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(Retsakter, hvis offentliggorelse er obligatorisk)

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1901/2006
af 12. december 2006

om legemidler til padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Inden et humanmedicinsk leegemiddel markedsferes i en
eller flere medlemsstater, skal det normalt have veeret
underkastet omfattende undersogelser, herunder praekli-
niske og kliniske forseg, for at garantere, at det er sikkert,
af hej kvalitet og effektivt til brug i malgruppen.

Sddanne undersogelser er ikke nedvendigvis foretaget
med henblik pd brug til den padiatriske befolknings-
gruppe, og mange af de laegemidler, der i gjeblikket
anvendes til behandling af den padiatriske befolknings-
gruppe, er ikke blevet undersagt eller godkendst til denne
anvendelse. Det har vist sig, at markedskrefterne i sig
selv ikke er tilstraekkelige til at fremme relevant forskning,
udvikling og godkendelse af legemidler til den padia-
triske befolkningsgruppe.

Manglen pd velegnede laegemidler til den padiatriske
befolkningsgruppe kan fore til problemer som f.eks. util-
straekkelige doseringsoplysninger med heraf folgende aget
risiko for bivirkninger, herunder dedsfald, ineffektiv
behandling pd grund af underdosering, manglende
adgang for den padiatriske befolkningsgruppe til terapeu-
tiske fremskridt, passende formuleringer og administrati-
onsveje samt brug af magistrelle eller officielle prapa-
rater, af en mdske ringe kvalitet, til behandling af den
padiatriske befolkningsgruppe.

() EUTC 267 af 27.10.2005,s. 1.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 7.9.2005 (EUT C 193 E af 17.8.2006,

s. 225), Radets falles holdning af 10.3.2006 (EUT C 132 E af 7.6.2006,
s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 1.6.2006 (endnu ikke offent-
liggjort i EUT). Radets afgorelse af 23.10.2006.

(4)

Denne forordning har til formal at lette udviklingen og
adgangen til leegemidler til bern, at sikre, at legemidler
til behandling af den padiatriske befolkningsgruppe
underkastes etisk forskning af hej kvalitet og godkendes
beherigt til anvendelse hos denne befolkningsgruppe, og
at forbedre den tilgaengelige information om anvendelse
af leegemidler i de forskellige paediatriske befolknings-
grupper. Disse méls@tninger bor nds uden at udsette den
padiatriske befolkningsgruppe for unedvendige kliniske
forseg og uden at forsinke godkendelsen af leegemidler til
andre aldersgrupper.

Det bar holdes for gje, at alle bestemmelser vedrerende
leegemidler skal have beskyttelse af folkesundheden som
hovedformdl, og dette mdl skal nds ved hjelp af midler,
der ikke hemmer den frie bevagelighed for sikre laege-
midler i Fallesskabet. Forskellene mellem medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser vedrerende
leegemidler er en hindring for samhandelen inden for
Feellesskabet og har dermed en direkte indvirkning pd
den maéde, hvorpd det indre marked fungerer. Det er
derfor nedvendigt at gennemfore aktioner til fremme af
udvikling og godkendelse af laegemidler til padiatrisk
brug for at forebygge eller fjerne disse hindringer. Trakta-
tens artikel 95 er derfor det korrekte retsgrundlag.

Indforelsen af et system, der omfatter bdde forpligtelser,
belenninger og incitamenter, er nedvendig for at nd disse
mél. Den ngjagtige udformning af disse forpligtelser,
belenninger og incitamenter ber tage hensyn til det
pageldende legemiddels status. Denne forordning ber
finde anvendelse pa alle leegemidler til padiatrisk brug,
og dens anvendelsesomrdde ber derfor omfatte laege-
midler, der er under udvikling og endnu ikke godkendt,
godkendte leegemidler, der stadig er omfattet af intellektu-
elle ejendomsrettigheder, og godkendte legemidler, der
ikke leengere er omfattet af intellektuelle ejendomsrettig-
heder.
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Betaenkelighederne ved at gennemfere forsag i den
padiatriske befolkningsgruppe ber opvejes imod de
etiske beteenkeligheder ved at give legemidler til en
befolkningsgruppe, som de ikke er blevet behgrigt
afprovet pd. Anvendelsen af legemidler, der ikke er
afprovet pa den padiatriske befolkningsgruppe, udger en
trussel mod folkesundheden, som pa en sikker made kan
imedegds ved undersegelser af leegemidler til den paedia-
triske befolkningsgruppe, som omhyggeligt ber kontrol-
leres og overvages ved hjelp af de serlige krav til beskyt-
telse af den peadiatriske befolkningsgruppe, der deltager i
kliniske forsgg i Fallesskabet, jf. Europa-Parlamentets og
Ridets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med lege-
midler til human brug (').

Der ber nedsattes et videnskabeligt udvalg, Det Paedia-
triske Udvalg, under Det Europaiske Laegemiddelagentur,
idet folgende benaevnt »agenturet, med ekspertise og
kompetence inden for udvikling og vurdering af alle
aspekter ved legemidler til behandling af pediatriske
befolkningsgrupper. Reglerne om agenturets videnskabe-
lige udvalg, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/
2004 (3, ber finde anvendelse pd Det Pediatriske Udvalg.
Medlemmer af Det Padiatriske Udvalg ber derfor ikke
have finansielle eller andre interesser i leegemiddelindu-
strien, som kan pévirke deres upartiskhed, de bear
forpligte sig til at handle uafhaengigt og i offentlighedens
interesse, og de ber hvert ar afgive en erkleering om deres
finansielle interesser. Det Padiatriske Udvalg ber forst og
fremmest vaere ansvarligt for videnskabelig vurdering og
godkendelse af de padiatriske undersegelsesplaner og for
ordningen med dispensationer og udsattelser; det bar
ogsd vaere centralt i forhold til forskellige stotteforanstalt-
ninger i denne forordning. Det Padiatriske Udvalg ber
under udferelsen af sit arbejde overveje de potentielle
betydelige terapeutiske fordele for de peadiatriske
patienter, der deltager i undersogelserne, eller for den
padiatriske befolkning som helhed, herunder behovet for
at undgd unedvendige undersggelser. Det Pediatriske
Udvalg ber overholde galdende fallesskabskrav, herunder
direktiv 2001/20/EF og retningslinje E11 fra Den Interna-
tionale Konference om Harmonisering (ICH) om udvik-
ling af leegemidler til den peadiatriske befolkningsgruppe,
og det ber undgd enhver forsinkelse i godkendelsen af
leegemidler til andre befolkningsgrupper som folge af
kravene til undersogelser hos den peadiatriske befolk-

ningsgruppe.

Der ber fastsattes procedurer for agenturets godkendelse
og endring af en padiatrisk undersagelsesplan, som er
det dokument, udviklingen og godkendelsen af lage-

(') EFTL121af1.5.2001,s. 34.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.

marts 2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et ecuropwzisk laegemiddelagentur (EUT L 136 af
30.4.2004,s. 1).

(10)

(1)

midler til den padiatriske befolkningsgruppe ber baseres
pd. Den padiatriske undersggelsesplan ber indeholde
oplysninger om tidsplan og de foranstaltninger, der fore-
slas til pavisning af et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og
virkning i den padiatriske befolkningsgruppe. Da denne
befolkningsgruppe 1 praksis bestdr af en rakke
delgrupper, ber den pediatriske undersogelsesplan speci-
ficere, hvilke delgrupper der skal underseges, hvilke
midler der skal anvendes, ligesom der ber angives en frist
for undersegelserne.

