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ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO DO CONSELHO
de 18 de julho de 2011

relativa a celebracio do Acordo entre a Unido Europeia e a Austrélia, que altera o Acordo sobre
reconhecimento miituo em matéria de avaliacio da conformidade, de certificados e de marcacdes
entre a Comunidade Europeia e a Austrilia

(2012/837/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, primeiro pard-
grafo, em conjugagio com o artigo 218.°, n.° 6, alinea a),
subalinea v),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Tendo em conta a aprovacdo do Parlamento Europeu,
Considerando o seguinte:

(1) O Acordo sobre reconhecimento miituo em matéria de
avaliagdo da conformidade, de certificados e de marca-
¢des entre a Comunidade Europeia e a Austrdlia (') en-
trou em vigor em 1 de janeiro de 1999 (3.

(2)  Em conformidade com a Decisio 2011/456/UE do Con-
selho (}), o Acordo entre a Unido Europeia e a Australia,
que altera o Acordo sobre reconhecimento mituo em
matéria de avaliagdo da conformidade entre a Comuni-
dade Europeia e a Austrélia (em seguida designado «Acor-
do») foi assinado pela Comissdo em 23 de fevereiro de
2012, sob reserva da sua celebragio.

(3)  Em resultado da entrada em vigor do Tratado de Lisboa a
1 de dezembro de 2009, a Unido Europeia substituiu-se e
sucedeu a Comunidade Europeia.

(4 O Acordo deveré ser celebrado,

29 de 17.8.1998, p. 3.
de 9.1.1999, p. 74.
94 de 26.7.2011, p. 1.

——
[o)eNe)
e
— U1 N

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

E aprovado, em nome da Unido Europeia, o Acordo entre a
Unido Europeia e a Austrdlia, que altera o Acordo sobre reco-
nhecimento muatuo em Matéria de Avaliagio da Conformidade,
de Certificados e de Marcagdes entre a Comunidade Europeia e a
Austrélia (o «Acordo»).

O texto do Acordo acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.°

O Presidente do Conselho designa a pessoa com poderes para
proceder, em nome da Unido, a transmissdo das notas diplo-
mdticas previstas no artigo 2.° do Acordo, a fim de expressar o
consentimento da Unido em ficar vinculada pelo Acordo (¥).

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adogdo.

Feito em Bruxelas, em 18 de julho de 2011.

Pelo Conselho
O Presidente
M. DOWGIELEWICZ

() A data de entrada em vigor do Acordo serd publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia por intermédio do Secretariado-Geral do
Conselho.
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ACORDO

entre a Unido Europeia e a Austrilia que altera o0 Acordo sobre reconhecimento miituo em matéria
de avaliacio da conformidade, de certificados e de marcagdes entre a Comunidade Europeia e a
Austrilia

A UNIAO EUROPEIA

A AUSTRALIA,
em seguida designadas «Partes»,

TENDO celebrado um Acordo sobre reconhecimento mituo em matéria de avaliacdo da conformidade, de certificados e
de marcagdes (1), assinado em Camberra, em 24 de junho de 1998 (em seguida designado «Acordo sobre reconhecimento
mutuo»),

TOMANDO NOTA da necessidade de simplificar o funcionamento do Acordo sobre reconhecimento muituo,
TOMANDO NOTA da necessidade de clarificar o estatuto dos anexos sectoriais do Acordo sobre reconhecimento mtituo,

TENDO EM CONTA que o artigo 3.° do Acordo sobre reconhecimento mituo define em pormenor a forma dos anexos
sectoriais,

TENDO EM CONTA que o artigo 4.° do Acordo sobre reconhecimento miituo restringe a aplicagio do Acordo aos
produtos industriais origindrios das Partes, nos termos das regras de origem ndo preferenciais,

TENDO EM CONTA que o artigo 12.° do Acordo sobre reconhecimento mdtuo institui um Comité Misto que, nomea-
damente, aplica as decisdes de inclusdo e de supressdo dos organismos de avaliacdo da conformidade dos anexos sectoriais
e fixa o procedimento com vista a essa inclusdo ou supressio,

TENDO EM CONTA que os artigos 8.° ¢ 12.° do Acordo sobre reconhecimento mdtuo se referem ao presidente do
Comité Misto,

TENDO EM CONTA que o artigo 12.° do Acordo sobre reconhecimento mutuo ndo confere explicitamente ao Comité
Misto poderes para alterar os anexos sectoriais, exceto no que diz respeito a aplicacdo de uma decisio de uma autoridade
responsdvel pela designagdo, no sentido de designar ou retirar a designagdo de um determinado organismo de avaliagdo
da conformidade,

CONSIDERANDO que o artigo 3.° sobre reconhecimento mdtuo deve ser alterado, tanto para refletir as alteracdes
propostas ao artigo 12.° no intuito de limitar o requisito de o Comité Misto agir sobre o reconhecimento ou a revogacio
do reconhecimento dos organismos de avaliagdo da conformidade aos casos que forem contestados pela outra Parte ao
abrigo do artigo 8.° do Acordo sobre reconhecimento mituo, como para permitir um aumento da flexibilidade da
estrutura dos anexos sectoriais do Acordo,

CONSIDERANDO que, para que o comércio entre as Partes ndo seja restringido desnecessariamente, a restri¢io relativa a
origem prevista no artigo 4.° sobre reconhecimento mutuo deve ser suprimida,

CONSIDERANDO que, a fim de tornar claro o facto de o Comité Misto ser copresidido pelas Partes, as referéncias ao
presidente do Comité Misto devem ser suprimidas dos artigos 8.° ¢ 12.° do Acordo sobre reconhecimento mutuo,

CONSIDERANDO que o refor¢o do intercimbio de informagdes entre as Partes no que diz respeito ao funcionamento do
Acordo sobre reconhecimento mutuo facilitard o seu funcionamento,

CONSIDERANDO que, para adaptar atempadamente os anexos sectoriais, a fim de ter em conta o progresso técnico e
outros fatores como o alargamento da Unido Europeia, devem ser conferidos explicitamente ao Comité Misto, no
artigo 12.° do Acordo sobre reconhecimento mdtuo, poderes para alterar os anexos sectoriais, em dreas que nio a
aplicacdo de uma decisdo de uma autoridade responsédvel pela designagdo, no sentido de designar ou retirar a designacio
de um determinado organismo de avaliacdo da conformidade, e também para adotar novos anexos sectoriais,

RECONHECENDO que as Partes podem necessitar de realizar certos procedimentos internos antes que as alteragdes aos
anexos sectoriais ou a adocdo de novos anexos sectoriais produzam efeitos,

() JO L 229 de 17.8.1998, p. 3.
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CONSIDERANDO que, a fim de simplificar o funcionamento do Acordo sobre reconhecimento mituo, a necessidade de
o Comité Misto tomar medidas relativamente ao reconhecimento ou a revoga¢do do reconhecimento dos organismos de
avaliagdo da conformidade deve ser limitada aos casos que forem contestados pela outra Parte ao abrigo do artigo 8.° do

Acordo sobre reconhecimento mdatuo,

CONSIDERANDO que, a fim de simplificar o funcionamento do Acordo sobre reconhecimento miituo, se deve prever no
artigo 12.° um procedimento mais simples de reconhecimento, revogagdo do reconhecimento e suspensdo dos organis-
mos de avaliagdo da conformidade, devendo clarificar-se a posicdo relativamente as avaliagdes da conformidade realizadas
por organismos cuja designacdo seja posteriormente suspensa ou retirada,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1.°

Alteracdes ao Acordo sobre reconhecimento mituo

O Acordo sobre reconhecimento mutuo ¢ alterado do seguinte
modo:

1)

4)

O artigo 3.°, n.° 2, passa a ter a seguinte redacdo:

«2.  Cada anexo sectorial contém, de uma forma geral, as
seguintes informacdes:

a) A determinacio do seu ambito de aplicacio;

b

=

Os requisitos legislativos, regulamentares e administrati-
vos relativos aos procedimentos de avaliagdo da confor-
midade;

) As autoridades responsédveis pela designacio;

=

Um conjunto de procedimentos para a designagio dos
organismos de avaliagio da conformidade; e

o
-

As disposi¢des complementares, se for caso disso.»
O artigo 4.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 4.°
Ambito de aplicacio

O presente Acordo aplica-se a avaliagio da conformidade
dos produtos especificados na determinagio do ambito de
aplicagdo em cada anexo sectorial.»

O artigo 6.° passa a ter a seguinte redagdo:

«ATﬁgO 6.0
Autoridades responsiveis

1. As Partes asseguram que as autoridades responsaveis
pela designagdo dos organismos de avaliagdo da conformi-
dade sejam dotadas dos poderes e competéncias necessarios
para designar, suspender, levantar a suspensdo e retirar a
designacdo desses organismos.

2. Ao procederem a essas designagdes, suspensdes, le-
vantamentos de suspensdes e retiradas, as autoridades res-
ponsaveis pela designagdo observam, salvo especifica¢gdo em
contrario nos anexos sectoriais, os procedimentos de desig-
nacdo descritos no artigo 12.° e no anexo.».

O artigo 7.°, n.° 1, passa a ter a seguinte redagio:

«l. As Partes procedem ao intercdmbio de informagdes
relativas ao processo utilizado para garantir que os orga-
nismos de avaliagdo da conformidade designados sob a sua
responsabilidade cumprem os requisitos legislativos, regula-
mentares e administrativos definidos nos anexos sectoriais e
os requisitos em matéria de competéncia especificados no
anexo..

O o artigo 8.°, passa a ter a seguinte redagdo:

a) O n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.  Essa contestacdo tem de ser justificada, por escri-
to, de forma objetiva e fundamentada, a outra Parte e ao
Comité Misto.»

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redacdo:

«6.  Salvo decisdo em contrdrio do Comité Misto, o
organismo de avaliacdo da conformidade objeto de con-
testagdo é suspenso pela autoridade responsdvel pela
designacdo competente, desde o momento em que as
suas competéncia e idoneidade forem contestadas até ao
momento em que ou se chega a acordo nessa instancia
quanto ao estatuto do referido organismo ou a Parte em
desacordo notifica a outra Parte e o Comité Misto de
que considera adequadas a competéncia e a idoneidade
desse organismo.».

O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 9.°
Intercimbio de informacdes

1. As Partes procedem ao intercimbio de informagdes
relativas a aplicacdo das disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas mencionadas nos anexos sectoriais e
mantém uma lista exata dos organismos de avaliacio da
conformidade designados nos termos do presente Acordo.

2. Segundo as obrigacdes que para elas decorrem do
Acordo sobre os obsticulos técnicos ao comércio no 4m-
bito da Organizacio Mundial do Comércio, cada uma das
Partes informa a outra Parte das alteragdes que tenciona
introduzir nas disposicdes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas relacionadas com o objeto do presente
Acordo e notifica as novas disposi¢des a outra Parte, pelo
menos 60 dias de calenddrio antes da sua entrada em vigor,
exceto nos casos previstos no n.° 3 do presente artigo.
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3. Sempre que uma Parte adotar medidas de urgéncia,
que considere justificadas por razdes de seguranga, satide
ou protecdo ambiental, a fim de eliminar um risco imediato
colocado por um produto abrangido por um anexo secto-
rial, notifica as medidas a outra Parte, indicando as razdes
que levaram a sua institui¢do imediatamente, salvo especi-
ficacio em contrdrio num anexo sectorial.».

O artigo 12.° passa a ter a seguinte redagdo:
a) Os nimeros 3 a 7 passam a ter a seguinte redagdo:

«3. O Comité Misto retine, pelo menos, uma vez por
ano, salvo decisio em contrdrio por parte do Comité
Misto ou das Partes. Caso o bom funcionamento do
Acordo assim o exija, ou a pedido de qualquer das
Partes, sdo realizadas uma ou varias reunides suplemen-
tares.

4. O Comité Misto pode examinar qualquer questdo
relacionada com o funcionamento do presente Acordo,
incumbindo-lhe, em especial:

a) Alterar os anexos sectoriais em conformidade com o
presente Acordo;

b) Proceder ao intercAmbio de informagdes relativas aos
procedimentos utilizados por qualquer das Partes
para garantir que os organismos de avaliacio da
conformidade mantém o nivel de competéncia exigi-

do;

¢) Nomear, nos termos do artigo 8.°, uma ou vdrias
equipas mistas de peritos com o objetivo de verificar
a competéncia técnica de um organismo de avaliacdo
da conformidade e a sua idoneidade em relagdo aos
outros requisitos pertinentes;

d) Proceder ao intercimbio de informacdes e notificar
as Partes as alteracdes as disposigdes legislativas, re-
gulamentares e administrativas referidas nos anexos
sectoriais, incluindo as que exigem uma alteracdo a
destes tltimos;

e) Resolver qualquer questdo relacionada com a aplica-
¢do do presente Acordo e dos seus anexos sectoriais;

f) Adotar novos anexos sectoriais em conformidade
com o presente Acordo.

5. Quaisquer alteracdes aos anexos sectoriais, intro-
duzidas nos termos do presente Acordo, e quaisquer
novos anexos sectoriais adotados em conformidade
com o presente Acordo sdo imediatamente notificados
pelo Comité Misto, por escrito, a cada uma das Partes, e
produzem efeitos para ambas as Partes na data em que
o Comité Misto receba uma notificagdo de cada Parte,
na qual confirmam a conclusio dos respetivos procedi-
mentos internos para a entrada em vigor das alteracdes
ou do novo anexo sectorial, exceto se as Partes deter-
minarem mutuamente, por escrito, em contrério.

6. Para a designacdo de um organismo de avaliagdo
da conformidade, aplica-se o seguinte procedimento:

a) Uma Parte que deseje designar um organismo de
avaliagdo da conformidade envia a sua proposta
nesse sentido a outra Parte, por escrito, incluindo
documentagdo de apoio, consoante definido pelo Co-
mité Misto;

b) Se a outra Parte concordar com a proposta ou ndo
apresentar qualquer objecdo no prazo de 60 dias de
calendério, em conformidade com os procedimentos
estabelecidos pelo Comité Misto, o organismo de
avaliacio da conformidade ¢ considerado um orga-
nismo de avaliacio da conformidade designado, nos
termos do artigo 5.%

¢) Se, nos termos do artigo 8.%, a outra Parte contestar
a competéncia técnica ou a idoneidade de um orga-
nismo de avaliacdo da conformidade proposto no
prazo de 60 dias acima referido, o Comité Misto
pode decidir proceder a uma verificagdo do orga-
nismo em causa, nos termos do artigo 8.%

d) No caso da designagdo de um novo organismo de
avaliagdo da conformidade, a avaliagdo da conformi-
dade realizada por esse organismo ¢ vdlida a partir
da data em que o ele se torna num organismo de
avaliacdo da conformidade designado, nos termos do
presente Acordo;

e) Qualquer uma das Partes pode suspender, levantar a
suspensdo ou retirar a designacdo de um organismo
de avaliagdo da conformidade sob a sua jurisdi¢do. A
Parte em causa notifica imediatamente a sua deciséo,
por escrito, a outra Parte e ao Comité Misto, indi-
cando a data dessa decisio. A suspensdo, o levanta-
mento da suspensdo ou a retirada produzem efeitos
a partir da data da decisdo da Parte;

f) Nos termos do artigo 8.°, ambas as Partes podem,
em circunstancias excecionais, contestar a competén-
cia técnica de um organismo de avaliagdo da confor-
midade designado sob a jurisdicdo da outra Parte.
Nesse caso, o Comité Misto pode decidir proceder
a uma verificagéo do organismo em causa, nos ter-
mos do artigo 8.

7. Se a designagdo de um organismo de avaliagdo da
conformidade for suspensa ou retirada, as avaliacdes da
conformidade realizadas por esse organismo antes da
data efetiva da suspensdo ou retirada permanecem vali-
das, exceto se a Parte responsdvel tiver limitado ou
cancelado essa validade ou salvo decisio em contrario
do Comité Misto. A Parte sob cuja jurisdicdo funcionava
o organismo de avaliagdo da conformidade cuja desig-
nagdo foi suspensa ou retirada notifica a outra Parte, por
escrito, dessas alteracdes relativas a uma limitagdo ou a
um cancelamento da validade.»;
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b) E inserido o seguinte nimero: «9.  As autoridades responsaveis pela designacdo co-

«9. O Comité Misto mantém os anexos sectoriais
atualizados e faculta-os as Partes quando as alteragdes
produzirem efeitos.».

8) O artigo 15.° passa a ter a seguinte redagio:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. O anexo do presente acordo faz dele parte inte-
grante. Os anexos sectoriais constituem as disposicdes
administrativas de aplicacio do presente Acordo e tém
estatuto inferior ao de Tratado.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redacio:

«3. O Comité Misto pode adotar anexos sectoriais,
aos quais ¢ aplicdvel o disposto no artigo 2.°, que cons-
tituem as disposi¢des de aplicacdo do presente Acordo.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:

«4.  As alteracdes aos anexos sectoriais e a adocio de
novos anexos sectoriais sdo determinadas pelo Comité
Misto e produzem efeitos em conformidade com o ar-
tigo 12.°, n.° 5..

9) O anexo passa a ter a seguinte redacio:

a)

O n.° 9 passa a ter a seguinte redacio:

municam aos representantes da sua Parte no Comité
Misto, instituido ao abrigo do artigo 12.° do presente
Acordo, quais os organismos de avaliagdo da conformi-
dade a designar, suspender ou retirar. A designacio,
suspensdo ou retirada da designacdo dos organismos
de avaliacio da conformidade tem lugar segundo as
disposicdes do presente Acordo e do regulamento in-
terno do Comité Misto.»;

O n.° 10 passa a ter a seguinte redagdo:

«10. Ao comunicar ao representante da sua Parte no
Comité Misto, instituido ao abrigo do presente Acordo,
quais os organismos de avaliacio da conformidade a
designar, a autoridade responsavel pela designagio for-
nece, em relagio a cada organismo de avaliagio da
conformidade, as seguintes informacdes pormenoriza-

das:

a) Nome;

b) Endereco postal;

¢) Namero de fax e endereco eletrénico;

d) Gama de produtos, processos, normas ou servios
que estd autorizado a avaliar;

e) Procedimentos de avaliagio da conformidade que
estd autorizado a realizar; e

f) Procedimento de designacdo utilizado para determi-
nar a sua competéncia.».
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10) O anexo sectorial relativo a inspe¢do BPF dos medicamentos e certificacdo dos lotes, incluindo Apén-
dice 1 e Apéndice 2, ¢é substituido pelo seguinte:

(ANEXO SECTORIAL RELATIVO A INSPE(;[\O BPF DOS MEDICAMENTOS E CERTIFICA(;[\O DOS

LOTES DO ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO EM MATERIA DE AVALIACAO DA

CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE MARCACGES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A
AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

1. As Partes estabelecem mutuamente que o disposto no presente anexo sectorial abrange todos os medicamentos
fabricados industrialmente na Austrdlia e na Unido Europeia a que se aplicam os requisitos de boa prética de
fabrico (BPF).

No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pelo presente anexo sectorial, cada Parte reconhece as con-
clusdes das inspegdes dos fabricantes realizadas pelos servicos de inspegdo pertinentes da outra Parte, bem como
as autorizagdes de fabrico pertinentes concedidas pelas autoridades competentes da outra Parte.

Além disso, a outra Parte reconhece a certificagdo do fabricante em relagdo a conformidade de cada lote com as
respetivas especificagdes, sem novos controlos aquando da importacéo.

Entende-se por «medicamentos» todos os produtos regulamentados pela legislacdo farmacéutica da Unido Europeia
e da Austrilia referida na seccdo 1. A defini¢do de medicamento abrange produtos para uso humano ou veteri-
nério, como produtos farmacéuticos quimicos e bioldgicos, produtos imunoldgicos, produtos radiofarmacéuticos,
medicamentos estdveis derivados do sangue ou plasma humanos, pré-misturas destinadas a elaboracdo de ali-
mentos medicamentosos veterindrios, e, se adequado, vitaminas, minerais, produtos fitofarmacéuticos e medica-
mentos homeopéticos.

A BPF» é o componente de garantia da qualidade que assegura que, durante o fabrico, os produtos sdo
consistentemente produzidos e controlados no respeito das normas de qualidade adequadas a sua utilizacdo
prevista e como exigido na autorizacdo de introdugdo no mercado concedida pela Parte que procede & impor-
tagdo. Para efeitos do disposto no presente anexo sectorial, a BPF abrange o sistema por intermédio do qual o
fabricante recebe a especificagdo do produto efou processo enviada pelo titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado ou pelo requerente e assegura que o medicamento é fabricado em conformidade com a referida
especificacdo (trata-se do equivalente a certificacdo de pessoa qualificada na Unido Europeia).

2. No que respeita aos medicamentos abrangidos pela legislagdo de uma Parte («Parte regulamentadora») mas ndo da
outra, a empresa responsavel pelo fabrico pode solicitar [a autoridade nomeada pelo ponto de contacto pertinente
da Parte regulamentadora incluida na lista da seccdo III, ponto 12], para efeitos do presente Acordo, que seja
efetuada uma inspecdo pelo servico de inspecdo competente a nivel local. Esta medida aplica-se inter alia ao
fabrico dos principios ativos, dos produtos intermedidrios e dos produtos destinados a serem utilizados em
ensaios clinicos, bem como as inspecdes pré-introdu¢do no mercado determinadas mutuamente. As disposi¢des
operacionais constam em pormenor da seccdo III, ponto 3, alinea b).

Certificacio dos fabricantes

3. Mediante pedido do exportador, do importador ou da autoridade competente da outra Parte, as autoridades
responsdveis pela concessdo das autorizagdes de fabrico e pela supervisio do fabrico de medicamentos certificam
que o fabricante:

— dispde de uma autorizagdo adequada em relagdo ao fabrico do medicamento pertinente ou a execucdo da
operagdo de fabrico em questdo,

— ¢ objeto de inspecdes regulares por parte das autoridades, e

— observa os requisitos nacionais BPF reconhecidos como equivalentes por ambas as Partes, referidos na secgio L
Caso se possam utilizar como referéncia requisitos BPF diferentes [como previsto na sec¢do III, ponto 3, alinea
b)], esse facto é mencionado no certificado.
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Os certificados identificardo igualmente a ou as instalagdes de fabrico (e, se aplicdvel, os laboratérios onde
decorrem ensaios ao abrigo de contrato). O formato do certificado serd decidido pelo grupo misto sectorial.

Os certificados serdo emitidos rapidamente, dentro de um prazo nunca superior a 30 dias. Em casos excecionais,
como o da necessidade de se proceder a uma nova inspecdo, este perfodo pode ser alargado para 60 dias de
calenddrio.

Certificacio dos lotes

4. Cada lote exportado serd acompanhado de um certificado de lote elaborado pelo fabricante (autocertificagio) apds
uma andlise qualitativa global, uma andlise quantitativa de todos os principios ativos e todos os outros testes ou
verificacOes necessdrios para assegurar a qualidade do produto decorrentes dos requisitos da autorizacio de
introducdo no mercado. Este certificado atestard que o lote observa as respetivas especificacdes e serd conservado
pelo importador do lote. Estard acessivel mediante pedido da autoridade competente.

Ao emitir um certificado, o fabricante deve atender ao disposto no atual regime de certificacio da OMS relativo a
qualidade dos medicamentos que sio objeto de trocas comerciais internacionais. O certificado enumerard as
especificacdes acordadas do produto e indicard os métodos e resultados analiticos. Incluird uma declaracio em
como o processamento do lote e os registos de embalagem foram analisados e considerados em conformidade
com a BPF. O certificado de lote serd assinado pelo responsavel pela aprovacdo da venda ou fornecimento do lote,
que, na Unido Europeia, € a «pessoa qualificada» referida na legislacio da Unido Europeia pertinente; na Austrélia,
as pessoas responsdveis pelo controlo da qualidade de fabrico sdo as especificadas na legislagdo australiana
pertinente.

SECCAO 1
REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Sem prejuizo do disposto na seccdo 111, as inspegdes BPF de cardter geral far-se-do em funcdo dos requisitos BPF da
Parte que procede a exportagdo. As disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicdveis relacionadas
com o presente anexo sectorial constam da lista do apéndice.

No entanto, os requisitos de qualidade de referéncia aplicaveis aos produtos destinados a serem exportados, incluindo
os respetivos métodos de fabrico e especificacdes, serdo os referidos na autorizagdo de introdu¢do no mercado
pertinente concedida pela Parte que procede a importacdo.

SECCAO II
SERVICOS DE INSPECAO OFICIAIS

As listas de servicos de inspecdo oficiais relacionados com o presente anexo sectorial foram estabelecidas mutua-
mente pelas Partes, assegurando estas a sua manutencdo. Sempre que uma Parte solicitar a outra Parte uma copia das
suas listas de servicos de inspe¢do oficiais mais recentes, a Parte requerida fornecerd a Parte requerente uma cdpia
dessas listas no prazo de 30 dias de calenddrio a contar da data de rececdo desse pedido.

SECCAO 1II
DISPOSICOES OPERACIONAIS

1. Envio dos relatérios de inspecio

Mediante pedido fundamentado, os servigos de inspegdo pertinentes enviardo uma cépia do dltimo relatério de
inspe¢do da instalagdo de fabrico ou de controlo, em caso de contratagio de operagdes analiticas. O pedido pode
abranger um «elatério de inspecdo integral» ou um «relatério pormenorizado» (ver ponto 2). Ambas as Partes
deverdo atribuir a estes relatérios de inspegdo a confidencialidade solicitada pela Parte de origem.

Se as operagoes de fabrico dos medicamentos em questdo ndo tiverem sido inspecionadas recentemente, ou seja,
se a tltima inspecdo tiver decorrido hd mais de dois anos, ou se for identificada uma necessidade especifica de
inspecdo, pode solicitar-se uma inspecdo especifica e pormenorizada. As Partes assegurar-se-do de que os
relatérios de inspegdo sdo apresentados, o mais tardar, no prazo de 30 dias, o qual é prorrogado até 60 dias
de calenddrio, se for realizada nova inspecéo.
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2. Relatérios de inspecio

Um «relatério de inspe¢do integral» inclui uma descri¢do das instalacdes (elaborada pelo fabricante ou pelos
inspetores) e um relatério narrativo elaborado pelos inspetores. Um «relatério pormenorizado» responde a
questdes especificas sobre uma empresa colocadas pela outra Parte.

3. BPF de referéncia

a)

Os fabricantes serdo inspecionados em funcdo das BPF em vigor da Parte que procede a exportacdo (ver
secgdo I);

No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pela legislacio farmacéutica da Parte que procede a
importacdo, mas ndo da Parte que procede a exportagdo, o servico de inspe¢do competente a nivel local
que deseje realizar uma inspecdo das operacdes de fabrico pertinentes fi-lo-d em fun¢do das suas BPF ou, na
auséncia de requisitos BPF especificos, em fun¢do das BPF da Parte que procede a importacdo. O mesmo se
verificard se os requisitos BPF aplicdveis localmente ndo forem considerados equivalentes aos da Parte que
procede & importagdo em termos de garantia da qualidade do produto acabado.

A equivaléncia dos requisitos BPF aplicaveis a produtos especificos ou a classes de produtos (por exemplo,
medicamentos experimentais e matérias-primas) serd determinada de acordo com um procedimento definido
pelo grupo misto sectorial.

4. Natureza das inspegdes

a)

b)

As inspecdes de rotina avaliardo a observancia da BPF por parte do fabricante. Sdo designadas inspecdes BPF
de cardter geral (ou inspegdes regulares, periddicas ou de rotina);

As inspe¢des «orientadas para produtos ou processos» (que, se necessario, podem ser inspe¢des «pré-intro-
ducdo no mercado») dizem respeito ao fabrico de um ou de uma série de produtos ou processos e incluem a
avaliacdo da validagdo e da observincia de aspetos especificos do processo ou do controlo descritos na
autorizacdo de introdu¢do no mercado. Se necessdrio, hd que fornecer aos inspetores, a titulo confidencial,
dados pertinentes relativos ao produto (processo de qualidade integrado no processo de pedido ou de
autorizagao).

5. Taxas de inspecdo/estabelecimento

O regime das taxas de inspegdo/estabelecimento é determinado em funcdo da localizagdo do fabricante. As taxas
de inspegdo/estabelecimento ndo serdo cobradas a fabricantes localizados no territério da outra Parte, no caso
dos produtos abrangidos pelo presente anexo sectorial.

6. Cldusula de salvaguarda relativa as inspecdes

As Partes reconhecem mutuamente que cada Parte se reserva o direito de efetuar as suas préprias inspegdes por
razdes indicadas a outra Parte. Essas inspe¢des sdo previamente notificadas a outra Parte, que poderd associar-se
a elas. O recurso a esta cldusula de salvaguarda deve ser excecional. Sempre que se proceder a uma tal inspecio,
os respetivos custos podem ser recuperados.

7. IntercAmbio de informacdes entre autoridades e aproximacio dos requisitos em matéria da qualidade

Segundo as disposi¢des gerais do Acordo, as Partes procederdo ao intercambio de todas as informacdes per-
tinentes para o reconhecimento miituo constante das inspegdes. Para efeitos de demonstra¢do da capacidade, nos
casos em que existam alteragdes significativas nos sistemas regulamentares de qualquer uma das Partes, ambas as
Partes podem solicitar informacdes adicionais especificas relativas a um servico de inspec¢do oficial. Estes pedidos
especificos podem abranger informagdes sobre formagdo, procedimentos de inspecdo, o intercambio de infor-
magdes gerais ¢ documentacdo, bem como a transparéncia das auditorias a agéncias por parte dos servigos de
inspegdo oficiais pertinentes para o funcionamento do presente anexo sectorial. Estes pedidos devem ser reali-
zados através do grupo misto sectorial e geridos por esse mesmo grupo, no quadro de um programa de
manuten¢do constante.

Além disso, as autoridades competentes da Austrdlia e da Unido Europeia informar-se-do reciprocamente de
quaisquer novas orienta¢des técnicas ou de alteracdes aos procedimentos de inspegdo. Cada Parte consultard a
outra Parte antes da respetiva adogao.
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8. Aprovagio oficial dos lotes

O procedimento de aprovacio oficial dos lotes constitui uma verificagdo adicional da seguranca e da eficicia dos
medicamentos imunoldgicos (vacinas) e derivados do sangue levada a cabo pelas autoridades competentes antes
da distribui¢do de cada lote de produto. O presente Acordo ndo abrangerd esse reconhecimento mutuo da
aprovacio oficial dos lotes. No entanto, nos casos em que ¢ aplicdvel um procedimento de aprovagio oficial dos
lotes, o fabricante fornecerd, a pedido da Parte que procede a importacdo, o certificado de aprovagio oficial dos
lotes, se o lote em questdo tiver sido testado pelas autoridades de controlo da Parte que procede a exportacdo.

No que diz respeito a Unido Europeia, os procedimentos de aprovagdo oficial dos lotes de medicamentos para
uso humano sdo publicados pela Diregdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saide. No
que diz respeito a Austrédlia, o procedimento de aprovacdo oficial dos lotes é especificado no documento WHO

Technical Report Series, n.° 822, de 1992.

9. Formagio dos inspetores

Segundo as disposi¢des gerais do Acordo, as sessdes de formagdo de inspetores organizadas pelas autoridades
serdo acessiveis aos inspetores da outra Parte. As Partes informar-se-do reciprocamente de tais sessoes.

10. Inspecdes mistas

Segundo as disposicdes gerais do Acordo e por consentimento mutuo entre as Partes, podem ser autorizadas
inspegdes mistas. Essas inspecdes destinam-se a aprofundar o entendimento e a interpretagio comuns da pratica
e dos requisitos. O langamento destas inspecdes e a forma que revestirdo serdo definidos através de procedi-

mentos aprovados pelo grupo misto sectorial.

11. Sistema de alerta

As Partes determinam em comum pontos de contacto que permitam as autoridades competentes e aos fabri-
cantes informar com a necessdria rapidez as autoridades da outra Parte em caso de defeitos de qualidade,
retiradas de lotes, contrafa¢des e outros problemas relativos a qualidade, que possam exigir controlos adicionais
ou obrigar a suspensdo da distribuicio do lote. Serd estabelecido mutuamente um procedimento de alerta

pormenorizado.

As Partes asseguram que quaisquer eventuais suspensdo ou retirada (total ou parcial) de uma autorizacio de
fabrico que decorram da ndo observincia da BPF e possam por em causa a prote¢do da saide publica sdo

comunicadas & outra Parte com a devida urgéncia.

