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(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA CONSILIULUI
din 18 iulie 2011

privind incheierea Acordului intre Uniunea Europeand si Australia de modificare a Acordului intre
Comunitatea Europeand si Australia privind recunoasterea reciproci in materie de evaluare a
conformititii, de certificate si de marcaje

(2012/837/UE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 207 alineatul (4) primul paragraf, coroborat
cu articolul 218 alineatul (6) litera (a) punctul (v),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand in vedere aprobarea Parlamentului European,
intrucat:

(1) Acordul intre Comunitatea Europeand si Australia privind
recunoasterea reciprocd in materie de evaluare a confor-
mitatii, de certificate si de marcaje (!) a intrat in vigoare
la 1 ianuarie 1999 (2.

20 In conformitate cu Decizia 2011/456/UE a Consiliului (),
Acordul intre Uniunea Europeand si Australia de modi-
ficare a Acordului intre Comunitatea Europeand si
Australia privind recunoasterea reciprocd in materie de
evaluare a conformitdtii, de certificate si de marcaje
(-acordul’) a fost semnat de Comisie la data de
23 februarie 2012, sub rezerva incheierii sale.

(3)  Ca urmare a intririi in vigoare a Tratatului de la Lisabona
la 1 decembrie 2009, Uniunea Europeand a inlocuit
Comunitatea Europeand si ii succede acesteia.

(4 Acordul ar trebui si fie incheiat,

() JO L 229, 17.8.1998, p. 3.
() JO L5, 9.1.1999, p. 74.
() JO L 194, 26.7.2011, p. 1.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin prezenta decizie se aprobd, in numele Uniunii, Acordul
intre Uniunea Europeand si Australia de modificare a
Acordului intre Comunitatea Europeand si Australia privind
recunoagterea reciprocd in materie de evaluare a conformititii,
de certificate si de marcaje (,acordul”).

Textul acordului se ataseazd la prezenta decizie.

Articolul 2

Presedintele Consiliului desemneazd persoana imputernicitd sd
procedeze, in numele Uniunii, la transmiterea notelor diplo-
matice previzute la articolul 2 din acord, prin care se
exprimd acordul Uniunii de a-si asuma obligatii in temeiul acor-

dului (%).

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Bruxelles, 18 iulie 2011.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. DOWGIELEWICZ

(*) Data intrdrii in vigoare a acordului se va publica in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene de citre Secretariatul General al Consiliului.
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ACORD

intre Uniunea Europeani si Australia de modificare a Acordului intre Comunitatea Europeand si
Australia privind recunoasterea reciprocd in materie de evaluare a conformititii, de certificate si de
marcaje

UNIUNEA EUROPEANA

AUSTRALIA,
denumite in continuare ,partile”,

AVAND incheiat un Acord privind recunoasterea reciproci in materie de evaluare a conformitatii, de certificate si de
marcaje (') semnat la Canberra la 24 junie 1998 (denumit in continuare ,Acordul privind recunoasterea reciprocd”);

REALIZAND nevoia simplificdrii functionarii Acordului privind recunoasterea reciproca;
REALIZAND nevoia clarificirii statutului anexelor sectoriale ale Acordului privind recunoasterea reciproci;
INTRUCAT articolul 3 din Acordul privind recunoasterea reciproci stabileste forma detaliati a anexelor sectoriale;

INTRUCAT articolul 4 din Acordul privind recunoasterea reciproci nu permite aplicarea Acordului privind recunoasterea
reciprocd la produsele industriale care au originea in partile la acord in functie de norme de origine nepreferentiale;

INTRUCAT articolul 12 din Acordul privind recunoasterea reciproci stabileste un comitet mixt care, printre altele, pune
in aplicare deciziile de includere si de excludere a organismelor de evaluare a conformitdtii in, respectiv din anexele
sectoriale, precum si o procedurd de includere i excludere;

INTRUCAT articolele 8 si 12 din Acordul privind recunoasterea reciproci se referd la presedintele comitetului mixt;

INTRUCAT articolul 12 din Acordul privind recunoasterea reciprocd nu imputerniceste in mod explicit comitetul mixt si
modifice anexele sectoriale, cu exceptia aplicarii deciziilor autoritdtii responsabile cu desemndrile de a desemna sau de a
retrage o desemnare a unui anumit organism de evaluare a conformitatii;

CONSIDERAND i articolul 3 din Acordul privind recunoasterea reciproci ar trebui si fie modificat, atat pentru a reflecta
propusele modificari ale articolului 12 din respectivul acord de limitare a cerintei prin care comitetul mixt trebuie sd
actioneze in vederea recunoasterii sau retragerii recunoasterii organismelor de evaluare a conformititii in cazurile care au
fost contestate de cealaltd parte in temeiul articolului 8 din Acordul privind recunoasterea reciprocd, ct si pentru a
permite o mai mare flexibilitate in structura anexelor sectoriale ale acordului;

CONSIDERAND ci, pentru a evita restrictionarea inutili a comerului dintre pirti, restrictia cu privire la origine de la
articolul 4 din Acordul privind recunoasterea reciprocd ar trebui eliminatd;

CONSIDERAND 4, pentru a reflecta prezidarea in comun a comitetului mixt de citre pirti, referirile la presedintele
comitetului mixt ar trebui eliminate de la articolele 8 si 12 din Acordul privind recunoasterea reciprocd;

CONSIDERAND «ci intensificarea schimbului de informatii intre pdrti cu privire la functionarea Acordului privind
recunoasterea reciprocd va facilita functionarea lui;

CONSIDERAND ci pentru a efectua la momentul oportun adaptari ale anexelor sectoriale astfel incat si se tind cont de
progresul tehnic si de alti factori, cum ar fi extinderea Uniunii Europene, comitetul mixt va fi imputernicit in mod explicit,
la articolul 12 din Acordul privind recunoasterea reciproci, si modifice anexele sectoriale in domenii care nu tin de
aplicarea deciziei din partea unei autorititi responsabile cu desemnirile de a desemna sau de a retrage desemnarea unui
anumit organism de evaluare a conformitdtii, precum si si adopte anexe sectoriale noi;

RECUNOSCAND ci pirtile pot avea nevoie si aplice anumite proceduri inaintea modificirii anexelor sectoriale sau a
adoptarii de noi anexe sectoriale;

() JO L 229, 17.8.1998, p. 3.
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CONSIDERAND ci pentru a simplifica functionarea Acordului privind recunoasterea reciprocd, nevoia comitetului mixt
de a intreprinde actiuni in vederea recunoasterii sau retragerii recunoasterii organismelor de evaluare a conformitatii ar
trebui limitatd la cazurile care au fost contestate de cealaltd parte in temeiul articolului 8 din Acordul privind recu-

noasterea reciproca;

CONSIDERAND ci pentru a simplifica functionarea Acordului privind recunoasterea reciprocd, la articolul 12 din
respectivul acord ar trebui stabilitd o procedurd mai simpld pentru recunoastere, retragerea recunoasterii si suspendarea
organismelor de evaluare a conformititii, iar pozitia referitoare la evaluarea conformittii efectuatd de organisme ulterior

suspendate sau retrase ar trebui clarificat,
CONVIN CU PRIVIRE LA URMATOARELE DISPOZITIL:

Atrticolul 1
Modificarea Acordului privind recunoasterea reciprocd

Acordul privind recunoasterea reciproci se modificd dupd cum

urmeaza:

1. La articolul 3, alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

»(2)  In general, fiecare anexd sectoriald contine urmai-
toarele informatii:

(@) o declaratie privind obiectul si domeniul de aplicare;

(b) cerintele actelor cu putere de lege si actelor adminis-
trative privind procedurile de evaluare a conformitatii;

(c) autoritadtile de desemnare;

(d) un set de proceduri de desemnare a organismelor de
evaluare a conformitdtii; precum si

(e) dispozitii suplimentare, conform cerintelor.”
2. Articolul 4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LJArticolul 4
Obiect si domeniu de aplicare

Dispozitiile prezentului acord se aplici evaludrii confor-
mititii produselor specificate in declaratia privind obiectul
si domeniul de aplicare din fiecare anexd sectoriald.”

3. Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:

LJArticolul 6
Autorititi de desemnare

(1)  Partile se asigurd ci autoritdtile cirora le revine
rdspunderea de a desemna organismele de evaluare a
conformitdtii dispun de autoritatea §i de competentele
necesare pentru a desemna, suspenda sau elimina
suspendarea si pentru a retrage desemnarea unor astfel de
organisme.

(2)  Proceddnd la aceste desemndri, suspenddri, ridiciri
ale suspendarilor si retrageri, autorititile de desemnare, cu
exceptia cazului in care existd dispozitii contrare in anexele
sectoriale, urmeazd procedurile de desemnare mentionate la
articolul 12 si in anexd.”

4. La articolul 7, alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1)  Pirtile fac schimb de informatii privind procedurile
utilizate pentru a se asigura cd organismele de evaluare a
conformitdtii desemnate aflate in responsabilitatea lor
respectd cerintele actelor cu putere de lege si actelor admi-
nistrative mentionate in anexele sectoriale si cerintele de
competentd specificate in anexd.”

. Articolul 8 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Contestatia trebuie si fie justificati in mod
obiectiv si argumentat si adresati in scris celeilalte
parti si comitetului mixt.”;

(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6)  In absenta unei decizii contrare a comitetului
mixt, organismul de evaluare a conformitdtii contestat
se suspendd de citre autoritatea de desemnare
competentd din momentul in care competenta sa
tehnicd si conformitatea sa sunt contestate in confor-
mitate cu prezentul articol pand in momentul in care
fie se ajunge la un acord in cadrul comitetului mixt
privind statutul organismului respectiv, fie partea
contestatoare notifici cealaltd parte si comitetul mixt
cd este satisficutd de competenta tehnicd si confor-
mitatea organismului de evaluare a conformitatii.”

. Articolul 9 se inlocuieste cu urmitorul text:

LJArticolul 9
Schimbul de informatii

(1)  Partile fac schimb de informatii privind punerea in
aplicare a actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative identificate in anexele sectoriale si mentin o listd
exactd a organismelor de evaluare a conformitdtii
desemnate in conformitate cu prezentul acord.

(2)  In conformitate cu obligatiile care le revin in temeiul
Acordului cu Organizatia Mondiald a Comertului referitor
la barierele tehnice din calea comertului, fiecare parte
informeaza cealaltd parte cu privire la modificarile pe care
intentioneazd sd le aducd actelor cu putere de lege si actelor
administrative care privesc obiectul prezentului acord si,
exceptind dispozitiile alineatului (3) din prezentul articol,
notificd cealaltd parte cu privire la noile dispozitii cu cel
putin 60 de zile calendaristice anterior intrdrii lor in
vigoare.
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(3)  Atunci cand una dintre parti adoptd mdsuri urgente
pe care le considerd justificate din considerente de sigu-
rantd, sindtate sau protectie a mediului pentru gestionarea
unui risc generat de un produs reglementat printr-o anexi
sectoriald, partea respectivd notificd imediat cealaltd parte
cu privire la misuri, impreund cu o scurtd indicatie refe-
ritoare la obiectivul si motivatia masurilor, sau conform
altor prevederi dintr-o anexd sectoriald.”

7. Articolul 12 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatele (3)-(7) se inlocuiesc cu urmitorul text:

»(3)  Comitetul mixt se intruneste cel putin o datd pe
an, cu exceptia cazului in care comitetul mixt sau
partile iau o decizie contrari. In cazul in care buna
functionare a acordului o impune sau la cererea
oricdrei pdrti, se organizeazd una sau mai multe
intruniri suplimentare.

(4)  Comitetul mixt poate examina orice aspect legat
de functionarea prezentului acord. In mod special,
acesta raspunde de:

(a) modificarea anexelor sectoriale in conformitate cu
prezentul acord;

(b) schimbul de informatii privind procedurile utilizate
de fiecare parte cu scopul de a se asigura cd orga-
nismele de evaluare a conformititii isi pastreazd
nivelul de competentd necesar;

(c) desemnarea, in conformitate cu articolul 8, a uneia
sau mai multor echipe mixte de experti pentru a
verifica competenta tehnicd a unui organism de
evaluare a conformitdtii si conformitatea acestuia
cu alte cerinte relevante;

(d) schimbul de informatii si notificarea partilor cu
privire la modificdrile aduse actelor cu putere de
lege si actelor administrative mentionate in
anexele sectoriale, inclusiv cele care necesitd modi-
ficarea acestor anexe;

(e) rezolvarea tuturor aspectelor legate de punerea in
aplicare a prezentului acord si a anexelor sale secto-
riale; si

(f) adoptarea de noi anexe sectoriale in conformitate
cu prezentul acord.

(5)  Orice modificare a anexelor sectoriale realizatd in
conformitate cu prezentul acord §i orice noi anexe
sectoriale adoptate in conformitate cu prezentul acord
se notifici imediat in scris de citre comitetul mixt
fiecdrei parti si intrd in vigoare conform deciziei comi-
tetului mixt.

(6)  Pentru desemnarea unui organism de evaluare a
conformitdtii se aplici urmdtoarea procedura:

(a) o parte care doreste si desemneze orice organism
de evaluare a conformititii prezintd propunerea in

acest sens in scris celeilalte parti, anexand pentru
sustinerea cererii documentele definite de comitetul
mixt;

(b) in cazul in care cealaltd parte acceptd propunerea
sau in cazul in care nu se formuleazi nicio obiectie
fatd de propunere in termen de 60 de zile calenda-
ristice, in conformitate cu orice procedurd aplicabild
stabilitd de comitetul mixt, se considerd ci orga-
nismul de evaluare a conformitdtii este desemnat
drept organism de evaluare a conformititii in
conformitate cu articolul 5;

(¢) in cazul in care, in conformitate cu articolul 8,
cealaltd parte contesti competenta tehnici sau
conformitatea unui organism de evaluare a confor-
mitdtii in termenul mentionat anterior de 60 de zile
calendaristice, comitetul mixt poate decide si
realizeze o verificare a organismului respectiv, in
conformitate cu articolul 8;

(d) in cazul desemndrii unui nou organism de evaluare
a conformititii, evaluarea conformititii realizatd de
un astfel de organism de evaluare a conformitatii
este valabili de la data la care organismul de
evaluare a conformitdtii devine organism de
evaluare a conformititii desemnat in conformitate
cu prezentul acord;

(e) oricare parte poate suspenda, ridica suspendarea sau
retrage desemnarea unui organism de evaluare a
conformitdtii aflat in jurisdictia sa. Partea in cauzd
notificd imediat cealaltd parte si comitetul mixt
privind decizia sa in scris, impreund cu data
acestei decizii. Suspendarea, ridicarea suspendarii
sau retragerea desemndrii intrd in vigoare de la
data deciziei partii;

(f) in conformitate cu articolul 8, oricare parte poate,
in conditii exceptionale, si conteste competenta
tehnicd a unui organism de evaluare a conformitatii
desemnat aflat in jurisdictia celeilalte parti. In acest
caz, comitetul mixt poate decide si realizeze o veri-
ficare a organismului in cauzd, in conformitate cu
articolul 8.

(7)  In cazul in care desemnarea unui organism de
evaluare a conformitdtii se suspendd sau se retrage,
evaluarea conformitatii realizatdi de organismul de
evaluare a conformitdtii respectiv inainte de data
intrdrii in vigoare a suspenddrii sau retragerii rimane
valabild cu exceptia cazului in care partea responsabild a
limitat sau a anulat valabilitatea respectivd sau a cazului
in care comitetul mixt a adoptat o decizie diferita.
Partea in a cdrei jurisdictie functiona organismul de
evaluare a conformititii a cdrui desemnare a fost
suspendatd sau retrasd notificd cealaltd parte in scris
privind orice astfel de schimbdri referitoare la
limitarea sau anularea valabilitatii.”;
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(b)

se introduce urmitorul alineat:

»(9)  Comitetul mixt mentine anexele sectoriale actua-
lizate si le pune la dispozitia partilor de la intrarea in
vigoare a modificarilor.”

8. Articolul 15 se modificd dupd cum urmeaza:

@)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Anexa la prezentul acord face parte integrantd
din acesta. Anexele sectoriale reprezintd mdsuri admi-
nistrative pentru punerea in aplicare a prezentului acord
si au un statut inferior celui de tratat.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(3)  Comitetul mixt poate adopta anexe sectoriale
cdrora li se aplicd articolul 2 si care contin dispozitiile
de punere in aplicare a prezentului acord.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Modificarea anexelor sectoriale si adoptarea de
noi anexe sectoriale se decide de citre comitetul mixt si
intrd in vigoare in conformitate cu articolul 12 alineatul

(5).”

9. Anexa se modificd dupd cum urmeazd:

(@)

punctul 9 din anexd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.  Autoritdtile de desemnare informeazd reprezen-
tantii partii lor in cadrul comitetului mixt instituit in
temeiul articolului 12 din prezentul acord cu privire la
organismele de evaluare a conformitatii care urmeazi a
fi desemnate, suspendate sau a cdror desemnare
urmeazd a fi retrasi. Desemnarea, suspendarea sau
retragerea desemndrii organismelor de evaluare a
conformitdtii au loc in conformitate cu dispozitiile
prezentului acord si cu regulamentul de procedurd al
comitetului mixt.”;

punctul 10 din anexd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,10. Atunci cind autoritatea de  desemnare
informeazd reprezentantul partii sale in cadrul comi-
tetului mixt instituit in temeiul prezentului acord cu
privire la organismele de evaluare a conformititii care
trebuie desemnate, autoritatea de desemnare furnizeazi
pentru fiecare dintre organismele respective urmitoarele
informatii:

(a) denumirea;
(b) adresa postal;
(¢) numdrul de fax si adresa de e-mail;

(d) gama de produse, procese, standarde sau servicii pe
care este autorizat sd le evalueze;

(e) procedurile de evaluare a conformititii pe care este
autorizat sa le aplice; si

(f) procedura de desemnare utilizatd

determina competenta.”

pentru a
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10. Anexa sectoriald privind inspectiile BPF ale medicamentelor si certificarea loturilor, inclusiv apendicele 1
si apendicele 2, se inlocuiesc cu urmdtorul text:

+ANEXA SECTOIEIAL[\ PRIVIND INSPECTIA BPF A MEDICAMENTELOR SI CERTIFICAREA LOTURILOR
LA ACORDUL INTRE COMUNITATEA EUROPEANA SI AUSTRALIA PRIVIND RECUNOASTEREA

RECIPROCA iN MATERIE DE EVALUARE A CONFORMITATII, DE CERTIFICATE $I DE MARCAJE

OBIECT SI DOMENIU DE APLICARE

1. Pirtile stabilesc in comun faptul ¢i dispozitiile prezentei anexe sectoriale vizeazd toate medicamentele fabricate la

scard industriald in Australia si in Uniunea Europeand cirora li se aplicd cerintele bunelor practici de fabricare
(BPF).

In ceea ce priveste medicamentele reglementate de prezenta anexd sectoriald, fiecare parte recunoaste concluziile
inspectiilor producitorilor efectuate de serviciile de inspectie competente ale celeilalte parti si autorizatiile de
fabricatie eliberate de autoritdtile competente ale celeilalte parti.

De asemenea, certificarea de cdtre producdtor a conformitatii fiecarui lot cu specificatiile sale este recunoscutd de
cealaltd parte care se abtine de la efectuarea unui nou control la import.

«Medicamente» inseamnd toate produsele reglementate prin legislatia farmaceutici a Uniunii Europene si a
Australiei mentionate in sectiunea I. Definitia medicamentelor include toate produsele de uz uman si veterinar,
in special produsele farmaceutice, imunologice si radiofarmaceutice chimice si biologice, medicamentele derivate
din singe si plasmd umand, amestecuri preliminare fabricdrii de furaje cu continut medicamentos si, dupi caz,
vitaminele, mineralele, plantele medicinale i medicamentele homeopate.

«BPF> constituie elementul de asigurare a calitatii care garanteazd cd medicamentele sunt fabricate si controlate in
mod coerent, in conformitate cu standardele de calitate adaptate utilizdrii lor si cu cerintele autorizatiei de
introducere pe piati eliberate de partea care le importi. In sensul prezentei anexe sectoriale, aceasta presupune
sistemul in conformitate cu care producitorul primeste specificatia produsului sifsau a procesului titularului sau
solicitantului autorizatiei de introducere pe piatd si garanteazd cd medicamentul este fabricat in conformitate cu
aceastd specificatie (echivalentul certificirii de citre o persoand calificatd in Uniunea Europeand).

. In privinta medicamentelor reglementate de legislatia uneia dintre parti («partea care reglementeazi»), dar nu si de

cea a celeilalte parti, producdtorul poate solicita (autorititii nominalizate de citre punctul de contact relevant al
partii care reglementeazd inclus in lista de la punctul 12 din sectiunea III, in sensul prezentului acord, s se
efectueze o inspectie de citre serviciul de inspectie competent la nivel local. Aceastd dispozitie se aplicd, intre
altele, fabricdrii de substante active din componenta produselor farmaceutice, de produse intermediare si de
produse destinate unor studii clinice, precum si inspectiilor prealabile introducerii pe piatd asupra cdrora s-a
convenit de comun acord. Midsurile operationale sunt detaliate la punctul 3 litera (b) din sectiunea IIL

Certificarea producitorilor

3. La cererea unui exportator, a unui importator sau a autorititii competente a celeilalte parti, autorititile respon-

sabile cu emiterea autorizatiilor de fabricare si cu controlul fabricirii medicamentelor certificd faptul ¢d produ-
citorul:

— este autorizat in mod corespunzitor pentru a fabrica medicamentul respectiv sau pentru a efectua respectiva
operatiune de fabricare specificatd;

— este supus periodic unor inspectii din partea autoritdilor;

— respectd cerintele nationale BPF recunoscute drept echivalente de citre cele doud parti, mentionate in sectiunea
I. In caz de trimitere la cerinte BPF diferite [in conformitate cu dispozitiile de la punctul 3 litera (b) din
sectiunea II1], acest lucru trebuie mentionat in certificat.
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Certificatele identific, de asemenea, locul sau locurile de fabricatie (si, dupd caz, laboratoarele de incerciri cu care
s-a contractat). Formatul certificatului se decide de cdtre grupul sectorial mixt.

Certificatele se intocmesc repede, intr-un termen care nu trebuie si depiseascd 30 de zile calendaristice. In cazuri
exceptionale, de exemplu atunci cand trebuie efectuatd o noud inspectie, acest termen poate fi prelungit pani la
60 de zile calendaristice.

Certificarea loturilor

4. Fiecare lot exportat trebuie sd fie insotit de un certificat de lot intocmit de producitor (autocertificare), dupd o
analizd calitativi completd, o analizd cantitativi a tuturor principiilor active si dupd ce s-au efectuat toate
incercdrile sau controalele necesare pentru a garanta calitatea produsului in conformitate cu cerintele autorizatiei
de introducere pe piatd. Certificatul trebuie sd ateste ci lotul respectd specificatiile si trebuie si fie pastrat de citre
importatorul lotului. Acesta se prezintd, la cerere, autorititii competente.

La emiterea unui certificat, producitorul tine cont de dispozitiile sistemului actual de certificare al Organizatiei
Mondiale a Sandtdtii (OMS) privind calitatea produselor farmaceutice care fac obiectul comertului international.
Certificatul detaliazd specificatiile convenite ale produsului, indici metodele de analizd si rezultatele acestora.
Acesta contine o declaratie conform cireia documentele aferente prelucrdrii §i ambalirii lotului au fost
revizuite §i considerate conforme cu BPF. Certificatul de lot este semnat de persoana autorizatd si declare lotul
ca fiind apt de a fi pus in vanzare sau livrat, mai exact, in Uniunea Europeand, «persoana calificatd» mentionata in
legislatia Uniunii Europene relevanta. In Australia, persoanele in cauzi sunt cele responsabile de controlul calitatii
fabricarii, conform dispozitiilor din legislatia australiani relevanta.

SECTIUNEA 1
CERINTELE CUPRINSE iN ACTE CU PUTERE DE LEGE SI ACTE ADMINISTRATIVE

In conformitate cu sectiunea III, inspectiile generale vizand BPF se efectueaza tinand cont de cerintele de BPF ale partii
exportatoare. Dispozitiile aplicabile ale actelor cu putere de lege si ale actelor administrative aferente prezentei anexe
sectoriale sunt incluse in lista din apendice.

Cu toate acestea, cerintele de calitate de referintd ale produselor care urmeazd a fi exportate, inclusiv metodele de
fabricare si specificatiile lor, sunt cele care figureazd pe autorizatia corespunzitoare de introducere pe piatd eliberatd
de partea importatoare.

SECTIUNEA 11
SERVICIILE DE INSPECTIE OFICIALE

Listele continand serviciile de inspectie oficiale relevante pentru prezenta anexd sectoriald au fost stabilite de comun
acord de citre pdrti si sunt pdstrate de acestea. Dacd o parte solicitd celeilalte parti o copie a ultimelor sale liste
continand serviciile de inspectie oficiale, partea cireia i-a fost adresatd solicitarea furnizeaza partii solicitante o copie a
respectivelor liste in termen de 30 de zile calendaristice de la data primirii solicitarii respective.

SECTIUNEA 111
DISPOZITII OPERATIONALE

1. Transmiterea rapoartelor de inspectie

fn urma unei cereri justificate, serviciile de inspectie competente adreseazd o copie a ultimului raport de inspectie
privind locul de fabricatie sau de control, in cazul analizelor subcontractate. Cererea poate viza fie un «aport
complet de inspectie», fie un «raport detaliat» (a se vedea punctul 2). Fiecare parte utilizeazd acest raport de
inspectie in conformitate cu gradul de confidentialitate cerut de partea de origine.

In cazul in care operatiunile de fabricare a medicamentului respectiv nu au ficut obiectul unei inspectii recente,
adicd atunci cand ultima inspectie dateazd de mai mult de doi ani sau atunci cand s-a constatat ci este nevoie in
mod special de o inspectie, se poate solicita o inspectie specificd si detaliatd. Partile se asigurd ca rapoartele de
inspectie sa fie transmise in cel mult 30 de zile calendaristice, acest termen putdnd fi prelungit pana la 60 de zile
calendaristice in cazul in care trebuie efectuatd o noud inspectie.
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2. Rapoartele de inspectie

Un «aport complet de inspectie» cuprinde un dosar principal (Site Master File) (intocmit de producitor sau de
serviciul de inspectie), precum si un raport descriptiv intocmit de inspectorat. Un «raport detaliat» raspunde unor
intrebdri specifice despre o intreprindere, adresate de cealaltd parte.

. BPF de referintd

(a) Producdtorii sunt supusi inspectiilor in functie de BPF in vigoare in partea exportatoare (a se vedea sectiunea

D).

(b) in ceea ce priveste medicamentele reglementate de legislatia farmaceutici a partii importatoare, dar nu si de
cea a pdartii exportatoare, serviciul de inspectie competent la nivel local care doreste si procedeze la o
inspectie a operatiilor de fabricare relevante face acest lucru tindnd seama de propriile sale BPF sau in
absenta unor cerinte de BPF specifice, in functie de BPF in vigoare ale partii importatoare. Se procedeazd
astfel, de asemenea, atunci cand BPF aplicabile la nivel local nu sunt considerate echivalente cu BPF ale partii
importatoare, in ceea ce priveste garantia calitdtii produsului finit.

Echivalenta cerintelor BPF pentru anumite produse sau categorii de produse specifice (de exemplu, medi-
camente radiofarmaceutice, materii prime) este determinatd in conformitate cu o procedurd stabilitd de
grupul sectorial mixt.

. Natura inspectiilor

(a) Inspectiile evalueazd in mod regulat respectarea de citre producitor a BPF. Este vorba de inspectii generale
privind BPF (sau inspectii regulate, periodice sau de rutind).

(b) Inspectiile privind «produsele sau procesele» (care pot fi, de asemenea, inspectii «prealabile introducerii pe
piatd») se referd mai ales la un produs sau la o serie de produse sau de procese si includ o evaluare a validarii
si a respectdrii procesului specific sau a aspectelor controlului descrise in autorizatia de introducere pe piata.
In cazul in care este necesar, se pun la dispozitia inspectiei, cu titlu confidential, informatii privind produsul
(dosarul calitate al unei cereri sau dosarul de autorizare).

. Cheltuielile de inspectie/de infiintare

Regimul cheltuielilor de inspectie/de infiintare este determinat de locul de fabricatie. Producitorilor stabiliti pe
teritoriul celeilalte parti nu li se impun taxe de inspectie/de infiintare pentru produsele reglementate de prezenta
anexa sectoriald.

. Clauza de salvgardare pentru inspectii

Fiecare parte isi rezerva dreptul de a intreprinde propria sa inspectie din motivele indicate celeilalte parti. Aceste
inspectii trebuie notificate in prealabil celeilalte parti care are posibilitatea si participe la ele. Se va recurge la
aceastd clauzd de salvgardare doar in mod exceptional. In cazul in care trebuie sd aibi loc o astfel de inspectie,
cheltuielile cu ea pot fi recuperate.

. Schimbul de informatii intre autorititi si apropierea cerintelor de calitate

In conformitate cu dispozitiile generale ale acordului, partile isi comunicd toate informatiile relevante necesare
pentru recunoasterea reciprocd continud a inspectiilor. Pentru a demonstra capacitatea in cazuri de modificiri
semnificative ale sistemelor normative ale oricirei pérti, oricare dintre acestea poate solicita informatii specifice
suplimentare in legdturd cu un serviciu de inspectie oficial. Astfel de solicitari specifice pot viza informatii privind
formarea profesionald, procedurile de inspectie, informatii generale si schimbul de documente, precum si trans-
parenta agentiilor de audit al serviciilor de inspectie oficiale relevante pentru functionarea prezentei anexe
sectoriale. Astfel de solicitdri ar trebui efectuate prin intermediul grupului sectorial mixt si gestionate de
acesta, ca parte a unui program de intretinere continud.

In plus, autoritdtile relevante din Australia si din Uniunea Europeand se informeaza reciproc cu privire la orice
noi ghiduri tehnice sau modificari ale procedurilor de inspectie. Fiecare parte o consultd pe cealaltd inaintea
adoptdrii lor.
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8.

10.

11.

12.

Certificarea oficiald a conformititii loturilor

Procedura oficiald de acordare a liberului de vama pentru un lot constd intr-o verificare suplimentard a sigurantei
si eficacitdtii medicamentelor imunologice (vaccinuri) si a derivatilor din sange, efectuatd de autorititile
competente inainte de distribuirea fiecdrui lot de produs. Prezentul acord nu se aplici acestei recunoasteri
reciproce a acorddrilor oficiale a liberului de vamd pentru loturi. Cu toate acestea, atunci cand se aplicd o
procedurd oficiald de acordare a liberului de vami pentru loturi, producitorul furnizeazd, la cererea partii
importatoare, certificatul de acordare oficiald a liberului de vami pentru lot in cazul in care lotul respectiv a
fost testat de citre autorititile de control ale partii exportatoare.

Pentru Uniunea Europeand, procedurile de certificare oficiald a conformitatii loturilor pentru medicamentele de
uz uman sunt publicate de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale. Pentru
Australia, procedura de certificare oficiald a conformitatii loturilor este descrisi in documentul <\WHO Technical
Report Series, No 822, 1992».

. Formarea inspectorilor

In conformitate cu dispozitiile generale ale prezentului acord, sesiunile de formare pentru inspectori, organizate
de autoritdti, sunt accesibile inspectorilor celeilalte parti. Partile se informeaza reciproc cu privire la aceste sesiuni.

Inspectiile comune

in conformitate cu dispozitiile generale din prezentul acord si pe baza acordului comun intre pirti, se pot
autoriza inspectii comune. Aceste inspectii urmdresc dezvoltarea unei intelegeri si a unei interpretdri comune a
practicilor si a cerintelor. Organizarea acestor inspectii i forma lor se stabilesc prin proceduri aprobate de grupul
sectorial mixt.

Sistemul de alertd

Pirtile desemneazd puncte de contact pentru a permite autorititilor competente si producitorilor sd informeze
autoritatile celeilalte parti cu toatd promptitudinea necesard in caz de defect de calitate, de refuzare a unui lot, de
contrafacere sau in cazul oricirei alte probleme privind calitatea care ar putea necesita controale suplimentare
sau suspendarea distribuirii lotului. Se stabileste de comun acord o procedurd detaliatd de alertd.

