, incluindo as interfaces, as especificagdes de requisitos funcionais e

as especificagdes de requisitos do sistema, tem em conta a experiéncia e o retorno de informac¢des em matéria de ETI
ou normas.

TITULO V

EMPRESA COMUM DE SAUDE MUNDIAL EDCTP3

Artigo 99.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum de Saiide Mundial EDCTP3

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° ¢ 5.°, a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 tem os seguintes
objetivos gerais:

a) Contribuir para a redu¢do do peso socioeconémico das doencas infecciosas na Africa Subsariana promovendo o
desenvolvimento e a ado¢do de tecnologias de satide novas ou melhoradas;

b) Contribuir para a melhoria da seguranca sanitdria na Africa Subsariana e no mundo refor¢ando as capacidades de
preparacdo e resposta baseadas na investigagdo e na inovagio tendo em vista o controlo das doengas infecciosas.

2. A Empresa Comum de Saide Mundial EDCTP3 tem também os seguintes objetivos especificos:

a) Promover o desenvolvimento e a utilizacdo de tecnologias de satide novas ou melhoradas para combater as doengas
infecciosas apoiando a realiza¢do de ensaios clinicos na Africa Subsariana;

b) Reforcar a capacidade de investigagdo e inovagdo e os sistemas nacionais de investigagdo em satde na Africa Subsariana
para combater as doengas infecciosas;

(*) Regulamento (UE) 2016/796 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativo a Agéncia Ferrovidria da Unido
Europeia e que revoga o Regulamento (CE) n.” 881/2004 (JO L 138 de 26.5.2016, p. 1).
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Promover um melhor alinhamento dos Estados-Membros, dos paises associados e dos paises subsarianos em torno de
uma agenda estratégica de investigagdo e inova¢do comum no dominio da sadde mundial, a fim de aumentar a relagio
custo-eficicia do investimento publico europeu;

Reforcar a capacidade de preparacdo para epidemias na Africa Subsariana gragas a uma resposta eficaz e rdpida em
matéria de investigacdo para desenvolver diagndsticos, vacinas e terapéuticas essenciais para dete¢do e controlo
precoces de doengas emergentes com potencial epidémico;

Promover um trabalho em rede e parcerias produtivas e sustentdveis no dominio da investiga¢io em satide mundial
estabelecendo rela¢des Norte-Sul e Sul-Sul com muiltiplas organizagdes publicas e privadas.

Artigo 100.°

Funcdes adicionais da Empresa Comum de Saide Mundial EDCTP3

Além das fungdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 desempenha as seguintes fungdes:

Os
a)

b)

Promover relagdes produtivas entre pessoas, grupos e instituicdes europeus e africanos;

Sensibilizar para os interesses comuns e os objetivos partilhados das institui¢des e dos grupos de investigacio, a fim de
facilitar e reforcar as colaboragdes entre projetos e instituigdes;

Contribuir para facilitar o alinhamento das estratégias de satde mundial das institui¢des, das autoridades e dos
financiadores europeus e africanos;

Atrair investimento adicional mediante o envolvimento de parceiros dos sectores privado, ptiblico e caritativo;

Promover sinergias, a colaboracdo e agdes conjuntas com o Instrumento de Vizinhanga, de Cooperagdo para o
Desenvolvimento e de Cooperacdo Internacional criado pelo Regulamento (UE) 2021/947 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*), em especial para o reforco das capacidades e a partilha de instalagdes e infraestruturas.

Artigo 101.°

Membros

membros da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 sdo os seguintes:
A Unido, representada pela Comissdo;

A Associagio EDCTP, uma organizacio sem fins lucrativos registada nos Paises Baixos, mediante notificagdo da sua
decisio de aderir 2 Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 através de uma carta de compromisso, da qual ndo
podem constar condi¢es relativas a sua adesdo para além das estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 102.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribuicdo financeira da Unido concedida a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3, incluindo as dotagdes do EEE,
para despesas administrativas e operacionais é de até 800 000 000 EUR, incluindo até 59 756 000 EUR para despesas
administrativas, com a seguinte reparticdo:

a)

b)

*)

Até 400 000 000 EUR, contanto que a contribui¢do dos membros que ndo a Unido, ou das respetivas entidades
constituintes ou afiliadas, seja pelo menos igual a este montante;

Até 400 000 000 EUR, contanto que as contribuicdes dos parceiros contribuintes, ou das respetivas entidades
constituintes ou afiliadas, sejam pelo menos iguais a este montante.

Regulamento (UE) 2021/947 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de junho de 2021, que cria o Instrumento de Vizinhanga,
de Cooperacio para o Desenvolvimento e de Cooperacdo Internacional — Europa Global, e que altera e revoga a Decisdo
n.° 466/2014/UE e revoga o Regulamento (UE) 2017/1601 e o Regulamento (CE, Euratom) n.> 480/2009 do Conselho (JO L 209 de
14.6.2021, p. 1).
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Caso a condicdo prevista na alinea b) ndo seja cumprida, o montante previsto na alinea a) é aumentado de um montante
méximo de 400 000 000 EUR, contanto que o montante total do aumento seja, pelo menos, igualado pela contribuigio
dos membros que ndo a Unido ou das suas entidades constituintes ou afiliadas, tal como estabelecido no artigo 103.°, n.° 1.

Artigo 103.°
Contribui¢des de membros que nio a Unido

1. Os membros da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 que ndo a Unido contribuem ou tomam medidas para
que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 439 878 000 EUR no periodo
previsto no artigo 3.°.

2. As contribuicdes referidas no n.° 1 do presente artigo consistem em contribui¢des para a Empresa Comum de Satide
Mundial EDCTP3, conforme previsto no artigo 11.°, n.° 1. Em derrogacio do artigo 11.°, n.° 1, essas contribui¢des podem
consistir em contribuicdes financeiras.

Artigo 104.°
Ambito das atividades adicionais

1. As atividades adicionais da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 sdo desenvolvidas e executadas de uma
forma alinhada, integrada e coerente pela Associagio EDCTP e pelas respetivas entidades constituintes ou afiliadas,
seguindo a agenda estratégica de investigagio e inovagdo para a Saiide Mundial EDCTP3.

2. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir atividades diretamente relacionadas
com as atividades da Empresa Comum de Satide Global EDCTP3 e que contribuem para os seus objetivos, incluindo as
seguintes:

a) Atividades de entidades constituintes ou afiliadas da Associa¢io EDCTP, alinhadas com atividades semelhantes de outras
entidades constituintes ou afiliadas da Associacio EDCTP e geridas de forma independente em conformidade com as
regras de financiamento nacionais;

b) Atividades executadas pelos organismos de investigacio publicos da Africa Subsariana;

¢) Atividades que promovam o trabalho em rede e parcerias que criem relagdes com virias organizacdes publicas e
privadas;

d) Apoio ao desenvolvimento de infraestruturas de investigacdo como redes ou coortes de ensaio clinico relacionadas com
o 4mbito da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3, e apoio ao refor¢o da preparagio dos sistemas de satide para
realizar atividades de investigagdo no dmbito da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3.

Artigo 105.°
Orgios da Empresa Comum de Saiide Mundial EDCTP3

Os 6rgdos da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;
b) O diretor executivo;
¢) O comité cientifico;

d) O grupo de partes interessadas.

Artigo 106.°
Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Seis representantes da Comissio, em nome da Unido;

b) Seis representantes da Associacio EDCTP.
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Artigo 107.°
Funcionamento do conselho diretivo

A Associacio EDCTP detém 50 % dos direitos de voto.

Artigo 108.°
Comité cientifico

1. Nos termos do artigo 21.°, n.° 1, alinea a), o comité cientifico é o 6rgdo consultivo cientifico da Empresa Comum de
Satide Mundial EDCTP3.

2. Para além do disposto no artigo 21.°, n.° 2, o comité cientifico assegura a inclusdo dos conhecimentos cientificos
especializados de paises africanos.

3. Além das fungdes enumeradas no artigo 21.°, o comité cientifico desempenha as seguintes fungdes:

a) Prestar assisténcia no planeamento estratégico e cientifico das atividades da Empresa Comum de Saide Mundial
EDCTP3;

b) Aconselhar sobre estratégias para promover sinergias e parcerias com todas as partes interessadas;

¢) Contribuir para a elaboragdo de documentos estratégicos e cientificos pertinentes para a Empresa Comum de Satide
Mundial EDCTP3, conforme necessario;

d) Prestar aconselhamento estratégico e cientifico a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 e assegurar a conclusdo
com é&xito dos projetos em curso;

e) Identificar prioridades e necessidades estratégicas para acelerar o desenvolvimento de intervengdes clinicas novas ou
melhoradas, incluindo a formacdo, o trabalho em rede e o refor¢o de capacidades necessirios para alcancar esses
objetivos;

f) Analisar o panorama de doengas relacionadas com a pobreza e negligenciadas para determinar o papel da Empresa
Comum de Satide Mundial EDCTP3, em parceria com outras partes interessadas, a fim de acelerar o desenvolvimento
ou a melhoria de interven¢des de combate a estas doengas;

g) Avaliar o estado das trajetdrias de desenvolvimento de produtos a nivel mundial e as oportunidades de caminho critico
para o futuro desenvolvimento de produtos;

h) Fornecer aconselhamento sobre a revisdo de eventuais convites a apresentacio de propostas e outros programas;

i) Prestar apoio e contributos para o regime de acompanhamento e avaliagio da Empresa Comum de Satide Mundial
EDCTP3, bem como para o acompanhamento dos resultados cientificos e impactos estratégicos das subvengdes
financiadas pela Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3;

j)  Aconselhar, prestar assisténcia e participar nos grupos de trabalho da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3, nas

reunides de partes interessadas, no Forum EDCTP e noutros eventos pertinentes.

4. O presidente elabora um relatdrio anual sobre as atividades e as realizagdes do comité cientifico do ano anterior e
apresenta-o ao conselho diretivo para aprovacio.

Artigo 109.°
Grupo de partes interessadas

1. A composi¢do do grupo de partes interessadas garante a representacdo equilibrada das partes interessadas em termos
de distribui¢do geografica, temdtica e de género, incluindo, em especial, os conhecimentos especializados de paises
africanos.

2. Além das funcdes enumeradas no artigo 22.°, o grupo de partes interessadas desempenha também as seguintes
fungdes:

a) Contribuir para as prioridades cientificas, estratégicas e tecnoldgicas a abordar pela Empresa Comum de Satide Mundial
EDCTP3, conforme previsto na agenda estratégica de investigagdo e inovagio ou em qualquer outro documento
equivalente, tendo em conta os progressos e as necessidades em matéria de satide mundial e dos sectores adjacentes;
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b) Apresentar sugestdes para permitir sinergias concretas entre a Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 e os sectores
adjacentes ou qualquer sector com os quais eventuais sinergias possam trazer valor acrescentado;

¢) Contribuir para o Férum EDCTP.

Artigo 110.°
Elegibilidade para financiamento

1.  Em conformidade com o artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento do Horizonte Europa e em derrogagdo do artigo 23.°,
n.° 1, do referido regulamento, o financiamento da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 ¢ limitado a entidades
juridicas estabelecidas nos Estados-Membros, nos paises associados ou nos Estados constituintes da Associacio EDCTP. A
titulo excecional e se previsto no programa de trabalho, as entidades estabelecidas noutros Estados podem ser elegiveis
para financiamento da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 no ambito de convites especificos a apresentagio de
propostas para temas especificos ou no caso de um convite para responder a uma emergéncia de satide ptblica.

2. A Unido procura celebrar acordos com paises terceiros que permitam a prote¢do dos interesses financeiros da Unido.
Antes da sua celebracdo e para salvaguardar os interesses financeiros da Unido, sempre que as entidades estabelecidas num
pais terceiro sem um tal acordo participem com financiamento numa agio indireta, o coordenador financeiro da agdo
indireta deve estar estabelecido num Estado-Membro ou num pais associado, o montante do pré-financiamento deve ser
adequadamente adaptado e as disposicdes da convencio de subvengdo em matéria de responsabilidade devem ter
devidamente em conta os riscos financeiros.

Artigo 111.°
Participantes identificados

A participagdo de entidades identificadas pela Empresa Comum de Saiide Mundial EDCTP3 poderd ser um critério de
elegibilidade no convite a apresentagio de propostas. Deve ser devidamente justificada no programa de trabalho, que
também poderd prever que esses participantes identificados ndo sejam elegiveis para financiamento da Empresa Comum
de Satide Mundial EDCTP3 ao abrigo das a¢des indiretas selecionadas.

Artigo 112.°
Principios éticos

Os ensaios clinicos e a investigacdo aplicada realizados ao abrigo da Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 sio
realizados em conformidade com os principios éticos fundamentais, as normas regulamentares internacionais
reconhecidas e as boas préticas de participagio.

Artigo 113.°

Colaboracgio com a Agéncia Europeia de Medicamentos e com o Centro Europeu de Prevencio e Controlo das
Doencas

A Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 assegura uma colaboragio estreita com a Agéncia Europeia de
Medicamentos e o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas, bem como com as agéncias e organizagdes
africanas pertinentes.

Artigo 114.°
Acesso a pregos acessiveis

Os participantes em ag¢des indiretas financiadas pela Empresa Comum de Satide Mundial EDCTP3 garantem que os
produtos e servicos que desenvolvem com base, na totalidade ou em parte, nos resultados de estudos clinicos realizados no
ambito de uma agdo indireta sio economicamente comportdveis e estio disponiveis e acessiveis ao publico em condi¢des
justas e razodveis. Para o efeito, se pertinente, o programa de trabalho especifica obrigacdes de exploracdo adicionais
aplicdveis a acdes indiretas especificas.
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TITULO VI

EMPRESA COMUM DA INICIATIVA SAUDE INOVADORA

Artigo 115.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum da Iniciativa Saiide Inovadora

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora deve alcancar
os seguintes objetivos gerais até 2030:

a) Contribuir para a criagdo de um ecossistema de investigagdo e inovacdo a escala da Unido no dominio da satide que
facilite a traducdo dos conhecimentos cientificos em inovagdes, em especial lancando pelo menos 30 projetos trans-
-sectoriais em grande escala dedicados a inovagdes na drea da satide;

b) Promover o desenvolvimento de inovagdes seguras, eficazes, centradas nas pessoas e eficazes em termos de custos que
respondam a necessidades estratégicas de sadde publica por satisfazer demonstrando, em pelo menos cinco exemplos,
a viabilidade de integrar produtos ou servigos de saiide comprovadamente adequados para serem adotados no ambito
dos sistemas de satide. Os projetos conexos devem incidir sobre a prevencio, o diagndstico, o tratamento ou a gestdo
de doencas que afetem a populacdo da Unido, incluindo o contributo para o plano europeu de luta contra o cancro;

¢) Fomentar a inovac¢do trans-sectorial na drea da satide, para um sector da satide europeu competitivo a nivel mundial, e
contribuir para alcangar os objetivos da nova Estratégia Industrial para a Europa e da Estratégia Farmacéutica para a
Europa.

2. A Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora tem também os seguintes objetivos especificos:
a) Contribuir para uma melhor compreensdo dos fatores determinantes de satide e das dreas de doenga prioritarias;

b) Integrar os esforos fragmentados de investigacio e inovagdo na drea da satide reunindo os sectores sanitdrios
industriais e outras partes interessadas, concentrados nas necessidades de satide ptiblica ndo satisfeitas, a fim de
permitir o desenvolvimento de instrumentos, dados, plataformas, tecnologias e processos para melhorar a previsio, a
prevencio, a interce¢do, o diagnéstico, o tratamento e a gestdo das doengas, indo ao encontro das necessidades dos
utilizadores finais;

¢) Demonstrar a viabilidade de solugdes de cuidados de satde integradas e centradas nas pessoas;
d) Explorar todo o potencial da digitaliza¢do e do intercdmbio de dados na drea dos cuidados de satide;

e) Facilitar o desenvolvimento de metodologias e modelos novos e melhorados para uma avaliagdo abrangente do valor
acrescentado das solucdes de cuidados de satide inovadoras e integradas.

Artigo 116.°

Funcdes adicionais da Empresa Comum da Iniciativa Saiide Inovadora

Além das fungdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum da Iniciativa Saide Inovadora desempenha as seguintes
funcoes:

a) Promover a cooperagdo estreita e a longo prazo entre a Unido, outros membros, os parceiros contribuintes e outras
partes interessadas envolvidas nos cuidados de satide, nomeadamente outras industrias pertinentes, autoridades de
saide (como orgdos regulamentares, organismos de avaliagio das tecnologias de saide e organismos pagadores),
organizagdes de doentes, profissionais e prestadores de cuidados de satide e universidades;

b) Prestar apoio efetivo a investigacdo e inovagdo pré-competitivas no dominio da satide, sobretudo a¢des que retinam
entidades de vérios sectores da industria dos cuidados de satde para colaborarem em dominios com necessidades de
satide puablica nio satisfeitas;

¢) Garantir que todas as partes interessadas tém a possibilidade de propor dominios para futuros convites a apresentaco
de propostas;

d) Proceder a revisdo regular da agenda estratégica de investigacdo e inovagdo da Empresa Comum da Iniciativa Satide
Inovadora e aos respetivos ajustamentos necessarios em funcdo dos progressos cientificos ocorridos durante a sua
execucdo ou das necessidades de sadde publica emergentes;
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e) Publicar informagdes sobre os projetos, nomeadamente os nomes dos participantes e o montante da contribuicdo
financeira da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora e das contribui¢des em espécie autorizadas por
participante;

f) Organizar a comunicacio periddica, incluindo, no minimo, uma reunido anual com grupos de interesses e partes
interessadas, a fim de garantir a abertura e a transparéncia das atividades de investigacdo e inovagdo da Empresa
Comum da Iniciativa Satide Inovadora;

g) Exercer quaisquer outras fungdes necessdrias para atingir os objetivos referidos no artigo 115.°.

Artigo 117.°
Membros

Os membros da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora sdo os seguintes:
a) A Unido, representada pela Comissio;

b) O Comité Coordenador Europeu do Sector Radioldgico, Eletromédico e de Informatica da Satide (COCIR), registado na
Bélgica, a Federacdo Europeia das Associa¢des da Indistria Farmacéutica, incluindo o seu subgrupo Vaccines Europe,
registada no Luxemburgo, a EuropaBio, registada na Bélgica, e a MedTech Europe, registada na Bélgica, mediante
notificacdo das respetivas decisdes de aderir 8 Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora através de uma carta de
compromisso, da qual ndo podem constar condigdes relativas a sua adesdo para além das estabelecidas no presente
regulamento;

¢) Os membros associados a selecionar em conformidade com o artigo 7..

Artigo 118.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribuigdo financeira da Unido concedida a Empresa Comum da Iniciativa Satde Inovadora, incluindo as dotagdes do
EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 1200000 000 EUR, incluindo até 30212000 EUR para
despesas administrativas, com a seguinte reparti¢do:

a) Até 1000000 000 EUR, contanto que esse montante seja igualado pelas contribui¢des de membros que néo a Unido ou
respetivas entidades constituintes ou afiliadas;

b) Até 200000000 EUR, contanto que esse montante seja igualado pelas contribui¢des adicionais de parceiros
contribuintes, ou das respetivas entidades constituintes ou afiliadas.

Artigo 119.°

Contribui¢des de membros que nio a Unido

1. Os membros da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora que ndo sejam a Unido contribuem ou tomam
medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 1 000 000 000
EUR, incluindo até 30 212 000 EUR para despesas administrativas no periodo previsto no artigo 3.°.

2. As contribuicdes em espécie para atividades adicionais ndo podem representar mais de 40 % das contribui¢des em
espécie de membros que ndo a Unido a nivel da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora.

3. As contribuicdes prestadas por participantes a agdes indiretas financiadas pela Empresa Comum da Iniciativa Satide
Inovadora representam pelo menos 45 % das despesas elegiveis de uma agdo indireta e das despesas das atividades
adicionais conexas. Quando se justifique, o programa de trabalho pode permitir, a titulo excecional, uma percentagem
menor de contribuicdes ao nivel de uma acio indireta individual e das atividades adicionais conexas.
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4. As despesas incorridas no d4mbito de agdes indiretas em paises terceiros que ndo os paises associados ao Horizonte
Europa devem ser justificadas e pertinentes para os objetivos previstos no artigo 115.°. Ndo podem exceder 20 % das
contribuicdes em espécie para as despesas operacionais previstas por membros que ndo a Unido e pelos parceiros
contribuintes a nivel da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora. As despesas que excedam 20 % das contribui¢des
em espécie para as despesas operacionais a nivel da Empresa Comum da Iniciativa Saide Inovadora nio podem ser
consideradas como contribui¢des em espécie para as despesas operacionais.

5. Em casos devidamente justificados, os programas de trabalho da Empresa Comum da Iniciativa Sadde Inovadora
podem definir limites especificos para as contribuicdes em espécie para as despesas operacionais incorridas em paises
terceiros que ndo sejam paises associados ao Horizonte Europa ao nivel das a¢des indiretas. As decisdes relativas a esses
limites especificos tém em conta, nomeadamente, os objetivos e o impacto esperados das agdes em causa e nio podem
resultar numa ultrapassagem do limite maximo previsto no n.° 4 a nivel da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora.

Artigo 120.°

Condigdes relacionadas com as atividades adicionais

1. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais sdo levadas a cabo na Unido ou nos paises
associados ao Horizonte Europa e podem incluir:

a) Atividades que contribuam para a realizacdo dos objetivos das a¢des indiretas financiadas pela Empresa Comum da
Iniciativa Satide Inovadora;

b) Atividades que contribuam para a disseminagdo, a sustentabilidade ou a exploracdo dos resultados das agdes indiretas
financiadas pela Empresa Comum s Iniciativa Satide Inovadora.

2. Se pertinente, as propostas de projetos incluem um plano para as suas atividades adicionais conexas. As despesas
associadas a atividades adicionais especificas de um projeto devem ser incorridas entre a data de apresentagdo da proposta
e, no maximo, dois anos apés a data de conclusdo da ago indireta.

3. Para que as despesas sejam contabilizadas como contribui¢des em espécie na ace¢do do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as
atividades adicionais subjacentes devem ser realizadas na Unido ou em paises associados ao Horizonte Europa.

Artigo 121.°

Orgios da Empresa Comum da Iniciativa Saiide Inovadora

Os 6rgdos da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

) O grupo de representantes dos Estados;

d) O painel da ciéncia e inovagio.

Artigo 122.°

Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Quatro representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Um representante por cada membro que ndo a Unido.
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Artigo 123.°

Funcionamento do conselho diretivo

Os membros que ndo a Unido detém, coletivamente, 50 % dos direitos de voto.

Artigo 124.°

Painel da ciéncia e inovagio

1. O painel da ciéncia e inovacdo aconselha o conselho diretivo sobre questdes pertinentes para as atividades de
investigagdo e inovagdo da Empresa Comum da Iniciativa Saide Inovadora em conformidade com o artigo 21.°.

2. O painel da ciéncia e inovagdo é composto pelos seguintes membros permanentes:
a) Dois representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Quatro representantes dos membros que ndo a Unido;

c¢) Dois representantes do grupo de representantes dos Estados;

d) Quatro representantes da comunidade cientifica, nomeados pelo conselho diretivo na sequéncia de um processo de
selecdo aberto em conformidade com o artigo 21.°, n.° 4;

e) Até seis outros membros permanentes, nomeados pelo conselho diretivo na sequéncia de um processo de selegdo aberto
em aplicagdo do artigo 21.°, n.° 4, garantindo a representagio adequada das partes interessadas envolvidas nos cuidados
de satide, em especial o sector publico, incluindo os 6rgdos regulamentares, os doentes e os utilizadores finais em geral.

3. Os membros permanentes do painel referidos no n.° 2, alineas a), b) e c), podem convidar membros ad hoc sempre que
tal seja necessdrio para debater temas especificos. Podem convidar ao todo um méximo de seis membros ad hoc para cada
reunido.

Estes membros ad hoc do painel sdo convidados com base nos seus conhecimentos cientificos ou técnicos especializados na
drea a debater numa dada reunido ou tendo em conta a necessidade de criar sinergias com outros programas de
investigacao.

Os membros permanentes do painel referidos no n.* 2, alineas a), b) e c), convidam os membros ad hoc do painel por
consenso. Comunicam as suas decisdes ao conselho diretivo, ao grupo de representantes dos Estados e aos restantes
membros permanentes do painel.

4. Para além do disposto no artigo 21.°, n.° 7, o painel da ciéncia e inovagdo presta aconselhamento ao conselho

diretivo, mediante pedido deste ou por sua iniciativa, sobre questdes cientificas e tecnoldgicas relacionadas com os

objetivos da Empresa Comum da Iniciativa Saide Inovadora, nomeadamente sobre:

a) Prioridades cientificas, nomeadamente no contexto da atualizacio da agenda estratégica de investigacdo e inovacio;

b) O projeto de programa de trabalho, incluindo o contetido dos convites a apresentagdo de propostas;

¢) O planeamento de atividades adicionais dos membros que ndo a Unido mencionados no artigo 120.%;

d) A criacdo de grupos consultivos dedicados a prioridades cientificas especificas, em conformidade com o artigo 17.°,
n.° 2, alinea x), e na sequéncia de um processo de sele¢do aberto dos seus membros, em conformidade com o artigo 21.°,

n. 4;

€) A criagdo de sinergias com outras atividades do Horizonte Europa, incluindo outras parcerias europeias, bem como
outros programas de financiamento da Unido e nacionais.

5. Para além do disposto no artigo 21.°, n.° 5, o painel da ciéncia e inovagdo elege o seu presidente de entre os
representantes previstos no n.° 2, alinea d), do presente artigo.
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Artigo 125.°
Condigdes aplicdveis as acdes indiretas

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «necessidade de satide ptiblica ndo satisfeita» uma necessidade
atualmente néo suprida pelos sistemas de satide por razdes de disponibilidade ou de acessibilidade, por exemplo quando
ndo existe um método de diagnéstico, de prevencdo ou de tratamento satisfatério para uma determinada doenca ou
quando o acesso das pessoas aos cuidados de satide é limitado por razdes de custos, de distncia dos estabelecimentos de
satide ou de tempos de espera. Por «cuidados centrados nas pessoas», entende-se uma abordagem dos cuidados que adota
conscientemente o ponto de vista dos individuos, dos cuidadores, das familias e das comunidades e que os considera como
participantes e beneficidrios dos sistemas de satide, que sdo organizados em fungdo das suas necessidades e preferéncias e
ndo em funcio de doengas especificas.

2. As agdes indiretas financiadas pela Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora podem incluir estudos clinicos
cuja drea visada ou utilizacdo pretendida representa uma necessidade de satide publica ndo satisfeita que afeta ou ameaca
de forma significativa a populagio da Unido.

3. Os participantes em agdes indiretas financiadas pela Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora garantem que os
produtos e servicos que desenvolvem com base, na totalidade ou em parte, nos resultados de estudos clinicos realizados no
ambito de uma acdo indireta sdo economicamente comportdveis e estdo disponiveis e acessiveis ao pablico em condigdes
justas e razodveis. Para o efeito, se pertinente, o programa de trabalho especifica obrigacdes de exploracdo adicionais
aplicaveis a a¢Oes indiretas especificas.

4. Se o programa de trabalho o previr, e para além do disposto no artigo 5.°, n.° 2, alinea a), as entidades juridicas
identificadas pela Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora podem ter de participar em agdes indiretas especificas.
Estas entidades ndo sdo elegiveis para financiamento da Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora.

5. As entidades juridicas que participem em agdes indiretas especificas com as entidades juridicas identificadas
mencionadas no n.° 4 ndo sio elegiveis para financiamento se:

a) Forem entidades juridicas com fins lucrativos com um volume de negdcios anual igual ou superior a 500 milhdes de
EUR;

b) Estiverem sob o controlo direto ou indireto de uma entidade juridica na acegdo da alinea a) ou sob o mesmo controlo
direto ou indireto que uma entidade juridica na ace¢do da alinea a);

¢) Controlarem, direta ou indiretamente, uma entidade juridica na acegio da alinea a).

TITULO VI

EMPRESA COMUM DAS TECNOLOGIAS DIGITAIS ESSENCIAIS

Artigo 126.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais tem os
seguintes objetivos gerais:

a) Reforcar a autonomia estratégica da Unido em componentes e sistemas eletronicos para suprir as futuras necessidades
das industrias verticais e da economia em geral. A meta global consiste em contribuir para duplicar o valor da
concegdo e da produgdo de componentes e sistemas eletrénicos na Europa até 2030, em consondncia com o peso da
Unido no dominio dos produtos e servicos;

b) Estabelecer a exceléncia cientifica e a lideranca em matéria de inovagdo da Unido no dominio das tecnologias de
componentes e sistemas emergentes, inclusive em atividades relacionadas com baixos niveis de maturidade tecnoldgica;
promover a participacdo ativa das PME, que devem representar, no minimo, um terco do niimero total de participantes
em agdes indiretas, e receber pelo menos 20 % do financiamento publico;

¢) Garantir que as tecnologias de componentes e sistemas abordam os desafios sociais e ambientais da Europa. O objetivo
consiste em alcangar a harmoniza¢do com a politica da Unido em matéria de eficiéncia energética e contribuir para a
reducdo do consumo de energia em 32,5 % até 2030.
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2. Além dos objetivos estabelecidos no n.° 1, a Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais tem os seguintes
objetivos especificos:

a) Apoiar a investigacdo e o desenvolvimento para estabelecer capacidades de concecio e de produgio na Europa em dreas
de aplicacdo estratégicas;

b) Langar uma carteira equilibrada de projetos de pequena e grande dimensdo que contribuam para a rapida transferéncia
de tecnologias da investigagdo para o ambiente industrial;

¢) Promover um ecossistema dindmico a escala da Unido baseado em cadeias de valor digitais com acesso simplificado
para novos participantes;

d) Apoiar a investigacdo e o desenvolvimento para reforgar as tecnologias de componentes que garantem a seguranga, a
confianga e a eficiéncia energética de infraestruturas e sectores criticos na Europa;

¢) Promover a mobilizacdo dos recursos nacionais e assegurar a coordenagdo dos programas de investigagio e inovagio da
Unido e nacionais no dominio dos componentes e sistemas eletronicos;

f) Estabelecer a coeréncia entre a agenda estratégica de investigacdo e inovagdo da Empresa Comum das Tecnologias
Digitais Essenciais ¢ as politicas da Unido, para assegurar um contributo eficiente das tecnologias de componentes e
sistemas eletrénicos.

Artigo 127.°
Membros

1. Os membros da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais sdo:
a) As autoridades ptiblicas, constituidas:
i) pela Unido, representada pela Comissdo,

ii) pelos seguintes Estados participantes: a Alemanha, a Austria, a Bélgica, a Bulgaria, a Chéquia, Chipre, a Crodcia, a
Dinamarca, a Eslovdquia, a Eslovénia, a Espanha, a Estdnia, a Finlandia, a Franca, a Grécia, a Hungria, a Irlanda, a
Islandia, a Itdlia, a Letonia, a Litudnia, o Luxemburgo, Malta, a Noruega, os Paises Baixos, a Polénia, Portugal, a
Roménia, a Suécia;

b) Os membros privados, constituidos pelas seguintes associagdes: a Associacio AENEAS, registada em Franga; a Inside
Industry Association (INSIDE), registada nos Paises Baixos; a Associacdo EPoSS e.V., registada na Alemanha.

2. Cada Estado participante nomeia os seus representantes nos 6rgdos da Empresa Comum das Tecnologias Digitais
Essenciais e designa a entidade ou as entidades nacionais responsdveis pelo cumprimento das suas obriga¢des no que
respeita as atividades da Empresa Comum Tecnologias Digitais Essenciais.