Indforelsen af en padiatrisk undersogelsesplan i regel-
seettet om humanmedicinske laeegemidler har til formal at
sikre, at udviklingen af leegemidler, der potentielt vil blive
anvendt til den padiatriske befolkningsgruppe, bliver en
integreret del af udviklingen af laegemidler og indgér i
udviklingsprogrammet for voksne. De padiatriske under-
sogelsesplaner ber derfor fremlagges pé et sa tidligt tids-
punkt i produktudviklingen, at undersegelserne hos den
padiatriske befolkningsgruppe, hvis det er relevant, kan
gennemfores, inden ansggningerne om markedsferingstil-
ladelser indgives. Der bor fastsettes en frist for fremlaeg-
gelse af en peadiatrisk undersogelsesplan for at sikre en
tidlig dialog mellem sponsoren og Det Padiatriske
Udvalg. Tidlig fremlaggelse af en padiatrisk undersegel-
sesplan, kombineret med en ansegning om udsattelse
som beskrevet nedenfor, vil desuden forhindre, at
godkendelsen for andre befolkningsgrupper forsinkes. Da
udvikling af legemidler er en dynamisk proces, der
athaenger af resultaterne af igangvarende undersegelser,
ber det om nedvendigt vere muligt at andre en
godkendt plan.

Det er nedvendigt at indfere et krav om, at der for nye
leegemidler og godkendte leegemidler, der er beskyttet af
et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, skal
fremlaegges enten resultater af undersegelser hos den
padiatriske befolkningsgruppe i henhold til en godkendt
padiatrisk undersogelsesplan eller dokumentation for
dispensation eller udsattelse pé tidspunktet for indgivelse
af en ansegning om markedsferingstilladelse eller en
ansegning vedrerende en ny indikation, en ny legemid-
delform eller en ny administrationsvej. Den padiatriske
undersegelsesplan ber veere grundlaget for en vurdering
af, om dette krav er opfyldt. Imidlertid ber dette krav
ikke omfatte generiske legemidler og biologiske laege-
midler, der svarer til allerede godkendte leegemidler, og
leegemidler, der er godkendt efter proceduren for almin-
delig anerkendt medicinsk anvendelse, samt homgopa-
tiske leegemidler og traditionelle planteleegemidler, der er
godkendt efter de forenklede registreringsprocedurer i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fxllesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (*).

() EFTL311af28.11.2001,s. 67. Senest andret ved direktiv 2004/27 [EF

(EUTL 136 af 30.4.2004, 5. 34).
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(12)  Der ber fastlegges bestemmelser om forskning finan- sesplaner, dispensationer og udszttelser indgé i produkti-

(15)

(16)

17)

sieret over Fallesskabets forskningsprogrammer i lege-
midler til padiatrisk brug, som ikke er beskyttet af et
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat.

For at sikre, at forskning vedrerende den padiatriske
befolkningsgruppe kun gennemferes for at opfylde dens
terapeutiske behov, er det ngdvendigt at fastlaegge proce-
durer, s agenturet kan give dispensation fra det i betragt-
ning 11 navnte krav for bestemte laegemidler eller
grupper eller delgrupper af legemidler, som derefter
offentliggores af agenturet. Da viden om det videnskabe-
lige og medicinske omrdde udvikler sig over tid, ber det
fastsaettes, at listerne over dispensationer kan andres.
Hvis en dispensation tilbagekaldes, bar kravet dog ikke
finde anvendelse i et bestemt tidsrum for som minimum
at give tid til, at en padiatrisk undersggelsesplan kan
godkendes, og undersegelser hos den pediatriske befolk-
ningsgruppe kan péabegyndes, inden der anseges om
markedsforingstilladelse.

[ visse tilfeelde ber agenturet udsette ivaerksattelsen eller
feerdiggorelsen af nogle eller alle foranstaltninger i en
padiatrisk undersagelsesplan for at sikre, at forskning
forst gennemfores, nér det er sikkert og etisk at gennem-
fore den, og at kravet om undersegelsesdata om den
padiatriske befolkningsgruppe ikke hindrer eller forsinker
godkendelsen af legemidler til andre befolkningsgrupper.

Agenturet ber yde gratis videnskabelig radgivning som et
incitament til sponsorer til udvikling af laegemidler til
den pzdiatriske befolkningsgruppe. For at sikre videnska-
belig konsistens ber agenturet forvalte forbindelserne
mellem Det Pediatriske Udvalg og Arbejdsgruppen for
Videnskabelig Rddgivning under Udvalget for Humanme-
dicinske Lagemidler samt varetage kontakten mellem Det
Pxdiatriske Udvalg og de eovrige fellesskabsudvalg og
-arbejdsgrupper vedrerende leegemidler.

De eksisterende procedurer for markedsforingstilladelse
for humanmedicinske legemidler ber ikke @ndres. Det
folger imidlertid af det i betragtning 11 nevnte krav, at
de kompetente myndigheder ber kontrollere, at der er
overensstemmelse med den godkendte padiatriske under-
sogelsesplan og de dispensationer og udsettelser, der er
givet pd det eksisterende valideringstrin for ansegninger
om markedsforingstilladelse. Vurderingen af kvalitet,
sikkerhed og virkning af leegemidler til den padiatriske
befolkningsgruppe og udstedelsen af markedsforingstilla-
delser ber fortsat falde ind under de kompetente myndig-
heders ansvarsomrédde. Der ber indferes mulighed for at
bede Det Pediatriske Udvalg om en udtalelse om over-
ensstemmelse og om kvalitet, sikkerhed og virkning af et
leegemiddel hos den padiatriske befolkningsgruppe.

For at kunne forsyne sundhedspersoner og patienter med
oplysninger om sikker og effektiv anvendelse af lage-
midler hos den padiatriske befolkningsgruppe og for at
fremme gennemsigtigheden ber oplysninger vedrerende
resultaterne af undersggelser hos den padiatriske befolk-
ningsgruppe samt status for de peadiatriske undersogel-

(18)

(19)

(21)

nformationen. Nér alle foranstaltningerne i den paedia-
triske undersegelsesplan er gennemfort, ber dette regi-
streres 1 markedsforingstilladelsen og bruges som
grundlag for belgnninger til virksomheder for gennemfo-
relse af undersogelsesplanen.

For at kunne identificere leegemidler, der er godkendt til
anvendelse hos den padiatriske befolkningsgruppe, og
for at give mulighed for receptudskrivning ber det fast-
sxttes, at etiketten pd legemidler med en padiatrisk indi-
kation skal veere forsynet med et symbol, som Kommissi-
onen velger efter indstilling fra Det Paediatriske Udvalg.

For at skabe incitamenter for godkendte leegemidler, der
ikke laengere er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettig-
heder, er det nedvendigt at indfere en ny type markedsfo-
ringstilladelse: markedsforingstilladelse til ~peadiatrisk
brug. En markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber
udstedes efter de eksisterende procedurer for markedsfe-
ringstilladelser, men ber specifikt finde anvendelse pa
leegemidler, der udelukkende er udviklet til anvendelse
hos den padiatriske befolkningsgruppe. Der ber veare
mulighed for som navn pa et leegemiddel, for hvilket der
er udstedt en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug,
at benytte et eksisterende navn pd et tilsvarende laege-
middel, der er godkendt til voksne, for pd den made at
udnytte, at navnet allerede er kendt, og samtidig drage
fordel af den dataeneret, der er forbundet med en ny
markedsferingstilladelse.