12. Pontos de contacto

Para efeitos do presente anexo sectorial, os pontos de contacto no que diz respeito as questdes técnicas, como o
intercdmbio de relatérios de inspegdo, as sessdes de formagdo de inspetores e os requisitos técnicos, sio os

seguintes:

PARA A AUSTRALIA:

No que diz respeito aos medicamentos para uso humano

The Head of Office

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel. 61-6-232-8622
Fax: 61-6-232-8426

No que diz respeito aos medicamentos veterindrios:

The Manager, Manufacturing Quality and Licensing Section
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Austrélia

Tel. 61-6210-4803
Fax: 61-6210-4741
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PARA A UNIAO EUROPEIA: Diretor da Agéncia Europeia de Medicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Reino Unido

Tel. 44-171-418 8400
Fax: 44-171-418 8416

13. Grupo misto sectorial

Ao abrigo do presente anexo sectorial, serd instituido um grupo misto sectorial composto por representantes das
Partes, que serd responsdvel pelo funcionamento efetivo do presente anexo sectorial. Apresentard relatérios ao
Comité Misto de acordo com o determinado pelo Comité Misto.

O grupo misto sectorial determinard o seu proprio regulamento interno. As suas decisdes e recomendacdes serdo
adotadas por consenso. O grupo pode decidir delegar as respetivas tarefas em subgrupos.

14. Divergéncias de opinido

Ambas as partes diligenciam no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de opinido relativas, entre outras, a
idoneidade dos fabricantes e as conclusdes dos relatorios de inspecdo. As divergéncias de opinido que ndo
possam ser ultrapassadas sdo remetidas para o grupo misto sectorial.

SECCAO IV
ALTERACOES A LISTA DE SERVICOS DE INSPECAO OFICIAIS

As Partes reconhecem mutuamente a necessidade de o presente anexo sectorial contemplar alteracdes, especialmente
no que diz respeito ao aditamento de novos servicos de inspecdo oficiais ou a alteracdes na natureza ou no papel de
autoridades competentes estabelecidas. Sempre que tiverem ocorrido alteragdes significativas em matéria de servigos
de inspecdo oficiais, o grupo misto sectorial ponderard que informagdes adicionais sdo eventualmente necessarias
para verificar os programas e estabelecer ou manter o reconhecimento mituo das inspegdes, em conformidade com a
secgao III, ponto 7.

Em conformidade com o disposto no presente Acordo, os fabricantes australianos de medicamentos veterindrios
serdo inspecionados pela Therapeutic Goods Administration (<TGA»), em nome da Australian Pesticides and Veterinary
Medicines Authority (<(APYMA»), de acordo com o atual codigo australiano de BPF e com o cédigo da Unido Europeia
relativo aos medicamentos veterindrios. A Unido Europeia reconhecerd as conclusdes das inspe¢des realizadas pela
TGA, bem como as certificagdes dos fabricantes australianos em relacio a conformidade dos lotes. Caso a APVMA
decida comegar a efetuar ela prépria inspecdes, os relatérios de inspegdo serdo também transmitidos sistematica-
mente & Parte que procede a importaco, até que seja realizada uma verificagdo satisfatéria do programa de inspecdo
das BPF da APVMA.

Apéndice

LISTA DAS DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS APLICAVEIS

Para a Unido Europeia:

Diretiva 91/412/CEE da Comissdo, de 23 de julho de 1991, que estabelece os principios e diretrizes das boas praticas
de fabrico de medicamentos veterindrios, tal como alterada;

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios, tal como alterada;

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano, tal como alterada;

Diretiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e diretrizes das boas praticas
de fabrico de medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais para uso humano, tal como
alterada;
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Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece
procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, tal como alterado;

Guia da boa prdtica de distribui¢do (94/C 63/03):

Volume 4 — Diretrizes para as boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano
Para a Austrdlia:

No que diz respeito aos produtos para uso humano:

Therapeutic Goods Act, 1989, e regulamentos, decisdes e determinagdes no seu ambito, incluindo decisdes que fixem
normas, nomeadamente em matéria de rotulagem, a determinagdo que estabelece os principios de fabrico, bem como
os codigos australianos de boas praticas de fabrico.

No que respeita a produtos de uso veterindrio:

Legislacio — Commonwealth:

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act, 1992

— Agricultural and Veterinary Chemicals Act, 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act, 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Regulations, 1995

— Agricultural and Veterinary Chemicals Instrument No 1 (Manufacturing Principles), 2007
— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations, 1995

Legislagdo — New South Wales:

— Stock Foods Act, 1940

— Stock Medicines Act, 1989

— Public Health Act, 1991

— Poisons and Therapeutic Goods Act, 1966

— Pesticides Act, 1979

— Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act, 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagio acima referida
Legislagdo — Victoria:

— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act, 1994
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incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislacdo acima referida

Legislacio — Queensland:

— Agricultural Standards Act, 1994

— Stock Act, 1915

— Health Act, 1937

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act, 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagdo acima referida

Legislacdo — South Australia:

— Stock Medicines Act, 1939-1978

— Stock Foods Act, 1941

— Dangerous Substances Act, 1986

— Controlled Substances Act, 1984

— Stock Diseases Act, 1934

— Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act, 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagio acima referida

Legislagdo — Western Australia:

— Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act, 1976, 1982

— Poisons Act, 1964-1981

— Health Act, 1911

— Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act, 1995

— Health (Pesticides) Regulations, 1956

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislacdo acima referida

Legislagdo — Tasmania:

— Veterinary Medicines Act, 1987

— Poisons Act, 1971

— Public Health Act, 1997

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Tasmania) Act, 1994
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—

— Pesticides Act, 1968

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagio acima referida
Legislacido — Northern Territory:

Poisons and Dangerous Drugs Act, 1983

Therapeutic Goods and Cosmetics Act, 1986

Stock Diseases Act, 1954

Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act, 1994

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagio acima referida
Legislacio — Australian Capital Territory

— Environment Protection Act, 1997

incluindo todos os regulamentos, decisdes ou instrumentos elaborados ao abrigo da legislagdo acima referidar.
O anexo sectorial relativo aos dispositivos médicos é substituido pelo seguinte texto:

«ANEXO  SECTORIAL RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE, DE CERTIFICADOS E DE
MARCACOES ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E A AUSTRALIA

AMBITO DE APLICACAO

As Partes estabelecem mutuamente que as disposicdes do presente anexo sectorial sio aplicdveis aos seguintes
produtos:

Produtos destinados a exportagdo para a Unido Europeia Produtos destinados a exportacdo para a Australia

1) Todos os dispositivos médicos: 1) Todos os dispositivos médicos:

a) Fabricados na Austrélia; e a) Fabricados na Unido Europeia; e

b) Sujeitos a procedimentos de avaliagio da confor- b) Sujeitos a procedimentos de avaliagio da confor-
midade de uma parte terceira, que incidam simul- midade que incidam simultaneamente sobre os
taneamente sobre os sistemas de produto e de sistemas de produto e de qualidade, ao abrigo
qualidade; e da Australian Therapeutic Goods Act, 1989 e dos

Therapeutic Goods Regulations, com a dltima reda-
¢) Previstos na Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de ¢do que lhes foi dada.
20 de junho de 1990, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos medicinais implantdveis ativos, com
a tltima redacdo que lhe foi dada; e
d) Previstos na Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de

14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, com a ultima redacgdo que lhe foi dada.

>

Para efeitos do n.° 1: 2) Para efeitos do n.° 1:

a) Estdo excluidos os dispositivos médicos previstos

a) Estdo excluidos os dispositivos médicos previstos
no apéndice; e

no apéndice; e

b) Salvo disposi¢gdo em contrdrio ou por mituo
acordo entre as Partes, o «fabrico» de um dispo-
sitivo médico ndo inclui:

b) Salvo disposi¢gdo em contrdrio ou por mituo
acordo entre as Partes, o «fabrico» de um disposi-
tivo médico ndo inclui:
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Produtos destinados a exportagdo para a Unido Europeia

Produtos destinados a exportagdo para a Australia

i) processos de conservacdo ou renovagio, como
reparagdo, recuperacdo, remodelagdo ou reabi-
litagdo, ou

i) operagdes como prensagem, rotulagem, aposi-
¢do de pregos, embalagem e preparacdo para
venda, realizadas individualmente ou combina-
das, ou

iii) inspecdes de controlo da qualidade realizadas
isoladamente, ou

iv) esterilizacdo realizada isoladamente.

i) processos de conservacdo ou renovagdo, como
reparacgdo, recuperacdo, remodelacdo ou reabi-
litagdo, ou

ii) operagdes como prensagem, rotulagem, aposi-
¢do de pregos, embalagem e preparagio para
venda, realizadas individualmente ou combi-
nadas, ou

iii) inspecdes de controlo da qualidade realizadas
isoladamente, ou

iv) esterilizacdo realizada isoladamente.

SECCAO I

REQUISITOS LEGISLATIVOS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVOS

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da Unido
Europeia, cuja observancia ird ser avaliada pelos organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Austrélia

Requisitos legislativos, regulamentares e administrativos da
Austrdlia, cuja observancia ird ser avaliada pelos organismos de
avaliagdo da conformidade designados pela Unido Europeia

— Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de
1990, relativa a aproximacio das legislagdes dos Es-
tados-Membros respeitantes aos dispositivos medici-
nais implantdveis ativos, na sua versdo alterada

— Diretiva 93/42/CEE do Consclho, de 14 de junho de
1993, relativa aos dispositivos médicos, na sua versdo

alterada

— e toda a legislacdo adotada com base nestas diretivas.

— Therapeutic Goods Act, 1989, com a redagdo que lhe
foi dada

— Therapeutic Goods Regulations, 1990, com a redacio
que lhes foi dada

— Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002,
com a redagdo que lhes foi dada

— e toda a legislagio derivada referida nos instrumen-
tos supra, com a redacdo que lhe foi dada (1).

(") Referéncia geral a legislacdo derivada australiana referida no Therapeutic Goods Act e nos Therapeutic Goods Regulations, no intuito de

antecipar quaisquer alteragdes legislativas.

SECCAO 1l

ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DESIGNADOS

Organismos de avaliacio da conformidade designados pela Aus-
trélia para avaliarem produtos em funcdo dos requisitos legisla-
tivos, regulamentares e administrativos da Unido Europeia

Organismos de avaliagio da conformidade designados pela
Unido Europeia para avaliarem produtos em func¢do dos requi-
sitos legislativos, regulamentares e administrativos da Austrdlia

As listas de organismos de avaliacio da conformidade
designados foram estabelecidas mutuamente pelas Partes,
assegurando estas a sua manutencio.

As listas de organismos de avaliagdo da conformidade
designados foram estabelecidas mutuamente pelas Partes,
assegurando estas a sua manutengio.

SECCAO 11

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNA(;AO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE PARA EFEITOS DO PRESENTE ACORDO

Para os organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrdlia

Para os organismos de avaliagio da conformidade designados
pelos Estados-Membros da Unido Europeia

— Department of Health and Ageing for the Therapeutic
Goods Administration

— Bélgica

Ministére de la Santé publique, de I'Environnement
et de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en So-
ciale Integratie
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Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

— Bulgdria

IbpKaBHA AareHUMs 3a METPONIOTMYEH M TEXHUYECKM
Han30p

— Repiiblica Checa

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkusebnictvi

— Dinamarca
Indenrigs— og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Alemanha
ZLG - Zentralstelle der Linder fur Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten,

Bonn

ZLS — Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

— Esténia
Majandus— ja Kommunikatsiooniministeerium
— Irlanda
Department of Health
Irish Medicines Board
— Grécia
Yrnoupyeio Yyelag kar Kowwvikng ANnAeyyUng
Edvikog Opyaviopog dappakev
— Espanha
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios

— Franca
Ministére de la Santé

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits
de Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

— Itdlia
Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Innova-
zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Chipre

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
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— Letdnia

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija
— Litudnia

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
— Luxemburgo

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
— Hungria

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet
— Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji, Awtorita Maltija
dwar l-iStandards

— Paises Baixos
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Austria
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
— Poldnia
Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— Portugal

INFARMED: LP. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satide, LP.)

— Roménia

Ministerul Sdndtdtii — Departament Dispozitive Me-
dicale

— Eslovénia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

— Eslovdquia

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skdsobnictvo
Slovenskej republiky

— Finldndia
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa— ja valvontavirasto (Val-
vira)
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Para os organismos de avaliacio da conformidade designados
pela Austrdlia

Para os organismos de avaliagio da conformidade designados
pelos Estados-Membros da Unido Europeia

— Suécia

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Reino Unido

Medicines
Agency

and Healthcare products Regulatory

SECCAO IV
PROCEDIMENTOS DE DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Procedimentos a seguir pela Austrdlia para designar os organis-
mos de avaliacdo da conformidade que avaliam os produtos em
funcio dos requisitos da Unido Europeia

Procedimentos a seguir pela Unido Europeia para designar os
organismos de avaliagio da conformidade que avaliam os pro-
dutos em fungdo dos requisitos da Australia

A Therapeutic Goods Administration do Department of
Health and Ageing respeitard os requisitos das diretivas
incluidas na lista da sec¢do I, tendo em consideragio a
Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro
comum para a comercializagio de produtos, tal como
alterada, na medida em que se refira aos médulos refe-
rentes as diversas fases dos procedimentos de avaliagdo
da conformidade e as regras de aposicdo e de utilizagdo
da marcagio «CE» de conformidade, e serd designada para
categorias ou classes especificas de dispositivos e proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade. Para os produtos
abrangidos pela sec¢do V, a designacdo ocorrerd com
base num programa de refor¢o da confianca, como refe-
rido no ponto 1.2 da secgdo V (!).

Os organismos de avaliacdo da conformidade respeitario
os requisitos das diretivas incluidas na lista da secgdo I,
tendo em consideracio a Decisdo n.° 768/2008/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, relativa a um quadro comum para a comerciali-
zagdo de produtos, tal como alterada, na medida em que
se refira aos médulos referentes as diversas fases dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade e as regras
de aposicio e de utilizagdo da marca¢do «CE» de con-
formidade, e serdo designados para categorias ou classes
especificas de dispositivos e procedimentos de avaliacio
da conformidade. Para os produtos abrangidos pela sec-
¢do V, a designagdo ocorrerd com base num programa
de reforco da confianga, como referido no ponto 1.2 da
secgdo V (2.

(") A presuncdo de competéncia segue-se a conclusio com éxito
seccdo V.

(3 A presuncdo de competéncia segue-se a conclusio com éxito
seccdo V.

do reforo da confianga, no que diz respeito aos dispositivos da

do refor¢o da confianca, no que diz respeito aos dispositivos da

SECCAO V
DISPOSICOES COMPLEMENTARES

1. Reforco da confianca no que diz respeito aos

dispositivos de alto risco

1.1.  Aplicar-se-d um processo de reforco da confianca, para efeitos de fortalecer a confianga nos sistemas de

designa¢do de cada uma das Partes, aos seguintes

dispositivos médicos:

— dispositivos implantdveis ativos como definidos na legislagdo referida na sec¢do I,

— dispositivos classificados como dispositivos da classe IIl nos termos da legislagdo referida na seccdo I,

— um dispositivo médico sob a forma de lente intraocular implantavel,

— um dispositivo médico sob a forma de fluido

visco-elastico intraocular, e

— um dispositivo médico que seja uma barreira a contracecdo ou que previna doengas sexualmente trans-

missiveis.

1.2.  As Partes estabelecem um programa pormenorizado para esse efeito, envolvendo a Therapeutic Goods Adminis-
tration e as autoridades competentes da Unido Europeia.

1.3 O periodo de reforco da confianga é revisto apds dois anos, a partir da data em que o anexo sectorial, com a

redagdo que lhe foi dada, entrar em vigor.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.2

2.3.

Requisitos especificos adicionais relativos ao progresso regulamentar:

Nos termos dos artigos 2.° 7.°, n.° 1, 82 n° 1, e 9. n° 1, do Acordo, ambas as Partes podem solicitar
requisitos adicionais especificos relativos aos organismos de avaliagio da conformidade, para efeitos de
demonstracio de experiéncia no contexto de sistemas regulamentares em evolugio.

Esses requisitos especificos podem incluir formagao, observacio de auditorias de organismos de avaliagdo da
conformidade, visitas e intercimbio de informagdes e documentos, incluindo relatérios de auditoria.

Esses requisitos podem igualmente ser aplicdveis em relacdo a designagdo de um organismo de avaliagdo da
conformidade, nos termos do presente Acordo.

Procedimentos de registo, listagem e inclusio no registo australiano de produtos terapéuticos (Re-
gister of Therapeutic Goods — ARTG)

As Partes reconhecem que os procedimentos australianos ao abrigo do Therapeutic Goods Act, 1989 em
matéria de registo, listagem e inclusdo de produtos para efeitos de fiscalizagdo do mercado, bem como os
procedimentos da Unido Europeia correspondentes, ndo sdo afetados pelo presente Acordo.

No quadro do presente Acordo, a autoridade regulamentar australiana inclui imediatamente um produto da
Unido Europeia no ARTG sem proceder a uma nova avaliagio do produto, sob reserva da apresentagio de
um pedido referente ao produto, acompanhado da taxa prescrita e da certificagdo do organismo de avaliacdo
da conformidade relativamente aos requisitos da Austrdlia.

Todas as taxas decorrentes do registo cobradas por qualquer uma das Partes dizem exclusivamente respeito
aos custos do registo e das atividades de aplicagdo e fiscalizagdo do mercado referentes ao dispositivo médico
que as Partes realizarem nesse setor.

Intercimbio de informacdes

As Partes concordam em informar-se reciprocamente de:

— certificados retirados, suspensos, limitados ou revogados;

— efeitos adversos no contexto do procedimento de vigilancia dos dispositivos médicos da GHTEF;
— questdes relativas a seguranga do produto; e

— toda a legislagdo ou alteracdo a legislacdo existente adotadas com base nos textos juridicos incluidos na
lista da seccdo L

As Partes estabelecem pontos de contacto para cada um destes fins.

As Partes tém em consideragdo as consequéncias da criagio da base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed).

Além disso, a Therapeutic Goods Administration informa de todos os certificados emitidos.

Nova legislacio

As Partes assinalam conjuntamente que a Austrdlia ird adotar nova legislacio em matéria de diagndstico in
vitro, e que quaisquer disposi¢des novas respeitardo os principios nos quais se baseia o Acordo sobre
reconhecimento mutuo.

As Partes ddo conta conjuntamente do seu plano de alargar o ambito do presente Acordo aos dispositivos de
diagndstico in vitro, logo que a legislacdo australiana em matéria de dispositivos de diagndstico in vitro seja
adotada.

Medidas de protecio da saiide e seguranca priblicas

A aplicagdo do presente anexo sectorial ndo impede uma Parte de adotar as medidas necessérias de protecio
da satide e seguranca publicas, em conformidade com a legislacdo referida na seccdo 1. Cada Parte informa
devidamente a outra Parte dessas medidas.

Grupo misto sectorial

Ao abrigo do presente anexo sectorial, é instituido um grupo misto sectorial composto por representantes
das Partes, que serd responsdvel pelo funcionamento efetivo do presente anexo sectorial. Apresentard rela-
torios ao Comité Misto de acordo com o determinado pelo mesmoComité.
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O grupo misto sectorial determinard o seu préprio regulamento interno. As suas decisdes e recomendacdes
serdo adotadas por consenso. O grupo pode decidir delegar as respetivas tarefas em subgrupos.

7. Divergéncias de opinido

Ambas as Partes diligenciam no sentido de ultrapassar eventuais divergéncias de opinido. As divergéncias de
opinido que ndo possam ser ultrapassadas sio remetidas para o grupo misto sectorial

Apéndice

As disposicdes do presente anexo sectorial ndo sdo aplicdveis aos seguintes dispositivos:

— dispositivos médicos que contenham ou sejam fabricados utilizando células, tecidos ou derivados de tecidos de
origem animal tornados ndo vidveis, sempre que a seguranga em relacdo aos virus e a outros agentes de
transferéncias exija métodos validados de eliminagdo ou inativacdo viral no decurso do processo de fabrico,

— dispositivos médicos que contenham tecidos, células ou substancias de origem microbiana, bacteriana ou recom-
binante, ¢ sejam destinados a serem utilizados no corpo humano,

— dispositivos médicos que incorporem tecidos ou derivados de tecidos de origem humana,

— dispositivos médicos que incorporem derivados estdveis do sangue ou do plasma humanos que possam ter sobre
o corpo humano efeitos secunddrios em relacio ao efeito do dispositivo,

— dispositivos médicos que incorporem, ou pretendam incorporar, enquanto parte integrante, a substincia que, se
utilizada separadamente, se possa considerar como um medicamento destinado a ter sobre o doente efeitos
secunddrios em relacdo ao efeito do dispositivo, e

— um dispositivo médico concebido pelo fabricante especificamente para ser utilizado na desinfecio quimica de
outros dispositivos médicos, exceto no caso dos esterilizadores que utilizem calor seco, calor hiimido ou éxido de
etileno.

Ambas as Partes podem decidir de mutuo acordo alargar o dmbito de aplicagdo do presente anexo sectorial aos
dispositivos anteriormente referidos.».

Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente Acordo entra em vigor no primeiro dia do segundo més seguinte a data em que as Partes
trocarem notas diplomdticas pelas quais confirmem a conclusdo dos respetivos procedimentos internos
necessarios para a entrada em vigor do presente Acordo.

Redigido em dois originais em Bruxelas, em 23 de fevereiro de 2012, nas linguas alema, bulgara, checa,
dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espanhola, estdnia, finlandesa, francesa, grega, hiingara, inglesa, irlandesa,
italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa, romena e sueca, fazendo igualmente fé todos
08 textos.
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Por la Unién Europea
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For Den Europaiske Union
Fir die Europdische Union
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For the European Union

Pour I'Union européenne /
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Eiropas Savienibas varda — \{@
Europos Sajungos vardu '

Az Eurépai Unid részérdl
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand
Za Eur6psku Gniu

Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen
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Por Australia
Za Australii
For Australien

Fiir Australien

Austraalia nimel
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For Australia /
Pour I'Australie

Per I'Australia

Australijas varda —

Australijos vardu

Ausztralia nevében
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Voor Australié \

W imieniu Australii
Pela Austrélia
Pentru Australia

Za Australiu

V imenu Avstralije
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 1272/2012 DO CONSELHO
de 20 de dezembro de 2012

relativo a migracio do Sistema de Informacio de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informacio
de Schengen de segunda geracio (SIS II) (reformulagdo)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 74.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),

Considerando o seguinte:

o)

O Regulamento (CE) n.° 1104/2008 do Conselho, de
24 de outubro de 2008, relativo a migracio do Sistema
de Informagdo de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de
Informagdo de Schengen de segunda geracdo (SIS 1I) () e
a Decisdo 2008/839[JAI do Conselho, de 24 de outubro
de 2008, relativa a migragdo do Sistema de Informagio
de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informacdo de
Schengen de segunda geragdo (SIS 1I) (%), foram substan-
cialmente alterados. Uma vez que é necessdrio introduzir
novas alteracdes, por razdes de clareza os referidos ins-
trumentos deverdo ser objeto de uma reformulagio.

O Sistema de Informagdo de Schengen (SIS), criado nos
termos do disposto no titulo IV da Convengdo de apli-
cacdo do Acordo de Schengen, de 14 de junho de 1985,
entre os Governos dos Estados da Unido Econémica Be-
nelux, da Reptiblica Federal da Alemanha e da Reptblica
Francesa, relativo a supressdo gradual dos controlos nas
fronteiras comuns, assinada em 19 de junho de 1990 (¥
(a seguir designada por «Convenc¢do de Schengen»), bem
como o seu desenvolvimento, o SIS 1+, constituem um
instrumento essencial para a aplicagdo das disposi¢des do
acervo de Schengen, integrado no ambito da Unido Eu-
ropeia.

O desenvolvimento da segunda geracdo do Sistema de
Informagdo de Schengen (SIS II) foi confiado a Comissdo
pelo  Conselho por for¢a do Regulamento (CE)
n.° 2424/2001 () e da Decisio 2001/886/JAl (%). A vi-
géncia desses atos chegou ao seu termo em 31 de de-
zembro de 2008, antes de ter sido concluido o

(") Parecer de 21 de novembro de 2012 (ainda ndo publicado no Jornal

Oficial).
O L 299 de 8.11.2008, p. 1.

L 299 de 8.11.2008, p. 43.
L 239 de 22.9.2000, p. 19.
L 328 de 13.12.2001, p. 4.
L 328 de 13.12.2001, p. 1.

(6)

)
)
)
)
)

desenvolvimento do SIS II. Foi necessdrio, portanto, com-
pletd-los, em primeiro lugar mediante o Regulamento
(CE) n.° 1104/2008 e a Decisdo 2008/839[JAI e, subse-
quentemente, mediante o presente regulamento e o Re-
gulamento (UE) n.° 1273/2012, de 20 de dezembro de
2012, relativo & migragdo do Sistema de Informacio de
Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informagio de
Schengen de segunda geragdo (SIS II) (), o mais tardar
até a conclusdo da migracdo do SIS 1+ para o SIS II ou
até uma data a determinar pelo Conselho, deliberando
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1987/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo ao estabelecimento, ao funcionamento
e a utilizagdo do Sistema de Informagdo de Schengen de
segunda geragdo (SIS 1) (%) e da Decisdo 2007/533[JAl
do Conselho, de 12 de junho de 2007, relativa ao esta-
belecimento, ao funcionamento e a utilizacdo do Sistema
de Informacdo de Schengen de segunda geracdo
(SIS 1I) (°).

O SIS II foi estabelecido pelo Regulamento (CE)
n.° 1987/2006 e pela Decisdo 2007/533/JAL O presente
regulamento ndo prejudica o disposto nesses atos.

Determinados testes do SIS II sdo previstos no Regula-
mento (CE) n.° 189/2008 do Conselho (1%) e na Decisdo
2008/173[JAI do Conselho ().

O desenvolvimento do SIS II deverd ser continuado e
finalizado no quadro do calendério global para o SIS II
confirmado pelo Conselho em 6 de junho de 2008 e
posteriormente alterado em outubro de 2009, a luz das
orientagdes emitidas no Conselho de 4 de junho de 2009
(Justica e Assuntos Internos). A nova versio do calendé-
rio global para o SIS I foi apresentada pela Comissdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho em outubro de 2010.

A execucdo de um teste global do SIS II deverd beneficiar
da total cooperagdo entre os Estados-Membros e a Co-
missdo, nos termos do disposto no presente regulamento.
A validagio do referido teste deverd ser feita o mais
rapidamente possivel apds a sua conclusdo, nos termos
do disposto no Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e na
Decisdo 2007/533[JAL. S6 deverdo ser utilizados dados
dos testes para efeitos do teste global.

7) Ver pagina 32 do presente Jornal Oficial.

381 de 28.12.2006, p. 4.
205 de 7.8.2007, p. 63.
57 de 1.3.2008, p. 1.
57 de 1.3.2008, p. 14.

| il ol ol ol
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(8)  Os Estados-Membros deverdo realizar um teste sobre o (17) O plano de migracdo prevé que, durante o periodo de
intercdmbio de informagdes suplementares. transicdo, todos os Estados-Membros, uns apds os outros,
realizem a sua transi¢do individual da aplicacdo nacional

SIS 1+ para o SIS II. E conveniente que, de um ponto de

(9 No que diz respeito ao SIS 1+, a Convengdo de Schengen vista técnico, os Estados-Membros que migraram possam
prevé uma funcdo de apoio técnico (C.SIS). No que diz utilizar totalmente o SIS 1I desde a data da sua migracdo
respeito a0 SIS II, o Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a e ndo tenham que esperar pela migracio dos demais
Decisdo 2007/533(JAI preveem um SIS II Central com- Estados-Membros. Por conseguinte, é necessirio aplicar
posto por uma fung¢do de apoio técnico e uma interface o Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a Decisio
nacional uniforme (NI-SIS). A fungdo de apoio técnico do 2007/533/JAl desde a data de inicio da transicio do
SIS 1I Central deverd ser instalada em Estrasburgo (Fran- primeiro Estado-Membro. Por uma questio de seguranca
¢a) e uma unidade de salvaguarda serd instalada em St. juridica, o periodo de transi¢do deverd ser o mais curto
Johann im Pongau (Austria). possivel e ndo exceder 12 horas. A aplicacdo do Regula-

mento (CE) n.° 1987/2006 e da Decisio 2007/533[JAl
ndo deverd impedir os Estados-Membros que ainda nido

(10) A fim de soluc19nar ~melhor as potenciais dlfxcu}dades migraram ou qﬂe tiveram de beneficiar de Em periodo de
deCerentes da migracio do SIS 1+ para © SIS 1L, ¢ con- adaptagio (fall back) por razdes técnicas de utilizar o SIS
Vemel?te eftabelecer ¢ testar uma a.rqultetura provisoria II limitado as funcionalidades SIS 1+ durante o periodo
de. migragao para o SIS. Esta arq}ntetura pr0v1_sor1a‘d_e de acompanhamento intensivo. A fim de aplicar as mes-
gngragao nao. deverd ter qualquer 1mpac~to na dISipOIllbl- mas normas e condicdes as indicagdes, ao tratamento e a
lidade operacional do SIS 1+. A Comissio deverd forne- protecio de dados em todos os Estados-Membros, ¢ ne-
Cer um conversor. cessdrio aplicar o quadro juridico do SIS 1I as atividades

operacionais do SIS realizadas pelos Estados-Membros

(11) O Estado-Membro autor de uma indicagdo deverd ser que ainda ndo migraram.
responsdvel por garantir que os dados inseridos no SIS
sejam exatos, atualizados e licitos.

(18)  E necessdrio continuar a aplicar temporariamente deter-
minadas disposi¢des do titulo IV da Convencio de

(12) A Comissdo deverd continuar a ser responsavel pelo SIS Schengen mediante a incorporacio dessas disposicoes
II Central e pela sua infraestrutura de comunicagdo. Esta no presente regulamento, uma vez que preveem o qua-
responsabilidade inclui a manutencao e a continuacdo do dro juridico para o conversor e a arquitetura provisoria
desenvolvimento do SIS Il e da sua infraestrutura de de migracdo durante a migracdo. A arquitetura provisoria
comunicagdo, incluindo sempre a corregio de erros. A de migracdo relativa as operagdes do SIS 1+ permite que
Comissdo deverd coordenar e prestar assisténcia a nivel este tltimo e determinadas partes técnicas da arquitetura
das atividades comuns. Em Fspecial, a Comissdo deverd do SIS 1l funcionem em paralelo durante um perfodo
prestar o necessdrio apoio técnico e operacional aos Es- transitorio limitado, medida considerada necessdria para
tados-Membros a nivel do SIS II Central, nomeadamente permitir uma migracdo progressiva do SIS 1+ para o
a disponibilizacio de um servico de assisténcia SIS 1L
(helpdesk).

(13)  Os Estados-Membros s3o e deverdo continuar a ser res- (199 O Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a Decisio
ponsaveis pelo desenvolvimento e manutengdo dos res- 2007/533/JAl preveem que o SIS II Central deverd recor-
petivos sistemas nacionais (N.SIS II). rer a melhor tecnologia disponivel, sob reserva de uma

andlise custo-beneficio. O anexo as conclusdes do Con-
selho sobre a nova orientagdo para o SIS II, de 4/5 de

(14) A Franga deverd continuar a ser responsével pela fungio junho de 2009, estabeleceu etapas que deverdo ser cum-
de apoio técnico do SIS 1+, tal como expressamente pridas a fim de continuar o atual projeto SIS I Parale-
previsto na Convengdo de Schengen. lamente, foi realizado um estudo sobre a elaboragio de

um cendrio técnico alternativo de desenvolvimento do
o SIS I com base no SIS 1+ evolugdo (SIS 1+ RE) no

(15)  Os representantes dos Estados-Membros que participam ambito de um plano de contingéncia, caso os testes ve-
no SIS 1+ deverdo coordenar as suas acdes no ambito do nham comprovar o nio cumprimento dos requisitos de
Conse.lho: E necessdrio definir um quadro para essa agdo etapa. Com base nestes parametros, o Conselho pode
organizativa. decidir convidar a Comissdo a optar pelo cendrio técnico

alternativo.

(16) A fim de apoiar os Estados-Membros na escolha da so-
lucdo técnica e financeira mais favordvel, a Comissio
deverd iniciar sem demora o processo de adaptacio do (20) A descri¢gdo dos componentes técnicos da arquitetura

presente regulamento mediante a proposta de um quadro
juridico para a migragdo do SIS 1+ para o SIS II que
reflita da forma mais adequada a abordagem técnica neste
dominio delineada no plano de migragdo para o projeto
SIS (a seguir designado «plano de migracdo»), adotado
pela Comissdo apds um voto favordvel do Comité
SIS-VIS em 23 de fevereiro de 2011.

proviséria de migragdo deverd, por conseguinte, ser adap-
tada para permitir outra solugdo técnica, em especial o
SIS 1+ RE, relativa ao desenvolvimento do SIS II Central.
O SIS 1+ RE é uma solugdo técnica possivel para desen-
volver o SIS 1I Central e alcangar os objetivos do SIS II
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e na
Decisdo 2007/533/JAL
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(21) O SIS 1+ RE carateriza-se por uma unicidade de meios estratégicas para o periodo 2007-2013 (%), identificou

(22)

(24)

() JoL
JoL

)

entre o desenvolvimento do SIS 1 e do SIS 1+. As refe-
réncias no presente regulamento a arquitetura técnica do
SIS 1I e ao processo de migragdo deverdo por conseguin-
te, em caso de implementagdo de um cendrio técnico
alternativo, ser entendidas como as referéncias ao SIS II
baseado noutra solugdo técnica, aplicando-se mutatis mu-
tandis as especificidades técnicas dessa solugdo, mantendo
o objetivo de desenvolver o SIS II Central.