Artigo 128.°
Contribuicio financeira da Unido

A contribuicdo financeira da Unido concedida 8 Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais, incluindo as dota¢des
do EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 1 800 000 000 EUR, incluindo até 26 331 000 EUR para
despesas administrativas.

Artigo 129.°
Contribui¢des de membros que nio a Unido

1. Durante o periodo definido no artigo 3.°, os Estados participantes da Empresa Comum das Tecnologias Digitais
Essenciais contribuem com, pelo menos, um montante global que seja proporcional ao da contribuicdo da Unido para as
despesas operacionais mencionado no artigo 128.°. Os Estados participantes determinam, entre si, as suas contribui¢des
coletivas e a forma como as concretizam. Tal ndo afeta a capacidade de cada Estado participante definir a sua contribui¢do
financeira nacional em conformidade com o artigo 12.°. Em derrogagdo do artigo 28.°, n.° 4, alinea a), os Estados
participantes ndo efetuam contribui¢des a titulo de despesas administrativas.
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2. Durante o periodo definido no artigo 3.°, os membros privados da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais
contribuem ou tomam medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam com pelo menos
2511164000 EUR para a Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais.

3. Em consonincia com o artigo 28.°, n.° 4, os membros privados contribuem ou tomam medidas para que as respetivas
entidades constituintes e afiliadas contribuam com um montante até 26 331 000 EUR para as despesas administrativas da
Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais.

4. As contribui¢Oes a que se refere o n.° 1 consistem nas contribui¢des previstas no artigo 11.°, n.° 3. As contribuigdes a
que se refere o n.° 2 do presente artigo consistem nas contribui¢des previstas no artigo 11.°, n.° 1, incluindo, no minimo,
90 % das contribuices previstas no artigo 11.°, n.° 1, alinea a).

Artigo 130.°
Ambito das atividades adicionais

1. O conselho diretivo da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais pode aprovar, se necessério, o plano de
atividades adicionais a que se refere o artigo 11.°, n.° 1, alinea b), com base numa proposta do conselho dos membros
privados, tendo em conta o parecer do conselho das autoridades publicas.

2. Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir:

a) Investimentos tendo em vista a industrializagdo dos resultados dos projetos das Empresa Comum de Tecnologias
Digitais Essenciais e das Empresas Comuns ECSEL, ARTEMIS e ENIAC;

b) Projetos-piloto, demonstradores, aplicacdes, implantagdes e industrializagdo, incluindo despesas de capital pertinentes,
nomeadamente projetos ao abrigo dos projetos importantes de interesse europeu comum no dominio da
microeletrénica;

¢) Atividades de investigacdo e desenvolvimento conexas que ndo sdo financiadas por fundos publicos;

d) Atividades financiadas por empréstimos do Banco Europeu de Investimento e ndo financiadas pela Unido no dmbito de
uma subvencio;

e) Atividades de desenvolvimento do ecossistema de apoio & cooperagdo entre os utilizadores e os fornecedores de
tecnologia.

Artigo 131.°
Orgdos da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais

Os 6rgdos da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais s3o:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

¢) O conselho das autoridades publicas;

d) O conselho dos membros privados.

Artigo 132.°
Composicio do conselho diretivo
Cada membro da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais nomeia os seus representantes e um chefe de
delegagdo, que detém os direitos de voto desse membro no conselho diretivo.
Artigo 133.°
Funcionamento do conselho diretivo

1. Osdireitos de voto no conselho diretivo sdo distribuidos do seguinte modo:

a) Um terco para a Comissio;
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b) Um terco para o conjunto dos membros privados; e

¢) Um terco para o conjunto dos Estados participantes.

2. Durante os dois primeiros exercicios apds a constituicio da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais, os
direitos de voto dos Estados participantes sdo distribuidos do seguinte modo:

a) 1 % para cada Estado participante;

b) A percentagem remanescente distribuida anualmente entre os Estados participantes proporcionalmente a sua
contribui¢io financeira efetiva para a Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais ou para a iniciativa que a
precedeu nos dois exercicios anteriores.

3. Nos exercicios seguintes, a distribui¢do dos direitos de voto pelos Estados participantes ¢ estabelecida anualmente de
forma proporcional aos fundos que autorizaram efetivamente para agdes indiretas nos dois exercicios financeiros
anteriores.

4. Os direitos de voto dos membros privados sdo distribuidos equitativamente entre as associagdes industriais, salvo
decisdo em contrério do conselho dos membros privados.

5. Os direitos de voto de um novo membro da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais que ndo seja um
Estado-Membro ou um pais associado sdo determinados pelo conselho diretivo antes da adesio desse membro a Empresa
Comum das Tecnologias Digitais Essenciais.

Artigo 134.°
Limitacio da participacio em acdes especificas

Em derrogacdo do artigo 17.°, n.° 2, alinea ), sempre que a Comissdo o exija, apds aprovagio pelo conselho das autoridades
publicas, é limitada a participagdo em agdes especificas em conformidade com o artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento do
Horizonte Europa.

Artigo 135.°
Composigio do conselho das autoridades piblicas

O conselho das autoridades ptiblicas é composto por representantes das autoridades publicas da Empresa Comum das
Tecnologias Digitais Essenciais.

Cada autoridade publica nomeia os seus representantes e um chefe de delegagdo que detém os direitos de voto no conselho
das autoridades publicas.

Artigo 136.°
Funcionamento do conselho das autoridades piblicas

1. Os direitos de voto no conselho das autoridades publicas sdo atribuidos anualmente as autoridades publicas
proporcionalmente a sua contribui¢do financeira para as atividades da Empresa Comum das Tecnologias Digitais
Essenciais nesse ano, em conformidade com o artigo 12.°, mas com um limite mdximo, para qualquer membro, de 50 %
do total dos direitos de voto nesse conselho.

2. Para efeitos do artigo 134.°, o conselho das autoridades publicas inclui apenas autoridades publicas que representam
Estados-Membros. O n.° 1 aplica-se com as necessarias adaptagdes.

3. Caso o nimero de Estados participantes que comunicaram ao diretor executivo a sua contribuigdo financeira em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, seja inferior a trés, a Comissdo detém 50 % dos direitos de voto, sendo os restantes
50 % repartidos equitativamente entre os Estados participantes até que mais de trés Estados participantes da Empresa
Comum das Tecnologias Digitais Essenciais tenham comunicado a sua contribuicio.



L 427/96 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.11.2021

4. As autoridades publicas envidam todos os esforcos para adotar as decisdes por consenso. Na falta de consenso,
procede-se a votacdo. As decisdes sdo adotadas por uma maioria de, pelo menos, 75 % dos votos, incluindo os votos dos
Estados participantes ausentes, mas excluindo as abstengdes.

5. O conselho das autoridades publicas elege o seu presidente de entre os seus membros para um mandato de no
minimo dois anos.

6. O presidente pode convidar outras pessoas a assistir as suas reunides na qualidade de observadores, em especial
representantes de autoridades regionais da Unido, representantes de associagdes de PME e representantes de outros 6rgdos
da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais.

7. O conselho das autoridades publicas retine-se em reunido ordindria pelo menos duas vezes por ano. O conselho das
autoridades publicas pode realizar reunides extraordindrias a pedido da Comissdo, da maioria dos representantes dos
Estados participantes ou do seu presidente. As reunides do conselho das autoridades publicas sio convocadas pelo seu
presidente e realizam-se normalmente na sede da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais.

8. O quérum do conselho das autoridades publicas é constituido pela Comissdo e, no minimo, por trés chefes de
delegacio de Estados participantes.

9. O diretor executivo assiste as reunides do conselho das autoridades publicas, salvo decisdo em contrario do conselho
das autoridades publicas, mas ndo tem direito de voto.

10. A convite do conselho das autoridades publicas, qualquer Estado-Membro ou pais associado que ndo seja membro
da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais pode participar nas reunides do conselho das autoridades publicas
na qualidade de observador. Os observadores recebem todos os documentos pertinentes e podem emitir parecer sobre
qualquer decisio tomada pelo conselho das autoridades publicas. Todos os observadores sdo obrigados a respeitar as
normas de confidencialidade aplicdveis aos membros do conselho das autoridades ptblicas.

11. O conselho das autoridades publicas pode, sempre que necessario, designar grupos de trabalho, sob a coordenacio
geral de uma ou mais autoridades publicas.

12. O conselho das autoridades publicas adota o seu regulamento interno.

13. O artigo 11.°, n° 8, e o artigo 28, n.° 6, aplicam-se igualmente, com as devidas adaptagdes, ao conselho das
autoridades publicas.

Artigo 137.°
Funcdes do conselho das autoridades piiblicas

O conselho das autoridades ptiblicas:
a) Contribui para a elaboragio da agenda estratégica de investigagdo e inovagio;

b) Contribui para o projeto de programa de trabalho, nomeadamente para os convites a apresentacdo de propostas,
incluindo as regras de avaliagdo, de selecio e de acompanhamento das a¢des indiretas;

¢) Aprova o lancamento de convites a apresentacdo de propostas, em conformidade com o programa de trabalho;
d) Seleciona propostas em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, e o artigo 17.°, n.° 2, alinea s);

e) Emite um parecer sobre o projeto de plano de atividades adicionais a que se refere o artigo 11.°, n.° 1, alinea b).

Artigo 138.°
Composigio do conselho dos membros privados

1. O conselho dos membros privados é composto por representantes dos membros privados da Empresa Comum das
Tecnologias Digitais Essenciais.

2. Cada membro privado nomeia os seus representantes e um chefe de delegacdo que detém os direitos de voto no
conselho dos membros privados.
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Artigo 139.°
Funcionamento do conselho dos membros privados
1. O conselho dos membros privados retine-se pelo menos duas vezes por ano.

2. O conselho dos membros privados pode, sempre que necessdrio, designar grupos de trabalho, sob a coordenagio
geral de um ou mais membros.

3. O conselho dos membros privados elege o seu presidente de entre os seus membros.

4. O conselho dos membros privados adota o seu regulamento interno.

Artigo 140.°
Funcdes do conselho dos membros privados

O conselho dos membros privados:

a) Elabora e atualiza periodicamente a agenda estratégica de investigagdo e inovacdo tendo em vista a consecugdo dos
objetivos da Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais enunciados nos artigos 4.° e 126.°, tendo em conta o
contributo do conselho das autoridades publicas;

b) Apresenta ao diretor executivo, nos prazos fixados pelo conselho diretivo, o projeto de agenda estratégica de
investigagdo e inovagdo;

¢) Organiza um férum consultivo das partes interessadas aberto a todas as partes interessadas ptiblicas e privadas com
interesse nas tecnologias digitais essenciais, para as informar e obter as suas rea¢des sobre o projeto de agenda
estratégica de investigagio e inovagdo de um dado ano;

d) Se for caso disso e tendo em conta o artigo 130.°, elabora e apresenta ao conselho diretivo, para aprovacio, o projeto de
plano de atividades adicionais a que se refere o artigo 11.°, n.° 1, alinea b), tendo em conta o parecer do conselho das
autoridades publicas.

Artigo 141.°
Taxas de financiamento

Em conformidade com o artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento do Horizonte Europa e por meio de uma derrogagio do
artigo 34.° do mesmo regulamento, a Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais pode aplicar diferentes taxas de
financiamento ao financiamento da Unido no dmbito de uma a¢do em funcdo do tipo de participante, em particular PME e
entidades juridicas sem fins lucrativos, ou do tipo de acfo. As taxas de financiamento sdo indicadas no programa de
trabalho.

TITULO VIII

EMPRESA COMUM DE INVESTIGACAO SOBRE A GESTAO DO TRAFEGO AEREO NO CEU UNICO EUROPEU 3

Artigo 142.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4.° e 5.°, a Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego
Aéreo no Céu Unico Europeu 3 tem os seguintes objetivos gerais:

a) Reforcar e integrar a capacidade de investigacdo e inovagdo da Unido no sector da gestdo do trafego aéreo, tornando-a
mais resiliente e moduldvel as flutuacdes do trafego sem entravar o funcionamento continuo de todas as aeronaves;

b) Reforgar, por meio da inovacdo, a competitividade do transporte aéreo tripulado e nio tripulado na Unido, bem como
os mercados de servigos de gestdo do trafego aéreo para apoiar o crescimento econémico na Unido;

¢) Desenvolver e acelerar a adesdo do mercado a solugdes inovadoras para transformar o espago aéreo do Céu Unico
Europeu no céu mais eficiente e respeitador do ambiente para a aviagio no mundo.
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2. A Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 tem também os
seguintes objetivos especificos:

a) Desenvolver um ecossistema de investigagdo e inovagdo que abranja todas as cadeias de valor da gestdo do trifego aéreo
e do espaco aéreo U, permitindo a criagdo do Céu Europeu Digital definido no Plano Diretor Europeu de Gestdo do
Trafego Aéreo, facilitando a colaboragdo e a coordenagdo necessirias entre os prestadores de servicos de navegacio
aérea e os utilizadores do espago aéreo para garantir um sistema de gestdo do trafego aéreo tinico harmonizado a nivel
da Unifo, tanto para operacdes tripuladas como nio tripuladas;

b) Desenvolver e validar solucdes de gestdo do trifego aéreo que permitam elevados niveis de automatizacio;
¢) Desenvolver e validar a arquitetura técnica do Céu Europeu Digital;
d) Apoiar a implantacdo acelerada no mercado de solu¢des inovadoras por meio de demonstradores;

e¢) Coordenar a hierarquizagdo e o planeamento dos esforcos de modernizacdo da gestdo do trafego aéreo da Unido, com
base num processo assente no consenso entre as partes interessadas na gestdo do trafego aéreo;

f) Promover o desenvolvimento de normas para a industrializagdo das solu¢des SESAR.

3. Para efeitos da Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3,
entende-se por:

a) Espago aéreo «U», uma zona geografica designada pelos Estados-Membros para os sistemas de navegacdo aérea ndo
tripulada onde as operagdes destes sistemas s6 podem ser realizadas com o apoio de servigos espago «U” prestados por
um prestador de servigos espago «U;

b) «Céu Europeu Digital», a visdo do Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo que pretende transformar a
infraestrutura de aviagdo da Europa de modo a permitir-lhe gerir o futuro crescimento e diversidade do trafego aéreo de
modo seguro e eficiente, minimizando o impacto ambiental;

¢) «Arquitetura do Céu Europeu Digital», a visdo do Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo que visa dar
resposta a ineficiéncia atual da arquitetura do espago aéreo a médio e longo prazo combinando a configuracio e a
conce¢do do espago aéreo com tecnologias destinadas a dissociar a prestacdo de servicos da infraestrutura local e a
aumentar progressivamente os niveis de colaboragdo e de suporte da automatizacio;

d) «Fase de defini¢do do SESAR», a fase que inclui o estabelecimento e a atualizagdo da visdo a longo prazo do projeto
SESAR, do conceito conexo de operagdes que permite melhoramentos em todas as fases de voo, das alteracdes
operacionais essenciais exigidas no dmbito da Rede Europeia de Gestdo do Trafego Aéreo e das prioridades exigidas
para o desenvolvimento e a implantacio;

e) «Fase de implantagio do SESAR», as fases sucessivas de industrializacio e execugdo, durante as quais sdo prosseguidas as
seguintes atividades: normalizacdo, producdo e certificacgdo do equipamento de terra e de bordo e dos processos
necessarios para implementar as solu¢des SESAR (industrializagdo); e a aquisi¢do, instalagdo e colocagdo em servigo de
equipamentos e sistemas baseados em solu¢des SESAR, incluindo os procedimentos operacionais associados (execugio).

Artigo 143.°

Fungdes adicionais da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3

Além das fungdes definidas no artigo 5., a Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trfego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3 desempenha as seguintes fungdes:

a) Coordena as fungdes da fase de definicio do projeto de Investigagio e Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu,
acompanha a execugio do projeto SESAR e altera, se necessério, o Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo;

b) Implementa os aspetos de investigacdo e desenvolvimento do Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo,
nomeadamente:

i) organizando, coordenando e acompanhando o trabalho da fase de desenvolvimento do SESAR em conformidade
com o Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trifego Aéreo, incluindo atividades de investigacdo e inovagio com
baixos niveis de maturidade tecnoldgica (de 0 a 2),

ii) apresentando solugdes SESAR, que sdo as realizacdes utilizaveis da fase de desenvolvimento do SESAR que institui
procedimentos ou tecnologias operacionais normalizados e interoperdveis novos ou melhorados,
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i) assegurando a participacdo dos intervenientes civis e militares do sector da aviacdo, em especial os prestadores de
servicos de navegacdo aérea, os utilizadores do espago aéreo, as associagdes profissionais do pessoal, os aeroportos,
a industria transformadora e as instituicdes cientificas ou comunidade cientifica relevantes;

¢) Promove uma mais rpida adesdo do mercado as solu¢des SESAR mediante:
i) aorganizagdo e coordenacdo de atividades de demonstragdo em grande escala,

ii) a coordenagdo estreita com a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviagdo para permitir que esta
desenvolva atempadamente medidas regulamentares abrangidas pelo regulamento (UE) 2018/1139 e as regras de
execugdo pertinentes,

iii) o apoio as atividades de normalizacio conexas, em estreita cooperagdo com os organismos de normalizagio e a
Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviacdo, bem como com a entidade constituida para coordenar as
tarefas da fase de implantagio do SESAR, em conformidade com o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 409/2013 da
Comissdo (*).

Artigo 144.°

Membros

1. Os membros da Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 sio:
a) A Unido, representada pela Comissio;

b) A Organizacdo Europeia para a Seguranga da Navegagdo Aérea (Eurocontrol), representada pela sua agéncia, mediante
notificagio da sua decisdo de aderir 2 Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3 por meio de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condi¢des relativas a sua adesdo para
além das estabelecidas no presente regulamento;

¢) Os membros fundadores enunciados no anexo IIl do presente regulamento, mediante notificagdo da sua decisdo de
aderir 2 Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 por meio de uma
carta de compromisso, da qual ndo podem constar condi¢des relativas a sua adesdo para além das estabelecidas no
presente regulamento;

d) Os membros associados a selecionar em conformidade com o artigo 7.°.

2. Para além do disposto no artigo 7., n.° 1, o conselho diretivo pode, durante os primeiros seis meses apds a
constituicio da Empresa Comum de Invesugagao sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3, selecionar
membros associados de uma lista elaborada apds o lancamento, pela Comissdo, de um convite aberto a manifestagio de
interesse antes da sua constitui¢do. Sdo aplicdveis, com as necessdrias adaptagdes, as condi¢des previstas no artigo 7.°, n.° 2.

3. Ao selecionar os membros associados, o conselho diretivo procura garantir a devida representagdo de toda a cadeia de
valor da gestdo do trifego aéreo e, se necessdrio, a sele¢do de intervenientes relevantes exteriores ao sector. Qualquer
entidade ou organismo ptiblico ou privado inclusive de paises terceiros, que tenha celebrado pelo menos um acordo com
a Unido no domfnio do transporte aéreo pode ser selecionado como membro associado da Empresa Comum de
Investigacio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3.

Artigo 145.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribuigdo financeira da Unido concedida 8 Empresa Comum de Investigacdo sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu
Unico Europeu 3, incluindo as dotagdes do EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 600 000 000 EUR,
incluindo até 30 000 000 EUR para despesas administrativas.

(¥) Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 409/2013 da Comissdo, de 3 de maio de 2013, relativo & definicdo de projetos comuns, ao
estabelecimento de um mecanismo de governagio e a identificagdo de medidas de incentivo para apoiar a execugdo do Plano Diretor
Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo (JO L 123 de 4.5.2013, p. 1).
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Artigo 146.°

Contribuicdes de membros que ndo a Unido

1. Osmembros privados da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3
contribuem ou tomam medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo
menos 500 000 000 EUR, incluindo até 25 000 000 EUR para despesas administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°.

2. A Eurocontrol contribui no total com até 500000 000 EUR, incluindo até 25000000 EUR para despesas
administrativas, no periodo previsto no artigo 3.°. Para além do disposto no artigo 11.°, n.° 4, a contribui¢do consiste
igualmente em contribui¢des em espécie para atividades adicionais.

Artigo 147.°

Ambito das atividades adicionais

Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir:

a) Atividades que abranjam toda a parte ndo financiada pela Unido dos projetos de Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego
Aéreo no Céu Unico Europeu que contribuam para a realiza¢do do programa de trabalho acordado da empresa comum;

b) Atividades de industrializagdo, incluindo a normalizagao, a certificagdo e a produgio, relacionadas com as solucdes
SESAR da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ou da iniciativa
anterior, a Empresa Comum SESAR;

¢) Atividades de comunicagdo e de sensibilizagdo relativas a solugdes SESAR da Empresa Comum de Investigagdo sobre a
Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ou da iniciativa anterior, a Empresa Comum SESAR;

d) Atividades que assegurem a harmonizagdo da gestdo do trdfego aéreo a nivel mundial com base nas solugdes SESAR da
Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestao do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ou da iniciativa anterior, a
Empresa Comum SESAR;

e) Implantagio ou adocdo de resultados de projetos conduzidos no ambito da Empresa Comum de Investigagdo sobre a
Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ou da iniciativa anterior, a Empresa Comum SESAR, que nio
tenham recebido qualquer financiamento da Unido.

Artigo 148.°

Orgios da Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3

Os 6rgdos da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 sio:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados;

d) O 6rgdo consultivo cientifico.

Artigo 149.°

Composicio do conselho diretivo

O conselho diretivo é composto por:
a) Dois representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Um representante de cada um dos membros que ndo a Unido.



30.11.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 427/101

Artigo 150.°

Funcionamento do conselho diretivo
1. Emderrogacdo do artigo 16.°, n.° 4, o conselho diretivo ¢ presidido pela Comissdo em nome da Unido.

2. O conselho diretivo tem os seguintes observadores permanentes:
a) Um representante da Agéncia Europeia de Defesa;
b) Um representante dos utilizadores civis do espago aéreo, designado pela sua organizagdo representativa a nivel europeu;

¢) Um representante dos fornecedores de servios de navegagio aérea, designado pela sua organizacdo representativa a
nivel europeu;

d) Um representante dos fornecedores de equipamentos, designado pela sua organizagdo representativa a nivel europeu;
e) Um representante dos aeroportos, designado pela sua organizacdo representativa a nivel europeu;

f) Um representante dos organismos de representacdo do pessoal do sector da gestdo do trafego aéreo, designado pela sua
organizagdo representativa a nivel europeu;

g) Um representante das institui¢des cientificas pertinentes ou da comunidade cientifica pertinente, designado pela sua
organizagdo representativa a nivel europeu;

h) Um representante da Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacio;
i) Um representante da organizagdo europeia de normaliza¢io no dominio da aviagio;
j)  Um representante da inddstria dos veiculos aéreos ndo tripulados, designado pela sua organizagio representativa a nivel

curopeu.

3. O ndmero de votos dos membros da Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3 é proporcional a sua contribui¢do para o orcamento da empresa comum. No entanto, a Unido e a Eurocontrol
tém, cada uma, pelo menos 25 % do niimero total de votos e o representante dos utilizadores civis do espago aéreo
referido no n.° 2, alinea b), tem pelo menos 10 % do nimero total de votos.

4. As decisdes do conselho diretivo sdo aprovadas por maioria simples dos votos expressos. Em caso de igualdade de
votos, a Unido tem voto de qualidade.

5. As decisdes relativas a revisdo do Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo exigem os votos positivos da
Unido e da Eurocontrol. Estas decisdes tém em conta os pareceres expressos por todos os observadores permanentes
mencionados no n.° 2 e pelo grupo de representantes dos Estados.

Artigo 151.°
Funcdes adicionais do conselho diretivo

Além das fungdes enumeradas no artigo 17.°, o conselho diretivo da Empresa Comum de Investigacdo sobre a Gestdo do
Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 supervisiona a concretizagdo dos componentes de investigacio e desenvolvimento
identificados no Plano Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo.

Artigo 152.°
Funcdes adicionais do diretor executivo
Além das fun¢des enumeradas no artigo 19.°, o diretor executivo da Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestdo do

Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 desempenha as seguintes fungdes:

a) Dirigir a execu¢do das fases de defini¢do e de desenvolvimento do SESAR no quadro das orientagdes definidas pelo
conselho diretivo;

b) Submeter ao conselho diretivo qualquer proposta que implique alteracdes na concecio da fase de desenvolvimento do
projeto SESAR.
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Artigo 153.°

Grupo de representantes dos Estados

Para além do disposto no artigo 20.°, os Estados-Membros asseguram que os respetivos representantes apresentam uma
posicdo coordenada que reflita os pontos de vista do respetivo Estado-Membro expressos:

a) No Comité do Céu Unico, criado pelo artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 549/2004;

b) No comité do programa ao abrigo do artigo 14.° do Programa Especifico de execu¢do do Horizonte Europa.

Artigo 154.°
Comité cientifico

1. O érgio consultivo cientifico da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3 a que se refere o artigo 21.°, n.° 1, alinea a), é o comité cientifico.

2. O comité cientifico é composto por um niimero maximo de 15 membros permanentes.
3. O presidente do comité cientifico ¢ eleito para um mandato de dois anos.

4. O comité cientifico pode prestar aconselhamento a pedido do conselho diretivo e de outros 6rgios da Empresa
Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ou por iniciativa propria,
nomeadamente sobre atividades ligadas a baixos niveis de maturidade tecnoldgica (de 0 a 2).

5. O comité cientifico colabora com os organismos consultivos pertinentes criados ao abrigo do Horizonte Europa.

Artigo 155.°

Atos de execucio para definir a posicio da Unido sobre a alteracio do Plano Diretor Europeu de Gestio do
Trifego Aéreo

1. A Comissdo adota atos de execucdo com vista a definir a posicdo da Unido no que respeita a alteragio do Plano
Diretor Europeu de Gestdo do Trafego Aéreo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

2. A Comissdo € assistida pelo Comité do Céu Unico, criado pelo Regulamento (CE) n.° 549/2004. O Comité do Céu
Unico é um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 156.°

Certificacdo de novas tecnologias

1. A Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo ser convidada pelos candidatos, pelos participantes ou
pelo diretor executivo a prestar aconselhamento sobre atividades de demonstracio e projetos individuais relativamente a
questdes relativas a conformidade com a seguranca da aviagdo, a interoperabilidade e as normas ambientais, a fim de
assegurar que conduzem a um desenvolvimento atempado de normas pertinentes, da capacidade de ensaio e de requisitos
regulamentares em matéria de desenvolvimento de produtos e implanta¢do de novas tecnologias.

2. Asatividades e os servicos de certificagio prestados estdo sujeitos as disposi¢des sobre taxas e encargos previstas no
Regulamento (UE) 2018/1139.

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 157.°
Acordo com a Eurocontrol

Na qualidade de membro fundador da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico
Europeu 3, o papel e a contribuicdo da Eurocontrol sdo fixados num acordo administrativo entre ambas as partes, a
Empresa Comum de Investigacdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 e a Eurocontrol. Este acordo
descreve as fungdes, as responsabilidades e a contribui¢io da Eurocontrol para as atividades da Empresa Comum de
Investigagdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 no que diz respeito ao seguinte:

a) Organizagdo das atividades de investigagdo, desenvolvimento e validagdo da Eurocontrol em conformidade com o
programa de trabalho da Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu Unico Europeu 3;

b) Prestagdo de aconselhamento e apoio especializado a Empresa Comum de Investigacdo sobre a Gestdo do Trdfego Aéreo
no Céu Unico Europeu 3 a pedido desta;

¢) Apoio e aconselhamento sobre os desenvolvimentos comuns dos futuros sistemas europeus de gestdo do trafego aéreo,
em particular os relacionados com a futura arquitetura do espago aéreo;

d) Apoio a monitoriza¢io da aplicagdo das solu¢des SESAR em conformidade com o Plano Diretor Europeu de Gestdo do
Trifego Aéreo;

e) Interacdo com os Estados-Membros da Eurocontrol para assegurar um amplo apoio aos objetivos politicos da Unido e
aos resultados das atividades de investigagdo, validagio e demonstragdo entre os parceiros da rede a nivel pan-europeu;

f) Prestagdo de apoio a gestdo do programa;

g) Contribuicdo para as despesas administrativas da Empresa Comum de Investigagdo sobre a Gestao do Trifego Aéreo no
Céu Unico Europeu 3 e prestagio de apoio a mesma em matéria de tecnologias da informagio, comunicagdes e logistica.

Artigo 158.°
Dispositivos de apoio administrativo

O artigo 13.° nio se aplica 3 Empresa Comum de Investigacio sobre a Gestio do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3. O
dispositivo de apoio administrativo é assegurado pela Eurocontrol.

TITULO IX

EMPRESA COMUM DE REDES E SERVICOS INTELIGENTES

Artigo 159.°

Objetivos adicionais da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes

1. Além dos objetivos estabelecidos nos artigos 4. e 5.°, a Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes tem
também os seguintes objetivos gerais:

a) Promover a lideranca tecnoldgica da Europa no dominio das futuras redes e servicos inteligentes, reforcando os atuais
trunfos da inddstria e estendendo o 4mbito da conectividade 5G a cadeia de valor estratégica mais alargada, incluindo a
prestacdo de servios baseados na nuvem e os componentes e dispositivos;

b) Alinhar os roteiros estratégicos de um leque mais alargado de intervenientes industriais, incluindo néo sé o sector das
telecomunicagdes, mas também intervenientes dos sectores da internet das coisas, da computagdo em nuvem e dos
componentes e dispositivos;

¢) Promover a exceléncia tecnoldgica e cientifica europeia para apoiar a lideranca europeia a fim de definir e dominar os
sistemas 6G até 2030;

d) Reforcar a implantacdo das infraestruturas digitais e a aceitagdo das solucdes digitais nos mercados europeus,
nomeadamente assegurando um mecanismo de coordenagdo estratégico para o programa MIE Digital, bem como
sinergias no 4mbito deste dltimo, com o Programa Europa Digital e o InvestEU integrados no ambito e na governagdo
da Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes;
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€) Preparar a industria de aprovisionamento das redes e servigos inteligentes europeus para oportunidades a mais longo
prazo emergentes do desenvolvimento dos mercados verticais para infraestruturas e servigos 5G e, posteriormente, 6G
na Europa;

f) Promover a inovagdo digital até 2030, respondendo as necessidades do mercado europeu e aos requisitos das politicas
publicas, incluindo os requisitos mais exigentes das industrias verticais, bem como os requisitos sociais em dominios
como a seguranga, a eficiéncia energética e os campos eletromagnéticos;

g) Apoiar o alinhamento das futuras redes e servicos inteligentes com os objetivos politicos da Unido, incluindo o Pacto
Ecolbgico Europeu, a seguranga das redes e da informagio, a ética e a privacidade, bem como a Internet centrada no ser
humano e sustentavel.