En ansegning om en markedsforingstilladelse til padia-
trisk brug ber indeholde data vedrgrende leegemidlets
anvendelse i den pediatriske befolkningsgruppe
indsamlet i overensstemmelse med en godkendt padia-
trisk undersogelsesplan. Disse data kan stamme fra
offentliggjort litteratur eller fra nye undersegelser. En
ansegning om en markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug ber ogsd kunne henvise til de data, der er indeholdt
i sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har varet
godkendt i Fellesskabet. Dette har til formal at skabe et
yderligere incitament for smd og mellemstore virksom-
heder, herunder firmaer, der fremstiller generiske laege-
midler, til at udvikle ikke-patenterede laegemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe.

Forordningen ber indeholde foranstaltninger, der giver
befolkningen i Fellesskabet bedst mulig adgang til nye
leegemidler, der er afprovet og tilpasset padiatrisk brug,
og som minimerer mulighederne for, at der gives belen-
ninger og incitamenter, som dakker hele Fallesskabet,
samtidig med at dele af Fellesskabets padiatriske befolk-
ningsgruppe ikke drager fordel af adgangen til et nyligt
godkendt legemiddel. En ansggning om markedsforings-
tilladelse, herunder en ansegning om markedsferingstilla-
delse til padiatrisk brug, der indeholder resultaterne af
undersogelser, som er gennemfert i overensstemmelse
med en godkendt peadiatrisk undersggelsesplan, ber
kunne behandles efter Fellesskabets centraliserede
procedure, jf. artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/2004.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nér en godkendt padiatrisk undersogelsesplan har fert til
godkendelse af en padiatrisk indikation for et lege-
middel, der allerede markedsferes med andre indikationer,
ber indehaveren af markedsforingstilladelsen vere
forpligtet til at markedsfore leegemidlet med den paedia-
triske indikation senest to ar efter godkendelsen af indika-
tionen. Dette krav ber kun gezlde for allerede godkendte
leegemidler og ikke for leegemidler, der godkendes via en
markedsferingstilladelse til paediatrisk brug.

Der ber indferes en frivillig procedure, si det bliver
muligt at opnd en enkelt udtalelse pé fallesskabsplan for
et nationalt godkendt leegemiddel, hvis der i henhold til
en godkendt peadiatrisk undersegelsesplan indgédr data
om den padiatriske befolkningsgruppe i ansggningen om
markedsforingstilladelse. Til dette formal kan proceduren
i artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83/EF anvendes.
Dette vil give mulighed for, at der inden for Fellesskabet
kan traeffes en harmoniseret afgorelse om anvendelse af
leegemidlet hos den padiatriske befolkningsgruppe og
om legemidlets indferelse i alle nationale produktinfor-
mationer.

Det er vigtigt at sikre, at mekanismerne for leegemiddel-
overvagning tilpasses de sarlige krav til indsamling af
data om sikkerheden ved anvendelse hos den pediatriske
befolkningsgruppe, herunder data om mulige langtids-
virkninger. Med hensyn til virkning hos den pzadiatriske
befolkningsgruppe kan det ogsd vere nedvendigt med
yderligere undersagelser efter godkendelsen. Derfor ber
der indferes et yderligere krav om, at ansegeren i en
ansggning om en markedsforingstilladelse, der indeholder
resultaterne af undersogelser, som er gennemfort i over-
ensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersogel-
sesplan, skal angive, hvordan opfelgningen af leegemidlets
eventuelle bivirkninger og virkninger i den pediatriske
befolkningsgruppe kan sikres pa leengere sigt. Hvor der er
seerlig grund til agtpdgivenhed, ber ansegeren foreleegge
og ivarksatte et risikostyringssystem ogfeller udfere
serlige undersggelser efter markedsforingen som en
betingelse for markedsforingstilladelsen.

Af hensyn til folkesundheden er det nedvendigt at sikre
kontinuitet i adgangen til de sikre og effektive leegemidler,
som er godkendete til padiatrisk brug, som denne forord-
ning har fert til udvikling af. Hvis indehaveren af en
markedsferingstilladelse har til hensigt at traeekke et
sddant leegemiddel tilbage fra markedet, ber der vaere
ordninger, der sikrer, at den padiatriske befolkning
fortsat har adgang til det pagaldende leegemiddel. For at
muliggere dette ber agenturet i god tid underrettes om
sadanne hensigter og sikre offentliggorelse heraf.

For laegemidler, der er omfattet af kravet om indsendelse
af padiatriske data, ber der gives en belgnning i form af
seks méneders forlengelse af det supplerende beskyttel-
sescertifikat, der er indfert ved Ridets forordning (EQF)

(27)

(28)

(29)

(30)

nr. 1768/92 ('), hvis alle foranstaltningerne i den
godkendte padiatriske undersggelsesplan er gennemfert,
hvis leegemidlet er godkendt i alle medlemsstater, og hvis
relevant information om undersggelsesresultaterne indgdr
i produktinformationen. Beslutninger truffet af medlems-
staternes myndigheder om fastsxttelse af laegemiddel-
priser eller om hvorvidt leegemidler skal vare omfattet af
nationale sygesikringsordninger, har ingen indflydelse pa
tildelingen af denne belenning.

En ansegning om forlaengelse af gyldighedsperioden for
et certifikat i henhold til denne forordning ber kun
imedekommes, hvis certifikatet er udstedt i henhold til
forordning (EQF) nr. 1768/92.

Da belgnningen gives for gennemforelse af undersogelser
hos den padiatriske befolkningsgruppe og ikke for pavis-
ning af, at et legemiddel er sikkert og effektivt hos den
padiatriske befolkningsgruppe, ber der gives en belon-
ning, selv om laeegemidlet ikke godkendes med en padia-
trisk indikation. For at forbedre de tilgaengelige oplys-
ninger om laegemidlers anvendelse hos den padiatriske
befolkningsgruppe ber relevant information om en sddan
anvendelse dog indgd i produktinformationen for det
godkendte leegemiddel.

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om laegemidler
til sjeldne sygdomme () fir leegemidler, der er udpeget
som laegemidler til sjeldne sygdomme, ti drs eksklusiv ret
pa markedet i forbindelse med udstedelse af en markeds-
foringstilladelse til en indikation vedrerende sjeldne
sygdomme. Da sddanne leegemidler ofte ikke er patentbe-
skyttede, kan der ikke gives belonning i form af en
forleengelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og
hvis de er patentbeskyttede, vil en sddan forlengelse
udgare et dobbelt incitament. Med hensyn til legemidler
til sjeldne sygdomme ber man i stedet for at forleenge
det supplerende beskyttelsescertifikat derfor forlenge den
tidrige periode med eksklusiv ret pd markedet for lege-
midler til sjeldne sygdomme til tolv ar, hvis kravet om
data vedrgrende brug hos den padiatriske befolknings-
gruppe er fuldt ud opfyldt.

Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke veere til
hinder for anvendelsen af andre incitamenter eller belen-
ninger. For at sikre gennemsigtigheden af de forskellige
foranstaltninger pa fellesskabsplan og i medlemsstaterne
ber Kommissionen udarbejde en detaljeret liste over alle
tilgeengelige incitamenter pé grundlag af oplysninger, som
medlemsstaterne har tilvejebragt. Foranstaltningerne i
denne forordning, herunder godkendelsen af padiatriske
underspgelsesplaner, ber ikke udgere en begrundelse for
modtagelse af andre fellesskabsincitamenter til stotte for
forskning sdsom finansiering af forskningsprojekter under
Faellesskabets flerdrige rammeprogrammer inden for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration.

(") EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten af

2003.
() EFTL18af22.1.2000,s. 1.
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(31)  For at gere oplysninger om anvendelse af leegemidler hos (35)  Feellesskabsfinansiering ber overvejes for at dakke alle

(32)

(33)

(34)

den padiatriske befolkningsgruppe mere tilgaengelige og
undgd unedig gentagelse af undersegelser hos den padia-
triske befolkningsgruppe, som ikke fgjer nyt til den
samlede viden, ber den europaiske database, der er
oprettet i medfor af artikel 11 i direktiv 2001/20/EF,
indeholde et europzisk register over kliniske forsag med
leegemidler til padiatrisk brug omfattende alle i gangvee-
rende, afbrudte og afsluttede padiatriske undersegelser i
bade Fallesskabet og tredjelande. Agenturet ber offentlig-
gore en del af de oplysninger om padiatriske kliniske
forseg, som er indfert i databasen, samt narmere oplys-
ninger om resultaterne af alle kliniske forseg, der er fore-

lagt de kompetente myndigheder.

En opgerelse over den padiatriske befolkningsgruppes
terapeutiske behov ber udarbejdes af Det Padiatriske
Udvalg efter samrdd med Kommissionen, medlemssta-
terne og bergrte parter og ajourferes regelmassigt. Opgo-
relsen ber indeholde oplysninger om eksisterende laege-
midler, der anvendes til den padiatriske befolknings-
gruppe, og belyse denne befolkningsgruppes terapeutiske
behov og prioriteringerne inden for forskning og udvik-
ling. Dette vil gore det lettere for virksomhederne at finde
muligheder for forretningsudvikling og for Det Padia-
triske Udvalg at bedemme behovet for legemidler og
undersogelser, ndr det skal vurdere udkast til padiatriske
undersogelsesplaner,  dispensationer og  udsettelser,
ligesom sundhedspersoner og patienter vil fi adgang til
en informationskilde, der kan veare en hjalp, ndr der skal
treeffes afgorelse om valg af leegemidler.

Kliniske forseg i den padiatriske befolkningsgruppe kan
kreeve sarlig ekspertise, sarlige metoder og i nogle
tilfeelde seerlige faciliteter og ber udferes af investigatorer
med den rette uddannelse. Et netvaerk, der forbinder eksi-
sterende nationale initiativer og fallesskabsinitiativer samt
forsegscentre med det formél at opbygge de nedvendige
kompetencer pé fellesskabsplan, og som tager hensyn til
data fra Fallesskabet og fra tredjelande, vil bidrage til at
fremme samarbejdet og undgd unedvendige dobbeltun-
dersogelser. Dette netverk ber medvirke til styrkelse af
grundlaget for det europaiske forskningsrum i forbin-
delse med Fellesskabets rammeprogrammer for forsk-
ning, teknologisk udvikling og demonstration, vere til
gavn for den padiatriske befolkningsgruppe og udgere
en kilde til information og sagkundskab for industrien.

Hvad angdr visse godkendte leegemidler kan medicinal-
virksomheder allerede ligge inde med data om sikkerhed
og virkning hos den padiatriske befolkningsgruppe. For
at forbedre den tilgeengelige information om anvendelsen
af legemidler i den padiatriske befolkningsgruppe ber
virksomheder, der ligger inde med sddanne data, veere
forpligtet til at indsende dem til alle kompetente myndig-
heder i de medlemsstater, hvor legemidlet er godkendt.
Dataene kan sédledes blive vurderet, og om nedvendigt
ber oplysninger medtages i den produktinformation, der
henvender sig til sundhedspersoner og patienter.

(36)

(38)

aspekter af Det Padiatriske Udvalgs og agenturets arbejde
i forbindelse med forordningens gennemferelse, s som
vurdering af de padiatriske undersegelsesplaner, gebyr-
frihed for videnskabelig rddgivning og informations- og
gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder databasen
vedrgrende padiatriske undersegelser og netvarket.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (').

Forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF,
direktiv 2001/83[EF og forordning (EF) nr. 726/2004 ber
derfor endres i overensstemmelse hermed.

Mélet for denne forordning, nemlig at forbedre adgangen
til leegemidler, der er afprevet med henblik pd peadiatrisk
brug, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne og kan derfor bedre gennemfores pé fellesskabs-
plan, da man herved vil kunne udnytte fordelene ved et
sd stort marked som muligt og undgé at sprede begran-
sede ressourcer; Fellesskabet kan derfor vedtage foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
dette mdl —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1

INDLEDENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Emne og definitioner

Artikel 1

Denne forordning fastlegger bestemmelser om udviklingen af

humanmedicinske leegemidler med henblik pd at opfylde den

padiatriske befolkningsgruppes searlige terapeutiske behov uden
at udsztte denne befolkningsgruppe for unedvendige kliniske
eller andre forseg og i overensstemmelse med direktiv
2001/20/EF.

Artikel 2

I denne forordning finder ud over definitionerne i artikel 1 i
direktiv 2001/83EF folgende definitioner anvendelse:

1) »padiatrisk befolkningsgruppe« den del af befolkningen,
som er mellem 0 (fodselstidspunktet) og 18 ar

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF

(EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).



L 3786

Den Europziske Unions Tidende

27.12.2006

2) »padiatrisk undersegelsesplanc: et forsknings- og udviklings-
program, der har til formal at sikre tilvejebringelse af de data,
der er ngdvendige for at fastsette betingelserne for godken-
delse af et legemiddel til behandling af den pewdiatriske
befolkningsgruppe

3) »leegemiddel, som er godkendt til en padiatrisk indikation«
et legemiddel, der er godkendt til brug i hele eller en del af
den padiatriske befolkningsgruppe, og for hvilket oplysnin-
gerne om godkendt indikation er angivet i det resumé af
produktets egenskaber, som er udarbejdet i overensstem-
melse med artikel 11 i direktiv 2001/83/EF

4) »markedsforingstilladelse til padiatrisk brug« en markedsfe-
ringstilladelse, der udstedes for et humanmedicinsk lege-
middel, som ikke er beskyttet af et supplerende beskyttelses-
certifikat i henhold til forordning (EQF) nr. 1768/92 eller af
et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat, og som udelukkende
galder for de af leegemidlets terapeutiske indikationer, der er
relevante for dets brug i den padiatriske befolkningsgruppe
eller delgrupper heraf, herunder en passende styrke, legemid-
delform og administrationsvej.

KAPITEL 2

Det Pediatriske Udvalg

Artikel 3

1. Senest den 26. juli 2007 oprettes der et padiatrisk udvalg
under Det Europziske Laeegemiddelagentur, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004, i det folgende benavnt »agen-
turet. Det Peadiatriske Udvalg anses for oprettet, ndr de i
artikel 4, stk. 1, litra a) og b), omhandlede medlemmer er
udnavnt.