Partile se informeazd, in cel mai scurt termen cu putintd, cu privire la orice suspendare sau retragere (totald sau
partiald) a unei autorizatii de fabricatie intemeiatd pe nerespectarea bunelor practici de fabricatie, care ar putea
afecta protectia sanatatii publice.

Puncte de contact

In sensul prezentei anexe sectoriale, punctele de contact pentru orice problemi tehnicd, precum schimbul de
rapoarte de inspectie, seminariile de formare a inspectorilor, cerintele tehnice, sunt:

PENTRU AUSTRALIA: Pentru medicamente de uz uman:

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

Pentru medicamente de uz veterinar:

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

Kingston ACT 2604

Australia

Tel: 61-6210-4803
Fax: 61-6210-4741
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PENTRU UNIUNEA EUROPEANA: Directorul Agentiei Europene pentru Medicamente
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom

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

13. Grupul sectorial mixt

In cadrul prezentei anexe sectoriale se infiinteazd un grup sectorial mixt compus din reprezentanti ai partilor.
Acesta raspunde pentru buna functionare a prezentei anexe sectoriale. Grupul sectorial mixt raporteazd comi-
tetului mixt intr-o modalitate decisd de acesta din urma.

Grupul sectorial mixt isi stabileste regulamentul de procedurd. Acesta isi adoptd deciziile si recomandarile prin
consens. Acesta poate decide si isi delege sarcinile unor subgrupuri.

14. Divergente de opinii

Cele doud parti depun toate eforturile necesare pentru a depdsi divergentele de opinii in ceea ce priveste, inter
alia, respectarea cerintelor de citre producitor si concluziile rapoartelor de inspectie. In cazul in care divergentele
persistd, cauza este deferitd grupului sectorial mixt.

SECTIUNEA IV
MODIFICARI ALE LISTEI CONTINAND SERVICIILE DE INSPECTIE OFICIALE

Pirtile recunosc necesitatea ca prezenta anexd sectoriald si prevadi posibilitatea unor schimbari, in special in ceea ce
priveste introducerea de noi servicii oficiale de inspectie sau schimbdrile in natura sau rolul autoritdtilor competente
existente. Atunci cand au loc schimbari semnificative legate de serviciile oficiale de inspectie, grupul sectorial mixt va
delibera dacd este necesard furnizarea de informatii suplimentare pentru verificarea programelor si care ar fi aceste
informatii si va stabili sau va mentine recunoasterea reciproci a inspectiilor, in conformitate cu punctul 7 din
sectiunea III.

In conformitate cu dispozitiile prezentului acord, producitorii australieni de medicamente de uz veterinar sunt
inspectati de citre Therapeutic Goods Administration (TGA) in numele Autoritdtii australiene pentru pesticide si
medicamente de uz veterinar (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority — APVMA), in conformitate cu
actualul cod australian privind BPF si cu ghidul de BPF ale Uniunii Europene pentru medicamentele de uz veterinar.
Uniunea Europeand recunoaste concluziile inspectiilor efectuate de TGA si certificarile conformitatii loturilor efectuate
de producitorii australieni. In cazul in care APVMA incepe sd efectueze ea insisi inspectii, rapoartele de inspectie se
transmit din oficiu §i partii importatoare pand in momentul in care existd o verificare satisficitoare a programului
APVMA de inspectie privind BPF.

Apendice

LISTA ACTELOR CU PUTERE DE LEGE SI A ACTELOR ADMINISTRATIVE APLICABILE
Pentru Uniunea Europeand:

Directiva 91/412/CEE a Comisiei din 23 iulie 1991 de stabilire a principiilor si a orientdrilor de bund practici de
fabricatie pentru medicamentele de uz veterinar, cu modificdrile ulterioare;

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, cu modificdrile ulterioare;

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, cu modificirile ulterioare;

Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orientdrilor privind buna practica
de fabricatie cu privire la produsele medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman, cu
modificdrile ulterioare;
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Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente, cu modificarile ulterioare;

Ghidul privind bunele practici de distribuire (94/C 63/03);

Volumul 4 al Ghidului privind bunele practici de fabricare a medicamentelor pentru uz uman si veterinar.
Pentru Australia:

Pentru medicamentele de uz uman:

Therapeutic Goods Act 1989 si regulamentele (Regulations), ordinele (Orders) si specificatiile (Determinations) conexe,
incluzand Orders setting standards such as labelling, Determination establishing Manufacturing Principle si Australian Codes of
Good Manufacturing Practice.

Pentru medicamentele de uz veterinar:

Legislatie — 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

Legislatie — 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

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionata;
Legislatie — 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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inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionat;

Legislatie — Queensland:

— Agricultural Standards Act, 1994

— Stock Act, 1915

— Health Act, 1937

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act, 1994

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionatd;

Legislatie — 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

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionat3;

Legislatie — 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

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionat;

Legislatie — 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

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionatd;
Legislatie — 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

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionatd;
Legislatie — Australian Capital Territory:

— Environment Protection Act, 1997

inclusiv orice dispozitii de aplicare care decurg din legislatia mentionata.”.
Anexa sectoriald privind dispozitivele medicale se elimind si se inlocuieste cu urmdtorul text:

+~ANEXA SEgTORIALA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE LA ACORDUL INTRE COMUNITATEA
EUROPEANA $I AUSTRALIA PRIVIND RECUNOASTEREA RECIPROCA IN MATERIE DE EVALUARE
A CONFORMITATIIL, DE CERTIFICATE SI DE MARCAJE

OBIECT SI DOMENIU DE APLICARE

Pirtile stabilesc de comun acord cid dispozitiile prezentei anexe sectoriale se aplicd urmdtoarelor produse:

Produse pentru export in Uniunea Europeand Produse pentru export in Australia
1. Toate dispozitivele medicale: 1. Toate dispozitivele medicale:

(a) fabricate in Australia; si (a) fabricate in Uniunea Europeand; si
(b) care fac obiectul unor proceduri de evaluare a (b) care fac obiectul unor proceduri de evaluare a
conformitdtii de citre terti, atit in ceea ce conformitdtii, atit in ceea ce priveste produsul,
priveste produsul, cat si calitatea sistemelor; si cat si calitatea sistemelor, efectuate in temeiul
Australian Therapeutic Goods Act 1989 si a Thera-
(c) prevdzute in Directiva 90/385/CEE a Consiliului peutic Goods Regulations, cu modificarile ulterioare.

din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, cu modificarile ulte-
rioare; si

(d) prevdzute in Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, cu
modificdrile ulterioare.

2. In sensul punctului 1: 2. In sensul punctului 1:
(@) se exclud dispozitivele medicale mentionate in (@) se exclud dispozitivele medicale mentionate in
apendice; si apendice; i
(b) in absenta unor prevederi contrare sau prin (b) in absenta unor prevederi contrare sau prin
acordul reciproc al partilor «fabricarea» unui acordul reciproc al pdrtilor abricarea» unui

dispozitiv medical nu include: dispozitiv medical nu include:
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Produse pentru export in Uniunea Europeand

Produse pentru export in Australia

(i) procesele de restaurare sau renovare cum sunt
repararea, recondigionarea, revizuirea sau
modernizarea; sau

i

operatiuni cum sunt cilcarea, etichetarea,
eliberarea de tichete, impachetarea i
pregitirea pentru vénzare, realizate singure
sau in combinatie una cu alta; sau

(ili) numai inspectiile pentru controlul calitatii;
sau

(iv) numai sterilizarea.

(i) procesele de restaurare sau renovare cum
sunt repararea, recondigionarea, revizuirea
sau modernizarea; sau

(i

=

operatiuni cum sunt cilcarea, etichetarea,
eliberarea de tichete, impachetarea si
pregdtirea pentru vanzare, realizate singure
sau in combinatie una cu alta; sau

(ili) numai inspectiile pentru controlul calitatii;
sau

(iv) numai sterilizarea.

SECTIUNEA 1
ACTE CU PUTERE DE LEGE $I ACTE ADMINISTRATIVE

Actele cu putere de lege si actele administrative ale Uniunii
Europene a cdror respectare este evaluatd de organismele de
evaluare a conformititii din Australia

Actele cu putere de lege si actele administrative ale Uniunii
Europene a ciror respectare este evaluatd de organismele de
evaluare a conformititii din Uniunea Europeand

— Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor ~ statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, cu modificdrile ulterioare

— Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulte-
rioare

— precum si orice act legislativ adoptat pe baza acestor
directive.

Therapeutic Goods Act 1989, cu modificirile ulterioare

Therapeutic Goods Regulations 1990, cu modificarile
ulterioare

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002,
cu modificarile ulterioare

si orice legislatie adoptati pe baza legislatiei
mentionate sau care o modificd pe aceasta (')

(") Trimiteri cu caracter general la legislatia secundard a Australiei la care se face referire in Therapeutic Goods Act and Regulations si

pentru a anticipa orice modificare a legislatiei.

SECTIUNEA II
ORGANISMELE DE EVALUARE A CONFORMITATII DESEMNATE

Organismele de evaluare a conformitatii desemnate de Australia
pentru a evalua produse in raport cu cerintele actelor cu putere
de lege si actelor administrative ale Uniunii Europene

Organismele de evaluare a conformititii desemnate de Uniunea
Europeand pentru a evalua produse in raport cu cerintele actelor
cu putere de lege si actelor administrative ale Australiei

Listele contindnd organismele de evaluare a conformitatii
au fost stabilite de comun acord de citre parti si sunt
pastrate actualizate de citre acestea.

Listele contindnd organismele de evaluare a confor-
mitdtii au fost stabilite de comun acord de citre parti
si sunt pastrate actualizate de citre acestea.

SECTIUNEA III

AUTORITATILE RESPONSABILE CU DESEMNAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A
CONFORMITATII RELEVANTE PENTRU PREZENTUL ACORD

Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de
Australia

Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de
statele membre ale Uniunii Europene

— Department of Health and Ageing for the Therapeutic
Goods Administration

— Belgia

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

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie
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Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de | Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de
Australia statele membre ale Uniunii Europene

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

— Bulgaria

IbpKaBHA AareHUMs 3a METPONIOTMYEH M TEXHUYECKM
Han30p

— Republica Cehd

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkusebnictvi

— Danemarca
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Germania
ZLG - Zentralstelle der Linder fir Gesun-
dheitsschutz  bei Arzneimitteln und Medizinpro-

dukten, Bonn

ZLS — Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

— Estonia
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
— Irlanda
Department of Health
Irish Medicines Board
— Grecia
Yrnoupyeio Yyelag kar Kowwvikng ANnAeyyUng
Edvikog Opyaviopog dappakev
— Spania
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

— Franta
Ministére de la Santé

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits
de Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

— Italia
Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Inno-
vazione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Cipru

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
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Pentru organismele de evaluare a conformitatii desemnate de | Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de
Australia statele membre ale Uniunii Europene

— Letonia

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija
— Lituania

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
— Luxemburg

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
— Ungaria

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet
— Malta

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

— Tarile de Jos
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Austria
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
— Polonia
Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— Portugalia

INFARMED:LP. (Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saidde, LP.)

— Romdnia

Ministerul ~Sdndtitii - Departament Dispozitive
Medicale

— Slovenia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

— Slovacia

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skdsobnictvo
Slovenskej republiky

— Finlanda
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Val-
vira)
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Pentru organismele de evaluare a conformititii desemnate de
Australia

Pentru organismele de evaluare a conformitdtii desemnate de
statele membre ale Uniunii Europene

— Suedia

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Regatul Unit

Medicines and Healthcare products Regulatory

Agency

SECTIUNEA IV
PROCEDURILE DE DESEMNARE A ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITATII

Procedurile pe care Australia trebuie sd le respecte pentru
desemnarea organismelor de evaluare a conformititii pentru
evaluarea produselor in raport cu cerintele Uniunii Europene

Procedurile pe care Uniunea Europeand trebuie sd le respecte
pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii
pentru evaluarea produselor in raport cu cerintele Australiei

Therapeutic Goods Administration din cadrul Department of
Health and Ageing indeplineste cerintele directivelor
mentionate in sectiunea I, tinind cont de Decizia
nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun
pentru comercializarea produselor, cu modificirile ulte-
rioare, in ceea ce priveste modulele diverselor faze ale
procedurilor de evaluare a conformititii §i normele de
aplicare si utilizare a marcajului de conformitate CE,
conceput pentru categorii sau clase specifice de dispo-
zitive si pentru proceduri de evaluare a conformititii.
Pentru produsele vizate in sectiunea V, desemnarea se
face pe baza unui program de dezvoltare a increderii,
mentionat la punctul 1.2 din sectiunea V (!).

Organismele de evaluare a conformitdtii indeplinesc
cerintele mentionate in directivele de la sectiunea I,
tinind cont de Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un
cadru comun pentru comercializarea produselor, in ceea
ce priveste modulele diverselor faze ale procedurilor de
evaluare a conformititii §i normele de aplicare si
utilizare a marcajului de conformitate CE, concepute
pentru categorii sau clase specifice de dispozitive si
pentru proceduri de evaluare a conformitdtii. Pentru
produsele vizate in sectiunea V, desemnarea se face pe
baza unui program de dezvoltare a increderii, mentionat
la punctul 1.2 din sectiunea V (3).

(") Prezumtia de competentd intervine atunci cnd dezvoltarea increderii a fost realizatd cu succes in privinta dispozitivelor din

sectiunea V.

(%) Prezumtia de competentd intervine atunci cand dezvoltarea increderii a fost realizatd cu succes in privinta dispozitivelor din

sectiunea V.

SECTIUNEA V
DISPOZITII SUPLIMENTARE

1. Dezvoltarea increderii in privinta dispozitivelor cu risc mare

1.1.  Urmdtoarelor dispozitive medicale li se aplici un proces de dezvoltare a increderii, cu scopul de a intdri
increderea in sistemele de desemnare ale fiecdrei parti:

— dispozitive implantabile active, astfel cum sunt definite in legislatia mentionatd in sectiunea I;

— dispozitive clasificate in clasa IIl de dispozitive in temeiul legislatiei mentionate in sectiunea I;

— un dispozitiv medical care este o lentild intraoculard implantabild;

— un dispozitiv medical care este un fluid vasco-elastic intraocular;

— un dispozitiv medical care reprezintd o barierd indicatd pentru contraceptie sau pentru prevenirea trans-

miterii de boli pe cale sexuald.

1.2.  Partile stabilesc un program detaliat in acest sens, cu concursul Therapeutic Goods Administration si al auto-

rititilor competente din Uniunea Europeand.

1.3.  Perioada de dezvoltare a increderii va fi revizuitd dupa doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentei anexe

sectoriale, astfel cum a fost modificata.
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1.4.  Cerinte specifice suplimentare care vizeazd progresul in materie de reglementare:

1.4.1. in temeiul articolului 2, articolului 7 alineatul (1), articolului 8 alineatul (1) si al articolului 9 alineatul (1) din
prezentul acord, oricare dintre pdrti poate solicita cerinte specifice suplimentare in privinta organismelor de
evaluare a conformititii, pentru a demonstra experienta in materie de sisteme de reglementare in continud
evolutie.

1.4.2. Aceste cerinte specifice suplimentare pot include formarea, audituri ale organismelor de evaluare a confor-
mitdtii vizate, vizite si schimburi de informatii si de documente, incluzdnd rapoarte de audit.

1.4.3. Aceste cerinte pot fi aplicabile si in desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii in conformitate cu
prezentul acord.

2. Procedurile de inregistrare, de intocmire de liste si de includere in Australian Register of Therapeutic
Goods (ARTG)

2.1.  Piartile recunosc cd procedurile australiene aplicate in temeiul Therapeutic Goods Act 1989 inregistririi,
intocmirii de liste sau includerii produselor in scopul supravegherii pietei, precum si procedurile corespun-
zdtoare ale Uniunii Europene nu sunt afectate de prezentul acord.

2.2.  In cadrul prezentului acord, Australian Regulatory Authority inregistreazd in ARTG un produs din Uniunea
Europeand fird intarziere si fard a intreprinde o noud evaluare a produsului. Aceasta se realizeazd la primirea
unei cereri privind un produs, insotitd de taxa corespunzitoare si de certificatul emis de organismul de
evaluare a conformitdtii care atestd indeplinirea cerintelor partii australiene.

2.3.  Orice taxe aferente inregistririi de citre orice parte vizeazd exclusiv costurile privind inregistrarea dispozi-
tivului medical, activititile ocazionate de asigurarea respectirii normelor si cele de supraveghere ulterioard
introducerii pe piatd suportate de pdrti in acest sector.

3. Schimbul de informatii
Partile convin sd se informeze reciproc cu privire la:
— certificate retrase, suspendate, restrictionate sau revocate;

— evenimente adverse in contextul procedurilor GHTF (Global Harmonization Task Force — Grupul de lucru
pentru armonizare globald) de vigilentd privind dispozitivele medicale;

— aspecte privind siguranta produselor; si

— orice act legislativ sau amendament la actele legislative in vigoare adoptate pe baza textelor juridice
mentionate in sectiunea L

Pirtile stabilesc puncte de contact pentru fiecare din aceste scopuri.

Pirtile au in vedere consecintele infiintdrii Bincii europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

In plus, Therapeutic Goods Administration va oferi consultantd privind orice certificate emise.

4. Noua legislatie

Pirtile sunt la curent cu faptul c¢i Australia urmeazd si adopte acte legislative noi privind dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro (IVD) si cd orice noi masuri respectd principiile pe care se intemeiazd
prezentul acord.

Pirtile declard de comun acord ci intentioneazd si extindd domeniul prezentului acord la dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro de indatd ce intrd in vigoare legislatia australiand cu privire la dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro.

5. Misurile de protectie a sindtatii si a sigurantei publice

Punerea in aplicare a prezentei anexe sectoriale nu impiedicd o parte sd ia mdsurile necesare pentru a proteja
sdndtatea si siguranta publicd in conformitate cu legislatia mentionatd in sectiunea I. Fiecare parte informeaza
in mod corespunzitor cealaltd parte cu privire la astfel de masuri.

6. Grupul sectorial mixt

In temeiul prezentei anexe sectoriale se instituie un grup sectorial mixt compus din reprezentantii partilor.
Acesta este responsabil de buna functionare a prezentei anexe sectoriale §i raporteazd comitetului mixt dupa
cum decide acesta din urma.
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Grupul sectorial mixt isi stabileste propriul regulament de procedurd. Acesta ia decizii si formuleaza reco-
manddri pe bazd de consens. Acesta poate decide sd delege unor subgrupuri sarcinile care ii revin.

7. Divergente de opinii

Pirtile depun toate eforturile necesare pentru a rezolva orice divergentd de opinie. Divergentele de opinii
nerezolvate se transmit spre solutionare grupului sectorial mixt.

Apendice

Dispozitiile prezentei anexe sectoriale nu se aplici urmadtoarelor dispozitive:

— dispozitive medicale care contin sau care sunt fabricate utilizind celule, tesuturi sau derivate din tesuturi de
origine animald care au fost ficute neviabile, in cazul in care siguranta in privinta virusurilor sau a altor agenti
transmisibili necesitd metode validate de eliminare sau inactivare virald in cursul procesului de fabricare;

— dispozitive medicale care contin tesuturi, celule sau substante de origine microbiand, bacteriand sau recombinante
si care sunt preconizate a fi utilizate in interiorul sau aplicate pe corpul uman;

— dispozitive medicale care incorporeazd tesuturi sau derivate din tesuturi de origine umana;

— dispozitive medicale care incorporeazd derivate stabile din singe sau din plasmd umani care sunt pasibile si
actioneze asupra corpului uman intr-un mod care este secundar in raport cu utilizarea preconizatd a dispoziti-
vului;

— dispozitive medicale care incorporeazd sau care sunt destinate sd incorporeze, ca parte integrantd, o substantd
care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea fi consideratd un medicament destinat si actioneze asupra unui pacient
intr-un mod care este secundar in raport cu utilizarea preconizatd a dispozitivului;

— un dispozitiv medical care este destinat de citre producitor s fie utilizat in mod specific pentru dezinfectarea
unui alt dispozitiv medical, exceptand sterilizatoarele care utilizeazd cildurd uscatd, cildurd umeda sau oxidul de
etilend.

Pirtile pot decide de comun acord sd extinda aplicarea prezentei anexe sectoriale la dispozitivele medicale mentionate
anterior.”.

Articolul 2
Intrarea in vigoare

Prezentul acord intrd in vigoare in prima zi a celei de a doua luni care urmeazd datei la care partile au ficut
schimb de note diplomatice prin care se confirmi incheierea propriilor proceduri in vederea intririi in
vigoare a prezentului acord.

Prezentul acord este redactat la Bruxelles, la 23 februarie 2012, in dublu exemplar in limbile bulgara, cehd,
danezd, englezd, estond, finlandezd, francezd, germand, greacd, irlandezd, italiand, letond, lituaniand,
maghiard, maltezd, neerlandezd, polond, portughezd, romand, slovacd, slovend, spaniold si suedezd, toate
textele fiind egal autentice.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 1272/2012 AL CONSILIULUI
din 20 decembrie 2012

privind migrarea de la Sistemul de Informatii Schengen (SIS 1+) la Sistemul de Informatii Schengen
din a doua generatie (SIS II) (reformare)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 74,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Parlamentului European (1),

intrucat:

1)

(
(
(
(
(
(

1
2
3
4

5
6

)
)
)
)

)
)

JO
JO
JO
JO
JO

Regulamentul (CE) nr. 1104/2008 al Consiliului din
24 octombrie 2008 privind migrarea de la Sistemul de
Informatii Schengen (SIS 1+) la Sistemul de Informatii
Schengen din a doua generatie (SIS II) (3 si Decizia
2008/839[JAl a Consiliului din 24 octombrie 2008
privind migrarea de la Sistemul de Informatii Schengen
(SIS 1+) la Sistemul de Informatii Schengen din a doua
generatie (SIS 1II) ) au fost modificate substantial.
Intrucit urmeazd si fie efectuate noi modificiri, acestea
ar trebui reformate, din motive de claritate.

Sistemul de Informatii Schengen (SIS), infiintat in temeiul
dispozitiilor titlului IV din Conventia din 19 iunie 1990
de punere in aplicare a Acordului Schengen din 14 iunie
1985 dintre guvernele statelor Uniunii Economice
Benelux, Republicii Federale Germania si Republicii
Franceze privind eliminarea treptati a controalelor la

frontierele comune () (,Conventia Schengen”), si
dezvoltarea ulterioard a acestuia, sistemul SIS 1+,
reprezintd  instrumente esentiale pentru aplicarea
disporzitiilor acquis-ului Schengen, astfel cum este

integrat in cadrul Uniunii Europene.

Misiunea de a dezvolta Sistemul de Informatii Schengen
din a doua generatie (SIS II) a fost incredintatd de citre
Consiliu Comisiei in temeiul Regulamentului (CE) nr.
2424/2001 (°) si al Deciziei 2001/886[JAI (°). Actele
respective au expirat la 31 decembrie 2008, inainte de
finalizarea procesului de dezvoltare a SIS II. Prin urmare,

Avizul din 21 noiembrie 2012 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

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

328, 13.12.2001, p. 1.

respectivele acte trebuiau completate mai intai prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1104/2008 si prin Decizia
2008/839[JAI si prin Regulamentul (UE) nr. 1273/2012
al Consiliului din 20 decembrie 2012 privind migrarea
de la Sistemul de Informatii Schengen (SIS 1+) la
Sistemul de Informatii Schengen din a doua generatie
(SIS 1) () si, ulterior, prin prezentul regulament, cel
mai tirziu pand la incheierea migririi de la SIS 1+ la
SIS 1I sau pand la o datd care urma si fie stabilitd de
Consiliu, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1987/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind instituirea, functionarea
si utilizarea Sistemului de Informatii Schengen din a doua
generatie (SIS II) ®) si cu Decizia 2007/533[JAl a
Consiliului din 12 junie 2007 privind infiintarea,
functionarea si utilizarea Sistemului de Informatii
Schengen de a doua generatie (SIS 1) ().

SIS II a fost instituit in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1987/2006 si al Deciziei 2007/533[JAL Prezentul regu-
lament nu ar trebui sd aducd atingere respectivelor acte.

Anumite teste ale SIS II sunt previzute in Regulamentul
(CE) nr. 189/2008 al Consiliului ('°) si in Decizia
2008/173[JAI a Consiliului ().

Dezvoltarea SIS II ar trebui continuatd si finalizatd
conform calendarului global al SIS II aprobat de
Consiliu la 6 iunie 2008 si modificat ulterior in
octombrie 2009  conform orientdrilor  Consiliului
(Justitie si Afaceri Interne) din 4 iunie 2009. Noua
versiune a calendarului global al SIS II a fost prezentatd
Consiliului si Parlamentului European de citre Comisie in
octombrie 2010.

Ar trebui efectuatd o testare completd a SIS II printr-o
colaborare deplind intre statele membre si Comisie, in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament. Cat
mai curdnd posibil dupd incheierea testirii sistemului,
testul ar trebui validat in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1987/2006 si cu Decizia 2007/533(JAL Doar
datele testului ar trebui utilizate in scopul testdrii
complete.

se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.
L 381, 28.12.2006, p. 4.

L 205, 7.8.2007, p. 63.

L 57, 1.3.2008, p. 1.

L 57, 1.3.2008, p. 14.
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(8) Statele membre ar trebui sd efectueze un test privind (17)  Planul de migrare are in vedere cd in perioada de trecere,
schimbul de informatii suplimentare. toate statele membre vor efectua consecutiv trecerea apli-
catiilor lor nationale de la SIS 1+ la SIS II. Este de dorit,
din punct de vedere tehnic, ca statele membre care au
(9)  In ceea ce priveste SIS 1+, Conventia Schengen prevede o efectuat trecerea si poatd utiliza imediat toate
functie de suport tehnic (C.SIS). In ceea ce priveste SIS I, functionalitdtile SIS II si sd nu trebuiascd sd astepte ca
Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si  Decizia si alte state membre s realizeze trecerea. Prin urmare,
2007/533[JAl prevdd un SIS II central compus dintr-o este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si
functie de suport tehnic si o interfatd nationald uniforma Decizia 2007/533[JAl si se aplice din momentul
(NI-SIS). Functia de suport tehnic a SIS II central ar trebui initierii procesului de trecere de cdtre primul stat
situatd la Strasbourg (Franta), si cea de rezervd la St. membru. Din motive de securitate juridicd, perioada de
Johann im Pongau (Austria). trecere ar trebui sd fie cat mai scurtd cu putintd si nu ar
trebui sd depdseascd 12 ore. Aplicarea Regulamentului
(CE) nr. 1987/2006 si a Deciziei 2007/533[JAl nu ar
(10)  In vederea unei mai bune gestiondri a potentialelor difi- trebui sd impiedice statele membre care incd nu au
cultiti generate de migrarea de la SIS 1+ la SIS 1I, ar trecut la SIS II sau care au trebuit sd revind la SIS 1+
trebui instituitd §i testatdi o structurd de migrare din motive tehnice sd utilizeze SIS Il in limita
provizorie pentru SIS. Aceastd structurd de migrare functionalitatilor disponibile la nivelul SIS 1+, in cursul
provizorie nu ar trebui si afecteze disponibilitatea perioadei de monitorizare intensivd. In vederea aplicirii
operationald a SIS 1+. Comisia ar trebui si pund la acelorasi norme si conditii pentru alerte, prelucrarea
dispozitie un sistem de conversie. datelor si protectia datelor in toate statele membre, este
necesard aplicarea cadrului juridic al SIS II pentru activi-
ttile operationale SIS ale statelor membre care nu au
(11)  Statul membru care emite un semnal de alarmai ar trebui efectuat incd trecerea.
sd aibd responsabilitatea de a se asigura cd datele
introduse in SIS sunt exacte, actualizate si legale.
(18)  Este necesar si se mentind temporar aplicarea anumitor
(12) Comisia ar trebui sd rispundd in continuare de SIS II dispozitii ale titlului IV din Conventia Schengen prin
central si de infrastructura de comunicatii a acestuia. integrarea acestor dispozitii in prezentul regulament,
Aceastd  responsabilitate  include  intretinerea i intrucat oferd cadrul juridic pentru sistemul de
continuarea dezvoltdrii SIS I si a infrastructurii de comu- conversie si structura de migrare provizorie in cursul
nicatii a acestuia, inclusiv corectarea erorilor in orice migrarii. Structura de migrare provizorie pentru
moment. Comisia ar trebui sd coordoneze si sd sprijine operatiunile SIS 1+ permite sistemului SIS 1+ si
activititile comune. Comisia ar trebui si ofere, in special, anumitor componente tehnice ale structurii sistemului
sprijinul tehnic §i operational necesar statelor membre la SIS I sd functioneze in paralel pe o perioadd de
nivelul SIS II central, inclusiv punerea la dispozitie a unui tranzitie limitatd, care este necesard pentru a face
birou de asistentd (,helpdesk”). posibild o migrare progresivd de la SIS 1+ la SIS IL
(13)  Statele membre sunt responsabile si ar trebui s rdspunda
in continuare de dezvoltarea si intretinerea sistemelor lor (19) Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si Decizia
nationale (N.SIS TI). 2007/533[JAl prevad utilizarea pentru SIS II a celei
mai bune tehnologii disponibile, cu conditia unei
analize a raportului costuri-beneficii. Anexa la Concluziile
(14)  Franta ar trebui sd rispundd in continuare de functia de Consiliului privind orientarea viitoare a SIS I din 4-
suport tehnic a SIS 1+, astfel cum se prevede in mod 5 iunie 2009 a stabilit etapele de referintd care ar
expres in Conventia Schengen. trebui incheiate cu succes pentru a continua actualul
proiect SIS I In paralel, a fost organizat un studiu
privind elaborarea unui scenariu tehnic alternativ pentru
(15)  Reprezentantii statelor membre participante la SIS 1+ ar dezvoltarea SIS II pe baza evolutiei SIS 1+ (SIS 1+ RE)
trebui sd-si coordoneze actiunile in cadrul Consiliului. drept plan de urgentd in cazul in care testele demons-
Este necesard stabilirea unui cadru pentru respectiva treazd nerespectarea cerintelor etapelor de referintd. Pe
actiune de coordonare. baza acestor parametri, Consiliul poate decide sd invite
Comisia sd opteze pentru scenariul tehnic alternativ.
(16)  In scopul de a ajuta statele membre si opteze pentru cea
mai favorabild solutie tehnicd si financiard, Comisia ar
trebui sd declangeze fird intdrziere procesul de adaptare (20) Descrierea componentelor tehnice ale structurii de

a prezentului regulament, prin propunerea unui regim
juridic pentru migrarea de la SIS 1+ la SIS II care sd
reflecte mai bine abordarea migrarii tehnice prezentate
in cadrul Planului de migrare pentru proiectul SIS
(,planul de migrare”) adoptat de Comisie la 23 februarie
2011, dupd exprimarea votului favorabil de citre
Comitetul SIS-VIS.

migrare provizorii ar trebui, prin urmare, adaptatd
pentru a se permite identificarea altei solutii tehnice,
mai precis SIS 1+ RE, privind dezvoltarea SIS II central.
SIS 1+ RE reprezintd o posibild solutie tehnicd pentru
dezvoltarea SIS II central si pentru atingerea obiectivelor
SIS 1I prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 19872006 si
in Decizia 2007/533/JAL
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(22)

(23)

(24)
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SIS 1+ RE se caracterizeazd prin unicitatea mijloacelor
intre dezvoltarea SIS II si SIS 1+. Trimiterile din cadrul
prezentului regulament la structura tehnicd a SIS 11 si la
procesul de migrare ar trebui, prin urmare, si fie inter-
pretate, in cazul implementarii unui scenariu tehnic alter-
nativ, ca trimiteri la SIS II in cadrul unei alte solutii
tehnice, aplicindu-se, mutatis mutandis, specificitatilor
tehnice ale respectivei solutii, conform obiectivului de
dezvoltare a unui SIS 1I central.