2. A Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes tem também os seguintes objetivos especificos:

a) Facilitar o desenvolvimento de tecnologias capazes de satisfazer requisitos de comunicagdo avancados apoiando,
simultaneamente, a exceléncia europeia em tecnologias e arquiteturas de redes e servicos inteligentes e a sua evolugdo
rumo a 6G, incluindo posi¢des europeias fortes em matéria de normas, patentes essenciais e principais requisitos,
como os requisitos relativos as bandas de frequéncias necessdrias para futuras tecnologias de redes inteligentes
avangadas;

b) Acelerar o desenvolvimento de tecnologias de rede energeticamente eficientes, com o objetivo de reduzir significa-
tivamente o consumo de energia e de recursos de toda a infraestrutura digital até 2030 e diminuir o consumo de
energia das principais industrias verticais apoiadas pelas tecnologias de redes e servigos inteligentes;

) Acelerar o desenvolvimento e a implantagdo generalizada da tecnologia 5G até 2025 e, mais tarde, das infraestruturas de
6G na Europa, nomeadamente promovendo a coordenagdo e o apoio estratégico da implantagdo da 5G para a
mobilidade conectada e automatizada ao longo de corredores transfronteiricos, utilizando o programa MIE Digital e
promovendo a implantagdo ao abrigo deste tltimo, do Programa Europa Digital e do InvestEU;

d) Promover uma cadeia de valor e de abastecimento sustentdvel e diversificada em conformidade com o instrumentario da
UE para a ciberseguranga das redes 5G;

e) Reforcar a posi¢do da inddstria da Unido na cadeia de valor global das redes e servigos inteligentes criando uma massa
critica de intervenientes publicos e privados, nomeadamente aumentando a contribui¢do dos intervenientes dos
sectores do software e da internet das coisas, mobilizando iniciativas nacionais e apoiando a emergéncia de novos
intervenientes;

f) Apoiar o alinhamento com requisitos éticos e de seguranga, incluindo-os nas agendas estratégicas de investigagio e
inovagdo, e contribuir para o processo legislativo da Unido, se for caso disso.

Artigo 160.°

Fungdes adicionais da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes

Além das fungdes previstas no artigo 5.°, a Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes desempenha as seguintes
fungdes:

a) Contribuir para os programas de trabalho de outros programas da Unido, como o programa MIE Digital, o Programa
Europa Digital e o InvestEU, que realizam atividades no dominio das redes e servigos inteligentes;

b) Coordenar as iniciativas da Unido de ensaio, de projetos-piloto e de implantagio no dominio das redes e servigos
inteligentes, como os corredores 5G pan-europeus para a mobilidade conectada e automatizada no ambito do
programa MIE Digital, em ligagdo com a Comissdo e com os organismos de financiamento competentes;

) Promover sinergias entre os ensaios pertinentes financiados pela UE, os projetos-piloto e as atividades de implantagdo
no dominio das redes e servicos inteligentes, como os financiados ao abrigo do programa MIE Digital, do Programa
Europa Digital e do InvestEU, e assegurar a difusio e a mobilizagio eficazes dos conhecimentos e do saber-fazer
adquiridos no contexto dessas atividades;
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d) Desenvolver e coordenar os programas de implantagdo estratégica para os corredores 5G pan-europeus tendo em vista a
mobilidade conectada e automatizada com a participagdo das partes interessadas. Estes programas devem fornecer
orientagdes estratégicas ndo vinculativas ao longo de toda a duragio do programa MIE Digital, definindo uma visdo
comum para o desenvolvimento de ecossistemas facilitados pela tecnologia 5G e os requisitos subjacentes para as redes
e servigos e identificando os objetivos e roteiros de implantagio, bem como potenciais modelos de cooperagio.

Artigo 161.°

Membros

Sdo membros da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes:
a) A Unido, representada pela Comissdo;

b) A 6G-IA, registada na Bélgica, mediante notificagdo da sua decisdo de aderir & Empresa Comum de Redes e Servigos
Inteligentes através de uma carta de compromisso, da qual ndo podem constar condi¢des relativas a sua adesdo para
além das estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 162.°

Contribuicio financeira da Unido

A contribuicio financeira da Unido concedida a Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes, incluindo as dotacdes do
EEE, para despesas administrativas e operacionais é de até 900 000 000 EUR, incluindo até 18 519 000 EUR para despesas
administrativas.

Artigo 163.°

Contribui¢des de membros que nio a Unido

1.  Os membros da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes que ndo sejam a Unido contribuem ou tomam
medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam no total com pelo menos 900 000 000
EUR no periodo previsto no artigo 3.°.

2. Os membros da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes que ndo sejam a Unido contribuem ou tomam
medidas para que as respetivas entidades constituintes ou afiliadas contribuam anualmente para as despesas
administrativas da empresa comum com um montante correspondente a, no minimo, 20 % do total das despesas
administrativas. Devem procurar aumentar o seu niimero de entidades constituintes ou afiliadas, a fim de aumentar a sua
contribui¢do para 50 % das despesas administrativas da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes ao longo da sua
existéncia, tendo devidamente em conta as entidades constituintes e afiliadas que sejam PME.

Artigo 164.°

Ambito das atividades adicionais

Para efeitos do artigo 11.°, n.° 1, alinea b), as atividades adicionais podem incluir:
a) Atividades de investigagdo e desenvolvimento derivadas;

b) Contributos para a normalizagio;

(g}

) Contributos para as consultas realizadas no contexto de processos de regulamentagdo da Unido;

ol

) Atividades financiadas por empréstimos do Banco Europeu de Investimento e ndo financiadas pela Unido no 4mbito de
uma subvengio;

o
-~

Contributos para atividades dos membros que ndo a Unido e de qualquer outro grupo ou associacio de partes
interessadas no dominio da Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes que ndo seja financiado ao abrigo de
uma subvengdo da Unido;

f) Atividades tendo em vista o desenvolvimento do ecossistema, incluindo o reforco da cooperagio com mercados
verticais;
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g) Atividades de divulgacdo dos resultados a nivel mundial com o objetivo de alcangar um consenso sobre as tecnologias
apoiadas tendo em vista a preparagdo de futuras normas;

h) Ensaios, demonstra¢des, projetos-piloto, estratégias de entrada no mercado e implanta¢do precoce de tecnologias;
i) Cooperacdo internacional ndo financiada ao abrigo de uma subvencio da Unido;

j)  Atividades relativas a elaboracio e a participagdo em projetos de investigacio e de inovagio financiados por organismos
privados ou ptblicos que ndo a Unido.

Artigo 165.°
Orgios da Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes

Os 6rgdos da Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes sdo os seguintes:
a) O conselho diretivo;

b) O diretor executivo;

¢) O grupo de representantes dos Estados;

d) O grupo de partes interessadas.

Artigo 166.°

Composicio do conselho diretivo

1. O conselho diretivo é composto por:

a) Dois representantes da Comissdo em nome da Unido;

b) Cinco representantes da 6G-IA.

2. Nio obstante o artigo 42.°, os representantes dos membros privados comunicam imediatamente ao conselho diretivo
a sua participagdo em atividades profissionais com entidades que ndo sejam estabelecidas na Unido ou com entidades que

ndo sejam controladas por entidades ou pessoas juridicas estabelecidas na Unifo. Nesses casos, os representantes da Unido
podem decidir solicitar a0 membro em causa que nomeie outro representante.

Artigo 167.°
Funcionamento do conselho diretivo

A 6G-IA detém 50 % dos direitos de voto.

Artigo 168.°

Fungdes adicionais do conselho diretivo

Além das fungdes previstas no artigo 17.°, o conselho diretivo da Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes
desempenha as seguintes fungdes:

a) Adotar programas de implantagio estratégica como contributos ndo vinculativos ao abrigo do programa MIE Digital no
que diz respeito aos corredores 5G e, se for caso disso, alterar esses programas durante o periodo de vigéncia do
programa MIE Digital;

b) Garantir que a legislagio da Unido em matéria de ciberseguranga e as orientagdes coordenadas existentes e futuras dos
Estados-Membros sdo tidas em consideragio em todas as atividades da Empresa Comum de Redes e Servigos
Inteligentes;

¢) Promover sinergias e complementaridades entre os sectores digital, dos transportes e da energia do programa MIE
Digital através da identificacdo de dreas de intervencdo e da contribui¢do para os programas de trabalho, bem como de
sinergias e complementaridades com os outros programas relevantes da Unido.
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Artigo 169.°
Grupo de representantes dos Estados

Para além do disposto no artigo 20.°, os representantes velam por apresentar uma posi¢do coordenada que reflita os pontos
de vista do respetivo Estado expressos em qualquer um dos seguintes dominios:

a) As questdes de investigacdo e inovagio relacionadas com o Horizonte Europa;

b) O programa de implantacio estratégica e as atividades de implantagdo relacionadas com outros programas da Unido,
nomeadamente o programa MIE Digital, mas também atividades ao abrigo do Programa Europa Digital e do InvestEU
abrangidas pela Empresa Comum de Redes e Servigos Inteligentes.

Artigo 170.°
Seguranca

1. Se pertinente, o conselho diretivo pode decidir que uma acio financiada pela Empresa Comum de Redes e Servigos
Inteligentes deve garantir que os elementos de rede implantados para experimentacio ou projetos-piloto em grande escala
sejam objeto de avaliagdes de seguranga. As avaliagdes devem pautar-se pela legislagdo e pelas politicas da Unido em
matéria de ciberseguranca, bem como pelas orienta¢des coordenadas existentes e futuras dos Estados-Membros.

2. Quanto a sua fungdo mencionada no artigo 160.°, alinea a), o conselho diretivo aconselha que outros organismos de
financiamento apliquem o n.° 1 do presente artigo e o artigo 17.°, n.° 2, alinea l), as suas a¢des, com as devidas adaptagdes,
sempre que o considere adequado e quando autorizado pelo ato de base do programa de financiamento da Unido em causa.

PARTE III

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 171.°
Acompanhamento e avaliacio

1. As atividades das empresas comuns sdo objeto de acompanhamento continuo e de exames periddicos em
conformidade com as suas regras financeiras, a fim de garantir o maximo impacto, a exceléncia cientifica e uma utilizacdo
dos recursos tdo eficaz e eficiente quanto possivel. Os resultados do acompanhamento e dos exames periddicos sio tidos
em conta no acompanhamento das parcerias europeias e nas avaliagdes das empresas comuns efetuadas no dmbito das
avaliacdes do Horizonte Europa, tal como especificado nos artigos 50.° € 52.° do Regulamento do Horizonte Europa.

2. As empresas comuns organizam o acompanhamento continuo da gestdo e da execucio das suas atividades e a
comunicagdo de informacdes a esse respeito, bem como exames periddicos das realizacdes, resultados e impactos das
acdes indiretas financiadas executadas em conformidade com o artigo 50.° e o anexo III do Regulamento do Horizonte
Europa. O acompanhamento e a comunicagio de informagdes incluem:

a) Indicadores calendarizados para efeitos de elaboragdo de relatérios anuais sobre a evolugdo das suas atividades no que
respeita a realizagdo dos objetivos gerais, especificos e operacionais, incluindo os objetivos adicionais das empresas
comuns estabelecidos na parte II, bem como sobre as vias de impacto definidas no anexo V do Regulamento do
Horizonte Europa;

b) Informagdes sobre as sinergias entre as agdes da empresa comum e iniciativas e politicas nacionais ou regionais, com
base nas informagdes recebidas pelos Estados participantes ou pelo grupo de representantes dos Estados, bem como
informagdes sobre as sinergias com outros programas da Unido e outras parcerias europeias;

¢) Informacdes sobre o nivel de integragdo das ciéncias sociais e humanas, o ricio entre os niveis de maturidade
tecnoldgica baixos e mais elevados na investigagdo colaborativa, os progressos relativos ao alargamento da participagdo
dos paises, a composicdo geografica dos consércios nos projetos colaborativos, a utilizagio de procedimentos de
apresentacio e de avaliacio de propostas em duas fases, as medidas destinadas a facilitar as relagdes de colabora¢do na



L 427/108 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.11.2021

investigacdo e inovagdo europeias, o recurso a revisdo da avaliagdo e o niimero e tipo de queixas apresentadas, o nivel de
integragdo das questdes climdticas e de despesas conexas, a participagdo das PME, a participagdo do sector privado, a
participacdo de ambos os géneros nas acdes financiadas, os painéis de avaliacdo, os comités e os grupos consultivos,
bem como a taxa de cofinanciamento, o financiamento complementar e cumulativo de outros programas da Unido, o
prazo para a concessdo de subvencdes, o nivel de cooperagio internacional, e a participagio dos cidaddos e da
sociedade civil;

d) Os niveis de despesa desagregados a nivel dos projetos, a fim de permitir andlises especificas, nomeadamente por drea de
intervengao;

e) O nivel de candidaturas em excesso, nomeadamente o nimero total de propostas e o niimero de propostas por convite a
apresentagdo de propostas, a sua pontuagdo média, bem como a percentagem de propostas acima e abaixo dos limiares

de qualidade;

f) Informacdes sobre os efeitos de alavanca quantitativos e qualitativos, nomeadamente sobre as contribuicdes financeiras
e em espécie autorizadas e efetivamente realizadas, a visibilidade e o posicionamento no contexto internacional e o
impacto dos investimentos do sector privado nos riscos da investigacdo e inovagio;

g) Informagdes sobre as medidas adotadas para atrair novos participantes, em particular PME, estabelecimentos de ensino
superior e organismos de investigagdo, e para expandir as redes colaborativas.

3. Asavaliagdes das operagdes das empresas comuns sio efetuadas de forma atempada a fim de serem tidas em conta na
avaliagdo intercalar e na avaliacdo final do Horizonte Europa, bem como no processo decisério do Horizonte Europa, do
seu sucessor e de outras iniciativas pertinentes para a investigacdo e inovacgdo, conforme referido no artigo 52.° do
Regulamento do Horizonte Europa.

4. A Comissio realiza uma avaliacdo intercalar e uma avaliacdo final de cada empresa comum que contribua para as
avaliagdes do Horizonte Europa, conforme especificado no artigo 52.° do Regulamento do Horizonte Europa. As
avaliacdes examinam o modo como cada empresa comum cumpre a sua missdo e os seus objetivos, abrangem todas as
atividades da empresa comum e avaliam o valor acrescentado europeu, a eficicia e a eficiéncia da empresa comum em
causa, incluindo a sua abertura e transparéncia, a pertinéncia das atividades realizadas e a sua coeréncia e complemen-
taridade com as politicas regionais, nacionais e da Unido pertinentes, incluindo sinergias com outras partes do Horizonte
Europa, como missdes, dreas ou programas temdticos ou especificos. As avaliagdes tém em conta os pontos de vista
expressos pelas partes interessadas, tanto a nivel europeu como nacional, e, sempre que pertinente, incluem também uma
avaliagio dos impactos cientificos, societais, econémicos e tecnoldgicos a longo prazo das empresas comuns mencionadas
no artigo 174.5, n.* 3 a 9. As avaliacdes também incluem, se for caso disso, uma avaliacgdo do modo mais eficaz de
intervengdo politica em qualquer agdo futura, bem como a pertinéncia e a coeréncia de uma eventual renovacio de cada
empresa comum tendo em conta as prioridades politicas globais e o panorama de apoio a investigacdo e inovacio,
incluindo o seu posicionamento face a outras iniciativas apoiadas através do programa-quadro, nomeadamente missdes ou
parcerias europeias. As avaliacdes tém ainda em conta o plano de cessagdo progressiva adotado pelo conselho diretivo em
conformidade com o artigo 17.°, n.° 2, alinea al).

5. Com base nas conclusdes da avaliacdo intercalar referida no n.° 2 do presente artigo, a Comissdo pode atuar em
conformidade com o artigo 11.°, n.° 6, ou tomar quaisquer outras medidas adequadas.

6. A Comissdo pode realizar outras avaliagdes sobre temas ou assuntos de importincia estratégica, com a assisténcia de
peritos externos independentes selecionados no ambito de um processo transparente, a fim de examinar os progressos
realizados pela empresa comum na realizacio dos objetivos fixados, reconhecer os fatores que contribuem para a execu¢do
das atividades e identificar boas praticas. Ao proceder a estas avaliagdes adicionais, a Comissio toma plenamente em
consideragdo o impacto administrativo na empresa comum.

7. As empresas comuns procedem a exames periddicos das suas atividades, a fim de contribuir para as suas avaliacdes
intercalares e finais no dmbito das avaliagdes do Horizonte Europa referidas no artigo 52.° do Regulamento do Horizonte
Europa.

8. Os exames periddicos e as avaliagdes sdo tidos em consideragdo na dissolugdo ou na cessagdo progressiva da empresa
comum, conforme mencionado no artigo 45.° do presente regulamento, em consonéncia com o anexo III do Regulamento
do Horizonte Europa. No prazo de seis meses apds a dissolu¢do de uma empresa comum, mas o mais tardar quatro anos
ap0s a ativagdo do procedimento de dissolucdo referido no artigo 45.° do presente regulamento, a Comissdo procede a
uma avaliacio final dessa empresa comum em conformidade com a avalia¢io final do Horizonte Europa.
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9. A Comissdo publica e comunica os resultados das avaliagdes das empresas comuns, que incluem conclusdes da
avaliagdo e observacdes da Comissdo, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, no ambito das avaliagdes do Horizonte Europa referidas no artigo 52.° do Regulamento Horizonte
Europa.

Artigo 172

Apoio do Estado anfitrido

A empresa comum e o Estado em que se encontra a sua sede podem celebrar um acordo administrativo relativo aos
privilégios e imunidades e outras formas de apoio a prestar por esse Estado-Membro & empresa comum em causa.

Artigo 173.°
Acdes iniciais

1. A Comissdo é responsavel pelo estabelecimento e pelo funcionamento inicial da Empresa Comum de Sadde Mundial
EDCTP3 e da Empresa Comum de Redes e Servicos Inteligentes enquanto estas ndo tiverem capacidade operacional para
executar o seu proprio orgamento. A Comissio realiza todas as a¢des necessirias em colaboragdo com os outros membros
e com a participacdo dos 6rgdos competentes destas empresas comuns.

2. Paraefeitos don.° 1:

a) Até o diretor executivo assumir as suas funcdes no seguimento da nomeagio pelo conselho diretivo em conformidade
com o artigo 18.°, n.° 2, a Comissdo pode designar um funciondrio da Comissdo para desempenhar o cargo de diretor
executivo interino e exercer as respetivas fungdes;

b) Em derrogagdo do artigo 17.° n.° 2, alinea h), o diretor executivo interino exerce os poderes de autoridade investida do
poder de nomeacio no que respeita a postos de trabalho que tenham de ser preenchidos antes de o diretor executivo
assumir as suas func¢des em conformidade com o artigo 18.%, n.° 2;

¢) A Comissdo pode afetar um niimero limitado dos seus funciondrios, a titulo provisério.

3. O diretor executivo interino pode autorizar todos os pagamentos abrangidos pelas dotagdes inscritas no orcamento
anual das empresas comuns a que se refere o n.° 1, uma vez aprovados pelo conselho diretivo, e pode celebrar acordos,
decisdes e contratos, incluindo contratos de trabalho, apés a aprovagdo do quadro de pessoal dessas empresas comuns.

4. O diretor executivo interino determina, de comum acordo com o novo diretor executivo e sob reserva de aprovacdo
pelo conselho diretivo, a data em que se considera que a empresa comum em causa tem capacidade para executar o seu
orcamento. A partir dessa data, a Comissdo abstém-se de autorizar e efetuar pagamentos relativos as atividades dessa
empresa comum.

Artigo 174.°

Revogacio e disposicdes transitorias

1. Sdo revogados os Regulamentos (CE) n.° 219/2007, (UE) n.° 557/2014, (UE) n.° 558/2014, (UE) n.° 559/2014, (UE)
n.° 560/2014,, (UE) n.° 561/2014 e (UE) n.° 642/2014 do Conselho.

2. As agdes iniciadas ou continuadas ao abrigo dos regulamentos mencionados no n.° 1 e as obrigagdes financeiras
relativas a essas acdes continuam a ser regidas por esses regulamentos até a sua conclus3o.
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3. A Empresa Comum para uma Europa Circular de Base Bioldgica ¢ a sucessora legal e universal da Empresa Comum
Bioindstrias estabelecida pelo Regulamento (UE) n.° 560/2014, que substitui e & qual sucede, no que respeita a todos os
contratos, incluindo contratos de trabalho e convencdes de subvengio, passivo e bens adquiridos.

4. A Empresa Comum da Aviagdo Limpa ¢é a sucessora legal e universal da Empresa Comum Clean Sky 2 estabelecida
pelo Regulamento (UE) n.° 558/2014, que substitui e a qual sucede, no que respeita a todos os contratos, incluindo
contratos de trabalho e convengdes de subvencio, passivo e bens adquiridos.

5. A Empresa Comum do Hidrogénio Limpo ¢é a sucessora legal e universal da Empresa Comum «Pilhas de Combustivel
e Hidrogénio 2» estabelecida pelo Regulamento (UE) n.° 559/2014, que substitui e a qual sucede, no que respeita a todos os
contratos, incluindo contratos de trabalho e convencdes de subvengio, passivo e bens adquiridos.

6. A Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu é a sucessora legal e universal da empresa comum Shift2Rail
estabelecida pelo Regulamento (UE) n.° 642/2014, que substitui e & qual sucede, no que respeita a todos os contratos,
incluindo contratos de trabalho e convencdes de subvengio, passivo e bens adquiridos.

7. A Empresa Comum da Iniciativa Satide Inovadora ¢ a sucessora legal e universal da Empresa Comum «Iniciativa sobre
Medicamentos Inovadores 2» estabelecida pelo Regulamento (UE) n.° 557/2014, que substitui e a qual sucede, no que
respeita a todos os contratos, incluindo contratos de trabalho e convengdes de subvencio, passivo e bens adquiridos.

8. A Empresa Comum das Tecnologias Digitais Essenciais é a sucessora legal e universal da Empresa Comum ECSEL
estabelecida pelo Regulamento (UE) n.° 561/2014, que substitui e & qual sucede, no que respeita a todos os contratos,
incluindo contratos de trabalho e convengdes de subvencio, passivo e bens adquiridos.

9. A Empresa Comum de Investigacdo sobre a Gestdo do Trafego Aéreo no Céu Unico Europeu 3 ¢é a sucessora legal e
universal da Empresa Comum SESAR estabelecida pelo Regulamento (CE) n.° 219/2007, que substitui e a qual sucede, no
que respeita a todos os contratos, incluindo contratos de trabalho e convencdes de subvengio, passivo e bens adquiridos.

10. O presente regulamento ndo afeta os direitos e obrigagdes do pessoal contratado ao abrigo dos regulamentos a que
se refere o n.° 1.

11.  Aos diretores executivos nomeados ao abrigo dos regulamentos mencionados no n.° 1 do presente artigo devem ser
atribuidas, no perfodo restante do seu mandato, as fungdes de diretor executivo previstas no presente regulamento, com
efeitos a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento. As restantes condi¢des do contrato permanecem
inalteradas.

12.  Na sua primeira reunido, o conselho diretivo de cada empresa comum adota uma lista de decisdes aprovadas pelo
conselho diretivo das empresas comuns anteriores a que se referem os n.” 3 a 9, que continuam a ser aplicdveis & empresa
comum em causa estabelecida pelo presente regulamento.

13.  As avaliagdes intercalares referidas no artigo 171.°, n.° 2, incluem uma avaliagio final das empresas comuns
anteriores referidas nos n. 3 a 9 do presente artigo.

14.  As dotagdes ndo utilizadas ao abrigo dos regulamentos referidos no n.° 1 sdo transferidas para a empresa comum
correspondente estabelecida pelo presente Regulamento. As dotagdes operacionais ndo utilizadas assim transferidas sdo
utilizadas, em primeiro lugar, para prestar apoio financeiro as acdes indiretas iniciadas ao abrigo do Horizonte 2020. As
restantes dotacdes operacionais podem ser utilizadas para a¢des indiretas iniciadas ao abrigo do presente regulamento.
Sempre que sejam utilizadas para a¢des indiretas iniciadas ao abrigo do presente regulamento, essas dotagdes operacionais
sdo deduzidas da contribuicdo financeira a conceder pela Unido a respetiva empresa comum ao abrigo do presente
Regulamento.
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Artigo 175.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de novembro de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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ANEXO I

Membros fundadores da Empresa Comum de Aviacio Limpa

(1)  Aciturri Aerondutica S.L.U., registada em Espanha (nimero de registo: BU12351), com sede social em P.I. Bayas, Calle
Ayuelas, 22, 09200, Miranda de Ebro (Burgos), Espanha;

(2) Aernnova Aerospace SAU, registada em Espanha (nimero de registo: VI6749), com sede social em Parque
Tecnoldgico de Alava, C[Leonardo da Vinci num. 13, Mifiano (Alava), Espanha;

(3) Airbus SAS, registada em Franca (ndmero de registo: 383474814), com sede social em 2 Rond-Point Emile
Dewoitine, 31707 Blagnac, Franga;

(4) Centro Italiano Ricerche Aerospaziali SCPA (CIRA), registada em Itdlia (nimero de registo: 128446), com sede social
em Via Maiorise 1, Capua-Caserta 81043, Itélia;

(5) Dassault Aviation SA, registada em Franca (niimero de registo: 712042456), com sede social em 9, Rond-Point des
Champs-Elysées Marcel-Dassault, 78008 Paris, Franga;

(6) Deutsches Zentrum fuir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registado na Alemanha (nimero de registo: VR2780), com
sede social em Linder Hohe, 51147 Koln, Alemanha;

(7)  Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der Angewandten Forschung e.V., registada na Alemanha (nimero de registo:
VR4461), com sede social em 27C, Hansastrasse, 80686 Miinchen, Alemanha;

(8) Fokker Technologies Holding BV, registada nos Paises Baixos (nimero de registo: 50010964), com sede social em
Industrieweg 4, 3351 LB Papendrecht, Paises Baixos;

(9) GE Avio S.rl, registada em Itdlia (ndmero de registo: 1170622CF10898340012), com sede social em Rivalta di
Torino (TO), Via [ Maggio n.° 99, Itdlia;

(10) GKN Aerospace, Sweden AB, registada na Suécia (nimero de registo: 5560290347), com sede social em
Flygmotorvigen 1, SE-461 81 Trollhittan, Suécia;

(11) Honeywell International s.r.o., registada na Chéquia (ntimero de registo: 27617793), com sede social em V Parku
2325/18, 148 00 Praha 4 — Chodov, Praga, Chéquia;

(12) Industria de Turbo Propulsores S.A.U., registada em Espanha (niimero de registo: BI5062), com sede social em Parque
Tecnoldgico, Edificio 300, 48170 Zamudio, Espanha;

(13) Leonardo SpA, registada em Itdlia (niimero de registo: 7031), com sede social em Piazza Monte Grappa 4, 00195
Roma, Itdlia;

(14) Liebherr-Aerospace & Transportation SAS, registada em Franga (nimero de registo: 552016834), com sede social em
408 avenue des Etats-Unis, 31016 Toulouse Cedex 2, Franga;

(15) Lufthansa Technik AG, registada na Alemanha (nimero de registo: HRB 56865), com sede social em Weg beim Jager
193, 22335 Hamburg, Alemanha;

(16) Lukasiewicz Research Network — Institute of Aviation, registada na Polénia (nimero de registo: 387193275), com
sede social em Al. Krakowska 110/114, 02-256 Varsévia, Polénia;

(17) MTU Aero Engines AG, registada na Alemanha (niimero de registo: HRB 157206), com sede social em Dachauer Str.
665, 80995 Miinchen, Alemanha;

(18) National Institute for Aerospace Research (INCAS), registada na Roménia (ndmero de registo: J40649215071991),
com sede social em B-dul Iuliu Maniu no. 220, sect 6, 061126 Bucareste, Roménia;

(19) Office National d’Etudes et de Recherches Aérospatiales (ONERA), registada em Franca (nimero de registo:
775722879), com sede social em BP 80100 — 91123 Palaiseau, Franga;
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(20) Piaggio Aero Industries, registada em Itdlia (nimero de registo: 903062), com sede social em Viale Generale Disegna,
1, 17038 Villanova d’Albenga, Savona, Itilia;

(21) Pipistrel Vertical Solutions d.o.o., registada na Eslovénia (ntimero de registo: 7254466000), com sede social em
Vipavska cesta 2, SI-5270 Ajdovscina, Eslovénia;

(22) Rolls-Royce Deutschland Ltd & Co KG, registada na Alemanha (nimero de registo: HRA 2731P), com sede social em
Eschenweg 11, Dahlewitz, 15827 Blankenfelde-Mahlow, Alemanha;

(23) Safran, registada em Franga (ndmero de registo: 562082909), com sede social em 2, Bvd. du General Martial-Valin,
75015 Paris, Franga;

(24) Stichting Nationaal Lucht- en Ruimtevaartlaboratorium, registada nos Paises Baixos (niimero de registo: 41150373),
com sede social em Anthony Fokkerweg 2, 1059 CM Amsterdam, Paises Baixos;

(25) Thales AVS France SAS, registada em Franca (niimero de registo: 612039495), com sede social em 75-77 Avenue
Marcel Dassault, 33700 Mérignac, Franca;

(26) United Technologies Research Centre Ireland, Ltd, registada na Irlanda (ntimero de registo: 472601), com sede social
em Fourth Floor, Penrose Business Centre, Penrose Wharf, Cork T23 XN53, Irlanda;

(27) University of Patras, registada na Grécia [ntimero de registo: EL998219694 (VAT)], com sede social em University
Campus, 26504 Rio Achaia, Grécia.
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ANEXO 11

Membros fundadores da Empresa Comum do Sector Ferrovidrio Europeu

(1)  Administrador de Infraestructuras Ferroviarias (ADIF), Entidad Ptblica Empresarial, empresa ptblica registada em
Espanha (nimero de registo: Q2801660H), com sede social em Calle Sor Angela de la Cruz, 3, 28020 Madrid,
Espanha;

(2) Alstom Transport SA, registada em Franga (nimero de registo: 389191982), com sede social em 48, rue Albert
Dhalenne, 93482 Saint-Ouen, Franca;

(3) ANGELRAIL, consoércio liderado pela MER MEC S.p.A., registada em Itdlia (nimero de registo: 05033050963), com
sede social em Monopoli (BA) 70043 Via Oberdan, 70 Itilia;

(4) AZD Praha s.r.o., registada na Chéquia (ntimero de registo: 48029483), com sede social em Zirovnickd 3146/2,
Zabéhlice, 106 00, Praha 10, Chéquia;

(5) Construcciones y Auxiliar de Ferrocarriles, S.A. (CAF), registada em Espanha (ntimero de registo: Volume 983, Félio
144, Folha n. SS-329, inscricdo 239.9, com sede social em Calle José Miguel Iturrioz n.° 26, 20200, Beasain
(Gipuzkoa), Espanha;

(6) Asociacién Centro Tecnologico CEIT, registada em Espanha (niimero de registo: 28/1986 no registo das associagdes

do governo da comunidade auténoma do Pais Basco), com sede social em Paseo Manuel Lardizabal, n.° 15. Donostia-
-San Sebastidn, Espanha;

(7)  Ceské dréhy, as., registada na Chéquia (nimero de registo: 70994226, no registo comercial administrado pelo
tribunal municipal em Praga, sec¢do B, inscricio 8039), com sede social em Praha 1, Nébfezi L. Svobody 1222,
c6digo postal 110 15, Chéquia;

(8) Deutsche Bahn AG, Alemanha;

(9) Deutsches Zentrum fur Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registado na Alemanha (ndmero de registo: VR 2780 no
Amtsgericht Bonn), com sede social em Linder Hohe, 51147 K6ln, Alemanha;

(10) European Smart Green Rail Joint Venture (eSGR JV), representada pelo Centro de Estudios de Materiales y Control de
Obra S.A (CEMOSA), registada em Espanha (ntimero de registo: A-29021334), com sede social em Benaque 9, 29004
Malaga, Espanha;

(11) Faiveley Transport SAS, registada em Franca (ntimero de registo: 323 288 563 RCS Nanterre), com sede social em 3,
rue du 19 mars 1962, 92230 Gennevilliers, Franca;

(12) Ferrovie dello Stato Italiane S.p.A. (FSI), registada em Itdlia (niimero de registo: R.E.A. 962805), com sede social em
piazza della Croce Rossa 1 — 00161 Roma, Italia;

(13) Hitachi Rail STS S.p.A., registada em Itdlia, nimero de registo R.E.A. GE421689, com sede social em Genova, Itdlia;
(14) INDRA SISTEMAS S.A & PATENTES TALGO S.L.U.