Em qualquer cendrio técnico, o resultado da migracio a
nivel central deverd ser a disponibilidade da base de da-
dos SIS 1+ e das novas funcionalidades do SIS II, in-
cluindo categorias de dados adicionais, no SIS II Central.
A fim de facilitar o carregamento de dados, dever-se-4
especificar que os dados suprimidos referidos no ar-
tigo 113.° n.° 2, da Convengdo de Schengen, ndo serdo
objeto de migragdo do SIS 1+ para o SIS IL

A Comissdo terd competéncia para confiar a terceiros,
incluindo organismos publicos nacionais, tarefas que
lhe sdo conferidas pelo presente regulamento, bem
como tarefas relacionadas com a execu¢do do orgamento,
nos termos do  Regulamento  (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de junho de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao orga-
mento geral das Comunidades Europeias (') (Regula-
mento Financeiro»).

Tais contratos deverdo respeitar as regras de protecdo e
seguranca de dados e ter em conta o papel das autori-
dades pertinentes de prote¢do de dados, que sdo aplicd-
veis ao SIS, nomeadamente o disposto na Convencdo de
Schengen e no presente regulamento.

O financiamento do desenvolvimento do SIS II Central
com base numa solugio técnica alternativa deverd ser
assegurado pelo orcamento geral da Unido no respeito
do principio da boa gestdo financeira. Nos termos do
Regulamento Financeiro, a Comissdo pode delegar as ta-
refas de execugdo orgamental em organismos ptiblicos
nacionais. De acordo com a orientagdo politica e sob
reserva das condigdes estabelecidas no Regulamento Fi-
nanceiro, a Comissdo serd convidada, em caso de opgdo
pela solugdo alternativa, a delegar na Franga as tarefas de
execugdo orcamental relacionadas com o desenvolvi-
mento do SIS II baseado no SIS 1+ RE.

O Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a Decisdo
2007/533[JAL, bem como a Decisio n.° 574/2007/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de maio
de 2007, que cria o Fundo para as Fronteiras Externas
para o periodo de 2007 a 2013 no ambito do programa
geral «Solidariedade e gestdo dos fluxos migratorios» (3),
incluiu os desenvolvimentos nacionais do SIS II entre as
agdes elegiveis para financiamento ao abrigo do Fundo
para as Fronteiras Externas (FFE). A  Decisdo
2007/599/CE da Comissdo, de 27 de agosto de 2007,
que aplica a Decisdo n.° 574/2007/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a aprovacdo de diretrizes

248 de 16.9.2002, p. 1.
144 de 6.6.2007, p. 22.

(27)

igualmente o SIS II como uma das cinco prioridades
estratégicas ao abrigo do FFE, reconhecendo a importan-
cia de apoiar o desenvolvimento coerente e atempado
dos projetos nacionais paralelamente ao SIS II central.

Desde a adocdo dos atos juridicos referidos, o projeto SIS
II foi objeto de uma grande reorientagdo em 2010, apds
a conclusdo de uma importante fase de testes, designada
por etapa 1. Além disso, a evolugdo na utilizagdo do SIS
pelos Estados-Membros revelou a necessidade de atualizar
os requisitos técnicos do SIS I no que diz respeito ao
desempenho e a capacidade de armazenamento, facto
que se refletiu nos custos do projeto SIS I, tanto a nivel
central como nacional.

No que diz respeito ao processo de migragio do SIS 1+
para o SIS II, a evolucdo dos requisitos e os progressos
na conclusdo do projeto SIS II conduziram a uma rede-
finicdo da arquitetura da migragdo, do calenddrio da mi-
gragdo e dos requisitos dos testes. Uma parte importante
das atividades que deveriam neste momento ser realiza-
das pelos Estados-Membros para a migracdo para o SIS II
ndo foi prevista no momento da adocio do Regulamento
(CE) n.° 1104/2008 e da Decisio 2008/839/JAl nem no
momento da elaboracdo do pacote financeiro e dos pro-
gramas plurianuais ao abrigo do FFE. E necessdrio, por-
tanto, corrigir parcialmente os principios de reparticio
dos custos respeitantes a migragdo do SIS 1+ para o
SIS II. Algumas atividades nacionais relacionadas com a
a referida migragdo, em especial as associadas a partici-
pacdo dos Estados-Membros nas atividades de testes so-
bre a migracdo, poderdo ser cofinanciadas a partir da
rubrica orcamental do SIS II do or¢amento geral da
Unido. Essa possibilidade deverd cobrir atividades especi-
ficas e bem definidas distintas de outras acdes relaciona-
das com o SIS II que, por sua vez, continuardoa ser
financiadas ao abrigo do FFE. A assisténcia financeira
concedida nos termos do presente regulamento deverd
completar a concedida pelo FFE.

No que diz respeito ao cofinanciamento concedido ao
abrigo do presente regulamento, deverdo ser adotadas
medidas adequadas para prevenir as irregularidades e
fraudes e realizadas as diligéncias necessdrias para recu-
perar os fundos perdidos, pagos indevidamente ou utili-
zados incorretamente, nos termos do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de dezembro
de 1995, relativo a protecio dos interesses financeiros
das Comunidades Europeias (¥), do Regulamento (Eura-
tom, 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 fi-
nanceiros das Comunidades Europeias contra a fraude e
outras irregularidades °), e do Regulamento (CE)
n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de maio de 1999, relativo aos inquéritos efetuados
pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (6).

233 de 5.9.2007, p. 3.

312 de 23.12.1995, p. 1.
292 de 15.11.1996, p. 2.
136 de 31.5.1999, p. 1.
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(28) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugio pela supervisio do processamento de dados pessoais do

(29)

(30)

(31)

(
(

1
2

)
)

do presente regulamento, tendo em conta as repercussdes
financeiras da decisdo para os Estados-Membros que de-
verdo continuar a participar plenamente quando a Co-
missdo exercer as suas competéncias de execucao, deve-
rdo ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissio.
Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabe-
lece as regras e os principios gerais relativos aos meca-
nismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
das competéncias de execucdo pela Comissdo (!).

A Comissdo e os Estados-Membros deverdo continuar a
cooperar estreitamente em todas as fases do desenvolvi-
mento do SIS II e da migragdo do SIS 1+ para o SIS Ill a
fim de concluir o processo. De acordo com as conclusdes
do Conselho sobre o SIS II, de 26/27 de fevereiro e de
4/5 de junho de 2009, foi criado um organismo informal
composto por peritos dos Estados-Membros e designado
por conselho de administracio do programa global com
vista a reforcar a cooperacdo e providenciar apoio direto
dos Estados-Membros ao projeto do SIS II Central. Os
resultados positivos do trabalho desse grupo de peritos e
a necessidade de reforcar a cooperagdo e transparéncia do
projeto justificam a integra¢do formal do grupo de peri-
tos na estrutura de gestao do SIS II. Devers, portanto, ser
formalmente criado um grupo de peritos, designado por
conselho de administragio do programa global para
completar a atual estrutura organizacional do SIS II. A
fim de assegurar a eficiéncia, bem como a eficicia em
termos de custos, deverd ser limitado o néimero de peri-
tos. As atividades do conselho de administragdo do pro-
grama global néo interferem com as responsabilidades da
Comissao ou dos Estados-Membros.

O Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo
a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituices e pelos
6rgdos comunitdrios e a livre circulagdo desses dados () é
aplicdvel ao tratamento, pela Comissio, dos dados
pessoais.

A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados ¢ res-
ponsdvel pelo acompanhamento e pela garantia da apli-
cagdo do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e é competente
para controlar as atividades das institui¢des e organismos
da Unido no que diz respeito ao tratamento dos dados
pessoais. A Autoridade de Controlo Comum é responsa-
vel pela supervisdo da funcdo de apoio técnico do atual
SIS 1+ até a entrada em vigor do quadro juridico do SIS
II. As autoridades nacionais de controlo sdo responsdveis

55 de 28.2.2011, p. 13.
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(32)

(33)

(34)

(35)

SIS 1+ no territério dos respetivos Estados-Membros e
continuam a ser responsaveis pelo controlo da legalidade
do tratamento de dados pessoais do SIS II no territorio
dos seus Estados-Membros. O presente regulamento ndo
prejudica as disposicdes especificas da Convengdo de
Schengen, bem como do Regulamento (CE)
n.° 1987/2006 e da Decisio 2007/533[JAl relativas a
protegdo e a seguranga dos dados pessoais. Esse quadro
juridico do SIS II prevé que as autoridades nacionais de
controlo e a Autoridade Europeia para a Protecdo de
Dados assegurem a supervisio coordenada do SIS II.

A migracdo do SIS 1+ para o SIS II é um processo
complexo que, apesar da preparacio exaustiva de todas
as partes interessadas, implica consideraveis riscos técni-
cos. O quadro juridico deverd, portanto, prever a flexibi-
lidade necessdria para dar resposta a dificuldades inespe-
radas com que se possa confrontar o sistema central ou
um ou varios sistemas nacionais durante o processo de
migragdo. Por conseguinte, se por razdes de seguranga
juridica, a fase de transi¢do e o perfodo de acompanha-
mento intensivo durante o qual continua a existir a ar-
quitetura proviséria da migracdo deverdo ser o mais bre-
ves possivel, em caso de dificuldades técnicas devera ser
dada ao Conselho a possibilidade de fixar a data-limite
para a conclusdo da migracdo, nos termos do artigo 55.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e do ar-
tigo 71.%, n.° 2, da Decisio 2007/533[JAL

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a
saber, a criagdo de uma arquitetura provisoria de migra-
¢do e a migragdo de dados do SIS 1+ para o SIS II ndo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, devido a dimensdo e aos efeitos da
acdo prevista, ser melhor realizados a nivel da Unido, esta
pode adotar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade, estabelecido no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade, estabelecido no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessdrio para alcangar
os referidos objetivos.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Para aplicar em 2012 o mecanismo financeiro que po-
derd ser facultado aos Estados-Membros a partir do or-
camento geral da Unido, de acordo com o presente re-
gulamento, este deverd entrar em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagdo.
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(36) Em relacdo a Islandia e a Noruega, o presente regula-
mento constitui um desenvolvimento das disposicdes
do acervo de Schengen, na acecdo do Acordo celebrado
pelo Conselho da Unido Europeia e a Republica da Islan-
dia e o Reino da Noruega relativo a associagdo destes
Estados a execugdo, a aplicacio e ao desenvolvimento
do acervo de Schengen ('), que se inserem no dominio
a que se refere o artigo 1.°, ponto G, da Decisio
1999/437|CE do Conselho (%) relativa a determinadas re-
gras de aplicagdo do referido Acordo.

(37)  Em relagdo a Suica, o presente regulamento constitui um
desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen,
na acecdo do Acordo entre a Unido Europeia, a Comu-
nidade Europeia e a Confederacdo Suiga relativo a asso-
ciacdo da Confederagdo Suica a execucdo, a aplicagio e
ao desenvolvimento do acervo de Schengen (%), que se
inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto
G, da Decisdo 1999/437|CE, conjugado com o artigo 3.°
da Decisdo 2008/146/CE do Conselho (*).

(38) Em relagdo ao Liechtenstein, o presente regulamento
constitui um desenvolvimento das disposicdes do acervo
de Schengen, na acegdo do Protocolo entre a Unido Eu-
ropeia, a Comunidade Europeia, a Confederagio Suica e o
Principado do Liechtenstein relativo a adesdo do Princi-
pado do Liechtenstein ao Acordo entre a Unido Europeia,
a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica relativo a
associacdo da Confederagdo Suica a execugdo, a aplicacdo
e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (%), que se
inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto
G, da Decisdo 1999/437|CE, conjugado com o artigo 3.°
da Decisdo 2011/350/UE do Conselho (9).

(39) Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo (n.° 22)
relativo a posicdo da Dinamarca, anexo ao Tratado da
Unido Europeia e ao Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, a Dinamarca ndo participa na ado¢do do
presente regulamento e ndo fica a ele vinculada nem
sujeita a sua aplicagdo. Uma vez que o presente regula-
mento desenvolve o acervo Schengen, a Dinamarca deci-
de, nos termos do artigo 4.° do Protocolo acima referido,
e no prazo de seis meses a contar da decisio do Conse-
lho relativa ao presente regulamento, se procede a sua
transposi¢do para o seu direito interno.

(40) O Reino Unido participa no presente regulamento, nos
termos do artigo 5.°, n.° 1, do Protocolo (n.° 19) relativo
ao acervo de Schengen integrado no 4mbito da Unido
Europeia, anexo ao Tratado da Unido Europeia e ao Tra-
tado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, ¢ do
artigo 8.°, n.° 2, da Decisdo 2000/365/CE do Conselho,
de 29 de maio de 2000, sobre o pedido do Reino Unido
da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte para participar em
algumas das disposi¢des do acervo de Schengen (7).

(41) A Irlanda participa no presente regulamento, nos termos
do artigo 5.° n.° 1, do Protocolo (n.° 19) relativo ao

() JO L 176 de 10.7.1999, p. 36.
() JO L 176 de 10.7.1999, p. 31.
() JO L 53 de 27.2.2008, p. 52.
(% JO L 53 de 27.2.2008, p. 1.

() JO L 160 de 18.6.2011, p. 21.
() JO L 160 de 18.6.2011, p. 19.
() JO L 131 de 1.6.2000, p. 43.

acervo de Schengen integrado no dmbito da Unido Eu-
ropeia, anexo ao Tratado da Unido Europeia e ao Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, e do ar-
tigo 6.°, n.° 2, da Decisio 2002/192/CE do Conselho,
de 28 de fevereiro de 2002, sobre o pedido da Irlanda
para participar em algumas das disposi¢des do acervo de
Schengen (8).

(42) O presente regulamento ndo prejudica as disposi¢des re-
lativas a participacdo parcial da Irlanda e do Reino Unido
no acervo de Schengen estabelecidas, respetivamente, nas
Decisdes 2000/365/CE e 2002/192/CE.

(43)  Em relacdo a Chipre, o presente regulamento constitui
um ato baseado no acervo de Schengen ou de algum
modo com ele relacionado, na acegdo do artigo 3.%, n.° 2,
do Ato de Adesdo de 2003.

(44) A Autoridade Europeia para a Protecio de Dados foi
consultada e emitiu um parecer em 9 de julho de
2012 (),

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objetivo geral

1. O Sistema de Informagdo de Schengen (SIS), criado ao
abrigo do disposto no titulo IV da Convengdo de Schengen
(SIS 1+), é substituido por um novo sistema, o Sistema de
Informagdo de Schengen II (SIS II), cujo estabelecimento, fun-
cionamento e utilizagdo s3o regulados pela Decisio
2007/533[JAL

2. Em conformidade com os procedimentos e a divisdo de
tarefas estabelecidos no presente regulamento, o SIS II é desen-
volvido pela Comissdo e pelos Estados-Membros enquanto sis-
tema Gnico integrado e deve ser preparado para o servico ope-
racional.

3. O desenvolvimento do SIS II pode ser conseguido me-
diante implementacdo de um cendrio técnico alternativo carac-
terizado pelas suas proprias especificagdes técnicas.

Artigo 2.°
Definicdes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
a) «SIS I Central, a funcdo de apoio técnico do SIS II que

inclui uma base de dados, a «base de dados SIS II», bem
como uma interface nacional uniforme (NI-SIS);

b) «C.SIS», a fun¢do de apoio técnico do SIS 1+, que inclui a
base de dados de referéncia para o SIS 1+ e a interface
nacional uniforme (N.COM);

¢) «N.SIS», o sistema nacional do SIS 1+, constituido pelos
sistemas de dados nacionais que comunicam com o C.SIS;

JO L 64 de 7.3.2002, p. 20.
(%) JO C 336 de 6.11.2012, p. 10.



L 359/26

Jornal Oficial da Unido Europeia

29.12.2012

o
=

«N.SIS II», o sistema nacional do SIS II, constituido pelos
sistemas de dados nacionais que comunicam com o SIS II
Central;

e) «Conversor», uma ferramenta técnica que permite uma co-
municagdo coerente e fidvel entre o C.SIS e o SIS II Central,
assegurando as funcionalidades previstas no artigo 10.°, n.° 3,
e que permite a conversdo e a sincronizacdo de dados entre
o CSIS e o SIS I Central;

f) «Teste global», o ensaio a que se refere o artigo 71.°, n.° 3,
alinea c), da Decisio 2007/533/JAL

«Teste sobre informagdes suplementares», os testes funcionais
efetuados entre os Gabinetes SIRENE.

)]
=

Artigo 3.°

Objeto e ambito de aplicacio
O presente regulamento define as tarefas e responsabilidades da
Comissdo e dos Estados-Membros que participam no SIS 1+ no
que se refere ao seguinte:
a) Manutencio e continua¢do do desenvolvimento do SIS II;
b) Teste global do SIS II;
¢) Teste sobre informagdes suplementares;
d) Continuagdo do desenvolvimento e teste de um conversor;
e) Criagdo e teste de uma arquitetura provisoria de migracio;

f) Migracdo do SIS 1+ para o SIS IL

Artigo 4.°

Componentes técnicos da arquitetura provisoria de
migragio

A fim de assegurar a migracdo do SIS 1+ para o SIS II, devem
ser disponibilizados, na medida do necessdrio, os seguintes
componentes:

a) O CSIS e a ligagdo ao conversor;

b) A infraestrutura de comunicagdo para o SIS 1+ que permite
ao C.SIS comunicar com o N.SIS;

c) O N.SIS;

d) O SIS II Central, a NI-SIS e a infraestrutura de comunicacdo
para o SIS II que permite ao SIS II Central comunicar com o
N.SIS 1I e o conversor;

¢) O NSIS II;
f) O conversor.

Artigo 5.°
Principais responsabilidades no desenvolvimento do SIS II

1. A Comissdo dé continuagdo ao desenvolvimento do SIS II
Central, da infraestrutura de comunica¢do e do conversor.

2. A Franca assegura a disponibiliza¢io e o funcionamento
do C.SIS em conformidade com as disposi¢des da Convencdo de
Schengen.

3. Os Estados-Membros ddo continuagdo ao desenvolvi-
mento do N.SIS IL

4. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ asseguram
a manutengdo do N.SIS em conformidade com as disposi¢des
da Convencdo de Schengen.

5. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ asseguram
a disponibilizagdo e o funcionamento da infraestrutura de co-
munica¢do para o SIS I+.

6. A Comissio coordena as atividades e presta o apoio ne-
cessdrio ao desempenho das tarefas e responsabilidades referidas
nos n.” 1 a 3.

Artigo 6.°
Continuacio do desenvolvimento

Os atos de execucdo necessdrios a continuagdo do desenvolvi-
mento do SIS II referidos no artigo 5.°, n.° 1, em especial as
medidas necessdrias a correcdo dos erros, sio adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 17.°, n.° 2.

Os atos de execugdo necessdrios a continuagdo do desenvolvi-
mento do SIS II referidos no artigo 5.°, n.° 3, quando digam
respeito a interface nacional uniforme que assegura a compati-
bilidade do N.SIS II com o SIS II Central, sio adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 17.°, n.° 2.

Artigo 7.°
Atividades principais

1. A Comissdo, em conjunto com os Estados-Membros que
participam no SIS 1+, realiza um teste global.

2. E criada uma arquitetura proviséria de migracio que serd
testada pela Comissdo, em conjunto com a Franca e os demais
Estados-Membros que participam no SIS 1+.

3. A Comissdo e os Estados-Membros que participam no SIS
1+ efetuam a migragdo do SIS 1+ para o SIS II

4. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ realizam
um teste sobre o intercAmbio de informagdes suplementares.

5. A Comissdo presta, a nivel do SIS II Central, o necessario
apoio as atividades referidas nos n.% 1 a 4.

6.  As atividades referidas nos n.°° 1 a 3 sdo coordenadas pela
Comissdo e pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+,
deliberando no ambito do Conselho.
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Artigo 8.°
Teste global

1. O teste global s6 tem inicio depois de a Comissdo ter
declarado que considera que o nivel de éxito dos testes referidos
no artigo 1.° da Decisdo 2008/173[JAI ¢ suficiente para que
esse teste se possa iniciar.

2. E efetuado um teste global destinado a confirmar, em
especial, que a Comissdo e os Estados-Membros que participam
no SIS 1+ tomaram todas as medidas técnicas necessdrias ao
tratamento de dados do SIS II, bem como a demonstrar que o
nivel de desempenho do SIS 1I é pelo menos equivalente ao
alcangado com o SIS 1+.

3. O teste global é executado, no que respeita ao N.SIS II,
pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, e, no que
respeita ao SIS II Central, pela Comissdo.

4. O teste global respeita um calenddrio pormenorizado de-
finido pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, deli-
berando no ambito do Conselho, em cooperagdo com a Comis-
sdo.

5. O teste global é baseado nas especificagdes técnicas defi-
nidas pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, delibe-
rando no dmbito do Conselho, em cooperagdo com a Comissio.

6. A Comissdo e os Estados-Membros que participam no SIS
1+, deliberando no ambito do Conselho, definem os critérios
para determinar se foram tomadas todas as medidas técnicas
necessdrias ao tratamento de dados do SIS Il e se o nivel de
desempenho do SIS II é pelo menos equivalente ao alcancado
com o SIS 1+.

7. Os resultados do teste sdo analisados, com base nos cri-
térios a que se refere o n.° 6 do presente artigo, pela Comissio
e pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, deliberando
no ambito do Conselho. Os resultados do teste sdo validados
nos termos do artigo 71.°, n° 3, alinea ¢), da Decisio
2007/533[JAL

8. Os Estados-Membros que ndo participam no SIS 1+ po-
dem participar no teste global. Os resultados por eles obtidos
ndo afetam a validagdo global do referido teste.

Artigo 9.0
Testes sobre informacdes suplementares

1. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ realizam
testes funcionais SIRENE.

2. A Comissdo disponibiliza o SIS II Central e a sua infra-
estrutura de comunicagdo durante a execucdo do teste sobre
informacgdes suplementares.

3. O teste sobre informagdes suplementares respeita um ca-
lenddrio pormenorizado definido pelos Estados-Membros que
participam no SIS 1+, deliberando no dmbito do Conselho.

4. O teste sobre informagdes suplementares ¢ baseado nas
especificacdes técnicas definidas pelos Estados-Membros que
participam no SIS 1+, deliberando no 4mbito do Conselho.

5. Os resultados do teste sdo analisados pelos Estados-Mem-
bros que participam no SIS 1+, deliberando no ambito do
Conselho. Os Estados-Membros que participam do SIS 1+ asse-
guram que o resultado do teste global é transmitido ao Parla-
mento Europeu.

6. Os Estados-Membros que nio participam no SIS 1+ po-
dem participar no teste sobre informagdes suplementares. Os
resultados por eles obtidos ndo afetam a validacdo global do
referido teste.

Artigo 10.°
Arquitetura proviséria de migragio

1. E criada uma arquitetura proviséria de migracio que con-
siste nas componentes a que se refere o artigo 4.°, alineas a) a
f). O conversor liga o SIS I Central ¢ o CSIS durante um
periodo transitério. Os N.SIS sdo ligados ao C.SIS, os N.SIS II
ao SIS 1I Central.

2. A Comissdo fornece um conversor, o SIS II Central e a sua
infraestrutura de comunicagio enquanto componente da arqui-
tetura provisoria de migracdo.

3. Na medida do necessdrio, o conversor converte os dados
em duas direcdes, entre o C.SIS e o SIS II Central, e mantém a
sincronizacdo entre o C.SIS e o SIS II Central.

4. A Comissdo realiza o teste da comunicacdo entre o SIS II
Central e o conversor.

5. A Franga realiza o teste da comunicagido entre o C.SIS e o
CONVersor.

6. A Comissdo e a Franca realizam o teste da comunicagio
entre o SIS II Central e o C.SIS através do conversor.

7. A Franga, em conjunto com a Comissdo, liga o C.SIS ao
SIS 1I Central, através do conversor.

8. A Comissdo, em conjunto com a Franca e com os demais
Estados-Membros que participam no SIS 1+, procede ao teste da
arquitetura proviséria de migragdo no seu todo, em conformi-
dade com um plano de testes fornecido pela Comissio.

9. A Franqa disponibiliza os dados para o teste, se necessdrio.

Artigo 11.°
Migracdo do SIS 1+ para o SIS II

1.  Para efeitos da migragdo do C.SIS para o SIS II Central, a
Franca disponibiliza a base de dados do SIS 1+ e a Comissio
introduz a base de dados do SIS 1+ no SIS II Central. Os dados
da base de dados SIS 1+, referidos no artigo 113.%, n.° 2, da
Convengdo de Schengen, ndo sio introduzidos no SIS II Central.

2. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ procedem
a migragdo do N.SIS para o N.SIS II, utilizando a arquitetura
proviséria de migragdo, com a assisténcia da Franca e da
Comissdo.
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3. A migracdo do sistema nacional do SIS 1+ para o SIS II
comega com o carregamento de dados do N.SIS II, quando esse
N.SIS 1I deva conter um ficheiro de dados, a chamada cépia
nacional, contendo uma cdpia integral ou parcial da base de
dados do SIS 1L

O carregamento de dados descrito no primeiro paragrafo ¢é
seguido da transi¢do de cada Estado-Membro do N.SIS para o
N.SIS II. A transicdio comega na data a fixar pelo Conselho,
deliberando nos termos do artigo 71.° n.° 2, da Decisdo
2007/533[JAl depois de estarem reunidas as condi¢des previs-
tas no artigo 71.°, n.° 3, da referida decisdo. A transi¢do de
todos os Estados-Membros do N.SIS para o N.SIS II fica con-
cluida num prazo méximo de 12 horas. As aplicagdes nacionais
para o intercdimbio de informacdes suplementares migram para
a rede s-TESTA em paralelo com a transicdo.

A migragdo fica terminada apds um periodo de acompanha-
mento intensivo. Este é limitado no tempo e ndo pode exceder
os 30 dias a contar da data de transi¢do do primeiro Estado-
-Membro.

A migracdo respeita um calenddrio pormenorizado a definir
pela Comissio e pelos Estados-Membros que participam no
SIS 1+, deliberando no dmbito do Conselho.

4. A Comissdo presta assisténcia na coordenagio e no apoio
as atividades comuns durante a migragio.

Artigo 12.°
Quadro juridico substantivo

Na fase de carregamento de dados da migracdo, a que se refere
o artigo 11.°, n.° 3, primeiro pardgrafo, continuam a aplicar-se
ao SIS 1+ as disposi¢des do titulo IV da Convencio de
Schengen.

A partir da transicdo do primeiro Estado-Membro do N.SIS para
o NSIS 11, a que se refere o artigo 11.°, n.° 3, segundo para-
grafo, do presente regulamento, aplica-se a Decisdo
2007/533[JAL

O presente regulamento continua a aplicar-se a arquitetura pro-
visoria de migracdo durante toda a migracdo a que se refere o
artigo 11.°, n.° 3.

Artigo 13.°
Cooperacdo

1. Os Estados-Membros e a Comissio cooperam na execuc¢io
de todas as atividades abrangidas pelo presente regulamento em
conformidade com as respetivas responsabilidades.

2. A Comissdo, em especial, presta o necessdrio apoio, a
nivel do SIS II Central, aos testes e a migracdo do N.SIS IL

3. Os Estados-Membros, em especial, prestam o necessario
apoio, a nivel do N.SIS 1I, aos testes da arquitetura proviséria de
migragado.

Artigo 14.°
Substituicio das partes nacionais pelo N.SIS II

1. O NSIS I pode substituir a parte nacional referida no
artigo 92.° da Convengdo de Schengen e, nesse caso, os Esta-
dos-Membros ndo necessitam de dispor de um ficheiro de dados
nacional.

2. Se algum Estado-Membro substituir a sua parte nacional
pelo N.SIS 11, as funcdes obrigatdrias da fun¢do de apoio técnico
relativas a parte nacional, mencionadas no artigo 92.°, n.% 2 e
3, da Convengdo de Schengen, passam a ser funcdes obrigaté-
rias relativas ao SIS II Central, sem prejuizo das obrigagdes
referidas no artigo 5.°, n.° 1, e no artigo 10.°, n.° 1, 2 e 3,
do presente regulamento.

Artigo 15.°

Tratamento de dados e manutengio de registos no SIS II
Central

1. A base de dados central do SIS II ¢é disponibilizada para
efeitos de consultas automatizadas no territério de cada Estado-
-Membro.

2. O SIS II Central assegura os servi¢os necessarios a intro-
dugdo e ao tratamento de dados do SIS 1+, a atualizagdo em
linha das cépias nacionais do N.SIS II, a sincronizacdo e coe-
réncia entre as cpias nacionais do N.SIS II e a base de dados do
SIS 1I Central, bem como as operagdes de inicializagdo e res-
tauro das cOpias nacionais do N.SIS 1L

3. Sem prejuizo das disposicdes pertinentes do titulo IV da
Convencdo de Schengen, a Comissdo assegura o registo de
todos os acessos a dados pessoais e o intercambio destes dados
no SIS II Central para efeitos de verificagdo da licitude da con-
sulta, do controlo da licitude do tratamento dos dados e de
garantia do bom funcionamento do SIS II Central e dos sistemas
nacionais, bem como da integridade e da seguranga dos dados.

4, Os registos contém, em especial, a data e a hora da trans-
missdo dos dados, os dados utilizados para efetuar uma consul-
ta, a referéncia aos dados transmitidos e a identificagio da
autoridade competente responsavel pelo tratamento dos dados.

5. Os registos s6 podem ser utilizados para os fins referidos
no n.° 3 e devem ser apagados no minimo um ano e no
mdximo trés anos ap6s a sua criagdo.

6.  Os registos podem ser mantidos por um periodo mais
longo, se forem necessdrios para procedimentos de controlo
ja em curso.
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7. As autoridades competentes referidas no artigo 60.°, n.° 1,
e no artigo 61.°, n.° 1, da Decisdo 2007/533(JAI encarregadas
de verificar a licitude de uma consulta, de controlar a licitude do
tratamento dos dados, de proceder ao autocontrolo e de garan-
tir o correto funcionamento do SIS II Central, bem como a
integridade e a seguranga dos dados, tém acesso, de acordo
com o disposto na Decisdo 2007/533[JAl, a estes registos,
nos limites das suas competéncias e a seu pedido, a fim de
assegurar o cumprimento das suas funcdes.

Artigo 16.°
Custos

1. Os custos associados a migracdo, ao teste global, ao teste
sobre as informacdes suplementares, 3 manuten¢do e as medi-
das de desenvolvimento a nivel do SIS 1I Central ou relativos a
infraestrutura de comunicacio, sio suportados pelo orcamento
geral da Unido.

2. Os custos associados a instalacdo, & migragio, aos testes, a
manutencio e ao desenvolvimento dos sistemas nacionais, bem
como as operagdes a realizar por estes Gltimos ao abrigo do
presente regulamento, sdo suportados por cada Estado-Membro
em causa, tal como previsto no artigo 119.°, n.° 2, da Conven-
¢do de Schengen.

3. Em complemento da assisténcia financeira prestada pelo
Fundo para as Fronteiras Externas, a Unido pode contribuir
financeiramente para as despesas dos Estados-Membros associa-
das a sua migracdo e as atividades de teste correspondentes
realizadas no 4mbito dos artigos 8.° e 9., do artigo 10.% n.° 8,
e do artigo 11.° do presente regulamento por forma a abranger
atividades especificas e bem definidas.

A contribui¢do da Unido para as atividades referidas no pri-
meiro pardgrafo assume a forma de subvengdes, tal como pre-
visto no titulo VI do Regulamento Financeiro. Essa contribui¢do
ndo pode exceder 75 % das despesas elegiveis de cada Estado-
-Membro nem 750 000 EUR por Estado-Membro. A Comissdo
avalia, decide e administra as operagdes de cofinanciamento de
acordo com os procedimentos orcamentais e outros, nomeada-
mente os previstos no Regulamento Financeiro.

O Estado-Membro que solicitar a referida contribui¢do finan-
ceira deve apresentar uma previsdo financeira com a reparticdo
dos custos operacionais e dos custos administrativos das ativi-
dades associadas aos testes e a migragdo. Caso os Estados-
Membros utilizem fundos da Unido para financiar despesas,
estas devem ser razodveis e conformes com os principios de
boa gestdo financeira, em especial em termos de relagdo
qualidade-preco e de relacio custo-eficicia. Os Estados-Membros
apresentam a Comissdo um relatdrio sobre a utilizagdo dada a
contribui¢do da Unido no prazo de seis meses seguintes a data
de transicdo fixada pelo Conselho, deliberando nos termos do o
artigo 71.% n.° 2, da Decisdo 2007/533[JAL

Se a contribui¢do da Unido ndo for utilizada ou for utilizada de
modo inadequado, parcialmente ou tardiamente, a Unido pode
reduzir, suspender ou cessar a sua contribuicdo financeira. Se os
Estados-Membros ndo contribuirem ou sé contribuirem parcial

ou tardiamente para o financiamento das atividades referidas no
primeiro pardgrafo, a Unido pode reduzir a sua contribuicdo
financeira.