Agenturet varetager sekretariatsopgaverne for Det Padiatriske
Udvalg og yder det teknisk og videnskabelig bistand.

2. Medmindre andet bestemmes i denne forordning, finder
forordning (EF) nr. 726/2004, herunder bestemmelserne om
medlemmernes uafhengighed og upartiskhed, anvendelse pa
Det Padiatriske Udvalg.

3. Agenturets eksekutivdirektor sikrer passende koordinering
mellem Det Pediatriske Udvalg og Udvalget for Humanmedi-
cinske Lagemidler, Udvalget for Laegemidler til Sjeldne
Sygdomme, disses arbejdsgrupper og andre radgivende videnska-
belige grupper.

Agenturet udarbejder szrlige procedurer for eventuelle heringer
mellem disse.

Artikel 4

1. Det Pediatriske Udvalg bestér af folgende medlemmer:

a) fem medlemmer af og disses suppleanter til Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler, der er udpeget til udvalget i
henhold til artikel 61, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004.
Disse fem medlemmer og deres suppleanter udpeges til Det
Padiatriske Udvalg af Udvalget for Humanmedicinske Leege-
midler

b) ét medlem og én suppleant, der udpeges af hver medlems-
stat, hvis kompetente nationale myndighed ikke er repraesen-
teret ved de medlemmer, der udpeges af Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler

¢) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter hering af
Europa-Parlamentet udpeges af Kommissionen pd grundlag
af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser for at
repraesentere sundhedspersoner

d) tre medlemmer og tre suppleanter, der efter hering af
Europa-Parlamentet udpeges af Kommissionen pd grundlag
af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser for at
reprasentere patientforeninger.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af fraveerende
medlemmer.

Med henblik pé litra a) og b) etableres der et samarbejde mellem
medlemsstaterne, som koordineres af agenturets eksekutivdi-
rektor, for at sikre, at den endelige sammensatning af Det
Pxdiatriske Udvalg, bdde medlemmer og suppleanter, dakker de
videnskabelige omrdder, der er relevante for padiatriske laege-
midler, herunder som minimum: farmaceutisk udvikling, paedia-
trisk medicin, praktiserende laeger, padiatrisk farmaci, padiatrisk
farmakologi, padiatrisk forskning, leegemiddelovervigning, etik
og folkesundhed.

Med henblik pa litra ¢) og d) tager Kommissionen hensyn til
sagkundskaben hos de medlemmer, der er udpeget i henhold til
litra a) og b).

2. Medlemmerne af Det Padiatriske Udvalg udpeges for en
periode pd tre ar, der kan fornyes. Ved meder i Det Padiatriske
Udvalg kan de lade sig ledsage af eksperter.

3. Det Padiatriske Udvalg veelger blandt sine medlemmer en
formand for en periode pé tre ar, der kan fornyes én gang.

4. Agenturet offentligger medlemmernes navne og kvalifika-
tioner.

Artikel 5

1. Under udarbejdelsen af sine udtalelser gar Det Padiatriske
Udvalg sit yderste for at nd til enighed pé et videnskabeligt
grundlag. Hvis der ikke kan opnds enighed, vedtager Det Pedia-
triske Udvalg en udtalelse pd grundlag af flertallet af medlem-
mernes holdning. I udtalelsen redeggres der for de afvigende
holdninger og begrundelserne herfor. Denne udtalelse gares
offentligt tilgaengelig, jf. artikel 25, stk. 5 og 7.
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2. Det Padiatriske Udvalg fastsetter selv sin forretningsorden
til brug for gennemforelsen af sine opgaver. Forretningsordenen
treeder i kraft, ndr agenturets bestyrelse og derefter Kommissi-
onen har afgivet positiv udtalelse.

3. Kommissionens reprasentanter og agenturets eksekutivdi-
rektor eller dennes reprasentanter kan deltage i alle Det Paedia-
triske Udvalgs meder.

Artikel 6

1. Det Padiatriske Udvalgs opgaver er bla.:

a) at vurdere indholdet af peadiatriske undersegelsesplaner
vedrorende laegemidler, som foreleegges det i henhold til
denne forordning, og afgive udtalelse herom

b) at vurdere dispensationer og udsettelser og afgive udtalelse
herom

¢) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laege-
midler, en kompetent myndighed eller ansegeren at evaluere,
hvorvidt en ansegning om markedsferingstilladelse er i over-
ensstemmelse med den péigeldende godkendte padiatriske
undersggelsesplan, og afgive udtalelse herom

d) efter anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler eller en kompetent myndighed at evaluere de data,
der tilvejebringes i henhold til en godkendt padiatrisk under-
sogelsesplan, og afgive udtalelse om lagemidlets kvalitet,
sikkerhed eller virkning ved brug i den padiatriske befolk-

ningsgruppe

e) at rddgive om form og indhold af de data, der skal indsamles
til den i artikel 42 omhandlede undersagelse

f) at stotte og radgive agenturet i forbindelse med oprettelsen
af det i artikel 44 omhandlede europaiske netvark

g) at yde videnskabelig bistand til udarbejdelse af dokumenter,
der vedrerer opfyldelsen af mélene i denne forordning

h) at ridgive i spergsmdl vedrorende legemidler til brug i den
padiatriske befolkningsgruppe efter anmodning fra agentu-
rets eksekutivdirektor eller Kommissionen

i) at udarbejde en specifik opgerelse over behovene for laege-
midler til bern og ajourfere den regelmeassigt, jf. artikel 43

j) at radgive agenturet og Kommissionen med hensyn til oplys-
ning om de ordninger for forskning i legemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe, der er adgang til

k) at udarbejde en indstilling til Kommissionen om det i
artikel 32, stk. 2, omhandlede symbol.

2. I forbindelse med udferelsen af sine opgaver overvejer Det
Padiatriske Udvalg, om de foresliede undersogelser kan
forventes at medfere betydelige terapeutiske fordele for ogfeller

dakke et terapeutisk behov hos den padiatriske befolknings-
gruppe eller ¢j. Det Padiatriske Udvalg tager hensyn til alle de
oplysninger, det har til rddighed, herunder udtalelser, afgerelser
eller rad, der er givet af kompetente myndigheder i tredjelande.

AFSNIT II

KRAV FOR UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSER

KAPITEL 1

Generelle krav for tilladelser

Artikel 7

1. En ansggning om markedsferingstilladelse i henhold til
artikel 6 i direktiv 2001/83/EF for et humanmedicinsk laege-
middel, som ikke er godkendt i Fellesskabet pé det tidspunkt,
hvor denne forordning treeder i kraft, betragtes kun som gyldig,
hvis den ud over de i artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF
omhandlede oplysninger og dokumenter indeholder et af
folgende elementer:

a) resultaterne af alle de undersogelser, der er gennemfort, og
detaljerede oplysninger om alle de data, der er indsamlet, i
overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersogel-
sesplan

b) en afggrelse fra agenturet om dispensation for et bestemt
leegemiddel

¢) en afggrelse fra agenturet om gruppedispensation i henhold
til artikel 11

d) en afgorelse fra agenturet om udszttelse.

Med henblik pa litra a) vedlaegges ansggningen ogsd agenturets
afgorelse om godkendelse af den padiatriske undersagelsesplan.