INDRA SISTEMAS S.A., registada em Espanha (ndmero de registo: A-28599033), com sede social emAvenida de
Bruselas n.° 35, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha;

PATENTES TALGO S.L.U.,, registada em Espanha (ndmero de registo: B-84528553), com sede social emPaseo del tren
Talgo, n.° 2, 28290 Las Rozas de Madrid, Madrid, Espanha;

(15) Jernbanedirektorate (Norwegian Rail Directorate), Oslo, Noruega;

(16) Knorr-Bremse Systems fiir Schienenfahrzeuge GmbH, registada na Alemanha (ntimero de registo: HRB91181), com
sede social em Moosacher Str. 80, 80809 Miinchen, Alemanha;

(17) Osterreichische Bundesbahnen-Holding Aktiengesellschaft (OBB-Holding AG), registada na Austria (niimero de
registo: FN 247642f), com sede social em Am Hauptbahnhof 2, 1100 Vienna, Austria;
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(18) Polskie Koleje Panistwowe Spotka Akcyjna (PKP), registada na Polénia (nimero de registo: 0000019193), com sede
social em AL Jerozolimskie 142A, 02-305 Warszawa, Pol6nia;

(19) ProRail B.V. & NS Groep N.V.

ProRail B.V., registada nos Paises Baixos (niimero de registo: 30124359), com sede social em Utrecht (n.° PIC:
998208668), Paises Baixos;

NS Groep N.V,, registada nos Paises Baixos (niimero de registo: 30124358), com sede social em Utrecht (n.° PIC:
892354217), Paises Baixos;

(20) Siemens Mobility GmbH, registada na Alemanha (ntimero de registo: HRB 237219), com sede social em Otto-Hahn-
-Ring 6, Munich, Alemanha;

(21) Société nationale SNCF, société anonyme, registada em Franga (nimero de registo: 552049447), com sede social em 2
Place aux Etoiles, 93200 Saint-Denis, Franga;

(22) Strukton Rail Nederland B.V., registada nos Paises Baixos (niimero de registo: 30139439 Camara de comércio de
Utrecht), Paises Baixos;

(23) THALES SIX GTS France SAS, registada em Franga (nimero de registo: 383470937), com sede social em 4 Avenue
des Louvresses — 92230 Gennevilliers, Franca;

(24) Trafikverket, entidade do sector publico, registada na Suécia (ntimero de registo: 202100-6297), com sede social em
781 89 Borlinge, Suécia;

(25) Voestalpine Railway Systems GmbH, registada na Austria (nimero de registo: FN 126714w), com sede social em
Kerpelystrasse 199, 8700 Leoben, Austria.
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ANEXO III

Membros fundadores da Empresa Comum de Investigagio sobre a Gestdo do Trifego Aéreo no Céu
Unico Europeu 3

(1) Aeroporti di Roma SpA, empresa constituida nos termos do direito italiano, sujeita a gestdo e coordenagdo da Atlantia
SpA, com sede social em Via Pier Paolo Racchetti 1, Fiumicino (Roma), Itdlia, nimero de identifica¢io fiscal e niimero
do registo comercial e empresarial de Roma 13032990155;

(2) AENA Sociedad Mercantil Estatal, Sociedad Anénima (AENA S.M.ES.A), registada em Espanha (registo oficial:
certificado de identificacdo fiscal A-86212420), com endereco legal em Calle Peonias, 12, 28042, Madrid, Espanha,
nimero de telefone +34913211000;

(3) AEROPORTS DE PARIS, Société Anonyme, registada em Franga (registo oficial RCS Bobigny B 552016628), com
sede social em 1 rue de France 93290 Tremblay-en-France, Franga;

(4)  Société Air France SA, registada em Franca, 420495178 RCS Bobigny, 45 rue de Paris, 95747 RoissyFranceFrance, FR
61420495178;

(5)  Air Navigation Services of the Czech Republic (ANS CR), empresa ptblica, estabelecida e organizada ao abrigo da
legislagdo da Chéquia, com sede social em Naviga¢ni 787, 252 61 Jene¢, Chéquia, niimero de identificacio da
empresa: 497 10 371, nimero de identificagdo de IVA: CZ699004742, registada no registo comercial administrado
pelo tribunal municipal em Praga, sec¢do A, inscrigdo 10771;

(6)  Airbus SAS, registada em Franca (nimero de registo: 383474814 R.C.S. Toulouse), com sede social em 2 Rond Point
Emile Dewoitine, 31700 Blagnac, Franca;

(7)  Airtel ATN Limited, registada na Irlanda (ntimero de registo: 287698), com sede social em 2 Harbour Square, Crofton
Road, Dun Laoghaire, County Dublin, A96 D6RO, Irlanda;

(8)  Alliance for New Mobility Europe (AME), associagdo sem fins lucrativos (<Association sans but lucratif/Vereniging zonder
winstoogmerk»), registada na Bélgica (ntimero de registo: 0774.408.606), com sede social em 227, rue de la Loi, 1000
Bruxelas, Bélgica;

(9)  Athens International Airport S.A., registada na Grécia (registo oficial: niimero 2229601000 no Registo Comercial
Eletrénico Geral (G.EML)), com endereco registado em Spata Attica, Grécia, codigo postal 19019;

(10) Austro Control Osterreichische Gesellschaft fiir Zivilluftfahrt mit beschrinkter Haftung, sociedade de
responsabilidade limitada registada na Austria (nimero de registo: 71000m), com sede social em Wagramer Strasse
19, A-1220 Viena, Austria;

(11) Brussels Airport Company NV/SA, sociedade de responsabilidade limitada constituida nos termos do direito belga,
registada no Banque-Carrefour des Entreprises com o ndmero 0890.082.292 e com sede social em Auguste
Reyerslaan 80, 1030 Bruxelas, Bélgica;

(12) Boeing Aerospace Spain, SL, registada em Espanha (ntimero de identificagdo IVA: B-83053835), com sede social em
Avenida Sur del Aeropuerto de Barajas 38, Madrid, 28042, Espanha;

(13) Empresa publica «Air traffic services authority” (BULATSA), empresa publica, registada na Bulgdria (nimero de
registo: 000697179), com sede social em 1 Brussels blvd, 1540 Sofia, Bulgdria;

(14) Centro Italiano Ricerche Aerospaziali C.LR.A. SCpA, registado em Itdlia (nimero de registo: CE-128446), com sede
social em Via Maiorise snc — 81043 Capua (CE) — Italia;

(15) Croatia Control Ltd, (CCL), registada na Crodcia (niimero de registo: 080328617), com sede social em Rudolfa Fizira
2, Velika Gorica, Crodcia;

(16) Deutsche Lufthansa AG, registada na Alemanha, Tribunal Distrital de Colénia HRB 2168, Venloer Str. 151-153,
D-50672 Koln, Alemanha, DE 122652565;

(17) Deutsches Zentrum ftir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), registado na Alemanha (ndmero de registo: VR 2780 no
Amtsgericht Bonn), com sede social em Linder Hohe, 51147 Koln, Alemanha;
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(18) DFS Deutsche Flugsicherung GmbH, sociedade de direito privado (ntimero de registo: HRB 34977), com sede social
em Langen (Hessen), Alemanha;

(19) Estado francés — Ministére de la Transition écologique, Direction générale de I'aviation civile (DGAC), Direction des
services de la navigation aérienne (DSNA), registada em Franga (nimero de registo: SIREN 120 064 019 00074),
com sede social em 50 rue Henry Farman 75720 Paris Cedex 15, Franca;

(20) Drone Alliance Europe, associagdo sem fins lucrativos ("Association sans but lucratif/Vereniging zonder winstoogmerk»),
registada na Bélgica (ndmero de registo: 0693.860.794), com sede social em rue Breydel 34 — 36, 1040 Bruxelas,
Bélgica;

(21) Droniq GmbH, registada na Alemanha, Ginnheimer Stadtweg 88, 60431 Frankfurt, Alemanha, Amtsgericht Frankfurt
am Main, HRB 115576, DE324815501;

(22) easyJet Europe Airline GmbH, registada na Aust;ia (ntimero de registo: FN 452433 v), com sede social em Wagramer
Strasse 19, IZD Tower, 11, Stock, 1220 Viena, Austria;

(23) Ecole Nationale de I'Aviation Civile (ENAC), registada em Franca (nimero de registo: 193 112 562 00015), com sede
social em 7 avenue Edouard Belin, CS 54005 — 31055 TOULOUSE cedex 4, Franga;

(24) ENTIDAD PUBLICA EMPRESARIAL ENAIRE, entidade empresarial ptblica registada nos termos da Lei 4/1990, de 29
de junho, e da Lei 18/2014, de 15 de outubro (ntimero de identificagdo IVA: Q2822001J), com sede social em Parque
Empresarial las Mercedes, Edificio n.° 2 Avda. de Aragén, 330, 28022 Madrid, Espanha;

(25) ENAV S.p.A., sociedade por acdes, registada em Itdlia (nimero de registo: R.E.A. 965162), com sede social em Via
Salaria, 716 — 00138, Roma, Itdlia;

(26) de Munique), com sede social em Nordallee 25, 85356 Munich-Airport, Alemanha;

(27) Frequentis AG, registada na Austria (ndmero de registo: FN 72115 b), com sede social em Innovationsstrafe 1, 1100
Viena, Austria;

(28) Honeywell International s.r.o., registada na Chéquia (ntimero de registo: 276 17 793), com sede social em V Parku
2325/16, 148 00 Praha 4, Chéquia;

(29) HungaroControl Hungarian Air Navigation Services Private Limited Company, registada na Hungria (ntimero de
registo: 01-10-045570), com sede social em Iglé utca 33-35, 1185 Budapest, Hungria;

(30) Indra Sistemas, S.A., registada em Espanha (niimero de identificagdo IVA: A-28599033), inscrita no registo comercial
de Madrid, volume 5465 geral, 4554 da secgdo 3 do livro das sociedades, folio 80, n.° 43677, 1.° registo, com sede
social em Avenida de Bruselas, n.° 35, 28108 Alcobendas — Madrid, Espanha;

(31) Irish Aviation Authority (IAA), registada na Irlanda (ntimero de registo: 211082), com sede social em The Times
Building, 11-12 D'Olier Street, Dublin 2, Irlanda;

(32) Kebenhavns Lufthavne A[S, registada na Dinamarca (registo oficial CVR 14707204), com sede social em Lufthavns-
boulevarden 6, 2770 Kastrup;

(33) LOFFICE NATIONAL D'ETUDES ET DE RECHERCHES AEROSPATIALES (ONERA), agéncia fra’ncesa (entidade
publica de cardter industrial e comercial), registada em Franga no registo comercial e empresarial de Evry (ndmero de
registo: 775722879), com sede social em BP 80100 — FR-91123 Palaiseau Cedex — Franga;

(34) Leonardo Societa per azioni; nome abreviado: Leonardo S.p.A. — registada na Itdlia (nimero de registo e de
identificacdo fiscal: 00401990585), com sede social em Piazza Monte Grappa n.° 4, 00195 Roma, Italia;

(35) LetiSté Praha, a. s. ("Aeroporto de Praga»), sociedade por agdes, registada na Chéquia (ntimero de registo: 28244532),
com sede social em K Letisti 6/1019, Praha 6, Chéquia;
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(36) Luftfartsverket (LFV), registada na Suécia (niimero de registo: 202195-0795), com sede social em Hospitalsgatan 30,
S-601 79 Norrkoping — Suécia;

(37) Luchtverkeersleiding Nederland (LVNL), entidade publica criada pela Lei neerlandesa relativa a aviagdo, registada nos
Paises Baixos (niimero de registo: 34367959), com sede social em Stationsplein ZuidWest 1001, 1117 CV Schiphol,
Paises Baixos;

(38) NAVEGACAO AEREA DE PORTUGAL — NAV Portugal E.PE, registada em Portugal (niimero de registo: 504448064),
com sede social em Rua D, Edificio 121, Aeroporto de Lisboa, 1700-008 Lisboa, Portugal;

(39) NAVIAIR, registada na Dinamarca, nomeadamente em decorréncia da Lei relativa a Naviair de 26 de maio de 2010
(ndmero de registo: 2605976 3), com sede social em Naviair Allé 1 2770 Kastrup, Dinamarca;

(40) Stichting Koninklijk Nederlands Lucht- en Ruimtevaartcentrum (NLR), fundagdo registada nos Paises Baixos (nimero
de registo na cAmara de comércio: 41150373), com sede social em Anthony Fokkerweg 2, 1059 CM Amsterdam,
Paises Baixos;

(41) Pipistrel Vertical Solutions d.o.o., registada na Eslovénia (niimero de registo: 7254466000), com sede social em
Ajdovicina, Eslovénia;

(42) Polish Air Navigation Services Agency (PANSA), entidade juridica ptiblica que estd organizada e realiza as suas
atividades ao abrigo da Lei de 8 de dezembro de 2006 relativa a agéncia polaca de servicos de navegagio aérea
(ndmero de registo comercial nacional: 140886771; nimero de identificacdo fiscal: 5222838321), situada em rua
Wiezowa 8, 02-147 Warszawa, Polénia;

(43) Régie autonome «Romanian Air Traffic Services Administration” — ROMATSA, entidade juridica publica registada no
Servico Nacional de Registo Comercial da Roménia com o n. J40/1012/1991, ndmero de identificagio IVA
RO1589932, situada em 10, Ion Ionescu de la Brad Blvd., 013813, Bucareste, Roménia;

(44) Ryanair Holdings plc, registada na Irlanda com endereco em Airside Business Park, Swords, County Dublin, Irlanda,
empresa n.° 249885;

(45) Saab AB (publ), registada na Suécia (niimero de registo: 556036-0793), com sede social em 581 88 Linkdping, Suécia;
(46) SAFRAN, registada em Franca (ntimero de registo: 562082909 R.C.S. Paris), com sede social em Paris, Franca;

(47) SINTEF AS, organizacdo de investigacio e tecnologia sem fins lucrativos, registada na Noruega (niimero de registo:
919303808), com sede social em Strindvegen 4 7034 TRONDHEIM, Noruega;

(48) SCHIPHOL NEDERLAND BV, registada nos Paises Baixos (ntimero na cimara de comércio: 34166584), com sede
social em SHG, Evert van de Beekstraat 202, 1118 CP Schiphol, Paises Baixos;

(49) Societa per Azioni Esercizi Aeroportuali (S.E.A) (ndmero de registo oficial: 00826040156), com sede social em
Aeroporto Milano Linate, Segrate, 20090, Itlia, nimero de identificacio IVA: 008260401 56;

(50) SWEDAVIA AB, sociedade andnima, registada na Suécia em 14 de dezembro de 2009 com o ntimero de registo oficial
556797-0818, com sede social em Sigtuna no endereco 190 45 Stockholm-Arlanda

(51) THALES AVS SAS FRANCE, sociedade por agdes simplificada, registada em Franga (ntimero de registo no RCS
Bordeaux: 612039495), com sede social em 73-75 Avenue Marcel Dassault 33700 Mérignac, Franga;

(52) THALES LAS FRANCE SAS, registada em Franca (niimero de registo: 319159877), com sede social em 2, Avenue Gay
Lussac, 78990 Elancourt, Franca;

(53) United Technologies Research Centre Ireland Limited, registada na Irlanda (nimero de registo: 472601), com sede
social em Penrose Business Centre, Penrose Wharf, Cork, Irlanda;
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(54) Volocopter GmbH, registada na Alemanha (niimero de registo: HRB 702987), com sede social em Zeiloch 20, 76646
Bruchsal, Alemanha;

(55) VTT Technical Research Centre of Finland Ltd, registada na Finlindia (ntimero de registo: 2647375-4), com sede
social em Espoo, Finlandia, e endereco registado em P.O. Box 1000, FI-02044 VTT, Finlandia.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/2086 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2021

que altera os anexos II e IV do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho
para efeitos da inclusdo de sais de fosfato precipitados e derivados como uma categoria de materiais
componentes dos produtos fertilizantes UE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que
estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE)

n..c

1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ('), nomeadamente o artigo 42.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (UE) 2019/1009 estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes
UE. Os produtos fertilizantes UE contém componentes de uma ou mais das categorias enumeradas no anexo Il do
referido regulamento.

O artigo 42.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/1009, em conjugagdo com o artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo,
alinea b), do mesmo regulamento, exige que a Comissdo avalie a estruvite sem demora injustificada apds
15 de julho de 2019 e que a inclua no anexo II do mesmo regulamento se essa avaliacio concluir que os produtos
fertilizantes UE que contém esse material ndo apresentam um risco para a sadde humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente, e que asseguram a eficicia agronémica.

A estruvite pode constituir um residuo e, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento (UE) 2019/1009,
pode deixar de ser um residuo se for integrada num produto fertilizante UE conforme. Nos termos do artigo 42.,
n.° 3, desse regulamento, em conjugagdo com o artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), a Comissdo s6 pode, por conseguinte, incluir a estruvite no anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009
se as regras de valorizacdo desse anexo assegurarem que o material é utilizado para fins especificos, que existe um
mercado ou procura para ele e que a sua utilizagdo ndo terd impactos globalmente adversos no ambiente ou na
satde humana.

Na 6tica da adocio do Regulamento (UE) 2019/1009, o Centro Comum de Investigagdo (JRC») da Comissdo iniciou
a sua avaliagdo da estruvite, que concluiu em 2019. Ao longo da avaliagio, o dmbito de aplicagdo foi alargado de
modo a incluir o amplo espetro de sais de fosfato precipitados, bem como os seus derivados.

O relatério de avaliagio do JRC (°) conclui que os sais de fosfato precipitados e derivados, desde que sejam
produzidos de acordo com as regras de valorizagdo nele sugeridas, fornecem nutrientes as plantas ou melhoram a
sua eficiéncia nutricional e, por conseguinte, asseguram a eficdcia agronémica.

JOL 170 de 25.6.2019, p. 1.

Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 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, Servico
das Publicacdes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, doi:10.2760/186684, JRC117856.
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(6) O relatério de avaliagdo do JRC conclui ainda que hd uma procura cada vez maior no mercado de sais de fosfato
precipitados e derivados, e que esses materiais s3o suscetiveis de serem utilizados como fontes de nutrientes para a
agricultura europeia. Conclui ainda que a utilizacio de sais de fosfato precipitados e derivados produzidos de
acordo com as regras de valorizagio sugeridas no relatério nio conduz a impactos globalmente adversos no
ambiente ou na satide humana.

(7)  As regras de valorizacdo sugeridas no relatério de avaliagdo do JRC incluem medidas destinadas a limitar os riscos
ligados a reciclagem ou a produgio de contaminantes, tais como a criagdo de uma lista exaustiva de matérias de
base elegiveis e a exclusdo, por exemplo, de residuos urbanos mistos, bem como o estabelecimento de condi¢des
especificas de transformagio e de requisitos de qualidade dos produtos. O mesmo relatdrio de avaliacdo conclui
igualmente que as regras de avaliacio da conformidade aplicdveis aos produtos fertilizantes que contém sais de
fosfato precipitados e derivados devem incluir um sistema de qualidade avaliado e aprovado por um organismo
notificado.

(8)  Com base no que precede, a Comissdo conclui que os sais de fosfato precipitados e derivados, desde que sejam
produzidos de acordo com as regras de valorizagdo sugeridas no relatério de avaliagio do JRC, asseguram a eficicia
agronémica na acegdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea ii), do Regulamento (UE)
2019/1009. Além disso, estes materiais cumprem os critérios estabelecidos no artigo 6.° da Diretiva 2008/98CE.
Por dltimo, se forem conformes com os outros requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/1009 em geral e
no anexo I desse regulamento em particular, ndo representam um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, na acegdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b),
subalinea i), do Regulamento (UE) 2019/1009. Por conseguinte, os sais de fosfato precipitados e derivados devem
ser incluidos no anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, sob reserva do respeito dessas regras de valorizacio.

(9)  Em especial, os subprodutos animais ou produtos derivados na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) s6 devem ser autorizados como matérias de base para os sais de fosfato
precipitados e derivados regidos pelo Regulamento (UE) 2019/1009 se e quando os seus pontos finais na cadeia de
fabrico tiverem sido determinados em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 e forem alcangados o mais tardar no final do processo de produgido do produto fertilizante UE que
contém os sais de fosfato precipitados e derivados.

(10) Além disso, dado que os sais de fosfato precipitados e derivados podem ser considerados residuos valorizados ou
subprodutos na acegdo da Diretiva 2008/98/CE, tais materiais devem ser excluidos das categorias de materiais
componentes 1 e 11 do anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, nos termos do artigo 42.°, n.° 1, terceiro
pardgrafo, do mesmo regulamento.

(11) £ importante garantir que os produtos fertilizantes que contém sais de fosfato precipitados e derivados sdo sujeitos a
um procedimento adequado de avaliagdo da conformidade, incluindo um sistema de qualidade avaliado e aprovado
por um organismo notificado. E, por conseguinte, necessario alterar o anexo IV do Regulamento (UE) 2019/1009, a
fim de prever uma avaliagdo da conformidade adequada para esses produtos fertilizantes.

(12) Uma vez que os requisitos estabelecidos no anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009 e os procedimentos de
avaliagdo da conformidade previstos no anexo IV desse regulamento sdo aplicdveis a partir de 16 de julho de 2022,
é necessario adiar a aplicagdo do presente regulamento para a mesma data,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O anexo II ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;

2) O anexo IV é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

() Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (Regulamento Subprodutos Animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 16 de julho de 2022.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Na parte I, é aditado o seguinte ponto:
«CMC 12: Sais de fosfato precipitados e derivados».
2) A parte II é alterada do seguinte modo:
a) NaCMC 1, o ponto 1 é alterado do seguinte modo:
i) naalinea g), é suprimida a palavra «ou»;
ii) na alinea h), «» é substituido por «; ou»;
iii) é aditada a seguinte alinea i):

«) Sais de fosfato precipitados ou derivados, que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos
na ace¢do da Diretiva 2008/98/CE,».

b) Na CMC 11, o ponto 1 é alterado do seguinte modo:
i) naalinea ), é suprimida a palavra «ou»;
ii) na alinea d), «.» é substituido por «; ou»;
iii) ¢ aditada a seguinte alinea e):

«e) Sais de fosfato precipitados ou derivados, que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos
na ace¢do da Diretiva 2008/98/CE.».

¢) E aditada a seguinte CMC 12:

«CMC 12: SAIS DE FOSFATO PRECIPITADOS E DERIVADOS

1. Um produto fertilizante UE pode conter sais de fosfato precipitados obtidos exclusivamente através da
precipitagdo de uma ou mais das seguintes matérias de base:

a) Aguas residuais e lamas de depuracio de estagdes de tratamento de dguas residuais municipais, com excecio
dos subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo d4mbito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

b) Aguas residuais e lamas da transformacio de alimentos, bebidas, alimentos para animais de companhia,
alimentos para animais ou produtos lacteos, com excecdo dos subprodutos animais ou produtos derivados
abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, a menos que as fases de
transformacdo envolvam o contacto com produtos biocidas na ace¢do do artigo 3., n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), com excecdo dos definidos
como produtos do tipo 4 do grupo principal 1 do anexo V desse regulamento;

¢) Biorresiduos, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 4, da Diretiva 2008/98/CE, resultantes da recolha seletiva de
biorresiduos na fonte, com excegdo dos subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

d) Residuos da transformagdo, na acecdo do artigo 2.°, alinea t), da Diretiva 2009/28/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (**), provenientes da produgdo de bioetanol e biodiesel e derivados das matérias
referidas nas alineas b), ¢) e e) do presente ponto;

) Organismos vivos ou mortos, ou partes deles, ndo transformados ou transformados apenas por meios
manuais, mecanicos ou gravitacionais, por dissolucio na dgua, por flutuagdo, por extracdo com dgua, por
destilacdo a vapor ou por aquecimento exclusivamente para fins de remogdo da dgua, ou ainda extraidos da
atmosfera por qualquer meio, exceto (***):

— materiais provenientes de residuos urbanos mistos,
— lamas de depuragio, lamas industriais ou lamas de dragagem,

— subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;
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f) Substincias e misturas, exceto (***):
— as mencionadas nas alineas a) a €),
— os residuos, na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2008/98/CE,

— as substancias ou misturas que tenham deixado de ser residuos num ou em mais Estados-Membros por
forca das medidas nacionais de transposi¢do do artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE,

— as substancias formadas a partir de precursores que tenham deixado de ser residuos num ou em mais
Estados-Membros por for¢a das medidas nacionais de transposicio do artigo 6.° da Diretiva
2008/98/CE, ou misturas que contenham tais substancias,

— os polimeros ndo biodegradéveis,

— os subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo do Regulamento
(CE) n.° 1069/2009.

Além disso, os sais de fosfato precipitados devem ser obtidos por precipitagdo a partir de qualquer das matérias
de base referidas nas alineas a) a f), ou de uma combinagdo das mesmas, transformadas por meios manuais,
mecanicos ou gravitacionais, por fracionamento sélido-liquido utilizando polimeros biodegradaveis, por
dissolugdo em dgua, por flutuacdo, por extracdo com dgua, por destilacio a vapor ou por aquecimento
exclusivamente para fins de remocio da dgua, por hidrélise térmica, por digestio anaerdbia ou por
compostagem. A temperatura durante esses processos ndo deve ser superior a 275 °C.

2. O processo de precipitacio deve ter lugar em condigdes controladas num reator. Além disso, s6 devem ser
utilizadas matérias de base que ndo estejam contaminadas com outros fluxos de materiais ou matérias de base,
com excegdo dos subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicagio do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, que tenham sido involuntariamente contaminadas com outros fluxos de
materiais num incidente pontual que resulte apenas em niveis vestigiais de compostos exdgenos.

Na instalagdo em que a precipitagdo tem lugar, devem ser evitados os contactos fisicos entre as matérias de base
e os materiais produzidos apds o processo de precipitacdo, inclusivamente durante o armazenamento.
3. Os sais de fosfato precipitados devem conter:
a) Um teor minimo em pentéxido de fésforo (P,Os) de 16 % do teor de matéria seca;
b) Um teor maximo em carbono organico (C.,) de 3 % do teor de matéria seca;

¢) Uma quantidade ndo superior a 3 g/kg de matéria seca de impurezas macroscépicas de dimensdo superior
a 2 mm, em qualquer uma das seguintes formas: matéria organica, vidro, pedras, metal e plastico;

d) Uma quantidade ndo superior a 5 g/kg de matéria seca da soma das impurezas macroscépicas referidas na
alinea c).

4. Um produto fertilizante UE pode conter derivados de sais de fosfato precipitados produzidos através de uma ou
mais etapas de fabrico quimico durante as quais os sais de fosfato precipitados reagem com as matérias referidas
no ponto 1, alinea f), que sdo consumidas em ou utilizadas para a transformagio quimica.

O processo de fabrico de derivados deve ser executado de modo a alterar intencionalmente a composi¢io
quimica dos sais de fosfato precipitados.

5. Os sais de fosfato precipitados utilizados para os derivados devem cumprir o disposto nos pontos 1, 2 e 3.

6. Nio obstante o disposto no ponto 1, um produto fertilizante UE pode conter sais de fosfato precipitados
obtidos por precipitacdo a partir de matérias de categoria 2 ou de categoria 3 ou de produtos delas derivados,
em conformidade com as condi¢Oes estabelecidas no artigo 32, n 1 e 2, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 e nas medidas referidas no artigo 32.°, n.° 3, do mesmo regulamento, isolados ou misturados
com as matérias de base referidas no ponto 1, desde que ambas as condigdes seguintes estejam satisfeitas:

a) O ponto final da cadeia de fabrico tenha sido determinado em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro
pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

b) Estejam preenchidas as condigdes previstas nos pontos 2 e 3.
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Um produto fertilizante UE pode também conter derivados desses sais de fosfato precipitados obtidos em
conformidade com as condi¢des estabelecidas no ponto 4.

7. Nainstalagdo em que a precipitagdo tem lugar, as linhas de produgdo para a transformagdo das matérias de base
autorizadas para os sais de fosfato precipitados e derivados referidas nos pontos 1, 4 e 6 devem estar claramente
separadas das linhas de producio para a transformacio de outras matérias de base.

8. Nos casos em que, para a CFP de um produto fertilizante UE que contenha ou seja constituido por sais de
fosfato precipitados ou derivados, ou ambos, o anexo I ndo fixa nenhum requisito no que diz respeito a
Salmonella spp., Escherichia coli ou Enterococcaceae, o teor desses agentes patogénicos ndo pode exceder os limites
indicados na tabela seguinte:

Planos de amostragem Limite
Microrganismos a testar
n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 Auséncia em 25 g ou 25 ml
Escherichia coli 5 5 0 1000em 1 goulml
ou
Enterococcaceae
Em que:

n= namero de amostras a testar,
¢= nlmero de amostras em que o nimero de bactérias expresso em UFC se situa entre m e M,
m = valor-limite para o niimero de bactérias expresso em UFC considerado satisfatério,
M = valor mdximo admissivel do nimero de bactérias expresso em UFC.
9. Os agentes patogénicos presentes num produto fertilizante UE que contenha ou seja constituido por sais de

fosfato precipitados obtidos a partir das matérias referidas no ponto 1, alinea a), ou por derivados desses sais
de fosfato precipitado, ou ambos, ndo podem exceder os limites indicados na tabela seguinte:

Planos de amostragem Limite
Microrganismos a testar
n c m M
Clostridium perfringens 5 5 0 100 UFCem 1 g ou 1 ml
Ovos vidveis de Ascaris sp. 5 0 0 Auséncia em 25 g ou 25 ml

Em que:

n= numero de amostras a testar,
¢= nlmero de amostras em que o nimero de bactérias expresso em UFC se situa entre m e M,
m = valor-limite para o niimero de bactérias expresso em UFC considerado satisfatério,

M = valor mdximo admissivel do nimero de bactérias expresso em UFC.

10. Os requisitos estabelecidos nos pontos 8 e 9, assim como os requisitos relativos a Salmonella spp., Escherichia coli
ou Enterococcaceae estabelecidos na correspondente CFP de um produto fertilizante UE constituido apenas por
sais de fosfato precipitados ou derivados, ou ambos, ndo se aplicam quando esses sais de fosfato precipitados
ou todas as matérias de base biogénicas utilizadas no processo de precipitagdo tiverem sido submetidos a um
dos seguintes processos:

a) Esterilizagdo sob pressdo através do aquecimento a uma temperatura central superior a 133 °C durante, pelo
menos, 20 minutos a uma pressdo absoluta de, no minimo, 3 bar, em que a pressdo tem de ser produzida
pela evacuacdo de todo o ar na camara de esterilizacdo e pela substitui¢do do ar por vapor («vapor
saturado»);
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11.

12.

13.

14.

(***)

b) Transformagdo numa unidade de pasteurizagdo ou higienizagdo que atinja uma temperatura de 70 °C
durante, pelo menos, uma hora.

Os sais de fosfato precipitados obtidos a partir das matérias referidas na alinea a), ponto 1, e os derivados desses
sais de fosfato precipitados ndo podem conter mais de 6 mg/kg de matéria seca de PAH; 5 (****).

A soma de aluminio (Al) e ferro (Fe) em sais de fosfato precipitados ou derivados ndo pode exceder 10 % da
matéria seca dos sais de fosfato precipitados ou derivados.