4. O Tribunal de Contas deve poder efetuar as auditorias
adequadas em colaboragdo com os organismos de fiscalizacdo
nacionais ou os servi¢os nacionais competentes. Devem ser
atribuidas competéncias & Comissio para realizar todas as veri-
ficagBes e inspecdes necessarias para garantir a boa gestdo dos
fundos da Unido e proteger os interesses financeiros da Unido
contra eventuais fraudes ou irregularidades. Para este efeito, os
Estados-Membros devem disponibilizar a Comissdo e ao Tribu-
nal de Contas todos os documentos e registos relevantes.

5. Os custos de instalacdo e de utilizacdo da fungdo de apoio
técnico referida no artigo 92.°, n.° 3, da Convencdo de Schen-
gen, incluindo os custos da instalacio de linhas para a ligacdo
das partes nacionais do SIS 1+ a func¢do de apoio técnico, e os
custos de atividades associadas a tarefas confiadas a Franca para
efeitos do presente regulamento, sio suportados conjuntamente
pelos Estados-Membros tal como previsto no artigo 119.%, n.° 1,
da Convencdo de Schengen.

Artigo 17.°
Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité instituido pelo ar-
tigo 67.° da Decisdo 2007/533(JAl (o Comité»). Esse Comité
¢ um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, é apli-
cavel o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Na falta de parecer do Comité, a Comissio ndo pode
adotar o projeto de ato de execugdo e aplica-se o artigo 5.°,
n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 18.°
Conselho de administragio do programa global

1. Sem prejuizo das responsabilidades e atividades respetivas
da Comissdo, do Comité, da Franca e dos Estados-Membros
participantes no SIS 1+, é criado um grupo de peritos técnicos,
denominado «conselho de administra¢gio do programa global» (a
seguir designado «conselho de administracdo»). O conselho de
administra¢do funciona como 6rgdo consultivo para a assistén-
cia ao projeto SIS II Central e assegura a coeréncia entre os
projetos relativos ao SIS II Central e aos SIS II nacionais. O
conselho de administracio ndo dispde de qualquer poder de
decisio nem de mandato para representar a Comissdo ou os
Estados-Membros.

2. O conselho de administragdo é composto por um maximo
de dez membros, e retine-se numa base regular. Os Estados-
-Membros participantes no SIS 1+, deliberando no ambito do
Conselho, designam um maximo de oito peritos e um ndmero
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igual de suplentes. O Diretor-Geral da Direcdo-Geral responsavel
da Comissdo designa dois peritos e dois suplentes, no maximo,
de entre os funciondrios da Comissdo.

Podem participar nas reunides do conselho de administracdo
outros peritos dos Estados-Membros e funciondrios da Comis-
sdo que participem diretamente no desenvolvimento dos proje-
tos SIS II, a expensas da respetiva administracio ou instituicdo.

O conselho de administragio pode convidar outros peritos a
participar nas suas reunides conforme definido no mandato a
que se refere o n.° 5, a expensas da repetiva administracio,
instituicdo ou empresa.

3. Sdo sempre convidados a participar nas reunides do con-
selho de administragdo peritos designados pelos Estados-
Membros que assumam a Presidéncia ou a futura Presidéncia.

4. O secretariado do conselho de administragdo é assegurado
pela Comissdo.

5. O conselho de administragdo define o seu préprio man-
dato que inclui nomeadamente regras relativas:

—a presidéncia alternativa entre a Comissao e a Presidéncia,
— a convocagdo de reunides,

— a preparagio das reunides,

— a admissdo de outros peritos,

— ao plano de comunicacdo que assegure a plena informacgdo
dos Estados-Membros nio participantes.

O mandato produz efeitos ap6s parecer favordvel do Diretor-
-Geral da Direcdo-Geral responsdvel da Comissdo e dos Estados-
-Membros participantes no SIS 1+ reunidos no ambito do Co-
mité.

6. O conselho de administracio deve apresentar regular-
mente relatérios por escrito sobre o andamento do objetivo,
incluindo o aconselhamento recebido e a sua justificacdo, ao
Comité ou, se for caso disso, as instincias preparatérias com-
petentes do Conselho.

7. Sem prejuizo do disposto no artigo 16.%, n.° 2, os custos
administrativos e as despesas de deslocagio decorrentes das
atividades do conselho de administracdo sdo suportados pelo
orgamento geral da Unido, na medida em que ndo sejam reem-
bolsados a partir de outras fontes. No que diz respeito as des-
pesas de deslocagdo dos membros do conselho de administragdo
designados pelos Estados-Membros participantes no SIS 1+ de-
liberando no 4mbito do Conselho, e dos peritos convidados nos
termos do n.° 3 do presente artigo, decorrentes das atividades
do conselho de administracdo, aplica-se a regulamentacdo rela-
tiva ao reembolso das despesas efetuadas por pessoas externas a
Comissdo convocadas na qualidade de peritos.

Artigo 19.°
Relatdrios

No final de cada semestre, ¢ pela primeira vez no final do
primeiro semestre de 2009, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a evolugio
dos trabalhos relativos ao desenvolvimento do SIS II e a mi-
gragdo do SIS 1+ para o SIS II. A Comissdo informa o Parla-
mento Europeu dos resultados dos testes referidos nos artigos
8.2 ¢ 10.°

Artigo 20.°

Revogacio

E revogada a Decisio 2008/839/JAL

As remissdes para a decisdo revogada consideram-se feitas para
o presente regulamento, e devem ler-se nos termos da tabela de
correspondéncia constante do Anexo I

Artigo 21.°
Entrada em vigor e aplicabilidade

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A vigéncia do regulamento cessa quando estiver concluida a
migragdo a que se refere o artigo 11.°, n.° 3, terceiro paragrafo.
Se essa data ndo puder ser cumprida por persistirem dificulda-
des técnicas relacionadas com o processo de migracdo, cessa na
data a fixar pelo Conselho, deliberando nos termos do ar-
tigo 71.°, n.° 2, da Decisio 2007/533/JAL

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros, em conformidade com os Tratados.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2012.

Pelo Conselho
O Presidente
E. FLOURENTZOU
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ANEXO 1

DECISAO REVOGADA E SUAS ALTERACOES SUCESSIVAS

Decisdo 2008/839(JAI do Conselho
(JO L 299 de 8.11.2008, p. 43).
Decisdo 542/2010/JAl do Conselho
(O L 155 de 22.6.2010, p. 23).

ANEXO II

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Decisdo 2008/839/JAl Presente regulamento

Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 3.°
Artigo 4.° Artigo 4.°
Artigo 5.° Artigo 5.°
Artigo 6.° Artigo 6.°
Artigo 7.° Artigo 7.°
Artigo 8.° Artigo 8.°
Artigo 9.° Artigo 9.°
Artigo 10.° Artigo 10.°
Artigo 11.° Artigo 11.°
Artigo 12.° Artigo 12.°
Artigo 13.° Artigo 13.°
— Artigo 14.°
Artigo 14.° Artigo 15.°
Artigo 15.° Artigo 16.°
Artigo 16.° —

Artigo 17.° Artigo 17.°
Artigo 17.°-A Artigo 18.°
Artigo 18.° Artigo 19.°
— Artigo 20.°
Artigo 19.° Artigo 21.°
— Anexo |
— Anexo Il
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REGULAMENTO (UE) N.° 1273/2012 DO CONSELHO
de 20 de dezembro de 2012

relativo a migracdo do Sistema de Informacio de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informagio
de Schengen de segunda geracio (SIS II) (reformulacio)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 74.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (1),

Considerando o seguinte:

M

O Regulamento (CE) n.° 1104/2008 do Conselho, de
24 de outubro de 2008, relativo a migragdo do Sistema
de Informagdo de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de
Informacdo de Schengen de segunda geragdo (SIS II) (%) e
a Decisdo 2008/839(JAI do Conselho, de 24 de outubro
de 2008, relativa a migragdo do Sistema de Informagdo
de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informacio de
Schengen de segunda geragdo (SIS 1) (*), foram substan-
cialmente alterados. Uma vez que ¢ necessario introduzir
novas alteracdes, por razdes de clareza os referidos ins-
trumentos deverdo ser objeto de uma reformulacio.

O Sistema de Informagdo de Schengen (SIS), criado nos
termos do disposto no titulo IV da Convengdo de apli-
cagdo do Acordo de Schengen, de 14 de junho de 1985,
entre os Governos dos Estados da Unido Econdmica Be-
nelux, da Republica Federal da Alemanha e da Reptblica
Francesa, relativo a supressdo gradual dos controlos nas
fronteiras comuns (%), assinada em 19 de junho de 1990
(a seguir designada por «Conveng¢do de Schengen»), bem
como o seu desenvolvimento, o SIS 1+, constituem um
instrumento essencial para a aplicagdo das disposicdes do
acervo de Schengen, integrado no dmbito da Unido Eu-
ropeia.

O desenvolvimento da segunda geragdo do Sistema de
Informacdo de Schengen (SIS II) foi confiado a Comissdo
pelo Conselho por for¢ca do Regulamento (CE)
n.° 2424/2001 () e da Decisio 2001/886/JAI (). A vi-
géncia desses atos chegou ao seu termo em 31 de de-
zembro de 2008, antes de ter sido concluido o

(") Parecer de 21 de novembro de 2012 (ainda ndo publicado no Jornal

Oficial).
O L 299 de 8.11.2008, p. 1.

L 299 de 8.11.2008, p. 43.
L 239 de 22.9.2000, p. 19.
L 328 de 13.12.2001, p. 4.
L 328 de 13.12.2001, p. 1.

)

(8)

desenvolvimento do SIS II. Foi necessario, portanto, com-
pletd-los, em primeiro lugar mediante o Regulamento
(CE) n.° 1104/2008 e a Decisio 2008/839/JAl e, subse-
quentemente, mediante o presente regulamento e o Re-
gulamento (UE) n.° 1272/2012 do Conselho, de 20 de
dezembro de 2012, relativo a migragdo do Sistema de
Informagdo de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de
Informacdo de Schengen de segunda geragdo (SIS 1) (%),
o mais tardar até a conclusio da migracdo do SIS 1+
para o SIS II ou até uma data a determinar pelo Conse-
lho, deliberando nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1987/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006, relativo ao estabelecimento,
ao funcionamento e a utiliza¢io do Sistema de Informa-
cdo de Schengen de segunda geracdo (SIS 1) (%) e da
Decisio 2007/533[JAI do Conselho, de 12 de junho de
2007, relativa ao estabelecimento, ao funcionamento e a
utilizacdo do Sistema de Informacio de Schengen de
segunda geragdo (SIS 1) ().

O SIS 1 foi estabelecido pelo Regulamento (CE)
n.° 1987/2006 e pela Decisio 2007/533(JAL O presente
regulamento ndo prejudica o disposto nesses atos.

Determinados testes do SIS 1I sdo previstos no Regula-
mento (CE) n.° 189/2008 do Conselho ('%) e na Decisdo
2008/173[JAI do Conselho ().

O desenvolvimento do SIS II deverd ser continuado e
finalizado no quadro do calenddrio global para o SIS II
confirmado pelo Conselho em 6 de junho de 2008 e
posteriormente alterado em outubro de 2009, a luz das
orientagdes emitidas no Conselho de 4 de junho de 2009
(Justica e Assuntos Internos). A nova versio do calendi-
rio global para o SIS I foi apresentada pela Comissdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho em outubro de 2010.

A execucdo de um teste global do SIS II deverd beneficiar
da total cooperacdo entre os Estados-Membros e a Co-
missdo, nos termos do disposto no presente regulamento.
A validacdo do referido teste deverd ser feita o mais
rapidamente possivel apos a sua conclusdo, nos termos
do disposto no Regulamento (CE) n.° 1987/2006 ¢ na
Decisdo 2007/533/JAL S6 deverdo ser utilizados dados
dos testes para efeitos do teste global.

Os Estados-Membros deverdo realizar um teste sobre o
intercambio de informagdes suplementares.

381 de 28.12.2006, p. 4.
205 de 7.8.2007, p. 63.
57 de 1.3.2008, p- 1.
57 de 1.3.2008, p. 14.
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No que diz respeito ao SIS 1+, a Convencdo de Schengen
prevé uma funcio de apoio técnico (C.SIS). No que diz
respeito ao SIS II, o Regulamento (CE) n.° 1987/2006 ¢ a
Decisio 2007/533[JAI preveem um SIS II Central com-
posto por uma fungdo de apoio técnico e uma interface
nacional uniforme (NI-SIS). A func¢do de apoio técnico do
SIS 1 Central deverd ser instalada em Estrasburgo (Fran-
ca) e uma unidade de salvaguarda serd instalada em St.
Johann im Pongau (Austria).

A fim de solucionar melhor as potenciais dificuldades
decorrentes da migragdo do SIS 1+ para o SIS II, ¢ con-
veniente estabelecer e testar uma arquitetura provisoria
de migragdo para o SIS. Esta arquitetura provisoria de
migragdo ndo deverd ter qualquer impacto na disponibi-
lidade operacional do SIS 1+. A Comissdo deverd forne-
Ccer um conversor.

O Estado-Membro autor de uma indicacdo deverd ser
responsdvel por garantir que os dados inseridos no SIS
sejam exatos, atualizados e licitos.

A Comissdo deverd continuar a ser responsavel pelo SIS
II Central e pela sua infraestrutura de comunicacdo. Esta
responsabilidade inclui a manutencio e a continuacdo do
desenvolvimento do SIS Il e da sua infraestrutura de
comunicacdo, incluindo sempre a corre¢do de erros. A
Comissdo deverd coordenar e prestar assisténcia a nivel
das atividades comuns. Em especial, a Comissdo deverd
prestar o necessario apoio técnico e operacional aos Es-
tados-Membros a nivel do SIS II Central, nomeadamente
a disponibilizagdo de um servico de assisténcia (helpdesk).

Os Estados-Membros sio e deverdo continuar a ser res-
ponsdveis pelo desenvolvimento e manutengio dos res-
petivos sistemas nacionais (N.SIS II).

A Franca deverd continuar a ser responsdvel pela funcgio
de apoio técnico do SIS 1+, tal como expressamente
previsto na Convengdo de Schengen.

Os representantes dos Estados-Membros que participam
no SIS 1+ deverdo coordenar as suas a¢des no ambito do
Conselho. E necessario definir um quadro para essa agio
organizativa.

A fim de apoiar os Estados-Membros na escolha da so-
lucdo técnica e financeira mais favordvel, a Comissio
deverd iniciar sem demora o processo de adaptacio do
presente regulamento mediante a proposta de um quadro
juridico para a migragdo do SIS 1+ para o SIS II que
reflita da forma mais adequada a abordagem técnica neste
dominio delineada no plano de migracdo para o projeto
SIS (a seguir designado «plano de migracdo»), adotado
pela Comissdo apés um voto favordvel do Comité
SIS-VIS em 23 de fevereiro de 2011.

(17)

(18)

(20)

O Plano de migragdo prevé que, durante o periodo de
transicdo, todos os Estados-Membros, uns apds os outros,
realizem a sua transicdo individual da aplicacio nacional
SIS 1+ para o SIS II. E conveniente que, de um ponto de
vista técnico, os Estados-Membros que migraram possam
utilizar totalmente o SIS II desde a data da sua migragdo
e ndo tenham que esperar pela migragio dos demais
Estados-Membros. Por conseguinte, é necessdrio aplicar
o Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a Decisdo
2007/533[JAl desde a data de inicio da transi¢do do
primeiro Estado-Membro. Por uma questio de seguranca
juridica, o perfodo de transi¢do deverd ser o mais curto
possivel e ndo exceder 12 horas. A aplicacdo do Regula-
mento (CE) n.° 1987/2006 e da Decisio 2007/533[JAl
ndo deverd impedir os Estados-Membros que ainda nio
migraram ou que tiveram de beneficiar de um periodo de
adaptacdo (fall back) por razdes técnicas de utilizar o SIS
II limitado as funcionalidades SIS 1+ durante o periodo
de acompanhamento intensivo. A fim de aplicar as mes-
mas normas e condicdes as indicacdes, ao tratamento e a
protecdo de dados em todos os Estados-Membros, é ne-
cessdrio aplicar o quadro juridico do SIS II as atividades
operacionais do SIS realizadas pelos Estados-Membros
que ainda ndo migraram.

E necessdrio continuar a aplicar temporariamente deter-
minadas disposi¢des do titulo IV da Conven¢do de
Schengen mediante a incorporagdo dessas disposicdes
no presente regulamento, uma vez que preveem o qua-
dro juridico para o conversor e a arquitetura provisoria
de migracdo durante a migracdo. A arquitetura proviséria
de migracdo relativa as operagdes do SIS 1+ permite que
este ultimo e determinadas partes técnicas da arquitetura
do SIS Il funcionem em paralelo durante um periodo
transitério limitado, medida considerada necessdria para
permitir uma migragdo progressiva do SIS 1+ para o SIS
IL

O Regulamento (CE) n.° 19872006 e a Decisio
2007/533/JAl preveem que o SIS II Central deverd recor-
rer a melhor tecnologia disponivel, sob reserva de uma
andlise custo-beneficio. O anexo as conclusdes do Con-
selho sobre a nova orientagdo para o SIS II, de 4-5 de
junho de 2009, estabeleceu etapas que deverdo ser cum-
pridas a fim de continuar o atual projeto SIS Il Parale-
lamente, foi realizado um estudo sobre a elaboracio de
um cendrio técnico alternativo de desenvolvimento do
SIS 1T com base no SIS 1+ evolu¢io (SIS 1+ RE) no
ambito de um plano de contingéncia, caso os testes ve-
nham comprovar o ndo cumprimento dos requisitos de
etapa. Com base nestes pardmetros, o Conselho pode
decidir convidar a Comissdo a optar pelo cendrio técnico
alternativo.

A descricio dos componentes técnicos da arquitetura
proviséria de migracdo deverd, por conseguinte, ser adap-
tada para permitir outra solugdo técnica, em especial o
SIS 1+ RE, relativa ao desenvolvimento do SIS II Central.
O SIS 1+ RE é uma solucio técnica possivel para desen-
volver o SIS II Central e alcancar os objetivos do SIS 1I
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e na
Decisdo 2007/533/JAL
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O SIS 1+ RE carateriza-se por uma unicidade de meios
entre o desenvolvimento do SIS Il e do SIS 1+. As refe-
réncias no presente regulamento a arquitetura técnica do
SIS II e ao processo de migracdo deverdo por conseguin-
te, em caso de implementagio de um cendrio técnico
alternativo, ser entendidas como as referéncias ao SIS II
baseado noutra solugdo técnica, aplicando-se mutatis mu-
tandis as especificidades técnicas dessa solugdo, mantendo
o objetivo de desenvolver o SIS II Central.

Em qualquer cendrio técnico, o resultado da migracdo a
nivel central deverd ser a disponibilidade da base de da-
dos SIS 1+ e das novas funcionalidades do SIS II, in-
cluindo categorias de dados adicionais, no SIS II Central.
A fim de facilitar o carregamento de dados, dever-se-d
especificar que os dados suprimidos referidos no ar-
tigo 113.°, n.° 2, da Convengdo de Schengen, ndo serdo
objeto de migracdo do SIS 1+ para o SIS IL

A Comissdo terd competéncia para confiar a terceiros,
incluindo organismos publicos nacionais, tarefas que
lhe sdo conferidas pelo presente regulamento, bem
como tarefas relacionadas com a execucio do or¢amento,
nos termos do  Regulamento  (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de junho de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao orga-
mento geral das Comunidades Europeias (') (Regula-
mento Financeiro»).

Tais contratos deverdo respeitar as regras de protecdo e
seguranca de dados e ter em conta o papel das autori-
dades pertinentes de protecio de dados, que sdo aplica-
veis ao SIS, nomeadamente o disposto na Convencio de
Schengen e no presente regulamento.

O financiamento do desenvolvimento do SIS II Central
com base numa solugdo técnica alternativa deve ser as-
segurado pelo orcamento geral da Unido no respeito do
principio da boa gestdo financeira. Nos termos do Regu-
lamento Financeiro, a Comissio pode delegar as tarefas
de execugdo orgamental em organismos ptiblicos nacio-
nais. De acordo com a orienta¢do politica e sob reserva
das condigdes estabelecidas no Regulamento Financeiro, a
Comissdo serd convidada, em caso de opgdo pela solucio
alternativa, a delegar na Franca as tarefas de execugdo
or¢amental relacionadas com o desenvolvimento do SIS
II baseado no SIS 1+ RE.

O Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e a Decisdo
2007/533[JAL bem como a Decisio n.° 574/2007/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de maio
de 2007, que cria o Fundo para as Fronteiras Externas
para o periodo de 2007 a 2013 no ambito do programa
geral «Solidariedade e gestio dos fluxos migratérios» (?),
incluiu os desenvolvimentos nacionais do SIS II entre as

() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
JO L 144 de 6.6.2007, p. 22.

(26)

() JO L 233 de 5.9.2007, p.
JO L 312 de 23.12.1995,

()

agdes elegiveis para financiamento ao abrigo do Fundo
para as Fronteiras Externas (FFE). A  Decisdo
2007/599/CE da Comissdo, de 27 de agosto de 2007,
que aplica a Decisdo n.° 574/2007/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a aprovagdo de diretrizes
estratégicas para o periodo 2007-2013 (%), identificou
igualmente o SIS II como uma das cinco prioridades
estratégicas ao abrigo do FFE, reconhecendo a importan-
cia de apoiar o desenvolvimento coerente e atempado
dos projetos nacionais paralelamente ao SIS I Central.

Desde a adocdo dos atos juridicos referidos, o projeto SIS
II foi objeto de uma grande reorientacdo em 2010, apds
a conclusdo de uma importante fase de testes, designada
por «Etapa 1». Além disso, a evolugdo na utilizacdo do
SIS pelos Estados-Membros revelou a necessidade de
atualizar os requisitos técnicos do SIS II no que diz
respeito ao desempenho e a capacidade de armazena-
mento, facto que se refletiu nos custos do projeto SIS
II, tanto a nivel central como nacional.

No que diz respeito ao processo de migragdo do SIS 1+
para o SIS 1II, a evolucdo dos requisitos e 0s progressos
na conclusdo do projeto SIS II conduziram a uma rede-
finicdo da arquitetura da migracdo, do calenddrio da mi-
gragdo e dos requisitos dos testes. Uma parte importante
das atividades que deveriam neste momento ser realiza-
das pelos Estados-Membros para a migra¢do para o SIS II
ndo foi prevista no momento da adogio do Regulamento
(CE) n.° 1104/2008 e da Decisdo 2008/839/JAl nem no
momento da elaboracdo do pacote financeiro e dos pro-
gramas plurianuais ao abrigo do FFE. E necessdrio, por-
tanto, corrigir parcialmente os principios de reparti¢do
dos custos respeitantes a migragdo do SIS 1+ para o
SIS II. Algumas atividades nacionais relacionadas com a
referida migracdo, em especial as associadas a participa-
¢do dos Estados-Membros nas atividades de testes sobre a
migragdo, poderdo ser cofinanciadas a partir da rubrica
orcamental do SIS II do orcamento geral da Unido. Essa
possibilidade deverd cobrir atividades especificas e bem
definidas distintas de outras a¢des relacionadas com o SIS
Il que, por sua vez, continuardo a ser financiadas ao
abrigo do FFE. A assisténcia financeira concedida nos
termos do presente regulamento deverd completar a con-
cedida pelo FFE.

No que diz respeito ao cofinanciamento concedido ao
abrigo do presente regulamento, deverdo ser adotadas
medidas adequadas para prevenir as irregularidades e
fraudes e realizadas as diligéncias necessdrias para recu-
perar os fundos perdidos, pagos indevidamente ou utili-
zados incorretamente, nos termos do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de dezembro
de 1995, relativo a protecdo dos interesses financeiros
das Comunidades Europeias (¥), do Regulamento (Eura-
tom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro
de 1996, relativo as inspecdes e verificagdes no local

3.
p. 1.
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efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses fi-
nanceiros das Comunidades Europeias contra a fraude e
outras irregularidades ('), e do Regulamento (CE)
n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de maio de 1999, relativo aos inquéritos efetuados
pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) ().

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo
do presente regulamento, tendo em conta as repercussdes
financeiras da decisdo para os Estados-Membros que de-
verdo continuar a participar plenamente quando a Co-
missdo exercer as suas competéncias de execucao, deve-
rdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo.
Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabe-
lece as regras e os principios gerais relativos aos meca-
nismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
das competéncias de execucdo pela Comissio ().

A Comissdo e os Estados-Membros deverdo continuar a
cooperar estreitamente em todas as fases do desenvolvi-
mento do SIS II e da migra¢do do SIS 1+ para o SIS Il a
fim de concluir o processo. De acordo com as
conclusdes do Conselho sobre o SIS II, de 26-27 de
fevereiro e de 4-5 de junho de 2009, foi criado um
organismo informal composto por peritos dos Estados-
-Membros e designado por «conselho de administragdo do
programa global» com vista a reforgar a cooperagio e
providenciar apoio direto dos Estados-Membros ao pro-
jeto do SIS II Central. Os resultados positivos do trabalho
desse grupo de peritos e a necessidade de reforcar a
cooperacdo e transparéncia do projeto justificam a inte-
gracdo formal do grupo de peritos na estrutura de gestdo
do SIS II. Devera, portanto, ser formalmente criado um
grupo de peritos, designado por conselho de administra-
¢do do programa global para completar a atual estrutura
organizacional do SIS II. A fim de assegurar a eficiéncia,
bem como a eficicia em termos de custos, deverd ser
limitado o niimero de peritos. As atividades do conselho
de administragdo do programa global ndo interfere
com as responsabilidades da Comissio ou dos Estados-
-Membros.

O Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo
a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos
6rgdos comunitdrios e a livre circulacdo desses dados (¥) é
aplicavel ao tratamento, pela Comissdo, dos dados pes-
soais.

A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados é res-
ponsavel pelo acompanhamento e pela garantia da apli-
cagdo do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e é competente

292 de 15.11.1996, p. 2.
136 de 31.5.1999, p. 1.
55 de 28.2.2011, p. 13.
8 de 12.1.2001, p. 1.

(32)

(35)

para controlar as atividades das instituicdes e organismos
da Unido no que diz respeito ao tratamento dos dados
pessoais. A Autoridade de Controlo Comum é responsa-
vel pela supervisdo da fun¢do de apoio técnico do atual
SIS 1+ até a entrada em vigor do quadro juridico do SIS
II. As autoridades nacionais de controlo sdo responsdveis
pela supervisdo do processamento de dados pessoais do
SIS 1+ no territério dos respetivos Estados-Membros e
continuam a ser responsaveis pelo controlo da legalidade
do tratamento de dados pessoais do SIS II no territério
dos seus Estados-Membros. O presente regulamento nio
prejudica as disposigdes especificas da Convencdo de
Schengen, bem como do Regulamento (CE)
n.° 1987/2006 e da Decisio 2007/533[JAl relativas a
protecdo e a seguranga dos dados pessoais. Esse quadro
juridico do SIS II prevé que as autoridades nacionais de
controlo e a Autoridade Europeia para a Protecio de
Dados assegurem a supervisdo coordenada do SIS IL

A migracdo do SIS 1+ para o SIS II é um processo
complexo que, apesar da preparagdo exaustiva de todas
as partes interessadas, implica considerdveis riscos técni-
cos. O quadro juridico deverd, portanto, prever a flexibi-
lidade necessdria para dar resposta a dificuldades inespe-
radas com que se possa confrontar o sistema central ou
um ou vdrios sistemas nacionais durante o processo de
migragdo. Por conseguinte, se por razdes de seguranca
juridica, a fase de transicio e o periodo de acompanha-
mento intensivo durante o qual continua a existir a ar-
quitetura provisoria da migracdo deverdo ser o mais bre-
ves possivel, em caso de dificuldades técnicas deverd ser
dada ao Conselho a possibilidade de fixar a data-limite
para a conclusdo da migragdo, nos termos do artigo 55.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1987/2006 e do ar-
tigo 71.°, n.° 2, da Decisio 2007/533/JAL

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a
saber a criacdo de uma arquitetura provisoria de migra-
¢do e a migracdo de dados do SIS 1+ para o SIS II ndo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, devido a dimensdo e aos efeitos da
agdo prevista, ser mais bem realizados a nivel da Unido,
esta pode adotar medidas em conformidade com o prin-
cipio da subsidiariedade, estabelecido no artigo 5.° do
Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade, estabelecido no mesmo
artigo, o presente regulamento nio excede o necessario
para alcancar os referidos objetivos.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

Para aplicar em 2012 o mecanismo financeiro que po-
derd ser facultado aos Estados-Membros a partir do or-
camento geral da Unido, de acordo com o presente re-
gulamento, este deverd entrar em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagdo.
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Em relacdo a Islandia e a Noruega, o presente regula-
mento constitui um desenvolvimento das disposicdes
do acervo de Schengen, na acecdo do Acordo celebrado
pelo Conselho da Unido Europeia e a Republica da Islan-
dia e o Reino da Noruega relativo a associagio destes
Estados a execucdo, a aplicacdo e ao desenvolvimento
do acervo de Schengen ('), que se inserem no dominio
a que se refere o artigo 1.°, ponto G, da Decisio
1999/437/CE do Conselho relativa a determinadas regras
de aplicagdo do referido acordo (?).

Em relagdo a Suiga, o presente regulamento constitui um
desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen,
na ace¢do do Acordo entre a Unido Europeia, a Comu-
nidade Europeia e a Confederacio Suica relativo a asso-
ciacdo da Confederagdo Suica & execugdo, a aplicagdo e
ao desenvolvimento do acervo de Schengen (3), que se
inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto
G, da Decisdo 1999/437/CE, conjugado com o artigo 3.°
da Decisio 2008/146/CE (%).

Em relacio ao Liechtenstein, o presente regulamento
constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo
de Schengen, na acecdo do Protocolo entre a Unido Eu-
ropeia, a Comunidade Europeia, a Confederacio Suica e o
Principado do Liechtenstein relativo a adesdo do Princi-
pado do Liechtenstein ao Acordo entre a Unido Europeia,
a Comunidade Europeia e a Confederacio Suica relativo a
associacdo da Confederagio Suica a execugdo, a aplicagdo
e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (°), que se
inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto
G, da Decisdo 1999/437/CE, conjugado com o artigo 3.°
da Decisdo 2011/350/UE do Conselho (°).

Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo (n.° 22)
relativo @ posi¢do da Dinamarca, anexo ao Tratado da
Unido Europeia e ao Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, a Dinamarca ndo participa na adogdo do
presente regulamento e ndo fica a ele vinculada nem
sujeita a sua aplicagdo. Uma vez que o presente regula-
mento desenvolve o acervo Schengen, a Dinamarca deci-
de, nos termos do artigo 4.° do Protocolo acima referido,
e no prazo de seis meses a contar da decisio do Conse-
lho relativa ao presente regulamento, se procede a sua
transposi¢do para o seu direito interno.

O presente regulamento constitui um desenvolvimento
das disposi¢oes do acervo de Schengen em que o Reino
Unido ndo participa, nos termos da Decisdo
2000/365/CE do Conseclho, de 29 de maio de 2000,
sobre o pedido do Reino Unido da Grid Bretanha e da
Irlanda do Norte para participar em algumas das dispo-
sicdes do acervo de Schengen (’). Por conseguinte, o
Reino Unido ndo participa na sua adocdo e nio fica a
ele vinculado nem sujeito a sua aplicagdo.

176 de 10.7.1999, p. 36.
176 de 10.7.1999, p. 31.
53 de 27.2.2008, p. 52.
53 de 27.2.2008, p. 1.
160 de 18.6.2011, p. 21.
160 de 18.6.2011, p. 19.
131 de 1.6.2000, p. 43.

(41) O presente regulamento constitui um desenvolvimento
das disposigdes do acervo de Schengen em que a Irlanda
ndo participa, nos termos da Decisdo 2002/192/CE do
Conselho, de 28 de fevereiro de 2002, sobre o pedido da
Irlanda para participar em algumas das disposicdes do
acervo de Schengen (%). Por conseguinte, a Irlanda ndo
participa na sua adopgdo e ndo fica a ele vinculada
nem sujeita a sua aplicacdo.

(42) O presente regulamento ndo prejudica as disposi¢des re-
lativas a participacdo parcial da Irlanda e do Reino Unido
no acervo de Schengen estabelecidas, respetivamente, nas

Decisdes 2000/365/CE e 2002/192/CE.