In cazul oricirui scenariu tehnic, rezultatul migrdrii la
nivel central ar trebui si reprezinte disponibilitatea
bazei de date SIS 1+ si a noilor functionalitdti SIS II,
inclusiv a categoriilor de date suplimentare, in SIS 1II
central. Pentru a facilita incircarea datelor, ar trebui sd
se precizeze faptul ci datele care au fost sterse, astfel cum
se prevede la articolul 113 alineatul (2) din Conventia
Schengen, nu vor migra de la SIS 1+ citre SIS II.

Comisia ar trebui imputernicitd si delege unor parti terte,
inclusiv unor organisme nationale din sectorul public,
sarcini care ii revin in temeiul prezentului regulament
si sarcini privind executarea bugetului, in conformitate
cu Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului din 25 junie 2002 privind regulamentul
financiar aplicabil bugetului general al Comunititilor
Europene (') (,regulamentul financiar”).

Orice astfel de delegare ar trebui sd respecte normele
privind protectia datelor si securitatea datelor si sd ia in
considerare rolul autorititilor competente in domeniul
protectiei datelor, in ceea ce priveste SIS, in special
dispozitiile din Conventia Schengen si din prezentul
regulament.

In ceea ce priveste finantarea dezvoltdrii SIS Il central
bazat pe o solutie tehnicd alternativd, aceasta ar trebui
sd fie acoperitd din bugetul general al Uniunii, respec-
tandu-se, in acelasi timp, principiul bunei gestiuni finan-
ciare. In conformitate cu regulamentul financiar, Comisia
poate delega sarcini privind executia bugetard unor
organisme din sectorul public national. Conform
orientdrii politice si cu conditia respectdrii cerintelor
stabilite in regulamentul financiar, Comisia ar fi
invitatd, in cazul unei treceri la solutia alternativd, si
delege Frantei sarcinile privind executia bugetard legate
de dezvoltarea SIS II bazat pe SIS 1+ RE.

Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 i  Decizia
2007/533[JAL, precum si Decizia nr. 574/2007/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 mai
2007 de instituire a Fondului pentru frontierele externe
pentru perioada 2007-2013, ca parte a Programului
general ,Solidaritatea si gestionarea fluxurilor migrato-
rii” (3), au inclus dezvoltarea la nivel national a SIS II
printre actiunile eligibile in vederea cofinantdrii din
Fondul pentru frontierele externe (FFE). Decizia
2007/599/CE a Comisiei din 27 august 2007 de
punere in aplicare a Deciziei nr. 574/2007/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului in ceea ce priveste

L 248, 16.9.2002, p. 1.

L 144, 6.6.2007, p. 22.

adoptarea orientdrilor strategice pentru perioada 2007-
2013 (}) a identificat mai precis SIS II ca fiind una
dintre cele cinci prioritdti strategice ale FFE, recunoscand
importanta sustinerii dezvoltdrii coerente si in timp util a
proiectelor nationale, in paralel cu SIS II central.

De la adoptarea actelor juridice respective, proiectul SIS II
a fdcut obiectul unei reorientdri semnificative in cursul
anului 2010, dupd finalizarea unei importante campanii
de testare, asa-numita ,etapd de referintd 1”. In plus,
evolutiile modului de utilizare a SIS de citre statele
membre au generat necesitatea unei actualizdri a
cerintelor tehnice privind performanta SIS I si capa-
citatea sa de stocare, care au avut consecinte asupra
costurilor proiectului SIS II atat la nivel central, cat si
la nivel national.

In ceea ce priveste procesul de migrare de la SIS 1+ la SIS
II, evolutia cerintelor si progresele inregistrate in fina-
lizarea proiectului SIS II au dus la o redefinire a structurii
de migrare, a calendarului migririi si a cerintelor de
testare. O parte importantd a activitdtilor care ar trebui
efectuate in prezent la nivelul statelor membre pentru
migrarea la SIS II nu erau anticipate in momentul
adoptdrii Regulamentului (CE) nr. 1104/2008 si a
Deciziei 2008/839[JAl sau in momentul elabordrii
pachetului financiar si a programelor multianuale din
cadrul FFE. Prin urmare, este necesar si se realinieze
partial principiile de repartizare a costurilor pentru
migrarea de la SIS 1+ la SIS I Unele activititi
nationale legate de respectiva migrare, in special cele
legate de participarea statelor membre la activitdtile de
testare referitoare la migrare, ar putea fi cofinantate din
linia bugetard aferentd SIS II a bugetului general al
Uniunii. Aceastd posibilitate ar trebui si acopere activititi
specifice si bine definite ce ar depdsi si nu ar coincide cu
cadrul de aplicare al altor actiuni legate de SIS II, care ar
continua sd fie sustinute prin FFE. Prin urmare, asistenta
financiard astfel cum este previzutd in prezentul regu-
lament ar trebui si fie complementard celei oferite de
FFE.

In ceea ce priveste cofinantarea oferiti in temeiul
prezentului regulament, ar trebui sd se ia mdsuri cores-
punzdtoare pentru a preveni neregulile si frauda si ar
trebui sd se intreprindd actiunile necesare pentru recu-
perarea fondurilor pierdute, plitite in mod necuvenit
sau incorect utilizate, in conformitate cu Regulamentul
(CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din
18 decembrie 1995 privind protectia intereselor
financiare ale Comunitdtilor Europene (¥), cu Regula-
mentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din
11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la
fata locului efectuate de Comisie in scopul protejdrii inte-
reselor financiare ale Comunitdtilor Europene impotriva
fraudei si a altor abateri (°) si cu Regulamentul (CE) nr.
1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 mai 1999 privind investigatiile efectuate de
Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) (9).

233, 5.9.2007, p. 3.

312, 23.12.1995, p. 1.
292, 15.11.1996, p. 2.
136, 31.5.1999, p. 1.
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In scopul de a se asigura conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament, avand in
vedere impactul financiar al deciziei pentru statele
membre, care ar trebui si rdmand pe deplin implicate
atunci cand Comisia 1isi exercitdi competentele de
executare, Comisiei ar trebui sd i se confere competente
de executare. Aceste competente ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie
2011 de stabilire a normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control de citre statele membre
al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie ().

Comisia si statele membre ar trebui si continue si
coopereze indeaproape pe parcursul tuturor etapelor
dezvoltdrii SIS II si ale migrdrii de la SIS 1+ la SIS II,
in  vederea finalizdrii procesului. Prin concluziile
Consiliului privind SIS II din 26-27 februarie 2009 si din
4-5 iunie 2009, a fost instituit un organism informal
format din experti ai statelor membre - denumit
Consiliul de gestionare a programului global — pentru a
spori cooperarea si pentru a oferi sprijin direct din partea
statelor membre pentru proiectul central SIS II. Rezul-
tatele pozitive ale lucrdrilor grupului de experti si nece-
sitatea de a spori in continuare cooperarea si transparenta
proiectului SIS II central justifici integrarea formald a
grupului de experti in structura de gestionare a SIS I
Prin urmare, ar trebui si se instituie in mod formal un
grup de experti, denumit Consiliul de gestionare a
programului global, pentru a completa actuala structurd
organizationald a SIS II. Pentru a asigura eficienta globald
si din punct de vedere al costurilor, numdrul de experti ar
trebui s3 fie limitat. Activitdtile Consiliului de gestionare a
programului global ar trebui sd nu aducd atingere respon-
sabilititilor Comisiei si ale statelor membre.

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelu-
crarea datelor cu caracter personal de citre institutiile i
organele comunitare si privind libera circulatie a acestor
date (%) se aplicd in cazul prelucrdrii datelor cu caracter
personal de citre Comisie.

Autoritatea Europeani pentru Protectia Datelor este
responsabild de monitorizarea si de asigurarea aplicirii
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si are competenta de
a monitoriza activitdtile institutiilor si organismelor
Uniunii in legdturd cu prelucrarea datelor cu caracter
personal. Autoritatea comund de control rdspunde de
supravegherea functiei de suport tehnic a actualului SIS
1+ pand la momentul intrdrii in vigoare a cadrului juridic
SIS 1I. Autoritdtile nationale de supraveghere rdspund de

5, 28.2.2011, p. 13.

JOLS
JO L 8, 12.1.2001, p. 1.

(32)

(33)

(34)

(35)

supravegherea prelucrdrii datelor SIS 1+ pe teritoriul
statelor membre respective §i rdman in continuare
responsabile de monitorizarea legalitdtii prelucrdrii
datelor cu caracter personal SIS II pe teritoriul statelor
membre respective. Prezentul regulament nu ar trebui si
aducd atingere dispozitiilor specifice ale Conventiei
Schengen, ale Regulamentului (CE) nr. 1987/2006 si
ale Deciziei 2007/533/JAl privind protectia si securitatea
datelor cu caracter personal. Cadrul juridic SIS II prevede
ca autoritdtile nationale de supraveghere si Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor si asigure suprave-
gherea coordonatd a SIS 1L

Migrarea de la SIS 1+ la SIS II este un proces complex
care, in ciuda pregitirii intense a tuturor pdrtilor inte-
resate, implicd riscuri semnificative de ordin tehnic.
Cadrul juridic ar trebui sd asigure flexibilitatea necesard
pentru a reactiona la dificultitile neasteptate cu care
sistemul central sau unul sau mai multe sisteme
nationale s-ar putea confrunta in timpul procesului de
migrare. Prin urmare, cu toate cd, din motive de secu-
ritate juridicd, etapa de trecere si perioada de monito-
rizare intensivd, in timpul cdrora continud si existe
structura de migrare provizorie, ar trebui sd fie cat mai
scurte, Consiliului ar trebui s i se acorde posibilitatea ca,
in caz de dificultdti tehnice, s stabileascd data finald de
incheiere a migrarii in conformitate cu articolul 55
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si
cu articolul 71 alineatul (2) din Decizia 2007/533/JAL

Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume
cele privind instituirea structurii de migrare provizorii si
migrarea datelor de la SIS 1+ la SIS II nu pot fi realizate
intr-o masurd suficientd de statele membre si, prin
urmare, avand in vedere amploarea si efectele actiunii,
pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea
poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsi-
diaritdtii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu
principiul proportionalitdtii, astfel cum este enuntat la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depiseste
ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile consacrate, in special, de citre Carta Drep-
turilor Fundamentale a Uniunii Europene.

In vederea introducerii in 2012 a instrumentului
financiar care ar putea fi pus la dispozitia statelor
membre, in conformitate cu prezentul regulament, din
bugetul general al Uniunii, prezentul regulament ar
trebui sd intre in vigoare in ziua urmdtoare datei publi-
carii.
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(36) In ceea ce priveste Islanda si Norvegia, prezentul regu-

lament reprezintd o dezvoltare a dispozitiilor acquis-ului
Schengen in sensul Acordului incheiat de Consiliul
Uniunii Europene si Republica Islanda si Regatul
Norvegiei privind asocierea acestora din urmi la imple-
mentarea, aplicarea si dezvoltarea acquis-ului Schen-
gen ('), care se incadreazd in domeniul previzut la
articolul 1 punctul G din Decizia 1999/437|CE a
Consiliului (3 privind anumite modalititi de aplicare a
respectivului acord.

(37) In ceea ce priveste Elvetia, prezentul regulament

constituie o dezvoltare a dispozitiilor acquis-ului
Schengen in sensul Acordului incheiat intre Uniunea
Europeand, Comunitatea Europeand si Confederatia
Elvetiand cu privire la asocierea Confederatiei Elvetiene
la punerea in aplicare, respectarea si dezvoltarea acquis-
ului  Schengen (}), care se incadreazd in domeniul
previzut la articolul 1 punctul G din Decizia
1999/437|CE, coroborat cu articolul 3 din Decizia
2008/146/CE a Consiliului (#).

(38) In ceea ce priveste Principatul Liechtenstein, prezentul

regulament reprezinti o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului  Schengen, in sensul Protocolului incheiat
intre Uniunea Europeand, Comunitatea Europeand,
Confederatia  Elvetiand §i  Principatul ~Liechtenstein
privind aderarea Principatului Liechtenstein la Acordul
dintre Uniunea Europeand, Comunitatea Europeand si
Confederatia Elvetiand privind asocierea Confederatiei
Elvetiene la punerea in aplicare, asigurarea respectdrii si
dezvoltarea acquis-ului Schengen (%), care se incadreazd in
domeniul previzut la articolul 1 punctul G din Decizia
1999/437|CE, coroborat cu articolul 3 din Decizia
2011/350/UE a Consiliului (9).

(39) In conformitate cu articolele 1 si 2 din Protocolul (nr.

22) referitor la pozitia Danemarcei, anexat la Tratatul
privind Uniunea Europeand si la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, Danemarca nu participd
la adoptarea prezentului regulament, care nu este obli-
gatoriu pentru aceasta si nu i se aplica. intrucat prezentul
regulament dezvoltd acquis-ul Schengen, Danemarca
decide, in conformitate cu articolul 4 din protocolul
respectiv, in termen de sase luni de la adoptarea
prezentului regulament, dacd il va pune in aplicare la
nivel national.

(40)  Regatul Unit participd la prezentul regulament, in confor-

mitate cu articolul 5 alineatul (1) din Protocolul (nr. 19)
privind acquis-ul Schengen integrat in cadrul Uniunii
Europene, anexat la Tratatul privind Uniunea Europeani
si la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si cu
articolul 8 alineatul (2) din Decizia 2000/365/CE a
Consiliului din 29 mai 2000 privind solicitarea
Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord de a
participa la unele dintre dispozitile acquis-ului
Schengen (7).

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

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

(41)  Irlanda participa la prezentul regulament, in conformitate
cu articolul 5 alineatul (1) din Protocolul (nr. 19) privind
acquis-ul Schengen integrat in cadrul Uniunii Europene,
anexat la Tratatul privind Uniunea Europeand si la
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si cu
articolul 6 alineatul (2) din Decizia 2002/192/CE a
Consiliului din 28 februarie 2002 privind solicitarea
Irlandei de a participa la unele dintre dispozitiile
acquis-ului Schengen (%).

(42)  Prezentul regulament nu aduce atingere modalititilor de
participare partiald a Regatului Unit §i a Irlandei la
acquis-ul Schengen, astfel cum sunt definite in Decizia
2000/365/CE si, respectiv, in Decizia 2002/192/CE.

(43)  In ceea ce priveste Cipru, prezentul regulament constituie
un act care se intemeiazd pe acquis-ul Schengen sau care
se raporteazd la acesta in sensul articolului 3 alineatul (2)
din Actul de aderare din 2003.

(44)  Autoritatea Europeani pentru Protectia Datelor a fost
consultatd si a emis un aviz pe 9 iulie 2012 (),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectivul general

(1)  Sistemul de Informatii Schengen (SIS), instituit in temeiul
dispozitiilor titlului IV din Conventia Schengen din 1990 (SIS
1+), este inlocuit cu un nou sistem, Sistemul de Informatii
Schengen 1 (SIS TI), instituirea, functionarea si utilizarea
acestuia fiind reglementate prin Decizia 2007/533[JAL

(2) In conformitate cu procedurile si impartirea sarcinilor
stabilite in prezentul regulament, SIS 1I este dezvoltat de
Comisie si de statele membre ca un sistem unic integrat si
este pregdtit pentru a deveni operational.

(3)  Dezvoltarea SIS II poate fi realizatd prin implementarea
unui scenariu tehnic alternativ, caracterizat de propriile speci-
ficatii tehnice.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmdtoarele definitii:

(@) ,SIS II central” inseamnd functia de suport tehnic a SIS 1I
care contine o bazd de date —,baza de date SIS II” — si o
interfatd nationald uniforma (NI-SIS);

(b) ,CSIS” inseamnd functia de suport tehnic a SIS 1+, care
contine o bazd de date de referintd pentru SIS 1+ si
interfata nationald uniformd (N.COM);

(¢) ,N.SIS” inseamnd sistemul national al SIS 1+, constituit din
sistemele de date nationale care comunicd cu C.SIS;

(%) JO L 64, 7.3.2002, p. 20.
JO C 336, 6.11.2012, p. 10.
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(d) ,N.SIS II” inseamnd sistemul national al SIS II, constituit din
sistemele de date nationale care comunici cu SIS II central;

(e) ,sistem de conversie” inseamnd un instrument tehnic care
permite o comunicare constantd si fiabild intre C.SIS si SIS
II central, asigurdnd functiile previzute la articolul 10
alineatul (3) si permitand conversia si sincronizarea datelor
dintre C.SIS si SIS II central;

(f) .testare completd” inseamnd testul mentionat la articolul 71
alineatul (3) litera (c) din Decizia 2007/533[JA]

(g) ,testarea informatiilor suplimentare” inseamni testele de
functionare intre Birourile SIRENE.

Articolul 3
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste atributiile §i responsabilititile
Comisiei si ale celorlalte state membre participante la SIS 1+
cu privire la urmdtoarele sarcini:

(a) intretinerea si continuarea dezvoltdrii SIS I;

(b) o testare completd a SIS I;

(c) o testare a informatiilor suplimentare;

(d) continuarea dezvoltarii si a testdrii unui sistem de conversie;
(e) instituirea si testarea unei structuri de migrare provizori;
(f) migrarea de la SIS 1+ la SIS IL

Atticolul 4
Componentele tehnice ale structurii de migrare provizorii

In vederea asigurdrii migrarii de la SIS 1+ la SIS II, urmatoarele
componente sunt puse la dispozitie, in masura in care este
necesar:

(a) C.SIS si conectarea la sistemul de conversie;

(b) infrastructura de comunicatii pentru SIS 1+, care permite
comunicarea dintre C.SIS si N.SIS;

(c) N.SIS;

(d) SIS II central, NI-SIS si infrastructura de comunicatii pentru
SIS I, care ii permite SIS II central si comunice cu N.SIS II
si cu sistemul de conversie;

() N.SIS II;

(f) sistemul de conversie.

Atrticolul 5
Principalele responsabilititi in privinta dezvoltirii SIS II

(1)  Comisia continud sd dezvolte SIS II central, infrastructura
de comunicatii si sistemul de conversie.

(2)  Franta asigurd punerea la dispozitie si operarea C.SIS in
conformitate cu dispozitiile Conventiei Schengen.

(3)  Statele membre continud si dezvolte N.SIS IL

(4)  Statele membre participante la SIS 1+ intretin N.SIS in
conformitate cu dispozitiile Conventiei Schengen.

(5)  Statele membre participante la SIS 1+ asigurd disponibi-
litatea si operarea infrastructurii de comunicatii pentru SIS 1+.

(6)  Comisia coordoneazd activitdtile si oferd sprijinul necesar
pentru punerea in aplicare a sarcinilor si a responsabilititilor
mentionate la alineatele (1)-(3).

Articolul 6
Continuarea dezvoltirii

Actele de punere in aplicare necesare pentru continuarea
dezvoltdrii SIS 11, astfel cum sunt mentionate la articolul 5
alineatul (1), in special masurile necesare pentru rectificarea
erorilor, se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 17 alineatul (2).

Actele de punere in aplicare necesare pentru continuarea
dezvoltdrii SIS 11, astfel cum sunt mentionate la articolul 5
alineatul (3), In mdisura in care privesc interfata nationald
uniformd care asigurd compatibilitatea N.SIS II cu SIS I
central, se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
prevdzutd la articolul 17 alineatul (2).

Atrticolul 7
Principalele activitati

(1)  Comisia, impreund cu statele membre care participd la
SIS 1+, efectueazd o testare completd.

(2)  Se instituie o structurd de migrare provizorie, iar Comisia,
impreund cu Franta si cu celelalte state membre participante la
SIS 1+, efectueazd o testare a respectivei structuri.

(3)  Comisia si statele membre participante la SIS 1+ asigurd
migrarea de la SIS 1+ la SIS IL

(4)  Statele membre care participd la SIS 1+ testeazd schimbul
de informatii suplimentare.

(5)  Comisia oferd sprijinul necesar la nivelul SIS I central in
ceea ce priveste activititile mentionate la alineatele (1)-(4).

(6)  Activititile mentionate la alineatele (1)-(3) sunt coor-
donate de cdtre Comisie si de cdtre statele membre participante
la SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.
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Articolul 8
Testarea completd

(1)  Testarea completd nu va incepe decat dupd ce Comisia
declard cd rata succesului testelor mentionate la articolul 1 din
Decizia 2008/839/JAI este suficient de ridicatd pentru inceperea
unei astfel de testari.

(2)  Se efectueazd o testare completd, al cdrei obiectiv este si
confirme, in special, finalizarea de citre Comisie si statele
membre participante la SIS 1+ a mdsurilor de ordin tehnic
necesare pentru prelucrarea datelor din SIS II si demonstrarea
faptului cd nivelul de performantd al SIS II este cel putin echi-
valent cu cel atins de SIS 1+.

(3)  Testarea completd este efectuatd, in ceea ce priveste N.SIS
I, de citre statele membre participante la SIS 1+, si de citre
Comisie, in ceea ce priveste SIS II central.

(4)  Testarea completd se desfisoard pe baza unui calendar
detaliat stabilit de citre statele membre participante la SIS 1+,
actionand in cadrul Consiliului, in cooperare cu Comisia.

(5)  Testarea completd se bazeazd pe specificatiile tehnice
definite de cdtre statele membre participante la SIS 1+,
actionind in cadrul Consiliului, in cooperare cu Comisia.

(6) Comisia si statele membre participante la SIS 1+,
actionand in cadrul Consiliului, definesc criteriile pentru a
determina dacd mdsurile de ordin tehnic necesare pentru prelu-
crarea datelor din SIS II au fost finalizate si daci nivelul de
performantd al SIS II este cel putin echivalent cu cel atins de
SIS 1+.

(7)  Rezultatele testdrii sunt analizate prin aplicarea criteriilor
mentionate la alineatul (6) al prezentului articol de catre
Comisie si de citre statele membre participante la SIS 1+,
actiondnd in cadrul Consiliului. Rezultatele testdrii sunt
validate in conformitate cu articolul 71 alineatul (3) litera (c)
din Decizia 2007/533/JAL

(8)  Statele membre care nu participd la SIS 1+ pot participa
la testarea completd. Rezultatele obtinute de acestea nu
afecteazd validarea de ansamblu a testdrii.

Atrticolul 9
Testarea informatiilor suplimentare

(1)  Statele membre care participa la SIS 1+ efectueazd testiri
de functionare SIRENE.

(2)  Comisia asigurd punerea la dispozitie a SIS II central si a
infrastructurii sale de comunicatii in cursul efectudrii testdrii
informatiilor suplimentare.

(3)  Testarea informatiilor suplimentare se desfisoard pe baza
unui calendar detaliat stabilit de citre statele membre parti-
cipante la SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.

(4)  Testarea informatiilor suplimentare se bazeazd pe specifi-
catiile tehnice definite de statele membre participante la SIS 1+,
actionand in cadrul Consiliului.

(5)  Rezultatele testdrii sunt analizate de cdtre statele membre
participante la SIS 1+, actiondnd in cadrul Consiliului. Statele
membre participante la SIS 1+ se asigurd cd rezultatul testdrii
globale este transmis Parlamentului European.

(6)  Statele membre care nu participd la SIS 1+ pot participa
la testarea informatiilor suplimentare. Rezultatele obtinute de
acestea nu afecteazd validarea de ansamblu a testdrii.

Articolul 10
Structura de migrare provizorie

(1) Se instituie o structurd de migrare provizorie, formatd din
componentele mentionate la articolul 4 literele (a)-(f). Sistemul
de conversie conecteazd SIS II central si C.SIS pentru o perioadd
de tranzitie. N.SIS sunt conectate la C.SIS, iar N.SIS II la SIS I
central.

(2)  Comisia furnizeazd un sistem de conversie, SIS II central
si infrastructura sa de comunicatii in cadrul structurii de migrare
provizorie.

(3) In misura in care este necesar, sistemul de conversie
converteste datele in doud directii intre C.SIS si SIS II central
si mentine sincronizarea intre C.SIS si SIS II central.

(4)  Comisia testeazd comunicarea dintre SIS II central si
sistemul de conversie.

(5)  Franta testeazd comunicarea dintre C.SIS si sistemul de
conversie.

(6)  Comisia si Franta testeazi comunicarea dintre SIS II
central si C.SIS prin intermediul sistemului de conversie.

(7)  Franta, impreund cu Comisia, conecteazd C.SIS la SIS II
central prin intermediul sistemului de conversie.

(8)  Comisia, impreund cu Franta si cu celelalte state membre
participante la SIS 1+, testeazd structura de migrare provizorie
in ansamblul sdu in conformitate cu planul de testare furnizat
de citre Comisie.

(9)  Franta asigurd punerea la dispozitie a datelor in vederea
testdrii, dacd este necesar.

Articolul 11
Migrarea de la SIS 1+ la SIS II

(1) Pentru migrarea de la CSIS la SIS II central, Franta
asigurd punerea la dispozitie a bazei de date SIS 1+ si
Comisia introduce baza de date SIS 1+ in SIS II central.
Datele din baza de date SIS 1+ mentionate la articolul 113
alineatul (2) din Conventia Schengen nu se introduc in SIS II
central.

(2)  Statele membre care participd la SIS 1+ migreazd de la
N.SIS la N.SIS 1T utilizdnd structura de migrare provizorie, cu
sprijinul Frantei si al Comisiei.
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(3)  Migrarea sistemului national de la SIS 1+ la SIS II incepe
cu incircarea datelor din N.SIS II, in cazul in care respectivul
N.SIS II trebuie si contind un fisier de date, ,copia nationald”,
cuprinzand o copie integrald sau partiald a bazei de date SIS IL

Procesul de incdrcare a datelor descris la primul alineat este
urmat de trecerea de la N.SIS la N.SIS II pentru fiecare stat
membru. Trecerea incepe la data stabiliti de Consiliu,
actionand in conformitate cu articolul 71 alineatul (2) din
Decizia 2007/533/[JAlL, dupd indeplinirea conditilor previzute
la articolul 71 alineatul (3) din respectiva decizie. Pentru toate
statele membre, trecerea de la N.SIS la N.SIS II se realizeazd in
maximum 12 ore. Aplicatiile nationale pentru schimbul de
informatii suplimentare migreazd citre reteaua s-TESTA in
paralel cu trecerea.

Migrarea se incheie in urma unei perioade de monitorizare
intensivd. Aceastd perioadd de monitorizare intensivd este
limitatd in timp si nu poate depdsi 30 de zile de la data
trecerii realizate de primul stat membru.

Migrarea se desfisoard pe baza unui calendar detaliat pus la
dispozitie de cdtre Comisie si statele membre participante la
SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.

(4)  Comisia oferd asistentd in ceea ce priveste coordonarea si
sprijinirea activitdtilor comune in cursul migrarii.

Articolul 12
Cadrul juridic material

Pentru etapa de incdrcare a datelor din cadrul migrarii,
mentionatd la articolul 11 alineatul (3) primul paragraf,
dispozitiile titlului IV din Conventia Schengen continud si se
aplice in ceea ce priveste SIS 1+.

Incepand cu trecerea primului stat membru de la N.SIS la N.SIS
II, astfel cum se prevede la articolul 11 alineatul (3) al doilea
paragraf din prezentul regulament, se aplici Decizia
2007/533[JAL

Prezentul regulament continud sd se aplice structurii de migrare
provizorii pe parcursul intregului proces de migrare, astfel cum
se prevede la articolul 11 alineatul (3).

Articolul 13
Cooperarea

(1)  Statele membre si Comisia coopereazd in vederea efec-
tudrii tuturor activitdtilor reglementate de prezentul regulament
in conformitate cu responsabilititile ce le revin.

(2)  Comisia oferd, in special, sprijinul necesar la nivelul SIS II
central pentru testarea N.SIS II si migrarea citre N.SIS II.

(3)  Statele membre oferd, in special, sprijinul necesar la
nivelul N.SIS II pentru testarea structurii de migrare provizorii.

Articolul 14
inlocuirea sectiunilor nationale cu N.SIS II

(1)  N.SIS II poate inlocui sectiunea nationald mentionatd la
articolul 92 din Conventia Schengen, caz in care statele membre
nu au nevoie si pistreze un fisier de date national.

(2)  In cazul in care un stat membru isi inlocuieste sectiunea
nationald cu N.SIS I, functiile obligatorii ale functiei de suport
tehnic fatd de sectiunea nationald respectivd, astfel cum se
mentioneazd la articolul 92 alineatele (2) si (3) din Conventia
Schengen, devin functii obligatorii fatd de SIS II central, fird a se
aduce atingere obligatiilor mentionate la articolul 5 alineatul (1)
si la articolul 10 alineatele (1), (2) si (3) din prezentul regu-
lament.

Articolul 15

Prelucrarea datelor si pdstrarea inregistrarilor in SIS II
central

(1)  Baza de date a SIS II central este disponibild in vederea
efectudrii de cdutdri automate pe teritoriul fiecirui stat membru.

(2) SIS II central furnizeazd serviciile necesare introducerii si
prelucrdrii datelor SIS 1+, actualizdrii online a copiilor nationale
din NSIS II, sincronizirii si corespondentei dintre copiile
nationale din N.SIS II si baza de date a SIS II central si
asigurd operatiunile de initializare si de restabilire a copiilor
nationale din N.SIS IL

(3) Fird a aduce atingere dispozitiilor relevante din cadrul
titlului IV din Conventia Schengen, Comisia se asigurd ci
toate accesirile si toate schimburile de date cu caracter
personal din cadrul SIS II central sunt inregistrate in scopul
verificdrii legalitdtii cdutdrii, al monitorizarii legalitatii prelucrarii
datelor si al asigurdrii functiondrii corespunzdtoare a SIS II
central si a sistemelor nationale, precum si a integritatii si secu-
ritdtii datelor.

(4) anegistririle indicd, in special, ziua si ora transmiterii
datelor, datele utilizate pentru efectuarea cdutdrilor, coordo-
natele datelor transmise si denumirea autoritdtii competente
care rispunde de prelucrarea datelor.

(5)  Inregistrarile pot fi folosite doar in scopurile mentionate
la alineatul (3) si se sterg dupd cel putin un an si dupd cel mult
trei ani de la creare.

(6) Inregistrarile pot fi pistrate mai mult timp in cazul in
care sunt necesare pentru proceduri de monitorizare care se afld
deja in curs de desfasurare.
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(7)  Autoritdtile competente, mentionate la articolul 60
alineatul (1) si la articolul 61 alineatul (1) din Decizia
2007/533[JAl, responsabile cu verificarea legalitdtii ciutdrilor,
monitorizarea legalitdtii prelucrdrii datelor, automonitorizarea
si asigurarea functiondrii corespunzitoare a sistemului SIS II
central, precum §i cu integritatea §i securitatea datelor, au
acces, in conformitate cu dispozitiile Deciziei 2007/533(JAL la
cerere, la respectivele inregistrari, in limitele competentelor lor,
in scopul indeplinirii sarcinilor ce le revin.

Articolul 16
Costuri

(1)  Costurile aferente migrdrii, testdrii complete, testdrii infor-
matiilor suplimentare, mdsurilor de intretinere si dezvoltare la
nivelul SIS II central sau cele privind infrastructura de comu-
nicatii sunt suportate din bugetul general al Uniunii.

(2)  Costurile aferente instaldrii, migrdrii, testarii, intretinerii si
dezvoltarii sistemelor nationale, precum si cele generate de
sarcinile care trebuie efectuate de cdtre sistemele nationale, in
temeiul prezentului regulament, sunt suportate de fiecare stat
membru in cauzd, astfel cum se prevede la articolul 119
alineatul (2) din Conventia Schengen.

(3)  Pe langd asistenta financiard furnizatd prin Fondul pentru
frontierele externe, in completarea acesteia, Uniunea poate oferi
o contributie financiard la cheltuielile efectuate de statele
membre pentru migrare si pentru activititile de testare
aferente migrarii, realizate in temeiul articolelor 8 si 9, al arti-
colului 10 alineatul (8) si al articolului 11 din prezentul regu-
lament, pentru a acoperi activitdti specifice si bine definite.

Contributia Uniunii pentru activititile mentionate la primul
paragraf se acordd sub formd de granturi, in conformitate cu
titlul VI din regulamentul financiar. Contributia respectivd nu
depdseste 75 % din cheltuielile eligibile ale fiecdrui stat membru
si nici suma de 750 000 EUR pentru fiecare stat membru.
Comisia evalueazd operatiunea de cofinantare, ia decizii cu
privire la aceasta §i o gestioneazd in conformitate cu
procedura bugetard si cu alte proceduri, in special cu cele
prevazute de regulamentul financiar.