Os sais de fosfato precipitados ou derivados devem ter sido registados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, num processo contendo:

a) As informagdes previstas nos anexos VI, VII e VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

b) Um relatdrio sobre a seguranga quimica, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
que abranja a utilizagdo como produto fertilizante, salvo se estiverem expressamente abrangidos por uma
das isencdes ao registo obrigatério previstas no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ou no anexo
V, pontos 6, 7, 8 ou 9, do mesmo regulamento.

Para efeitos dos pontos 3, 11 e 12, a matéria seca dos sais de fosfato precipitados e derivados deve ser medida
por secagem sob vacuo a 40 °C até se obter um peso constante, a fim de evitar a perda da dgua de cristalizacio.

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a

disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas O L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Diretiva 2009/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa a promogdo da
utilizagdo de energia proveniente de fontes renovdveis que altera e subsequentemente revoga as Diretivas
2001/77|CE e 2003/30/CE (JO L 140 de 5.6.2009, p. 16).

A exclusdo de uma matéria de base de uma alinea ndo impede que a mesma seja uma matéria de base elegivel
por forca de outra alinea.

(***)  Soma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno, pireno, benzo[a]

antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno, benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno,
dibenzola,h]antraceno e benzo[ghi]perileno.».
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ANEXO 11

No anexo IV, parte II, do Regulamento (UE) 2019/1009, o médulo D1 (garantia da qualidade do processo de produgio) é
alterado do seguinte modo:

1)

No ponto 2.2, a alinea d) passa a ter a seguinte redacio:

«d) Os desenhos, os esquemas, as descri¢des e as explicagdes necessarias para a compreensdo do processo de fabrico do
produto fertilizante UE e, no que respeita aos materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, uma
descri¢do por escrito e um diagrama do processo de producdo, identificando claramente cada tratamento,
recipiente de armazenamento e drea em questdo,»

A parte introdutdria do ponto 5.1.1.1 passa a ter a seguinte redagio:

«5.1.1.1. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, os quadros superiores da organizacio
do fabricante devem:».

O ponto 5.1.2.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.2.1. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, o sistema de qualidade garante a
conformidade com os requisitos especificados nesse anexo.».

O ponto 5.1.3.1 passa a ter a seguinte redagio:
a) A parte introdutdria passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.3.1. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, os exames e ensaios devem incluir os
seguintes elementos:»;

b) As alineas b) e c) passam a ter a seguinte redagio:

«b) Cada remessa de matérias de base deve ser submetida a uma inspegdo visual por pessoal qualificado e a
verificagdo da compatibilidade com as especificagdes das matérias de base enunciadas no anexo II para as CMC
3,5el2.

¢) O fabricante deve recusar qualquer remessa de um determinado tipo de matérias de base se a inspegdo visual
levantar suspeitas de qualquer uma das situagdes seguintes:

— presenga de residuos perigosos ou de substancias prejudiciais para a transformagio ou para a qualidade do
produto fertilizante UE final;

— incompatibilidade com as especificagdes enunciadas no anexo II para as CMC 3, 5 e 12, nomeadamente
devido a presenga de plasticos que possam fazer exceder o valor-limite definido para as impurezas
macroscopicas.»;

¢) A alinea e) passa a ter a seguinte redagdo:

«e) Sdo colhidas amostras dos materiais produzidos a fim de verificar que cumprem as especificagdes estabelecidas
nas CMC 3, 5 e 12, conforme definidas no anexo II, e que as propriedades dos materiais produzidos ndo péem
em causa a conformidade do produto fertilizante UE com os requisitos aplicdveis estabelecidos no anexo Ly;

d) Na alinea f), a parte introdutéria passa a ter a seguinte redago:

«f) Para os materiais das CMC 3 e 5, as amostras dos materiais produzidos devem ser recolhidas periodicamente, no
minimo, com a seguinte frequéncia:.
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e) Sdo inseridas as seguintes alineas:

«f-A) Para os materiais da CMC 12, as amostras dos materiais produzidos devem ser recolhidas com, pelo menos, a
seguinte frequéncia por defeito, ou antes da data prevista em caso de qualquer alteraco significativa que possa
afetar a qualidade do produto fertilizante UE:

Produgio anual (toneladas) Amostras[ano
>3000 4
3001-10000 8
10001 -20 000 12
20001 - 40000 16
40001 - 60000 20
60001 - 80000 24
80001 - 100000 28
100 001 - 120 000 32
120001 - 140 000 36
140 001 - 160 000 40
160 001 - 180 000 44
> 180000 48

Os fabricantes podem reduzir a frequéncia por defeito dos ensaios para dete¢do de contaminantes acima indicada,
tendo em conta a distribuicio das amostras histéricas. Apds um periodo de monitorizagdo minimo de um ano e
um niimero minimo de 10 amostras que demonstrem a conformidade com os requisitos dos anexos I e II, o
fabricante pode reduzir a frequéncia de amostragem por defeito para esse pardmetro por um fator de 2, caso o nivel
de contaminantes mais elevado registado nas dltimas 10 amostras seja inferior a metade do valor-limite fixado para
esse parametro nos anexos I e II.

f-B) Para os materiais da CMC 12, a cada lote ou por¢do de produgdo é atribuido um cédigo tnico para efeitos de
gestdo da qualidade. Pelo menos uma amostra por 3 000 toneladas destes materiais ou uma amostra a cada dois
meses, consoante o que ocorrer primeiro, deve ser armazenada em bom estado durante um periodo de, pelo
menos, dois anos.»;

f) Naalinea g), subalinea iii), «.» é substituido por «,» e é aditada a seguinte subalinea iv):

«iv) Para os materiais da CMC 12, medir as amostras de referéncia referidas na subalinea {-B) e tomar as medidas
corretivas necessdrias para impedir o eventual transporte e utilizagdo desse material.».

5) A parte introdutéria do ponto 5.1.4.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.4.1. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, os registos de qualidade devem
demonstrar um controlo efetivo das matérias de base, da producio, da armazenagem e da conformidade das
matérias de base e dos materiais produzidos com os requisitos aplicveis do presente regulamento. Cada
documento deve ser legivel e estar disponivel no seu lugar de utilizagdo, devendo qualquer versdo obsoleta
ser prontamente retirada de todos os locais onde ¢ utilizada ou, pelo menos, identificada como obsoleta. A
documentacdo de gestdo da qualidade deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:».

6) A parte introdutéria do ponto 5.1.5.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.5.1. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, o fabricante deve estabelecer um
programa anual de auditoria interna, com o objetivo de verificar a conformidade do sistema de qualidade,
com os seguintes componentes:».
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7) O ponto 6.3.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«6.3.2. Para os materiais das CMC 3, 5 e 12, conforme definidos no anexo II, o organismo notificado recolhe e analisa,
durante cada auditoria, amostras dos materiais produzidos, devendo essas auditorias ser realizadas com a
seguinte frequéncia:

a) Durante o primeiro ano de fiscalizagdo da instalagdo em causa pelo organismo notificado: com a mesma
frequéncia que a da colheita de amostras indicada nas tabelas do ponto 5.1.3.1, alinea f), e, respetivamente,
5.1.3.1, alinea f-A; e

b) Durante os anos de fiscalizacdo seguintes: com metade da frequéncia da colheita de amostras indicada na
tabela do ponto 5.1.3.1, alinea f), e, respetivamente, 5.1.3.1, alinea f-A.».
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/2087 DA COMISSAO
de 6 de julho de 2021

que altera os anexos II, IIl e IV do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do
Conselho para efeitos da inclusio de materiais de oxidac¢do térmica e derivados como uma categoria
de materiais componentes dos produtos fertilizantes UE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que
estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE)
n.°1069/2009 e (CE) n.> 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ('), nomeadamente o artigo 42.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2019/1009 estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes
UE. Os produtos fertilizantes UE contém componentes de uma ou mais das categorias enumeradas no anexo II do
referido regulamento.

(2)  Oartigo 42.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/1009, em conjugagdo com o artigo 42.°, n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea b), do mesmo regulamento, exige que a Comissdo avalie os produtos a base de cinzas sem demora
injustificada apds 15 de julho de 2019 e que os inclua no anexo II do mesmo regulamento se essa avaliagdo
concluir que os produtos fertilizantes UE que contém esses materiais ndo apresentam um risco para a satde
humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, e que asseguram uma eficicia
agronoémica.

(3)  Os produtos a base de cinzas podem ser residuos e, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento (UE)
2019/1009, podem deixar de ser residuos se forem integrados num produto fertilizante UE conforme. Nos termos
do artigo 42.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/1009, em conjugacio com o artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥, a Comissdo s6 pode, por conseguinte, incluir produtos a base de cinzas no
anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009 se as regras de valorizacdo desse anexo assegurarem que os materiais sio
utilizados para fins especificos, que existe um mercado ou procura para eles e que a sua utilizagdo ndo terd impactos
globalmente adversos no ambiente ou na satide humana.

(4)  Nadtica da adocdo do Regulamento (UE) 2019/1009, o Centro Comum de Investigagdo (JRC») da Comissdo iniciou
a sua avaliagdo dos produtos a base de cinzas, que concluiu em 2019. Ao longo da avaliagdo, o 4mbito foi alargado
de modo a incluir o amplo espetro de materiais de oxidagdo térmica, bem como os seus derivados.

(5) O relatério de avaliagdo do JRC (*) conclui que os materiais de oxidacdo térmica e derivados, desde que sejam
produzidos de acordo com as regras de valorizagdo nele sugeridas, fornecem nutrientes as plantas ou melhoram a
sua eficiéncia nutricional e, por conseguinte, asseguram a eficdcia agronémica.

(6) O relatério de avaliagdo do JRC conclui ainda que hd uma procura cada vez maior no mercado de materiais de
oxidagdo térmica e derivados, e que esses materiais sdo suscetiveis de serem utilizados como fonte de nutrientes
para a agricultura europeia. Conclui ainda que a utilizacdo de materiais de oxidagdo térmica e derivados produzidos
de acordo com as regras de valorizagdo sugeridas no relatério ndo conduz a impactos globalmente adversos no
ambiente ou na satide humana.

() JOL 170 de 25.6.2019, p. 1.

(*) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 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, Servico
das Publicacdes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, doi:10.2760/186684, JRC117856.
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(7)  As regras de valorizacdo sugeridas no relatério de avaliagdo do JRC incluem medidas destinadas a limitar os riscos
ligados a reciclagem ou a producdo de contaminantes, tais como a criagdo de uma lista exaustiva de matérias de
base elegiveis e a exclusdo, por exemplo, de residuos urbanos mistos, bem como o estabelecimento de condi¢des
especificas de transformagdo e de requisitos de qualidade dos produtos. O relatério de avaliagdo conclui igualmente
que os produtos fertilizantes que contém materiais de oxidagdo térmica e derivados devem respeitar regras de
rotulagem especificas e que as regras de avaliagdo da conformidade aplicdveis a esses produtos devem incluir um
sistema de qualidade avaliado e aprovado por um organismo notificado.

(8)  Com base no que precede, a Comissio conclui que os materiais de oxida¢do térmica e derivados, desde que sejam
produzidos de acordo com as regras de valorizagdo sugeridas no relatorio de avaliagio do JRC, asseguram a eficdcia
agronémica na acegdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea ii), do Regulamento (UE)
2019/1009. Além disso, estes materiais cumprem os critérios estabelecidos no artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE.
Por tiltimo, se forem conformes com os outros requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/1009 em geral e
no anexo I desse regulamento em particular, ndo representam um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente, na acecdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b),
subalinea i), do Regulamento (UE) 2019/1009. Por conseguinte, os materiais de oxida¢do térmica e derivados
devem ser incluidos no anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, sob reserva do respeito dessas regras de
valorizagdo.

(9)  Em especial, os subprodutos animais ou produtos derivados na acegdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) s6 devem ser autorizados como matérias de base para materiais de oxidagdo
térmica e derivados regidos pelo Regulamento (UE) 2019/1009 se e quando os seus pontos finais na cadeia de
fabrico tiverem sido determinados em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 e forem alcancados o mais tardar até ao final do processo de producio do produto fertilizante UE que
contém os materiais de oxida¢o térmica ou derivados.

(10)  Além disso, dado que os materiais de oxidagdo térmica e derivados podem ser considerados residuos valorizados ou
subprodutos na acegdo da Diretiva 2008/98/CE, tais materiais devem ser excluidos das categorias de materiais
componentes 1 e 11 do anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, nos termos do artigo 42.°, n.° 1, terceiro
pardgrafo, do mesmo regulamento.

(11) E importante assegurar que os produtos fertilizantes que contém materiais de oxidacdo térmica e derivados
observam regras de rotulagem adicionais e sdo sujeitos a um procedimento de avaliagio da conformidade, incluindo
um sistema de qualidade avaliado e aprovado por um organismo notificado. E, por conseguinte, necessario alterar os
anexos III e IV do Regulamento (UE) 2019/1009, a fim de prever requisitos de rotulagem e uma avaliacio da
conformidade adequada para esses produtos fertilizantes.

(12) Uma vez que os requisitos estabelecidos nos anexos II e Il do Regulamento (UE) 2019/1009 e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade previstos no anexo IV desse regulamento s3o aplicaveis a partir de 16 de julho de 2022, é
necessario adiar a aplicagdo do presente regulamento para a mesma data,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O anexo II é alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;
2) O anexo III é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;

3) O anexo IV é alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento.

() Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (Regulamento Subprodutos Animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 16 de julho de 2022.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Na parte I, é aditado o seguinte ponto:

«CMC 13: Materiais de oxida¢do térmica e derivados»;
2) A parte II é alterada do seguinte modo:

a) Na CMC 1, ponto 1, é aditada a seguinte alinea j):

«j) Materiais de oxidag¢do térmica ou derivados que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos na
acegdo da Diretiva 2008/98/CE, ou»;

b) Na CMC 11, ponto 1, é aditada a seguinte alinea f):

«f) Materiais de oxidagdo térmica ou derivados que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos na
ace¢do da Diretiva 2008/98/CE, ou»;

¢) F aditada a seguinte CMC 13:

«CMC 13: MATERIAIS DE OXIDACAO TERMICA OU DERIVADOS

1. Um produto fertilizante UE pode conter materiais de oxidacdo térmica obtidos por conversdo termoquimica em
condigdes de ndo limitagdo do oxigénio exclusivamente a partir de uma ou mais das seguintes matérias de base:

a) organismos vivos ou mortos, ou partes deles, ndo transformados ou transformados apenas por meios
manuais, mecinicos ou gravitacionais, por dissolugdo na dgua, por flutuagdo, por extragdo com dgua, por
destilacdo a vapor ou por aquecimento exclusivamente para fins de remogio da dgua, ou ainda extraidos da
atmosfera por qualquer meio, exceto (¥):

— materiais provenientes de residuos urbanos mistos,
— lamas de depuragio, lamas industriais ou lamas de dragagem, e

— subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.2 1069/2009;

b) residuos vegetais provenientes da inddstria de transformacio alimentar e residuos vegetais fibrosos
provenientes da produgdo de pasta de papel virgem e da producio de papel a partir de pasta virgem, se nio
forem quimicamente modificados;

¢) fragdo de biorresiduos resultante de operagdes de tratamento posteriores dos residuos objeto de recolha
seletiva para reciclagem, na acecdo da Diretiva 2008/98/CE, para a qual a incineracio proporcione os
melhores resultados ambientais em conformidade com o artigo 4.° dessa diretiva, com excegdo dos
subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

d) materiais resultantes de um processo controlado de conversio microbiana ou termoquimica que utilize
exclusivamente as matérias de base referidas nas alineas a), b) e ¢);

e) lamas de depuragdo de estacdes de tratamento de dguas residuais municipais, com excecdo de subprodutos
animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicacio do Regulamento (CE) n.c 1069/2009;

f) materiais provenientes do tratamento independente de dguas residuais ndo abrangidos pela Diretiva
91/271/CEE do Conselho (**) provenientes das indistrias da transformagdo de alimentos, alimentos para
animais de companhia, alimentos para animais, leite e bebidas, com exce¢do dos subprodutos animais ou
produtos derivados abrangidos pelo &mbito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

g) residuos na acegdo da Diretiva 2008/98/CE, com as seguintes exce¢des (*):

— matérias de base mencionadas nas alineas a) a f),

— residuos perigosos na ace¢do do artigo 3.°, n.° 2, da Diretiva 2008/98/CE,
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— materiais provenientes de residuos urbanos mistos,

— biorresiduos na acecdo do artigo 3.°, n.° 4, da Diretiva 2008/98/CE, resultantes da recolha seletiva de
biorresiduos na fonte, e

— subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.°1069/2009;

h) combustiveis auxiliares (gds natural, gds liquefeito, condensado de gds natural, gases de processo e respetivos
compornentes, petréleo bruto, carvdo, coque, bem como os respetivos materiais derivados), quando utilizados
para a transformacdo das matérias de base referidas nas alineas a) a g);

i) substancias utilizadas nos processos de produgio da inddstria sidertrgica; ou
j) substancias e misturas, com excecdo de (*):

— matérias de base mencionadas nas alineas a) a i),

— residuos, na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2008/98/CE,

— substancias ou misturas que tenham deixado de ser residuos num ou em mais Estados-Membros por forca
das medidas nacionais de transposi¢do do artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE,

— substéncias formadas a partir de precursores que tenham deixado de ser residuos num ou em mais
Estados-Membros por forca das medidas nacionais de transposigdo do artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE,
ou misturas que contenham tais substancias, e

— subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.°1069/2009.

2. Nio obstante o disposto no ponto 1, um produto fertilizante UE pode conter materiais de oxida¢do térmica
obtidos por conversdo termoquimica em condi¢des de ndo limitagio de oxigénio a partir de matérias de
categoria 2 ou de categoria 3 ou de produtos delas derivados, em conformidade com as condicdes estabelecidas
no artigo 32.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e nas medidas referidas no artigo 32.°, n.° 3, do
mesmo regulamento, isolados ou misturados com as matérias de base referidas no ponto 1, desde que ambas as
condigdes seguintes estejam satisfeitas:

a) o ponto final da cadeia de fabrico tenha sido determinado em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro
pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

b) estejam preenchidas as condi¢des previstas nos pontos 3, 4 e 5.

3. A oxidagdo térmica deve ocorrer em condigdes de ndo limitagido de oxigénio, de tal forma que o gds resultante do
processo de conversdo termoquimica atinja, apds a dltima injecdo de ar de combustdo, de forma controlada e
homogénea, e mesmo nas condi¢des mais desfavordveis, uma temperatura minima de 850 °C durante pelo
menos dois segundos. Estas condi¢des aplicam-se a todas as matérias de base, com as seguintes excegdes:

a) as matérias de base referidas no ponto 1, alineas a), b) e h), ou resultantes de um processo controlado de
conversdo microbiana ou termoquimica que utilize exclusivamente essas matérias; e

b) as matérias de base mencionadas no ponto 2,

as quais se aplique uma temperatura de, pelo menos, 450 °C durante, pelo menos, 0,2 segundos.

4. A oxidagdo térmica deve ocorrer numa cidmara de incineragio ou de combustdo. A cdmara s6 pode transformar
matérias de base que ndo estejam contaminadas com outros fluxos de materiais, ou matérias de base, com
excecdo dos subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo do Regulamento
(CE) n.° 1069/2009, que tenham sido contaminadas involuntariamente com outros fluxos de materiais num
incidente pontual que resulte apenas em niveis vestigiais de compostos exgenos.

Devem estar satisfeitas todas as seguintes condi¢des na instalacdo onde ocorre a oxidagdo térmica:

a) as linhas de produgdo para a transformacdo das matérias de base referidas nos pontos 1 e 2 devem estar
claramente separadas das linhas de producio para a transformagio de outras matérias de base;



30.11.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 427/135

b) amatéria de base deve ser oxidada de modo a que o teor total de carbono orgéanico (C,,,) das escorias e cinzas
de fundo resultantes seja inferior a 3% em matéria seca do material;

¢) o contacto fisico entre os materiais de base e os materiais produzidos deve ser evitado apds o processo de
conversdo termoquimica, inclusive durante a armazenagem.

5. Os materiais de oxidagdo térmica devem ser cinzas ou escdrias e ndo devem exceder:
a) 6 mg/kg de matéria seca de PAH, 4 (**¥),

b) 20 ng equivalentes de toxicidade da OMS (****) de PCDD/|F/kg (*****) de matéria seca.

6. Um produto fertilizante UE pode conter derivados de materiais de oxida¢do térmica que tenham sido produzidos
a partir das matérias de base referidas nos pontos 1 e 2 que satisfagam as condi¢es do ponto 5 e que tenham
sido fabricadas por um processo de conversio termoquimica em conformidade com os pontos 3 e 4.

O processo de fabrico de derivados deve ser executado de modo a alterar intencionalmente a composicio
quimica do material de oxidagdo térmica.

O processo de fabrico dos derivados deve revestir-se das seguintes caracteristicas:

a) fabrico quimico: os derivados sdo produzidos através de uma ou mais fases de fabrico quimico no decurso
das quais os materiais de oxidagdo térmica reagem com as matérias de base referidas no ponto 1, alinea j),
que sdo consumidas ou utilizadas para a transformacdo quimica, ao passo que ndo podem ser utilizados
polimeros ndo biodegradaveis;

b) fabrico termoquimico: os derivados sdo produzidos através de uma ou mais fases de fabrico no decurso das
quais os materiais de oxidacdo térmica reagem de forma termoquimica com os reagentes referidos nos
pontos 1 e 2, que sdo consumidos ou utilizados para a transformacio quimica.

Os materiais de oxidagdo térmica que apresentem uma ou mais das caracteristicas de perigosidade enumeradas
no anexo III da Diretiva 2008/98/CE ndo podem ser misturados nem incluidos numa reagdo, quer com residuos,
quer com substancias, quer com materiais com o objetivo de reduzir as substancias perigosas para niveis
inferiores aos valores-limite fixados para a caracteristica de perigosidade estabelecidos no anexo III da mesma
diretiva. Utilizando uma abordagem de balanco de massas, os fabricantes que utilizem materiais de oxidacio
térmica com caracteristicas de perigosidade tém de demonstrar a remogdo ou transformacio dos contaminantes
para niveis inferiores aos valores-limite estabelecidos no anexo III da Diretiva 2008/98/CE.

7. Os contaminantes presentes num produto fertilizante UE que contenha ou consista em materiais de oxidacdo
térmica e derivados ndo devem exceder os seguintes valores-limite:

a) créomio total (Cr): 400 mglkg de matéria seca, se os materiais de oxidagio térmica e derivados forem
provenientes das matérias de base referidas no ponto 1, alineas ¢), g) ou i);

b) tdlio (TI): 2 mg/kg de matéria seca, se os materiais de oxidagdo térmica ou derivados forem provenientes das
matérias de base referidas no ponto 1, alineas e), g), h) ou i).

O teor de cloro (Cl) ndo deve exceder 30 g/kg de matéria seca. Contudo, este valor-limite ndo se aplica aos
produtos fertilizantes UE produzidos através de um processo de fabrico em que tenha sido adicionado um
composto que contenha CL' com a inten¢do de produzir sais metdlicos alcalinos ou sais de metais
alcalinoterrosos, e declarado em conformidade com o anexo IIL

O teor de vanddio (V) ndo deve ser superior a 600 mg/kg de matéria seca se os materiais de oxidagdo térmica ou
derivados forem provenientes das matérias de base referidas no ponto 1, alineas g) ou i).

8. Os materiais de oxidagdo térmica ou derivados devem ter sido registados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, num processo contendo:

a) as informacdes previstas nos anexos VI, VII e VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

b) um relatério sobre a seguranca quimica, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, que
abranja a utilizacdo como produto fertilizante,
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salvo se estiverem expressamente abrangidos por uma das isengdes ao registo obrigatdrio previstas no anexo IV
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ou no anexo V, pontos 6, 7, 8 ou 9, do mesmo regulamento.

*) A exclusio de uma matéria de base de uma alinea nio impede que a mesma seja uma matéria de base
elegivel por forca de outra alinea.

(**) Diretiva 91/271/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1991, relativa ao tratamento de dguas residuais
urbanas (JO L 135 de 30.5.1991, p. 40).

(**)  Soma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno, pireno, benzo[a]
antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno, benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno,
dibenzo[a,h]antraceno e benzo[ghi]perileno.

(**¥)  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:10.1093toxsci/kfl055.

(****¥)  Dibenzo-p-dioxinas e dibenzofuranos policlorados.»
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ANEXO 11

No anexo III, parte I, do Regulamento (UE) 2019/1009, ¢ aditado o seguinte ponto:

«7-A. Se o produto fertilizante UE contiver ou consistir em materiais de oxidagdo térmica ou derivados mencionados na
CMC 13 do anexo II, parte II, e tiver um teor de manganés (Mn) superior a 3,5% em massa, o teor de manganés deve
ser declarado.»
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ANEXO III

No anexo IV, parte II, do Regulamento (UE) 2019/1009, o médulo D1 (garantia da qualidade do processo de produgdo) é
alterado do seguinte modo:

1) O ponto 2.2. é alterado do seguinte modo:
a) aalinea d) passa a ter a seguinte redacio:

«d) Os desenhos, os esquemas, as descri¢des e as explicagdes necessdrias para a compreensio do processo de fabrico
do produto fertilizante UE e, no que respeita aos materiais das CMC 3, 5, 12 ou 13, conforme definidos no
anexo II, uma descri¢do por escrito e um diagrama do processo de produgdo, identificando claramente cada
tratamento, recipiente de armazenamento e drea em questdo,»;

b) éaditada a seguinte alinea g-A):

«g-A) Célculos de residuos perigosos para produtos fertilizantes UE que contenham ou sejam constituidos por CMC
13; os ensaios referidos no anexo II, parte II, CMC 13, ponto 6, devem ser realizados pelo menos todos os
anos, ou antes da data prevista no caso de qualquer alterago significativa que possa afetar a seguranca ou a
qualidade do produto fertilizante UE (por exemplo, transformacio de lotes de matérias de base com
composicdes diversas, alteragdo das condigdes de transformacio). Para um lote representativo das matérias
de base que seja transformado na instalagdo, a caracteristica de perigosidade identificada (em conformidade
com o ponto 5.1.3.1) e a massa total devem ser medidas nas diferentes matérias de base (1,..., n) e no
material produzido que serd incorporado no produto fertilizante UE. A taxa de incorporagio da
caracteristica de perigosidade no material produzido é entdo calculada do seguinte modo:

HPCmaterial produzido X Mmaterial produzido

Taxa de incorporagdo (%) =
n
i= 1(HPCmatéria de base,i X Mmatéria de base,i)

Em que:
HPC =  concentracdo da caracteristica de perigosidade (mg/kg),
M= massa total (kg), e

i(1-n)= as diferentes matérias de base utilizadas no processo de producio.

A eliminagdo da caracteristica de perigosidade durante o processo de produgdo deve ser tal que a taxa de
incorporagio multiplicada pela concentragio da caracteristica de perigosidade de cada matéria de base seja
inferior aos valores-limite estabelecidos no anexo IIl da Diretiva 2008/98/CE para essa caracteristica de
perigosidade.»

2) A parte introdutéria do ponto 5.1.1.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«5.1.1.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, os quadros superiores da
organizacdo do fabricante devem:».

3) O ponto 5.1.2.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.2.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, o sistema de qualidade garante a
conformidade com os requisitos estabelecidos nesse anexo.».

4) O ponto 5.1.3.1 passa a ter a seguinte redacio:
a) A parte introdutéria passa a ter a seguinte redagio:

«5.1.3.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, os exames e ensaios devem
incluir os seguintes elementos:»;

b) As alineas b) e c) passam a ter a seguinte redagio:
«b) Cada remessa de matérias de base deve ser submetida a uma inspegdo visual por pessoal qualificado e a

verificacdo da compatibilidade com as especificacdes das matérias de base enunciadas no anexo II para as CMC
3,5 12e13.
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¢) O fabricante deve recusar qualquer remessa de um determinado tipo de matérias de base se a inspe¢do visual
levantar suspeitas de qualquer uma das situagdes seguintes:

i) presenca de residuos perigosos ou substincias prejudiciais para a transformagdo ou para a qualidade do
produto fertilizante UE final,

ii) incompatibilidade com as especificacdes enunciadas no anexo II para as CMC 3, 5, 12 e 13, nomeadamente
devido a presenga de plasticos que possam fazer exceder o valor-limite definido para as impurezas
macroscopicas.»;

¢) A alinea e) passa a ter a seguinte redagdo:

«e) Sdo colhidas amostras dos materiais produzidos a fim de verificar que cumprem as especificagdes estabelecidas
nas CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidas no anexo II, e que as propriedades dos materiais produzidos ndo
pdem em causa a conformidade do produto fertilizante UE com os requisitos aplicdveis estabelecidos no anexo
L

d) A parte introdutéria da alinea f-A) passa a ter a seguinte redacio:

«f-A) Para os materiais das CMC 12 e 13, as amostras de materiais produzidos devem ser colhidas com, pelo menos,
a seguinte frequéncia por defeito, ou antes da data prevista em caso de qualquer alteragdo significativa que
possa afetar a qualidade do produto fertilizante UE:»;

€) A alinea {-B) passa a ter a seguinte redagio:

«f-B) Para os materiais das CMC 12 e 13, a cada lote ou por¢do de produgio serd atribuido um cédigo tinico para
efeitos de gestdo da qualidade; pelo menos uma amostra por 3000 toneladas destes materiais ou uma amostra
a cada dois meses, consoante o que ocorrer primeiro, deve ser armazenada em bom estado durante um
periodo de, pelo menos, dois anos.»

f) Naalinea g), a subalinea iv) passa a ter a seguinte redacio:

«iv) Para os materiais das CMC 12 e 13, medir as amostras de referéncia referidas na subalinea f-B) e tomar as
medidas corretivas necessdrias para impedir o eventual transporte e utilizagdo desse material.».

5) A parte introdutéria do ponto 5.1.4.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.4.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, os registos de qualidade devem
demonstrar um controlo efetivo das matérias de base, da producio, da armazenagem e da conformidade das
matérias de base e dos materiais produzidos com os requisitos aplicaveis do presente regulamento. Cada
documento deve ser legivel e estar disponivel no seu lugar de utilizagdo, devendo qualquer versdo obsoleta
ser prontamente retirada de todos os locais onde ¢ utilizada ou, pelo menos, identificada como obsoleta. A
documentacio de gestdo da qualidade deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:».

6) A parte introdutéria do ponto 5.1.5.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«5.1.5.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, o fabricante deve estabelecer um
programa anual de auditoria interna, com o objetivo de verificar a conformidade do sistema de qualidade,
com 0s seguintes componentes:».

7) A parte introdutéria do ponto 6.3.2. passa a ter a seguinte redagio:

«6.3.2. Para os materiais das CMC 3, 5, 12 e 13, conforme definidos no anexo II, o organismo notificado recolhe e
analisa, durante cada auditoria, amostras dos materiais produzidos, devendo essas auditorias ser realizadas com
a seguinte frequéncia:».
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/2088 DA COMISSAO
de 7 de julho de 2021

que altera os anexos II, IIl e IV do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do
Conselho para efeitos da inclusio de materiais de pirélise e gaseificagio como uma categoria de
materiais componentes dos produtos fertilizantes UE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que
estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE)
n.°1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 ('), nomeadamente o artigo 42.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2019/1009 estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes
UE. Os produtos fertilizantes UE contém componentes de uma ou mais das categorias enumeradas no anexo II do
referido regulamento.

(2) O artigo 42.°, n.* 2, do Regulamento (UE) 2019/1009, em conjugagdo com o artigo 42.°, n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea b), do mesmo regulamento, exige que a Comissdo avalie o biocarvio sem demora injustificada apds
15 de julho de 2019 e que o inclua no anexo II do mesmo regulamento se essa avaliagdo concluir que os produtos
fertilizantes UE que contém esse material ndo apresentam um risco para a satide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranga ou para o ambiente, e que asseguram a eficdcia agrondmica.