Em relagdo a Chipre, o presente regulamento constitui
um ato baseado no acervo de Schengen ou de algum
modo com ele relacionado, na ace¢do do artigo 3.°, n.° 2,
do Ato de Adesdo de 2003.

A Autoridade Europeia para a Protecio de Dados foi
consultada e emitiu parecer em 9 de julho de 2012 (%),

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objetivo geral

1. O Sistema de Informacdo de Schengen (SIS), criado ao
abrigo do disposto no titulo IV da Convengdo de Schengen
(SIS 1+), é substituido por um novo sistema, o Sistema de
Informagdo de Schengen II (SIS II), cujo estabelecimento, fun-
cionamento e utilizagdo sdo regulados pelo Regulamento (CE)
n.° 1987/2006.

2. Em conformidade com os procedimentos e a divisdo de
tarefas estabelecidos no presente regulamento, o SIS II é desen-
volvido pela Comissio e pelos Estados-Membros enquanto sis-
tema tnico integrado e deve ser preparado para o servico ope-
racional.

3. O desenvolvimento do SIS II pode ser conseguido me-
diante implementagdo de um cendrio técnico alternativo carac-
terizado pelas suas proprias especificagdes técnicas.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «SIS II Central», a fungdo de apoio técnico do SIS 1I que
inclui uma base de dados, a «base de dados SIS II», bem
como uma interface nacional uniforme (NI-SIS);

)
)

JO L 64 de 7.3.2002, p. 20.
JO C 336 de 6.11.2012, p. 10.
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b) «C.SIS», a funcdo de apoio técnico do SIS 1+, que inclui a
base de dados de referéncia para o SIS 1+ e a interface
nacional uniforme (N.COM);

¢) N.SIS», o sistema nacional do SIS 1+, constituido pelos
sistemas de dados nacionais que comunicam com o C.SIS;

d) «N.SIS II», o sistema nacional do SIS II, constituido pelos
sistemas de dados nacionais que comunicam com o SIS II
Central;

e) «Conversor», uma ferramenta técnica que permite uma co-
municac¢do coerente e fidvel entre o C.SIS e o SIS II Central,
assegurando as funcionalidades previstas no artigo 10.%, n.° 3,
e que permite a conversdo e a sincronizacio de dados entre
o CSIS e o SIS II Central;

f) «Teste global», o ensaio a que se refere o artigo 55.%, n.° 3,
alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1987/2006;

g) «Teste sobre informacdes suplementares», os testes funcionais
efetuados entre os Gabinetes SIRENE.

Artigo 3.°
Objeto e ambito de aplicacio

O presente regulamento define as tarefas e responsabilidades da
Comissdo e dos Estados-Membros que participam no SIS 1+ no
que se refere ao seguinte:

a) Manutencio e continuagdo do desenvolvimento do SIS II;
b) Teste global do SIS II;
¢) Teste sobre informagdes suplementares;
d) Continuagio do desenvolvimento e teste de um conversor;
e) Criagdo e teste de uma arquitetura proviséria de migracio;
f) Migracdo do SIS 1+ para o SIS IL

Artigo 4.°

Componentes técnicos da arquitetura proviséria de
migracdo

A fim de assegurar a migracdo do SIS 1+ para o SIS II, devem
ser disponibilizados, na medida do necessdrio, os seguintes
componentes:

a) O CSIS e a ligagdo ao conversor;

b) A infraestrutura de comunicagio para o SIS 1+ que permite
ao CSIS comunicar com o N.SIS;

¢) O N.SIS;

d) O SIS II Central, a NI-SIS e a infraestrutura de comunicagdo
para o SIS II que permite ao SIS II Central comunicar com o
N.SIS II e o conversor;

e) O NSIS II;

f) O conversor.

Artigo 5.°
Principais responsabilidades no desenvolvimento do SIS II

1. A Comissdo da continuagio ao desenvolvimento do SIS II
Central, da infraestrutura de comunicacio e do conversor.

2. A Franca assegura a disponibilizacdo e o funcionamento
do C.SIS em conformidade com as disposi¢des da Convencio de
Schengen.

3. Os Estados-Membros dio continuacio ao desenvolvi-
mento do N.SIS 1L

4. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ asseguram
a manuten¢do do N.SIS em conformidade com as disposi¢des
da Convencdo de Schengen.

5. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ asseguram
a disponibiliza¢gdo e o funcionamento da infraestrutura de co-
municacdo para o SIS I+.

6. A Comissdo coordena as atividades e presta o apoio ne-
cessdrio ao desempenho das tarefas e responsabilidades referidas
nos n.% 1 a 3.

Artigo 6.°
Continuacio do desenvolvimento

Os atos de execugdo necessdrios a continuagdo do desenvolvi-
mento do SIS II referidos no artigo 5.° n.° 1, em especial as
medidas necessdrias a correcdo dos erros, sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 17.°, n.° 2.

Os atos de execucdo necessdrios a continuagdo do desenvolvi-
mento do SIS II referidos no artigo 5.°, n.° 3, quando digam
respeito a interface nacional uniforme que assegura a compati-
bilidade do N.SIS II com o SIS II Central, sio adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 17.°, n.° 2.

Artigo 7.°
Atividades principais

1. A Comissdo, em conjunto com os Estados-Membros que
participam no SIS 1+, realiza um teste global.
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2. E criada uma arquitetura provisoria de migragio que sera
testada pela Comissdo, em conjunto com a Franca e os demais
Estados-Membros que participam no SIS 1+.

3. A Comissdo e os Estados-Membros que participam no SIS
1+ efetuam a migragdo do SIS 1+ para o SIS II.

4. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ realizam
um teste sobre o intercAmbio de informagdes suplementares.

5. A Comissdo presta, a nivel do SIS II Central, o necessario
apoio as atividades referidas nos n.% 1 a 4.

6.  As atividades referidas nos n.°° 1 a 3 so coordenadas pela
Comissdo e pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+,
deliberando no 4mbito do Conselho.

Artigo 8.°
Teste global

1. O teste global s6 tem inicio depois de a Comissdo ter
declarado que considera que o nivel de éxito dos testes referidos
no artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 189/2008 ¢ suficiente
para que esse teste se possa iniciar.

2. E efetuado um teste global destinado a confirmar, em
especial, que a Comissdo e os Estados-Membros que participam
no SIS 1+ tomaram todas as medidas técnicas necessdrias ao
tratamento de dados do SIS II, bem como a demonstrar que o
nivel de desempenho do SIS II é pelo menos equivalente ao
alcangado com o SIS 1+.

3. O teste global é executado, no que respeita ao N.SIS II,
pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, e, no que
respeita ao SIS 1I Central, pela Comissdo.

4. O teste global respeita um calenddrio pormenorizado de-
finido pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, deli-
berando no ambito do Conselho, em cooperagdo com a Comis-
sdo.

5. O teste global é baseado nas especificacdes técnicas defi-
nidas pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, delibe-
rando no ambito do Conselho, em cooperagdo com a Comissio.

6. A Comissdo e os Estados-Membros que participam no SIS
1+, deliberando no ambito do Conselho, definem os critérios
para determinar se foram tomadas todas as medidas técnicas
necessdrias ao tratamento de dados do SIS II e se o nivel de
desempenho do SIS II é pelo menos equivalente ao alcancado
com o SIS 1+.

7. Os resultados do teste sdo analisados, com base nos cri-
térios a que se refere 0 n.° 6 do presente artigo, pela Comissio,
pelos Estados-Membros que participam no SIS 1+, deliberando
no ambito do Conselho. Os resultados do teste sio validados

nos termos do artigo 55.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento (CE)
n.° 1987/2006.

8.  Os Estados-Membros que ndo participam no SIS 1+ po-
dem participar no teste global. Os resultados por eles obtidos
ndo afetam a validagdo global do referido teste.

Artigo 9.°
Testes sobre informacdes suplementares

1. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ realizam
testes funcionais SIRENE.

2. A Comissio disponibiliza o SIS II Central e a sua infra-
estrutura de comunicagdo durante a execucdo do teste sobre
informacgdes suplementares.

3. O teste sobre informacdes suplementares respeita um ca-
lenddrio pormenorizado definido pelos Estados-Membros que
participam no SIS 1+, deliberando no ambito do Conselho.

4. O teste sobre informagdes suplementares ¢ baseado nas
especificacdes técnicas definidas pelos Estados-Membros que
participam no SIS 1+, deliberando no dmbito do Conselho.

5. Os resultados do teste sdo analisados pelos Estados-Mem-
bros que participam no SIS 1+, deliberando no ambito do
Conselho. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ asse-
guram que o resultado do teste global é transmitido ao Parla-
mento Europeu.

6.  Os Estados-Membros que ndo participam no SIS 1+ po-
dem participar no teste sobre informagdes suplementares. Os
resultados por eles obtidos ndo afetam a validacdo global do
referido teste.

Artigo 10.°
Arquitetura proviséria de migragio

1. E criada uma arquitetura provisoria de migracdo que con-
siste nas componentes a que se refere o artigo 4.°, alineas a) a
f). O conversor liga o SIS I Central ¢ o CSIS durante um
periodo transitorio. Os N.SIS sdo ligados ao C.SIS, os N.SIS II
ao SIS 1I Central.

2. A Comissdo fornece um conversor, o SIS II Central e a sua
infraestrutura de comunicagio enquanto componente da arqui-
tetura provisoria de migragdo.

3. Na medida do necessirio, o conversor converte os dados
em duas direcdes, entre o C.SIS e o SIS II Central, e mantém a
sincronizacdo entre o C.SIS e o SIS II Central.

4. A Comissdo realiza o teste da comunicacio entre o SIS II
Central e o conversor.



29.12.2012

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 359/39

5. A Franca realiza o teste da comunicacdo entre o C.SIS e o
conversor.

6. A Comissdo e a Franga realizam o teste da comunicagdo
entre o SIS II Central e o C.SIS através do conversor.

7. A Franga, em conjunto com a Comissdo, liga o C.SIS ao
SIS 1I Central, através do conversor.

8. A Comissdo, em conjunto com a Franca e com os demais
Estados-Membros que participam no SIS 1+, procede ao teste da
arquitetura proviséria de migracdo no seu todo, em conformi-
dade com um plano de testes fornecido pela Comissdo.

9. A Franga disponibiliza os dados para o teste, se necessario.

Artigo 11.°
Migracio do SIS 1+ para o SIS II

1. Para efeitos da migragdo do C.SIS para o SIS II Central, a
Franca disponibiliza a base de dados do SIS 1+ e a Comissdo
introduz a base de dados do SIS 1+ no SIS II Central. Os dados
da base de dados SIS 1+, referidos no artigo 113.°, n.° 2, da
Convencido de Schengen, ndo sdo introduzidos no SIS II Central.

2. Os Estados-Membros que participam no SIS 1+ procedem
a migracdo do N.SIS para o N.SIS II utilizando a arquitetura
proviséria de migragdo, com a assisténcia da Franga e da Co-
missao.

3. A migracdo do sistema nacional do SIS 1+ para o SIS II
comega com o carregamento de dados do N.SIS II, quando esse
N.SIS II deva conter um ficheiro de dados, a chamada cépia
nacional, contendo uma cépia integral ou parcial da base de
dados do SIS 1I.

O carregamento de dados descrito no primeiro pardgrafo é
seguido da transi¢do de cada Estado-Membro do N.SIS para o
N.SIS II. A transicio comega na data a fixar pelo Conselho,
deliberando nos termos do artigo 55.% n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1987/2006, depois de estarem reunidas as condicdes
previstas no artigo 55.°, n.° 3, do referido regulamento. A
transi¢io de todos os Estados-Membros do N.SIS para o N.SIS
I fica concluida num prazo maximo de 12 horas. As aplicagdes
nacionais para o intercimbio de informacdes suplementares
migram para a rede s-TESTA em paralelo com a transicdo.

A migracdo deve ficar terminada ap6s um periodo de acompa-
nhamento intensivo. Este é limitado no tempo e ndo pode
exceder os 30 dias a contar da data de transi¢do do primeiro
Estado-Membro.

A migragdo respeita um calenddrio pormenorizado a definir
pela Comissio e pelos Estados-Membros que participam no
SIS 1+, deliberando no ambito do Conselho.

4. A Comissdo presta assisténcia na coordenagio e no apoio
as atividades comuns durante a migraco.

Artigo 12.°
Quadro juridico substantivo

Na fase de carregamento de dados da migracdo, a que se refere
o artigo 11.°, n.° 3, primeiro pardgrafo, continuam a aplicar-se
ao SIS 1+ as disposigdes do titulo IV da Convengdo de Schen-
gen.

A partir da transi¢do do primeiro Estado-Membro do N.SIS para
o NSIS II, a que se refere o artigo 11.% n.° 3, segundo pari-
grafo, do presente regulamento, aplica-se o Regulamento (CE)
n.° 1987/2006.

O presente regulamento continua a aplicar-se a arquitetura pro-
viséria de migracdo durante toda a migracdo a que se refere o
artigo 11.°, n.% 3.

Artigo 13.°
Cooperacdo

1. Os Estados-Membros e a Comissio cooperam na execugio
de todas as atividades abrangidas pelo presente regulamento em
conformidade com as respetivas responsabilidades.

2. A Comissdo, em especial, presta o necessdrio apoio, a
nivel do SIS II Central, aos testes e & migragdo do N.SIS IL

3. Os Estados-Membros, em especial, prestam o necessirio
apoio, a nivel do N.SIS I, aos testes da arquitetura proviséria de
migragao.

Artigo 14.°
Substituicio das partes nacionais pelo N.SIS II

1. O NSIS II pode substituir a parte nacional referida no
artigo 92.° da Convencdo de Schengen e, nesse caso, os Esta-
dos-Membros ndo necessitam de dispor de um ficheiro de dados
nacional.

2. Se algum Estado-Membro substituir a sua parte nacional
pelo N.SIS 11, as funcdes obrigatdrias da fun¢do de apoio técnico
relativas a parte nacional, mencionadas no artigo 92.°, n.® 2 e
3, da Conveng¢do de Schengen, passam a ser funcdes obrigatd-
rias relativas ao SIS II Central, sem prejuizo das obrigacdes
referidas no artigo 5.°, n.° 1, e no artigo 10.°, n.° 1, 2 e 3,
do presente regulamento.

Artigo 15.°

Tratamento de dados e manutencio de registos no SIS II
Central

1. A base de dados central do SIS II é disponibilizada para
efeitos de consultas automatizadas no territorio de cada Estado-
-Membro.
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2. O SIS II Central assegura os servicos necessarios a intro-
dugdo e ao tratamento de dados do SIS 1+, a atualizacio em
linha das cépias nacionais do N.SIS II, a sincronizagdo e coe-
réncia entre as copias nacionais do N.SIS I e a base de dados do
SIS II Central, bem como as operacdes de inicializacdo e res-
tauro das copias nacionais do N.SIS IL

3. Sem prejuizo das disposi¢des pertinentes do titulo IV da
Convengdo de Schengen, a Comissdo assegura o registo de
todos os acessos a dados pessoais e o intercimbio destes dados
no SIS II Central para efeitos de verificacdo da licitude da con-
sulta, do controlo da licitude do tratamento dos dados e de
garantia do bom funcionamento do SIS II Central e dos sistemas
nacionais, bem como da integridade e da seguranca dos dados.

4. Os registos contém, em especial, a data e a hora da trans-
missdo dos dados, os dados utilizados para efetuar uma consul-
ta, a referéncia aos dados transmitidos e a identificacio da
autoridade competente responsavel pelo tratamento dos dados.

5. Os registos s6 podem ser utilizados para os fins referidos
no n.° 3 e devem ser apagados no minimo um ano e no
maximo trés anos ap6s a sua criacdo.

6. Os registos podem ser mantidos por um periodo mais
longo, se forem necessirios para procedimentos de controlo
ja em curso.

7. As autoridades competentes referidas no artigo 60.°, n.° 1,
e no artigo 61.°, n.° 1, da Decisdo 2007/533(JAI encarregadas
de verificar a licitude de uma consulta, de controlar a licitude do
tratamento dos dados, de proceder ao autocontrolo e de garan-
tir o correto funcionamento do SIS I Central, bem como a
integridade e a seguranga dos dados, tém acesso, de acordo
com o disposto na Decisio 2007/533[JAl, a estes registos,
nos limites das suas competéncias e a seu pedido, a fim de
assegurar o cumprimento das suas fungdes.

Artigo 16.°
Custos

1. Os custos associados a migragdo, ao teste global, ao teste
sobre as informacdes suplementares, 3 manuten¢do e as medi-
das de desenvolvimento a nivel do SIS II Central ou relativos a
infraestrutura de comunicagio, sdo suportados pelo orcamento
geral da Unido.

2. Os custos associados a instalacdo, a migragdo, aos testes, a
manutengdo e ao desenvolvimento dos sistemas nacionais, bem
como as operagdes a realizar por estes ultimos ao abrigo do
presente regulamento, sio suportados por cada Estado-Membro
em causa, tal como previsto no artigo 119.°, n.° 2, da Conven-
¢do de Schengen.

3. Em complemento da assisténcia financeira prestada pelo
Fundo para as Fronteiras Externas, a Unido pode contribuir
financeiramente para as despesas dos Estados-Membros associa-
das a sua migracdo e as atividades de teste correspondentes
realizadas no ambito dos artigo 8.° e 9.° do artigo 10.°, n.° 8,

e do artigo 11.° do presente regulamento por forma a abranger
atividades especificas e bem definidas.

A contribui¢do da Unido para as atividades referidas no pri-
meiro pardgrafo assume a forma de subvengdes, tal como pre-
visto no titulo VI do Regulamento Financeiro. Essa contribui¢do
ndo pode exceder 75 % das despesas elegiveis de cada Estado-
-Membro nem ultrapassar 750 000 EUR por Estado-Membro. A
Comissdo avalia, decide e administra as operacdes de cofinan-
ciamento de acordo com os procedimentos orcamentais ¢ ou-
tros, nomeadamente os previstos no Regulamento Financeiro.

O Estado-Membro que solicitar a referida contribuicdo finan-
ceira deve apresentar uma previsdo financeira com a reparti¢io
dos custos operacionais e dos custos administrativos das ativi-
dades associadas aos testes e a migracdo. Caso os Estados-Mem-
bros utilizem fundos da Unido para financiar despesas, estas
devem ser razodveis e conformes com os principios de boa
gestdo financeira, em especial em termos de relagdo qualidade-
-preco e de relagdo custo-eficicia. Os Estados-Membros apresen-
tam a Comissdo um relatério sobre a utilizacio dada a con-
tribui¢do da Unido no prazo de seis meses seguintes a data de
transi¢do fixada pelo Conselho, deliberando nos termos do ar-
tigo 55.% n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1987/2006.

Se a contribui¢do da Unido ndo for utilizada ou for utilizada de
modo inadequado, parcialmente ou tardiamente, a Unido pode
reduzir, suspender ou cessar a sua contribui¢do financeira. Se os
Estados-Membros ndo contribuirem ou sé contribuirem parcial
ou tardiamente para o financiamento das atividades referidas no
primeiro pardgrafo, a Unido pode reduzir a sua contribuicdo
financeira.

4. O Tribunal de Contas deve poder efetuar as auditorias
adequadas em colaboragdo com os organismos de fiscalizacio
nacionais ou os servicos nacionais competentes. Devem ser
atribuidas competéncias a Comissdo para realizar todas as veri-
ficagdes e inspegdes necessdrias para garantir a boa gestdo dos
fundos da Unido e proteger os interesses financeiros da Unido
contra eventuais fraudes ou irregularidades. Para este efeito, os
Estados-Membros devem disponibilizar a Comissdo e ao Tribu-
nal de Contas todos os documentos e registos relevantes.

5. Os custos de instalacdo e de utilizacdo da fungdo de apoio
técnico referida no artigo 92.°, n.° 3, da Convencido de Schen-
gen, incluindo os custos da instalagdo de linhas para a ligagdo
das partes nacionais do SIS 1+ a funcdo de apoio técnico, e os
custos de atividades associadas a tarefas confiadas a Franca para
efeitos do presente regulamento, s3o suportados conjuntamente
pelos Estados-Membros tal como previsto no artigo 119.°, n.° 1,
da Convencdo de Schengen.

Artigo 17.°
Procedimento de Comité

1. A Comissio ¢é assistida pelo Comité instituido pelo ar-
tigo 51.° do Regulamento (CE) n.° 1987/2006 (o Comité).
Esse Comité é um comité na ace¢do do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.
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2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, é apli-
cével o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Na falta de parecer do Comité, a Comissio ndo pode
adotar o projeto de ato de execugdo e aplica-se o artigo 5.°,
n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 18.°
Conselho de administracio do programa global

1. Sem prejuizo das responsabilidades e atividades respetivas
da Comissdo, do Comité, da Franga e dos Estados-Membros
participantes no SIS 1+, é criado um grupo de peritos técnicos,
denominado «conselho de administragdo do programa global» (a
seguir designado «conselho de administracdo»). O conselho de
administra¢do funciona como 6rgdo consultivo para a assistén-
cia ao projeto SIS II Central e assegura a coeréncia entre os
projetos relativos ao SIS II Central e aos SIS II nacionais. O
conselho de administracio ndo dispde de qualquer poder de
decisio nem de mandato para representar a Comissdo ou os
Estados-Membros.

2. O conselho de administragio é composto por um maximo
de dez membros e retne-se numa base regular. Os Estados-
-Membros participantes no SIS 1+, deliberando no ambito do
Conselho, designam um mdximo de oito peritos e um nimero
igual de suplentes. O Diretor-Geral da Direcdo-Geral responsavel
da Comissdo designa dois peritos e dois suplentes, no méaximo,
de entre os funciondrios da Comisséo.

Podem participar nas reunides do conselho de administragdo
outros peritos dos Estados-Membros e funciondrios da Comis-
sdo que participem diretamente no desenvolvimento dos proje-
tos SIS 1II, a expensas da repetiva administracdo ou institui¢do.

O conselho de administragdo pode convidar outros peritos a
participar nas suas reunides conforme definido no mandato a
que se refere o n.° 5, a expensas da respetiva administracio,
instituicdo ou empresa.

3. Sdo sempre convidados a participar nas reunides do con-
selho de administragdo peritos designados pelos Estados-Mem-
bros que assumam a Presidéncia ou a futura Presidéncia.

4. O secretariado do conselho de administragio ¢ assegurado
pela Comissio.

5. O conselho de administragdo define o seu préprio man-
dato que inclui nomeadamente regras relativas:

— a presidéncia alternativa entre a Comissdo e a Presidéncia,

— a convocagdo de reunides,

— a preparacdo das reunides,

— a admissdo de outros peritos,

— ao plano de comunicacdo que assegure a plena informagio
dos Estados-Membros ndo participantes.

O mandato produz efeitos ap6s parecer favordvel do
Diretor-Geral da Diregdo-Geral responsavel da Comissdo e dos
Estados-Membros participantes no SIS 1+ reunidos no ambito
do Comité.

6. O conselho de administragio deve apresentar regular-
mente relatrios por escrito sobre o andamento do objetivo,
incluindo o aconselhamento recebido e a sua justificacdo, ao
Comité ou, se for caso disso, as instancias preparatérias com-
petentes do Conselho.

7. Sem prejuizo do disposto no artigo 16.°, n.° 2, os custos
administrativos e as despesas de deslocagio decorrentes das
atividades do conselho de administracdo sdo suportados pelo
orgamento geral da Unido, na medida em que ndo sejam reem-
bolsados a partir de outras fontes. No que diz respeito as des-
pesas de deslocacdo dos membros do conselho de administracdo
designados pelos Estados-Membros participantes no SIS 1+ de-
liberando no dmbito do Conselho, e dos peritos convidados nos
termos do n.° 3 do presente artigo, decorrentes das atividades
do conselho de administragdo, aplica-se a regulamentacio rela-
tiva ao reembolso das despesas efetuadas por pessoas externas a
Comissdo convocadas na qualidade de peritos.

Artigo 19.°
Relatdrios

No final de cada semestre, e pela primeira vez no final do
primeiro semestre de 2009, a Comissdo apresenta ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a evolucio
dos trabalhos relativos ao desenvolvimento do SIS 1I e a mi-
gragdo do SIS 1+ para o SIS II. A Comissdo informa o Parla-
mento Europeu dos resultados dos testes referidos nos artigos
8.% ¢ 10.°

Artigo 20.°
Revogacio

E revogado o Regulamento (CE) n.° 1104/2008.

As remissdes para o regulamento revogado consideram-se feitas
para o presente regulamento e devem ser lidas nos termos da
tabela de correspondéncia constante do Anexo II.
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Artigo 21.°
Entrada em vigor e aplicabilidade
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

A vigéncia do regulamento cessa quando estiver concluida a migragdo a que se refere o artigo 11.°, n.° 3,
terceiro pardgrafo. Se essa data ndo puder ser cumprida por persistirem dificuldades técnicas relacionadas
com o processo de migragdo, cessa na data a fixar pelo Conselho, deliberando nos termos do artigo 55.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1987/2006.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros, em conformidade com os Tratados.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2012.

Pelo Conselho
O Presidente
E. FLOURENTZOU
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ANEXO 1

REGULAMENTO REVOGADO E SUAS ALTERACOES SUCESSIVAS
Regulamento (CE) n.° 1104/2008 do Conselho
(JO L 299 de 8.11.2008, p. 1)
Regulamento (UE) n.° 541/2010 do Conselho

(JO L 155 de 22.6.2010, p. 19)
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ANEXO 11

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CE) n.° 1104/2008 Presente regulamento

Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 3.°
Artigo 4.° Artigo 4.°
Artigo 5.° Artigo 5.°
Artigo 6.° Artigo 6.°
Artigo 7.° Artigo 7.°
Artigo 8.° Artigo 8.°
Artigo 9.° Artigo 9.°
Artigo 10.° Artigo 10.°
Artigo 11.° Artigo 11.°
Artigo 12.° Artigo 12.°
Artigo 13.° Artigo 13.°
— Artigo 14.°
Artigo 14.° Artigo 15.°
Artigo 15.° Artigo 16.°
Artigo 16.° —

Artigo 17.° Artigo 17.°
Artigo 17.°-A Artigo 18.°
Artigo 18.° Artigo 19.°
— Artigo 20.°
Artigo 19.° Artigo 21.°
— Anexo |
— Anexo I
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DECISOES

DECISAO DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2012

relativa a adogdo de regras destinadas a assegurar uma verificacio coerente da existéncia e estatuto

juridico dos participantes, bem como da sua capacidade financeira e operacional, em acdes indiretas

que beneficiam de apoio sob a forma de uma subvencio no dmbito do Sétimo Programa-Quadro da

Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e

demonstragio e do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia da Energia Atémica de
atividades de investigacio e formagio em matéria nuclear

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2012/838/UE, Euratom)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
da Energia Atomica,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1906/2006 do Parla-
mento Europeu e do Consclho, de 18 de dezembro de 2006,
que estabelece as regras de participagdo de empresas, centros de
investigacdo e universidades em agdes no ambito do Sétimo
Programa-Quadro e as regras de difusdo dos resultados da in-
vestigagdo (2007-2013) ('), nomeadamente o artigo 16.°, n.° 4,

Tendo em conta o Regulamento (Euratom) n.° 1908/2006 do
Conselho, de 19 de dezembro de 2006, que estabelece as regras
de participacdo de empresas, centros de investigagdo e univer-
sidades em agdes no ambito do Sétimo Programa-Quadro da
Comunidade Europeia da Energia AtOmica e as regras de difusdo
dos resultados da investigacdo (2007-2011) (3, nomeadamente
o artigo 15.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) Pela Decisio C(2007) 2466, de 13 de junho de 2007,
relativa a adocdo de regras destinadas a assegurar uma
verificacdo coerente da existéncia e estatuto juridico dos
participantes, bem como da sua capacidade financeira e
operacional, em acdes indiretas que beneficiam de apoio
sob a forma de uma subvencdo no ambito do Sétimo
Programa-Quadro da Comunidade Europeia de atividades
em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico
e demonstracdo (2007-2013) e do Sétimo Programa-
-Quadro da Comunidade Europeia da Energia Atdmica
(Euratom) de atividades de investigacdo e formagdo em
matéria nuclear (2007-2011), a Comissdo elaborou as
regras destinadas a assegurar uma verificacgdo coerente

() JO L 391 de 30.12.2006, p. 1.
() JO L 400 de 30.12.2006, p. 1.

)
)

JO
JO

da existéncia e estatuto juridico dos participantes, bem
como da sua capacidade financeira e operacional, em
agdes indiretas que beneficiam de apoio sob a forma
de uma subvencio no Aambito da Decisio n.°
1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2006, relativa ao Sétimo Progra-
ma-Quadro da Comunidade Europeia de atividades em
matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e
demonstragio  (2007-2013) }) e da  Decisio
2006/970/Euratom, de 18 de dezembro de 2006, rela-
tiva ao Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Euro-
peia da Energia Atémica (Euratom) de atividades de in-
vestigagio e formagdo em matéria nuclear (2007 a
2011) (%) (seguidamente designadas «as Regras).

As Regras visam estabelecer um quadro claro e trans-
parente que seja aplicado de forma homogénea por todos
os servicos envolvidos na gestdo das subvengdes conce-
didas ao abrigo da Decisdo n.° 1982/2006/CE e da De-
cisio 2006/970/Euratom. As Regras tém como objetivo
garantir uma abordagem coerente entre os programas
estabelecidos pelas referidas decisdes, e durante o periodo
de vigéncia desses programas, permitindo simultanea-
mente uma certa flexibilidade quando necessario.

As Regras devem ser alteradas, a fim de especificar alguns
elementos e de codificar as praticas até a data, nomeada-
mente no que diz respeito a defini¢do de categorias/esta-
tutos juridicos e as disposi¢des relativas aos documentos
solicitados e a data efetiva, aos casos de declaragdes e/ou
documentos comprovativos incompletos, contraditérios
ou falsos, ao representante nomeado da entidade juridica,
a alteracdo e revisdo das validagdes e ao painel de vali-
dagdo.

E necessrio proceder a alteragio das Regras a fim de
assegurar uma aplicacdo e interpretagdo uniformes me-
diante a introdugio de casos especificos. E, além disso,
necessario reforcar a secgdo relativa a medidas de prote-
clo.

L 412 de 30.12.2006, p. 1.

L 400 de 30.12.2006, p. 60.
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(5 Simultaneamente, as Regras devem ser harmonizadas
com o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Euro-
peia.

(6)  Por questdes de clareza e seguranga juridica, a Decisdo

C(2007) 2466 deve, por conseguinte, ser substituida,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Sdo estabelecidas no anexo da presente decisdo as regras desti-
nadas a assegurar uma verificagdo coerente da existéncia e es-
tatuto juridico dos participantes, bem como da sua capacidade
financeira e operacional, em agdes indiretas que beneficiam de
apoio sob a forma de uma subvengdo no ambito da Decisdo
n.° 1982/2006/CE, da Decisdo 2006/970/Euratom e da Decisdo
2012/93/Euratom da Comissio (').

() JO L 47 de 18.2.2012, p. 25.

Artigo 2.°

E revogada a Decisio C(2007) 2466. As referéncias a decisio
revogada devem entender-se como referéncias a presente deci-
sdo.

Artigo 3.°

A presente decisio entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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INTRODUCAO

As Regras de Participagdo do 7.° PQ (1) (RP 7.° PQ) estipulam que «a Comissdo adota e publica regras destinadas a
assegurar uma verificagdo coerente da existéncia e do estatuto juridico dos participantes em a¢des indiretas, bem como da
sua capacidade financeira. A Comissdo ndo deve repetir tal verificacdo, a menos que a situagdo do participante em causa
se tenha alterado» (3).

O presente documento define as referidas regras. Baseia-se nos requisitos regulamentares previstos nas Regras de Parti-
cipacdo do 7.° PQ e no Regulamento Financeiro (}) e respetivas Normas de Execugdo (¥). Foi adotado pela Comissdo em
13 de junho de 2007 e ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2007 a todas as acdes indiretas relevantes do 7.° PQ.

As referidas regras abrangem todas as acdes indiretas do 7.° PQ que assumam a forma de uma convencdo de subvencdo
CE ou Euratom e serdo aplicadas pelos servicos responsaveis pela execugdo das agdes indiretas do 7.° PQ («Dire¢des-Gerais
de Investigagdo» e organismos em que tenham sido delegadas essas tarefas) até a data de entrada em vigor de uma versdo
subsequente do presente documento.

Em quaisquer versdes subsequentes, serd facultado um historial das alteragdes e uma comparacdo com a(s) versdes
anteriores a fim de identificar as alteracdes/atualizagdes e de facilitar a compreensdo.