2. De dokumenter, der foreleegges i henhold til stk. 1, skal
samlet dekke alle delgrupper i den padiatriske befolknings-

gruppe.

Artikel 8

Artikel 7 finder anvendelse pd ansegninger om godkendelse af
nye indikationer, herunder peediatriske indikationer, nye lege-
middelformer og nye administrationsveje for godkendte laege-
midler, der er beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i
henhold til forordning (EQF) nr. 1768/92 eller af et patent, der
opfylder betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttel-
sescertifikat.

For sd vidt angdr stk. 1 omfatter de i artikel 7, stk. 1, naevnte
dokumenter bdde de eksisterende og de nye indikationer, laege-
middelformer og administrationsveje.
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Artikel 9

Artikel 7 og 8 finder ikke anvendelse pa legemidler, der er
godkendt i henhold til artikel 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 10

Kommissionen udarbejder i samrdd med medlemsstaterne, agen-
turet og andre bererte parter de nearmere bestemmelser om
form og indhold, som ansegninger om godkendelse eller
@ndring af en pediatrisk undersegelsesplan og anmodninger
om dispensation eller udsettelse skal overholde for at vaere
gyldige, og om gennemforelsen af den kontrol af overensstem-
melse, der er omhandlet i artikel 23 og artikel 28, stk. 3.

KAPITEL 2

Dispensationer

Artikel 11

1. Der gives dispensation for foreleggelse af de i
artikel 7, stk. 1, litra a), omhandlede oplysninger for et bestemt
leegemiddel eller for en leegemiddelgruppe, hvis det er godtgjort,
at et af folgende forhold gor sig gaeldende:

a) det md antages, at det pigeldende legemiddel eller den
pagzldende leegemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede
virkning eller frembyde den fornedne sikkerhed i hele eller
en del af den pediatriske befolkningsgruppe

b) den sygdom eller tilstand, som laegemidlet eller leegemiddel-
gruppen er beregnet til, forekommer kun hos voksne

) det pagzldende legemiddel medforer ikke betydelige tera-
peutiske fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer
for padiatriske patienter.

2. Dispensationen i henhold til stk. 1 kan gives med henvis-
ning til en eller flere specificerede delgrupper i den padiatriske
befolkningsgruppe, en eller flere specificerede terapeutiske indi-
kationer eller en kombination af disse.

Artikel 12

Det Pxdiatriske Udvalg kan pé eget initiativ vedtage en udtalelse,
hvori det pd grundlag af artikel 11, stk. 1, henstiller, at der
indremmes dispensation for et bestemt leegemiddel eller for en
leegemiddelgruppe som omhandlet i artikel 11, stk. 1.

Sé snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, finder
proceduren i artikel 25 anvendelse. Er der tale om en gruppedis-
pensation, finder kun artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse.

Artikel 13

1.  Ansegeren kan med henvisning til artikel 11, stk. 1,
anmode agenturet om dispensation for et bestemt leegemiddel.

2. Efter modtagelsen af ansggningen udpeger Det Padiatriske
Udvalg en ordferer og vedtager inden 60 dage en udtalelse om,
hvorvidt der ber indremmes dispensation for et bestemt laege-

middel.

[ denne 60-dages-periode kan ansegeren eller Det Peediatriske
Udvalg anmode om et mode.

Om nedvendigt kan Det Padiatriske Udvalg anmode ansegeren
om at supplere de forelagte oplysninger og dokumenter. Ger
Det Pediatriske Udvalg brug af denne mulighed, suspenderes
fristen pad 60 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende
oplysninger foreligger.

3. S4 snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse,
finder proceduren i artikel 25 anvendelse.

Artikel 14

1. Agenturet forer en liste over alle dispensationer. Listen
ajourfores regelmaessigt (mindst hvert ar) og geres offentlig
tilgaengelig.

2. Det Pediatriske Udvalg kan til enhver tid vedtage en udta-
lelse, hvori det henstiller, at en indremmet dispensation tages op
til fornyet overvejelse.

Ved en @ndring, der bererer en dispensation for et bestemt
leegemiddel, finder proceduren i artikel 25 anvendelse.

Ved en @ndring, der bergrer en gruppedispensation, finder
artikel 25, stk. 6 og 7, anvendelse.

3. Hvis en dispensation for et bestemt laegemiddel eller en
leegemiddelgruppe tilbagekaldes, finder kravet i artikel 7 og 8
ikke anvendelse i en periode pd 36 maneder fra datoen for fjer-
nelsen fra listen over dispensationer.

KAPITEL 3

Peediatrisk undersogelsesplan

Afdeling 1

Anmodninger om godkendelse

Artikel 15

1. Nér der pitaenkes en ansegning om markedsferingstilla-
delse i henhold til artikel 7, stk. 1, litra a) eller d), artikel 8 eller
artikel 30, skal der udarbejdes en padiatrisk undersagelsesplan,
som forelagges agenturet til godkendelse.

2. Den padiatriske undersggelsesplan skal indeholde en tids-
plan samt foranstaltninger til vurdering af laegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning i alle bererte delgrupper i den padiatriske
befolkningsgruppe. Herudover skal enhver foranstaltning med
henblik pd at tilpasse legemidlets formulering for at lette dets
accept og brug samt gge dets sikkerhed og virkning i forskellige
delgrupper i den padiatriske befolkningsgruppe beskrives.
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Artikel 16

1.  Ved ansegninger om markedsforingstilladelse som
omhandlet i artikel 7 og 8 eller ansggninger om dispensation
som ombhandlet i artikel 11 og 12 foreleegges den padiatriske
undersogelsesplan eller ansegningen om dispensation med en
anmodning om godkendelse senest, nir de farmakokinetiske
undersegelser pd voksne mennesker er afsluttet, jf. del 1, afsnit
5.2.3, 1 bilag I til direktiv 2001/83/EF, undtagen i beheorigt
begrundede tilfxlde, for at sikre, at der kan afgives udtalelse om
det péageldende legemiddels anvendelse i den padiatriske
befolkningsgruppe pd det tidspunkt, hvor ansegningen om
markedsforingstilladelse eller en eventuel anden ansegning
evalueres.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 og
artikel 15, stk. 1, omhandlede anmodning efterprover agenturet
dennes gyldighed og udarbejder et sammendrag til Det Padia-
triske Udvalg.

3. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansggeren om at
indgive supplerende oplysninger og dokumenter, og i s fald
suspenderes fristen pd 30 dage indtil det tidspunkt, hvor de
supplerende oplysninger foreligger.

Artikel 17

1. Efter modtagelsen af et forslag til padiatrisk undersogel-
sesplan, der er gyldigt i henhold til bestemmelserne i artikel 15,
stk. 2, udpeger Det Padiatriske Udvalg en ordferer og vedtager
inden 60 dage en udtalelse om, hvorvidt de foresldede undersg-
gelser vil sikre tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for
at fastsaette betingelserne for anvendelse af legemidlet til
behandling af den padiatriske befolkningsgruppe eller
delgrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele
berettiger de foresldede undersegelser. I forbindelse med vedta-
gelsen af udtalelsen overvejer udvalget, om de foranstaltninger,
der er foresldet med henblik pé at tilpasse leegemidlets formule-
ring til brug i forskellige padiatriske delgrupper, er hensigts-
massige.