(3) O biocarvio pode constituir um residuo e, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento (UE) 2019/1009,
pode deixar de ser um residuo se for integrado num produto fertilizante UE conforme. Nos termos do artigo 42.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/1009, em conjugagdo com o artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (), a Comissdo s6 pode, por conseguinte, incluir o biocarvdo no anexo II do Regulamento
(UE) 2019/1009 se as regras de valorizacdo desse anexo assegurarem que o material é utilizado para fins
especificos, que existe um mercado ou procura para ele e que a sua utilizagio ndo terd impactos globalmente
adversos no ambiente ou na satide humana.

(4)  Nadtica da adocdo do Regulamento (UE) 2019/1009, o Centro Comum de Investigagdo (JRC») da Comissdo iniciou
a sua avaliacdo do biocarvdo, que concluiu em 2019. Ao longo da avaliagdo, o dmbito de aplicagio foi alargado de
modo a incluir o amplo espetro dos materiais de pirélise e gaseificagio.

(5) O relatério de avaliagdo do JRC (*) conclui que os materiais de pirdlise e gaseificagdo, desde que sejam produzidos de
acordo com as regras de valorizagdo nele sugeridas, fornecem nutrientes as plantas ou melhoram a sua eficiéncia
nutricional e, por conseguinte, asseguram a eficdcia agronémica.

(6) O relatério de avaliacio do JRC conclui ainda que hd uma procura cada vez maior no mercado de materiais de
pirdlise e gaseificagdo, e que esses materiais sio suscetiveis de ser utilizados como fonte de nutrientes para a
agricultura europeia. Conclui ainda que a utilizacdo de materiais de pirdlise e gaseificacdo produzidos de acordo
com as regras de valorizagdo sugeridas no relatério de avaliagdo ndo conduz a impactos globalmente adversos no
ambiente ou na satide humana.

() JOL170 de 25.6.2019, p. 1.

(%) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas
diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 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, Servico
das Publicacdes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, doi:10.2760/186684, JRC117856.
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(7)  As regras de valorizacdo sugeridas no relatério de avaliagdo do JRC incluem medidas destinadas a limitar os riscos
ligados a reciclagem ou a producio de contaminantes, tais como a criagdo de uma lista exaustiva de matérias de
base elegiveis e a exclusdo, por exemplo, de residuos urbanos mistos, bem como o estabelecimento de condi¢des
especificas de transformagdo e de requisitos de qualidade dos produtos. O relatério de avaliagdo conclui igualmente
que os produtos fertilizantes que contém materiais de pirélise e gaseificagdo devem respeitar regras de rotulagem
especificas e que as regras de avaliacio da conformidade aplicdveis a esses produtos devem incluir um sistema de
qualidade avaliado e aprovado por um organismo notificado.

(8)  Com base no que precede, a Comissdo conclui que os materiais de pirdlise e gaseificacdo, desde que sejam
produzidos de acordo com as regras de valorizagio sugeridas no relatério do JRC, asseguram a eficdcia agronémica
na acegdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), subalinea ii), do Regulamento (UE) 2019/1009. Além
disso, estes materiais cumprem os critérios estabelecidos no artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE. Por ltimo, se forem
conformes com os outros requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/1009 em geral e no anexo I desse
regulamento em particular, ndo representam um risco para a saide humana ou animal ou para a fitossanidade, para
a seguranga ou para o ambiente, na acegdo do artigo 42.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea i), do
Regulamento (UE) 2019/1009. Por conseguinte, os materiais de pirdlise e gaseificagdo devem ser incluidos no
anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, sob reserva do respeito dessas regras de valorizagio.

(9)  Em especial, os subprodutos animais ou produtos derivados na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*) s6 devem ser autorizados como matérias de base para os materiais de pir6lise
e gaseificagdo regidos pelo Regulamento (UE) 2019/1009 se e quando os seus pontos finais na cadeia de fabrico
tiverem sido determinados em conformidade com o artigo 5. n.° 2, terceiro pardgrafo, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 e forem alcangados o mais tardar no final do processo de produgido do produto fertilizante UE que
contém os materiais de pirélise e gaseificacdo.

(10) Além disso, dado que os materiais de pirdlise e gaseificacgdo podem ser considerados residuos valorizados ou
subprodutos na acegdo da Diretiva 2008/98/CE, tais materiais devem ser excluidos das categorias de materiais
componentes 1 e 11 do anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, nos termos do artigo 42.°, n.° 1, terceiro
pardgrafo, do mesmo regulamento.

(11)  Eimportante assegurar que os produtos fertilizantes que contém materiais de pirdlise e gaseificagio observam regras
de rotulagem especificas e sdo sujeitos a um procedimento de avaliagio da conformidade que inclui um sistema de
qualidade avaliado e aprovado por um organismo notificado. E, por conseguinte, necessario alterar os anexos III e
IV do Regulamento (UE) 2019/1009, a fim de prever requisitos de rotulagem e uma avaliagdo da conformidade
adequada para esses produtos fertilizantes.

(12) Uma vez que os requisitos estabelecidos nos anexos II e Il do Regulamento (UE) 2019/1009 e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade previstos no anexo IV desse regulamento sdo aplicaveis a partir de 16 de julho de 2022, é
necessario adiar a aplicagdo do presente regulamento para a mesma data,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O anexo II é alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;
2) O anexo III é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;
3) O anexo IV é alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento.

() Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (Regulamento Subprodutos Animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 16 de julho de 2022.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Na parte I, ¢ aditado o seguinte ponto:

«CMC 14: Materiais de pirdlise e gaseificagio»;
2) A parte I é alterada do seguinte modo:

a) Na CMC 1, ponto 1, é aditada a seguinte subalinea k):

«k) Materiais de pirdlise e gaseificacdo que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos na acegio
da Diretiva 2008/98/CE.»;

b) Na CMC 11, ponto 1, ¢ aditada a seguinte subalinea g):

«g) Materiais de pirdlise e gaseificacio que sejam valorizados a partir de residuos ou sejam subprodutos na acegio
da Diretiva 2008/98/CE.»;

o) Faditada a seguinte CMC 14:

«CMC 14: MATERIAIS DE PIROLISE E GASEIFICACAO

1. Um produto fertilizante UE pode conter materiais de pir6lise ou gaseificagdo obtidos por conversdo
termoquimica em condi¢des de ndo limitagdo do oxigénio exclusivamente a partir de uma ou mais das seguintes
matérias de base:

a) Organismos vivos ou mortos, ou partes deles, ndo transformados ou transformados apenas por meios
manuais, mecdnicos ou gravitacionais, por dissolugdo na dgua, por flutuagdo, por extragdo com dgua, por
destilacdo a vapor ou por aquecimento exclusivamente para fins de remocio da dgua, ou ainda extraidos da
atmosfera por qualquer meio, exceto (*):

— materiais provenientes de residuos urbanos mistos,
— lamas de depuragdo, lamas industriais ou lamas de dragagem, e

— subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo dmbito de aplicagio do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009;

b) Residuos vegetais provenientes da inddstria de transformagdo alimentar e residuos vegetais fibrosos
provenientes da produgdo de pasta de papel virgem e da producio de papel a partir de pasta virgem, se nio
forem quimicamente modificados;

¢) Residuos da transformacio, na acegdo do artigo 2.°, alinea t), da Diretiva 2009/28/CE, provenientes da
producio de bioetanol e biodiesel, derivados das matérias referidas nas alineas a), b) e d);

d) Biorresiduos, na acegdo do artigo 3.°, ponto 4, da Diretiva 2008/98/CE, resultantes da recolha seletiva de
biorresiduos na fonte, com exce¢do dos subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo 4mbito
de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, ou

e) Aditivos de pirdlise e gaseificagdo necessdrios para melhorar o desempenho do processo ou o desempenho
ambiental do processo de pirdlise ou gaseificacio, desde que esses aditivos sejam consumidos na
transformacio quimica ou utilizados para essa transformagio e que a concentragio total de todos os aditivos
ndo exceda 25% da matéria fresca da matéria de base total, exceto (*):

— as matérias de base mencionadas nas alineas a) a d),
— os residuos, na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2008/98/CE,

— as substancias ou misturas que tenham deixado de ser residuos num ou em mais Estados-Membros por
forca das medidas nacionais de transposicdo do artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE,

— as substéncias formadas a partir de precursores que tenham deixado de ser residuos num ou em mais
Estados-Membros por forca das medidas nacionais de transposigdo do artigo 6.° da Diretiva 2008/98/CE,
ou misturas que contenham tais substancias,
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— os polimeros nio biodegradaveis, e

— os subprodutos animais ou produtos derivados abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(CE) n.* 1069/2009.

Um produto fertilizante UE pode conter materiais de pirdlise ou gaseificacio obtidos por conversdo
termoquimica em condi¢des de limitagdo do oxigénio a partir de qualquer das matérias de base referidas nas
alineas a) a e), ou de uma combinagio das mesmas, transformadas por meios manuais, mecinicos ou
gravitacionais, por fracionamento sélido-liquido utilizando polimeros biodegradaveis, por dissolu¢do em dgua,
por flutuagdo, por extragdo com dgua, por destilagdo a vapor ou por aquecimento exclusivamente para fins de
remogio da dgua, por compostagem ou por digestdo anaerdbia.

2. O processo de conversio termoquimica deve realizar-se em condigdes de limitagdo do oxigénio, de modo a que o
reator atinja uma temperatura de, pelo menos, 180 °C durante, pelo menos, dois segundos.

O reator de pirdlise ou gaseificagdo s6 pode transformar matérias de base que ndo estejam contaminadas com
outros fluxos de materiais, ou matérias de base, com exce¢do dos subprodutos animais ou produtos derivados
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, que tenham sido contaminadas
involuntariamente com outros fluxos de materiais num incidente pontual que resulte apenas em niveis vestigiais
de compostos exdgenos.

Na instalagdo em que ocorrem a pirdlise ou a gaseificagdo, devem ser evitados os contactos fisicos entre as
matérias de base e os materiais produzidos apds o processo termoquimico, inclusivamente durante o
armazenamento.

3. Os materiais de pirdlise e gaseificacio devem ter um récio molar de hidrogénio (H) para carbono organico (H/C
org) inferior a 0,7, e os ensaios devem ser realizados sobre a fragdo seca e sem cinzas de materiais que tenham
um teor de carbono organico (H/C,,) inferior a 50%. Os materiais ndo podem ter mais do que:

a) 6 mg/kg de matéria seca de PAH;4 (**¥),
b) 20 ng equivalentes de toxicidade da OMS (***) de PCDD/F/kg (****) de matéria seca,
¢) 0,8 mg/kg de matéria seca de NDL-PCB (*****),

4. Nio obstante o disposto no ponto 1, um produto fertilizante UE pode conter materiais de pirdlise ou
gaseificacdo obtidos por conversdo termoquimica em condigdes de limitagdo de oxigénio a partir de matérias de
categoria 2 ou de categoria 3 ou de produtos delas derivados, em conformidade com as condiges estabelecidas
no artigo 32.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.® 1069/2009 e nas medidas referidas no artigo 32.°, n.° 3, do

mesmo regulamento, isolados ou misturados com as matérias de base referidas no ponto 1, desde que ambas as
condigdes seguintes estejam satisfeitas:

a) O ponto final da cadeia de fabrico tenha sido determinado em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro
pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

b) Estejam preenchidas as condigdes previstas nos pontos 2 e 3.

5. Na instalagdo em que tem lugar a pirdlise ou a gaseificagdo, as linhas de produgio para a transformagio das
matérias de base referidas nos pontos 1 e 4 devem estar claramente separadas das linhas de producio para a
transformacio de outras matérias de base.

6. Num produto fertilizante UE que contenha ou seja constituido por materiais de pirdlise e gaseificagdo:
a) O teor de cloro (Cl) ndo deve exceder 30 g/kg de matéria seca; e

b) O teor de tdlio (Tl) ndo deve ser superior a 2 mg/kg de matéria seca, caso tenham sido aplicados mais de 5%
de aditivos de pirdlise ou gaseificagdo em relagdo ao peso fresco da matéria de base total.
7. Os materiais de pirdlise e gaseificacdo devem ter sido registados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
num processo contendo:

a) As informagdes previstas nos anexos VI, VII e VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

b) Um relatério sobre a seguranca quimica, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, que
abranja a utilizacdo como produto fertilizante,
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salvo se esses materiais estiverem expressamente abrangidos por uma das isengdes ao registo obrigatério
previstas no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ou no anexo V, pontos 6, 7, 8 ou 9, do mesmo

regulamento.
* A exclusio de uma matéria de base de uma alinea ndo impede que a mesma seja uma matéria de base
elegivel por forga de outra subalinea.
(**) Soma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno, pireno, benzo[a]

antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno, benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno,
dibenzo[a,h]antraceno e benzo[ghi]perileno.

(**  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.

(***)  Dibenzo-p-dioxinas e dibenzofuranos policlorados.

(***¥)  Soma dos congéneres PCB 28, 52, 101, 138, 153, 180.»
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ANEXO 11

No anexo III, parte I, do Regulamento (UE) 2019/1009, ¢ aditado o seguinte ponto:

«7-A. Se o produto fertilizante UE contiver ou consistir em materiais de oxidacdo térmica e derivados tal como referidos na
CMC 13 do anexo II, parte II, ou em materiais de pirdlise ou gaseificagdo tal como referidos na CMC 14 da parte I do
mesmo anexo e tiver um teor de manganés (Mn) superior a 3,5% em massa, o teor de manganés deve ser declarado.»
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ANEXO III
No anexo [V, parte II, do Regulamento (UE) 2019/1009, o médulo D1 (garantia da qualidade do processo de produgdo) é
alterado do seguinte modo:
1) No ponto 2.2, a alinea d) passa a ter a seguinte redagdo:

«d) Os desenhos, os esquemas, as descrigdes e as explicagdes necessarias para a compreensdo do processo de fabrico do
produto fertilizante UE e, no que respeita aos materiais das CMC 3, 5, 12, 13 ou 14, conforme definidos no anexo
II, uma descrigdo por escrito e um diagrama do processo de produgio, identificando claramente cada tratamento,
recipiente de armazenamento e drea em questdo,»;

2) A parte introdutéria do ponto 5.1.1.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.1.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidos no anexo II, os quadros superiores da
organizacdo do fabricante devem:»;

3) O ponto 5.1.2.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.2.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidos no anexo II, o sistema de qualidade garante a
conformidade com os requisitos especificados nesse anexo.»;

4) O ponto 5.1.3.1 passa a ter a seguinte reda¢do:
a) A parte introdutdria passa a ter a seguinte redagio:

«5.1.3.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidos no anexo II, os exames e ensaios devem
incluir os seguintes elementos:»;

b) As alineas b) e ¢) passam a ter a seguinte redagdo:

«b) Cada remessa de matérias de base deve ser submetida a uma inspegdo visual por pessoal qualificado e a
verificacdo da compatibilidade com as especificacdes das matérias de base enunciadas no anexo II para as CMC
3,5,12,13 e 14.

¢) O fabricante deve recusar qualquer remessa de um determinado tipo de matérias de base se a inspegdo visual
levantar suspeitas de qualquer uma das situagdes seguintes:

— presenga de residuos perigosos ou de substancias prejudiciais para a transformagio ou para a qualidade do
produto fertilizante UE final,

— incompatibilidade com as especificacdes enunciadas no anexo II para as CMC 3, 5, 12, 13 e 14,
nomeadamente devido a presenga de plasticos que possam fazer exceder o valor-limite definido para as
impurezas macroscopicas.»;

¢) A alinea e) passa a ter a seguinte redagio:

«¢) Sdo colhidas amostras dos materiais produzidos a fim de verificar que cumprem as especificagdes estabelecidas
nas CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidas no anexo II, e que as propriedades dos materiais produzidos
ndo pdem em causa a conformidade do produto fertilizante UE com os requisitos aplicaveis estabelecidos no
anexo L»;

d) A parte introdutéria da alinea f-A) passa a ter a seguinte redacdo:

«f-A) Para os materiais das CMC 12, 13 e 14, as amostras de materiais produzidos devem ser colhidas com, pelo
menos, a seguinte frequéncia por defeito, ou antes da data prevista em caso de qualquer alteragio significativa
que possa afetar a qualidade do produto fertilizante UE:»;

e) A alinea {-B) passa a ter a seguinte redacio:

«f-B) Para os materiais das CMC 12, 13 e 14, a cada lote ou porgdo de producio serd atribuido um c6digo tinico
para efeitos de gestdo da qualidade. Pelo menos uma amostra por 3 000 toneladas destes materiais ou uma
amostra a cada dois meses, consoante o que ocorrer primeiro, deve ser armazenada em bom estado durante
um periodo de, pelo menos, dois anos.»;

f) Naalinea g), a subalinea iv) passa a ter a seguinte redagdo:

«iv) Para os materiais das CMC 12, 13 e 14, medir as amostras de referéncia referidas na subalinea {-B) e tomar as
medidas corretivas necessdrias para impedir o eventual transporte e utilizacdo desse material.»;
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5) A parte introdutéria do ponto 5.1.4.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.4.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13, e 14, conforme definidos no anexo II, os registos de qualidade devem
demonstrar um controlo efetivo das matérias de base, da producio, da armazenagem e da conformidade das
matérias de base e dos materiais produzidos com os requisitos aplicdveis do presente regulamento. Cada
documento deve ser legivel e estar disponivel no seu lugar de utilizagdo, devendo qualquer versdo obsoleta
ser prontamente retirada de todos os locais onde ¢é utilizada ou, pelo menos, identificada como obsoleta. A
documentacdo de gestio da qualidade deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:».

6) A parte introdutéria do ponto 5.1.5.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«5.1.5.1. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidos no anexo II, o fabricante deve estabelecer um
programa anual de auditoria interna, com o objetivo de verificar a conformidade do sistema de qualidade,
com os seguintes componentes:»;

7) A parte introdutéria do ponto 6.3.2. passa a ter a seguinte redacio:

«6.3.2. Para os materiais das CMC 3, 5, 12, 13 e 14, conforme definidos no anexo II, o organismo notificado recolhe e
analisa, durante cada auditoria, amostras dos materiais produzidos, devendo essas auditorias ser realizadas com
a seguinte frequéncia:».
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/2089 DA COMISSAO
de 21 de setembro de 2021

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 no que diz respeito a determinadas categorias de

mercadorias de baixo risco, as mercadorias que fazem parte da bagagem pessoal dos passageiros e aos

animais de companhia isentos de controlos oficiais nos postos de controlo fronteiricos, e que altera

esse regulamento delegado e o Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 no que diz respeito as
referéncias a determinada legislacio revogada

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacio em matéria de géneros
alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarma-
céuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE)
n.° 1151/2012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007[43/CE,
2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) ('),
nomeadamente o artigo 48.°, alineas b), ¢), d), e), f) e h), o artigo 53.°, n.° 1, alinea d), subalinea ii), e o artigo 77.%, n.° 1,
alineas h) e k),

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2017/625 estabelece regras para a realizagdio de controlos oficiais pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros em animais e mercadorias que entram na Unido, a fim de verificar o
cumprimento da legislagio da Unido relativa a cadeia agroalimentar.

(2) O Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 da Comissdo (¥ estabelece regras que determinam os casos e as
condi¢des em que determinadas categorias de animais e mercadorias estdo isentas de controlos oficiais nos postos
de controlo fronteiri¢os, bem como os casos e as condi¢des em que as autoridades aduaneiras ou outras autoridades
publicas podem realizar controlos especificos das bagagens pessoais dos passageiros quando esses controlos ndo
sejam jd da sua competéncia.

(3)  Asamostras de produtos de origem animal e de produtos compostos destinadas a andlise dos produtos e a testes de
qualidade, incluindo andlises organoléticas, que sdo utilizadas pelos operadores no Estado-Membro de destino para
esse fim representam um baixo risco para a satide publica, uma vez que ndo entram na cadeia alimentar. Por
conseguinte, a autoridade competente do Estado-Membro de destino deve poder conceder uma autorizagdo para
isentar essas amostras de controlos oficiais nos postos de controlo fronteiricos.

() JOL 95 de 7.4.2017, p. 1.

(* Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 da Comissdo, de 10 de outubro de 2019, que completa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a determinadas categorias de animais e mercadorias isentas de controlos
oficiais nos postos de controlo fronteiri¢os e aos controlos especificos das bagagens pessoais dos passageiros e das pequenas remessas
de mercadorias enviadas a pessoas singulares ndo destinadas a ser colocadas no mercado, e que altera o Regulamento (UE)
n.° 1422011 da Comissdo (JO L 321 de 12.12.2019, p. 45).
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(4)

A fim de prevenir riscos para a satide animal, a autoridade competente do Estado-Membro de destino deve emitir a
autorizagdo para as amostras de produtos de origem animal e de produtos compostos em conformidade com os
requisitos de saide animal estabelecidos no Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho (%)
ou em conformidade com esse regulamento ou como definidos pelos Estados-Membros. A autoridade competente
do Estado-Membro de destino deve especificar na autorizagdo as condi¢des de satide publica aplicdveis a entrada na
Unido e a utilizacdo das amostras.

A fim de impedir a colocagdo no mercado de amostras de produtos de origem animal e de produtos compostos
destinadas a andlise dos produtos e a testes de qualidade, a autoridade competente deve especificar na autorizagio a
obrigacdo por parte dos operadores de manterem registos da utilizacio dessas amostras para fins de andlise e de
testes de qualidade e de eliminarem as amostras apés a sua utilizagdo em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

A fim de evitar qualquer utilizagdo indevida desta isencdo, a autoridade competente que autoriza a entrada de
amostras para investiga¢do ou diagndstico e de amostras de produtos de origem animal e de produtos compostos
para efeitos de andlise de produtos e testes de qualidade deve especificar na autorizagdo concedida aos operadores a
quantidade maxima de amostras permitida.

A quantidade de determinadas mercadorias incluidas na bagagem pessoal dos passageiros, destinadas ao consumo
ou utilizacdo pessoais e isentas de controlos oficiais nos postos de controlo fronteirios deve também ser
especificada.

A fim de assegurar a coeréncia com as listas pertinentes de paises terceiros do Regulamento (UE) n.° 576/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), a partir dos quais é permitida a circulagdo de animais de companhia para os
Estados-Membros, deve ser retificada a isengdo aplicdvel aos animais de companhia que entram na Unido a partir de
paises terceiros ndo enumerados no anexo II, parte 1, do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 577/2013 da
Comissdo (°).

Em conformidade com o Acordo sobre a saida do Reino Unido da Grd-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atémica (Acordo de Saida), nomeadamente o artigo 5., n.° 4, do
Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, em conjugagio com o anexo 2 desse Protocolo, o Regulamento (UE)
2017/625 e os atos da Comissdo adotados com base neste regulamento s3o aplicdveis no Reino Unido no que diz
respeito a Irlanda do Norte. Por conseguinte, os cartazes constantes do anexo II do Regulamento Delegado (UE)
2019/2122 e o folheto do anexo III desse regulamento, relativos a introdugdo de produtos incluidos na bagagem
pessoal dos passageiros, devem ser alterados de modo a incluirem uma referéncia ao Reino Unido no que diz
respeito a Irlanda do Norte.

() Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo as doengas animais
transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satide animal (Lei da Satide Animal) (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias
relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo a circulacdo sem caréter
comercial de animais de companhia e que revoga o Regulamento (CE) n.° 998/2003 (JO L 178 de 28.6.2013, p. 1).

(®) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 577/2013 da Comissdo, de 28 de junho de 2013, relativo aos modelos de documentos de
identificacdo para a circulagio sem cardter comercial de cdes, gatos e furdes, ao estabelecimento de listas de territérios e paises
terceiros e aos requisitos em matéria de formato, configuracio e linguas das declaragdes que atestam o cumprimento de determinadas
condigdes previstas no Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 178 de 28.6.2013, p. 109).
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(10) A Decisdo 2007/275/CE da Comissdo (’) é revogada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632 da Comisséo (%).
Por razdes de seguranga juridica, as referéncias a Decisdo 2007/275/CE da Comissdo no anexo III do Regulamento
Delegado (UE) 2019/2122 devem ser substituidas por referéncias ao Regulamento Delegado (UE) 2021/630 da
Comissao (°).

(11) Por conseguinte, o Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 deve ser alterado em conformidade.

(12) O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2007 da Comissdo (%) ¢é revogado pelo Regulamento de Execucido (UE)
2021/632. Por razdes de seguranga juridica, as referéncias ao Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2007 e a Decisdo
2007/275/CE no Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 da Comissdo (') devem ser substituidas por referéncias ao
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632.

(13) O Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 deve ser alterado em conformidade.

(14) No Regulamento Delegado (UE) 2019/2074, as referéncias aos mesmos atos juridicos revogados que constam do
Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 devem ser retificadas. As regras desses regulamentos delegados estdo
interligadas substantivamente e destinam-se a ser aplicadas em simultdneo. Por razdes de simplicidade e
transparéncia, bem como para facilitar a sua aplicacdo e evitar o excesso de regras, as referidas regras devem ser
estabelecidas num tnico ato e ndo em atos distintos com numerosas referéncias cruzadas e suscetiveis de
duplicacdo. Em conclusdo, a alteragdo do Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 deve ser incluida no presente
regulamento juntamente com a alteracdo do Regulamento Delegado (UE) 2019/2122,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Noartigo 3.°, n.° 1, a alinea b) passa a ter a seguinte redagdo:

«b) A sua entrada na Unido seja autorizada previamente para esse efeito pela autoridade competente do Estado-
-Membro (¥) de destino;

(*) Em conformidade com o Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte, em conjugagdo com o anexo 2 desse Protocolo, para efeitos do presente regulamento, as
referéncias aos Estados-Membros incluem o Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte.».

() Decisdo 2007/275/CE da Comissdo, de 17 de abril de 2007, relativa as listas de produtos compostos que devem ser sujeitos a
controlos nos postos de controlo fronteirigos (JO L 116 de 4.5.2007, p. 9).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632 da Comissdo, de 13 de abril de 2021, que estabelece regras de aplicagdo do Regulamento
(UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as listas de animais, produtos de origem animal, produtos
germinais, subprodutos animais e produtos derivados, produtos compostos, bem como feno e palha sujeitos a controlos oficiais nos
postos de controlo fronteiricos, e que revoga o Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2007 da Comissdo e a Decisdo 2007/275/CE da
Comissdo (JO L 132 de 19.4.2021, p. 24).

() Regulamento Delegado (UE) 2021/630 da Comissdo, de 16 de fevereiro de 2021, que completa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a certas categorias de mercadorias isentas dos controlos oficiais nos postos de
controlo fronteiricos e que altera a Decisdo 2007/275/CE da Comissdo [C(2021) 899](JO L 132 de 19.4.2021, p. 17).

(") Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2007 da Comissdo, de 18 de novembro de 2019, que estabelece regras de aplicagdo do

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as listas de animais, produtos de origem animal,

produtos germinais, subprodutos animais e produtos derivados, bem como feno e palha, sujeitos a controlos oficiais nos postos de

controlo fronteirios e que altera a Decisdo 2007/275/CE (JO L 312 de 3.12.2019, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 da Comissdo, de 23 de setembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/625

do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras relativas aos controlos oficiais especificos de remessas de

determinados animais e mercadorias origindrios da Unido e que regressam a Unido na sequéncia de uma recusa de entrada num pais

terceiro (JO L 316 de 6.12.2019, p. 6).

(11
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2) O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:

a) O titulo passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 4.

Amostras para investigacio e diagnéstico e amostras de produtos de origem animal e de produtos
compostos destinadas a andlise de produtos e a testes de qualidade, incluindo andlises organoléticas»;

b) Sao aditados os seguintes n.* 3, 4 e 5:

«3. A autoridade competente do Estado-Membro de destino pode isentar as amostras de produtos de origem
animal e de produtos compostos destinadas a andlise de produtos e a testes de qualidade, incluindo andlises
organoléticas, da realizagdo de controlos oficiais nos postos de controlo fronteiri¢os, desde que:

a) A autoridade competente tenha concedido ao operador responsdvel pela anélise ou testagem das amostras, antes
da sua entrada na Unifo, uma autorizacdo para a sua introdu¢io na Unido, em conformidade com o n.° 4, e essa
autorizacdo tenha sido registada num documento oficial emitido por essa autoridade;

b) As amostras estejam acompanhadas do documento oficial referido na alinea a) ou de uma cépia do mesmo, do
certificado ou da declaragdo a que se refere o n.° 4, alinea b), ou, se for caso disso, de qualquer documento
exigido ao abrigo das regras nacionais referidas no n.° 4, alinea c), até a sua entrega ao operador responsavel
pela respetiva anélise ou testagem.

Sempre que as amostras referidas no primeiro paragrafo entrem na Unido através de um Estado-Membro que ndo
seja o Estado-Membro de destino, devem ser apresentadas pelo operador num posto de controlo fronteirigo.

4. Na autoriza¢do para a introdugdo na Unido de amostras de produtos de origem animal e de produtos
compostos destinadas a andlise de produtos e a testes de qualidade, incluindo andlises organoléticas, a autoridade

competente do Estado-Membro de destino deve especificar o seguinte:

a) As amostras sdo origindrias de paises terceiros ou regides de paises terceiros enumerados no Regulamento de
Execugido (UE) 2021/404 da Comissdo (¥);

b) Asamostras estdo acompanhadas do certificado ou da declaragdo pertinentes emitidos em conformidade com os
modelos estabelecidos no Regulamento de Execugdo (UE) 2020/2235 da Comissdo (**);

I Consoante o produto, que as amostras cumprem 0s seguintes requisitos:
i) os requisitos pertinentes estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissdo (***), ou

ii) as regras nacionais em conformidade com o artigo 230.%, n.° 2, o artigo 234.°, n.° 3, e o artigo 238.%, n.* 4, do
Regulamento (UE) 2016/429, se for caso disso;

d) Os requisitos de satide ptblica para:

— a entrada no Estado-Membro de destino, que podem incluir requisitos de rotulagem e embalagem das
amostras, e

— aandlise ou a testagem das amostras pelo operador;

e) O operador responsdvel pela andlise ou testagem das amostras, incluindo o enderego das instalacdes do operador
a que as amostras se destinam;

f) A autoridade competente responsdvel pelos controlos oficiais nas instalagdes do operador a que as amostras se
destinam; e

g) A obrigacio do operador responsavel pela andlise ou testagem de ndo misturar as amostras com géneros
alimenticios destinados a ser colocados no mercado, de manter registos sobre a utilizagio das amostras e de
eliminar as amostras apds a analise do produto ou os testes de qualidade em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (****).
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3)

5. A autoridade competente do Estado-Membro de destino deve especificar nas autorizagdes referidas no n.° 1,
alinea a), e no n.° 3, primeiro paragrafo, alinea a), a quantidade maxima de amostras que estd isenta de controlos
oficiais nos postos de controlo fronteirigos.

) Regulamento de Execucdo (UE) 2021/404 da Comissdo, de 24 de marco de 2021, que estabelece as listas de
paises terceiros, territérios ou respetivas zonas a partir dos quais é permitida a entrada na Unido de animais,
produtos germinais e produtos de origem animal em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/429 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 114 de 31.3.2021, p. 1).