Fiecare stat membru care soliciti o asemenea contributie
financiard pregiteste o previziune financiard care prezintd
defalcarea costurilor operationale si administrative ale activi-
tatilor legate de testare si migrare. In cazul in care statele
membre utilizeazd fonduri ale Uniunii pentru cheltuielile lor,
cheltuielile respective trebuie si fie rezonabile §i si respecte
principiile bunei gestiuni financiare, in special raportul calita-
te/pret si cost/eficacitate. Statele membre trebuie sd prezinte un
raport Comisiei cu privire la utilizarea contributiei Uniunii, in
cel mult sase luni de la data trecerii stabilitdi de Consiliu,
actionind in conformitate cu articolul 71 alineatul (2) din
Decizia 2007/533/JAL

in cazul in care contributia Uniunii nu este executatd sau este
executatd in mod necorespunzitor, partial sau cu intarzieri,
Uniunea poate reduce, retine sau inceta contributia sa financiard.

In cazul in care statele membre nu contribuie sau contribuie
doar partial sau cu intarziere la finantarea activitdtilor
mentionate la primul paragraf, Uniunea poate reduce
contributia sa financiara.

(4)  Curtea de Conturi are dreptul de a efectua auditurile
corespunzdtoare in colaborare cu organismele nationale de
audit sau cu serviciile nationale competente. Comisia are
competenta de a efectua toate wverificirile si inspectiile
necesare pentru a asigura gestionarea corespunzitoare a
fondurilor Uniunii si pentru a proteja interesele financiare ale
Uniunii impotriva oricdrei fraude sau nereguli. In acest scop,
statele membre pun la dispozitia Comisiei si Curtii de Conturi
toate documentele si inregistrarile relevante.

(5)  Costurile aferente instaldrii §i exploatdrii functiei de
suport tehnic mentionate la articolul 92 alineatul (3) din
Conventia Schengen, inclusiv costul liniilor care conecteazd
sectiunile nationale ale SIS 1+ la functia de suport tehnic,
precum si costurile aferente activittilor efectuate in legdturd
cu sarcinile care revin Frantei in scopul prezentului regulament,
sunt suportate in comun de citre statele membre, astfel cum se
prevede la articolul 119 alineatul (1) din Conventia Schengen.

Atrticolul 17
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de comitetul infiintat prin
articolul 67 din Decizia 2007/533[JAI (,comitetul”). Comitetul
este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3)  In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu
adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplicd
articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

Articolul 18
Consiliul de gestionare a programului global

(1) Fard a aduce atingere responsabilitatilor si activitdtilor
Comisiei, comitetului, Frantei si, respectiv, statelor membre
participante la SIS 1+, se instituie un grup de experti tehnici
denumit ,Consiliul de gestionare a programului global” (,Con-
siliul de gestionare”). Consiliul de gestionare reprezintd un
organism consultativ pentru furnizarea de asistentd proiectului
SIS II central si pentru facilitarea coerentei intre proiectele SIS 1I
de la nivel central si national. Consiliul de gestionare nu are
competente decizionale, nici nu dispune de un mandat de repre-
zentare a Comisiei sau a statelor membre.

(2)  Consiliul de gestionare este compus din cel mult 10
membri, care se reunesc periodic. Statele membre care
participd la SIS 1+, hotdrand in cadrul Consiliului, desemneazd
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cel mult opt experti i un numdir egal de membri supleanti.
Directorul general responsabil de directia generald competentd
din cadrul Comisiei desemneazd cel mult doi experti si doi
membri supleanti din randul functionarilor Comisiei.

La reuniunile Consiliului de gestionare pot participa, pe chel-
tuiala administratiei sau a institutiei din care fac parte, alti
experti din statele membre si functionari ai Comisiei direct
implicati in dezvoltarea proiectelor SIS II.

Consiliul de gestionare poate invita alti experti sd participe la
reuniunile sale, astfel cum prevede regulamentul de procedurd
mentionat la alineatul (5), pe cheltuiala administratiei, a insti-
tutiei sau a companiei din care fac parte.

(3)  Expertii desemnati de statele membre care detin actuala
Presedintie si Presedintia viitoare sunt intotdeauna invitati si
participe la reuniunile Consiliului de gestionare.

(4)  Secretariatul Consiliului de gestionare este asigurat de
Comisie.

(5) Consiliul de gestionare isi stabileste regulamentul de
procedurd, care include in special proceduri privind:

— presedintia detinutd prin rotatie de citre Comisie si
Presedintie;

— locatia reuniunilor;
— pregdtirea reuniunilor;
— acceptarea altor experti;

— planul de comunicare care asigurd informarea completd a
statelor membre care nu participd.

Regulamentul de procedurd se aplicd in urma avizului favorabil
emis de cidtre directorul general al directiei generale competente
din cadrul Comisiei si de citre reprezentantii statelor membre
care participd la SIS 1+, reuniti in cadrul comitetului.

(6)  Consiliul de gestionare prezintd periodic rapoarte scrise
privind evolutia proiectului, inclusiv consilierea oferitd, precum
si justificarea sa, comitetului sau, dupd caz, grupurilor de
pregdtire competente ale Consiliului.

(7)  Fard a aduce atingere articolului 16 alineatul (2), costurile
administrative §i cheltuielile cu deplasarea ocazionate de activi-
titile Consiliului de gestionare sunt suportate de la bugetul
general al Uniunii Europene, in mdisura in care nu sunt
rambursate din alte surse. In ceea ce priveste cheltuielile de
deplasare ale membrilor Consiliului de gestionare desemnati
de statele membre care participd la SIS 1+, hotdrand in cadrul
Consiliului si ale expertilor invitati in temeiul alineatului (3) din
prezentul articol, cheltuieli aferente activitdtii Consiliului de
gestionare, se aplicd ,Regulile Comisiei privind indemnizarea
persoanelor din afara Comisiei convocate si participe la
reuniuni in calitate de experti”.

Articolul 19
Raportarea

Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului, pani la
sfarsitul fiecrui semestru si, pentru prima datd, pand la sfarsitul
primului semestru din 2009, un raport cu privire la progresele
inregistrate in procesul de dezvoltare a SIS II si de migrare de la
SIS 1+ la SIS II. Comisia informeazd Parlamentul European cu
privire la rezultatele testelor mentionate la articolele 8 si 10.

Articolul 20
Abrogarea

Decizia 2008/839[JAl se abrogi.

Trimiterile la decizia abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la
prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa II.

Articolul 21
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta expird dupd incheiereca migrdrii, astfel cum se
mentioneazd la articolul 11 alineatul (3) paragraful al treilea.
Dacd respectivul termen nu pote fi respectat din cauza unor
dificultati tehnice nesolutionate legate de procesul de migrare,
regulamentul expird la o datd care urmeazd si fie stabilitd de
Consiliu, hotirand in conformitate cu articolul 71 alineatul (2)
din Decizia 2007/533/JAL

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre, in conformitate cu tratatele.

Adoptat la Bruxelles, 20 decembrie 2012.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. FLOURENTZOU
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ANEXA I

DECIZIA ABROGATA $I MODIFICARILE SALE ULTERIOARE

Decizia 2008/839/JAI a Consiliului
(JO L 299, 8.11.2008, p. 43)
Decizia 542/2010(JAl a Consiliului
(JO L 155, 22.6.2010, p. 23)

ANEXA 11

TABEL DE CORESPONDENTA

Decizia 2008/839/JAI Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 1
Articolul 2 Articolul 2
Articolul 3 Articolul 3
Articolul 4 Articolul 4
Articolul 5 Articolul 5
Articolul 6 Articolul 6
Articolul 7 Articolul 7
Articolul 8 Articolul 8
Articolul 9 Articolul 9
Articolul 10 Articolul 10
Articolul 11 Articolul 11
Articolul 12 Articolul 12
Articolul 13 Articolul 13

— Articolul 14
Articolul 14 Articolul 15
Articolul 15 Articolul 16

Articolul 16 —

Articolul 17 Articolul 17
Articolul 17a Articolul 18
Articolul 18 Articolul 19

— Articolul 20
Articolul 19 Articolul 21
— Anexa [

— Anexa Il
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1273/2012 AL CONSILIULUI
din 20 decembrie 2012

privind migrarea de la Sistemul de Informatii Schengen (SIS 1+) la Sistemul de Informatii Schengen
din a doua generatie (SIS II) (reformare)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 74,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Parlamentului European (),

intrucat:

Regulamentul (CE) nr. 1104/2008 al Consiliului din
24 octombrie 2008 privind migrarea de la Sistemul de
Informatii Schengen (SIS 1+) la Sistemul de Informatii
Schengen din a doua generatie (SIS II) () si Decizia
2008/839[JAI a Consiliului din 24 octombrie 2008
privind migrarea de la Sistemul de Informatii Schengen
(SIS 1+) la Sistemul de Informatii Schengen din a doua
generatie (SIS 1) }) au fost modificate substantial.
Intrucat urmeazd si fie efectuate noi modificiri, acestea
ar trebui reformate, din motive de claritate.

Sistemul de Informatii Schengen (SIS), infiintat in temeiul
dispozitiilor titlului IV din Conventia din 19 iunie 1990
de punere in aplicare a Acordului Schengen din 14 iunie
1985 dintre guvernele statelor Uniunii Economice
Benelux, Republicii Federale Germania si Republicii
Franceze privind eliminarea treptatd a controalelor la

frontierele comune (¥)  (,Conventia Schengen”), i
dezvoltarea ulterioard a acestuia, sistemul SIS 1+,
reprezintd  instrumente esentiale pentru aplicarea
dispozitiilor acquis-ului Schengen, astfel cum este

integrat in cadrul Uniunii Europene.

Misiunea de a dezvolta Sistemul de Informatii Schengen
din a doua generatie (SIS II) a fost incredintatd de citre
Consiliu Comisiei in temeiul Regulamentului (CE) nr.
2424/2001 (°) si al Deciziei 2001/886[JAI (°). Actele
respective au expirat la 31 decembrie 2008, inainte de
finalizarea procesului de dezvoltare a SIS II. Prin urmare,
respectivele acte trebuiau completate mai intai prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1104/2008 i prin Decizia

L 299, 8.11.2008, p. 1.
L 299, 8.11.2008, p. 43.

239, 22.9.2000, p. 19.
13.12.2001, p. 4.
13.12.2001, p. 1.

2008/839/JAI si, ulterior, prin prezentul regulament si
prin Regulamentul (UE) nr. 1272/2012 al Consiliului
din 20 decembrie 2012 privind migrarea de la Sistemul
de Informatii Schengen (SIS 1+) la Sistemul de Informatii
Schengen din a doua generatie (SIS II) () cel mai tarziu
pand la incheierea migrarii de la SIS 1+ la SIS I, sau pand
la o datd care urma si fie stabilitd de Consiliu in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 20 decembrie
2006 privind instituirea, functionarea si utilizarea
Sistemului de Informatii Schengen din a doua generatie
(SIS ) (3 si cu Decizia 2007/533[JAl a Consiliului din
12 junie 2007 privind infiintarea, functionarea si
utilizarea Sistemului de Informatii Schengen de a doua
generatie (SIS II) (°).

SIS I a fost instituit in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1987/2006 si al Deciziei 2007/533[JAL Prezentul regu-
lament nu ar trebui sd aducd atingere respectivelor acte.

Anumite teste ale SIS II sunt previzute in Regulamentul
(CE) nr. 189/2008 al Consiliului (') si in Decizia
2008/173[JAI a Consiliului (11).

Dezvoltarea SIS 1I ar trebui continuatd si finalizatd
conform calendarului global al SIS II aprobat de
Consiliu la 6 iunie 2008 si modificat ulterior in
octombrie 2009 conform orientdrilor Consiliului
(Justitie si Afaceri Interne) din 4 iunie 2009. Noua
versiune a calendarului global al SIS II a fost prezentatd
Consiliului si Parlamentului European de citre Comisie in
octombrie 2010.

Ar trebui efectuatd o testare completd a SIS II printr-o
colaborare deplind intre statele membre si Comisie, in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament. Cat
mai curdnd posibil dupi incheierea testirii sistemului,
testul ar trebui validat in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1987/2006 si cu Decizia 2007/533/JAL Doar
datele testului ar trebui utilizate in scopul testdrii
complete.

Statele membre ar trebui si efectueze un test privind
schimbul de informatii suplimentare.

se vedea pagina 21 din prezentul Jurnal Oficial.
L 381, 28.12.2006, p. 4.

L 205, 7.8.2007, p. 63.

L 57, 1.3.2008, p. 1.

L 57, 1.3.2008, p. 14.
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In ceea ce priveste SIS 1+, Conventia Schengen prevede o
functie de suport tehnic (C.SIS). In ceea ce priveste SIS II,
Regulamentul  (CE) nr. 1987/2006 si  Decizia
2007/533[JAI prevad un SIS II central compus dintr-o
functie de suport tehnic si o interfatd nationald uniforma
(NI-SIS). Functia de suport tehnic a SIS II central ar trebui
situatd la Strasbourg (Franta), si cea de rezervd la St.
Johann im Pongau (Austria).

In vederea unei mai bune gestioniri a potentialelor difi-
cultiti generate de migrarea de la SIS 1+ la SIS II, ar
trebui instituitd si testatd o structurd de migrare
provizorie pentru SIS. Aceastd structurd de migrare
provizorie nu ar trebui si afecteze disponibilitatea
operationald a SIS 1+. Comisia ar trebui si pund la
dispozitie un sistem de conversie.

Statul membru care emite un semnal de alarmi ar trebui
sd aibd responsabilitatea de a se asigura cd datele
introduse in SIS sunt exacte, actualizate si legale.

Comisia ar trebui sd rdspundd in continuare de SIS II
central si de infrastructura de comunicatii a acestuia.
Aceastd  responsabilitate  include intretinerea i
continuarea dezvoltdrii SIS II si a infrastructurii de comu-
nicatii a acestuia, inclusiv corectarea erorilor in orice
moment. Comisia ar trebui si coordoneze si sd sprijine
activititile comune. Comisia ar trebui si ofere, in special,
sprijinul tehnic si operational necesar statelor membre la
nivelul SIS I central, inclusiv punerea la dispozitie a unui
birou de asistentd (,helpdesk”).

Statele membre sunt responsabile si ar trebui sd raspundi
in continuare de dezvoltarea si intreginerea sistemelor lor
nationale (N.SIS II).

Franta ar trebui sd rdspundd in continuare de functia de
suport tehnic a SIS 1+, astfel cum se prevede in mod
expres in Conventia Schengen.

Reprezentantii statelor membre participante la SIS 1+ ar
trebui si-si coordoneze actiunile in cadrul Consiliului.
Este necesard stabilirea unui cadru pentru respectiva
actiune de coordonare.

In scopul de a ajuta statele membre si opteze pentru cea
mai favorabild solutie tehnicd si financiard, Comisia ar
trebui sd declanseze fird intarziere procesul de adaptare
a prezentului regulament, prin propunerea unui regim
juridic pentru migrarea de la SIS 1 la SIS II care si
reflecte mai bine abordarea migrdrii tehnice prezentate
in cadrul Planului de migrare pentru proiectul SIS
(wplanul de migrare”) adoptat de Comisie la 23 februarie
2011, dupd exprimarea votului favorabil de citre
Comitetul SIS-VIS.

(17)

(18)

Planul de migrare are in vedere cd in perioada de trecere,
toate statele membre vor efectua consecutiv trecerea apli-
catiilor lor nationale de la SIS 1+ la SIS II. Este de dorit,
din punct de vedere tehnic, ca statele membre care au
efectuat trecerea si poatd utiliza imediat toate
functionalitdtile SIS II si si nu trebuiascd sd astepte ca
si alte state membre si realizeze trecerea. Prin urmare,
este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si
Decizia 2007/533[JAI si se aplice din momentul
initierii procesului de trecere de cdtre primul stat
membru. Din motive de securitate juridicd, perioada de
trecere ar trebui s fie ct mai scurtd cu putintd si nu ar
trebui sd depdseascd 12 ore. Aplicarea Regulamentului
(CE) nr. 1987/2006 si a Deciziei 2007/533[JAl nu ar
trebui sd impiedice statele membre care incd nu au
trecut la SIS II sau care au trebuit si revind la SIS 1+
din motive tehnice sd utilizeze SIS 1I 1in limita
functionalitdtilor disponibile la nivelul SIS 1+, in cursul
perioadei de monitorizare intensivi. In vederea aplicarii
acelorasi norme si conditii pentru alerte, prelucrarea
datelor si protectia datelor in toate statele membre, este
necesard aplicarea cadrului juridic al SIS II pentru activi-
tatile operationale SIS ale statelor membre care nu au
efectuat incd trecerea.

Este necesar sd se mentind temporar aplicarea anumitor
dispozitii ale titlului IV din Conventia Schengen prin
integrarea acestor dispozitii in prezentul regulament,
intrucdt oferd cadrul juridic pentru sistemul de
conversie si structura de migrare provizorie in cursul
migririi. Structura de migrare provizorie pentru
operatiunile SIS 1+ permite sistemului SIS 1+ si
anumitor componente tehnice ale structurii sistemului
SIS Il si functioneze in paralel pe o perioadd de
tranzitie limitatd, care este necesard pentru a face
posibild o migrare progresiva de la SIS 1+ la SIS 1L

Regulamentul  (CE) nr. 1987/2006 si Decizia
2007/533[JAl prevad utilizarea pentru SIS II a celei
mai bune tehnologii disponibile, cu conditia unei
analize a raportului costuri-beneficii. Anexa la Concluziile
Consiliului privind orientarea viitoare a SIS II din 4-
5 iunie 2009 a stabilit etapele de referintd care ar
trebui incheiate cu succes pentru a continua actualul
proiect SIS I In paralel, a fost organizat un studiu
privind elaborarea unui scenariu tehnic alternativ pentru
dezvoltarea SIS II pe baza evolutiei SIS 1+ (SIS 1+ RE)
drept plan de urgentd in cazul in care testele demons-
treazd nerespectarea cerintelor etapelor de referintd. Pe
baza acestor parametri, Consiliul poate decide sd invite
Comisia sd opteze pentru scenariul tehnic alternativ.

Descrierea componentelor tehnice ale structurii de
migrare provizorii ar trebui, prin urmare, adaptatd
pentru a se permite identificarea altei solutii tehnice,
mai precis SIS 1+ RE, privind dezvoltarea SIS II central.
SIS 1+ RE reprezintd o posibild solutie tehnicd pentru
dezvoltarea SIS II central si pentru atingerea obiectivelor
SIS II previzute in Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si
in Decizia 2007/533/JAL
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SIS 1+ RE se caracterizeazd prin unicitatea mijloacelor
intre dezvoltarea SIS II si SIS 1+. Trimiterile din cadrul
prezentului regulament la structura tehnicd a SIS 1I si la
procesul de migrare ar trebui, prin urmare, si fie inter-
pretate, in cazul implementarii unui scenariu tehnic alter-
nativ, ca trimiteri la SIS Il in cadrul unei alte solutii
tehnice, aplicandu-se, mutatis mutandis, specificitatilor
tehnice ale respectivei solutii, conform obiectivului de
dezvoltare a unui SIS 1I central.

In cazul oricirui scenariu tehnic, rezultatul migrérii la
nivel central ar trebui si reprezinte disponibilitatea
bazei de date SIS 1+ si a noilor functionalititi SIS II,
inclusiv a categoriilor de date suplimentare, in SIS II
central. Pentru a facilita incircarea datelor, ar trebui si
se precizeze faptul ci datele care au fost sterse, astfel cum
se prevede la articolul 113 alineatul (2) din Conventia
Schengen, nu vor migra de la SIS 1+ catre SIS II

Comisia ar trebui imputernicitd sd delege unor parti terte,
inclusiv unor organisme nationale din sectorul public,
sarcini care ii revin in temeiul prezentului regulament
si sarcini privind executarea bugetului, in conformitate
cu Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului din 25 iunie 2002 privind regulamentul
financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene (') (,regulamentul financiar”).

Orice astfel de delegare ar trebui si respecte normele
privind protectia datelor si securitatea datelor si s ia in
considerare rolul autoritdtilor competente in domeniul
protectiei datelor, in ceea ce priveste SIS, in special
dispozitiile din Conventia Schengen si din prezentul
regulament.

In ceea ce priveste finantarea dezvoltirii SIS II central
bazat pe o solugie tehnicd alternativd, aceasta ar trebui
sd fie acoperitd din bugetul general al Uniunii, respec-
tandu-se, in acelasi timp, principiul bunei gestiuni finan-
ciare. in conformitate cu regulamentul financiar, Comisia
poate delega sarcini privind executia bugetard unor
organisme din sectorul public national. Conform
orientdrii politice si cu conditia respectdrii cerintelor
stabilite in regulamentul financiar, Comisia ar fi
invitatd, in cazul unei treceri la solutia alternativi, sd
delege Frantei sarcinile privind executia bugetard legate
de dezvoltarea SIS II bazat pe SIS 1+ RE.

Regulamentul ~ (CE) nr. 1987/2006 si  Decizia
2007/533[JAL, precum si Decizia nr. 574/2007/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 mai
2007 de instituire a Fondului pentru frontierele externe
pentru perioada 2007-2013, ca parte a Programului
general ,Solidaritatea si gestionarea fluxurilor migrato-
rii” (3), au inclus dezvoltarea la nivel national a SIS II

L 248, 16.9.2002, p. 1.

L 144, 6.6.2007, p. 22.

(26)

(27)
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L 233, 5.9.2007, p.
5
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printre actiunile eligibile in vederea cofinantdrii din
Fondul pentru frontierele externe (FFE). Decizia
2007/599/CE a Comisiei din 27 august 2007 de
punere in aplicare a Deciziei nr. 574/2007/CE a Parla-
mentului European §i a Consiliului in ceea ce priveste
adoptarea orientdrilor strategice pentru perioada 2007-
2013 (}) a identificat mai precis SIS II ca fiind una
dintre cele cinci priorititi strategice ale FFE, recunoscind
importanta sustinerii dezvoltdrii coerente si in timp util a
proiectelor nationale in paralel cu SIS II central.

De la adoptarea actelor juridice respective, proiectul SIS II
a facut obiectul unei reorientdri semnificative in cursul
anului 2010, dupd finalizarea unei importante campanii
de testare, aga-numita ,etapd de referingd 1”. in plus,
evolutiile modului de utilizare a SIS de citre statele
membre au generat necesitatea unei actualizdri a
cerintelor tehnice privind performanta SIS II si capa-
citatea sa de stocare, care au avut consecinte asupra
costurilor proiectului SIS II atat la nivel central, cét si
la nivel national.

In ceea ce priveste procesul de migrare de la SIS 1+ la SIS
I, evolutia cerintelor si progresele inregistrate in fina-
lizarea proiectului SIS II au dus la o redefinire a structurii
de migrare, a calendarului migririi si a cerintelor de
testare. O parte importantd a activittilor care ar trebui
efectuate in prezent la nivelul statelor membre pentru
migrarea la SIS II nu erau anticipate in momentul
adoptdrii Regulamentului (CE) nr. 1104/2008 si a
Deciziei 2008/839/[JAI sau in momentul elaborarii
pachetului financiar §i a programelor multianuale din
cadrul FFE. Prin urmare, este necesar si se realinieze
partial principiile de repartizare a costurilor pentru
migrarea de la SIS 1+ la SIS IL Unele activitdti
nationale legate de respectiva migrare, in special cele
legate de participarea statelor membre la activitatile de
testare referitoare la migrare, ar putea fi cofinantate din
linia bugetard aferentd SIS II a bugetului general al
Uniunii. Aceastd posibilitate ar trebui si acopere activitati
specifice si bine definite ce ar depdsi si nu ar coincide cu
cadrul de aplicare al altor actiuni legate de SIS II, care ar
continua si fie sustinute prin FFE. Prin urmare, asistenta
financiard astfel cum este previzutd in prezentul regu-
lament ar trebui si fie complementard celei oferite de
FFE.

In ceea ce priveste cofinantarea oferiti in temeiul
prezentului regulament, ar trebui sd se ia mdsuri cores-
punzitoare pentru a preveni neregulile si frauda si ar
trebui sd se intreprindd actiunile necesare pentru recu-
perarea fondurilor pierdute, plitite in mod necuvenit
sau incorect utilizate, in conformitate cu Regulamentul
(CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din
18 decembrie 1995 privind protectia intereselor
financiare ale Comunititilor Europene (¥), cu Regula-
mentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din
11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la

3.
L 312, 23.12.1995, p. 1.
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fata locului efectuate de Comisie in scopul protejdrii inte-
reselor financiare ale Comunitatilor Europene impotriva
fraudei si a altor abateri (') si cu Regulamentul (CE) nr.
1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 mai 1999 privind investigatiile efectuate de
Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) ().

In scopul de a se asigura conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament, avand in
vedere impactul financiar al deciziei pentru statele
membre, care ar trebui si rdimand pe deplin implicate
atunci cand Comisia isi exercitdi competentele de
executare, Comisiei ar trebui sd i se confere competente
de executare. Aceste competente ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie
2011 de stabilire a normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control de citre statele membre
al exercitdrii competentelor de executare de citre Comi-
sie (3).

Comisia si statele membre ar trebui sd continue si
coopereze indeaproape pe parcursul tuturor etapelor
dezvoltarii SIS II si ale migrarii de la SIS 1+ la SIS II,
in  vederea finalizdrii procesului. Prin concluziile
Consiliului privind SIS I din 26-27 februarie 2009 si
4-5 iunie 2009, a fost instituit un organism informal
format din experti ai statelor membre si denumit
Consiliul de gestionare a programului global pentru a
spori cooperarea si pentru a oferi sprijin direct din
partea statelor membre pentru proiectul central SIS IL
Rezultatele pozitive ale lucrdrilor grupului de experti si
necesitatea de a spori in continuare cooperarea si trans-
parenta proiectului SIS II central justifici integrarea
formald a grupului de experti in structura de gestionare
a SIS IL Prin urmare, ar trebui sd se instituie in mod
formal un grup de experti denumit Consiliul de
gestionare a programului global pentru a completa
actuala structurd organizationald a SIS IL. Pentru a
asigura eficienta globald si din punct de vedere al costu-
rilor, numdrul de experti ar trebui si fie limitat. Activi-
ttile Consiliului de gestionare a programului global ar
trebui sd nu aducd atingere responsabilitdtilor Comisiei si
ale statelor membre.

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelu-
crarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si
organele comunitare si privind libera circulatie a acestor
date (* se aplicd in cazul prelucrdrii datelor cu caracter
personal de catre Comisie.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor este
responsabild de monitorizarea si de asigurarea aplicarii
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si are competenta de

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

(32)

(33)

(34)

(35)

a monitoriza activitdtile institutiilor si organismelor
Uniunii in legdturd cu prelucrarea datelor cu caracter
personal. Autoritatea comund de control rdspunde de
supravegherea functiei de suport tehnic a actualului SIS
1+ pand la momentul intrdrii in vigoare a cadrului juridic
SIS II. Autoritdtile nationale de supraveghere raspund de
supravegherea prelucrdrii datelor SIS 1+ pe teritoriul
statelor membre respective si riménin continuare respon-
sabile de monitorizarea legalitdtii prelucrdrii datelor cu
caracter personal SIS II pe teritoriul statelor membre
respective. Prezentul regulament nu ar trebui si aducid
atingere dispozitiilor specifice ale Conventiei Schengen,
ale Regulamentului (CE) nr. 1987/2006 si ale Deciziei
2007/533[JAl privind protectia si securitatea datelor cu
caracter personal. Cadrul juridic SIS II prevede ca autori-
tatile nationale de supraveghere si Autoritatea Europeand
pentru Protectia Datelor si asigure supravegherea coor-
donatd a SIS 1L

Migrarea de la SIS 1+ la SIS II este un proces complex
care, in ciuda pregitirii intense a tuturor pdrtilor inte-
resate, implicd riscuri semnificative de ordin tehnic.
Cadrul juridic ar trebui s asigure flexibilitatea necesard
pentru a reactiona la dificultitile neasteptate cu care
sistemul central sau unul sau mai multe sisteme
nationale s-ar putea confrunta in timpul procesului de
migrare. Prin urmare, cu toate cd din motive de securitate
juridicd, etapa de trecere si perioada de monitorizare
intensivd, in timpul cdrora continud sd existe structura
de migrare provizorie, ar trebui si fie cit mai scurte,
Consiliului ar trebui s3 i se acorde posibilitatea ca, in
caz de dificultdti tehnice, sd stabileascd data finald de
incheiere a migrdrii in conformitate cu articolul 55
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 si
cu articolul 71 alineatul (2) din Decizia 2007/533[JAL

Deoarece obiectivele prezentului regulament, §i anume
cele privind instituirea structurii de migrare provizorii si
migrarea datelor de la SIS 1+ la SIS II nu pot fi realizate
intr-o masurd suficientd de statele membre si, prin
urmare, avand in vedere amploarea si efectele actiunii,
pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsi-
diaritdtii, astfel cum este previazut la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depiseste
ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile consacrate, in special, de citre Carta Drep-
turilor Fundamentale a Uniunii Europene.

In vederea introducerii in 2012 a instrumentului
financiar care ar putea fi pus la dispozitia statelor
membre, in conformitate cu prezentul regulament, din
bugetul general al Uniunii, prezentul regulament ar
trebui sd intre in vigoare in ziua urmdtoare datei publi-
cdrii.
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In ceea ce priveste Islanda si Norvegia, prezentul regu-
lament reprezintd o dezvoltare a dispozitiilor acquis-ului
Schengen in sensul Acordului incheiat de Consiliul
Uniunii Europene si Republica Islanda si Regatul
Norvegiei privind asocierea acestora din urmd la imple-
mentarea, aplicarea si dezvoltarea acquis-ului Schen-
gen (1), care se incadreazi in domeniul previzut la
articolul 1 punctul G din Decizia 1999/437|CE a
Consiliului (3 privind anumite modalitdti de aplicare a
respectivului acord.

In ceea ce priveste Elvetia, prezentul regulament
constituie o dezvoltare a dispozitillor acquis-ului
Schengen in sensul Acordului incheiat intre Uniunea
Europeand, Comunitatea Europeand si Confederatia
Elvetiand cu privire la asocierea Confederatiei Elvetiene
la punerea in aplicare, respectarea si dezvoltarea acquis-
ului  Schengen (}), care se incadreazi in domeniul
prevazut la articolul 1 punctul G din Decizia
1999/437|CE, coroborat cu articolul 3 din Decizia
2008/146/CE a Consiliului (*.

In ceea ce priveste Principatul Liechtenstein, prezentul
regulament reprezinti o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului Schengen, in sensul Protocolului incheiat
intre Uniunea Europeand, Comunitatea Europeand,
Confederatia  Elvetiand i  Principatul Liechtenstein
privind aderarea Principatului Liechtenstein la Acordul
dintre Uniunea Europeand, Comunitatea Europeand si
Confederatia Elvetiand privind asocierea Confederatiei
Elvetiene la punerea in aplicare, asigurarea respectdrii si
dezvoltarea acquis-ului Schengen (%), care se incadreazd in
domeniul previzut la articolul 1 punctul G din Decizia
1999/437|CE, coroborat cu articolul 3 din Decizia
2011/350/UE a Consiliului (6).

In conformitate cu articolele 1 si 2 din Protocolul (nr.
22) referitor la pozitia Danemarcei, anexat la Tratatul
privind Uniunea Europeand si la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, Danemarca nu participd
la adoptarea prezentului regulament, care nu este obli-
gatoriu pentru aceasta si nu i se aplicd. Intrucat prezentul
regulament dezvoltd acquis-ul Schengen, Danemarca
decide, in conformitate cu articolul 4 din protocolul
respectiv, in termen de sase luni de la adoptarea
prezentului regulament, dacd il va pune in aplicare la
nivel national.