Inden for denne periode kan ansegeren eller Det Padiatriske
Udvalg anmode om et made.

2. Inden for den i stk. 1 anforte 60-dages-periode kan Det
Paediatriske Udvalg anmode ansegeren om at foresld @ndringer i
planen, og i sd fald forleenges den i stk. 1 omhandlede frist for
vedtagelsen af den endelige udtalelse med hejst 60 dage. I
sddanne tilfelde kan ansegeren eller Det Pediatriske Udvalg
anmode om et yderligere mgde inden for dette tidsrum. Fristen
suspenderes indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplys-
ninger foreligger.

Artikel 18

Sé snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset
om denne er positiv eller negativ, finder den i artikel 25 fastlagte
procedure anvendelse.

Artikel 19

Hvis Det Padiatriske Udvalg efter at have gennemgdet en padia-
trisk undersegelsesplan konkluderer, at artikel 11, stk. 1, litra a),
b) eller ¢), finder anvendelse pd det pagzldende legemiddel,
vedtager det en negativ udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1.

I sddanne tilfeelde vedtager Det Padiatriske Udvalg en udtalelse,
hvori der indremmes dispensation i henhold til artikel 12, hvor-
efter proceduren i artikel 25 finder anvendelse.

Afdeling 2

Udsattelser

Artikel 20

1. Samtidig med at der foreleegges en padiatrisk undersogel-
sesplan i henhold til artikel 16, stk. 1, kan der anmodes om
udszttelse af pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller
alle foranstaltningerne i planen. En sddan udsettelse skal veere
begrundet i videnskabelige eller tekniske forhold eller i forhold
vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstendigheder udsettelse, nir det
er hensigtsmaessigt at gennemfere undersogelser pd voksne
mennesker, inden der pabegyndes undersegelser i den padia-
triske befolkningsgruppe, eller ndr undersogelser i den peadia-
triske befolkningsgruppe vil tage leengere tid end undersogelser
pa voksne.

2. Pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen af denne
artikel kan Kommissionen vedtage bestemmelser efter proce-
duren i artikel 51, stk. 2, for at uddybe de forhold, hvormed
udszttelser begrundes.

Artikel 21

1. Samtidig med at Det Padiatriske Udvalg vedtager en
positiv udtalelse i henhold til artikel 17, stk. 1, vedtager det pad
eget initiativ eller efter anmodning fra ansegeren i henhold til
artikel 20 en udtalelse om udsttelse af pabegyndelsen eller
afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i den padia-
triske undersogelsesplan, hvis betingelserne i artikel 20 er
opfyldt.

I en udtalelse, hvorved der indreammes udsettelse, fastsettes
fristerne for pabegyndelse eller afslutning af de pdgwldende
foranstaltninger.

2. S& snart Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse om
udsettelse som omhandlet i stk. 1, finder proceduren i artikel 25
anvendelse.

Afdeling 3

Andring af en paediatrisk undersogelsesplan

Artikel 22

Hvis ansegeren, efter at den padiatriske undersegelsesplan er
blevet godkendt, steder p& vanskeligheder i forbindelse med
gennemfarelsen, som medferer, at planen ikke kan realiseres
eller ikke leengere er hensigtsmaessig, kan anseggeren over for
Det Padiatriske Udvalg foresld endringer eller anmode om
udsettelse eller dispensation med en udferlig begrundelse. Det
Pxdiatriske Udvalg gennemgér inden 60 dage @ndringerne eller
anmodningen om udsattelse eller dispensation og vedtager en
udtalelse, hvori det foreslas at afvise eller godtage dem. S snart
Det Padiatriske Udvalg vedtager en udtalelse, uanset om denne
er positiv eller negativ, finder proceduren i artikel 25 anven-

delse.
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Afdeling 4

Overensstemmelse med den godkendte padia-
triske undersegelsesplan

Artikel 23

1.  Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for udste-
delsen af markedsferingstilladelsen, kontrollerer, om en anseg-
ning om markedsferingstilladelse eller eendring af en sddan er i
overensstemmelse med kravene i artikel 7 og 8, og om en
ansggning, der er indgivet i henhold til artikel 30, er i overens-
stemmelse med den godkendte padiatriske underseagelsesplan.

Nér en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug indgives efter proceduren i artikel 27-39 i direktiv
2001/83/EF, efterprover referencemedlemsstaten overensstem-
melsen, herunder ved at anmode Det Padiatriske Udvalg om en
udtalelse i henhold til denne artikels stk. 2, litra b) og c), nér det
er relevant.

2. Det Padiatriske Udvalg kan i felgende tilfeelde anmodes
om at afgive udtalelse om, hvorvidt de af ansegeren gennem-
forte undersogelser er i overensstemmelse med den godkendte
padiatriske undersogelsesplan:

a) af ansegeren, inden der indgives en ansggning om markeds-
foringstilladelse eller @ndring af en sddan, jf. henholdsvis
artikel 7, 8 og 30

b) af agenturet eller den nationale kompetente myndighed, i
forbindelse med valideringen af en ansegning, jf. litra a), der
ikke indeholder en udtalelse om overensstemmelse vedtaget
som felge af en anmodning i henhold til litra a)

¢) af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller den
kompetente myndighed, i forbindelse med evalueringen af en
ansegning, jf. litra a), ndr der er tvivl om overensstemmelsen,
og der ikke allerede er afgivet udtalelse som folge af en
anmodning i henhold til litra a) eller b).

For sd vidt angdr litra a) skal ansegeren ikke foreleegge ansog-
ningen, for Det Padiatriske Udvalg har vedtaget sin udtalelse, og
en kopi af denne vedlaegges ansegningen.

3. Hvis Det Pediatriske Udvalg anmodes om at afgive udta-
lelse i henhold til stk. 2, skal udtalelsen foreligge inden 60 dage
efter modtagelsen af ansggningen.

Medlemsstaterne tager hensyn til udtalelsen.

Artikel 24

Hvis den kompetente myndighed under den videnskabelige
evaluering af en gyldig ansegning om markedsferingstilladelse
konkluderer, at undersagelserne ikke stemmer overens med den
godkendte pediatriske undersggelsesplan, kan legemidlet ikke
komme i betragtning til de i artikel 36, 37 og 38 omhandlede
belgnninger og incitamenter.

KAPITEL 4

Procedure

Artikel 25

1. Senest ti dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs udtalelse sender agenturet denne til ansggeren.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs udtalelse kan ansggeren indgive en skriftlig, udferligt
begrundet anmodning til agenturet om genbehandling af udta-
lelsen.

3. Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om
genbehandling i medfer af stk. 2 afgiver Det Paediatriske Udvalg
efter at have udpeget en ny ordferer en ny udtalelse, hvori det
bekraefter eller @ndrer sin tidligere udtalelse. Ordfereren skal
kunne udsperge ansegeren direkte. Ansegeren kan ogsé tilbyde
at lade sig udsperge. Ordfereren informerer straks Det Peedia-
triske Udvalg skriftligt om detaljerne ved kontakterne med anse-
geren. Udtalelsen skal vaere behorigt begrundet, og begrundelsen
for afgarelsen vedlaegges den nye udtalelse, der bliver endelig.

4.  Hvis anseggeren inden for den i stk. 2 omhandlede 30-
dages frist ikke anmoder om genbehandling, bliver Det Pedia-
triske Udvalgs udtalelse endelig.