(**)  Regulamento de Execugdo (UE) 2020/2235 da Comissdo, de 16 de dezembro de 2020, que estabelece regras
de aplicagdo dos Regulamentos (UE) 2016429 e (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito aos modelos de certificados sanitdrios, aos modelos de certificados oficiais e aos modelos de
certificados sanitdrios/oficiais para a entrada na Unido e a circulagdo no interior da Unido de remessas de
determinadas categorias de animais e mercadorias e a certificacdo oficial relativa a esses certificados, e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 599/2004, os Regulamentos de Execu¢do (UE) n.° 636/2014 e (UE)
2019/628, a Diretiva 98/68/CE e as Decisdes 2000/572/CE, 2003/779/CE e 2007/240/CE (JO L 442 de
30.12.2020, p. 1).

(**  Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissdo, de 30 de janeiro de 2020, que complementa o
Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras aplicéveis
a entrada na Unido, e a circulagio e a0 manuseamento apds a entrada, de remessas de determinados animais,
produtos germinais e produtos de origem animal (JO L 174 de 3.6.2020, p. 379).

(****¥)  Regulamento (CE) n.* 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que
define regras sanitdrias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo
humano e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais)
(JOL 300 de 14.11.2009, p. 1).».

No artigo 7.°, a alinea a) passa a ter a seguinte redacio:

«@) Mercadorias que constem do anexo I, parte 1, desde que a quantidade em cada categoria ndo exceda o limite de 2
kg;».

No artigo 11.°, alinea a), a subalinea ii) passa a ter a seguinte redagdo:

«i) cumprem as condi¢des estabelecidas no artigo 5.°, n.° 1, ou no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 576/2013 e
estdo em circulacdo a partir de um territério ou pais terceiro ndo enumerado no anexo I, parte 1, do Regulamento
de Execucgdo (UE) n.° 5772013, desde que sejam submetidos a controlos documentais e de identidade em
conformidade com o artigo 34.° do Regulamento (UE) n.° 576/2013 e, se for caso disso, a controlos normalizados
no local em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, desse regulamento, ou».

Os anexos Il e II sdo alterados em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento Delegado (UE) 2019/2074 é alterado do seguinte modo:
No artigo 3.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. A autoridade competente do posto de controlo fronteiri¢o de chegada a Unido deve autorizar a entrada na Unido
das seguintes remessas de produtos origindrios da Unido e que regressem a Unido apés recusa de entrada num pais
terceiro, desde que cumpram os requisitos estabelecidos no n.° 2:

a) produtos de origem animal enumerados no anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632 da Comissdo (*);
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b)

2)

«a

Rt

produtos compostos enumerados nos capitulos 15 a 22 do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632 que
estdo sujeitos a controlos veterindrios nos postos de controlo fronteiricos de chegada a Unido, em conformidade
com o artigo 3.° desse regulamento de execugio.

() Regulamento de Execugdo (UE) 2021/632 da Comissdo, de 13 de abril de 2021, que estabelece regras de

aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as listas de
animais, produtos de origem animal, produtos germinais, subprodutos animais e produtos derivados, produtos
compostos, bem como feno e palha sujeitos a controlos oficiais nos postos de controlo fronteirigos, e que revoga o
Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2007 da Comissdo e a Decisdo 2007/275/CE da Comissdo (JO L 132 de
19.4.2021, p. 24).».

No artigo 3.°, n.° 2, a alinea a) passa a ter a seguinte redago:

original do certificado oficial emitido pela autoridade competente do Estado-Membro (¥) de onde as mercadorias
sdo origindrias e de onde foram expedidas para um pais terceiro (“Estado-Membro de origem”), ou o seu
equivalente eletrénico indicado no IMSOC, ou cdpia autenticada do mesmo;

Em conformidade com o Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gr3-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido

Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atémica, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte, em conjugagdo com o anexo 2 desse Protocolo, para efeitos do presente regulamento, as
referéncias aos Estados-Membros incluem o Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte.».

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de setembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Os anexos II e IIl do Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 sdo alterados do seguinte modo:

1) O anexo II passa a ter a seguinte redacdo:

«ANEXO II

Cartazes referidos no artigo 8.°, n.° 1

Os cartazes estdo disponiveis em:

https://ec.europa.eu/food/animals/animalproducts/personal_imports_en»

Comissao
Europea

NAO DEIXE QUE
AS DOENCAS
DOS ANIMAIS
ENTREM NA
UNIAO EUROPEIA!

OS VIAJANTES DEVEM
APRESENTAR ESTES
PRODUTOS PARA
CONTROLO OFICIAL

PRINTEOWolume 01 EWA0S-21-207-E5-C  FSEN 978-92-To-S84A2-5 OO 10008 79SS 02

PFfvolume 01 EW-09-21-207-E5-N 158N 978-92-T6-38418-2 DOI 10 2875815089

Os produtos de origem animal podem conter agentes patogénicos
que provocam doencas infecciosas nos animais.

A introducdo de produtos de origem animal na Unido esta sujeita a
procedimentos e controlos veterinarios rigorosos*.

*Se viajar a partir de um Estado-Membro da Unido Europeia, Andorra, Isléndia, Listenstaine, Reino
Unido (Irlanda do Norte), Noruega, Sao Marinho ou Suica, pode transportar produtos de origem
animal na sua bagagem. Chegadas das Ilhas Faroé ou da Groneldndia: até 10 kg na sua bagagem.
As chegadas de outras regioes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte (Inglaterra, Pais de Gales e
Escocia) estdo sujeitas aos procedimentos e controlos veterinarios normais.
Informacies adicionais: Anexo || do Regulamento Delegado (UE) 2019/2122 da Comissao
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Comissao

Europeh

NAO DEIXE QUE AS DOENCAS
DOS ANIMAIS ENTREM NA
UNIAO EUROPEIA!

0S VIAJANTES DEVEM APRESENTAR ESTES PRODUTOS
PARA CONTROLO OFICIAL

POROLMe (X EW-OS-21-200-ESN ISBN 978-R-76-39103-0 00! 1087544603
PANTEOWdUMe O} EW-O0S-21-200-65C GBNWE-S2-7639252 0O W02875/38160

Os produtos de origem animal podem conter agentes
patogénicos que provocam doencas infecciosas nos animais.

A introducao de produtos de origem animal na Unido
esta sujeita a procedimentos e controlos veterinarios rigorosos®.
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Cormissdn
Eurapeh

Nao deixe que as doencgas
dos animais entrem na
Uniao Europeia!

Os viajantes devem apresentar estes produtos
para controlo oficial

FOFYoume 01 BA-CSIFMIESH 1SN FES2-TE-351555 OO (A7 SImoe

PRINTED Wolume 01 BW-0S2L-MI-ESC ISEN 978-53-%6-39113-1 D0 10287520

Os produtos de origem animal podem conter agentes
patogénicos que provocam doencas infecciosas nos animais.

A introducdo de produtos de origem animal na Unido
estd sujeita a procedimentos e controlos veterindrios rigorosos®.

*Se viajar a partir de um Estada-Membro da Unifio Europeda, Andeera, |sldndia, Listenstaine, Reino Unido (rlanda do
Norte), Momiega, 530 Marinho ou Sula, pode transportar produtos de orgem animal na sua bagagem. Chegadas das
Ilhas Faroé ou da Gronelindia: até 10 kg na sua bagager. As chegadas de outras regides do Reine Unido que nana  teg- 20192132
IHanda do Norte (inglaterra, Pais de Gales & Escdeia) estin supsitas aos procedimentos :
& controlos veterindnios nomais.
Informagfies adicionais: Anexo Il do Regulaments Delegade (UE] 2019/2122 da ComissSo
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Comissda
Eurapel

As doencas
nao respeitam
fronteiras

FOFColume D1 EW-02-2 1 B0 ES-H BB EW-02- 2180551 OO0 10285450
PANTEDume O EW-02-2 | 0550 150N 98- -T6-35035-2 D01 1 0BS5S 00440

RIYAN

Se transportar carne ou laticinios a partir de um pais fora da UE®,
corre o risco de introduzir doencas animais.

A nao declaracdo desses produtos pode ser punida
com coima ou ser objeto de acdo penal

Esses produtos serdo apreendidos e destruidos a chegada.

"Se viajar a partir de um Estado-Membre da Unido Europeia, Andorra, Islindia, Listenstaine, Fieino Unido (IHanda do
Marte], Monsega, 530 Marinhs ou Suita, pode transportar produtes de ordgemn animal na sua bagagerm. Chegadas das ~ Reg 20192122
lhas Faroé ou da Gromeldndia: até 10 kg na sua bagagem. As chegadas de outras regifes do Reino Unido que ndo a
Irfanda do Morte {Inglaterra, Pais de Gales & Escicia) estdo sujeitas ans procedimentas
& contrales veterindrios nomais.
Infarmarfes adiconais: Anexo Il do Regularments Delegada (UE) 2019/2122 da Comiss3a
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2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«Devido ao risco de introdu¢do de doengas na Unido Europeia (UE) (*), hd procedimentos rigorosos para a
introdugdo de certos produtos de origem animal na UE. Estes procedimentos ndo se aplicam a circulagdo de
produtos de origem animal entre os Estados-Membros da UE, ou aos produtos de origem animal em pequenas
quantidades para consumo pessoal provenientes de Andorra, Islandia, Listenstaine, Noruega, Sio Marinho e Suiga.

(*) Em conformidade com o Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atémica, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 4, do Protocolo relativo
a Irlanda/Irlanda do Norte, em conjugagdo com o seu anexo 2, as referéncias a Unido Europeia no presente anexo
incluem o Reino Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte.»;

b) Os terceiro e quarto pardgrafos passam a ter a seguinte redagdo:

«As mercadorias seguintes podem ser introduzidas na UE desde que cumpram as condi¢des e os limites de peso
indicados nos pontos 1 a 5 infra.»;

¢) No ponto 3, <Alimentos para animais de companhia necessdrios por razdes de satide», a primeira frase passa a ter a
seguinte redagdo:

«$6 pode introduzir ou enviar para a UE remessas pessoais de alimentos para animais de companhia necessédrios por
razdes de satide do animal de companhia que acompanha o passageiro desde que:;

d) O ponto 7, «Produtos isentos», passa a ter a seguinte redacio:

«Os seguintes produtos estdo isentos das regras estabelecidas nos pontos 1 a 6, desde que cumpram os requisitos do
artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) 2021/630 da Comissdo (**):

— produtos de confeitaria (incluindo rebucados), chocolate e outras preparagdes alimenticias que contenham
cacay;

— massas alimenticias, “noodles” e cuscuz;
— pdo, bolos, biscoitos, “waftles” e “wafers”, tostas, pdo torrado e produtos semelhantes torrados;
— azeitonas recheadas com peixe;

— extratos, esséncias e concentrados de café, chd ou mate e preparagdes a base destes produtos ou a base de café,
cha ou mate;

— chicdria torrada e outros sucedineos torrados do café, e respetivos extratos, esséncias e concentrados;
— caldos e substancias aromaticas, embalados tendo em vista o consumidor final;

— suplementos alimentares, embalados para venda ao consumidor final, contendo produtos de origem animal
transformados (incluindo glucosamina, condroitina ou quitosano);

— licores;

(*) Regulamento Delegado (UE) 2021/630 da Comissdo, de 16 de fevereiro de 2021, que completa o
Regulamento (UE) 2017625 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a certas categorias de
mercadorias isentas dos controlos oficiais nos postos de controlo fronteiricos e que altera a Decisdo
2007/275|CE da Comissdo (JO L 132 de 19.4.2021, p. 17).».
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2090 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2021

relativo a recusa da autorizagio do diéxido de titinio como aditivo em alimentos para animais de
todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagio e estabelece as condigbes e os procedimentos para a concessdo ou recusa dessa autoriza¢do. O
artigo 10.° desse regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho ().

(2) O diéxido de titanio foi autorizado por um periodo ilimitado pela Diretiva 70/524/CEE como aditivo corante
(agentes corantes autorizados pela regulamentagdo comunitdria para corar os géneros alimenticios) para cdes e
gatos. Também foi autorizado por um periodo ilimitado para animais de todas as espécies, exceto cies e gatos, em
alimentos para animais sob certas condigdes. O produto foi subsequentemente inscrito no Registo dos Aditivos para
a Alimentagio Animal enquanto produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacdo do didxido de titdnio como aditivo em alimentos
para animais de todas as espécies. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria dos «aditivos
organoléticos» e no grupo funcional «corantes: substincias que conferem ou restituem a cor dos alimentos para
animais». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do referido
regulamento.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») sublinhou no seu parecer cientifico de
5 de maio de 2021 (}) que ndo pode chegar a uma conclusdo sobre a seguranga do diéxido de titdnio para as
espécies-alvo, os consumidores e o ambiente, dada a auséncia de dados especificos relacionados com a sua
utilizacdo como aditivo em alimentos para animais e considerando o facto de a genotoxicidade de particulas de
di6xido de titdnio ndo poder ser excluida, o que gera potenciais preocupagdes sobre a seguranca do aditivo para as
espécies-alvo (especialmente para animais de grande longevidade e animais reprodutores), os consumidores e os
utilizadores. Na auséncia de estudos com di6xido de titinio, a Autoridade ndo pdde chegar a conclusdes quanto a
avaliacdo dos efeitos do aditivo nos olhos e na pele. A Autoridade sublinhou ainda que o didxido de titanio é
potencialmente cancerigeno para os trabalhadores se for inalado e que, como a genotoxicidade das particulas de
dioxido de titdnio ndo pode ser excluida, deve ser considerado como um possivel motivo de preocupagido adicional
para os utilizadores que manuseiem o aditivo. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre o método de
andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) O parecer da Autoridade de 5 de maio de 2021 demonstra, portanto, que ndo foi estabelecido que o diéxido de
titdnio ndo tem um efeito adverso sobre a satide animal, a satide humana ou o ambiente, quando utilizado como
aditivo em alimentos para animais no grupo funcional «corantes: substancias que conferem ou restituem a cor dos
alimentos para animais».

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

(*) EFSA Journal (2021);19(6):6630.
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(6)  Assim, a avaliagdo do didéxido de titdnio mostra que ndo sdo cumpridos os requisitos de autorizagdo, tal como
estabelecidos no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e, como tal, a autoriza¢do do didxido de titdnio
como aditivo para alimentos de animais no grupo funcional «corantes: substancias que conferem ou restituem a cor
dos alimentos para animais» deve ser negada.

(7)  Portanto, o aditivo diéxido de titdnio para a alimentacdo animal e os alimentos que o contenham devem ser retirados
do mercado o quanto antes. No entanto, deverd ser autorizado um periodo limitado para a retirada do mercado das
existéncias desses produtos, para que os operadores possam cumprir adequadamente a obrigacdo de retirada.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Recusa de autorizacio
E recusada a autorizacio do diéxido de titanio (E 171) como aditivo em alimentos para animais, na categoria «aditivos
organoléticos» e no grupo funcional «corantes: substancias que conferem ou restituem a cor dos alimentos para animais».
Artigo 2.
Retirada do mercado

1. Asexisténcias do aditivo referido no artigo 1.° e as pré-misturas que o contenham devem ser retiradas do mercado até
20 de margo de 2022.

2. Osalimentos para animais e os alimentos compostos que tenham sido produzidos com o aditivo ou as pré-misturas a
que se refere o n.° 1 antes de 20 de margo de 2022 devem ser retirados do mercado até 20 de junho de 2022.
Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/2091 DA COMISSAO
de 26 de novembro de 2021

relativo ao reembolso, em conformidade com o artigo 26.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 1306/2013
do Parlamento Europeu e do Conselho, das dotagdes transitadas do exercicio de 2021

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
relativo ao financiamento, a gestdo e ao acompanhamento da politica agricola comum e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 35278, (CE) n.° 165/94, (CE) n.° 2799/98, (CE) n.> 814/2000, (CE) n. 1290/2005 e (CE) n. 485/2008 (') do Conselho,
nomeadamente o artigo 26.°, n.° 6,

Apbs consulta do Comité dos Fundos Agricolas,
Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea d), do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046
do Parlamento Europeu e do Conselho (%), as dotagdes ndo-autorizadas, relacionadas com as medidas financiadas
pelo Fundo Europeu Agricola de Garantia (FEAGA) referidas no artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 1306/2013, podem transitar para o exercicio seguinte. As transicdes estdo limitadas a 2 % das dotagdes iniciais
votadas pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho e ao montante do ajustamento dos pagamentos diretos, tal como
indicado no artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (’), aplicado no
exercicio anterior.

(2)  Em conformidade com o artigo 26.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 1306/2013, em derrogacdo do artigo 12.°, n.° 2,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, os Estados-Membros reembolsam as dotagdes
transitadas referidas no artigo 12.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea d), do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046
aos destinatdrios finais que estejam sujeitos a taxa de ajustamento no exercicio financeiro para o qual as dotacdes
sejam transitadas. O reembolso s6 se aplica aos beneficidrios finais dos Estados-Membros em que a disciplina
financeira foi aplicada (*) no exercicio precedente.

(3)  Na fixagdo do montante das dotacdes transitadas a reembolsar, em conformidade com o artigo 26.°, n.° 7, do
Regulamento (UE) n.° 1306/2013, devem ser tidos em conta os montantes da reserva para crises no setor agricola,
referida no artigo 25.° do mesmo regulamento, que nio tenham sido disponibilizados para medidas de crise até ao
final do exercicio.

(4)  Em conformidade com o disposto no artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1801 da
Comissdo (°), aplica-se a disciplina financeira aos pagamentos diretos relativos ao ano civil de 2020 com vista a
criagdo de uma reserva para crises e a fim de respeitar os limites maximos anuais a que se refere o artigo 16.° do
Regulamento (UE) n.° 1306/2013. Esta reserva ndo foi mobilizada no exercicio financeiro de 2021. Além disso,
com base na execugdo das dotacdes de 2021 para o FEAGA em regime de gestdo partilhada para o periodo de
16 de outubro de 2020 a 15 de outubro de 2021 e numa estimativa de execugdo em regime de gestdo direta de
1 de janeiro de 2021 a 31 de dezembro de 2021, as dotaces suplementares ndo autorizadas permanecerdo no
or¢amento do FEAGA para 2021.

() JOL 347 de 20.12.2013, p. 549.

() Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 13042013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.* 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo
n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 1307/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece regras para os
pagamentos diretos aos agricultores ao abrigo de regimes de apoio no ambito da politica agricola comum e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 637/2008 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 73/2009 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 608).

(*) No exercicio de 2021, a disciplina financeira ndo se aplica a Crodcia, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
n. 1307/2013.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1801 da Comissdo, de 30 de novembro de 2020, que adapta a taxa de ajustamento dos
pagamentos diretos prevista no Regulamento (UE) n.® 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante ao ano civil
de 2020 (JO L 402 de 1.12.2020, p. 49).
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(5) Com base na declaragio de despesas dos Estados-Membros para o periodo de 16 de outubro de 2020 a
15 de outubro de 2021, a redugio da disciplina financeira efetivamente aplicada pelos Estados-Membros no
exercicio financeiro de 2021 ascende a 879,8 milhdes de EUR.

(6)  Deste montante da disciplina financeira aplicada no exercicio financeiro de 2021, 686,4 milhdes de EUR de dotacdes
ndo utilizadas, que permanecem dentro do limite de 2 % das dotagdes iniciais relativas as medidas referidas no
artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1306/2013, podem transitar para o exercicio de 2022 na sequéncia de
uma decisio da Comissio, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

(7) A fim de assegurar que o reembolso aos destinatarios finais das dotagdes ndo utilizadas resultantes da aplicagdo da
disciplina financeira continua a ser proporcional ao montante do ajustamento a titulo de disciplina financeira,
afigura-se conveniente que a Comissdo determine os montantes disponibilizados aos Estados-Membros para esse
reembolso.

(8)  Para os Estados-Membros ndo terem de fazer um pagamento suplementar a titulo desse reembolso, o presente
regulamento deve ser aplicdvel a partir de 1 de dezembro de 2021. Por conseguinte, os montantes estabelecidos
pelo presente regulamento sdo definitivos e — sem prejuizo da aplicagdo de reducdes em conformidade com o
artigo 41.° do Regulamento (UE) n.° 1306/2013 — aplicdveis a todas as outras corre¢des tidas em conta na decisio
de pagamento mensal relativa as despesas efetuadas pelos organismos pagadores dos Estados-Membros em outubro
de 2021, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 13062013, a quaisquer deducdes e
pagamentos complementares a efetuar em conformidade com o disposto no artigo 18.°, n.° 4, do referido
regulamento e a todas as decisdes que sejam tomadas no dmbito do procedimento de apuramento das contas.

(9)  Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, frase introdutéria, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, as
dotagdes ndo autorizadas s6 podem transitar para o exercicio seguinte. E, por conseguinte, conveniente que a
Comissdo estabelega datas de elegibilidade para as despesas dos Estados-Membros no que respeita ao reembolso em
conformidade com o artigo 26.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 1306/2013, tendo em conta o exercicio agricola
definido no artigo 39.° do mesmo regulamento.

(10) A fim de ter em conta o curto periodo entre a comunicacio, pelos Estados-Membros, da execugdo das dotagdes do
FEAGA de 2021 em regime de gestdo partilhada para o periodo de 16 de outubro de 2020 a 15 de outubro de
2021 e a necessidade de aplicar o presente regulamento a partir de 1 de dezembro de 2021, o presente regulamento
deve entrar em vigor no dia da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Sio fixados no anexo do presente regulamento os montantes das dotagdes a transitar do exercicio financeiro de 2021, em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea d), e com o artigo 12.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 2018/1046, que, em conformidade com o artigo 26.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
n.° 1306/2013, sdo disponibilizados aos Estados-Membros para reembolso aos destinatdrios finais que estejam sujeitos a
taxa de ajustamento no exercicio financeiro de 2022.

Os montantes a transitar estdo sujeitos a decisdo de transicdo da Comissdo, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

Artigo 2.0
As despesas dos Estados-Membros referentes ao reembolso das dotagdes transitadas sé sdo elegiveis para financiamento da
Unido se os montantes correspondentes forem pagos aos beneficidrios até 16 de outubro de 2022.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de dezembro de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
Em nome da Presidente,
Wolfgang BURTSCHER
Diretor-Geral
Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO
Montantes disponiveis para reembolso de dotagdes transitadas
(em EUR)

Bélgica 10148 502
Bulgéria 17 260 226
Chéquia 18592308
Dinamarca 16 896 943
Alemanha 93879410
Estonia 3367730
Irlanda 21755772
Grécia 27 014 459
Espanha 93988 531
Franca 140942719
Itdlia 59291 647
Chipre 566767
Let6nia 5308 382
Lituania 8354220
Luxemburgo 716 220
Hungria 24904 327
Malta 60 357
Paises Baixos 13043131
Austria 11588177
Pol6nia 43034502
Portugal 12813987
Roménia 29917025
Eslovénia 1503290
Eslovdquia 8375694
Finlandia 9928403
Suécia 13184745
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2092 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizacio do diformato de potdssio como aditivo em alimentos para suinos de engorda e
leitdes desmamados

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para o
diformato de potdssio. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢io do diformato de potissio como aditivo em alimentos para suinos de engorda e
leitdes desmamados, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 5 de maio de
2021 (3, que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, o diformato de potdssio ndo tem efeitos adversos na satde
animal, na seguranca dos consumidores nem no ambiente. Concluiu igualmente que a substdncia ndo suscita
preocupagdes quanto aos efeitos no sistema respiratério e na pele, mas é um irritante para os olhos. Por
conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos
adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade concluiu ainda
que a substancia tem potencial para ser eficaz como aditivo tecnoldgico nos alimentos para animais. Corroborou
igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo
laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo do diformato de potdssio revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.* 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagio desta substancia tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «reguladores de acidez», é autorizada como aditivo na alimenta¢io animal nas condicdes estabelecidas no
referido anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(5):6617.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Nimero de
identifica-
¢do do
aditivo

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

mg/kg de alimento
completo com um teor
de humidade de 12%

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autoriza¢do

Categoria: aditivos tecnoldgicos.
Grupo funcional: reguladores de

acidez

Diformato de
potdssio

1j001

Composicdo do aditivo
Diformato de potdssio > 98%

Caracterizagdo da substdncia ativa
Diformato de potéssio

N.c CAS: 20642-05-1

N.° EINECS: 243-934-6
C,H;0.K

Método analitico (')

Para a determinagdo do diformato de
potdssio (como acido férmico total) no
aditivo para a alimentacio animal, na
pré-mistura e nos alimentos para
animais:

— cromatografia i6nica com detecdo
por condutividade (IC-CD) - EN
17294;

Para a determinagéo do potdssio no

aditivo para alimentag¢do animal:

— espetrometria de absorcdo atémica
(AAS) — EN ISO 6869; ou

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo (ICP-AES) -
EN15510.

Suinos de engorda

Leitdes desmama-
dos

— 6 000

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo

e das pré-misturas devem indicar-se as
condicdes de armazenamento.

. O teor méaximo de diformato de potds-

sio é de 6000 mg/kg de alimento
completo com um teor de humidade
de 12%, quer seja utilizado
isoladamente como regulador de
acidez ou utilizado em combinagio
com outras fontes de diformato de
potéssio.

. Paraos utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas
do setor dos alimentos para animais
devem estabelecer procedimentos ope-
racionais e medidas organizativas a fim
de minimizar os potenciais riscos resul-
tantes da sua utilizagdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos
ao minimo através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com equipa-
mento de protegdo  individual,
incluindo equipamento de protecdo
ocular.

20 de dezem-
bro de 2031

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

89T/LTH T

[1d ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

10T 1T°0¢


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

30.11.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 427/169

REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2093 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizacio de 5’-guanila iss6dico como aditivo em alimen ara animais de as a
lativo torizacdo de 5 lato dissédico como aditivo 1 tos s de todas as
espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacio e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
para o 5-guanilato dissédico. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo do 5-guanilato dissddico como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e no grupo funcional
«COMPpOStos aromatizantes».

(4) O requerente solicitou que o 5-guanilato dissédico fosse também autorizado para utilizagdo na dgua de
abeberamento. No entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo permite a autorizagio de «compostos
aromatizantes» para utilizagdo na dgua de abeberamento. Por conseguinte, ndo deve ser permitida a utilizagdo de 5-
-guanilato diss6dico na dgua de abeberamento.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 5 de maio de
2021 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o 5’-guanilato dissédico ndo tem efeitos adversos na satide
animal, na satide humana nem no ambiente.

(6) A Autoridade concluiu ainda que o 5-guanilato dissddico é um contributo eficaz para o sabor dos alimentos para
animais. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo nos alimentos
para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(7)  Aavaliacdo do 5-guanilato dissédico revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.* 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo desta substancia tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

(8)  Devem ser estabelecidas determinadas condi¢des para permitir um melhor controlo. Em especial, deve ser indicado
um teor recomendado no rétulo dos aditivos para alimentacdo animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser
indicadas determinadas informagdes no rétulo das pré-misturas.

(9) O facto de a utilizagdo do 5-guanilato dissédico ndo ser autorizada como aromatizante na dgua de abeberamento
ndo exclui a sua utilizagdo em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(10) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(6):6619.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo
funcional «compostos aromatizantes», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
minimo maximo
Nimero de Nome do c icio. formula quimica. descrica Espécie ou 1dad Fim d ‘od
identificacdo do | detentor da Aditivo OmPposIcdo, qrm(ix a qui}mca, escricdo ¢ categoria cade mg de substancia Outras disposicdes cim 0 periodo
aditivo autorizagéo metodo analitico animal maxima ativa/kg de alimento (- autorlzagao
completo com um teor
de humidade de 12%
Categoria: aditivos organoléticos.
Grupo funcional: Compostos aromatizantes
2b627i — 5'-Guanilato | Composigdo do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser incorporado nos | 20 de dezem-
dissédico 5'-Guanilato dissdico (GMP) espécies alimentos para animais sob a forma | bro de 2031
animais de pré-mistura.

Forma pulverulenta
Caracterizagio da substdncia ativa

5’-guanilato dissédico (forma hidratada)
produzido com Corynebacterium stationis
KCCM 10530 e Escherichia coli K-12
KFCC 11067.

Produzido por fermentagio
Pureza: min.: 97%

Férmula quimica:
CloleNsNazogP

Nimero CAS: 5550-12-9
Niimero EINECS: 226-914-1

Método analitico (")

Para a identifica¢do do 5'-guanilato

dissédico (GMP) no aditivo para

alimentacio animal:

— monografia «5’-guanilato dissédico»
da FAO JECFA

. Nas instrugdes de utilizagdo do adi-

tivo e das pré-misturas devem indi-
car-se as condicdes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. No rétulo do aditivo deve ser indi-

cado o seguinte:

«Teor maximo recomendado da
substancia ativa quando utilizada
isoladamente ou em combinacio
com outros ribonucledtidos até ao
mesmo nivel por quilograma de
alimento completo com um teor de
humidade de 12%: 50 mg».

. O grupo funcional, o nimero de

identificagdo, o nome e a quantida-
de adicionada de substancia ativa
devem ser indicados no rétulo da
pré-mistura sempre que o nivel de
utilizagdo no rétulo da pré-mistura
tenha como resultado um nivel su-
perior da substincia ativa no ali-
mento completo ao referido no
ponto 3.
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Para a determinagdo do 5-guanilato

dissédico (GMP) no aditivo para

alimentacfo animal, nas pré-misturas

aromatizantes e na dgua:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do associada a detecdo por UV
(HPLC-UV)

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2094 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizacio de decoquinato (Deccox e Avi-Deccox 60G) como aditivo em alimentos para
frangos de engorda (detentor da autorizacio Zoetis Belgium SA) e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1289/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho ().

A utilizacdo de decoquinato foi autorizada por um periodo de dez anos, em conformidade com a Diretiva
70/524/CEE, como aditivo em alimentos para frangos de engorda pelo Regulamento (CE) n.° 1289/2004 da
Comissdo (). Este aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como
um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 10.° n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.° do
referido regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacdo da substincia decoquinato como aditivo em
alimentos para frangos de engorda. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos
designada por «coccidiostaticos e histomonostéticos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.* 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
alteragdo da composi¢do do aditivo decoquinato (Deccox) como aditivo em alimentos para frangos de engorda, em
especial a substituicdo de componentes vegetais por minerais. O requerente solicitou que ambas as composi¢des do
aditivo fossem mantidas no mercado. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
29 de novembro de 2018 (), 28 de janeiro de 2021 ()) e 30 de outubro de 2014 (%), que, nas condicdes de
utilizagdo propostas, a substancia decoquinato ndo tem efeitos adversos na satide animal, na satde humana nem no
ambiente e é eficaz na prevengdo da coccidiose. Concluiu igualmente que ndo é necessirio qualquer intervalo de
seguranga para garantir a seguranca dos consumidores e que ndo sdo considerados necessirios limites méximos de
residuos (LMR). A Autoridade concluiu também que a alteracio solicitada dos transportadores e da forma fisica no
Avi-Deccox 60G, no que diz respeito ao Deccox ndo afeta a sua seguranga nem a sua capacidade para controlar a
coccidiose. Por conseguinte, ambas as formas do aditivo sdo consideradas equivalentes em termos de controlo da
coccidiose. A Autoridade concluiu que deve ser adotado um plano de monitorizagdo poés-comercializagdo para
monitorizar a resisténcia a Eimeria spp. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em
alimentos para animais apresentados pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1289/2004 da Comissdo, de 14 de julho de 2004, relativo a autorizagdo, por um periodo de dez anos, do aditivo
Deccox®, pertencente ao grupo dos coccidiostaticos e outras substincias medicamentosas, na alimenta¢do para animais (JO L 243 de
15.7.2004, p. 15).

EFSA Journal 2019;17(1):5541.
EFSA Journal 2021;19(3):6453.
EFSA Journal 2014;12(11):3905.
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(6) A avaliagdo da substincia decoquinato demonstra que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo daquela substancia,
tal como se especifica nos anexos do presente regulamento.