Prezentul regulament constituie o dezvoltare a
dispozitiilor acquis-ului Schengen la care Regatul Unit
nu participd, in conformitate cu Decizia 2000/365/CE a
Consiliului din 29 mai 2000 privind solicitarea Regatului
Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord de a participa la
unele dintre dispozitiile acquis-ului Schengen (7); prin

176, 10.7.1999, p. 36.
176, 10.7.1999, p. 31.
53, 27.2.2008, p. 52.
53, 27.2.2008, p. 1.

160, 18.6.2011, p. 21.
160, 18.6.2011, p. 19.
131, 1.6.2000, p. 43.

urmare, Regatul Unit nu participd la adoptarea
prezentului regulament, nu are obligatii in temeiul
acestuia si nu face obiectul aplicirii sale.

(41)  Prezentul regulament constituie o dezvoltare a
dispozitiilor acquis-ului Schengen la care Irlanda nu
participd, in conformitate cu Decizia 2002/192/CE a
Consiliului din 28 februarie 2002 privind solicitarea
Irlandei de a participa la unele dintre dispozitiile
acquis-ului  Schengen (®); prin urmare, Irlanda nu
participd la adoptarea prezentului regulament, nu are
obligatii in temeiul acestuia si nu face obiectul aplicirii
sale.

(42)  Prezentul regulament nu aduce atingere modalitatilor de
participare partiali a Regatului Unit §i a Irlandei la
acquis-ul Schengen, astfel cum sunt definite in Decizia

2000/365/CE si, respectiv, in Decizia 2002/192/CE.

(43) In ceea ce priveste Cipru, prezentul regulament constituie
un act care se intemeiazd pe acquis-ul Schengen sau care
se raporteazd la acesta in sensul articolului 3 alineatul (2)

din Actul de aderare din 2003.

(44)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost

consultatd si a emis un aviz pe 9 iulie 2012 (%),
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectivul general

(1)  Sistemul de Informatii Schengen (SIS), instituit in temeiul
dispozitiilor titlului IV din Conventia Schengen (SIS 1+), este
inlocuit cu un nou sistem, Sistemul de Informatii Schengen II
(SIS II), instituirea, functionarea si utilizarea acestuia fiind regle-
mentate prin Regulamentul (CE) nr. 1987/2006.

(2) In conformitate cu procedurile si impirtirea sarcinilor
stabilite in prezentul regulament, SIS II este dezvoltat de
Comisie §i de statele membre ca un sistem unic integrat si
este pregdtit pentru a deveni operational.

(3)  Dezvoltarea SIS II poate fi realizatd prin implementarea
unui scenariu tehnic alternativ, caracterizat de propriile speci-
ficatii tehnice.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

(a) ,SIS II central” inseamnd functia de suport tehnic a SIS I
care contine o bazi de date —,baza de date SIS II” - si o
interfatd nationald uniformd (NI-SIS);

L 64, 7.3.2002, p. 20.

¢ Jo
(%) JO C 336, 6.11.2012, p. 10.
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(b) ,C.SIS” inseamnd functia de suport tehnic a SIS 1+, care
contine o bazd de date de referintd pentru SIS 1+ si
interfata nationald uniformd (N.COM);

(¢) ,N.SIS” inseamnd sistemul national al SIS 1+, constituit din
sistemele de date nationale care comunicd cu C.SIS;

(d) ,N.SIS II” inseamna sistemul national al SIS II, constituit din
sistemele de date nationale care comunicd cu SIS II central;

(e) ,sistem de conversie” inseamnd un instrument tehnic care
permite o comunicare constantd si fiabild intre C.SIS si SIS
II central, asigurand functiile prevdzute la articolul 10
alineatul (3) si permitand conversia si sincronizarea datelor
dintre C.SIS si SIS II central;

(f) ,testare completd” inseamnd testul mentionat la articolul 55
alineatul (3) litera () din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006;

(g) .testarea informatiilor suplimentare” inseamnd testele de
functionare intre Birourile SIRENE.

Articolul 3
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste atributiile si responsabilititile
Comisiei si ale statelor membre participante la SIS 1+ cu
privire la urmdtoarele sarcini:

(a) intretinerea si continuarea dezvoltdrii SIS II;

(b) o testare completd a SIS II;

(c) o testare a informatiilor suplimentare;

(d) continuarea dezvoltdrii si a testdrii unui sistem de conversie;
(e) instituirea si testarea unei structuri de migrare provizorii;
(f) migrarea de la SIS 1+ la SIS IL

Articolul 4
Componentele tehnice ale structurii de migrare provizorii

In vederea asiguririi migrarii de la SIS 1+ la SIS II, urmitoarele
componente sunt puse la dispozitie, in mdisura in care este
necesar:

(a) C.SIS si conectarea la sistemul de conversie;

(b) infrastructura de comunicatii pentru SIS 1+, care permite
comunicarea dintre C.SIS si N.SIS;

() N.SIS;

(d) SIS II central, NI-SIS si infrastructura de comunicatii pentru
SIS 1I, care ii permite SIS II central si comunice cu N.SIS II
si cu sistemul de conversie;

(e) N.SIS II;

(f) sistemul de conversie.

Articolul 5
Principalele responsabilititi in privinta dezvoltarii SIS II

(1)  Comisia continud sd dezvolte SIS II central, infrastructura
de comunicatii si sistemul de conversie.

(2)  Franta asigurd punerea la dispozitie si operarea C.SIS in
conformitate cu dispozitiile Conventiei Schengen.

(3)  Statele membre continud si dezvolte N.SIS II.

(4)  Statele membre participante la SIS 1+ intretin N.SIS in
conformitate cu dispozitiile Conventiei Schengen.

(5)  Statele membre participante la SIS 1+ asigurd disponibi-
litatea si operarea infrastructurii de comunicatii pentru SIS 1+.

(6)  Comisia coordoneazd activitdtile si oferd sprijinul necesar
pentru punerea in aplicare a sarcinilor si a responsabilititilor
mentionate la alineatele (1)-(3).

Articolul 6
Continuarea dezvoltirii

Actele de punere in aplicare necesare pentru continuarea
dezvoltdrii SIS I, astfel cum sunt mentionate la articolul 5
alineatul (1), in special masurile necesare pentru rectificarea
erorilor, se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 17 alineatul (2).

Actele de punere in aplicare necesare pentru continuarea
dezvoltdrii SIS 1I, astfel cum sunt mentionate la articolul 5
alineatul (3), in mdasura in care privesc interfata nationald
uniformd care asigurd compatibilitatea N.SIS II cu SIS I
central, se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 17 alineatul (2).

Articolul 7
Principalele activitati

(1)  Comisia, impreund cu statele membre care participd la
SIS 1+, efectueazd o testare completd.
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(2)  Se instituie o structurd de migrare provizorie, iar Comisia,
impreund cu Franta si cu celelalte state membre participante la
SIS 1+, efectueazd o testare a respectivei structuri.

(3)  Comisia si statele membre participante la SIS 1+ asigurd
migrarea de la SIS 1+ la SIS IL

(4)  Statele membre care participd la SIS 1+ testeazd schimbul
de informatii suplimentare.

(5)  Comisia oferd sprijinul necesar la nivelul SIS II central in
ceea ce priveste activitdtile mentionate la alineatele (1)-(4).

(6)  Activititile mentionate la alineatele (1)-(3) sunt coor-
donate de citre Comisie si de citre statele membre participante
la SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.

Articolul 8
Testarea completd

(1)  Testarea completd nu va incepe decit dupd ce Comisia
declard cd rata succesului testelor mentionate la articolul 1 din
Regulamentul (CE) nr. 189/2008 este suficient de ridicatd
pentru inceperea unei astfel de testari.

(2)  Se efectucazd o testare completd, al cdrei obiectiv este si
confirme, in special, finalizarea de citre Comisie si statele
membre participante la SIS 1+ a mdsurilor de ordin tehnic
necesare pentru prelucrarea datelor din SIS II si demonstrarea
faptului cd nivelul de performanta al SIS I este cel putin echi-
valent cu cel atins de SIS 1+.

(3)  Testarea completd este efectuatd, in ceea ce priveste N.SIS
II, de citre statele membre participante la SIS 1+, si de citre
Comisie, in ceea ce priveste SIS II central.

(4)  Testarea completd se desfisoard pe baza unui calendar
detaliat stabilit de citre statele membre participante la SIS 1+,
actiondnd in cadrul Consiliului, in cooperare cu Comisia.

(5)  Testarea completd se bazeazd pe specificatiile tehnice
definite de cdtre statele membre participante la SIS 1+,
actionand in cadrul Consiliului, in cooperare cu Comisia.

(6) Comisia si statele membre participante la SIS 1+,
actiondnd in cadrul Consiliului, definesc criteriile pentru a
determina dacd masurile de ordin tehnic necesare pentru prelu-
crarea datelor din SIS II au fost finalizate si dacd nivelul de
performantd al SIS II este cel putin echivalent cu cel atins de
SIS 1+.

(7)  Rezultatele testdrii sunt analizate, prin aplicarea criteriilor
mentionate la alineatul (6) al prezentului articol, de citre
Comisie si de citre statele membre participante la SIS 1+
actionand in cadrul Consiliului. Rezultatele testdrii sunt

validate in conformitate cu articolul 55 alineatul (3) litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006.

(8)  Statele membre care nu participd la SIS 1+ pot participa
la testarea completd. Rezultatele obtinute de acestea nu
afecteazd validarea de ansamblu a testdrii.

Articolul 9
Testarea informatiilor suplimentare

(1)  Statele membre care participa la SIS 1+ efectueazd testiri
de functionare SIRENE.

(2)  Comisia asigurd punerea la dispozitie a SIS II central si a
infrastructurii sale de comunicatii in cursul efectudrii testdrii
informatiilor suplimentare.

(3)  Testarea informatiilor suplimentare se desfisoard pe baza
unui calendar detaliat stabilit de citre statele membre parti-
cipante la SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.

(4)  Testarea informatiilor suplimentare se bazeazd pe specifi-
catiile tehnice definite de statele membre participante la SIS 1+,
actionand in cadrul Consiliului.

(5)  Rezultatele testdrii sunt analizate de cdtre statele membre
participante la SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului. Statele
membre participante la SIS 1+ se asigurd cd rezultatul testdrii
globale este transmis Parlamentului European.

(6)  Statele membre care nu participd la SIS 1+ pot participa
la testarea informatiilor suplimentare. Rezultatele obtinute de
acestea nu afecteazd validarea de ansamblu a testdrii.

Articolul 10
Structura de migrare provizorie

(1)  Se instituie o structurd de migrare provizorie, formati din
componentele mentionate la articolul 4 literele (a)-(f). Sistemul
de conversie conecteaza SIS I central si C.SIS pentru o perioadd
de tranzitie. N.SIS sunt conectate la C.SIS, iar N.SIS II la SIS I
central.

(2)  Comisia furnizeazd un sistem de conversie, SIS II central
si infrastructura sa de comunicatii in cadrul structurii de migrare
provizorie.

(3) In misura in care este necesar, sistemul de conversie
converteste datele in doud directii intre C.SIS si SIS II central
si mentine sincronizarea intre C.SIS si SIS II central.

(4) Comisia testeazd comunicarea dintre SIS II central si
sistemul de conversie.
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(5)  Franta testeazd comunicarea dintre C.SIS si sistemul de
conversie.

(6) Comisia si Franta testeazd comunicarea dintre SIS II
central si C.SIS prin intermediul sistemului de conversie.

(7)  Franta, impreund cu Comisia, conecteazd C.SIS la SIS 1I
central prin intermediul sistemului de conversie.

(8)  Comisia, impreund cu Franta si cu celelalte state membre
participante la SIS 1+, testeazd structura de migrare provizorie
in ansamblul siu in conformitate cu planul de testare furnizat
de citre Comisie.

(9)  Franta asigurd punerea la dispozitie a datelor in vederea
testdrii, dacd este necesar.

Atticolul 11
Migrarea de la SIS 1+ la SIS II

(1)  Pentru migrarea de la C.SIS la SIS II central, Franta
asigurd punerea la dispozitie a bazei de date SIS 1+ si
Comisia introduce baza de date SIS 1+ in SIS II central.
Datele din baza de date SIS 1+ mentionate la articolul 113
alineatul (2) din Conventia Schengen nu se introduc in SIS 1I
central.

(2)  Statele membre care participd la SIS 1+ migreazd de la
N.SIS la N.SIS II utilizdnd structura de migrare provizorie, cu
sprijinul Frantei §i al Comisiei.

(3)  Migrarea sistemului national de la SIS 1+ la SIS II incepe
cu incdrcarea datelor din N.SIS II, in cazul in care respectivul
N.SIS II trebuie sd contind un fisier de date, ,copia nationald”,
cuprinzand o copie integrald sau partiald a bazei de date SIS II.

Procesul de incircare a datelor descris la primul alineat este
urmat de trecerea de la N.SIS la N.SIS II pentru fiecare stat
membru. Trecerea incepe la data stabiliti de Consiliu,
actionand in conformitate cu articolul 55 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1987/2006, dupd indeplinirea conditilor
previzute la articolul 55 alineatul (3) din respectivul regu-
lament. Pentru toate statele membre, trecerea de la N.SIS la
NSIS 1T se realizeazi in maximum 12 ore. Aplicatiile
nationale pentru schimbul de informatii suplimentare
migreazd citre reteaua s-TESTA in paralel cu trecerea.

Migrarea se incheie in urma unei perioade de monitorizare
intensivd. Aceastd perioadd de monitorizare intensivd este
limitatd in timp si nu poate depdsi 30 de zile de la data
trecerii realizate de primul stat membru.

Migrarea se desfigoard pe baza unui calendar detaliat pus la
dispozitie de citre Comisie si statele membre participante la
SIS 1+, actionand in cadrul Consiliului.

(4)  Comisia oferd asistentd in ceea ce priveste coordonarea si
sprijinirea activitdtilor comune in cursul migrarii.

Articolul 12
Cadrul juridic material

Pentru etapa de incdrcare a datelor din cadrul migrarii,
mentionatd la articolul 11 alineatul (3) primul paragraf,
dispozitiile titlului IV din Conventia Schengen continud si se
aplice in ceea ce priveste SIS 1+.

Incepand cu trecerea primului stat membru de la N.SIS la N.SIS
11, astfel cum se prevede la articolul 11 alineatul (3) al doilea
paragraf din prezentul regulament, se aplici Regulamentul (CE)
nr. 1987/2006.

Prezentul regulament continud sd se aplice structurii de migrare
provizorii pe parcursul intregului proces de migrare, astfel cum
se prevede la articolul 11 alineatul (3).

Articolul 13
Cooperarea

(1)  Statele membre si Comisia coopereazd in vederea efec-
tudrii tuturor activitdtilor reglementate de prezentul regulament
in conformitate cu responsabilitdtile ce le revin.

(2)  Comisia oferd, in special, sprijinul necesar la nivelul SIS II
central pentru testarea N.SIS II si migrarea catre N.SIS IL

(3)  Statele membre oferd, in special, sprijinul necesar la
nivelul N.SIS II pentru testarea structurii de migrare provizorii.

Atticolul 14
inlocuirea sectiunilor nationale cu N.SIS II

(1)  NSIS II poate inlocui sectiunea nationald mentionatd la
articolul 92 din Conventia Schengen, caz in care statele membre
nu au nevoie si pastreze un fisier de date national.

(2)  In cazul in care un stat membru isi inlocuieste sectiunea
nationald cu N.SIS I, functiile obligatorii ale functiei de suport
tehnic fatd de sectiunea nationald respectivd, astfel cum se
mentioneazd la articolul 92 alineatele (2) si (3) din Conventia
Schengen, devin functii obligatorii fatd de SIS II central, fird a se
aduce atingere obligatiilor mentionate la articolul 5 alineatul (1)
si la articolul 10 alineatele (1), (2) si (3) din prezentul regu-
lament.

Articolul 15

Prelucrarea datelor si pdstrarea inregistririlor in SIS II
central

(1)  Baza de date a SIS II central este disponibild in vederea
efectudrii de cdutdri automate pe teritoriul fiecdrui stat membru.
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(2) SIS I central furnizeazd serviciile necesare introducerii si
prelucrdrii datelor SIS 1+, actualizdrii online a copiilor nationale
din N.SIS 1II, sincronizdrii §i corespondentei dintre copiile
nationale din N.SIS II si baza de date a SIS II central si
asigurd operatiunile de initializare si de restabilire a copiilor
nationale din N.SIS IL

(3) Fird a aduce atingere dispozitiilor relevante din cadrul
titlului IV din Conventia Schengen, Comisia se asigurd cd
toate accesdrile si toate schimburile de date cu caracter
personal din cadrul SIS II central sunt inregistrate in scopul
verificdrii legalititii cdutdrii, al monitorizarii legalititii prelucrarii
datelor si al asigurdrii functiondrii corespunzitoare a SIS II
central si a sistemelor nationale, precum si a integritatii si secu-
ritdtii datelor.

(4)  Inregistrarile indicd, in special, ziua si ora transmiterii
datelor, datele utilizate pentru efectuarea cdutdrilor, coordo-
natele datelor transmise §i denumirea autoritdtii competente
care riaspunde de prelucrarea datelor.

(5) Inregistrarile pot fi folosite doar in scopurile mentionate
la alineatul (3) si se sterg dupd cel putin un an si dupd cel mult
trei ani de la creare.

(6)  Inregistrarile pot fi pastrate mai mult timp in cazul in
care sunt necesare pentru proceduri de monitorizare care se afli
deja in curs de desfdsurare.

(7)  Autoritdtile competente, mentionate la articolul 60
alineatul (1) si la articolul 61 alineatul (1) din Decizia
2007/533[JAl, responsabile cu verificarea legalititii cautdrilor,
monitorizarea legalititii prelucrdrii datelor, automonitorizarea
si asigurarea functiondrii corespunzitoare a sistemului SIS I
central, precum §i cu integritatea si securitatea datelor, au
acces, in conformitate cu dispozitiile Deciziei 2007/533/JAL la
cerere, la respectivele inregistriri, in limitele competentelor lor,
in scopul indeplinirii sarcinilor ce le revin.

Articolul 16
Costuri

(1)  Costurile aferente migrdrii, testdrii complete, testdrii infor-
matiilor suplimentare, mdsurilor de intretinere si dezvoltare la
nivelul SIS II central sau cele privind infrastructura de comu-
nicatii sunt suportate din bugetul general al Uniunii.

(2)  Costurile aferente instaldrii, migrdrii, testarii, intretinerii si
dezvoltirii sistemelor nationale, precum si cele generate de
sarcinile care trebuie efectuate de citre sistemele nationale, in
temeiul prezentului regulament, sunt suportate de fiecare stat
membru in cauzd, astfel cum se prevede la articolul 119
alineatul (2) din Conventia Schengen.

(3)  Pe langd asistenta financiard furnizatd prin Fondul pentru
frontierele externe, Uniunea poate oferi o contributie financiard
la cheltuielile efectuate de statele membre pentru migrare si
pentru activititile de testare aferente migrdrii, realizate in

temeiul articolelor 8 si 9, al articolului 10 alineatul (8) si al
articolului 11 din prezentul regulament, pentru a acoperi acti-
vitdti specifice si bine definite.

Contributia Uniunii pentru activititile mentionate la primul
paragraf se acordd sub formd de granturi, in conformitate cu
titlul VI din regulamentul financiar. Contributia respectivd nu
depdseste 75 % din cheltuielile eligibile ale fiecdrui stat membru
si nici suma de 750 000 EUR pentru fiecare stat membru.
Comisia evalueazd operatiunea de cofinantare, ia decizii cu
privire la aceasta §i o gestioneazd in conformitate cu
procedura bugetard si cu alte proceduri, in special cu cele
prevazute de regulamentul financiar.

Fiecare stat membru care soliciti o asemenea contributie
financiard pregiteste o previziune financiard care prezintd
defalcarea costurilor operationale si administrative ale activi-
titilor legate de testare si migrare. In cazul in care statele
membre utilizeazd fonduri ale Uniunii pentru cheltuielile lor,
cheltuielile respective trebuie si fie rezonabile si sd respecte
principiile bunei gestiuni financiare, in special raportul calita-
te/pret si cost/eficacitate. Statele membre trebuie sd prezinte un
raport Comisiei cu privire la utilizarea contributiei Uniunii, in
cel mult sase luni de la data trecerii stabilitdi de Consiliu,
actionand in conformitate cu articolul 55 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1987/2006.

in cazul in care contributia Uniunii nu este executati sau este
executatd in mod necorespunzitor, partial sau cu intarzieri,
Uniunea poate reduce, retine sau inceta contributia sa financiard.
in cazul in care statele membre nu contribuie sau contribuie
doar partial sau cu intirziere la finantarea activitdtilor
mentionate la primul paragraf, Uniunea poate reduce
contributia sa financiard.

(4)  Curtea de Conturi are dreptul de a efectua auditurile
corespunzitoare in colaborare cu organismele nationale de
audit sau cu serviciile nationale competente. Comisia are
competenta de a efectua toate verificirile si inspectiile
necesare pentru a asigura gestionarea corespunzdtoare a
fondurilor Uniunii §i pentru a proteja interesele financiare ale
Uniunii impotriva oricirei fraude sau nereguli. In acest scop,
statele membre pun la dispozitia Comisiei si Curtii de Conturi
toate documentele si inregistrarile relevante.

(5)  Costurile aferente instaldrii si exploatdrii functiei de
suport tehnic mentionate la articolul 92 alineatul (3) din
Conventia Schengen, inclusiv costul liniilor care conecteazd
sectiunile nationale ale SIS 1+ la functia de suport tehnic,
precum si costurile aferente activititilor efectuate in legaturd
cu sarcinile care revin Frantei in scopul prezentului regulament,
sunt suportate in comun de citre statele membre, astfel cum se
prevede la articolul 119 alineatul (1) din Conventia Schengen.

Articolul 17
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de comitetul infiintat prin
articolul 51 din Regulamentul (CE) nr. 19872006 (,comitetul”).
Comitetul este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr.
182/2011.
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(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3)  In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu
adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplicd
articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011))

Articolul 18
Consiliul de gestionare a programului global

(1) Fird a aduce atingere responsabilitdtilor si activitatilor
Comisiei, comitetului, Frantei si, respectiv, statelor membre
participante la SIS 1+, se instituie un grup de experti tehnici
denumit «Consiliul de gestionare a programului global» («Con-
siliul de gestionare»). Consiliul de gestionare reprezintd un
organism consultativ pentru furnizarea de asistentd proiectului
SIS 1I central si pentru facilitarea coerentei intre proiectele SIS II
de la nivel central si national. Consiliul de gestionare nu are
competente decizionale, nici nu dispune de un mandat de repre-
zentare a Comisiei sau a statelor membre.

(2)  Consiliul de gestionare este compus din cel mult 10
membri, care se reunesc periodic. Statele membre care
participd la SIS 1+, hotdrand in cadrul Consiliului, desemneazi
cel mult 8 experti si un numir egal de membri supleanti.
Directorul general responsabil de directia generald competentd
din cadrul Comisiei desemneazd cel mult doi experti si doi
membri supleanti din randul functionarilor Comisiei.

La reuniunile Consiliului de gestionare pot participa, pe chel-
tuiala administratiei sau a institutiei din care fac parte, alti
experti din statele membre si functionari ai Comisiei direct
implicati in dezvoltarea proiectelor SIS II.

Consiliul de gestionare poate invita alti experti sd participe la
reuniunile sale, astfel cum prevede regulamentul de procedurd
mentionat la alineatul (5), pe cheltuiala administratiei, a insti-
tutiei sau a companiei din care fac parte.

(3)  Expertii desemnati de statele membre care detin actuala
Presedintie si Presedintia viitoare sunt intotdeauna invitati sd
participe la reuniunile Consiliului de gestionare.

(4)  Secretariatul Consiliului de gestionare este asigurat de
Comisie.

(5)  Consiliul de gestionare isi stabileste regulamentul de
procedurd, care include in special proceduri privind:

— presedintia detinutd prin rotatie de citre Comisie si
Presedintie;

— locatia reuniunilor;

— pregdtirea reuniunilor;

— acceptarea altor experti;

— planul de comunicare care asigurd informarea completd a
statelor membre care nu participd.

Regulamentul de procedurd se aplicd in urma avizului favorabil
emis de cdtre directorul general al directiei generale competente
din cadrul Comisiei si de cdtre reprezentantii statelor membre
care participd la SIS 1+, reuniti in cadrul comitetului.

(6)  Consiliul de gestionare prezintd periodic rapoarte scrise
privind evolutia proiectului, inclusiv consilierea oferitd, precum
si justificarea sa, comitetului sau, dupd caz, grupurilor de
pregitire competente ale Consiliului.

(7)  Fdrd a aduce atingere articolului 16 alineatul (2), costurile
administrative si cheltuielile cu deplasarea ocazionate de activi-
tatile Consiliului de gestionare sunt suportate de la bugetul
general al Uniunii Europene, in mdisura in care nu sunt
rambursate din alte surse. In ceea ce priveste cheltuielile de
deplasare ale membrilor Consiliului de gestionare desemnati
de statele membre care participd la SIS 1+, hotdrand in cadrul
Consiliului, si ale expertilor invitati in temeiul alineatului (3) din
prezentul articol, cheltuieli aferente activitdtii Consiliului de
gestionare, se aplicd ,Regulile Comisiei privind indemnizarea
persoanelor din afara Comisiei convocate sd participe la
reuniuni in calitate de experti”.

Articolul 19
Raportarea

Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului, pand la
sfarsitul fiecdrui semestru si, pentru prima datd, pana la sfarsitul
primului semestru din 2009, un raport cu privire la progresele
inregistrate in procesul de dezvoltare a SIS II si de migrare de la
SIS 1+ la SIS II. Comisia informeazd Parlamentul European cu
privire la rezultatele testelor mentionate la articolele 8 si 10.

Articolul 20
Abrogarea

Regulamentul (CE) nr. 1104/2008 se abroga.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazi ca trimiteri
la prezentul regulament i se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa II.
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Atticolul 21
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdatoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta expird dupd incheierea migrdrii, astfel cum se mentioneazd la articolul 11 alineatul (3) paragraful al
treilea. Dacd respectivul termen nu pote fi respectat din cauza unor dificultiti tehnice nesolutionate legate de
procesul de migrare, regulamentul expird la o datd care urmeazd si fie stabilitd de Consiliu, hotdrand in
conformitate cu articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre, in conformitate cu tratatele.

Adoptat la Bruxelles, 20 decembrie 2012.

Pentru Consiliu
Presedintele
E. FLOURENTZOU
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ANEXA I

REGULAMENTUL ABROGAT SI MODIFICARILE SALE ULTERIOARE
Regulamentul (CE) nr. 1104/2008 al Consiliului
(JO L 299, 8.11.2008, p. 1)
Regulamentul (UE) nr. 541/2010 al Consiliului

(JO L 155, 22.6.2010, p. 19)
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ANEXA 11

TABEL DE CORESPONDEN{A

Regulamentul (CE) nr. 1104/2008 Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 1
Articolul 2 Articolul 2
Articolul 3 Articolul 3
Articolul 4 Articolul 4
Articolul 5 Articolul 5
Articolul 6 Articolul 6
Articolul 7 Articolul 7
Articolul 8 Articolul 8
Articolul 9 Articolul 9
Articolul 10 Articolul 10
Articolul 11 Articolul 11
Articolul 12 Articolul 12
Articolul 13 Articolul 13

— Articolul 14
Articolul 14 Articolul 15
Articolul 15 Articolul 16

Articolul 16 _

Articolul 17 Articolul 17
Articolul 17a Articolul 18
Articolul 18 Articolul 19

— Articolul 20
Articolul 19 Articolul 21
— Anexa |

— Anexa Il
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DECIZII

DECIZIA COMISIEI
din 18 decembrie 2012

privind adoptarea normelor care asigurd verificarea coerentd a existentei si a statutului juridic,

precum si a capacititii operationale si financiare a participantilor la actiunile indirecte sustinute

prin granturi in temeiul celui de Al saptelea program-cadru al Comunititii Europene pentru

activititi de cercetare, de dezvoltare tehnologici si demonstrative si in temeiul celui de Al

saptelea program-cadru al Comunititii Europene a Energiei Atomice pentru activititi de cercetare
si formare in domeniul nuclear

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012/838/UE, Euratom)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene a
Energiei Atomice,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.1906/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
de stabilire a normelor de participare a intreprinderilor, a
centrelor de cercetare si a universitdtilor la actiuni din cel de
Al saptelea program-cadru si de difuzare a rezultatelor activi-
tatilor de cercetare (2007-2013) ('), in special articolul 16
alineatul (4),

avand in vedere Regulamentul (Euratom) nr.1908/2006 al
Consiliului din 19 decembrie 2006 de stabilire a normelor de
participare a intreprinderilor, a centrelor de cercetare si a univer-
sititilor pentru punerea in aplicare a celui de Al saptelea
program-cadru al Comunitdtii Europene a Energiei Atomice si
de difuzare a rezultatelor din domeniul cercetdrii (2007-
2011) (), in special articolul 15 alineatul (4),

intrucat:

(1) Prin Decizia C(2007) 2466 din 13 iunie 2007 privind
adoptarea normelor care asigurd verificarea coerentd a
existentei §i a statutului juridic, precum si a capacititii
operationale si financiare a participantilor la actiunile
indirecte sustinute prin granturi in temeiul celui de Al
saptelea program-cadru al Comunititii Europene pentru
activitdti de cercetare, de dezvoltare tehnologicd si
demonstrative (2007-2013) si in temeiul celui de Al
saptelea program-cadru al Comunitdtii Europene a
Energiei Atomice (Euratom) pentru activitdti de
cercetare si formare in domeniul nuclear (2007-2011),

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

)
)

JO
JO

Comisia a elaborat normele care asigurd verificarea
coerentd a existentei si a statutului juridic, precum si a
capacitdtii operationale si financiare a participantilor la
actiunile indirecte sustinute prin granturi in temeiul
Deciziei nr. 1982/2006/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Al saptelea
program-cadru al Comunititii Europene pentru activitati
de cercetare, de dezvoltare tehnologicd si demonstrative
(2007-2013) (%) si al Deciziei 2006/970/Euratom din
18 decembrie 2006 privind Al saptelea program-cadru
al Comunitdtii Europene a Energiei Atomice (Euratom)
pentru activititile de cercetare si de formare in
domeniul nuclear (2007-2011) (*)  (denumite 1in
continuare ,normele”).

Aceste norme au fost concepute pentru a institui un
cadru clar si transparent care si fie pus in aplicare intr-
un mod omogen de citre toate serviciile implicate in
gestionarea granturilor acordate in temeiul Deciziei
nr. 1982/2006/CE si al Deciziei 2006/970/Euratom.
Normele aveau scopul de a asigura o abordare coerentd
a programelor stabilite prin deciziile respective, pe toatd
durata acestor programe, permitdnd in acelasi timp o
anumita flexibilitate, in cazul in care era necesar.

Aceste norme trebuie modificate pentru a preciza unele
elemente i a codifica practicile utilizate pand in prezent,
cum ar fi definitiile statutelor/categoriilor juridice,
dispozitiile privind documentele solicitate si data
efectivd, cazurile de declaratii sifsau documente justifi-
cative incomplete, contradictorii sau false, Reprezentantul
desemnat al entitdtii juridice, modificarea si revizuirea
validarilor si Comitetul de validare.

Este necesar ca aceste norme si fie modificate pentru a
garanta o punere in aplicare si o interpretare uniforme,
prin introducerea unor cazuri specifice. In plus, sectiunea
privind mdsurile de protectie trebuie consolidata.

L 412, 30.12.2006, p. 1.

L 400, 30.12.2006, p. 60.
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(5 In acelasi timp, aceste norme trebuie aduse in confor-
mitate cu Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

(6)  Prin urmare, din motive de claritate si securitate juridics,
Decizia C(2007) 2466 trebuie inlocuitd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Normele care asigurd verificarea coerentd a existentei si a
statutului juridic, precum s§i a capacititii operationale si
financiare a participantilor la actiunile indirecte finantate prin
granturi in temeiul Deciziei nr. 1982/2006/CE, al Deciziei
2006/970/Euratom si al Deciziei 2012/93/Euratom a Consiliu-
lui () sunt stabilite in anexa la prezenta decizie.