Foram introduzidas as seguintes alteragdes substanciais nas regras a fim de clarificar uma série de aspetos com base na
experiéncia adquirida até a data:

— A Parte 1 sobre «Verificagdo da existéncia juridica e categoria/estatuto juridico» foi atualizada com:
— defini¢des de categorias/estatutos juridicos,
— disposi¢des relativas aos documentos solicitados e a data em que produzem efeitos,

— disposicdes relativas aos casos de declaragdes efou documentos comprovativos incompletos, contraditérios ou
falsos

— disposi¢des relativas ao representante nomeado da entidade juridica (LEAR),
— disposi¢des relativas a alteragdo e revisio das validacdes,
— disposicdes relativas ao Painel de Validaco.
— As Partes 3 e 4 sobre «Verificacdo da capacidade financeira» foram alteradas do seguinte modo:
— o ponto 3.4 sobre Dados e documentos solicitados» é complementado com casos especificos,

— as secgdes relevantes sobre os rcios de viabilidade financeira (pontos 3.5.3 e 4.2.1.) sdo complementadas com a
defini¢do de casos excecionais,

— o ponto 4.2.2 sobre «Medidas de protegdo» é alterado.
Além disso, foram introduzidas as seguintes altera¢des a nivel da redacio:

— as Secgdes 1 e 3 foram atualizadas com uma referéncia aos servicos de validagdo (°) que procedem a verificacdo da
existéncia juridica e da categoria/estatuto juridico, bem como da exatidio dos dados financeiros do participante, e a
analise financeira concisa,

Regras de Participacdo do 7.° PQ CE - Regulamento (CE) n.° 1906/2006.
Regras de Participacdo do 7.° PQ Euratom — Regulamento (Euratom) n.° 1908/2006 e Regulamento (Euratom) n.° 139/2012 do
Conselho, de 19 de dezembro de 2011, que estabelece as regras de participacdo de empresas, centros de investigagdo e universidades
em agdes no dmbito do Programa- Quadro da Comunidade Europeia da Energia Atémica e as regras de difusio dos resultados da
investigacio (2012-2013) (JO' L 47 de 18.2.2012, p. 1).
As Regras de Participagdo do 7.° PQ CE e as Regras de Participagdo do 7.° PQ Euratom em conjunto sio seguidamente designadas
Regras de Participacio do 7.° PQ (em especial quando é feita referéncia a artigos que tém o mesmo nimero em ambos os
regulamentos).
Artigo 16.°, n.° 4, das Regras de Participagio do 7.° PQ CE e artigo 15.°, n.° 4, das Regras de Participagdo do 7.° PQ Euratom.
Regulamento Financeiro — Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de junho de 2002, que institui o Regu-
lamento Financeiro aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Europeias (JO L 248 de 16.9.2002, p. 1).
Normas de Execucdo — Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002 da Comissdo, de 23 de dezembro de 2002, que estabelece as
normas de execugdo do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao
orcamento geral das Comunidades Europeias (JO L 357 de 31.12.2002, p. 1).
Os servicos de validagdo sdo criados pela Comissdo para apoiar os servicos responsdveis pela avaliagdo das propostas, negociagdo de
subvengdes ou gestdo das convencdes de subvencdo, por exemplo, verificando a existéncia juridica e a categoria/estatuto juridico dos
candidatos, registando o método dos custos indiretos declarado pelo candidato e verificando os dados financeiros fornecidos pelo
candidato.

=

= U
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— as referéncias ao Sistema de Registo Unico sdo substituidas por referéncias ao Portal dos Participantes em Investigacdo,

— além disso, foram introduzidas algumas modificacdes a nivel da redacdo necessdrias para ter em conta a autonomia
das agéncias de execugdo e de outros organismos responsaveis pela execugdo do 7.° PQ (as referéncia aos servigos da
Comissdo sdo substituidas por referéncias a «servigos responsaveis pela execu¢do do 7.° PQ» na medida em que as
funcdes sejam desempenhadas pelos servigos da Comissdo, bem como por outros organismos em que tenham sido
delegadas tarefas de execucio),

— o texto foi harmonizado com o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

OBJETIVO GERAL

O presente documento estabelece as regras destinadas a assegurar uma verificagdo coerente:

— da existéncia juridica,

— do estatuto no ambito do 7.° PQ,

— da capacidade operacional, e

— da capacidade financeira

de um participante no 7.° PQ, a fim de assegurar a execugdo de uma agdo indireta (concretizacdo dos objetivos e dos
resultados esperados) e a protecdo dos interesses financeiros da Unido.

Na abordagem adotada pela Comissdo estdo subjacentes todos os seguintes principios orientadores, desenvolvidos ao
longo de sucessivas reunides de um grupo de trabalho que contou com a participagdo de todas as Dire¢des-Gerais de
Investigacdo, e fundamentados num forte desejo de simplificacdo e racionalizagdo:

— apenas serdo solicitadas aos requerentes/participantes informagdes que sejam estritamente exigidas nas Regras de
Participacdo do 7.° PQ efou no Regulamento Financeiro efou nas suas Regras de Execucdo ou ainda para fins de
elaboragdo de estatisticas essenciais (Relatério Anual de Atividades da Comissdo — cf. artigo 190.° do TFUE),

— o Portal dos Participantes em Investigagdo (http://ec.europa.eu/research/participants/portal) facilita a participagdo de
entidades juridicas em propostas subsequentes no dmbito do 7.° PQ. As entidades juridicas tém de fornecer apenas
uma vez os seus dados de base e documentos oficiais através do Portal dos Participantes em Investigagdo. No entanto,
os Estados-Membros serdo obrigados a informar os servigos de validagdo, também através do Portal dos Participantes,
de quaisquer alteragdes,

— cada entidade juridica deve designar uma pessoa — um representante nomeado da entidade juridica (LEAR) - que estd
autorizada a gerir em linha, através do Portal dos Participantes em Investigacdo, as informagdes de cardter juridico e
financeiro da entidade juridica,

— as informacdes solicitadas na fase de proposta ndo serdo novamente pedidas na fase de negociacdo e as informacdes
que, por exemplo, tenham de ser verificadas na fase de elaboragdo da convencio de subveng¢do ndo serdo solicitadas
na fase de proposta, a menos que seja evidente que as informacdes facultadas ja ndo estdo atualizadas no momento da
verificagdo (1),

— a verificagdo basear-se-d tanto quanto possivel na autodeclaracio e na autoverificacio efetuada pelos candidatos/
[participantes. Para tal, a Comissdo assegurard que estes tenham acesso a informagdes/instrugdes claras e as ferramentas
de que necessitam (por exemplo, para eles proprios avaliarem a sua viabilidade financeira). Os resultados produzidos
por essas ferramentas fornecem indica¢des ndo vinculativas, em nada prejudicando os resultados de uma verificagdo
formal da viabilidade financeira efetuada pelos servigos responsdveis pela execucio do 7.° PQ. As irregularidades ef/ou
falsas declaragdes podem levar a aplicacio de san¢des financeiras ou de sangdes administrativas sob a forma de
exclusdo dos candidatos/participantes de futuras participacdes,

Na secgdo 1.2.4 sdo apresentadas informagdes mais pormenorizadas sobre o papel e a responsabilidade do LEAR.
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— embora todas as entidades tenham de ser sujeitas a verificagdo juridica e operacional, nem todas as entidades estdo
sujeitas a verificagio da capacidade financeira. O ponto 3.3, que inclui uma «Arvore de Decisio sobre a Verificagio da
Capacidade Financeira», apresenta informagdes pormenorizadas sobre as condicdes que exigem verificacdo da capa-
cidade financeira de uma entidade,

— uma vez que foi criado o Fundo de Garantia dos Participantes (Participants’ Guarantee Fund — PGF), ndo serd exigida
nem imposta aos participantes qualquer garantia financeira adicional, nomeadamente a reducdo de prefinanciamentos
para um determinado participante, contas fiducidrias, contas bloqueadas ou garantias financeiras. Os servios respon-
saveis pela execu¢do do 7.° PQ reforcardo contudo os controlos ex post a fim de garantir a boa execu¢do das agdes
indiretas do 7.° PQ e de proteger os interesses financeiros dos participantes e da Unido.

VERIFICACAO DA EXISTENCIA ]URfDICA E DA CATEGORIA/ESTATUTO ]URfDICO
Principios
Confidencialidade e protegio dos dados

Todos os dados e documentos relativos a verificacdo juridica e financeira comunicados aos servigos de validacio
devem ser tratados como confidenciais e sujeitos ao disposto no Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protecio das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos comunitdrios e a livre circulagdo desses
dados (1). Todos os dados devem ser tratados em conformidade com os principios da transparéncia, proporcio-
nalidade, imparcialidade e legalidade.

Existéncia juridica

Em conformidade com o disposto no artigo 4.° das Regras de Participacdo do 7.° PQ, uma subvencio sé pode
ser atribuida a uma entidade juridica existente que:

— tenha apresentado uma proposta elegivel mediante o procedimento indicado pela Comissdo, e

— ndo se encontre numa das situagdes referidas no artigo 93.°, n.° 1, no artigo 94.° ¢ no artigo 96.°, n.° 2,
alinea a), do Regulamento Financeiro.

Em conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.° 1, das Regras de Participagdo do 7.° PQ, entende-se por
entidade juridica, qualquer pessoa singular, ou qualquer pessoa coletiva constituida nos termos da lei nacional
aplicavel ao seu local de estabelecimento, do direito comunitdrio ou do direito internacional, dotada de perso-
nalidade juridica e que, agindo em seu préprio nome, possa exercer direitos e estar sujeita a obrigacdes.

Estatuto juridico de acordo com as Regras de Participagdo do 7.° PQ (Categorias de entidades juridicas)

As Regras de Participagio do 7.° PQ (bem como, em certos casos, o Programa de Trabalho e os convite a
apresentagdo de propostas) referem-se a diferentes categorias de entidades juridicas. Estas diferencas baseiam-se
principalmente no estatuto juridico efou nas caracteristicas da entidade juridica.

De acordo com a(s) categoria(s) de entidades juridicas a que pertence, uma entidade juridica pode ter diferentes
direitos e obrigacdes (%), em especial no que se refere a:

— direitos em termos da contribui¢do financeira da UE para um participante (incluindo o seu nivel mdximo de
financiamento),

— ser ou ndo obrigatéria a verificagdo da capacidade financeira da entidade juridica,
— ser ou ndo permitida a certificagdo das demonstra¢des financeiras por um funciondrio piblico competente (%),

— responsabilidade financeira na execugdo da agdo indireta (cf. as modalidades de execugdo do Fundo de
Garantia dos Participantes).

() JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

(%) A categorizagdo das entidades juridicas participantes na agio indireta do 7.° PQ deve ser efetuada em devido tempo (inicialmente
durante a fase de negociagdo; subsequentemente durante a fase de execucdo, antes de qualquer pagamento caso se verifiquem alteragdes
durante o periodo de apresentacio de relatérios do projeto) a fim de proteger os interesses dos participantes e da Unido e de evitar
atrasos na execu¢do ou duplicagdes nas diferentes fases do(s) procedimento(s).

(%) Os servicos responsdveis pela execucdo do 7.° PQ podem solicitar informacdes sobre a metodologia de auditoria utilizada pelo
funciondrio publico competente para o calculo dos custos elegiveis.
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1.1.3.1.

As principais categorias de entidades juridicas que serdo identificadas sdo as seguintes ('):

Pessoa singular (')

Organismo piiblico

Com fins lucrativos Organismos ptiblico sem fins lucrativos

Organismo piiblico com fins lucrativos

Organizacdo De interesse europeu
internacional

Pessoa coletiva Outro

Estabelecimentos de ensino secundirio e superior

Organizagdes de investigagio

Empresa PME

Nao PME

(") As pessoas singulares podem ser consideradas empresas na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de
maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36), por exemplo, no
caso de trabalhadores por conta propria com um niimero de IVA.

A verificagdo do respeito dos critérios de elegibilidade introduzidos em regimes de financiamento especificos efou
em convites a apresentacdo de propostas especificos também fard parte integrante do exercicio de categoriza-
3, 2
¢ao (%).

Regra geral, se uma entidade juridica puder ser classificada em diferentes categorias, os servicos de validacdo
devem considerar a categoria mais favordvel para essa entidade juridica em termos de direitos e/ou obrigagdes (3).

Mesmo que perca o seu estatuto/categoria de organismo ptiblico sem fins lucrativos, de estabelecimentos de
ensino secundario e superior ou de organizagdo de investigacio ou PME, o participante conservard as vantagens
desse estatuto durante todo o periodo de vigéncia das convencdes de subvengdo assinadas (a ndo ser que possa
ser demonstrado que o estatuto/categoria foi concedido com base em declaracdes falsas ou manipuladas inten-
cionalmente com o tnico objetivo de obter a subvencio do 7.° PQ). No entanto, os participantes devem
informar os servigos de validagio sempre que se verifiquem alteragdes. Se o participante assinar uma outra
convengdo de subvengdo apds ter perdido o respetivo estatuto, deixa de poder beneficiar desse estatuto.

Defini¢des

1) Por «organismo ptblico» entende-se, de acordo com o estabelecido no artigo 2.°, n.° 13, das Regras de
Participagdo do 7.° PQ CE e no artigo 2.°, n.° 12, das Regras de Participacdo do 7.° PQ Euratom, qualquer
entidade juridica estabelecida como tal pelo direito ptiblico nacional, bem como organizagdes internacionais.
Por «estabelecida como organismo publico pelo direito nacional» entende-se:

1. Integrada como organismo puiblico no ato formal de criacdo ou reconhecida como um organismo publico
pelo direito nacional, e

2. Regida pelo direito publico.

No entanto, os organismos puiblicos podem estar sujeitos ao direito privado, e agir no seu ambito, no que diz
respeito a algumas ou a maior parte das suas atividades. Uma entidade juridica de direito privado com uma
missdo de servi¢o puiblico ndo é considerada um organismo piiblico de acordo com as Regras de Participagio

do 7.° PQ.

(") Tal como definido no artigo 2.° das Regras de Participacdo do 7.° PQ CE e no artigo 2.° das Regras de Participagdo do 7.° PQ Euratom

e referido no artigo 32.%, n.° 5, e no artigo 33.°, n.° 1, das Regras de Participagdo do 7.° PQ CE e das Regras de Participacdo do 7.° PQ
Euratom.

Mesmo que um candidato ndo seja elegivel para participar numa acdo indireta, tal ndo implica automaticamente que a proposta nio
seja elegivel: nesse caso (ndo elegibilidade de um ou vério(s) candidato(s)), a proposta s6 ndo serd elegivel se ndo forem cumpridos os
critérios de elegibilidade estabelecidos nas Regras de Participagdo, no Programa de Trabalho e no convite a apresentagdo de propostas.
A titulo de exemplo: as A¢des de Coordenacdo e Apoio ERA-NET limitardo a participagdo a determinados tipos de entidades juridicas
(autoridades nacionais como ministérios ou regides, agéncias de execucdo dessas autoridades nacionais, etc.); um convite a apresentagdo
de propostas de projetos em colaboragdo pode limitar a participacdo a um certo tipo de entidades juridicas, por exemplo, PME ou
organizacdes da sociedade civil.

(}) As entidades juridicas que pertencam a vdrias categorias serdo registadas como tal, em especial para fins estatisticos.
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Entende-se por «organismo publico sem fins lucrativos» (artigo 32.%, n.° 5, e artigo 33.%, n.° 1, das Regras de
Participagdo do 7.° PQ) qualquer entidade juridica que satisfaz cumulativamente as condigdes aplicaveis a um
«organismo publico» e a uma «organizagdo sem fins lucrativos».

Entende-se por «organizagdo sem fins lucrativos» uma entidade juridica que, pela sua forma juridica, nio tem
fins lucrativos efou que tem a obrigacdo juridica ou regulamentar de ndo distribuir lucros aos seus acionistas
ou membros individuais. As decisdes do Conselho de Administragdo, associados, partes interessadas e mem-
bros ou representantes da organizacdo sobre a distribui¢do de lucros ndo sdo consideradas elementos sufi-
cientes para provar a natureza sem fins lucrativos de uma entidade.

Entende-se por «organizacdo de investigacdo», em conformidade com o artigo 2.°, n.°7, das Regras de
Participagdo do 7.° PQ CE e o artigo 2.% n.° 7, das Regras de participagdo do 7.° PQ Euratom, uma entidade
juridica estabelecida como organiza¢do sem fins lucrativos que tem como um dos seus principais objetivos a
realizagio de trabalhos de investigacio ou de desenvolvimento tecnolégico. E aplicivel a defini¢io de «orga-
nizagdo sem fins lucrativos» estabelecida no ponto 3 acima. O mero financiamento de atividades de inves-
tigacdo realizadas por outras entidades, a mera difusdo de conhecimentos e a mera promogdo ou coordenacio
de atividades de investigagdo ndo sdo considerados como atividades de investigacdo, na acecdo da presente
definicdo.

Entende-se por «estabelecimento de ensino secunddrio e superior» uma entidade juridica que seja reconhecida
como tal pelo seu sistema nacional de educacdo, quer se trate de um organismo publico ou privado.

Entende-se por «PME», de acordo com o disposto no artigo 2.°, n.° 14, das Regras de Participagdo do 7.° PQ
CE e no artigo 2.°, n.° 13, das Regras de Participacdo do 7.° PQ Euratom, as micro, pequenas e médias
empresas na ace¢do da Recomendacio 2003/361/CE (!).

a) Em conformidade com o estabelecido no artigo 1.° do Anexo da Recomendacdo 2003/361/CE, entende-se
por «empresa» qualquer entidade que desenvolva uma atividade econdémica, independentemente da sua
forma juridica. Sio, nomeadamente, consideradas como tal as entidades que exercem uma atividade
artesanal ou outras atividades a titulo individual ou familiar, as sociedades de pessoas ou as associagdes
que exercem regularmente uma atividade econdmica;

b) De acordo com o artigo 2.°, n.°1, do Anexo da Recomendagio 2003/361/CE, a categoria de micro,
pequenas e médias empresas (PME) é constituida por empresas que empregam menos de 250 pessoas
(expressas em unidades trabalho-ano conforme definido no artigo 5.° da Recomendagio), cujo volume de
negocios anual ndo ¢ superior a 50 milhdes de EUR efou cujo balango total anual ndo é superior a 43
milhdes de EUR;

¢) Sdo aplicaveis as seguintes defini¢des, para além das estabelecidas na Recomendagdo 2003/361/CE:

i) considera-se que uma entidade juridica desenvolve uma atividade econémica se comprovar que parti-
cipa em qualquer forma de comércio ou atividade realizada contra o pagamento de uma remuneragio
ou a titulo oneroso num determinado mercado. Em geral, qualquer atividade que consista na oferta de
bens ou servicos num determinado mercado é uma atividade econémica,

i) as atividades a seguir indicadas ndo sdo consideradas atividades econdmicas:
1) Atividades que ndo impliquem algum tipo de compensagdo pecunidria; ou
2) Atividades para as quais ndo existe um mercado especifico/direto; ou

3) Atividades em que o rendimento gerado ndo ¢é distinto do rendimento pessoal dos seus membros ou
acionistas;

&

Relativamente a PME ndo auténomas (empresas parceiras e empresas associadas, tal como definidas no
artigo 3.°, n. 2 e 3, do Anexo da Recomendagdo 2003/361/CE), ou seja PME que sdo detidas ou
controladas por outras empresas («empresas a montante») ou que detém ou controlam outras («empresas
a jusante»), os dados das empresas a montante e a jusante devem ser utilizados em conformidade com o
estabelecido no artigo 6.°, n.° 2 a 4 da Recomendacdo 2003/361/CE, a fim de determinar se a empresa
cumpre os critérios para ser classificada como PME.

e) De acordo com o artigo 4.°, n.° 2, do Anexo da Recomendagio 2003/361/CE, o estatuto de PME s6 é
perdido caso os limiares constantes do artigo 2.° da Recomendagdo sejam ultrapassados durante dois
exercicios consecutivos. Esta regra ndo é aplicavel caso se verifique a fusio ou aquisi¢do de uma PME por
um grupo de maior dimensdo, perdendo entdo a PME o seu estatuto imediatamente a partir da data da
operacdo.

(") Ver também http:|[ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/facts-figures-analysis/sme-definition/index_en.htm.
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Por conseguinte, os candidatos aos quais foi recusada a validagdo como PME por terem excedido os limites
méximos constantes do artigo 2.° da Recomendagdo 2003/361/CE durante o tltimo periodo contabilistico
obterdo a validagdo como PME caso provem que esses limites maximos ndo foram atingidos no pendltimo
perfodo contabilistico. Tal ndo é aplicdvel se uma PME tiver ultrapassado os limiares na sequéncia de uma
fusdo ou aquisi¢do.

Dados e documentos solicitados

Os candidatos, consoante a sua forma juridica, devem, no ambito do processo de validacdo, apresentar docu-
mentos comprovativos (exceto quando anteriormente fornecidos e ndo se tenham verificado alteragdes entre-
tanto) que comprovent:

1) A sua denominagdo oficial;
2) A sua forma juridica, caso sejam pessoas coletivas;

3) O seu endereco oficial, que serd, por omissdo, o enderego da sede social, no caso das pessoas coletivas, ou o
endereco da residéncia habitual, no caso das pessoas singulares.

Os documentos sdo aceites em todas as linguas oficiais da UE. A fim de facilitar o trabalho dos servicos de
validagdo, pode ser solicitado aos candidatos que apresentem uma tradugdo gratuita desses documentos. Os
documentos apresentados numa lingua que ndo seja uma das linguas oficiais (') podem ser recusados se ndo
forem acompanhados de uma tradugdo certificada/oficialfajuramentada efetuada por um organismo ou tradutor
acreditado. A data dos documentos comprovativos ndo pode ser anterior a 6 meses.

As entidades juridicas devem, em particular, apresentar os documentos comprovativos enumerados nos pontos
seguintes. E aceite uma versdo eletrénica dos referidos documentos.

a) Um formuldrio de identificacdo da entidade juridica devidamente assinado (%);

=

Para pessoas singulares:

i) uma fotocopia legivel do bilhete de identidade ou passaporte vilido,
i) se aplicdvel, um documento oficial de IVA,

¢) Para organismos publicos:

i) uma copia da resolucio, lei, decreto ou decisdo que estabelece a entidade juridica em questio como um
organismo publico; ou, na auséncia desta, qualquer outro documento oficial que ateste o estabelecimento
da entidade como um organismo ptblico,

iv) se aplicdvel, um documento oficial de IVA. Se a entidade juridica ndo estiver registada para efeitos de IVA,
os servicos de validacio podem solicitar uma prova da isencdo de IVA;

d) Para outras entidades juridicas:

v) copia de qualquer documento oficial (por exemplo, didrio da republica, registo de sociedades, etc.) em que
figure a denominacdo oficial e o endereco do candidato e o nimero de registo que lhe foi atribuido pelas
autoridades nacionais ou, consoante o pais de registo, uma cépia de qualquer outro documento legal
aceitavel,

vi) copia do documento de registo de IVA, quando aplicdvel, e apenas se o nimero de IVA ndo constar no
documento oficial supramencionado. Se uma entidade juridica ndo estiver registada para efeitos de IVA,
serd solicitada prova da isengdo do IVA;

e) Para as PME:

vii) balanco anual e conta de gestdo referente ao Gltimo exercicio contabilistico,

viii) anexos a estas contas com a indicacdo das empresas a montante e a jusante, quando ndo constantes do
balango,

(") Regulamento n.°1 que estabelece o regime linguistico da Comunidade Econémica Europeia (JO 17 de 6.10.1958, p. 385/58).
(%) EN: http:/[ec.europa.cu/budget/info_contract/legal_entities_en.htm.
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1.1.5.

1.2.

ix) declaragdo dos efetivos expressa em unidades de trabalho-ano, tal como definido no artigo 5.° da
Recomendagio 2003/361/CE,

o balanco e a conta de gestdo, e respetivos anexos, referentes ao tltimo exercicio contabilistico aprovado,
bem como os efetivos das empresas a montante e a jusante, tal como definido no artigo 6.° da
Recomendacio 2003/361/CE,

2

xi

conforme estabelecido no artigo 4.°, n.°3, da Recomendagdo 2003/361/CE, no caso de empresas
constituidas recentemente cujas contas ainda ndo tenham sido aprovadas, é aceite uma declaracdo que
contenha uma estimativa elaborada de boa-fé no decorrer do exercicio,

¢ aceite uma declaragio como meio de prova para demonstrar que, apesar da auséncia de volume de
negdcios, a empresa desenvolve uma atividade econdmica, nomeadamente pelos investimentos efetuados
e rendimento esperado,

xii

os documentos comprovativos supramencionadas podem ser substituidos por um certificado oficial
emitido por uma autoridade oficial ou um organismo competente do Estado-Membro em que a entidade
juridica tem a sua sede ou residéncia habitual e que ateste que a empresa é uma PME na acecdo da
Recomendacio 2003/361/CE. Contudo, as declara¢des solenes ou sob juramento do candidato perante
uma autoridade judicial ou administrativa, um notdrio ou um funciondrio ptblico no pais de origem ou
de proveniéncia ndo sdo aceites em substitui¢io dos documentos comprovativos exigidos.

Xiii

Data efetiva da existéncia juridica e da categoria/estatuto juridico

1)

o
=

A data em que a Comissdo considera efetiva (data efetiva) a existéncia juridica e a categoria/estatuto juridico
de uma entidade juridica ¢ a data em que passa a ser vilido o ato juridico que estabelece a constituicio ou
incorporagdo da entidade juridica. A referida data ¢, por ordem de precedéncia:

1. A data de inscricdo no registo oficial do pais (por exemplo, registo comercial);

2. A data de publicagdo no jornal oficial nacional;

3. A data do depésito legal do ato na secretaria do tribunal;

4. A data da assinatura das partes.

Na auséncia de um ato de constitui¢do ou incorporagdo, considera-se que a entidade juridica existe a partir de
uma data por omissdo.

A data efetiva relativa ao estatuto de PME é a data de encerramento das contas no exercicio contabilistico em
que se baseia a avaliagdo do estatuto de PME de acordo com o estabelecido no artigo 4.%, n.° 2, do Anexo a
Recomendacdo 2003/361/CE (ver seccdo 1.1.3.1, ponto 6, alinea e) acima). Relativamente a empresas esta-
belecidas cujas contas ainda ndo foram encerradas, a data efetiva é a data da sua criacdo.

Execucgdo da verificacio da existéncia juridica e da categoria/estatuto juridico

As entidades juridicas devem registar os seus dados administrativos e juridicos de base (tais como denominacio
oficial da organizac¢do, endereco oficial, etc.) na interface web do Portal dos Participantes. O registo s6 tem de ser
efetuado uma vez. A fim de evitar duplas inscri¢des, o «Cédigo de Identificacdo do Participante» (Participant
Identification Code —PIC) emitido no primeiro registo é o codigo que deve ser utilizado em qualquer outra
participacdo subsequente da entidade juridica ().

As entidades sem personalidade juridica independente devem participar utilizando o «Cédigo de Identificacdo do
Participante» (PIC) da entidade juridica de que dependem. No entanto, as seguintes entidades podem ser validadas
como entidades distintas e pode ser-lhes atribuido um PIC separado:

1)

Ministérios ou outros servigos executivos que sejam parte da administragdo publica central do Estado — central
ou federado — diretamente ligados ao Governo de acordo com o organigrama oficialmente publicado desse
Estado.

(") O PIC tempordrio emitido no primeiro registo tornar-se-d final logo que a entidade esteja validada. Os dados juridicos e financeiros

bésicos dos participantes no 7.° PQ estdo acessiveis através do Portal dos Participantes em Investigacdo (http://ec.europa.eu/research/

[participants/portal).
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2) Agéncias especializadas criadas por organizagdes internacionais, incluindo (mas ndo exclusivamente) as refe-
ridas no artigo 43.°, n.° 2, das Normas de Execugdo.

3) O Centro Comum de Investigacdo e as suas delegacdes.

Na fase de apresentagio de propostas ndo serdo solicitados documentos comprovativos nem serd efetuada
qualquer verificacio dos dados pelos servicos responsaveis pela execugio do 7.° PQ.

As entidades tém de ter um PIC, registado e validado na base de dados da Comissdo, para poderem assinar uma
convencdo de subvencdo. Para o efeito, os servicos de validagdo tém de verificar a existéncia juridica e categoria/
[estatuto juridico da entidade com base nos dados e documentos comprovativos apresentados pela entidade, se tal
ndo tiver sido feito antes (!). A verificagdo da existéncia juridica e a atribui¢do de uma categoria/estatuto juridico
devem ser efetuadas logo que a entidade tenha procedido ao autorregisto. Apenas serdo efetuadas se os dados
juridicos de base (denominacgdo oficial, forma juridica e endereco oficial) da entidade estiverem claramente
indicados e corroborados pelos documentos comprovativos exigidos, desde que nenhum destes esteja manifes-
tamente errado, incorreto ou ilegivel.

Serd utilizado o mesmo processo e serdo solicitados os mesmos documentos no que diz respeito a entidades
juridica que adiram a uma acdo indireta ou a quaisquer alteracdes da personalidade juridica de um participante
durante a execucdo da acdo indireta em causa, o que implica uma nova validagdo da entidade, a comecar com o
seu autorregisto no Portal dos Participantes.

Os documentos comprovativos da existéncia juridica e da categoria/estatuto juridico devem ser apresentados aos
servicos de validagdo através da interface web do Portal dos Participantes ou por correio eletrénico (?) no prazo
indicado pelos servicos responsdveis pela execucdo do 7.° PQ no convite oufe no quadro das negociagdes.

No caso de autorregistos ndo solicitados, os servicos de validacdo, ao solicitarem esclarecimentos e documentos
comprovativos, indicardo o prazo para a resposta do candidato. Se o candidato ndo apresentar, clarificar ou
completar os documentos comprovativos no prazo indicado, tendo em conta quaisquer circunstancias especiais e
justificadas, os servicos de validacdo reservam-se o direito de anular os autorregistos.

Ao verificarem a existéncia juridica do candidato, os servicos de validacdo também verificam se a entidade ja estd
registada no Portal dos Participantes em Investigagdo ou noutra base de dados central da Comissdo Europeia que
contenha as mesmas informacdes relevantes e tomam essa informacdo em consideragio (?).

Uma vez determinada a existéncia juridica do candidato, os servicos de validacdo verificam, com base nos
documentos comprovativos, o estatuto juridico no ambito do 7.° PQ e identificam a categoria a que pertence
cada entidade juridica participante numa agdo indireta do 7.° PQ.

Depois de terem verificado a existéncia juridica e a categoria/estatuto juridico de uma entidade, os servigos de
validagdo verificam e registam o método de custos indiretos declarado pelo candidato.

1.2.1.  Disposicdes relativas aos casos de declaracdes efou documentos comprovativos incompletos, contraditdrios ou falsos

1) Presume-se que todas as provas sio verdadeiras e prestadas de boa-fé. Os servicos de validagio podem
recorrer a todas as informagdes publicamente disponiveis para efeitos de clarificagdo:

a) Se as constata¢des ndo corroborarem a declaracdo do candidato;

b) Se os elementos comprovativos fornecidos pelo candidato forem ilegiveis, incompletos ou ambiguos;

¢) Se houver indicios de que as declaragdes estdo incompletas ou sdo falsas ou de outras irregularidades,

(") A série de procedimentos de verificacdo ¢ designada «validacio.

(%) Para a caixa de correio: REA-URF-Validation@ec.europa.eu.

(’) Se a entidade juridica estiver sujeita a exclusio em aplicagdo do artigo 93.° n.° 1, alineas a), b), c), d) e e), do artigo 94.° ou do
artigo 96.°, a entidade serd automaticamente excluida da participagdo. Outras referéncias: Decisdo da Comissdo 2008/969/CE, Euratom
da Comissdo, de 16 de dezembro de 2008, relativa ao sistema de alerta rdpido para uso por parte dos gestores orcamentais da
Comissdo e das agéncias de execucdo (JO L 344 de 20.12.2008, p. 125) e Regulamento (CE, Euratom) n.° 1302/2008 da Comissdo, de
17 de dezembro de 2008, relativo a base de dados central sobre as exclusdes (JO L 344 de 20.12.2008, p. 12).
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os servicos de validagdo informardo o candidato e solicitar-lhe-d0 que apresente esclarecimentos ou que
complete os documentos apresentados num prazo razoavel.

2) Nos seguintes casos, nomeadamente:

a) Se o candidato ndo apresentar as informagdes solicitadas;

b) Se prestar falsas declaracdes ao fornecer as informagdes exigidas;

¢) Se os documentos comprovativos ndo forem vélidos ou estiverem desatualizados;

d) Se subsistir uma contradi¢do manifesta entre a declaragio do candidato e os documentos comprovativos,

os servicos de validacdo:

i) no que respeita a prova da existéncia juridica, recusardo a validagdo da entidade juridica em causa,

ii) no que respeita a atribui¢do da categoria/estatuto juridico, validardo a entidade juridica de acordo com os
documentos apresentados e ndo com a declaragdo do candidato.

3) Em caso de recusa de validagdo ou de recusa de atribuicdo da categoria/estatuto juridico autodeclarado, os
servicos de validagdo informardo o candidato dos motivos e das consequéncias juridicas.