(7)  Por razdes de seguranga juridica, o Regulamento (CE) n.c 1289/2004 deve ser revogado.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicacdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Autorizagio
A substincia decoquinato especificada nos anexos, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostaticos e
histomonostaticos» é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condices estabelecidas nos referidos anexos.
Artigo 2.°
Revogacao

O Regulamento (CE) n.° 1289/2004 ¢ revogado.

Artigo 3.°
Medidas transitorias
A substincia especificada no anexo I e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 20 de junho de 2022 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 20 de dezembro de 2021,
podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.
Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.
Pela Comissdo

A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

Teor
minimo

Teor
maximo

Nimero de Nome do Composi¢do, féormula quimica Espécie ou Idade Fim do periodo
identificacdo detentor da Aditivo desc};i 5?’) e método agaliticol categoria méxima mg de substancia Outras disposicdes de auto};iza 3o
do aditivo autorizacio ¢ animal ativa/kg de alimento S

completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria de aditivos: coccidiostiticos e histomonostiticos
51756i Zoetis Belgium | Decoquinato Composigdo do aditivo: Frangos de 30 40 . Nas instrugdes de utilizacdo do| 20.12.2031
SA (Deccox) engorda aditivo e das pré-misturas, indi-

Decoquinato: 60,0 g/kg
Oleo de soja: 28,5 g[kg
Silica coloidal: 0,6 g/kg
Farelo de trigo: q.b. 1 kg

Caracterizagio da substdncia ativa:

Decoquinato

Cy4H35NO;
Etil-6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilato
Namero CAS: 18507-89-6
Impurezas associadas:

Acido 6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilico:
<0,5%
Metil-6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilato:
<1,0%

Dietil-4-decicloxi-
3-etoxianilinometilenomalonato
(composto de anilina) < 0,5 %

Método analitico (')

Para a determinacdo de decoquinato
no aditivo para alimentac¢io animal,
nas pré-misturas e nos alimentos
para animais:

car as condi¢des de armazena-
mento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

. O aditivo deve ser incorporado

em alimentos compostos para
animais sob a forma de pré-mis-
tura.

. O aditivo ndo deve ser mistura-

do com outros coccidiostaticos.

. Otitular da autorizagio deve re-

alizar programas de monitori-
zagdo pés-comercializagio de:
resisténcia a bactérias e a Eimeria
spp.

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
afim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utiliza-
¢do. Se os riscos ndo puderem
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Cromatografia liquida de alta
resolugdo de fase reversa com
detecdo por fluorescéncia
(RP-HPLC-FL) - EN 16162

ser eliminados ou reduzidos ao
minimo através destes procedi-
mentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote-
¢do individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

9/1/LTH T

[1d ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

10T 1T°0¢


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANEXO 11

Teor
maximo

Teor
minimo

Nimero de Nome do Composi¢do, férmula quimica Espécie ou Idade Fim do periodo
identificacdo detentor da Aditivo desc};i 5?) e método agaliticol categoria méxima mg de substancia Outras disposicdes de autopr)iza 3o
do aditivo autorizacio ¢ animal ativa/kg de alimento S

completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria de aditivos: coccidiostiticos e histomonostiticos.
51756ii Zoetis Belgium | Decoquinato Composigdo do aditivo: Frangos de 30 40 . Nas instrugdes de utilizacdo do| 20.12.2031
SA (Avi-Deccox engorda aditivo e das pré-misturas, indi-

60G)

Decoquinato: 60,0 g/kg
Silica coloidal: 0,6 g/kg
Diéxido de silicio: 4,0 g/kg

Carboximetilcelulose sddica: 30,0

glkg
Sulfato de célcio di-hidratado: q.b.

para 1000,0 g
Caracterizagio da substdncia ativa:

Decoquinato

Cy4H35NO;
Etil-6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilato
Nuamero CAS: 18507-89-6
Impurezas associadas:

Acido 6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilico:
<0,5%
Metil-6-decicloxi-7-etoxi-
4-hidroxiquinolina-3-carboxilato:
<1,0%

Dietil-4-decicloxi-
3-etoxianilinometilenomalonato
(composto de anilina)< 0,5 %

Meétodo analitico ()

car as condi¢des de armazena-
mento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

. O aditivo deve ser incorporado

em alimentos compostos para
animais sob a forma de pré-mis-
tura.

. O aditivo ndo deve ser mistura-

do com outros coccidiostaticos.

. Oftitular da autoriza¢do deve re-

alizar programas de monitori-
zagdo poés-comercializagdo de:
resisténcia a bactérias e a Eimeria
spp-

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
afim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utiliza-
¢do. Se os riscos ndo puderem
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Para a determinacdo de decoquinato
no aditivo para alimentac¢io animal,
nas pré-misturas e nos alimentos
para animais:

— cromatografia liquida de alta
resolugdo de fase reversa com
detecio  por  fluorescéncia
(RP-HPLC-FL) - EN 16162

ser eliminados ou reduzidos ao
minimo através destes procedi-
mentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote-
¢do individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2095 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizacio da base de L-lisina, do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina como
aditivos em alimentos para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagio animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagio
para a base de L-lisina, o monocloridrato de L-lisina e o sulfato de L-lisina. Os pedidos foram acompanhados dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(3)  Os pedidos dizem respeito a autorizacdo da base de L-lisina e do monocloridrato de L-lisina produzidos por
Corynebacterium glutamicum KCCM 80183, do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzidos por
Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595 e do sulfato de L-lisina produzido por Corynebacterium glutamicum
KCCM 80227 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos
designada por «aditivos nutritivos», grupo funcional «aminodcidos, seus sais e andlogos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 17 de marco
de 2021 () () e de 23 de junho de 2021 (%), que, nas condi¢des de utilizagio propostas, a base de L-lisina e o
monocloridrato de L-lisina produzidos por Corynebacterium glutamicum KCCM 80183, o monocloridrato de L-lisina
e o sulfato de L-lisina produzidos por Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595 e o sulfato de L-lisina
produzido por Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 ndo tém efeitos adversos na satide animal, na seguranca do
consumidor nem no ambiente. No que se refere ao sulfato de L-lisina produzido por Corynebacterium glutamicum
KCCM 80227, a Autoridade concluiu que essa substéncia ativa ndo € toxica por inalagdo, ndo ¢ irritante para a pele
ou para os olhos, nem é um sensibilizante cutaneo. No que diz respeito a seguranca do utilizador do monocloridrato
de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzidos por Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595, a Autoridade ndo
pode excluir a existéncia de um risco por inalagdo, nem que a substincia possa ser um irritante para a pele ou os
olhos, ou um sensibilizante cutdneo. Além disso, a Autoridade declarou que a base de L-lisina produzida por
Corynebacterium glutamicum KCCM 80183 ¢ perigosa por inalacdo e que o monocloridrato de L-lisina produzido por
Corynebacterium glutamicum KCCM 80183 € perigoso por inalacdo e ligeiramente irritante para os olhos. Por
conseguinte, a Comissdo considera que, para as formas de lisina produzidas por Corynebacterium glutamicum CCTCC
M 2015595 e Corynebacterium glutamicum KCCM 80183, devem ser tomadas medidas de prote¢do adequadas para
evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade
também concluiu que todos os aditivos sdo fontes eficazes do aminoacido L-lisina para todas as espécies animais e
que, para serem tdo eficazes nos ruminantes como nas espécies ndo ruminantes, os aditivos devem ser protegidos
contra a degradacdo no rimen. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de
monitorizagio pds-comercializagdo. Corroborou igualmente os relatérios sobre 0 método de andlise do aditivo em
alimentos para animais apresentados pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2021;19(4):6520.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6537.
(*) EFSA Journal 2021;19(7):6706.
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(5)  As avaliagdes da base de L-lisina e do monocloridrato de L-lisina produzidos por Corynebacterium glutamicum KCCM
80183, do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzidos por Corynebacterium glitamicum CCTCC M
2015595 e do sulfato de L-lisina produzido por Corynebacterium glutamicum KCCM 80227 revelam que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizacio destas substincias, tal como especificado no anexo do presente
regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
As substancias e preparagdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos» e ao grupo funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», sdo autorizadas como aditivos na alimentacio
animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Nimero minimo | méximo
de D Composicio, férmula quimica Espécie ou Idade .
identifica- | detentor da| Aditivo d posicao, 10 tod 4 litico categoria P mg de aditivo/kg de Outras disposicdes periodo de
¢do do |autorizagio escrigdo e metodo analitico animal maxima | alimento completo autorizacgio
aditivo com um teor de
humidade de 12%
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminoécidos, os seus sais e andlogos
3¢320 — Base de | Composicio do aditivo Todas as — — — 1. O teor de lisina deve ser indicado na rotula- | 20.12.2031
L-lisina, |Preparacdo (solucdo aquosa) de espécies gem do aditivo.
liquida | L-lisina com um minimo de 50% de

L-lisina.

Caracterizagdo da substincia ativa
L-lisina produzida por fermentagdo
com Corynebacterium glutamicum
KCCM 80183

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH

Namero CAS: 56-87-1

Métodos analiticos ()

Para a quantificacdo da lisina no

aditivo para alimentagdo animal e em

pré-misturas que contenham mais de

10% de lisina:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecio Otica (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Para a quantificagdo da lisina em pré-

misturas, alimentos compostos para

animais e matérias-primas para
alimentagdo animal:

O aditivo também pode ser utilizado através
da dgua de abeberamento.

Mengdes que devem constar da rotulagem
do aditivo e das pré-misturas: «A suplemen-
tagdo com L-lisina, particularmente através
da dgua de abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e condicio-
nalmente essenciais de modo a evitar dese-
quilibrios.»

Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-
turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os poten-
ciais riscos associados a inalacio e ao con-
tacto ocular ou cutaneo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de protegio in-
dividual adequado, incluindo equipamento
de protecdo ocular, cutinea e respiratéria.
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— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecdo otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, parte F).

Para a quantifica¢do da lisina na dgua:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna e
detegdo 6tica (IEC-VIS[FLD); ou

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pés-coluna e
detegdo dtica (IEC-VIS).

3¢322ii

Monoclori-
drato de
L-lisina,
tecnica-

mente puro

Composicio do aditivo

P6 de monocloridrato de L-lisina
com um minimo de 78% de L-lisina e
um teor maximo de humidade de
1,5%.

Caracterizagdo da substincia ativa
Monocloridrato de L-lisina
produzido por fermentagio com
Corynebacterium glutamicum KCCM
80183 ou Corynebacterium
glutamicum CCTCC M 2015595
Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH

Ntmero CAS: 657-27-2

Todas as
espécies

. O teor de lisina deve ser indicado na rotula-

gem do aditivo.

. O aditivo também pode ser utilizado através

da dgua de abeberamento.

. Mengdes que devem constar da rotulagem

do aditivo e das pré-misturas: «A suplemen-
tagdo com L-lisina, particularmente através
da dgua de abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e condicio-
nalmente essenciais de modo a evitar dese-
quilibrios.»

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais ¢ medidas
organizativas a fim de minimizar os poten-
ciais riscos associados a inalagdo e ao con-

20.12.2031
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Meétodos analiticos (')

Para a identificacdo do

monocloridrato de L-lisina no aditivo

para alimentagdo animal:

— «Monografia do monocloridrato
de L-lisina» do Food Chemical
Codex

Para a quantificacdo da lisina no

aditivo para alimentagdo animal e em

pré-misturas que contenham mais de

10% de lisina:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecio Otica (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Para a quantificacio da lisina em pré-

misturas, alimentos compostos para

animais e matérias-primas para
alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna e
detecdo otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, parte F).

Para a quantificagdo da lisina na dgua:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecdo otica (IEC-VIS[FLD); ou

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecdo dtica (IEC-VIS).

tacto ocular ou cutineo. Se os riscos nio
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de protegio in-
dividual adequado, incluindo equipamento
de protecdo ocular, cutdnea e respiratéria.
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3¢325i

Sulfato de
L-lisina

Composigio do aditivo
Preparagdo granulada de sulfato de
L-lisina com um teor minimo de
L-lisina de 52%, um teor mdximo de
sulfato de 24% e um teor méaximo de
humidade de 4%.

Caracterizagdo da substincia ativa
Sulfato de L-lisina produzido por
fermentacdo com Corynebacterium
glutamicum CCTCCM 2015595
Férmula quimica: C;, Hag
N,0,*H,S0,/[NH,~(C H,),-CH
(NH,)-COOH],SO0,

Numero CAS: 60343-69-3

Métodos analiticos (!)

Para a quantificacdo da lisina no

aditivo para alimentagdo animal e em

pré-misturas que contenham mais de

10% de lisina:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecio Otica (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Para a identificacio do sulfato no

aditivo para alimenta¢do animal:

— Farmacopeia Europeia, Monografia
20301

Para a quantificacdo da lisina em pré-

misturas, alimentos compostos para

animais e matérias-primas para
alimentagdo animal:

Todas as
espécies

10 000

. O teor de L-lisina deve ser indicado na rotu-

lagem do aditivo.

. O aditivo também pode ser utilizado através

da dgua de abeberamento.

. Mengdes que devem constar da rotulagem

do aditivo e das pré-misturas: «A suplemen-
tagdo com L-lisina, particularmente através
da dgua de abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e condicio-
nalmente essenciais de modo a evitar dese-
quilibrios.».

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os poten-
ciais riscos associados a inalacdo. Se os ris-
cos ndo puderem ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo através  destes
procedimentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo individual, incluindo
equipamento de protecdo respiratoria.

20.12.2031
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— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecdo otica (IEC-VIS) — Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, parte F).

Para a quantifica¢do da lisina na dgua:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna e
detegdo Otica (IEC-VIS/FLD)

3c324i

Sulfato de
L-lisina

Composi¢do do aditivo
Preparagdo granulada de sulfato de
L-lisina com um teor minimo de
L-lisina de 52%, um teor méaximo de
sulfato de 24% e um teor méaximo de
humidade de 4%.

Caracterizagdo da substincia ativa
Sulfato de L-lisina produzido por
fermentacdo com Corynebacterium
glutamicum KCCM 80227

Férmula quimica: C;, Hag
N,0,*H,SO,/[NH,~(C H,),-CH
(NH,)-COOH],S0,

Ntmero CAS: 60343-69-3

Métodos analiticos ()

Para a quantificacdo da lisina no
aditivo para alimentagdo animal e em
pré-misturas que contenham mais de
10% de lisina:

Todas as
espécies

10000

. O teor de L-lisina deve ser indicado na rotu-

lagem do aditivo.

. Mengdes que devem constar da rotulagem

do aditivo e das pré-misturas: <A suplemen-
tacdo com L-lisina deve ter em conta todos
os aminodcidos essenciais e condicional-
mente essenciais de modo a evitar desequili-
brios.»

20.12.2031
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— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna e
detecio Otica (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Para a identificacio do sulfato no

aditivo para alimentac¢do animal:

— Farmacopeia Europeia, Monografia
20301

Para a quantificagdo da lisina em pré-

misturas, alimentos compostos para

animais e matérias-primas para
alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna e
detecdo dtica (IEC-VIS) — Regula-
mento (CE) n° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, parte F).

Para a quantifica¢do da lisina na dgua:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pés-coluna e
detecdo Otica (IEC-VIS[FLD)

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2096 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei CBS 143953 como

aditivo em alimentos para todas as espécies de aves de capoeira, suinos de engorda, leitdes e todas as

espécies menores de suinos [detentor da autorizacio: Danisco (UK) Ltd, representada na Unido por
Genencor International B.V.]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagio animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo de uma preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei CBS 143953. Esse
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacio da preparacio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por Trichoderma
reesei CBS 143953 como aditivo em alimentos para todas as espécies de aves de capoeira, suinos de engorda, leitdes
e todas as espécies menores de suinos, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e no
grupo funcional «melhoradores de digestibilidade».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no parecer de 17 de margo de
2021 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por
Trichoderma reesei CBS 143953 como aditivo em alimentos para todas as espécies de aves de capoeira, suinos de
engorda, leitdes e todas as espécies menores de suinos ndo tem efeitos adversos na satide animal, na seguranca dos
consumidores nem no ambiente. A Autoridade concluiu que este aditivo deve ser considerado um sensibilizante
respiratério e um potencial irritante ocular. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas
de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos na saide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do
aditivo. A Autoridade concluiu que o aditivo tem potencial para ser eficaz como aditivo zootécnico em porcas
durante o periodo de lactacdo. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de
monitorizagio pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em
alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei CBS 143953 revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(5):6539.



L 427/188 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.11.2021

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢es estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Namero de
ideNntigca— Ni)ime do .detezltor Aditivo Cé)mpgsjg:ﬁo, fé/rmc;\la qui’fn.ica, Espécie ou | Icfla.de Unidades de atividade/kg de Outras disposicaes Fim do p.erl'ogo de
(;ZO (o) a autorizagao escricao € metodo analitico categorla anima maxima alimento completo com um autorizacao
aditivo teor de humidade de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4all Danisco (UK) Ltd, | Endo-1,4-beta- | Composicido do aditivo Todas as espécies — 625U — . Nas instrugdes de utili- | 20 de dezembro
representada na | xilanase (CE ~ de aves de zagdo do aditivo e da de 2031
Unia Preparagio de endo-1,4-beta- . ;. s
nido por 3.2.1.8) i duzid capoeira pré-mistura, indicar as
Genencor xilanase (EC 3.2.1.8) produzida condicdes de armaze-
por Trichoderma reesei CBS 143953 Porcos de 2000U

International B.V.

com uma atividade minima de40
000 Ujg ()

Caracterizagdo da substdncia
ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por
Trichoderma reesei CBS 143953

Método analitico ()

Para a quantificagdo da atividade
da endo-1,4-beta-xilanase:
método colorimétrico que mede o
corante soltvel em dgua libertado
pela acdo da endo-1,4-beta-
xilanase em substratos de azurina
reticulada com arabinoxilano de
trigo

engorda Leitdes
(desmamados e
ndo desmama-
dos)
Todas as espécies
menores de sui-
nos

namento e a estabilida-
deao tratamento térmi-
co.

. Para os utilizadores do

aditivo e das pré-mistu-
ras,0os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer pro-
cedimentos operacio-
nais e medidas organi-
zativas a fim de
minimizar os potenci-
ais riscos resultantes
da sua utilizagdo. Se
os riscos ndo puderem
ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo atra-
vés destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas de-
vem ser utilizados
com equipamento de
protecdo individual, in-
cluindo equipamento
de protecdo ocular e
respiratoria.

(") 1U éa quantidade de enzima que liberta 0,48 pmol de agticares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir arabinoxilano de trigo, a pH 4,2 ¢ 50 °C.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/2097 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2021

relativo a autorizagio da preparagio de dcido benzoico, formiato de cilcio e dcido fumdrico como
aditivo em alimentos para perus de engorda e perus criados para reproducio (detentor da
autorizagio: Novus Europe NV)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
de uma preparacio de dcido benzoico, formiato de cdlcio e dcido fumdrico. O pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo da preparacio de dcido benzoico, formiato de célcio e cido fumdrico como aditivo
em alimentos para perus de engorda e perus criados para reproducio, a classificar na categoria de aditivos designada
por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «outros aditivos zootécnicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 17 de margo de
2021 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagio de dcido benzoico, formiato de célcio e dcido
fumdrico nio tem efeitos adversos na satide animal, na seguranga do consumidor nem no ambiente. A Autoridade
concluiu que o aditivo apresenta um baixo risco por inala¢do para os seus utilizadores. Por conseguinte, a Comissdo
considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na sadde humana, em
especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A autoridade também concluiu que o aditivo tem o potencial de
melhorar o desempenho em perus de engorda e que esta conclusdo pode ser alargada aos perus criados para
reprodugdo. A Autoridade considera que ndo € necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo da preparacdo de dcido benzoico, formiato de célcio e dcido fumdrico revela que estdo preenchidas as
condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizacdo da preparacio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «outros aditivos zootécnicos», é autorizada como aditivo na alimenta¢io animal nas condicdes estabelecidas no
referido anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2021);19(4):6528.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Niimero de minimo | maximo
identifica- Nome do - Composigio, formula quimica, descricio Espécie ou Idade i L Fim do periodo de
G0 d detentor da Aditivo "método analitico tecoria animal . Mg de aditivo/kg de Outras disposicdes torizaci
ga(_)_ V] autorizagﬁo e metodo analitico Categoria anima maxima allmento COmpletO autorizacdao
aditivo com um teor de
humidade de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria do desempenho zootécnico)
4d14  |Novus Europe |Preparacio de | Composicio do aditivo Perus de engorda — 500 1000 . Nas instrugdes de| 20 de dezembro
NV dcido benzoico, |Preparagio de dcido benzoico, formiato | Perus criados utilizacdo do aditi- de 2031

formiato de
célcio e 4cido
fumadrico

de cdlcio e 4cido fumdrico com um teor
minimo de:

dcido benzoico: 42,5-50%,

formiato de célcio: 2,5-3,5%,

dcido fumdrico: 0,8-1,2%,

Forma granulada

Caracterizagio da substincia ativa
Acido benzoico (pureza > 99,0%);
Niimero CAS: 65-85-0; formula
quimica: C;H4O,

Formiato de célcio: nimero CAS:
544-17-2; formula quimica: C,H,0,Ca;
Acido fumdrico: (pureza = 99,5%);
ntmero CAS: 110-17-8; formula
quimica: C,H,0,

Método analitico ()

Para a determinagdo do dcido benzoico,

do formiato de célcio e do dcido

fumdrico no aditivo para a alimentagdo

animal:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do com detecdo UV (HPLC-UV);

para reproducio

vo e das pré-mistu-
ras, indicar as con-
dicoes de
armazenamento e
a estabilidade ao
tratamento térmi-
co

. Oaditivo ndo deve

ser utilizado com
outras fontes de
icido  benzoico
ou benzoatos, for-
miato de cdlcio ou
dcido férmico e
acido fumdrico.

. Para os utilizado-

res do aditivo e
das pré-misturas,
os operadores das
empresas do setor
dosalimentos para
animais devem es-
tabelecer procedi-
mentos operacio-
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Para a determinagdo do cdlcio total no

aditivo para a alimentacdo animal:

— espetrometria de absor¢do atémica
(AAS) —ENISO 6869; ou

— espetrometria de emissio atémica
com plasma indutivo (ICP-AES) -
EN 15510;

Para a determinacio do dcido benzoico

em pré-misturas e alimentos para

animais:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do com dete¢do UV (HPLC-UV);

Para a determinacio do formiato de

célcio e do 4cido fumdrico em pré-

misturas:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do de exclusio idnica com detecdo
UV ou de indice de refracio
(HPLC-UV/RI).

nais e medidas or-
ganizativas a fim
de minimizar os
potenciais  riscos
relativos a sua uti-
lizagdo. Se os ris-
cos ndo puderem
ser eliminados ou
reduzidos ao mini-
mo através destes
procedimentos e
medidas, o aditivo
e as pré-misturas
devem ser utiliza-
dos com equipa-
mento de protecdo
individual, in-
cluindo  equipa-
mento de protecdo
respiratoria.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DECISOES

DECISAO (UE) 2021/2098 DO CONSELHO
de 25 de novembro de 2021

que prorroga novamente a derrogacio tempordria ao Regulamento Interno do Conselho introduzida
pela Decisdo (UE) 2020/430, tendo em conta as dificuldades de deslocagio causadas pela pandemia
COVID-19 na Unido

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 240.°, n.° 3,
Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo (UE) 2020/430 do Conselho (!) introduziu uma derrogagio de um més ao disposto no artigo 12.°, n.° 1,
primeiro pardgrafo, do Regulamento Interno do Conselho () no que respeita as decisdes de recurso ao
procedimento escrito normal, quando essas decisdes forem tomadas pelo Comité de Representantes Permanentes
dos Governos dos Estados-Membros (Coreper). Essa derrogacdo era aplicavel até 23 de abril de 2020.

(2) A Decisdo (UE) 2020/430 estabelece que, se justificada pela continuagdo das circunstancias excecionais, essa decisdo
pode ser renovada pelo Conselho. Em 21 de abril de 2020, o Conselho, através da Decisdo (UE) 2020/556 (¥),
prorrogou a derrogagdo prevista no artigo 1.° da Decisdo (UE) 2020/430 por um periodo adicional de um més a
contar de 23 de abril de 2020. Essa prorrogagdo da derrogagdo devia durar até 23 de maio de 2020. Em 20 de maio
de 2020, o Conselho, através da Decisdo (UE) 2020/702 (%), prorrogou a derrogagdo prevista no artigo 1.° da
Decisdo (UE) 2020430 até 10 de julho de 2020. Em 3 de julho de 2020, o Conselho, através da Decisdo (UE)
2020/970 (), prorrogou essa derrogagdo até 10 de setembro de 2020. Em 4 de setembro de 2020, o Conselho,
através da Decisio (UE) 2020/1253 (%), prorrogou essa derrogagio até 10 de novembro de 2020. Em
6 de novembro de 2020, o Conselho, através da Decisdo (UE) 2020/1659 (), prorrogou essa derrogacio até
15 de janeiro de 2021. Em 12 de janeiro de 2021, o Conselho, através da Decisdo (UE) 2021/26 (¥), prorrogou essa

(') Decisdo (UE) 2020/430 do Conselho, de 23 de margo de 2020, relativa a uma derrogagdo temporaria ao Regulamento Interno do
Conselho tendo em conta as dificuldades de deslocagdo causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 88 I de 24.3.2020, p. 1).

(*) Decisio 2009/937/UE do Conselho, de 1 de dezembro de 2009, que adota o Regulamento Interno do Conselho (JO L 325 de
11.12.2009, p. 35).

() Decisdo (UE) 2020/556 do Conselho, de 21 de abril de 2020, que prorroga a derrogacido tempordria a0 Regulamento Interno do
Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430 tendo em conta as dificuldades de deslocacdo causadas pela pandemia COVID-19
na Unido (JO L 128 I de 23.4.2020, p. 1).

() Decisdo (UE) 2020/702 do Conselho, de 20 de maio de 2020, que prorroga a derrogacio tempordria ao Regulamento Interno do
Conselho introduzida pela Decisio (UE) 2020430 e prorrogada pela Decisdo (UE) 2020/556 tendo em conta as dificuldades de
deslocagdo causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 165 de 27.5.2020, p. 38).

() Decisdo (UE) 2020970 do Conselho, de 3 de julho de 2020, que prorroga a derrogagdo tempordria ao Regulamento Interno do
Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430 e prorrogada pelas Decisdes (UE) 2020/556 e (UE) 2020/702 tendo em conta as
dificuldades de deslocagio causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 216 de 7.7.2020, p.1).

() Decisdo (UE) 2020/1253 do Conselho, de 4 de setembro de 2020, que prorroga novamente a derrogacio temporaria ao Regulamento
Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430 e prorrogada pelas Decisdes (UE) 2020/556, (UE) 2020/702 e (UE)
2020/970, tendo em conta as dificuldades de deslocacdo causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 294 de 8.9.2020, p. 1).

() Decisdo (UE) 2020/1659 do Conselho, de 6 de novembro de 2020, que prorroga novamente a derrogagio tempordria ao Regulamento
Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430 e prorrogada pelas Decisdes (UE) 2020/556, (UE) 2020/702 e (UE)
2020/1253, tendo em conta as dificuldades de deslocagio causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 376 de 10,11,2020,
p- 3).

() Decisdo (UE) 2021/26 do Conselho, de 12 de janeiro de 2021, que prorroga novamente a derrogagio tempordria ao Regulamento
Interno do Conselho introduzida pela Decisio (UE) 2020/430 e prorrogada pelas Decisdes (UE) 2020/556, (UE) 2020/702, (UE)
2020/970 e (UE) 2020/1253, tendo em conta as dificuldades de desloca¢do causadas pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 11 de
14.1.2021, p. 19).
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derrogacdo até 19 de margo de 2021. Em 12 de marco de 2021, o Conselho, através da Decisdo (UE) 2021/454 (),
prorrogou essa derrogacdo até 21 de maio de 2021. Em 20 de maio de 2021, o Conselho, através da Decisdo (UE)
2021/825 (1), prorrogou essa derrogagdo até 16 de julho de 2021. Em 12 de julho de 2021, o Conselho, através da
Decisdo (UE) 2021/1142 (*)), prorrogou essa derrogagio até 30 de setembro de 2021. Em 24 de setembro de 2021,
o Conselho, por meio da Decisdo (UE) 2021/1725 ('), prorrogou essa derrogagdo até 30 de novembro de 2021.

(3)  Atendendo a que as circunstincias excecionais causadas pela pandemia de COVID-19 se mantém, e que varias
medidas extraordindrias de prevencdo e contengdo tomadas pelos Estados-Membros continuam em vigor, é
necessario prorrogar a derrogagio prevista no artigo 1.° da Decisdo (UE) 2020/430, conforme prorrogada pelas
Decisoes (UE) 2020/556, (UE) 2020/702, (UE) 2020/970, (UE) 2020/1253, (UE) 2020/1659, (UE) 2021/26, (UE)

2021/454, (UE) 2021/825, (UE) 2021/1142 e (UE) 2021/1725, por um novo periodo limitado até 28 de fevereiro
de 2022,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A derrogagdo prevista no artigo 1.° da Decisdo (UE) 2020/430 é novamente prorrogada até 28 de fevereiro de 2022.

Artigo 2.°
A presente decisdo produz efeitos a partir da data da sua adocio.

A presente decisdo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
Z. POCIVALSEK

(’) Decisdo (UE) 2021/454 do Conselho, de 12 de margo de 2021, que prorroga novamente a derroga¢do tempordria ao Regulamento
Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430, tendo em conta as dificuldades de deslocacdo causadas pela pandemia
COVID-19 na Unido (JO L 89 de 16.3.2021, p. 15).

(") Decisdo (UE) 2021/825 do Conselho, de 20 de maio de 2021, que prorroga novamente a derrogacio tempordria ao Regulamento
Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430, tendo em conta as dificuldades de deslocagdo causadas pela pandemia
COVID-19 na Unido (JO L 183 de 25.5.2021, p. 40).

(") Decisdo (UE) 2021/1142 do Conselho, de 12 de julho de 2021, que prorroga novamente a derrogacio tempordria ao Regulamento

Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430, tendo em conta as dificuldades de deslocagdo causadas pela pandemia

COVID-19 na Unido (JO L 247 de 13.7,2021, p. 91).

Decisio (UE) 2021/1725 do Conselho, de 24 de setembro de 2021, que prorroga novamente a derrogagio tempordria ao

Regulamento Interno do Conselho introduzida pela Decisdo (UE) 2020/430, tendo em conta as dificuldades de deslocacio causadas

pela pandemia COVID-19 na Unido (JO L 344 de 29.9.2021, p. 5).

(12
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2021/2082 da Comissio, de 26 de novembro de 2021,
que estabelece as modalidades de execu¢io do Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que respeita ao sistema comum europeu de classificagio de risco

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 426 de 29 de novembro de 2021)
Na pégina 37, seccdo 1.2, alinea e), primeiro travessdo:

onde se lé: «—  Para os relatdrios de ocorréncias que apresentem uma pontuacio de gravidade da RAT “ATM global”
pode ser estabelecida uma correspondéncia direta com as colunas de probabilidade do ERCS, tal como
explicitado na etapa g) da figura 2.,

deve ler-se: «—  Para os relatérios de ocorréncias que apresentem uma pontuagio de gravidade da RAT “ATM global”
pode ser estabelecida uma correspondéncia direta com as colunas de probabilidade do ERCS, tal como
explicitado na etapa g) da figura 1.».
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