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

Articolul 2

Decizia C(2007) 2466 se abrogd. Trimiterile la decizia abrogatd
se interpreteazd ca trimiteri la prezenta decizie.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 18 decembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA
CUPRINS
Prefatd
Obiectivul general
1. Verificarea existentei juridice si a statutului/categoriei juridice
1.1. Principii
1.1.1. Confidentialitate si protectia datelor
1.1.2. Existenta juridicd
1.1.3. Statutul juridic conform Normelor de participare la PC7 (categorii de entitdti juridice)
1.1.3.1.  Definitii
1.1.4. Date si documente solicitate
1.1.5. Data efectivd a existentei juridice si a statutului/categoriei juridice
1.2 Verificarea existentei juridice si a statutului/categoriei juridice
1.2.1. Dispozitii privind cazurile de declaratii si/sau documente justificative incomplete, contradictorii sau
false
1.2.2. Informatii privind rezultatul validarii si ,Codul de identificare al participantului” (PIC) validat
1.2.3. Declaratia privind corectitudinea datelor de bazi din formularul de pregitire a grantului
1.2.4. Reprezentantul desemnat al entitatii juridice (LEAR)
1.2.5. Modificarea validarilor

1.2.5.1.  Modificdri ale validdrilor ca urmare a unei erori a validdrii initiale

1.2.5.2.  Modificdri ale validarilor ca urmare a unei schimbdri a existentei juridice sau a statutului/categoriei
juridice

1.2.5.3.  Modificiri ale metodei de calcul al costurilor indirecte (ICM)

1.2.6. Reexaminarea administrativd a validarilor

1.2.7. Comitetul de validare

2. Verificarea capacitdtii operationale

2.1. Principii

2.2 Punere in aplicare

2.2.1. In etapa propunerii

2.2.2. In etapa negocierii

3. Verificarea capacitdtii financiare: norme de punere in aplicare

3.1. Principii

3.2 Motive pentru efectuarea unei analize financiare succinte ca reguld generald
3.3. Categorii de entitdti juridice supuse verificirii capacititii financiare (sau exceptate de la

aceastd verificare)
3.4, Date si documente solicitate

3.4.1. Persoane juridice
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PREFATA

Normele de participare la PC7 (') (denumite in continuare NP PC7) previd ci ,Comisia adoptd si publici norme destinate
sd garanteze o verificare coerentd a existentei si a formei juridice a participantilor la actiuni indirecte, precum si a
capacitdtii lor financiare. Comisia se abtine de la repetarea acestei verificiri, cu exceptia cazului in care a intervenit o
schimbare in situatia participantului” (?).

Prezentul document defineste aceste norme. Documentul se bazeazid pe cerintele de reglementare previzute de NP PC7 si
de Regulamentul financiar (}) (RF) si normele de aplicare a acestuia (¥) (NA). Acesta a fost adoptat de Comisie la 13 iunie
2007 si se aplicd de la 1 januarie 2007 pentru orice actiuni indirecte din PC7.

Aceste norme se referd la toate actiunile indirecte din PC7 care iau forma unui acord de grant CE sau Euratom si vor fi
aplicate de serviciile de punere in aplicare a actiunilor indirecte din PC7 (,directiile generale de cercetare” si organismele
cdrora le-au fost delegate aceste sarcini) pand la data intrdrii in vigoare a urmdtoarei versiuni a prezentului document.

Pentru orice versiuni ulterioare, va fi furnizat un istoric al modificirilor si o comparatie cu versiunea sau versiunile
anterioare, pentru a identifica modificdrilefactualizdrile i a facilita intelegerea.

Urmdtoarele modificiri substantiale au fost aduse normelor, cu scopul de a clarifica o serie de aspecte pe baza experientei
dobandite pand in prezent:

— partea 1 privind ,Verificarea existentei juridice si a statutului/categoriei juridice” a fost actualizatd cu:
— definitii ale statutelor/categoriilor juridice;
— dispozitii privind documentele solicitate si data efectiva;
— dispozitii privind cazurile de declaratii si/sau documente justificative incomplete, contradictorii sau false;
— dispozitii privind reprezentantul desemnat al entitatii juridice;
— dispozitii privind modificarea si revizuirea validdrilor;
— dispozitii privind Comitetul de validare;
— vpartile 3 si 4 privind ,Verificarea capacitdtii financiare” au fost modificate dupd cum urmeazi:
— sectiunea 3.4 privind ,Datele si documentele solicitate” a fost completatd cu cazuri specifice;

— sectiunile referitoare la ratele de viabilitate financiard (sectiunile 3.5.3 si 4.2.1) au fost completate cu definitia
cazurilor exceptionale;

— sectiunea 4.2.2 privind ,Misurile de protectie” a fost modificata.
In plus, au fost introduse urmitoarele modificari editoriale:

— sectiunile 1 si 3 au fost actualizate prin intermediul unei trimiteri la serviciile de validare (°) care efectueaza verificarea
existentei juridice §i a statutului/categoriei juridice, controland exactitatea datelor financiare ale participantilor si
realizand analiza financiard succinti;

NP PC7 ale CE — Regulamentul (CE) nr. 1906/2006.
NP PC7 ale Euratom — Regulamentul (Euratom) nr. 1908/2006 si Regulamentul (Euratom) nr. 139/2012 al Consiliului din 19 decembrie
2011 de stabilire a normelor de participare a intreprinderilor, a centrelor de cercetare i a universitatilor la actiunile indirecte in temeiul
Programului-cadru al Comunitdtii Europene a Energiei Atomice si de diseminare a rezultatelor cercetdrii (2012-2013) (JO L 47,
18.2.2012, p. 1),
NP PC7 ale CE si NP PC7 ale Euratom sunt denumite impreund in continuare NP PC7 (in special atunci cand se face referire la articole
care poartd acelasi numdr in ambele regulamente).
Articolul 16 alineatul (4) din NP PC7 ale CE si articolul 15 alineatul (4) din NP PC7 ale Euratom.
RF — Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002 privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene (JO L 248, 16.9.2002, p. 1).
NA - Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei din 23 decembrie 2002 de stabilire a normelor de aplicare a Regula-
mentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene (JO L 357, 31.12.2002, p. 1).
Serviciile de validare sunt instituite de Comisie si au scopul de a sprijini serviciile responsabile pentru evaluarea propunerilor, pentru
negocierea granturilor sau pentru gestionarea acordurilor de grant, de exemplu prin verificarea existentei juridice si a statutului/cate-
goriei juridice a candidatilor, inregistrarea metodei de calcul al costurilor indirecte declaratd de candidat si verificarea datelor financiare
furnizate de acesta.

= U
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trimiterile la Facilitatea de inregistrare unici au fost inlocuite cu trimiteri la Portalul participantilor la cercetare;

au fost necesare si alte modificdri editoriale pentru a tine seama de autonomia agentiilor executive si a altor organisme
de punere in aplicare a PC7 (trimiterile la serviciile Comisiei au fost inlocuite cu trimiteri la ,serviciile de punere in
aplicare a PC7”, in masura in care sarcinile sunt indeplinite atat de citre serviciile Comisiei, cat si de citre alte
organisme cdrora le-au fost delegate sarcini de punere in aplicare);

textul a fost adus in conformitate cu Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

OBIECTIVUL GENERAL

Prezentul document se referd la normele care asigurd verificarea coerentd a:

existentei juridice;

statutului din punctul de vedere al PC7;

capacitdtii operationale; si

capacitatii financiare

ale unui participant la PC7, cu scopul de a asigura punerea in aplicare a unei actiuni indirecte (atingerea obiectivelor si a
rezultatelor asteptate) si protectia intereselor financiare ale Uniunii.

Abordarea adoptatd de Comisie se sprijind pe urmdtoarele principii directoare, elaborate in urma unor reuniuni succesive
ale unui grup de lucru din care au ficut parte toate directiile generale de cercetare si bazate pe o dorintd fermd de
simplificare si rationalizare.

Nu vor fi cerute candidatilor/participantilor decat informatiile care sunt strict solicitate de NP PC7 si/sau de RF sifsau
de NA ale acestuia sau care sunt necesare pentru furnizarea statisticilor esentiale (Raportul anual de activitate al
Comisiei — a se vedea articolul 190 din TFUE).

Portalul participantilor la cercetare (http://ec.europa.eu/research/participants/portal) faciliteazd participarea entitdtilor
juridice la propunerile ulterioare privind PC7. Prin acest portal, entitatile juridice trebuie sd furnizeze datele lor de bazd
si documentele lor oficiale numai o singurd datd. Acestea vor fi insd obligate si informeze serviciile de validare,
inclusiv prin intermediul portalului participantilor la cercetare, cu privire la orice modificiri.

Fiecare entitate juridicd validatd trebuie si desemneze o persoand, si anume reprezentantul desemnat al entitatii
juridice (Legal Entity Appointed Representative — LEAR), care este autorizatd si gestioneze online datele juridice si
financiare ale entitdtii juridice, prin intermediul portalului participantilor la cercetare.

Informatiile solicitate in etapa propunerii nu vor fi cerute din nou in cursul negocierilor, iar informatiile care, de
exemplu, trebuie verificate in etapa acordului de grant nu sunt cerute in etapa propunerii, cu exceptia cazului in care
este evident cd informatiile furnizate nu mai sunt de actualitate la momentul verificarii (*).

Verificarea se va baza, pe cat posibil, pe declaratiile si pe autoverificirile efectuate de solicitanti/participanti. in acest
sens, Comisia se va asigura ci acestia au acces la informatii/instructiuni clare i la orice instrumente de care au nevoie
(de exemplu, pentru a-si evalua ei insisi viabilitatea financiard). Rezultatele furnizate de aceste instrumente oferd
indicatii fard caracter obligatoriu §i nu sunt preeminente in raport cu rezultatele unui control oficial al viabilitatii
financiare efectuat de serviciile care pun in aplicare PC7. Neregulile si/sau declaratiile false pot conduce la aplicarea
unor penalitdti financiare sau a unor sanctiuni administrative sub forma excluderii solicitantilor/participantilor de la
participdrile viitoare.

(1) In sectiunea 1.2.4 sunt furnizate mai multe preciziri cu privire la rolul si responsabilitatea LEAR.
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— Desi verificarea juridici §i operationald trebuie efectuatd pentru fiecare entitate, nu toate entitdtile sunt supuse
verificdrii capacitdtii financiare. Sectiunea 3.3 care include ,Arborele deciziei privind verificarea capacittii financiare”
oferd informatii detaliate cu privire la conditiile care conduc la o verificare a capacititii financiare a unei entitafi.

— Ca urmare a introducerii unui Fond de garantare pentru participanti (FGP), nu va fi cerutd sau nu va fi impusd
participantilor nicio altd garantie financiar, cum ar fi reducerea prefinantdrii pentru un anumit participant, conturile
fiduciare, conturile blocate, garantiile financiare etc. Serviciile care pun in aplicare PC7 vor intdri insd controalele ex
post, pentru a asigura buna executare a actiunilor indirecte din PC7 si a proteja interesele financiare ale participantilor
si ale Uniunii.

1.
1.1.

VERIFICAREA EXISTENTEI JURIDICE SI A STATUTULUI/CATEGORIEI JURIDICE
Principii
Confidenialitate si protectia datelor

Toate datele si documentele legate de verificarea juridicd si financiard comunicate serviciilor de validare se
trateazd ca fiind confidentiale si supuse Regulamentului (CE) nr.45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date (!). Toate
datele se prelucreazd in conformitate cu principiile transparentei, proportionalittii, impartialitatii si legalitatii.

Existenta juridicd

In conformitate cu articolul 4 din NP PC7, un grant poate fi acordat numai unei entitdti juridice existente care:

— a depus o propunere eligibild utilizind procedura definitd de Comisie; si

— nu se afli in una dintre situatiile mentionate la articolul 93 alineatul (1), la articolul 94 si la articolul 96
alineatul (2) litera (a) din RF.

In conformitate cu articolul 2 punctul 1 din NP PC7, prin entitate juridici se intelege orice persoani fizicd sau
juridicd constituitd in conformitate cu legislatia nationald din locul in care este stabilitd sau in conformitate cu
legislatia Uniunii sau cu legislatia internationald, care are personalitate juridicd si care poate sd exercite drepturi si
sd fie supusd obligatiilor, in nume propriu.

Statutul juridic conform Normelor de participare la PC7 (categorii de entitdti juridice)

NP PC7 (precum i, in anumite cazuri, programul de lucru si cererea de propuneri) se referd la diferite categorii
de entitati juridice. Aceste diferente privesc, in principal, statutul juridic sifsau caracteristicile entitdtii juridice.

In functie de categoria (categoriile) de entitdti juridice cireia ii apartine, o entitate juridici poate avea drepturi si
obligatii diferite (3, in special in ceea ce priveste:

— drepturile referitoare la contributia financiard a UE acordati unui participant (inclusiv nivelul maxim de
finantare care i se aplicd);

— caracterul obligatoriu sau nu al verificirii capacititii financiare a unei entitati juridice;

— autorizarea sau nu a unui functionar public competent pentru a certifica situatia financiard (situatiile finan-
ciare) (3);

— responsabilitatea financiard pentru punerea in aplicare a actiunii indirecte (a se vedea modul de functionare al
Fondului de garantare pentru participanti).

() JO L8, 12.1.2001, p. 1.

(%) Clasificarea in categorii a entitdtilor juridice care participd la o actiune indirectd din PC7 trebuie efectuatd la momentul oportun (initial,
in cursul etapei de negociere si ulterior in cursul etapei de punere in aplicare, inaintea efectudrii unei plati, daci are loc o schimbare in
decursul unei perioade de raportare a proiectului), pentru a proteja interesele participantilor si ale Uniunii si pentru a evita intarzieri in
punerea in aplicare sau duplicdri in diferite etape ale procedurii (procedurilor).

(%) Serviciile care pun in aplicare PC7 pot solicita prezentarea metodei de audit utilizate de functionarul public competent pentru a calcula
costurile eligibile.
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Principalele categorii de entitati juridice identificate sunt urmatoarele (*):

Persoand fizici ()

Organism public

Profit Organism public nonprofit

Organism public care realizeazd profit

Organizatie De interes european
internationald
Persoand Altele
juridica

Institutie de invitimant secundar sau superior

Organizatie de cercetare

intreprindere IMM

Alta decat IMM

(") O persoand fizicd poate fi consideratd intreprindere in sensul Recomanddrii 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 2003
privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36), de exemplu, dacd
desfdsoard activitdti in mod independent si dispune de un numdr de inregistrare in scopuri de TVA.

Verificarea criteriilor de eligibilitate introduse in anumite scheme de finantare sifsau in anumite cereri de
propuneri face parte, de asemenea, din exercitiul de clasificare in categorii (2).

Ca reguld generald, dacid o entitate juridicd poate fi clasificatd In mai multe categorii, serviciile de validare vor lua
in considerare cea mai favorabild categorie pentru entitatea juridicd respectivd din punctul de vedere al drepturilor
sifsau al obligatiilor (3).

Chiar dacd participantul isi pierde statutul/categoria de organism public nonprofit, de institutie de invitimant
secundar sau superior, de organizatie de cercetare sau de IMM, acesta va pistra avantajele statutului respectiv
pentru intreaga perioadd a acordurilor de grant semnate (cu exceptia cazului in care se poate dovedi ¢i statutul/
categoria a fost acordatd pe baza unor declaratii false sau modificate in mod intentionat, cu unicul scop de a
obtine un grant in temeiul PC7). Participantii trebuie insd sd informeze serviciile de validare ori de cate ori are loc
o astfel de schimbare. Daci participantul semneazd un alt acord de grant dupi ce si-a pierdut statutul respectiv,
nu se va mai considera c3 detine acest statut.

1.1.3.1. Definitii

1. ,Organism public” inseamnd, in conformitate cu articolul 2 punctul 13 din NP PC7 ale CE si cu articolul 2
punctul 12 din NP PC7 ale Euratom, orice entitate juridicd constituitd ca atare in conformitate cu legislatia
nationald, precum si organizatiile internationale. ,Constituit ca organism public in conformitate cu legislatia
nationald” inseamna:

1. instituit ca organism public in actul oficial de infiintare sau recunoscut ca organism public de legislatia
nationald; si

2. supus dreptului public.

Cu toate acestea, organismele publice pot actiona in conformitate cu dreptul privat si pot fi supuse acestuia in
cazul unora sau al majorititii activitdtilor lor. O entitate juridici constituitd in conformitate cu dreptul privat
si care indeplineste o misiune de serviciu public nu este consideratd organism public conform NP PC7.

(") Astfel cum sunt definite la articolul 2 din NP PC7 ale CE si la articolul 2 din NP PC7 ale Euratom s§i cum sunt mentionate la

(2

articolul 32 alineatul (5) si la articolul 33 alineatul (1) din NP PC7 ale CE si NP PC7 ale Euratom.

Chiar dacd un candidat nu este eligibil pentru a participa la o actiune indirectd, acest fapt nu conduce automat la neeligibilitatea
propunerii: intr-un astfel de caz (neeligibilitatea unuia sau mai multor candidati), propunerea este neeligibildi numai daci criteriile de
eligibilitate previzute de normele de participare, de programul de lucru si de cererea de propuneri nu sunt indeplinite. De exemplu: la
Actiunile de coordonare si sprijin ERA-NET pot participa numai anumite tipuri de entitdti juridice (autorittile nationale, cum ar fi
ministerele, sau regionale, agentiile executive ale acestor autoritdti nationale etc.); o cerere de propuneri de proiecte colaborative poate
restrange participarea la un anumit tip de entitati juridice, de exemplu, IMM-uri sau organizatii ale societatii civile.

() Entitatile juridice care apartin mai multor categorii vor fi inregistrate ca atare, in special in scopuri statistice.
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. ,Organism public nonprofit” [articolul 32 alineatul (5) si articolul 33 alineatul (1) din NP PC7] inseamnd orice

entitate juridicd ce indeplineste conditia de a fi in acelasi timp un ,organism public’ si o ,organizatie
nonprofit”.

» oA

. ,Organizatie nonprofit” inseamnd o entitate juridicd ce, prin forma sa juridicd, nu obtine profit sifsau care are

o obligatie juridicd sau statutard de a nu distribui profit actionarilor sau membrilor sii individuali. Deciziile
consiliului de administratie, ale asociatilor, ale partilor interesate, ale membrilor sau ale reprezentantilor
organizatiei cu privire la distribuirea profitului nu sunt considerate a fi elemente suficiente pentru
dovedirea caracterului nonprofit al unei entitati.

. ,Organizatie de cercetare” inseamnd, in conformitate cu articolul 2 punctul 7 din NP PC7 ale CE si cu

articolul 2 punctul 7 din NP PC7 ale Euratom, o entitate juridicd constituitd ca organizatie nonprofit si
care desfisoard, ca unul dintre obiectivele sale principale, activitti de cercetare sau de dezvoltare tehnologica.
Se aplicd definitia ,,organizatiei nonprofit” prevazutd la punctul 3 de mai sus. Nu sunt considerate activititi de
cercetare in sensul acestei definitii simpla finantare a activitdtilor de cercetare desfisurate de alte entitati,
diseminarea cunostintelor si promovarea sau coordonarea activititilor de cercetare.

. Institutie de Invitdmant secundar sau superior” inseamnd o entitate juridici recunoscutd ca atare de sistemul

national de educatie, care poate fi atdt un organism public, cit §i un organism privat.

. ,IMM-uri” inseamnd, in conformitate cu articolul 2 punctul 14 din NP PC7 ale CE si cu articolul 2 punctul 13

din NP PC7 ale Euratom, microintreprinderi si intreprinderi mici si mijlocii in sensul Recomandarii
2003/361/CE ().

(@ In conformitate cu articolul 1 din anexa la Recomandarea 2003/361/CE, orice entitate angajatd intr-o
activitate economicd, indiferent de forma sa juridicd, este consideratd intreprindere. Sunt considerate, de
asemenea, intreprinderi persoanele fizice autorizate si asociatiile familiale implicate in activititi de
artizanat sau in alte activitdfi, precum si parteneriatele sau asociatiile implicate in mod regulat intr-o
activitate economica.

(b) iIn conformitate cu articolul 2 alineatul (1) din anexa la Recomandarea 2003/361/CE, categoria microin-
treprinderi i intreprinderi mici si mijlocii (IMM) este formatd din intreprinderile care au mai putin de 250
de angajati (exprimati in unitdti anuale de muncd, astfel cum sunt acestea definite la articolul 5 din
recomandare), precum si o cifrd de afaceri anuald care nu depiseste 50 milioane EUR sifsau un bilant
anual total care nu depiseste 43 milioane EUR.

(c) Pe langd definitiile prevazute de Recomandarea 2003/361/CE, se aplicd si urmatoarele definitii:

(i) o entitate juridicd este consideratd a fi implicatd intr-o activitate economicd, dacd aceasta poate dovedi
cd este implicatd in orice formd de comert sau activitate prestatd in schimbul unei remuneratii sau in
interes pecuniar, pe o piatd datd. In general, orice activitate care constd in oferirea de bunuri sau
servicii pe o piatd datd este o activitate economicd;

(i) urmdtoarele nu sunt considerate activitdti economice:
1. activitdtile care nu implicd nicio formd de compensare pecuniard; sau
2. activitdtile pentru care nu existd o piatd datd/directd; sau

3. activitdtile in cazul cdrora venitul generat nu este distinct de venitul personal al membrilor sau al
actionarilor.

c

In cazul IMM-urilor neautonome [intreprinderi partenere si intreprinderi legate, astfel cum sunt definite la
articolul 3 alineatele (2) si (3) din anexa la Recomandarea 2003/361/CE], respectiv al IMM-urilor detinute
sau controlate de alte intreprinderi (,intreprinderi din amonte”) ori care detin sau controleazd alte intre-
prinderi (,intreprinderi din aval’), datele intreprinderilor din amonte sau din aval se utilizeaza in confor-
mitate cu articolul 6 alineatele (2)-(4) din Recomandarea 2003/361/CE pentru a stabili dacd intreprinderea

indeplineste criteriile de incadrare in categoria IMM-urilor.

(¢) in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din anexa la Recomandarea 2003/361/CE, statutul de IMM se
pierde numai in cazul depdsirii plafoanelor stabilite la articolul 2 din recomandare timp de doud exercitii
financiare consecutive. Aceastd reguld nu se aplicd dacd o IMM fuzioneazd cu un grup mai mare sau este
achizitionatd de un astfel de grup, caz in care IMM-ul isi pierde automat statutul la data tranzactiei.

(") A se vedea si http://ec.europa.cu/enterprise/policies/sme/facts-figures-analysis/sme-definition/index_en.htm
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Prin urmare, candidatii cdrora li s-a refuzat validarea ca IMM pe motiv cd au depdsit plafoanele stabilite la
articolul 2 din Recomandarea 2003/361/CE in cursul ultimului exercitiu financiar pot obtine aceastd
validare dacd dovedesc ci plafoancle respective nu au fost atinse in cursul penultimului exercitiu financiar.
Acest lucru nu este valabil in cazul IMM-urilor care au depdsit plafoanele ca urmare a unei fuziuni sau a
unei achizitii.

1.1.4.  Date si documente solicitate

Candidatii trebuie sd furnizeze in cadrul procesului de validare, in functie de forma lor juridici, documente
justificative (cu exceptia cazului in care acestea au fost furnizate anterior si intre timp nu a avut loc nicio
modificare), care s ateste:

1. denumirea legald;
2. forma juridicd, daci este vorba de persoane juridice;

3. adresa legald; aceasta este, in mod implicit, adresa sediului central, in cazul persoanelor juridice, sau adresa
resedintei obisnuite, in cazul persoanelor fizice.

Documentele sunt acceptate in toate limbile oficiale ale UE. Cu scopul de a facilita activitatea serviciilor de
validare, solicitantilor li se poate cere si furnizeze o traducere liberd a acestor documente. Documentele depuse
intr-o altd limba decat limbile oficiale ale UE () pot fi refuzate dacd nu sunt insotite de o traducere legalizatd/
oficial/juridicd efectuatd de un organism sau de un traducitor autorizat. Documentele justificative nu trebuie sd
aibd o vechime mai mare de 6 luni.

Entitatile juridice trebuie si furnizeze in special documentele justificative indicate mai jos. Se acceptd si o versiune
electronicd a acestor documente.

(a) Un formular de identificare a entitatii juridice, semnat (?).

(b) Pentru persoanele fizice:
(i) o fotocopie lizibild a cirtii de identitate valabile sau a pasaportului valabil;
(ii) dacd este cazul, un document oficial eliberat in scopuri de TVA.

(¢c) Pentru organismele publice:

(i) o copie a hotdrarii, legii, decretului sau deciziei de constituire a entitdtii juridice in cauzi ca organism
public; sau, in lipsa acesteia, orice alt document oficial care atestd constituirea entitdtii ca organism
public;

(iv) dacd este cazul, un document oficial eliberat in scopuri de TVA. Dacid o entitate juridici nu este
inregistratd in scopuri de TVA, serviciile de validare pot solicita dovada scutirii de TVA.

(d) Pentru alte entitdti juridice:

(v) o copie a oricdrui document oficial (de exemplu, monitorul oficial, registrul societdtilor etc.) care sa
indice denumirea si adresa legald a candidatului, precum §i numdrul de inregistrare eliberat acestuia de
catre autoritdtile nationale sau, in functie de tara de inregistrare, o copie a oricdrui alt document juridic
care poate fi acceptat;

(vi) o copie a documentului de inregistrare in scopuri de TVA, dacd este cazul si numai dacd numdrul de
inregistrare in scopuri de TVA nu apare pe documentul oficial mentionat mai sus. Daci o entitate nu este
inregistratd in scopuri de TVA, va fi solicitatd dovada scutirii de TVA.

(e) Pentru IMM-uri:
(vii) un bilant anual si conturile de profit si pierderi pentru ultimul exercitiu financiar;

(viii) anexele la aceste conturi, cu indicarea intreprinderilor din aval si din amonte, dacd acestea nu sunt
indicate in bilant;

(") Regulamentul nr. 1 de stabilire a regimului lingvistic al Comunitdtii Economice Europene (JO 17, 6.10.1958, p. 385/58).
(%) EN: http:/[ec.europa.eu/budget/info_contract/legal_entities_en.htm


http://ec.europa.eu/budget/info_contract/legal_entities_en.htm

29.12.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 359/55

1.1.5.

1.2

(ix) o declaratie privind numarul de angajati exprimat in unitdti anuale de munci, astfel cum sunt acestea

(xi

(xii

(xii

=

=

=

definite la articolul 5 din Recomandarea 2003/361/CE;

bilantul si conturile de profit si pierderi, precum si anexele acestora pentru ultimul exercitiu financiar
aprobat si numdrul de angajati al intreprinderilor din amonte si din aval definite la articolul 6 din
Recomandarea 2003/361/CE;

astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul (3) din Recomandarea 2003/361/CE, in cazul intreprin-
derilor nou-infiintate ale cdror conturi nu au fost inci aprobate, va fi acceptatd o declaratie cuprinzand
o estimare bona fide efectuatd in decursul exercitiului financiar;

o declaratie va fi acceptatd ca mijloc de atestare a faptului c3, desi nu are cifrd de afaceri, intreprinderea
este angajatd intr-o activitate economicd prin intermediul investitiilor efectuate si al veniturilor probabile
asteptate;

documentele justificative de mai sus pot fi inlocuite de un certificat oficial eliberat de o autoritate
oficiald sau de un organism competent din statul membru in care entitatea juridicd are adresa legald sau
resedinta obisnuitd, care certificd faptul cd intreprinderea este o IMM in sensul Recomandarii
2003/361/CE. Cu toate acestea, declaratiile sub jurimant sau solemne efectuate de candidat in fata
unei autorititi judiciare sau administrative, a unui notar sau a unui functionar public din tara de origine
sau de provenientd nu vor fi acceptate in locul documentelor justificative solicitate.

Data efectiv a existentei juridice si a statutului/categoriei juridice

1.

Data la care existenta juridica si statutul/categoria juridicd a unei entitdti juridice sunt considerate de Comisie
ca fiind efective (data efectivd) este data la care actul juridic de stabilire a constituirii sau a infiintdrii unei
entitdti juridice devine valabil. Aceastd datd este, in ordinea preferintei:

1. data inregistririi in registrul oficial al tarii (de exemplu, registrul comertului);
2. data publicarii in Monitorul Oficial national;

3. data depunerii legale a actului la grefa curtii;

4. data semndturii partilor.

. In cazul in care nu existd un act de constituire sau de infiintare, se va considera cid entitatea juridicd existd de
la o dati stabilitd din oficiu.

. Data efectivd a statutului de IMM va fi data de inchidere a conturilor pentru exercitiul financiar pe care se
bazeazi evaluarea statutului de IMM in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din anexa la Recomandarea
2003/361/CE [a se vedea sectiunea 1.1.3.1 punctul 6 litera (¢) de mai sus]. In cazul intreprinderilor nou-
infiintate ale cdror conturi nu au fost incd inchise, data efectivd este data credrii lor.

Verificarea existentei juridice si a statutului/categoriei juridice

Orice entitate juridicd trebuie sd-si inregistreze datele administrative si juridice de bazd (cum ar fi denumirea
legald, adresa legald etc.) in interfata web a Portalului participantilor. Inregistrarea este necesard numai o singura
datd. Pentru a evita inregistrarile duble, ,Codul de identificare al participantului” (PIC) emis la prima inregistrare
va fi utilizat in cazul oricdrei participari ulterioare a entitatii juridice (*).

Entitatile fird personalitate juridicd independentd participd utilizand acelasi ,cod de identificare al participantului”
(PIC) ca si entitatea juridicd de care depind. Urmatoarele entitdti pot fi insd validate ca entitdti separate si pot
primi un PIC separat:

1. ministerele sau alte servicii executive care fac parte din administratia publicd centrald a statului — central sau

federal — si care sunt direct legate de guvern conform organigramei oficiale publicate de stat;

1) PIC temporar emis la prima inregistrare devine final dupi ce entitatea este validatd. Datele juridice si financiare de bazd ale partici-
p p g p J § p
pantilor la PC7 sunt accesibile prin intermediul Portalului participantilor la cercetare (http://ec.europa.eu/research/participants/portal).
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1.2.1.

2. agentiile specializate infiintate de organizatiile internationale, inclusiv (dar fard a se limita la) cele mentionate
la articolul 43 alineatul (2) din RF;

3. Centrul Comun de Cercetare i delegatiile sale.

In etapa de depunere a propunerii, nu vor fi solicitate documente justificative si nu va fi efectuatd o verificare a
datelor de citre serviciile care pun in aplicare PC7.

Entitatile trebuie sd dispund de un PIC, inregistrat si validat in baza de date a Comisiei, inainte de semnarea unui
acord de grant. In acest scop, existenta juridici si statutul/categoria juridici a entititii trebuie verificate de
serviciile de validare pe baza datelor si a documentelor justificative furnizate de entitate, daca aceastd formalitate
nu a avut loc anterior (). Verificarea existentei juridice si atribuirea unui statut/unei categorii juridice au loc dupa
ce entitatea s-a inregistrat. Acestea se efectueazd numai dacd datele juridice de bazd ale entitdtii (denumirea legald,
forma juridica si adresa legald) sunt indicate in mod clar §i sunt sustinute de documentele justificative necesare,
cu conditia ca niciunul dintre acestea sd nu fie vadit eronat, incorect sau ilizibil.

Aceeasi procedurd va fi utilizatd si aceleasi documente vor fi solicitate in cazul entitdtilor juridice care se aliturd
unei actiuni indirecte sau in cazul oricdrei modificiri a personalitdtii juridice a unui participant intervenitd in
cursul executdrii acestei actiuni indirecte, fapt care conduce la o noud validare a entitdtii incepand cu autoinregis-
trarea pe portalul participantilor.

Documentele justificative care atestd existenta juridici si statutul/categoria juridicd se transmit serviciilor de
validare prin intermediul interfetei web a portalului participantilor sau prin e-mail (%) in termenul-limitd specificat
de serviciile care pun in aplicare PC7 in invitatie si/sau in cadrul negocierii.

In cazul autoinregistrarilor nesolicitate, serviciile de validare, atunci cand solicitd clarificari si documente justifi-
cative, precizeazi si termenul in care candidatul trebuie si rispundi. In cazul in care candidatul nu transmite, nu
clarificd sau nu completeazd documentele justificative in termenul indicat, tinind seama de orice circumstante
specifice si justificate, serviciile de validare isi rezervd dreptul de a anula autoinregistririle.