4) Em caso de irregularidades efou falsas declaracdes, os servi¢os de validacdo informardo o gestor orcamental
em questdo e, se for caso disso, o Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF).

As irregularidades efou falsas declaracdes podem levar a aplicacio de sangdes financeiras ou de san¢des
administrativas sob a forma de exclusdo dos candidatos/participantes em futuras participa¢des, conforme
estabelecido no artigo 96.° do Regulamento Financeiro.

Informagdo sobre o resultado da validacio e do «Cédigo de Identificacdo do Participante» (PIC) validado

Os servicos de validagdo informardo devidamente os candidatos do resultado da verificacdo da sua existéncia
juridica e da categoria/estatuto juridico atribuido.

Cada entidade validada recebe um ndimero de registo tinico validado composto por 9 digitos — o «Cédigo de
Identificagdo do Participante» (PIC) — que serd utilizado em qualquer participacio da entidade em subsequentes
propostas no ambito do 7.° PQ.

Declaragdo sobre a exatiddo dos dados de base no Formuldrio de Preparacdo da Subvencio

Durante as negocia¢des, os dados administrativos e juridicos de base registados pela entidade juridica no Portal
dos Participantes serdo automaticamente inscritos nos Formuldrios de Preparagdo de Convencdes de Subvencdo
(Grant Agreement Preparation Forms — GPF).

O representante legal da organizagdo é a pessoa autorizada a assumir compromissos em nome da organizagio e
a assinar a convengdo de subvengdo. Este representante deve:

a) Verificar que os dados administrativos e juridicos de base fornecidos nos Formuldrios de Preparacio de
Convengdes de Subvencio relativamente a sua organizagdo estdo corretos e, se ndo for esse o caso, solicitar
a sua alteracdo através do Portal dos Participantes;

Declarar por sua honra que todas as informagdes apresentadas nos GPF relativas a sua organizagdo estdo
completas e sdo exatas e corretas e que ndo se encontra numa das situagdes referidas no artigo 93.°, n.° 1, no
artigo 94.° e no artigo 96.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento Financeiro, e assinar o referido formuldrio como
confirmagdo. Os servicos responsdveis pela execucdo do 7.° PQ podem solicitar documentos comprovativos
relativos aos representantes legais das pessoas coletivas referidos no presente ponto.

=
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1.2.4.  Representante nomeado da entidade juridica (LEAR)

Ap6s a validacio da entidade juridica, o representante legal deve nomear um representante nomeado da entidade
juridica (Legal Entity Appointed Representative — LEAR) que serd a pessoa de contacto oficial reconhecida pelos
servicos de validacio e autorizada a solicitar alteracdes dos dados de validacdo, com base em documentos
comprovativos relevantes. Para o efeito, o representante legal deve enviar aos servicos de validagdo o Formuldrio
de Nomeagdo do LEAR - por correio normal ou por correio eletrénico — devidamente assinado e carimbado. A
nomeacdo de um LEAR ¢é obrigatéria. A funcdo do LEAR ¢ de natureza administrativa e pode — mas ndo tem
necessariamente de — ser distinta da funcdo de representante legal da entidade.

Logo que registado na base de dados central, o LEAR passa a ser a pessoa de contacto oficial para os servicos de
validagdo sobre todas as questdes relativas aos dados juridicos e financeiros e a categoria/festatuto da entidade no
ambito do 7.° PQ. O LEAR tem acesso a uma ferramenta em linha especifica no Portal dos Participantes em
Investigacdo e tem de manter atualizada a informacdo validada da entidade. Deve igualmente informar imedia-
tamente os servicos de validagdo de qualquer alteracdo dos dados juridicos ou da categoria/estatuto juridico da
entidade. Mediante pedido, compete-lhe fornecer também os dados financeiros da entidade.

Caso se verifiquem tais alteracdes dos dados juridicos ou da categoria/estatuto juridico, o LEAR deve solicitar a
alteragdo da validagdo anterior com base nos documentos comprovativos de ordem juridica efou financeira.

1.2.5.  Alteracdo das validacdes

Os pedidos de alteracdo de uma validacdo anterior sé serdo aceites se forem apresentados pelo LEAR. Caso ndo
tenha ainda sido nomeado um LEAR, é necessdrio concluir o processo de nomeagdo antes de se poder iniciar o
tratamento da alteragdo solicitada.

1.2.5.1. Alterac¢do de valida¢des devido a um erro da validacido inicial

Estas alteracdes sdo registadas com cardter retroativo, sendo a data efetiva a data da validagdo inicial.

No entanto, nesses casos, e se for considerado necessdrio, podem ser implementadas outras medidas de protegio,
nomeadamente as enumeradas no ponto 4.2.2. Quando a alteragdo diz respeito a um erro imputdvel aos servicos
de validagdo, o efeito retroativo pode ser objeto de derrogagio por parte do gestor orcamental do servico
competente responsavel pela execugdo do 7.° PQ, em casos devidamente justificados e no respeito dos principios
da boa gestdo financeira e da proporcionalidade.

1.2.5.2. Alteragdes de validagdes devido a uma alteragdo da existéncia juridica e da

categoria/estatuto juridico

Os servigos de validagdo codificam a data efetiva da alteragdo da existéncia juridica ou categoria/estatuto juridico
de uma entidade juridica que é determinada pela data em que o ato que estabelece a alteragdo passa a ser vélido,
salvo se os termos do referido ato estipularem uma outra data. No que diz respeito as PME, a data efetiva da
alteracdo do estatuto ¢ a data de encerramento do perfodo contabilistico em que a alteracdo de estatuto se baseia
e que é determinada em conformidade com as regras estabelecidas na sec¢do 1.1.3.1, ponto 6, alinea e), acima.

1.2.5.3. Altera¢des do método de custos indiretos (ICM)

Os servigos de validacdo devem refletir as alteragdes do método de custos indiretos declaradas pelo participante
de acordo com as regras estabelecidas no artigo 11.15 do Modelo de Convengdo de Subvengcio.

Entende-se por custos indiretos todos os custos indiretos elegiveis que ndo podem ser identificados pelo
participante como sendo diretamente imputdveis ao projeto, mas que podem ser identificados e justificados
pelo seu sistema contabilistico como sendo incorridos em relagdo direta com os custos diretos elegiveis atribui-
dos ao projeto. Podem ser identificados de acordo com os métodos indicados no artigo 11.15.2 do Modelo de
Convengdo de Subvencio ().

Podem ser distinguidas as seguintes situagdes de alteragdo do ICM (2):

Quaisquer pedidos de alteragdo do ICM devem ser devidamente justificados por uma evolugdo do estatuto
juridico ou do sistema contabilistico do participante, ou por um erro cometido durante a negociagdo do primeiro
projeto em que a entidade juridica participa.

(") As condicdes pormenorizadas para a utilizagdo dos métodos de célculo dos custos indiretos e da distingdo entre custos diretos e

indiretos sdo apresentadas no Anexo II, Part B, Sec¢do 1, do Modelo de Convencio de Subvencio relevante, em particular no artigo
I.15 (0 Modelo de Convencdo de Subvencdo geral do Sétimo Programa Quadro, o Modelo de Convencdo de Subvencio do Conselho
Europeu de Investigacdo (ERC) e o Modelo de Convencdo de Subven¢do da Agéncia de Execugdo para a Investigacdo (REA) estdo
disponiveis em: http://cordis.europa.eu/fp7 calls-grant-agreement_en.html#standard_ga e no Guia das Questdes Financeiras respeitantes
a Agdes Indiretas (Guide to Financial Issues relating to FP7 Indirect Actions) ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/financialguide_en.pdf.
Para informac¢des mais pormenorizadas, ver as alteragdes ao Guia sobre Convencdes de Subvencdo do 7.° PQ (Amendments Guide for
FP7 Grant Agreements): ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/financialguide_en.pdf.
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Ao solicitar uma alteragdo do ICM, o participante deve declarar ter lido e aceite as regras relativas a escolha do
ICM (artigo I1.15 do Modelo de Convencdo de Subvengdo).

1)

N
—

Alteragdes do estatuto juridico do participante:

Se a alteracdo do estatuto juridico do participante resultar na aquisigdo da categoriafestatuto de organismo
publico sem fins lucrativos, estabelecimento de ensino secunddrio e superior, organizagdo de investigacio ou
PME, o participante pode solicitar a aplicagdo da taxa fixa de 60 % a projetos futuros se satisfizer as outras
condicdes definidas no Modelo de Convencdo de Subvengdo para a utilizagdo dessa taxa especifica (').

A data efetiva da alteragdo do ICM ¢ a data de alteracdo da categoria/estatuto juridico estabelecida no ponto
1.2.5.2.

A data efetiva da alteragdo do ICM s6 ¢ aplicdvel no futuro, pelo que ndo afetard os projetos em curso.

Alteragdes no sistema contabilistico do participante:

a) No caso de alteracdes do sistema contabilistico, o0 LEAR deve informar os servi¢os de validagdo, no seu
pedido de alteragdo do ICM através do Portal dos Participantes, sobre a data em que a alteracdo produzird
efeitos. A data efetiva registada pelos servicos de validacdo ¢ a data indicada pelo LEAR se for aceite como
tal pelos servios responsaveis pela execu¢io do 7.° PQ;

b) Caso o participante tenha inicialmente optado por uma taxa fixa e tenha decidido posteriormente optar
pelo método de custos indiretos reais numa participacdo subsequente, a alteracdo ndo precisa de ser
comprovada;

¢) A data efetiva da alteracdo do ICM s6 € aplicdvel no futuro, pelo que nio afetard os projetos em curso. No
entanto se, devido a alteragdes no seu sistema contabilistico, os participantes deixarem de puder identificar
os custos indiretos reais, a data efetiva da alteracdo do ICM é aplicdvel aos projetos em curso.

Caso tenha sido cometido um erro relativo ao ICM durante a negociagdo do primeiro projeto em que a
entidade juridica participa, e caso a correcdo deste erro tenha sido aceite pelos servicos responsdveis pela
execuc¢do do 7.° PQ, a data efetiva da alteracdo do ICM ¢ a data da validacdo inicial da entidade e é aplicével
a0s Projetos em curso.

1.2.6.  Revisdo administrativa de validagdes

1)

2)

3)

Antes de qualquer pedido de revisdo, o candidato deve solicitar a confirmacdo do resultado da validagdo.

Os pedidos de revisdo (%) de validagdes podem ser dirigidos, por escrito, sem necessidade de outras forma-
lidades, diretamente ao servi¢o de validacdo competente pelo LEAR nomeado da entidade juridica em causa.

Serdo recusados os pedidos de revisio apresentados por uma parte nio afetada pela validacio.

Os servigos de validagdo acusam a rece¢do do pedido de revisdo e informam devidamente a parte em causa da
decisdo tomada. Em caso de recusa, devem indicar os motivos.

O pedido de revisio de uma validagio ndo suspende a validagdo, a qual permanecerd em vigor até ser
substituida. Este processo de revisio administrativa em nada prejudica os direitos de recurso do candidato
junto do Provedor de Justica Europeu ou do Tribunal de Justica da Unido Europeia.

(") Ver a secgdo relevante relativa ao artigo IL.15 do Modelo de Convengdo de Subven¢do no Guia das Questdes Financeiras respeitantes a
Agoes Indiretas do 7.° PQ: ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7|docs/financialguide_en.pdf.

() Os atos de uma Agéncia de Execu¢do podem ser enviados a Comissdo para o controlo da sua legalidade nos termos do artigo 22.° do
Regulamento (CE) n.° 58/2003 do Conselho.
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1.2.7.

2.2
2.2.1.

Painel de Validagdo

As Diregdes-Gerais e as Agéncias de Execugdo da Comissdo Europeia responséveis pela execugdo do 7.° PQ
estabelecerdo um painel interservigos para fins de coordenagio (designado painel de validacdo) e designardo o seu
representante nesse painel. Os servicos de validagdo participam no Painel de Validagdo sem direito de voto e
asseguram o respetivo secretariado sob a supervisio do presidente do Painel. A Comissdo estabelecerd o regu-
lamento interno aplicdvel aos processos de coordenacido, incluindo um registo das prdticas comuns.

Caso um candidato apresente aos servigos de validacdo competentes um pedido de revisdo em conformidade
com o estabelecido no ponto 1.2.7 acima, esses servicos devem submeter o pedido ao Painel de Validagdo. O
Painel procederd a revisio e decidird quanto aos casos de validagio de entidades juridicas que lhe sejam
apresentados. O Painel de Validagdo ndo tem mandato para tratar casos relativos a verificagdo da capacidade
financeira.

VERIFICACAO DA CAPACIDADE OPERACIONAL
Principios

Tal como referido no artigo 115.° do Regulamento Financeiro e no artigo 176.° das suas Normas de Execugdo,
deve ser avaliada a capacidade operacional e financeira do candidato a fim de garantir a capacidade deste dltimo
para executar até ao seu termo a acdo ou programa de trabalho proposto.

Deve ser feita uma distin¢do entre a capacidade operacional e a capacidade financeira, relativamente as quais serd
efetuada uma verificagdo especifica (ver infra).

O termo «capacidade operacional» refere-se as competéncias profissionais (técnicas, cientificas, tecnoldgicas, de
gestdo, administrativa ... (1)), qualificagdes, instrumentos e/ou conhecimentos necessdrios para atingir os objetivos
e resultados esperados.

Uma vez que a maior parte das a¢des indiretas do 7.° PQ sdo executadas por um consércio de vdrias entidades
juridicas, distinguem-se dois niveis de capacidade operacional:

— a capacidade operacional do consorcio,

— a capacidade operacional de cada candidato.

Por conseguinte, o objetivo da verificacdo € avaliar se os candidatos (individual e coletivamente) tém ou terdo em
devido tempo as qualificacdes e competéncias profissionais necessdrias para completarem a agdo indireta.

No caso de uma pessoa singular que exerca as fungdes especificas de coordenador, deve ser prestada especial
atengdo a avaliagdo da sua capacidade operacional.

Execugdo
Na fase de proposta

A capacidade operacional do consorcio serd abordada na Fase de Avaliacdo (%) pelos avaliadores independentes
externos quando da avaliacdo do critério «Execugdon.

A fim de permitir aos avaliadores externos independentes executar esta tarefa, os candidatos devem apresentar,
nomeadamente, na sua proposta: a nivel dos candidatos, uma breve descricio da organiza¢do e uma descricio
sucinta do perfil do seu pessoal que ird realizar o trabalho (ver Guia do Candidato); a nivel do consércio, os
candidatos devem descrever o modo como constituem coletivamente um consércio capaz de atingir os objetivos
do projeto (ver Guia do Candidato).

Uma pontuagdo superior ao limiar indicard uma avaliacdo positiva por parte dos avaliadores externos indepen-
dentes.

(") Por exemplo, o coordenador de uma acdo indireta tem de demonstrar as suas qualificacdes e competéncias profissionais em termos de

capacidade administrativa, financeira, juridica e de gestdo de equipas.

(%) A avaliagio ¢ efetuada apds a apresentacdo de propostas e antes da negociagio da concessdo de subvengdes do 7.° PQ.
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Os avaliadores externos independentes apresentardo comentdrios aos servicos responsaveis pela execugdo do 7.°
PQ (ver Relatério de Sintese da Avaliacdo) relativamente a entidades juridicas que considerem que ndo tém
manifestamente a capacidade operacional necessdria para desempenhar as suas tarefas previstas ou cuja capaci-
dade ndo esteja suficientemente demonstrada.

Na fase de negociagio

Regra geral, os servigos responsaveis pela execugdo do 7.° PQ seguirdo as recomendagdes dos avaliadores
externos independentes relativas & capacidade operacional — incluindo a possibilidade de recusar a participagdo
de um candidato numa proposta avaliada positivamente devido a sua incapacidade operacional. Se tiverem
conhecimento de qualquer informacdo adicional que possa afetar a apreciagdo dos avaliadores externos inde-
pendentes, os servigos responséveis pela execucdo do 7.° PQ podem decidir ndo selecionar uma entidade juridica
efou uma proposta para contribuicdo financeira da UE, com base numa argumentacdo sélida e bem fundamen-
tada. Essa informagdo adicional pode provir de diferentes fontes, tais como os resultados de anteriores auditorias,
gestdo de projetos anteriores (ou em curso), consulta de bases de dados externas, etc.

Cada candidato deve apresentar aos servicos responsaveis pela execugdo do 7.° PQ uma declaracio sob com-
promisso de honra de que tem, ou terd em devido tempo, os recursos necessarios para a execucdo dos seus
trabalhos relacionados com a agdo indireta no dambito do 7.° PQ. A referida declaracio faz parte do GPF e serd
assinada por uma pessoa autorizada a assinar a convengdo de subvencdo e a vincular juridicamente a organi-
zagdo. Quando ndo dispde de recursos operacionais proprios para a execugdo dos trabalhos, o candidato deve
descrever o modo como tenciona cumprir as suas obrigagdes. Caso esteja prevista a subcontratacdo de qualquer
tarefa ou haja terceiros envolvidos no projeto, esta questdo terd de ser debatida e acordada durante as negocia-
¢oes, bem como claramente descrita no Anexo I da Convencdo de Subvengdo.

No caso particular de uma entidade juridica que adere ao consércio durante a fase de negociacdo ou durante a
execucdo da agdo indireta, a avaliacio da sua capacidade operacional serd baseada nos mesmos principios.

VERIFICACAO DA CAPACIDADE FINANCEIRA: REGRAS DE EXECUCAQO
Principios

A verificacdo da capacidade financeira necessdria para a execucdo da acdo proposta constitui uma parte inte-
grante da fase de negociagdo e deve ser completada antes da assinatura da conveng¢do de subvengio.

As regras a seguir apresentadas estabelecem os requisitos minimos aplicdveis as verificagdes financeiras que os
gestores or¢amentais devem efetuar em conformidade com o estabelecido no artigo 16.°, n.° 4, das Regras de
Participacdo do 7.° PQ e nos artigos 173.° e 176.° das Normas de Execu¢do do Regulamento Financeiro.

A verificacdo da capacidade financeira do candidato para a realizagdo da agdo processa-se essencialmente em
quatro etapas:

— numa primeira etapa, sdo identificadas as entidades juridicas sujeitas a verificacdo obrigatéria da sua capa-
cidade financeira em conformidade com o estabelecido nas Regras de Participacdo do 7.° PQ, no Regula-
mento Financeiro e nas suas Normas de Execugdo (ver ponto 3.3),

— numa segunda etapa, as referidas entidades juridicas apresentam — se ndo estiverem ainda disponiveis — as
respetivas informacdes financeiras e documentos comprovativos relevantes relativos ao tltimo exercicio
encerrado (ver ponto 3.4); a informagdo é entdo verificada pelos servicos de validagio,

— numa terceira etapa, ¢ com base no que precede, os servios de validagdo procederdo a uma andlise financeira
concisa do dltimo exercicio encerrado. Esta andlise financeira concisa serd constituida por:

— uma verificagdo da viabilidade financeira (ver ponto 3.5),

— além disso, serd verificado o Sinalizador Capitais Proprios (ver ponto 3.5),

— uma verificagdo da capacidade de cofinanciamento e do Sinalizador Risco Financeiro (quando relevante)
(ver ponto 3.6),

— por dltimo, como uma quarta etapa, e com base no que precede, 0 gestor orcamental tomard as medidas
adequadas incluindo, se necessdrio, uma anélise financeira mais aprofundada (ver seccdo 4).
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Serdo utilizados/exigidos o mesmo procedimento e documentos, conforme a seguir descritos, no que diz respeito
a entidades juridicas que adiram a uma acdo indireta durante a fase de negociagdo ou execugdo dessa mesma

acdo.

3.2.  Razdes para uma andlise financeira concisa como regra geral

Tendo em conta o importante nimero de candidatos cuja capacidade financeira tem de ser analisada, e a fim de
evitar atrasos injustificados, procede-se a uma verificagdo concisa da viabilidade financeira. No entanto, se o
resultado da verificagdo concisa da viabilidade financeira (!) de uma entidade juridica for «fraco», serd efetuada
uma andlise financeira (%) mais aprofundada (?).

3.3. Categorias de entidades juridicas sujeitas a (ou isentas de) verificacio da respetiva capacidade financeira

Em conformidade com o Regulamento Financeiro e as suas Normas de Execucdo (artigo 176.°, n.°4), as
seguintes categorias de entidades juridicas ndo estdo sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira:

— pessoas singulares beneficidrias de bolsas de estudo,

— organismos publicos,

— organizagdes internacionais referidas no artigo 43.°, n.° 2, das Normas de Execugdo:

organizagdes de direito internacional publico instituidas por acordos intergovernamentais e agéncias
especializadas criadas por essas organizagdes,

o Comité Internacional da Cruz Vermelha (ICRC),
a Federacdo Internacional das Sociedades Nacionais da Cruz Vermelha e do Crescente Vermelho,

o Banco Europeu de Investimento e o Fundo Europeu de Investimento.

Além disso, devido a introducdo nas Regras de Participagdo do 7.° PQ do Fundo de Garantia dos Participantes:

— em conformidade com o artigo 38.° das Regras de Participacio do 7.° PQ (pontos 5 e 6), as seguintes
categorias de entidades juridicas ndo estdo sujeitas a verificacdo da sua capacidade financeira:

entidades juridicas cuja participagdo na agdo indireta seja garantida por um Estado-Membro ou Estado
associado,

estabelecimentos de ensino superior e secundario.

— Além disso, em conformidade com o disposto no artigo 38.%, n.° 6, das Regras de Participagdo do 7.° PQ, as
entidades juridicas de qualquer outra categoria que se candidatem a uma contribui¢do financeira da UE para
uma agdo indireta no ambito do 7.° PQ inferior ou igual a 500 000 EUR também ndo estdo sujeitas a uma
verificacdo da respetiva capacidade financeira, exceto se:

a entidade juridica for o coordenador da acdo indireta e ndo pertencer a uma das categorias supramen-
cionadas, efou

em circunstincias excecionais, segundo a informagdo jd ao dispor dos servigos responsaveis pela execugdo
do 7.° PQ, houver motivos justificados para duvidar da capacidade financeira de um candidato (por
exemplo, se houver provas de erros administrativos graves ou de fraudes que envolvam a entidade; se a
entidade for objeto de procedimentos juridicos pendentes ou de acdo judicial relativos a erros adminis-
trativos graves ou a fraude; se a entidade for objeto de uma ordem de penhora ou de uma ordem de
cobranca significativa emitida pela Comissdo de um montante em divida relativamente ao qual se regista
um atraso significativo no pagamento), ou

se a entidade foi objeto de constatagdes financeiras substanciais relacionadas com a sua capacidade
financeira na sequéncia de uma auditoria financeira efetuada pela Comissdo, o Tribunal de Contas ou
os seus representantes devidamente autorizados nos dltimos dois anos.

(") Ver ponto 3.5.

(3) Ver ponto 4.2.1.
(%) As ferramentas eletrénicas apresentam automaticamente todos os rdcios financeiros com base nos dados do balango simplificado.
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3.4.

3.4.1.

Todas as outras entidades juridicas participantes numa acdo indireta no ambito do 7.° PQ estdo obrigatoriamente

sujeitas a uma verificagdo da sua capacidade financeira.

Na pdgina seguinte ¢ apresentada uma drvore de decisdo para a identificacdo das categorias de entidades juridicas

sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira.

Arvore de decisdo para a verificacio da capacidade financeira

A organizagéo é:

uma pessoa singular beneficiaria de uma bolsa de estudo? ou

um organismo publico (com excec¢éo de organizagdes internacionais)? ou

uma das seguintes organizagbes internacionais:

— Organizagbes de direito internacional publico instituidas por acordos intergo-
vernamentais e agéncias especializadas instituidas por essas organizagoes,
ou

— O Comité Internacional da Cruz Vermelha (ICRC), ou

— A Federag@o Internacional das Sociedades Nacionais da Cruz Vermelha e do
Crescente Vermelho, ou

— O Banco Europeu de Investimento (BEI) ou o Fundo Europeu de Investimento
(FEI)?

f

A organizagd@o é um estabelecimento de ensino secundario e/ou superior?

f

A participag@o desta organizagdo esta financeiramente garantida por um Estado-
-Membro ou um Estado Associado?

&

A organizagdo solicita uma contribuigdo financeira estimada da UE superior a
500 000 euros?

f

A organizagdo tem uma fungédo de coordenador?

f

Ha provas de erros administrativos graves ou de fraude que envolva a entidade,
ou a entidade esta sujeita a procedimentos juridicos pendentes ou a agéo judicial
devido a erros administrativos graves ou fraude, ou é objeto de uma ordem de
penhora ou de uma ordem de cobranga emitida pela Comiss@o de um montante
em divida relativamente ao qual se regista um atraso significativo no pagamento?

A organizagdo foi objeto de constatages financeiras substanciais relacionadas
com a sua capacidade financeira na sequéncia de uma auditoria financeira efe-
tuada pela Comissao, o Tribunal de Contas ou os seus representantes devida-
mente autorizados nos Ultimos 2 anos?

g g 434381 14

Néo é necesséria Verificagdo da Capacidade Financeira |

Dados e documentos solicitados

Néo é necessaria Verificagdo da
Capacidade Financeira

Néo é necessdria Verificacdo da
Capacidade Financeira

Né&o é necessdria Verificagdo da
Capacidade Financeira

E necessaria Verificagéo da
Capacidade Financeira

E necessaria Verificagdo da
Capacidade Financeira

E necessaria Verificagdo da
Capacidade Financeira

E necessaria Verificagdo da
Capacidade Financeira

Em conformidade com as Regras de Participacdo do 7.° PQ, entende-se por «entidade juridica» tanto as pessoas

singulares como as pessoas coletivas.

Pessoas coletivas

Na fase de negociagio e em conformidade com as Regras de Participacdo do 7.° PQ:

— as pessoas coletivas sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira devem apresentar aos servicos de

validacdo, relativamente ao dltimo exercicio com contas encerradas:

— balango,



Jornal Oficial da Unido Europeia

29.12.2012

— conta de gestdo,

— relatério da revisdo legal de contas sobre as duas demonstra¢des financeiras acima, se disponivel. Se os
relatérios de revisdo legal de contas estiverem disponiveis, ndo sio necessirios outros relatérios de
auditoria (1).

— as pessoas coletivas sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira é solicitado — pelos servicos de
validagdo — que completem a sintese do seu dltimo balango e conta de gestio disponiveis num formato
especifico denominado «Contabilidade Simplificada» (por intermédio do Portal de Participantes em Investiga-
¢d0 ou por outros meios),

— as pessoas coletivas sujeitas a verificagdo da capacidade financeira que solicitem uma contribui¢do financeira
estimada da UE superior a 500 000 EUR devem apresentar aos servicos de validacdo um relatério de
auditoria completo que certifique as contas do dltimo exercicio disponivel (?). O referido certificado s6
pode ser emitido por um auditor externo profissionalmente qualificado.

Regra geral, ndo devem ser utilizadas previsdes de dados financeiros, exceto no caso de «jovens» entidades
juridicas (como empresas emergentes) que ndo tenham ainda contas encerradas. Relativamente a estas entidades
juridicas, serd exigido um Plano Empresarial (em particular para ovens» PME) ou documento(s) relevante(s) sobre
as atividades previstas.

Para fins de verificagdo da viabilidade financeira, apenas sdo aceites as demonstragdes financeiras ndo consoli-
dadas relativas a entidade validada, mesmo que a entidade tenha empresas parceiras ou associadas.

Se a entidade, na sua qualidade de empresa-mde (empresa a montante) de um grupo de empresas, estiver isenta
da publicagdo de contas de gestdo ndo consolidadas ao abrigo da sua legislagdo nacional, os servigos de validagdo
podem exigir a sintese das contas de gestio ndo consolidadas num formato especifico («Contabilidade Sim-

plificaday).

Se a entidade, na sua qualidade de filial de uma empresa-mie (candidatos associados a jusante), estiver isenta de
revisdo legal das contas ao abrigo da sua legislagdo nacional e apenas estiverem disponiveis as demonstra¢des
consolidadas, os servigos de validacdo podem limitar-se a solicitar a sintese do balango e da conta de gestio ndo
consolidados num formato especifico («Contabilidade Simplificada»), comprovada por uma cépia dos relatérios
financeiros oficiais consolidados da empresa-mie e dos respetivos relatérios de auditoria. Todavia, se solicitar
uma contribui¢gdo da UE superior a 500 000 EUR, a entidade tem de apresentar um relatério de auditoria
completo que certifique as contas ndo consolidadas do dltimo exercicio disponivel relativo a filial.

3.4.2.  Pessoas singulares

Embora as situa¢des em que uma pessoa singular:
— solicita uma contribui¢do financeira estimada da UE superior a 500 000 EUR, efou
— ¢é um coordenador

sejam tedricas, estas possibilidades devem estar previstas a fim de dar cumprimento ao estabelecido no ar-
tigo 38.% n.° 6, das Regras de Participacio do 7.° PQ.

Na fase de negociacdo, e em conformidade com as Regras de Participagdo do 7.° PQ e com as Normas de
Execucdo do Regulamento Financeiro, as pessoas singulares sujeitas a verificacdo da sua capacidade financeira
devem apresentar aos servicos de validacdo:

— a sua ultima declaracdo de imposto sobre o rendimento,
— uma declaragdo certificada do seu patriménio atual (),

— uma lista exaustiva (com datas e valores relevantes) das suas dividas, discriminadas por dividas a curto prazo
(no médximo um ano) e a médioflongo prazo (mais de um ano), tal como certificadas pelos seus credores,

— um relatério de auditoria, conforme descrito no ponto 3.4.1, caso solicitem uma contribuicdo financeira
estimada da UE superior a 500 000 EUR.

(") O requisito de apresentacio de relatorios de revisio legal de contas pode ser derrogado no caso de entidades juridicas que estdo isentas

desses relatorios ao abrigo da legislagio do seu pais.

(3 O referido relatério deve incluir o mandato claro de auditoria, as responsabilidades tanto da gestdo como do auditor, o método a

utilizar na auditoria, incluindo a garantia razodvel de que as demonstracdes financeiras estdo isentas de inexatiddes materiais, e o
parecer do auditor.

O patriménio compreende nomeadamente:

Patriménio «imobilizado», como terrenos, habitagdes arrendadas, iméveis, depdsitos a médio[longo prazo (mais de um ano), opgdes de
compra de acdes (se o direito de exercicio ndo estd disponivel no prazo de um ano), etc.

Patriménio «corrente», como fundos de tesouraria disponiveis, poupancas, depdsitos a curto prazo (mdximo de um ano), op¢des de
compra de agdes (se o direito de exercicio estd disponivel no prazo de um ano), etc.
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3.4.3.

3.5.

Outras observagdes

As informagdes verificadas da «Contabilidade Simplificada» sdo armazenadas na base de dados central da Co-
missdo e estdo ao dispor do LEAR de cada entidade através do Portal dos Participantes em Investigacdo.

Os dados financeiros tém de ser apresentados no inicio das negocia¢des e, em alguns casos, poderdo também ser
necessdrias informagdes adicionais durante a execucdo do projeto (1).

Sob reserva da decisdo do gestor or¢amental responsédvel, uma entidade juridica que ndo apresente em tempo util
os dados e documentos solicitados ndo poderd participar na respetiva a¢do indireta do 7.° PQ.

Verificacio da viabilidade financeira
Objetivo

Para ser financeiramente vidvel, uma entidade juridica deve:

— apresentar liquidez: ter capacidade para cumprir os seus compromissos a curto prazo,

— ser solvente: ter capacidade para cumprir os seus compromissos a médio e a longo prazo,
— ser rentdvel (%): gerar lucros ou, pelo menos, ter capacidade de autofinanciamento.

Em consequéncia, a liquidez, a autonomia financeira, a rendibilidade e a solvabilidade da entidade juridica devem
ser avaliadas na andlise financeira.

Os servigos de validagdo proporcionam aos candidatos uma ferramenta eletronica convivial para procederem a
verificagdo da viabilidade financeira para sua propria informagio ().

Os seguintes racios, valores aprecidveis e limiares sdo aplicdveis a pessoas coletivas. Serdo aplicdveis critérios
especificos a pessoas singulares (ver ponto 3.5.4).

Rdcios utilizados e valor aprecidvel

A viabilidade financeira concisa baseia-se em 3 rdcios financeiros definidos do seguinte modo:

Andlise Conci-

Objetivo Indicadores Récios @

Liquidez Récio de liquidez . . . —
q relativcall Ativos correntes — Existéncias — Devedores > 1 ano

Divida a curto prazo (bancdria e ndobancria)

Rendibilidade Rendibilidade (1) cop —

Volume de negtcios

Solvabilidade Solvabilidade Divida Total o

Fundos Priprios (*)

(*) Fundos Prdprios = Capital e Reservas — 50 % dos ativos incorpdreos

Sinalizador Fundos Préprios

Além disso, ¢ utilizado um valor aprecidvel baseado nos fundos préprios como um dado complementar
(Sinalizador — flag). O Sinalizador Capitais Proprios é considerado «positivo» se o indicador «Divida Total/Capitais
Préprios» for igual ou superior a 0 e inferior ou igual a 10 (quando Capitais Proprios = Capital e Reservas — 50 %
dos ativos incorpéreos).