Cu ocazia verificarii existentei juridice a candidatului, serviciile de validare verifici, de asemenea, daci entitatea
este deja inregistratd pe portalul participantilor la cercetare sau in altd baza de date centrald a Comisiei Europene
care contine aceleasi informatii relevante si iau in considerare aceste informatii (?).

Dupd ce existenta juridici a candidatului este stabilitd, serviciile de validare verifici pe baza documentelor
justificative statutul juridic din punctul de vedere al PC7 si determind categoria cireia ii apartine fiecare
entitate juridicd participantd la o actiune indirectd din PC7.

Dupi ce au verificat existenta juridicd si statutul/categoria juridicd ale unei entitdti, serviciile de validare verifica si
inregistreazd metoda de calcul al costurilor indirecte declaratd de candidat.

Dispozitii privind cazurile de declaratii si/sau documente justificative incomplete, contradictorii sau false

1. Se presupune ci toate datele sunt veridice si furnizate cu bund-credintd. Serviciile de validare pot utiliza, in
scopuri de clarificare, toate informatiile publice disponibile.

(a) Dacdl constatdrile nu confirmi declaratia solicitantului,

(b) Daci datele furnizate de candidat sunt ilizibile, incomplete sau ambigue,

(c) Daci existd indicatii ale unor declaratii incomplete sau false sau ale altor nereguli,

(") Aceasta serie de proceduri de verificare este denumita ,validare”.
(3) La adresa de e-mail: REA-URF-Validation@ec.curopa.eu
(’) Daci entitatea juridicd face obiectul excluderii in temeiul articolului 93 alineatul (1) literele (a), (b), (c), (d) si (e), al articolului 94 sau al

articolului 96, aceasta va fi exclusd automat de la participare. Referinte suplimentare: Decizia 2008/969/CE, Euratom a Comisiei din
16 decembrie 2008 privind sistemul de avertizare rapidd pentru ordonatorii de credite ai Comisiei si ai agentiilor executive (JO L 344,
20.12.2008, p. 125) si Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1302/2008 al Comisiei din 17 decembrie 2008 privind baza de date centrald a
excluderilor (JO L 344, 20.12.2008, p. 12).
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1.2.3.

serviciile de validare informeazd candidatul si 1i solicitd sd furnizeze clarificari sau sd completeze documentele
transmise intr-un termen rezonabil.

2. Daca:

(a) candidatul nu furnizeazd informatiile solicitate,

(b) cu ocazia furnizdrii informatiilor solicitate, candidatul transmite date false,

(c) documentele justificative nu sunt valabile sau au o vechime prea mare,

(d) persistd o contradictie manifestd intre declaratia candidatului si documentele justificative,

serviciile de validare:

(i) refuzd validarea entitdtii juridice respective, dacd problema priveste dovedirea existentei juridice;

(i) valideazd entitatea juridicd in conformitate cu documentele furnizate, si nu cu declaratia candidatului, dacd
problema priveste atribuirea statutului/categoriei juridice.

3. In caz de refuz al validirii sau de refuz al atribuirii statutului/categoriei juridice declarate de candidat, serviciile
de validare ii comunicd acestuia motivele §i consecintele legale.

4. In caz de nereguli sisau declaratii false, serviciile de validare il informeazi pe ordonatorul de credite respectiv
si, dacd este necesar, sesizeazd Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF).

Neregulile si/sau declaratiile false pot duce la aplicarea unor penalititi financiare sau a unor sanctiuni
administrative sub forma excluderii candidatilor/participantilor de la participari ulterioare, dupd cum
prevede articolul 96 din Regulamentul financiar.

Informatii privind rezultatul validarii si ,Codul de identificare al participantului” (PIC) validat

Serviciile de validare comunicd in mod cuvenit candidatilor rezultatul verificirii existentei juridice si statutul/
categoria juridicd atribuitd.

Fiecare entitate validatd primeste un numdr de inregistrare unic format din noud cifre validat, si anume ,Codul de
identificare al participantului” (PIC), care va fi utilizat in cazul oricdrei participari a entitatii la propuneri ulterioare
in contextul PC7.

Declaratia privind corectitudinea datelor de bazd din formularul de pregdtire a grantului
fn cursul negocierilor, datele administrative si juridice de bazi inregistrate de entitatea juridicd pe portalul

participantilor vor fi incdrcate automat in formularele de pregitire a acordului de grant (GPF).

Reprezentantul legal al organizatiei este persoana autorizati si angajeze organizatia si si semneze acordul de
grant. Elfea trebuie:

(a) sd verifice dacd datele administrative si juridice de bazd care figureazd in GPF cu privire la organizatia
respectivd sunt corecte; in cazul in care acestea nu sunt corecte, sd solicite modificarea lor pe portalul
participantilor;

=

sd declare pe proprie rispundere ci toate informatiile care figureazd in GPF cu privire la organizatia
respectivd sunt complete, exacte si corecte, precum §i ¢d nu se afld in una dintre situatiile mentionate la
articolul 93 alineatul (1), la articolul 94 si la articolul 96 alineatul (2) litera (a) din RF si si isi pund
semndtura, certificdnd cele de mai sus, pe GPF. Serviciile care pun in aplicare PC7 pot solicita documentele
justificative ale reprezentantilor legali ai persoanelor juridice mentionati in prezenta sectiune.
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1.2.4.  Reprezentantul desemnat al entitdtii juridice (LEAR)

Dupi validarea entititii juridice, reprezentantul legal numeste reprezentantul desemnat al entitatii juridice (LEAR),
care va fi persoana de contact oficiald recunoscutd de serviciile de validare si autorizatd s solicite modificari ale
datelor de validare pe baza unor documente justificative relevante. in acest scop, reprezentantul legal va trimite
serviciilor de validare — prin postd sau e-mail — formularul de numire al LEAR semnat si stampilat in mod
corespunzitor. Numirea unui LEAR este obligatorie. Functia de LEAR este o functie administrativa care poate, dar
nu este neapdrat necesar si fie distinctd de functia de reprezentant legal al entitdtii.

Dupi inregistrarea sa in baza de date centrald, LEAR devine persoana oficiald de contact pentru serviciile de
validare in ceea ce priveste toate aspectele legate de datele juridice si financiare si de statutul/categoria din punctul
de vedere al PC7 ale entitdtii. LEAR are acces la un instrument online dedicat de pe portalul participantilor la
cercetare si trebuie sd mentind la zi datele validate ale entitatii. El/ea informeaza serviciile de validare in legiturd
cu orice modificare a datelor juridice sau a statutului/categoriei juridice a entitdtii, imediat dupd producerea
modificirii. La cerere, elfea furnizeazi, de asemenea, datele financiare ale entitatii.

In cazul in care se produc modificiri ale datelor juridice sau ale statutului/categoriei juridice, LEAR solicita
modificarea validirii precedente pe baza unor documente justificative juridice sifsau financiare.

1.2.5.  Modificarea validarilor

Cererile de modificare a unei validdri precedente se acceptd numai dacd sunt efectuate de LEAR. Dacd nu a fost
numit incd un LEAR, acest proces de numire trebuie indeplinit pentru ca tratarea cererii de modificare sd poatd
incepe.

1.2.5.1. Modificdri ale validdrilor ca urmare a unei erori a validarii initiale

Aceste modificdri se inregistreazd retroactiv, cu o data efectivd care este data validdrii initiale.

In astfel de cazuri si dacd se considerd necesar, pot fi insd aplicate alte misuri de protectie, respectiv cele
mentionate in sectiunea 4.2.2. Dacd modificarea priveste o eroare care poate fi atribuitd serviciilor de validare,
ordonatorul de credite al serviciului competent care pune in aplicare PC7 poate renunta la efectul retroactiv,
atunci cand acest lucru este justificat in mod corespunzitor si respectd principiul bunei gestiondri financiare si pe
cel al proportionalitatii.

1.2.5.2. Modificdri ale validdrilor ca urmare a unei schimbari a existentei juridice sau a

statutuluifcategoriei juridice

Serviciile de validare introduc data efectivd a schimbdrii existentei juridice sau a statutului/categoriei juridice a
unei entitdti juridice, care este determinati de data la care actul de instituire a schimbarii devine valabil,
exceptand cazul in care actul respectiv prevede o alti dati. In cazul IMM-urilor, data efectivi a schimbarii
statutului este data de inchidere a exercitiului financiar pe care se bazeazd aceastd schimbare, care se
determind in conformitate cu normele previzute in sectiunea 1.1.3.1 punctul 6 litera (¢) de mai sus.

1.2.5.3. Modificidri ale metodei de calcul al costurilor indirecte (ICM)

Serviciile de validare trebuie s3 reflecte modificirile metodei de calcul al costurilor indirecte declaratd de parti-
cipant, in conformitate cu normele previzute la articolul I1.15 din modelul de acord de grant.

Costurile indirecte sunt costurile indirecte eligibile care nu pot fi identificate de participant ca fiind atribuite in
mod direct proiectului, dar care pot fi identificate i justificate in sistemul siu contabil ca fiind suportate in relatie
directd cu costurile directe eligibile atribuite proiectului. Aceste costuri pot fi identificate in conformitate cu
metodele prevdzute la articolul 11.15 alineatul (2) din modelul de acord de grant ().

Se pot distinge urmitoarele situatii de modificare a ICM ():

Orice cereri de modificare a ICM trebuie justificate in mod corespunzitor, fie prin evolutia statutului juridic sau a
sistemului de contabilitate a participantului, fie printr-o eroare intervenitd in cursul negocierii primului proiect la
care participd entitatea juridici.

(") Conditiile detaliate privind utilizarea metodelor de calcul al costurilor indirecte si efectuarea distinctiei dintre costurile directe si cele

indirecte sunt indicate in sectiunea 1 din partea B a anexei II la modelul relevant de acord de grant, in special la articolul IL.15 (modelul
general de acord de grant pentru cel de Al saptelea program-cadru, modelul de acord de grant ERC si modelul de acord de grant REA
sunt disponibile la urmdtoarea adresd: http:[/cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html#standard_ga si in Guide to Financial
Issues relating to FP7 Indirect Actions (Ghid privind aspectele financiare ale actiunilor indirecte din PC7) ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/
docs/financialguide_en.pdf

Pentru mai multe informatii a se vedea Ghidul modificdrilor acordurilor de grant pentru PC7: ftp://ftp.cordis.europa.cu/pub/fp7/docs|
financialguide_en.pdf
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1.2.6.

Prin solicitarea unei modificari a ICM, participantul declard ci a citit §i a acceptat normele privind alegerea ICM
(articolul I.15 din modelul de acord de grant).

1. Schimbiri ale statutului juridic al participantului

In cazul in care schimbarea statutului juridic al participantului conduce la dobandirea statutului/categoriei de
organism public nonprofit, de institutie de invitimant secundar sau superior, de organizatie de cercetare sau
de IMM, participantul poate solicita aplicarea unei rate forfetare de 60 % pentru proiectele viitoare, dacd
indeplineste celelalte conditii de utilizare a acestei rate specifice, stabilite in modelul de acord de grant (1).

Data efectivd a modificdrii ICM trebuie sd fie aceeasi cu cea a schimbdrii statutului/categoriei juridice stabilita
in sectiunea 1.2.5.2.

Data efectivd a modificirii ICM se aplicd numai pentru viitor §i, prin urmare, nu afecteazi proiectele in curs.

. Modificiri ale sistemului de contabilitate al participantului

(a) In cazul modificirii sistemului contabil, LEAR informeazi serviciile de validare, in cererea sa de modificare
a ICM transmisd prin portalul participantilor, cu privire la data la care modificarea intrd in vigoare. Data
efectivd inregistratd de serviciile de validare este data indicatd de LEAR, dacd aceasta este acceptatd de
serviciile care pun in aplicare PC7.

(b) Dacd participantul a optat initial pentru o rati forfetard §i a decis apoi s aleagd metoda costurilor
indirecte reale pentru o participare ulterioard, schimbarea respectivd nu trebuie demonstrata.

(c) Data efectivi a modificdrii ICM se aplicd numai pentru viitor si, prin urmare, nu afecteazd proiectele in
curs. Cu toate acestea, dacd in urma modificirilor sistemului lor de contabilitate participantii nu mai sunt
in masurd si identifice costurile indirecte reale, data efectivd a modificirii ICM se aplicd proiectelor in curs.

. Daci in cursul negocierii primului proiect la care participa entitatea juridicd a intervenit o eroare privind ICM

si dacd serviciile care pun in aplicare PC7 au acceptat corectarea acesteia, data efectivd a modificarii ICM este
aceeasi cu cea a validdrii initiale a entitdtii si se aplicd proiectelor in curs.

Reexaminarea administrativd a validdrilor

1. Inainte de orice cerere de reexaminare, candidatul trebuie si solicite confirmarea rezultatului validarii.

2. LEAR numit al entitdtii juridice respective poate adresa cererile de reexaminare () a validarilor, in scris, fird a

mai fi necesare alte formalitati, direct serviciului de validare competent.

Cererile de reexaminare depuse de o parte care nu este supusd procesului de validare sunt respinse.

. Serviciile de validare confirmd primirea cererii de reexaminare. Acestea informeazd in mod corespunzitor

partea in cauzd cu privire la decizia pe care o adoptd. In cazul respingerii cererii, se precizeazd motivele.

O cerere de reexaminare a unei validdri nu suspendd validarea, care rimane in vigoare pani cind este anulati.
Acest proces de reexaminare administrativd nu aduce atingere drepturilor candidatului de a introduce recurs in
fata Ombudsmanului European sau a Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

(") A se vedea sectiunea rederitoare la articolul IL.15 din modelul de acord de grant a Guide to Financial Issues relating to FP7 Indirect Actions
(Ghid privind aspectele financiare ale actiunilor indirecte din PC7) ftp:|/ftp.cordis.europa.cu/pub/fp7/docs/financialguide_en.pdf

(3) Actele unei agentii executive pot fi inaintate Comisiei in vederea examindrii legalitatii lor, in temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CE) nr. 58/2003 al Consiliului.
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1.2.7.

2.2.
2.2.1.

Comitetul de validare

Directiile generale §i agentiile executive ale Comisiei Europene care pun in aplicare PC7 infiinteazd un grup
interservicii cu scop de coordonare (denumit in continuare comitetul de validare) si isi deleagd reprezentanti in
acest grup. Serviciile de validare participd la comitetul de validare fird a avea drept de vot si asigurd secretariatul
comitetului de validare sub supravegherea presedintelui acestui comitet. Comisia stabileste normele de procedurd
pentru procesele de coordonare, inclusiv un registru al practicilor comune.

Atunci cand un candidat transmite o cerere de reexaminare serviciilor de validare competente in conformitate cu
sectiunea 1.2.7 de mai sus, acestea inainteazi cererea citre comitetul de validare. Comitetul de validare
examineazd cazurile legate de validarea entitdtii juridice care ii sunt inaintate si ia decizii in consecintd.
Comitetul de validare nu are mandatul de a administra cazuri legate de verificarea capacititii financiare.

VERIFICAREA CAPACITATII OPERATIONALE
Principii

Dupd cum se mentioneazd la articolul 115 din RF i la articolul 176 din NA, trebuie evaluatd capacitatea
operationald si financiard a unui candidat pentru a se garanta faptul ci acesta poate realiza actiunea sau
programul de lucru propus.

Trebuie efectuatd o distinctie intre capacitatea operationald §i capacitatea financiard care va face obiectul unei
verificdri specifice (a se vedea mai jos).

Termenul ,capacitate operationald” se referd la competentele profesionale [tehnice, stiintifice, tehnologice, mana-
geriale, administrative etc. (') ] calificdrile, instrumentele si/sau cunostintele necesare pentru a atinge obiectivele si
rezultatele asteptate.

Avand in vedere cd cea mai mare parte a actiunilor indirecte din PC7 sunt puse in aplicare de un consortiu
format din mai multe entitati juridice, se disting doud niveluri ale capacititii operationale:

— capacitatea operationald a consortiului;

— capacitatea operationald a fiecirui candidat.

Prin urmare, scopul verificdrii este de a evalua dacd, atat la nivel colectiv, cat si individual, candidatii au sau vor
avea in timp util competentele si calificirile profesionale necesare pentru a realiza actiunea indirecta.

In cazul in care o persoand fizicd indeplineste rolul specific de coordonator, trebuie sd se acorde o atentie
deosebitd evaludrii capacitdtii sale operationale.

Punere in aplicare
In etapa propunerii

Capacitatea operationald a consortiului va fi examinati in etapa evaludrii () de citre evaluatorii externi indepen-
denti, cu ocazia aprecierii criteriului de evaluare ,Punere in aplicare”.

Pentru a permite evaluatorilor externi independenti sd indeplineascd aceastd sarcind, candidatilor li se va solicita
sd furnizeze, printre altele, in propunerea lor: la nivel de candidat, o scurtd descriere a organizatiei si un profil
succint al membrilor personalului care vor desfisura activitatea (a se vedea Ghidul candidatilor); la nivel de
consortiu, o descriere a modului in care se constituie intr-un consortiu avind capacitatea de a realiza obiectivele
proiectului (a se vedea Ghidul candidatilor).

Obtinerea unui scor deasupra pragului indicd o evaluare pozitivd de citre evaluatorii externi independenti.

(") De exemplu, coordonatorul unei actiuni indirecte trebuie si demonstreze competente si calificdri profesionale in domeniul adminis-

trativ, financiar, juridic si al conducerii unei echipe.
(%) Evaluarea are loc dupd depunerea propunerii si inainte de negocierea acorddrii granturilor in temeiul PC7.
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Evaluatorii externi independenti vor comunica serviciilor care pun in aplicare PC7 observatiile lor (a se vedea
Raportul de evaluare) privind orice entitate juridicd a cdrei capacitate operationald necesard pentru indeplinirea
sarcinilor previzute o considerd fie in mod evident insuficientd, fie insuficient demonstrata.

In etapa negocierii

Ca reguld generald, serviciile care pun in aplicare PC7 urmeazd recomandarile evaluatorilor externi independenti
privind capacitatea operationald, care includ posibilitatea de a refuza, din cauza incapacititii sale operationale,
participarea unui candidat avand o propunere evaluatd pozitiv. Dacd serviciile care pun in aplicare PC7 au
cunostintd de orice informatii suplimentare care pot invalida rationamentul evaluatorilor externi independenti,
acestea pot decide sd nu selecteze o entitate juridicd sifsau o propunere pentru acordarea finantdrii din partea UE,
pe baza unui argumentdri solide si bine fundamentate. Aceste informatii suplimentare pot proveni din diferite
surse, cum ar fi concluziile auditurilor anterioare, gestionarea proiectelor anterioare (sau in curs), consultarea
bazelor de date externe etc.

Fiecare candidat furnizeazi serviciilor care pun in aplicare PC7 o declaratie pe proprie rdspundere cd are sau va
avea in timp util resursele necesare pentru desfasurarea activitatii sale in cadrul actiunii indirecte din PC7. Aceastd
declaratie face parte din formularul de pregatire a acordului de grant si va fi semnatd de persoana autorizatd si
semneze acordul de grant §i si angajeze organizatia din punct de vedere juridic. Dacd un candidat nu are
resursele operationale proprii necesare pentru desfisurarea activititii, acesta trebuie s descrie modul in care
intentioneazd s isi indeplineascd obligatiile. Dacd o sarcind urmeazd si fie subcontractatd sau dacd in proiect
sunt implicate parti terte, aceste aspecte trebuie discutate §i convenite in cursul negocierilor si trebuie descrise clar
in anexa I la acordul de grant.

In cazul particular al unei entitdti juridice care intrd in consortiu in cursul negocierii sau al punerii in aplicare a
actiunii indirecte, evaluarea capacititii sale operationale se va baza pe aceleasi principii.

VERIFICAREA CAPACITATII FINANCIARE: NORME DE PUNERE IN APLICARE
Principii

Verificarea capacititii financiare de a efectua actiunea propusi face parte integrantd din etapa negocierii §i trebuie
finalizatd inainte de semnarea acordului de grant.

Urmatoarele norme precizeazd cerintele minime ale controalelor financiare pe care trebuie si le execute ordo-
natorii de credite in conformitate cu articolul 16 alineatul (4) din NP PC7 si cu articolele 173 si 176 din NA ale
RF.

Verificarea capacitdtii financiare a candidatului de a efectua actiunea cuprinde in esentd patru etape:

— in prima etapd, entititile juridice supuse verificirii obligatorii a capacitdtii lor financiare sunt identificate in
conformitate cu NP PC7, cu RF si cu NA ale RF (a se vedea sectiunea 3.3);

— in a doua etapd, aceste entititi juridice furnizeazd — dacd nu sunt deja disponibile — datele lor financiare si
documentele justificative relevante acoperind ultimul exercitiu financiar inchis (a se vedea sectiunea 3.4);
informatiile sunt apoi verificate de serviciile de validare;

— 1in a treia etapd, pe baza celor de mai sus, serviciile de validare efectueazd o analizd financiard succintd a
ultimului exercitiu financiar inchis. Aceastd analizd financiard succintd consta in:

— un control al viabilitdtii financiare (a se vedea sectiunea 3.5);

— 1in plus, o verificare a indicatorului fondurilor proprii (a se vedea sectiunea 3.5);

— un control al capacitdtii de cofinantare si indicatorul expunerii financiare (dacid este cazul) (a se vedea
sectiunea 3.6);

— in sfarsit, in a patra etapd, pe baza celor de mai sus, ordonatorul de credite va lua masurile adecvate, care
includ, dacd este necesar, efectuarea unei analize financiare mai aprofundate (a se vedea sectiunea 4).
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Aceeasi procedurd si aceleasi documente, descrise in continuare, vor fi utilizate[solicitate in cazul entitdtilor
juridice care se aldturd unei actiuni indirecte in cursul negocierii sau al punerii in aplicare a acesteia.

3.2.  Motive pentru efectuarea unei analize financiare succinte ca reguli generald

Ca urmare a numdrului mare de candidati a cdror capacitate financiard trebuie analizatd §i pentru a evita
intarzieri nerezonabile, se efectueazd un control succint al viabilitdtii financiare. Cu toate acestea, daci rezultatul
controlului succint al viabilitatii financiare (') a unei entititi juridice este ,slab”, se efectueazd (}) o analizd
financiard mai aprofundatd (%).

3.3. Categorii de entitdti juridice supuse verificirii capacititii financiare (sau exceptate de la aceastd veri-
ficare)

In conformitate cu RF si cu NA ale RF [articolul 176 alineatul (4)], urmitoarele categorii de entititi juridice nu
sunt supuse unei verificari a capacitdtii financiare:

— persoanele fizice care primesc burse;
— organismele publice;
— organizatiile internationale mentionate la articolul 43 alineatul (2) din RF:

— organizatiile publice internationale infiintate prin acorduri interguvernamentale si agentiile specializate
infiintate de aceste organizatii;

— Comitetul International al Crucii Rosii (CICR);
— PFederatia Internationald a Societdtilor Nationale de Cruce Rosie si Semiluni Rosie;
— Banca Europeand de Investitii si Fondul European de Investitii.

In plus, datoritd introducerii in NP PC7 a unui Fond de garantare pentru participanti:

— 1in conformitate cu articolul 38 din NP PC7 [alineatele (5) si (6)], urmdtoarele categorii de entitdti juridice nu
sunt supuse unei verificdri a capacitdtii financiare:

— entitatile juridice a ciror participare la actiunea indirectd este garantatd de un stat membru sau de o tard
asociatd;

— institutiile de invdtdmant superior sau secundar;

— 1in plus, in conformitate cu articolul 38 alineatul (6) din NP PC7, orice altd categorie de entitdti juridice care
solicitd o contributie financiard din partea UE la o actiune indirectd din PC7 mai micd sau egald cu
500 000 EUR nu este nici ea supusd verificdrii capacitdtii financiare, cu exceptia cazului in care:

— entitatea juridicd este coordonatorul actiunii indirecte si nu apartine niciuneia dintre categoriile sus-
mentionate; sifsau

— in circumstante exceptionale, conform informatiilor deja disponibile serviciilor care pun in aplicare PC7,
existd motive care justifici dubiile in privinta capacititii financiare a unui candidat (de exemplu: sunt
constatate erori administrative grave sau fraude care implicd entitatea; sau entitatea face obiectul unor
proceduri juridice sau al unor proceduri judiciare pentru erori administrative grave sau fraude; sau
entitatea face obiectul unui ordin de poprire sau al unui ordin de recuperare emis de Comisie pentru
o sumd restantd semnificativd pentru care s-a depdsit cu mult termenul de platd); sau

— entitatea a ficut obiectul unor constatiri financiare substantiale privind capacitatea sa financiard, in urma
unui audit financiar efectuat de Comisie, de Curtea de Conturi sau de reprezentantii autorizati in mod
corespunzdtor ai acestora, in ultimii 2 ani.

(") A se vedea sectiunea 3.5.
(3) Instrumentele electronice afiseazd in mod automat toate ratele financiare pe baza datelor bilantului simplificat.
(%) A se vedea sectiunea 4.2.1.
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3.4.

3.4.1.

Pentru orice alte entitdti juridice care participa la o actiune indirectd din PC7, verificarea capacititii financiare este

obligatorie.

Pe pagina urmitoare figureazd un arbore al deciziei care serveste pentru identificarea categoriilor de entitati

juridice supuse unei verificiri a capacititii financiare.

Arborele deciziei privind verificarea capacitatii

Este organizatia:

o persoand fizicd ce primeste o bursd? sau

un organism public (exceptand organizatiile internationale)? sau

una dintre urmatoarele organizatii internationale:

— organizatii publice internationale infiintate prin acorduri interguvernamentale si
agentii specializate infiintate de aceste organizatii sau

— Comitetul International al Crucii Rosii (CICR) sau

— Federatia Internationald a Societatilor Nationale de Cruce Rosie si Semiluna
Rosie sau

— Banca Europeana de Investitii (BEI) sau Fondul European de Investitii (FEI)?

4

g

Este organizatia o institutie de invatdmant secundar si/sau superior?

8

Este participarea acestei organizatii garantata financiar de un stat membru sau de un
stat asociat?

g

8

Solicitd organizatia o contributie financiard estimativa din partea UE mai mare de
500.000 EUR?

a

Are organizatia un rol coordonator?

a

@ (@

Au fost constatate erori administrative grave sau fraude care implica entitatea sau
face entitatea obiectul unor proceduri juridice sau judiciare pentru erori adminis-
trative grave sau frauda sau exista un ordin de poprire sau un ordin de recuperare
pentru o suma restantd emis de Comisie pentru care s-a depasit cu mult termenul
de plata?

a

(@

A fécut organizatia obiectul unor constatéri financiare substantiale in urma unui audit
financiar efectuat de Comisie, de Curtea de Conturi sau de reprezentatii autorizati in
mod corespunzator ai acestora, in ultimii 2 ani?

1§l

JeL

Nu este necesard verificarea capacitétii financiare |

Date si documente solicitate

xn

in conformitate cu NP PC7, termenul de ,entitate juridica

Persoane juridice

in etapa negocierii si in conformitate cu NP PC7:

— fiecare persoand juridicd supusd unei verificiri a capacitatii financiare furnizeaza serviciilor de validare, pentru

ultimul exercitiu financiar pentru care conturile sunt inchise:

— bilangul;

Nu este necesara verificarea
capacitatii financiare

Nu este necesara verificarea
capacitatii financiare

Nu este necesara verificarea
capacitétii financiare

Este necesaréa verificarea
capacitétii financiare

Este necesara verificarea
capacitétii financiare

Este necesara verificarea
capacitatii financiare

Este necesaréa verificarea
capacitétii financiare

include atat persoanele juridice, cat si persoanele fizice.



L 359/64

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

29.12.2012

3.4.2.

— contul de profit si pierderi;

— raportul de audit statutar pentru cele doud situatii financiare sus-mentionate, daci este disponibil. Dacd
rapoartele de audit statutar sunt disponibile, nu mai sunt necesare alte rapoarte de audit (');

— serviciile de validare solicitd fiecdrei persoane juridice supuse unei verificdri a capacititii financiare si
completeze sinteza ultimului siu bilant si a ultimului siu cont de profit §i pierderi disponibil intr-un
formular specific denumit ,Conturi simplificate” (pe portalul participantilor la cercetare sau prin alte mijloace);

— fiecare persoand juridicd supusd unei verificdri a capacitatii financiare, care solicitd o contributie financiard
estimativd din partea UE mai mare de 500 000 EUR, furnizeazd serviciilor de validare un raport complet de
audit care certific conturile ultimului exercitiu financiar disponibil (?). Acest raport poate fi intocmit numai
de un auditor extern autorizat.

Ca reguld generald, nu se utilizeazd date financiare prospective decat in cazul entitatilor juridice ,tinere” (cum ar fi
intreprinderile nou-infiintate) care nu au conturi inchise. Acestor entititi juridice li se va solicita un plan de
afaceri (in special IMM-urilor ,tinere”) ori unul sau mai multe documente relevante similare privind activititile
viitoare.

Pentru controlul viabilitdtii financiare sunt acceptate numai situatiile financiare neconsolidate ale entitati validate,
chiar daci entitatea are intreprinderi partenere sau legate.

Daci entitatea, in calitatea sa de societate-mama (intreprindere din amonte) a unui grup de intreprinderi, este
scutitd de publicarea unui cont de profit si pierderi neconsolidat in conformitate cu legislatia sa nationald,
serviciile de validare pot solicita completarea sintezei contului de profit si pierderi neconsolidat intr-un
formular specific (,Conturi simplificate”).

Daci entitatea, in calitatea sa de filiald a unei societifi-mama (candidati legati in aval), este scutitd de auditul
statutar in conformitate cu legislatia sa nationald si numai situatiile consolidate sunt disponibile, serviciile de
validare isi pot limita cererea la completarea sintezei bilantului neconsolidat si a contului de profit si pierderi
neconsolidat intr-un format specific (,Conturi simplificate”), sustinutd de copii ale rapoartelor financiare
consolidate oficiale ale societdtii-mama si ale rapoartelor de audit aferente. Cu toate acestea, dacd entitatea
respectivd solicitd o contributie a UE mai mare de 500 000 EUR, trebuie furnizat un raport complet de audit
care certifici conturile neconsolidate ale filialei pentru ultimul exercitiu financiar disponibil.

Persoane fizice

Chiar daci situatiile in care o persoand fizic:
— va solicita o contributie financiard estimativd din partea UE mai mare de 500 000 EUR; si/sau
— va fi coordonator

sunt teoretice, aceste posibilitati trebuie avute in vedere cu scopul de a respecta articolul 38 alineatul (6) din NP
PC7.

In etapa negocierii si in conformitate cu NP PC7 si cu NA ale RF, fiecare persoand fizicd supusd unei verificari a
capacitdtii financiare furnizeaza serviciilor de validare:

— ultima sa declaratie privind impozitul pe profit;
— o declaratie certificatd a patrimoniului sdu curent (*);

— o listd exhaustivd (cu date i cifre relevante) a datoriilor sale, defalcate in datorii pe termen scurt (maximum
un an) si datorii pe termen mediu/lung (mai mult de un an), certificate de creditorii sai;

— un raport de audit, descris in sectiunea 3.4.1, daci solicitd o contributie financiard estimativd din partea UE
mai mare de 500 000 EUR.

(") Se poate renunta la cerinta privind rapoartele de audit statutar in cazul entitdtilor juridice care sunt exceptate de la un astfel de audit in

conformitate cu legislatia lor nationala.

(%) Acest raport include mandatul clar de audit, responsabilitatile conducerii si ale auditorului, modul de efectuare a auditului, inclusiv
asigurarea rezonabild a faptului ca situatiile financiare nu conin erori materiale, precum si avizul auditorului.

(}) Patrimoniul include, in special:
patrimoniul ,fix”, cum ar fi terenurile, locuintele date cu chirie, mostenirile, depozitele pe termen mediu/lung (mai mare de un an),
optiunile pe titluri (dacd dreptul de exercitare nu este disponibil in termen de un an) etc.
patrimoniul ,curent”, cum ar fi numerarul disponibil, economiile, depozitele pe termen scurt (maximum un an), optiunile pe titluri
(dacd dreptul de exercitare este disponibil in termen de un an) etc.
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3.4.3.