(") O estatuto de pequena e média empresa (PME), em conformidade com a Recomendagdo 2003/361/CE, na sua versio de 6 de maio de

2003, ¢ definido de acordo com critérios financeiros, alguns dos quais estdo ligados aos dados anuais fornecidos em balangos e contas
de gestdo. Ver secgdes 1.1.3.1, ponto 6), e 1.1.4, alinea e).

() A rendibilidade ndo é relevante para as pessoas singulares.

(%) Ver o Portal dos Participantes em Investigagdo em http://ec.europa.cu/research/s/portal/page/lfvsimulation
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3.5.3.

3.5.4.

Limiares

De acordo com os resultados obtidos para cada um dos récios supramencionados, sdo dados os seguintes valores:

Fraca Aceitdvel Boa
Objetivo Indicadores
0 1 2
Liquidez Récio de liquidez i<0,5 0,5<i<1 i>1
relativa
Rendibilidade Rendibilidade (1) i <0,05 0,05<1i<0,15 i>0,15
Solvabilidade Solvabilidade i>6,00 or <0 6,00 > i > 4,00 i<400e>0

As regras seguintes s3o aplicadas aos casos especiais em que o rdcio é negativo, ou que contém um denominador
ou numerador zero:

Liquidez:

— se Ativos Correntes-Existéncias-Devedores apds um ano < 0, o resultado é 0 com qualificacio «fraca». O valor
de Ativos Correntes-Existéncias-Devedores ap6s um ano ndo pode ser negativo.

— se a divida a curto prazo (bancdria e ndo bancdria) = 0 e se o valor acima de Ativos Correntes-Existéncias-
-Devedores apds um ano ndo for zero, o resultado serd 2 com qualificagdo «boav.

Rendibilidade (1): ()

— se o resultado bruto de exploracdo (GOP) for < 0, o resultado serd 0 com qualificacdo «fracar.

— se o volume de negécios = 0, sdo utilizadas para o célculo as receitas de exploracio.

— se as receitas de exploragdo = 0 ou negativas, o resultado serd 0 com qualificacdo «fraca».

— o volume de negdcios ndo pode ser negativo.

Solvabilidade:

— se os Capitais Proprios = 0, o resultado serd -1 com qualificacdo «fraca» em todos os casos.

— se a Divida Total = 0 e os Capitais Proprios forem positivos, o resultado serd 0 com qualificagdo «boa».

— se a Divida Total = 0 e os Capitais Proprios forem negativos, o resultado serd -1 com qualificagdo «fracan.

— o cdlculo do Sinalizador Capitais Proprios baseia-se nos mesmos principios, mas serd considerado «positivo»
se o indicador «Divida Total/Capitais Proprios» for superior ou igual a 0 e inferior ou igual a 10.

Caso especifico das pessoas singulares

No que diz respeito as pessoas singulares, a viabilidade financeira serd avaliada do seguinte modo:

(") Ao decidir sobre a viabilidade financeira de entidades sem fins lucrativos, a sua natureza sem fins lucrativos pode ser tida em conta.
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3.5.4.1. Rdcios utilizados

A viabilidade financeira baseia-se nos dois rdcios financeiros do seguinte modo:

Objetivo Indicadores Récios
Liquidez Récio de liquidez relativa
1 4 Patriménio corrente (*) + receitas anuais (**)
Divida a curto prazo (bancdria e ndo bancdria) (***)
Solvabilidade Solvabilidade
Total das dividas (***)
Patriménio (*)

(*) Conforme indicado na declaragio de patriménio

(**) Conforme indicado na declaragio de imposto sobre o rendimento
(***) Conforme indicado na(s) lista(s) de dividas certificadas pelos credores

3.54.2. Limiares

De acordo com os resultados obtidos para cada um dos rdcios supramencionados, sdo dados os seguintes valores:

Fraca Aceitével Boa
Objetivo Indicadores
0 1,5 3
Liquidez Rdcio de liquidez i<2 2<i<3 i>3
relativa
Solvabilidade Solvabilidade i>1 121205 i<0,5
3.6.  Verificagdo da capacidade de cofinanciamento

3.6.1.  Objetivo

O objetivo desta verificacdo consiste em avaliar a capacidade de cofinanciamento de um candidato.

Esta verificagdo s6 serd efetuada se tiver sido elaborado um relatério de auditoria (') das contas (ou seja: apenas
no caso de uma entidade juridica que solicite, para a sua participacdo na agdo indireta em causa no ambito do
7.2 PQ, uma contribuicdo financeira estimada da UE superior a 500 000 EUR) e em que o referido relatrio
tenha colocado sérias reservas em termos da capacidade de cofinanciamento apreciada pelo gestor orcamental.

A capacidade de cofinanciamento de um candidato ndo serd apenas apreciada com base na agdo indireta relativa
ao 7.° PQ, mas também, pelo menos, com base em todas as acdes indiretas em curso apoiadas pela Unido que
impliquem financiamento de que o gestor orcamental tenha conhecimento. Neste contexto, o gestor orgamental
pode solicitar ao candidato uma lista de projetos apoiados pelo orcamento da UE em que participe (3. No
entanto, esta verificagdo ndo serd realizada no caso de candidatos autorizados a receber uma contribuicdo
financeira da UE de até 100 % dos seus custos elegiveis.

Os seguintes racios, valores aprecidveis ¢ limiares sdo aplicdveis a pessoas coletivas. Serdo aplicados critérios

especificos a pessoas singulares (ver ponto 3.6.4).

3.6.2.  Rdcios utilizados e valor aprecidvel

A verificagdo da capacidade de cofinanciamento baseia-se nos récios financeiros do seguinte modo:

() Ver ponto 3.4.1.

() Quando adequado, a Comissdo ou os organismos responsdveis pela execugdo do 7.° PQ podem examinar a capacidade de cofinan-
ciamento de qualquer entidade com base nas informacdes disponiveis nos seus sistemas informadticos.
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Indicadores de capacidade de cofinanciamento:

Objetivo Indicadores Récios
Capaci-
Fl Ti i
dade  de | Indicador Fluxos Tesouraria = 1X0s Jesourana
cofinan- . CustoElegtvel , — ContribuigioUE, ~ Min(365, DiasRestantesp ,)
. X
clamento P DuragdoPrgjeto, 365
NOP
Indicador Resultado Operacional Liquido =
s CustoElegivel , — Contribuig@oUE , ~ Min(365, DiasRestantes, )
X
’ DuraggoProjeto 365

p: Projeto em curso em que a entidade juridica estd a participar
Duragdo Projeto ,: Duragdo total do projeto p €m anos

Custo Elegivel : Custo total elegivel para o participante no projeto

Contribui¢do UE ;: Contribui¢do total da UE para o participante no projeto

Dias Restantes ,; Nimero de dias restantes do projeto
Fluxos Tesouraria: (Resultado bruto de exploragdo + receitas financeiras) — (juros pagos + encargos equiparados)

Nio foram tidos em conta no presente cdlculo: projetos concluidos e projetos em que a contribuicio da UE =
custos elegiveis do projeto.

Sinalizador Risco Financeiro:

Além disso, e unicamente para os coordenadores, sdo utilizados como dados complementares (Sinalizador) um
valor aprecidvel baseado no prefinanciamento total do projeto e no volume de negécios dos coordenadores. O
Sinalizador Risco Financeiro serd considerado «positivo» se o indicador «Prefinanciamento total do projeto/vo-
lume de negdcios» for igual ou inferior a 0,5. (Se o volume de negdcios for 0, sdo utilizadas para o célculo as
receitas de exploracdo).

3.6.3. Limiares

De acordo com os resultados obtidos para cada um dos récios supramencionados, sdo dados os seguintes valores:

Fraca Boa
Objetivo Indicadores
0 1

Capacidade de | Indicador Fluxos de Tesou- <1 >=1
cofinanciamen- raria
to

Indicador Resultado Opera- <1 >=1

cional Liquido

Uma pontuagdo global inferior a 1 serd considerada uma «fraca» capacidade de cofinanciamento.

3.6.4.  Caso especifico das pessoas singulares

No que diz respeito as pessoas singulares, a verificagdo da capacidade de cofinanciamento serd avaliada do
seguinte modo:
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3.6.4.1. Rdcios utilizados

Objetivo

Indicadores

Racios

Capacidade de
cofinanciamen-
to

Curto prazo

Kk

Patriménio corre (*) + receitas anuais (**)

(Custo elegivel projeto—Contribuicdo UE(CP) (***))em média ano

Médio/longo prazo

Patrimtinio (*)

(Custo elegivel projeto — Contribuicdo UE(CP) (**))

(*) Conforme indicado na declaragio de patriménio

(**) Conforme indicado na declaragdo de imposto sobre o rendimento

(***) CP: Custos e contribuicdo da UE de todos os projetos do participante com a UE.

3.6.4.2. Limiares

De acordo com os resultados obtidos para cada um dos rdcios supramencionados, sdo dados os seguintes valores:

Fraca Boa
Objetivo Indicadores
0 1
Capacidade de Curto prazo <1 >=1
cofinanciamen-
te Médio[longo prazo <1 >=1
4. VERIFICACAO DA CAPACIDADE FINANCEIRA: CONCLUSAO DA ANALISE (VERIFICACOES) E POSSIVEIS

MEDIDAS A TOMAR

4.1.  Avaliacio dos resultados da andlise concisa

A avaliagdo financeira concisa resulta numa classificacdo global da capacidade financeira do candidato entre
«boa», «aceitdvel» ou «raca» com base nos récios supramencionados.

Regra geral, as entidades juridicas sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira que obtenham, no ambito de
uma andlise concisa, um minimo de 3 pontos como resultado da verificagdo da sua viabilidade financeira serio
consideradas como tendo uma capacidade financeira «positiva» ('), a menos que se encontrem numa (ou vérias)
das situagdes mencionadas abaixo.

Andlise sucinta

Fraca

Aceitdvel

Boa

Resultado da verifica-
¢do da viabilidade fi-

nanceira

0-2

4-6

Apesar dos resultados supramencionados, a capacidade financeira de uma entidade juridica serd, de qualquer

modo, considerada «fraca», e, por conseguinte sujeita a uma andlise mais aprofundada, se:

— tiver sido elaborado um relatério de auditoria das contas (ver ponto 3.4) com graves reservas (ndo apenas

quanto a capacidade de cofinanciamento),

— 0ofs) resultado(s) obtido(s) na verificagdo do Sinalizador Capitais Proprios (ver ponto 3.5.2) efou Verificagdo da
Capacidade de Cofinanciamento efou do Sinalizador Risco Financeiro (ver ponto 3.6.) (se relevante) forem

«fracos»,

(") «Positivo» significa «bom» ou «aceitdvel».
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— a entidade juridica tiver sido objeto de constatacdes financeiras substanciais relacionadas com a sua capaci-
dade financeira na sequéncia de uma auditoria financeira efetuada pela Comissdo (incluindo o OLAF (1)), o
Tribunal de Contas ou os seus representantes devidamente autorizados nos tltimos 2 anos (ver ponto 3.3).

Se obteve um resultado «positivo» numa analise financeira concisa, mas se existirem provas de erros adminis-
trativos graves ou fraude que envolvam a entidade, ou se a entidade é objeto de procedimentos juridicos
pendentes ou de agdo judicial devido a erros administrativos graves ou fraude ou é objeto de uma ordem de
penhora ou de uma ordem de cobranca significativa emitida pela Comissdo de um montante em divida
relativamente ao qual se regista um atraso significativo no pagamento, a entidade serd considerada como tendo
uma «fraca» capacidade financeira, mas ndo serd sujeita a uma andlise financeira mais aprofundada. Em relagdo a
este tipo de entidade, o gestor orcamental responsével terd de considerar medidas de protecdo conforme definidas

no ponto 4.2.2.

42.  Acgdes a realizar em caso de «fraco» resultado

Se o resultado da verificagdo da viabilidade financeira for «fraco», o gestor or¢amental responsdvel terd, em
primeiro lugar, de efetuar uma andlise financeira mais aprofundada (ver ponto 4.2.1).

Se, de acordo com os resultados da referida andlise mais aprofundada, a capacidade financeira do candidato:

— for «ceitdvel» ou «boa», o candidato pode participar na agdo indireta, sem que seja necessdria qualquer outra

acao,

— continuar a ser «fraca», o gestor or¢amental responsavel terd de considerar a possibilidade de medidas de
protegdo, tal como definido no ponto 4.2.2,

— for «nsuficiente» (3) (ver ponto 4.2.1), o candidato ndo pode participar na acdo indireta, exceto se o gestor
orgamental apresentar motivos devidamente justificados, de acordo com a sua propria avaliagdo dos riscos.

Em relacdo a outros casos (viabilidade financeira «positiva» mas com resultados «fracos» no que diz respeito a
verificagdo da capacidade de cofinanciamento, ao Sinalizador Fundos Proprios e ao Sinalizador Risco Financeiro;
relatério de auditoria com sérias reservas; constatagdes financeiras substanciais relativas a capacidade financeira
de uma entidade juridica na sequéncia de uma auditoria financeira efetuada nos tltimos dois anos), o gestor
orgamental responsavel terd de considerar a possibilidade de medidas de protegdo conforme definido no ponto

4.2.2.

4.2.1.  Andlise financeira mais aprofundada

4.2.1.1. Para pessoas coletivas

Esta andlise financeira mais aprofundada consistird numa vasta andlise da viabilidade financeira da entidade

juridica.

Serdo utilizados os seguintes cinco racios:

Objetivo

Indicadores

Racios

Andlise mais

aprofundada
Liquid Récio de liquid —
1qumdez ac1orelzti‘1]gu1 ¢ Ativos Correntes — Existéncias — Devedores > 1 ano
Divida a curto prazo (bancdria e ndo bancdria)
Autonomia fi- | Récio Resultado —
. ~ Juros
nanceira Bruto Exploragdo
GOP
Rendibilidade (1) COP _
Volumedenegticios
Rendibilidade Thilidad
Rendibilidade (2) NOP —
Volumedenegticios
Solvabilidade Solvabilidade —

Divida total

Fundos préprios (*)

(*) Fundos Préprios = Capital e Reservas — 50 % dos ativos incorpdreos

Corregdo: O Récio Resultado Bruto de Exploragdo ¢ calculado do seguinte modo: Juros pagos/GOP.

(') OLAF ¢ a sigla do Organismo Europeu de Luta Antifraude.
(?) Tanto em termos de viabilidade financeira e, quando aplicdvel, de capacidade de cofinanciamento.
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De acordo com os resultados obtidos para cada um dos récios supramencionados, sdo dados os seguintes valores:

Fraca e Insuficiente Aceitdvel Boa
Objetivo Indicadores
0 1 2
Liquidez Récio de liquidez i<0,5 0,5<1ic<l i>1
relativa
Autonomia fi- Récio Resultado i>0,40 ou <0 0,40 =1 = 0,30 0<i>0,30
nanceira Bruto Exploragdo
Rendibilidade 1 i<0,05 0,05<1i<0,15 i>0,15
Rendibilidade
Rendibilidade 2 i <0,02 0,02<1i<0,04 i>0,04
Solvabilidade Solvabilidade i>6,00 ou <0 6.00 > i > 4,00 0<1i<4,00
Excecoes:

Sdo aplicadas as regras a seguir indicadas a casos especiais em que o rdcio contém um denominador ou
numerador zero:

Autonomia financeira:

— se o GOP for < 0, o resultado deve ser -1 com qualificagdo «fraca,

— 0 juro pago ndo pode ser negativo.

Rendibilidade 2:

— se o Resultado Operacional Liquido (NOP) = 0, o resultado deve ser 0 com qualificagdo «fraca,
— se o volume de negdcios = 0, sdo utilizadas para o célculo as receitas de exploracio,

— se as receitas de exploragdo = 0 ou negativas, o resultado serd 0 com qualificagdo «fraca»,

— o volume de negécios ndo pode ser negativo.

As entidades juridicas sujeitas a verificagdo da sua capacidade financeira que obtenham, no ambito de uma
andlise mais aprofundada, um minimo de 4 pontos como resultado da verificacdo da sua viabilidade financeira
serdo consideradas como tendo uma capacidade financeira «positiva» (1), a menos que se encontrem numa (ou
varias) das situacdes mencionadas no ponto 4.1.

Anélise mais aprofundada

Insuficiente Fraco Aceitdvel Bom
Resultado da verifi- 0 1-3 4-5 6-10
cacdo da viabilidade
financeira

42.1.2. Para pessoas singulares

As pessoas singulares ndo serdo sujeitas a andlises financeiras mais aprofundadas.
No entanto, caso o resultado da andlise financeira concisa revele:

— quer um récio de liquidez relativa (quick ratio) inferior a 1,5,

— quer um rdcio de solvabilidade superior a 1,2,

a capacidade financeira serd considerada «nsuficiente» e, em consequéncia, o candidato ndo pode participar na
agdo indireta, exceto se o gestor orcamental apresentar motivos devidamente justificados, de acordo com a sua
propria avaliagdo dos riscos.

(") «Positivo» significa «bom» ou «aceitdvel».
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4.2.2.

Medidas de protecio

Em conformidade com o artigo 38.° n.° 7, das Regras de Participacdo do 7.° PQ, o Fundo de Garantia dos
Participantes (PGF) serd considerado garantia suficiente nos termos do Regulamento Financeiro. Em consequéncia,
ndo pode ser solicitada nem imposta aos participantes a apresentagdo de qualquer garantia financeira adicional
(por exemplo, redugdo do prefinanciamento, contas fiducidrias, contas bloqueadas ou garantias financeiras de um
banco/institui¢io financeirajempresa-mae, etc.).

Sem prejuizo do disposto no pardgrafo anterior, se for considerada necessiria a aplicacdo de medidas de
protecdo, podem ser aplicadas uma ou vdrias das medidas de protecio enumeradas abaixo:

Os

uma pessoa singular ndo pode ser o coordenador de uma acdo indireta.

os servicos responsaveis pela execugdo do 7.° PQ ndo aceitardo como coordenador uma entidade juridica
com um «fraca» capacidade financeira na sequéncia de uma andlise mais aprofundada baseada nos 5 racios
financeiros (Liquidez, Autonomia Financeira, Rendibilidade 1, Rendibilidade 2 e Solvabilidade) conforme
descrito no ponto 4.2.1. A referida entidade juridica poderd, no entanto, ser um participante,

sem prejuizo das disposicdes estabelecidas nas respetivas convencdes de subvengdo, os servi¢os responsaveis
pela execugio do 7.° PQ reservam-se o direito de iniciar sistematicamente, durante a execugdo da agdo
indireta do 7.° PQ, uma auditoria financeira da entidade juridica, que pode ser acompanhada, se necessério,
de uma auditoria técnica, efetuada pelos servigos responsdveis pela execu¢do do 7.° PQ (incluindo o OLAF),
pelos seus representantes devidamente autorizados, ou pelo Tribunal de Contas, se:

— for considerada como «fraca» apds uma andlise financeira mais aprofundada da sua viabilidade financeira,
ou

— o resultado da verificagdo da sua capacidade de cofinanciamento for «fraca» (se relevante), ou

— os resultados obtidos com o Sinalizador Fundos Préprios ou o Sinalizador Risco Financeiro forem
«fracos», ou

— um relatério de auditoria das contas tiver emitido sérias reservas,

— foi objeto de constata¢des financeiras substanciais relacionadas com a sua capacidade financeira na
sequéncia de uma auditoria financeira efetuada pela Comissdo (incluindo o OLAF), o Tribunal de Contas
ou os seus representantes devidamente autorizados nos ultimos dois anos, ou

— houver provas de erros administrativos graves ou de fraudes que envolvam a entidade; ou se a entidade é
objeto de procedimentos juridicos pendentes ou de acdo judicial devido a erros administrativos graves ou
fraude; ou se a entidade é objeto de uma ordem de penhora ou de uma ordem de cobranga significativa
emitida pela Comissdo de um montante em divida relativamente ao qual se regista um atraso significativo
no pagamento,

as entidades juridicas com uma capacidade financeira «fraca» serdo objeto de um acompanhamento refor¢ado
durante a fase de execugdo do projeto (por exemplo: revisdes adicionais adequadas por parte dos servicos
responsaveis pela execucdo do 7.° PQ efou perito(s) externo(s) independente(s), incluindo verificagio(des) no
local). O gestor orcamental pode sempre excluir uma entidade «fraca» do desempenho da funcio de coor-
denador de uma agdo indireta.

servigos responsaveis pela execucdo do 7.° PQ informardo imediatamente:

o coordenador do consércio que, devido a sua «nsuficiente» capacidade financeira, a(s) entidade(s) juridica(s)
participante(s) na proposta ndo pode(m) participar na acdo indireta do 7.° PQ. O coordenador informard o
consorcio,

o(s) candidato(s) em causa de uma acdo indireta no ambito do 7.° PQ dos resultados e consequéncias,
especialmente de qualquer medida de protecdo necessdria e da verificagdo da sua capacidade financeira, se
esta tltima for «fraca». No entanto, este facto ndo permitird ao consércio excluir esse(s) candidato(s) apenas
por essa razao.
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43.  Medidas de protegio adicionais, incluindo sancdes

A fim de reforcar o requisito de que as propostas devem ser apresentadas por consércios sélidos com meca-
nismos de governagdo e controlos internos eficazes e adequados, a Unido ndo se limitard a exigir a recuperagdo
dos montantes devidos a partir do Fundo de Garantia dos Participantes (PGF) para garantir a prote¢do dos seus
interesses financeiros.

Com efeito, e para além das acdes supramencionadas relativas a verificagdo da existéncia juridica, da categoria/
Jestatuto juridico, da capacidade operacional e da capacidade financeira dos candidatos, serdo executadas as
seguintes agoes, quando necessario, e em conformidade com o Regulamento Financeiro, as suas Normas de
Execucdo e o Modelo de Convencdo de Subvencdo do 7.° PQ ():

— proceder-se-d a emissdo de ordens de cobranga contra os participantes em falta em beneficio do PGF que
serdo executadas em todos os casos e por todos os meios previstos na regulamentaco relativa a protecdo dos
interesses financeiros da Unido. Além disso, ao assinar/aderir a convencdo de subvencdo, os participantes
aceitam que qualquer quantia devida a Unido seja afetada ao PGF;

— em conformidade com o Regulamento Financeiro e as Normas de Execugdo, serdo executadas sangdes —
incluindo a exclusdo do beneficio de qualquer subven¢do da UE durante uma série de anos — e o Modelo de
Convengdo de Subvencio do 7.° PQ preverd sangdes administrativas e financeiras adequadas (em especial os
artigos 11.24 e 11.25).

(") Modelo de Conven¢do de Subvengio do 7.° PQ — Decisio C(2007) 1509 da Comissdo, de 10 de abril de 2007. Ver http://cordis.
europa.eu/fp7calls-grant-agreement_en.html.


http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html
http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html

L 359/74

Jornal Oficial da Unido Europeia

29.12.2012

DECISAO DO BANCO CENTRAL EUROPEU
de 19 de dezembro de 2012

relativa a medidas tempordrias respeitantes a elegibilidade de instrumentos de divida transaciondveis
emitidos ou integralmente garantidos pela Repiblica Helénica

(BCE/2012/32)
(2012/839/UE)

O CONSELHO DO BANCO CENTRAL EUROPEU,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o seu artigo 127.°, n.° 2, primeiro
travessao,

Tendo em conta os Estatutos do Sistema Europeu de Bancos
Centrais e do Banco Central Europeu, nomeadamente o ar-
tigo 3.°-1, primeiro travessdo, o artigo 12.°-1, o artigo 18.° e
o artigo 34.°-1, segundo travessao,

Tendo em conta a Orientagdo BCE[2011/14, de 20 de setembro
de 2011, relativa aos instrumentos e procedimentos de politica
monetdria do Eurosistema ('), nomeadamente a sec¢do 1.6 e as
seccdes 6.3.1, 6.3.2 e 6.4.2 do seu anexo I,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 18.°-1 dos Estatutos do Sistema
Europeu dos Bancos Centrais e do Banco Central Euro-
peu, o Banco Central Europeu (BCE) e os bancos centrais
nacionais dos Estados-Membros cuja moeda é o euro
(BCN) podem efetuar operagdes de crédito com institui-
¢Oes de crédito ou com outros intervenientes no merca-
do, devendo os empréstimos beneficiar de garantia ade-
quada. Os critérios determinantes da elegibilidade dos
ativos de garantia para efeitos de operacdes de politica
monetaria do Eurosistema estdo estabelecidos no anexo I
da Orientagdo BCE[2011/14.

() Nos termos da seccio 1.6 do anexo I da Orientacdo
BCE/2011/14, o Conselho do BCE pode, a qualquer al-
tura, introduzir altera¢des nos instrumentos, condicdes,
critérios e procedimentos para a execugdo de operagdes
de politica monetdria do Eurosistema. Nos termos da
seccdo 6.3.1 do anexo I da Orientagdo BCE[2011/14, o
Eurosistema reserva-se o direito de determinar, com base
em qualquer informagdo que considere relevante, se uma
emissdo, emitente, devedor ou garante preenche os ele-
vados padrdes por si exigidos.

(3) A Decisio BCE[2012/3, de 5 de marco de 2012, relativa
a elegibilidade dos instrumentos de divida emitidos ou

() JO L 331 de 14.12.2011, p. 1.

)
)

JO
Jjo

integralmente garantidos pela Reptblica Helénica no con-
texto da sua oferta de troca de divida (?), suspendeu tem-
porariamente os requisitos minimos do Eurosistema para
os limites da qualidade de crédito aplicdveis aos instru-
mentos de divida transaciondveis emitidos ou integral-
mente  garantidos  pela  Reptblica  Helénica,
declarando-os elegiveis enquanto durasse o refor¢o da
qualidade crediticia dos ativos de garantia dados aos
BCN pela Republica Helénica. Terminado o refor¢o da
qualidade crediticia, e dado que a adequacio dos instru-
mentos de divida transaciondveis emitidos ou plenamente
garantidos pela Reptiblica Helénica ndo se encontrava
assegurada naquela data, o Conselho do BCE adotou a
Decisdo BCE[2012/14 (}), a qual revogou a Decisdo
BCE/[2012/3 com efeitos a partir de 25 de julho de 2012,
tornando assim inelegiveis os referidos instrumentos.

O Conselho do BCE tomou agora em consideracio a
avaliacio positiva efetuada pelo Eurogrupo ao pacote
de medidas para a primeira revisio do Segundo Programa
de Ajustamento Econdémico para a Grécia.

O Conselho do BCE considera este pacote de medidas
adequado, pelo que os instrumentos de divida transacio-
naveis emitidos ou integralmente garantidos pela Repu-
blica Helénica satisfazem um padrio de qualidade sufi-
ciente que garante a respetiva elegibilidade como garantia
para efeitos de operacdes de politica monetaria do Euro-
sistema, independentemente de qualquer avaliacdo de cré-
dito externa.

O Conselho do BCE decidiu, por conseguinte, restabele-
cer a elegibilidade dos instrumentos de divida transacio-
naveis emitidos ou integralmente garantidos pela Repu-
blica Helénica para efeitos de operagdes de politica mo-
netaria do Eurosistema, na condi¢do de serem aplicadas a
esses instrumentos margens de avaliagdo especificas, di-
ferentes das previstas na seccio 6.4.2 do anexo I da
Orientacdo BCE[2011/14.

Esta medida excecional aplicar-se-d temporariamente, até
que o Conselho do BCE considere que se pode retomar a
aplicagdo normal dos critérios de elegibilidade do Euro-
sistema e do sistema de controlo de riscos para as ope-
ragdes de politica monetéria,

L 77 de 16.3.2012, p. 19.

L 199 de 26.7.2012, p. 26.
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Suspensio de certas disposi¢cdes da  Orientacio

BCE[2011/14 e elegibilidade dos instrumentos de divida

transaciondveis emitidos ou integralmente garantidos pela
Repiblica Helénica

1. Os requisitos minimos do Eurosistema para a qualidade de
crédito, tal como especificados nas regras do quadro de avalia-
cdo de crédito do Eurosistema relativas a determinados ativos
transaciondveis, constantes da sec¢do 6.3.2 do anexo I da Orien-
tagdo BCE[2011/14, sdo suspensos no que respeita aos instru-
mentos de divida transaciondveis emitidos ou integralmente ga-
rantidos pela Reptiblica Helénica.

2. Os instrumentos de divida transaciondveis emitidos ou
integralmente garantidos pela Republica Helénica constituem
ativos de garantia elegiveis para efeitos das operacdes de politica

monetdria do Eurosistema, ficando sujeitos a aplicacdo das mar-
gens de avaliagdo especificas estabelecidas no anexo da presente
decisdo.

3. Em caso de divergéncia entre a presente decisio e a Orien-
tagdo BCE[2011/14, prevalece a primeira.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

A presente decisio entra em vigor em 21 de dezembro de
2012.

Feito em Frankfurt am Main, em 19 de dezembro de 2012.

O Presidente do BCE
Mario DRAGHI
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ANEXO

Tabela das margens de avaliacdo apliciveis aos instrumentos de divida transaciondveis emitidos ou integralmente
garantidos pela Repiiblica Helénica

Margens de avaliaco pra instrumentos
Escaldo de prazo de divida com cupdo de taxa fixa e de
taxa varidvel

Margens de avaliacdo pra instrumentos
de divida de cupdo zero

&

5 0-1 15,0 15,0

3

2 1-3 33,0 35,5

53]

[=]

° 3-5 45,0 48,5

& 5.7 54,0 58,5

3

© 7-10 56,0 62,0
>10 57,0 71,0

Margens de avaliacio pra instrumentos

o w2 . .
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>10 67,5 81,0
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RETIFICACOES
Retificagdo da Diretiva 2006/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de fevereiro de 2006, relativa a
gestdo da qualidade das dguas balneares e que revoga a Diretiva 76/160/CEE
(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 64 de 4 de marco de 2006)

Na pdgina 43, artigo 12.°, n.° 3:

onde se 1&: «3.  As informagdes referidas nos n. 1 e 2 sdo divulgadas assim que estejam disponiveis e com efeitos a
partir do inicio da quinta época balnear ap6s margo de 2008.»,

deve ler-se: «3.  As informagdes referidas nos n. 1 e 2 sdo divulgadas assim que estejam disponiveis e a partir do
inicio da quinta época balnear apés marco de 2008.».
















Preco das assinaturas 2012 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano
Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1310 EUR por ano
DVD anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 840 EUR por ano
Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, DVD mensal 22 linguas oficiais da UE 100 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 200 EUR por ano

Publicos, DVD, uma edicdo por semana 283 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus atos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num DVD multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Unido Europeia da direito a rece¢do dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes s@o avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publicagdes periddicas pagas, como a subscricao do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estdo disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista estda disponivel na Internet no
seguinte endereco:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso direto e gratuito ao direito da Uniao Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os atos preparatorios da legislacao.

Para mais informacoes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




	Índice
	Decisão do Conselho de 18 de julho de 2011 relativa à celebração do Acordo entre a União Europeia e a Austrália, que altera o Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade, de certificados e de marcações entre a Comunidade Europeia e a Austrália (2012/837/UE)
	Acordo entre a União Europeia e a Austrália que altera o Acordo sobre reconhecimento mútuo em matéria de avaliação da conformidade, de certificados e de marcações entre a Comunidade Europeia e a Austrália
	Regulamento (UE) n . o 1272/2012 do Conselho de 20 de dezembro de 2012 relativo à migração do Sistema de Informação de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informação de Schengen de segunda geração (SIS II) (reformulação)
	Regulamento (UE) n . o 1273/2012 do Conselho de 20 de dezembro de 2012 relativo à migração do Sistema de Informação de Schengen (SIS 1+) para o Sistema de Informação de Schengen de segunda geração (SIS II) (reformulação)
	Decisão da Comissão de 18 de dezembro de 2012 relativa à adoção de regras destinadas a assegurar uma verificação coerente da existência e estatuto jurídico dos participantes, bem como da sua capacidade financeira e operacional, em ações indiretas que beneficiam de apoio sob a forma de uma subvenção no âmbito do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigação, desenvolvimento tecnológico e demonstração e do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia da Energia Atómica de atividades de investigação e formação em matéria nuclear (Texto relevante para efeitos do EEE) (2012/838/UE, Euratom)
	Decisão do Banco Central Europeu de 19 de dezembro de 2012 relativa a medidas temporárias respeitantes à elegibilidade de instrumentos de dívida transacionáveis emitidos ou integralmente garantidos pela República Helénica (BCE/2012/32) (2012/839/UE)
	Retificação da Diretiva 2006/7/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de fevereiro de 2006, relativa à gestão da qualidade das águas balneares e que revoga a Diretiva 76/160/CEE ( Jornal Oficial da União Europeia L 64 de 4 de março de 2006)