3.5.

Alte observaii

Informatiile verificate din ,conturile simplificate” sunt stocate in baza centrali de date a Comisiei si sunt
disponibile pentru LEAR al fiecdrei entititi prin portalul participantilor la cercetare.

Datele financiare trebuie furnizate la inceputul negocierilor si, in unele cazuri, pot fi solicitate informatii supli-
mentare si in cursul punerii in aplicare a proiectului ().

Sub rezerva deciziei ordonatorului de credite responsabil, entitatea juridicd ce nu furnizeazd in timp util datele si
documente solicitate nu va putea participa la actiunea indirectd respectiva din PC7.

Controlul viabilititii financiare
Scop

Pentru a fi viabild din punct de vedere financiar, o entitate juridicd trebuie sa fie:
— lichidd: capabild si-si onoreze angajamentele pe termen scurt;

— solvabild: capabild si-si onoreze angajamentele pe termen mediu si lung;

— profitabild (%): generand profit sau avand cel putin capacitate de autofinantare.

In consecintd, analiza financiard trebuie si evalueze lichiditatea, autonomia financiard, profitabilitatea si solvabi-
litatea entitatii juridice.

Serviciile de validare pun la dispozitia candidatilor un instrument electronic usor de utilizat, pentru ca acestia si-
si efectueze singuri controlul viabilititii financiare, pentru propria informare ().

Pentru persoanele juridice se aplicd urmdtoarele rate, valori semnificative si praguri. Pentru persoanele fizice vor fi
utilizate criterii specifice (a se vedea sectiunea 3.5.4).

Rate si valori semnificative utilizate

Viabilitatea financiard succintd se bazeazd pe cele 3 rate financiare definite dupd cum urmeazi:

Analiza

Obiect Indicatori Rate -
succintd

Lichiditate Rata rapidd —
P Active circulante — Titluri — Datorii > 1 an Datorii

pe termen scurt (bancare nebancare)

Profitabilitate Profitabilitate (1) Profitul operational brut —

Cifra de afaceri

Solvabilitate Solvabilitate . . —
Datoria totald

Fonduri proprii(*)

Indicatorul fondurilor proprii

In plus, se utilizeazd ca datd suplimentard o valoare semnificativi bazatd pe fondurile proprii (indicator).
Indicatorul fondurilor proprii va fi considerat ,pozitiv’ dacd raportul ,Datorie totald/Fonduri proprii” este mai
mare sau egal cu 0 si mai mic sau egal cu 10 (unde Fonduri proprii = Capital si rezerve — 50 % din activele
necorporale).

(") Statutul de intreprindere micd sau mijlocie (IMM), in conformitate cu Recomandarea 2003/361/CE in versiunea din 6 mai 2003, este

definit pe baza unor criterii financiare, unele dintre acestea fiind legate de datele anuale furnizate in bilanturile si in conturile de profit si
pierderi. A se vedea sectiunea 1.1.3.1 punctul 6 si sectiunea 1.1.4 litera (e).

(%) Profitabilitatea nu este relevantd pentru persoanele fizice.
(%) A se vedea portalul participantilor la cercetare la adresa: http:|[ec.curopa.cu/research/s/portal/page/lfvSimulation
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3.5.3.  Praguri

in functie de rezultatele obtinute pentru fiecare dintre ratele sus-mentionate, se atribuie urmitoarele calificative:

Slaba Acceptabild Buni
Obiect Indicatori
0 1 2
Lichiditate Rata rapida i<0,5 05<i<1 i>1
Profitabilitate Profitabilitate (1) i <0,05 0,05<1i<0,15 i>0,15
Solvabilitate Solvabilitate i>6,00 sau <0 6,00 > i > 4,00 i<4,00s >0

Pentru cazurile speciale in care rata este negativd sau contine un zero la numitor sau la numdritor se aplicd

urmdtoarele reguli:

Lichiditate:

— Dacid (Activele circulante-Titluri-Datorii dupd un an) sunt < 0, rezultatul este 0 cu calificativul ,slab”. Valoarea
pentru (Active circulante-Titluri-Datorii dupd un an) nu poate fi negativa.

— Daci datoriile pe termen scurt (bancare §i nebancare) = 0 si valoarea de mai sus (Active circulante-Titluri-
Datorii dupd un an) este diferitd de zero, rezultatul este 2 cu calificativul ,bun”.

Profitabilitate (1) ():

— Dacd Profitul operational brut este < 0, rezultatul este 0 cu calificativul ,slab”.

— Daci Cifra de afaceri = 0, se utilizeazd pentru calcul veniturile operationale.

— Daci Veniturile operationale = 0 sau sunt negative, rezultatul este 0 cu calificativul ,slab”.

— Cifra de afaceri nu poate fi negativa.

Solvabilitate:

”» A

— Daci Fondurile proprii = 0, rezultatul este — 1 cu calificativul ,slab” in toate cazurile.

— Dacd Datoria totald

— Dacd Datoria totald

0 si Fondurile proprii sunt pozitive, rezultatul este 0 cu calificativul ,bun”.

0 si Fondurile proprii sunt negative, rezultatul este — 1 cu calificativul ,slab”.

— Calculul Indicatorului fondurilor proprii se bazeazad pe aceleasi principii, dar acesta va fi considerat ,pozitiv”
dacd raportul ,Datorie totald/Fonduri proprii” este mai mare sau egal cu 0 si mai mic sau egal cu 10.

3.5.4.  Cazul particular al persoanelor fizice

In cazul persoanelor fizice, viabilitatea financiard va fi evaluatd dupd cum urmeazi:

(") Atunci cand se evalueazd viabilitatea financiard a entitdtilor nonprofit, caracterul lor nonprofit poate fi luat in considerare.
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3.5.4.1. Rate utilizate
Viabilitatea financiard se bazeazd pe cele 2 rate financiare dupd cum urmeazi:
Obiect Indicatori Rate
Lichiditate Rata rapidd
P Patrimoniu curent(*) + venituri anuale(**)
Datorii pe termen scurt (bancare si nebancare) (***)
Solvabilitate Solvabilitate . .
Datoria totald(***)
Patrimoniu
3.54.2. Praguri
In functie de rezultatele obtinute pentru fiecare dintre ratele sus-mentionate, se atribuie urmitoarele calificative:
Slaba Acceptabild Bund
Obiect Indicatori
0 1,5 3
Lichiditate Rata rapidd i<2 2<i<3 i>3
Solvabilitate Solvabilitate i>1 1>i20,5 i<0,5
3.6. Controlul capacititii de cofinantare
3.6.1.  Scop
Scopul acestui control este de a evalua capacitatea de cofinantare a candidatului.
Controlul va fi efectuat numai daci a fost intocmit un raport de audit (!) al conturilor (respectiv numai in cazul
unei entititi juridice care solicitd pentru participarea sa la o actiune indirectd din PC7 o contributie financiard
estimativd din partea UE mai mare de 500 000 EUR) si dacd acest raport a formulat rezerve serioase in privinta
capacitdtii de cofinantare apreciate de ordonatorul de credite.
Capacitatea de cofinantare a unui candidat va fi evaluatd nu numai pe baza actiunii indirecte respective din PC7,
ci si, cel putin, pe baza tuturor actiunilor indirecte in curs sustinute de Uniune care au nevoie de cofinantare si de
care ordonatorul de credite are cunostintd. In acest context, ordonatorul de credite poate solicita candidatului o
listd a proiectelor sustinute din bugetul UE in care este implicat (?). Acest control nu va fi insd efectuat in cazul
candidatilor autorizati si primeascd o contributie financiard din partea UE de pand la 100 % din costurile lor
eligibile.
Pentru persoanele juridice se aplici urmatoarele rate, valori semnificative §i praguri. Pentru persoanele fizice vor fi
utilizate criterii specifice (a se vedea sectiunea 3.6.4).
3.6.2.  Rate si valori semnificative utilizate

Controlul capacitdtii de cofinantare se bazeazd pe urmdtoarele rate financiare:

(1) A se vedea sectiunea 3.4.1.

(3) Dacid este cazul, Comisia sau organismele care pun in aplicare PC7 pot examina capacitatea de cofinantare a oricdrei entitdti pe baza

informatiilor disponibile in sistemele sale informatice.
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3.6.3.

3.6.4.

Indicatorii capacititii de cofinantare:

Obiect Indicatori Rate
Capacitatea
CashFl
de CashFlow Indicator = arow
coflnanDare 5 EligibleCost, — EUcontribution,  Min (365, DaysLeft, )
P Durationproject , 365
NOP
Net Operating Profit Indicator =
5 EligibleCost, — EUcontribution,  Min (365, DaysLeft, )
X
i Durationproject , 365

p: proiect in curs la care participd entitatea juridicd

Durationproject,: Durata totald a proiectului p in ani

EligibleCost,: Costul eligibil total pentru participantul la proiectul p

EU contribution,: Contributia totald a UE pentru participantul la proiectul p

DaysLeft,: Numdrul de zile rdmase pentru proiectul p

Cash flow: (profitul operational brut + venituri financiare) — (dobanda platitd + taxe similare)

Nu au fost luate in considerare pentru acest calcul: proiectele incheiate si proiectele pentru care contributia UE =
costurile eligibile ale proiectului.

Indicatorul expunerii financiare:

In plus si numai pentru coordonatori, se utilizeazd ca datd suplimentard (indicator) o valoare semnificativd bazati
pe prefinantarea totald a proiectului si pe cifra de afaceri a coordonatorului. Indicatorul expunerii financiare va fi
considerat ,pozitiv” dacd raportul ,Prefinantarea totald a proiectului/Cifra de afaceri” este mai mic sau egal cu 0,5.
(Daci cifra de afaceri este 0, se utilizeazd pentru calcul veniturile operationale.)

Praguri

In functie de rezultatele obtinute pentru fiecare dintre ratele sus-mentionate, se atribuie urmitoarele calificative:

Slaba Bund
Obiect Indicatori
0 1
Capacitat e de Indicator de lichiditd <1 >=1
cofinan
Indicatorul profitului <1 >=1
operational net

Se va considera cd un scor total mai mic decit 1 indicd o capacitate de cofinantare ,slaba”.

Cazul particular al persoanelor fizice

In cazul persoanelor fizice, capacitatea de cofinantare va fi evaluatd dupd cum urmeazi:
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3.6.4.1. Rate utilizate

Obiect Indicatori Rate

Capacita tea de Pe termen scurt

. * k3%
coflnanD are Current patrimony (™) + annual revenues (™)

(Projecteligiblecost — EUcontribution(CP) (***))inaverageperyear

Pe termen _ i}
mediu/lung Patrimony (™)

(Projecteligiblecost — EUcontribution(CP) (**))

(*) Astfel cum este indicat in declaratia de patrimoniu.
(**) Astfel cum sunt indicate in declaratia privind impozitul pe profit.
(***) CP: costuri si contributia UE pentru toate proiectele participantului cu UE.

3.6.4.2. Praguri
In functie de rezultatele obtinute pentru fiecare dintre ratele sus-mentionate, se atribuie urmitoarele calificative:
Slaba Buna
Obiect Indicatori
0 1
Capaci tate de Pe termen scurt <1 >=1
cofinan
Pe termen mediu/lung <1 >=1
4. VERIFICAREA CAPACITATII FINANCIARE: CONCLUZIA ANALIZEI (CONTROALELOR) SI MASURI POSIBILE
4.1. Evaluarea rezultatelor analizei succinte

Din analiza financiard succintd rezultd un scor general al capacitatii financiare a unui candidat, care poate fi ,bun,
,acceptabil” sau ,slab”, in functie de ratele sus-mentionate.

Ca reguld generald, se va considera ci o entitate juridici supusd unei verificiri a capacitdtii financiare care obtine
in urma analizei succinte un minimum de 3 puncte ca rezultat al controlului viabilitdtii sale financiare are o
capacitate financiard ,pozitivd” (1), cu exceptia cazului in care se afli in una sau mai multe dintre situatiile
mentionate in continuare.

Analiza succinti

Slab Acceptabil Bun

Rezultatul controlului 0-2 3

viabilititii financiare

4-6

in pofida rezultatelor mentionate anterior, capacitatea financiard a unei entitdti juridice va fi, in orice caz,
consideratd ,slabd” i, prin urmare, va fi supusd unei analize mai aprofundate, daci:

— un raport de audit (a se vedea sectiunea 3.4) al conturilor a formulat rezerve serioase (nu numai cu privire la
capacitatea de cofinantare);

— rezultatul obtinut (rezultatele obtinute) in ceea ce priveste indicatorul fondurilor proprii (sectiunea 3.5.2)
sifsau controlul capacititii de cofinantare sifsau indicatorul expunerii financiare (sectiunea 3.6) (dacd este
cazul) este (sunt) ,slab(e)”;

PN n s

(") ,Pozitivd” inseamna ,bund” sau ,acceptabild”.
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4.2.

4.2.1.
4.2.1.1.

— entitatea juridici a ficut obiectul unor constatdri financiare substantiale privind capacitatea sa financiard, in
urma unui audit financiar efectuat de Comisie [inclusiv de OLAF (!) ], de Curtea de Conturi sau de repre-
zentantii autorizati in mod corespunzdtor ai acestora, in ultimii 2 ani (a se vedea sectiunea 3.3).

Daci entitatea juridicd a obtinut un rezultat ,pozitiv’ in urma analizei financiare succinte, dar au fost constatate
erori administrative grave sau fraude care implicd entitatea; sau entitatea face obiectul unor proceduri juridice sau
al unor proceduri judiciare pentru erori administrative grave sau fraude; sau entitatea face obiectul unui ordin de
poprire sau al unui ordin de recuperare emis de Comisie pentru o sumd restantd semnificativd pentru care s-a
depisit cu mult termenul de platd, se va considera ci entitatea are o capacitate financiard ,slab”, dar aceasta nu
va fi supusd unei analize financiare mai aprofundate. Pentru acest tip de entitate, ordonatorul de credite
responsabil va trebui si ia in considerare masurile de protectie definite in sectiunea 4.2.2.

Misurile care trebuie luate in cazul rezultatului ,,slab”

Daci rezultatul controlului succint al viabilitatii financiare este ,slab”, ordonatorul de credite responsabil va trebui
in primul rand sa efectueze o analizd financiard mai aprofundati (a se vedea sectiunea 4.2.1).

Daci, in conformitate cu rezultatele acestei analize mai aprofundate, capacitatea financiard a candidatului:
— este ,acceptabild” sau ,bund”, candidatul poate participa la actiunea indirectd §i nu se mai ia nicio masur;

— rdmane ,slabd”, ordonatorul de credite responsabil va trebui si ia in considerare misurile de protectie definite
in sectiunea 4.2.2;

— este ,insuficientd” (%) (a se vedea sectiunea 4.2.1), candidatul nu poate participa la actiunea indirectd, cu
exceptia cazului in care ordonatorul de credite prezintd motive justificate in mod corespunzitor, pe baza
propriei sale evaludri a riscurilor.

in alte cazuri (viabilitate financiari Jpozitivd”, dar cu rezultate ,slabe” la controlul cofinantirii, la indicatorul
fondurilor proprii si la indicatorul expunerii financiare; raport de audit cu rezerve serioase; constatari financiare
substantiale privind capacitatea financiard a entitatii juridice rezultate in urma unui audit financiar efectuat in
ultimii 2 ani), ordonatorul de credite responsabil va trebui sd ia in considerare mésurile de protectie definite in
sectiunea 4.2.2.

Analiza financiard mai aprofundatd
Pentru persoane juridice

Aceastd analizd financiard mai aprofundatd va consta intr-o analizd extinsd a viabilitdtii financiare a entitatii
juridice.

Vor fi utilizate urmitoarele 5 rate:

Analizd mai

Obiect Indicatori Rate <
aprofundatd

Lichiditate Rata rapida —
P Active circulante — Titluri — Datorii > 1 an

Datorii pe termen scurt (bancare nebancare)

Autonomie Rata profitului —

financiari operational brut Dobanda
Profitul operational brut

Profitabilitate (1 —
rofitabilitate (1) Profitul operational brut

Cifra de afaceri

Profitabilitate

Profitabilitate (2 —
rofitabilitate (2) Profitul operational net

Cifra de afaceri

Solvabilitate Solvabilitate . o —
Datoria totald

Fonduri proprii(*)

Corectia: Rata profitului operational brut se calculeazd ca: Dobanda platitd/Profitul operational brut.

(") OLAF este Oficiul European de Luptd Antifrauda.
() Atat in termeni de viabilitate financiard, cat si, dacd este cazul, de capacitate de cofinantare.
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In functie de rezultatele obtinute pentru fiecare dintre ratele sus-mentionate, se atribuie urmitoarele calificative:

4.2.1.2.

() ,Pozitivd” inseamnd ,bund

Slabd & Insuficientd Acceptabild Buni
Obiect Indicatori
0 1 2

Lichiditate Rata rapidd i<0,5 0,5<1ic<l i>1
Autonomie Rata profitului i>0,40 sau <0 0,40 > i >0,30 <i<0,30
financiard operational brut

Profitabilitate (1) i<0,05 0,05<1<0,15 i>0,15
Profitabilitate

Profitabilitate (2) i<0,02 0,025 < i < 0,04 i>0,04
Solvabilitate Solvabilitate i>6,00 sau <0 6.00 > i > 4,00 <i<4,00
Exceptii:

Pentru cazurile speciale in care rata contine un zero la numitor sau la numdritor se aplicd urmdtoarele reguli:
Autonomie financiara:

— Dacid Profitul operational brut este < 0, rezultatul este — 1 cu calificativul ,slab”.

— Dobanda plititd nu poate fi negativa.

Profitabilitate (2):

— Dacid Profitul operational net = 0, rezultatul este 0 cu calificativul ,slab”.

— Daci Cifra de afaceri = 0, se utilizeazd pentru calcul veniturile operationale.

— Daci Veniturile operationale = 0 sau sunt negative, rezultatul este 0 cu calificativul ,slab”.

— Cifra de afaceri nu poate fi negativa.

Se va considera c¢i o entitate juridicd supusd unei verificiri a capacitdtii financiare care obtine in urma analizei
financiare mai aprofundate un minimum de 4 puncte ca rezultat al controlului viabilititii sale financiare are o

capacitate financiard ,pozitivd” (!), cu exceptia cazului in care se afld in una sau mai multe dintre situatiile
mentionate in sectiunea 4.1.

Analiza mai aprofundatd

Insuficient Slab Acceptabil Bun

Rezultatul 0 1-3 4-5
controlului  viabi-
litatii financiare

Pentru persoane fizice

Pentru persoanele fizice nu se efectueazd o analizd financiard mai aprofundatd.
Cu toate acestea, daca rezultatul analizei financiare succinte arati:

— fie o ratd rapidi (lichiditate) mai micd de 1,5;

— fie o ratd de solvabilitate mai mare de 1,2,

capacitatea financiard va fi consideratd ,insuficientd” si, in consecintd, candidatul nu poate participa la actiunea
indirectd, cu exceptia cazului in care ordonatorul de credite prezintd motive justificate in mod corespunzitor, pe
baza propriei sale evaludri a riscurilor.

PN n s

sau ,acceptabild”.
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4.2.2.

Masuri de protectie

In conformitate cu articolul 38 alineatul (7) din NP PC7, Fondul de garantare pentru participanti (PGF) este
considerat o garantie suficientd din perspectiva RF. In consecintd, nu poate fi cerutd sau impusi participantilor
nicio garantie financiard suplimentard (de exemplu, reducerea prefinantarii, conturile fiduciare, conturile blocate,
garantiile financiare din partea unei banciinstitutii financiare/societdti-mama etc.).

Fird a aduce atingere paragrafului precedent, dacd se considerd necesard aplicarea unor masuri de protectie, se
poate recurge la una sau mai multe dintre masurile de protectie mentionate mai jos:

— o persoand fizicd nu poate fi coordonatorul unei actiuni indirecte;

— o entitate juridicd a cirei capacitate financiard este ,slabd” conform analizei mai aprofundate bazate pe cele 5

rate financiare (lichiditate, autonomie financiard, profitabilitate 1, profitabilitate 2 si solvabilitate) si descrise in
sectiunea 4.2.1 nu este acceptatd in calitate de coordonator de citre serviciile care pun in aplicare PC7 (1) (3).
Aceastd entitate juridicd va putea totusi sd fie participant;

in cazul oricdrei entitati juridice si fard a aduce atingere dispozitiilor din acordul de grant respectiv, serviciile
care pun in aplicare PC7 isi rezervd dreptul de a initia in mod sistematic, in cursul punerii in aplicare a
actiunii indirecte respective din PC7, un audit financiar care poate fi insotit, dacd este necesar, de un audit
tehnic, efectuat de serviciile respective (inclusiv de OLAF) sau de reprezentantii autorizati in mod cores-
punzdtor ai acestora sau de Curtea de Conturi, daci:

— aceasta este consideratd ,slabi” in urma unei analize financiare mai aprofundate a viabilitatii sale finan-
ciare; sau

— rezultatul controlului capacititii sale de cofinantare este ,slab” (dacd este cazul); sau

— rezultatul obtinut pentru indicatorul fondurilor proprii sau pentru indicatorul expunerii financiare este
,slab”; sau

— un raport de audit al conturilor a formulat rezerve serioase;

— entitatea a ficut obiectul unor constatdri financiare substantiale privind capacitatea sa financiard, in urma
unui audit financiar efectuat de Comisie, (inclusiv de OLAF), de Curtea de Conturi sau de reprezentantii
autorizati ai acestora, in ultimii 2 ani; sau

— sunt constatate erori administrative grave sau fraude care implicd entitatea; sau entitatea face obiectul
unor proceduri juridice sau al unor proceduri judiciare pentru erori administrative grave sau fraude; sau
entitatea face obiectul unui ordin de poprire sau al unui ordin de recuperare emis de Comisie pentru o
sumd restantd semnificativd pentru care s-a depdsit cu mult termenul de platd);

orice entitate juridicd cu o capacitate financiard ,slabd” va fi supusd unei monitorizdri mai atente in cursul
punerii in aplicare a proiectului (de exemplu, vor fi efectuate reexamindri suplimentare adecvate de citre
serviciile care pun in aplicare PC7 sifsau de citre unul sau mai multi experti externi independenti, inclusiv
unul sau mai multe controale la fata locului). Ordonatorul de credite poate oricind sd refuze unei entitati
,slabe” calitatea de coordonator al unei actiuni indirecte.

Serviciile care pun in aplicare PC7 vor comunica imediat:

— coordonatorului consortiului ¢i, din cauza capacitdtii lor financiare ,insuficiente”, una sau mai multe entitdti

juridice implicate in propunere nu pot participa la actiunea indirectd din PC7. Coordonatorul va informa
consortiul;

— candidatului sau candidatilor respectivi la o actiune indirectd din PC7 rezultatele si consecintele, in special

orice mdsurd de protectie necesard, ale verificarii capacitdtii lor financiare, daci aceasta este ,slaba”. Acest fapt
nu permite totusi consortiului sd excludd candidatul sau candidatii respectivi din acest unic motiv.

() In cazul acordurilor de grant cu un singur beneficiar, acesta va face obiectul celorlalte masuri de protectie. Scopul misurilor de protectie

care vizeazd un coordonator este relevant numai in cazul unui consortiu, deoarece coordonatorul primeste contributia financiard din
partea UE pentru toti participantii.

(%) Cu exceptia cazului in care persoana juridicd furnizeazd voluntar o garantie care poate fi consideratd ,echivalentd cu o garantie oferitd
de un stat membru sau de un stat asociat”.
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43.  Maisuri de protectie suplimentare, inclusiv sanctiuni

Pentru a intdri cerinta ca propunerile si fie depuse de consortii solide avaind mecanisme de guvernantd si
controale interne eficace si adecvate, Uniunea nu se va baza numai pe recuperarea din Fondul de garantare
pentru participanti a sumelor datorate pentru a asigura protectia intereselor sale financiare.

Pe langd actiunile sus-mentionate privind verificarea existentei juridice, a statutului/categoriei juridice, a capacitatii
operationale si a capacititii financiare a candidatilor, vor fi puse in aplicare si urmdtoarele actiuni, daci este cazul
si in conformitate cu RF, cu NA ale RF si cu modelul de acord de grant in temeiul PC7 (1):

— vor fi executate ordinele de recuperare emise in beneficiul PGF impotriva participantilor care nu isi inde-
plinesc obligatiile, in toate cazurile si prin toate mijloacele previzute de regulamentele referitoare la protejarea
intereselor financiare ale Uniunii. In plus, atunci cand semneazd/aderd la acordul de grant, toti participantii
vor accepta faptul cd orice sumd pe care o datoreazd Uniunii va fi creditatd in PGF;

— 1in conformitate cu RF si cu NA ale RF vor fi aplicate sanctiuni, inclusiv excluderea de la beneficiul oricirui
grant din partea UE pentru un numdr de ani, iar modelul de acord de grant in temeiul PC7 (in special
articolele I1.24 si 11.25) va prevedea penalitdti financiare si sanctiuni administrative adecvate.

(") Model de contract de grant in temeiul PC7 — Decizia C(2007) 1509 a Comisiei din 10 aprilie 2007. A se vedea http://cordis.europa.cu/
fp7|calls-grant-agreement_en.html


http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html
http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html
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DECIZIA BANCII CENTRALE EUROPENE
din 19 decembrie 2012

privind misurile temporare referitoare la eligibilitatea instrumentelor de natura datoriei
tranzactionabile emise sau garantate pe deplin de Republica Elend

(BCE/2012/32)
(2012/839/UE)

CONSILIUL GUVERNATORILOR BANCII CENTRALE EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 127 alineatul (2) prima liniutd,

avand in vedere Statutul Sistemului European al Bancilor
Centrale si al Bancii Centrale Europene, in special articolul 3.1
prima liniutd, articolele 12.1 si 18, precum si articolul 34.1 a
doua liniutg,

avand in vedere Orientarea BCE[2011/14 din 20 septembrie
2011 privind instrumentele si procedurile de politicd
monetard ale Eurosistemului ('), in special punctele 1.6, 6.3.1,
6.3.2 si 6.4.2 din Anexa I la aceasta,

intrucat:

1) In temeiul articolului 18.1 din Statutul Sistemului
European al Bincilor Centrale si al Bdncii Centrale
Europene, Banca Centrald Europeani (BCE) si bancile
centrale nationale (BCN) ale statelor membre a ciror
moneda este euro pot desfisura operatiuni de creditare
cu institutiile de credit si cu alti participanti pe piatd pe
baza unor garantii corespunzdtoare. Criteriile in temeiul
cdrora este stabilitd eligibilitatea garantiilor pentru
operatiunile de politici monetard din Eurosistem sunt
prevazute in anexa I la Orientarea BCE[2011/14.

2  In temeiul sectiunii 1.6 din anexa I la Orientarea
BCE[2011/14, Consiliul guvernatorilor poate schimba,
in orice moment, instrumentele, conditiile, criteriile si
procedurile de executare a operatiunilor de politicd
monetard din Eurosistem. In temeiul punctului 6.3.1
din anexa I la Orientarea BCE[2011/14, Eurosistemul isi
rezervd dreptul de a stabili dacd o emisiune, un emitent,
un debitor sau un garant indeplineste cerintele privind
standardele inalte de creditare, pe baza oricdror informatii
pe care le poate considera relevante.

(3)  Decizia BCE[2012/3 din 5 martie 2012 privind eligibi-
litatea titlurilor de creantd tranzactionabile emise sau

() JO L 331, 14.12.2011, p. 1.

)
)

JO
Jjo

garantate pe deplin de Republica Elend in contextul
ofertei de preschimbare a datoriei lansate de Republica
Elend () a suspendat temporar aplicarea cerintelor
minime din Eurosistem referitoare la pragurile de
calitate a creditelor in ceea ce priveste titlurile de
creantd tranzactionabile emise sau garantate pe deplin
de Republica Elend, declarindu-le eligibile pe durata
aplicdrii masurii de imbundtatire a calitdtii colateralului
oferiti BCN de Republica Elend. La incetarea aplicarii
mdsurii de imbundtdtire a calitdtii colateralului, pentru
cd la acel moment nu era asigurat caracterul adecvat
drept colateral al titlurilor de creantd tranzactionabile
emise sau garantate pe deplin de Republica Elend,
Consiliul ~ guvernatorilor ~ a  adoptat  Decizia
BCE[2012/14 () de abrogare a Deciziei BCE[2012/3
incepand de la 25 iulie 2012, prin care astfel de
instrumente au devenit neeligibile.

Consiliul guvernatorilor a luat acum 1in considerare
evaluarea pozitivdi de citre Eurogrup a pachetului de
politici pentru prima verificare a celui de Al doilea
program de ajustare economicd pentru Grecia.

Consiliul guvernatorilor considerd ca acest pachet de
politici este adecvat, astfel incat titlurile de creantd tran-
zactionabile emise sau garantate pe deplin de Republica
Elend au un standard de calitate suficient pentru a
garanta eligibilitatea drept garantii pentru operatiunile
de politici monetard din Eurosistem, indiferent de orice
evaluare externd a creditului.

Prin urmare, Consiliul guvernatorilor a decis si restabi-
leascd eligibilitatea titlurilor de creantd tranzactionabile
emise sau garantate pe deplin de Republica Elend
pentru operatiunile de politici monetard din Eurosistem,
cu conditia aplicdrii in ceea ce priveste aceste instrumente
a anumitor marje specifice de ajustare a valorii, marje
diferite de cele previzute la punctul 6.4.2 din anexa I
la Orientarea BCE[2011/14.

Aceastd masurd exceptionald se aplicd temporar pand ce
Consiliul guvernatorilor va aprecia ci aplicarea normald a
criteriilor de eligibilitate si mecanismului de control al
riscurilor pentru operatiunile de politicd monetard din
Eurosistem pot fi reintroduse,

L 77,16.3.2012, p. 19.

L 199, 26.7.2012, p. 26.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Suspendarea  anumitor  prevederi ale  Orientirii
BCE[2011/14 si eligibilitatea titlurilor de creantd

tranzactionabile emise sau garantate pe deplin de
Republica Elenid

(1)  Cerintele minime prevdzute de Eurosistem referitoare la
pragurile de calitate a creditelor, astfel cum sunt previzute de
normele privind Mecanismul Eurosistemului de evaluare a
creditelor pentru anumite active tranzactionabile din sectiunea
6.3.2 din anexa [ la Orientarea BCE/2011/14, se suspendd in
ceea ce priveste titlurile de creantd tranzactionabile emise sau
garantate pe deplin de Republica Elend.

(2)  Titlurile de creantd tranzactionabile emise sau garantate
pe deplin de Republica Elend constituie garantii eligibile in

sensul operatiunilor de politici monetard din Eurosistem, cu
conditia aplicdrii marjelor specifice de ajustare prevdzute in
anexa la prezenta decizie.

(3)  In cazul oricirei neconcordante intre prezenta decizie si
Orientarea BCE[2011/14, cea dintai are prioritate.

Atrticolul 2
Intrare in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la 21 decembrie 2012.

Adoptatd la Frankfurt pe Main, 19 decembrie 2012.

Presedintele BCE
Mario DRAGHI
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Programul marjelor de ajustare aplicabil titlurilor de creantd tranzactionabile emise sau garantate pe deplin de

ANEXA

Republica Elend

Obligatiuni emise de guvernul
elen (GGB)

Transi de scadentd

Marje de ajustare pentru cupoane

Marje de ajustare pentru cupoane

fixe si cu ratd variabild zero
0-1 15,0 15,0
1-3 33,0 35,5
3-5 45,0 48,5
5-7 54,0 58,5
7-10 56,0 62,0
>10 57,0 71,0

Obligatiuni bancare garantate de guvern
(GGBB) si obligatiuni corporative
nefinanciare garantate de guvern

Transd de scadentd

Marje de ajustare pentru cupoane

Marje de ajustare pentru cupoane

fixe si cu ratd variabili zero
0-1 23,0 23,0
1-3 42,5 45,0
3-5 55,5 59,0
5-7 64,5 69,5
7-10 67,0 72,5
>10 67,5 81,0
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