5. Senest 10 dage efter modtagelsen af Det Padiatriske
Udvalgs endelige udtalelse vedtager agenturet en afgerelse.
Denne afgorelse meddeles ansegeren skriftligt og Det Pedia-
triske Udvalgs endelige udtalelse vedlaegges som bilag.

6. Ved en gruppedispensation som omhandlet i artikel 12
vedtager agenturet en afggrelse inden ti dage efter modtagelsen
af Det Padiatriske Udvalgs udtalelse i henhold til artikel 13,
stk. 3. Denne afgorelse vedlaegges Det Padiatriske Udvalgs udta-
lelse.

7. Agenturets afgorelser gores offentligt tilgaengelige, efter at
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art er fjernet.

KAPITEL 5

Forskellige bestemmelser

Artikel 26

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et laegemiddel
beregnet til padiatrisk brug, kan forud for foreleeggelsen af en
padiatrisk undersogelsesplan og under dennes gennemforelse
anmode agenturet om radgivning vedrarende tilretteleeggelse og
gennemforelse af de forskellige forseg og undersegelser, der er
ngdvendige for at pavise leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning i den padiatriske befolkningsgruppe i overensstemmelse
med artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF) nr. 726/2004.
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Herudover kan den pdgaldende juridiske eller fysiske person
anmode om radgivning vedrerende tilretteleeggelse og gennem-
forelse af leegemiddelovervigning og risikostyringssystemer som
omhandlet i artikel 34.

Agenturet yder vederlagsfrit rddgivning i henhold til denne
artikel.

AFSNIT III

MARKEDSFORINGSTILLADELSESPROCEDURER

Artikel 27

Medmindre andet er bestemt i dette afsnit, er markedsforingstil-
ladelsesprocedurerne  for markedsforingstilladelser, der er
omfattet af dette afsnit, underlagt bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 726/2004 eller direktiv 2001/83/EF.

KAPITEL 1

Markedsforingstilladelsesprocedurer for ansegninger omfattet
af artikel 7 og 8

Artikel 28

1. I overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i
artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/2004 kan der indgives
ansggninger om markedsferingstilladelse som omhandlet i
narverende forordnings artikel 7, stk. 1, der omfatter én eller
flere padiatriske indikationer pd grundlag af undersegelser, som
er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersogelsesplan.

Nér der udstedes en tilladelse, anfores resultaterne af alle de
pagaldende undersogelser i produktresuméet for leegemidlet og,
hvis det er relevant, pa indlagssedlen for leegemidlet, hvis den
kompetente myndighed skenner, at oplysningerne er nedven-
dige for patienten, uanset om alle de berorte padiatriske indika-
tioner er blevet godkendt af den kompetente myndighed eller ej.

2. Nar der udstedes en markedsferingstilladelse eller en sidan
andres, anfores en eventuel dispensation eller udsattelse, som
er indremmet i medfer af denne forordning, i produktresuméet
og, hvis det er relevant, pd indlaegssedlen for det pagwldende
leegemiddel.

3. Hvis ansegningen stemmer overens med alle foranstaltnin-
gerne i den gennemferte godkendte padiatriske undersegelses-
plan, og resultaterne af undersogelser foretaget i overensstem-
melse med denne plan er anfort i produktresuméet, tilfajer den
kompetente myndighed en erklering i markedsferingstilladelsen
om, at ansegningen stemmer overens med den godkendte
padiatriske undersegelsesplan. Med henblik pd anvendelsen af
artikel 45, stk. 3, skal det i denne erklering ogsd angives, om
betydelige undersogelser i den godkendte padiatriske undersg-
gelsesplan er afsluttet efter denne forordnings ikrafttreeden.

Artikel 29

[ overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt i
artikel 32, 33 og 34 i direktiv 2001/83/EF kan der for lage-
midler, som er godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF,
indgives en ansegning som omhandlet i narverende forord-
nings artikel 8 med henblik pd godkendelse af en ny indikation,
herunder udvidelse af en tilladelse til ogsa at omfatte den peedia-
triske befolkningsgruppe, en ny legemiddelform eller en ny
administrationsvej.

Ansegningen skal opfylde det i artikel 7, stk. 1, litra a), fastsatte
krav.

Proceduren begranses til en evaluering af de dele af produktre-
suméet, der skal sndres.

KAPITEL 2

Markedsforingstilladelse til peediatrisk brug

Artikel 30

1. Indgivelse af en ansggning om markedsferingstilladelse til
padiatrisk brug udelukker pa ingen made, at der kan anseges
om markedsforingstilladelse for andre indikationer.

2. En ansegning om markedsferingstilladelse til peadiatrisk
brug ledsages af de oplysninger og dokumenter, der er nedven-
dige for at pavise leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning hos
den padiatriske befolkningsgruppe, herunder specifikke data,
der er ngdvendige for at godtgere en passende styrke, leegemid-
delform og administrationsvej, i overensstemmelse med en
godkendt padiatrisk underseagelsesplan.

Ansegningen skal desuden vedlaegges agenturets afgerelse om
godkendelse af den padiatriske undersagelsesplan.

3. I en ansegning om markedsferingstilladelse til padiatrisk
brug kan der, hvis det er relevant, henvises til data i sagsmate-
rialet for et legemiddel, som er eller har varet godkendt i en
medlemsstat eller i Fellesskabet, jf. artikel 14, stk. 11, i
forordning (EF) nr. 726/2004 eller artikel 10 i direktiv
2001/83/EF.

4. Et leegemiddel, for hvilket der udstedes en markedsferings-
tilladelse til paediatrisk brug, kan have det samme navn som et
leegemiddel, der indeholder samme virksomme stof, og for
hvilket der til samme indehaver er udstedt en tilladelse til brug
hos voksne.

Artikel 31

Med forbehold af artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/
2004 kan der ansgges om markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug efter proceduren i samme forordnings artikel 5-15.
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KAPITEL 3
Identificering
Artikel 32

1. Nar der er udstedt en markedsferingstilladelse for et laege-
middel godkendt til en padiatrisk indikation, angives pa
etiketten det symbol, der er valgt, jf. stk. 2. Indleegssedlen skal
indeholde en forklaring pé, hvad symbolet betyder.

2. Senest den 26. januar 2008 velger Kommissionen et
symbol efter indstilling fra Det Padiatriske Udvalg. Kommissi-
onen offentligger symbolet.

3. Denne artikel finder ogsd anvendelse pa leegemidler, der er
godkendt inden denne forordnings ikrafttreeden, og pa lege-
midler, der er godkendt efter denne forordnings ikrafttreeden,
men inden symbolet blev offentliggjort, hvis de er godkendst til
padiatriske indikationer.

I sé fald medtages symbolet og den i stk. 1 omhandlede forkla-
ring henholdsvis i markningen pd det pdgldende leegemiddel
og pd indlegssedlen senest to dr efter offentliggorelsen af
symbolet.

AFSNIT IV

KRAV EFTER GODKENDELSEN

Artikel 33

Nar et legemiddel godkendes med en padiatrisk indikation efter
gennemforelsen af en godkendt padiatrisk undersegelsesplan,
og det pagaldende leegemiddel allerede markedsfores med andre
indikationer, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen
markedsfore leegemidlet med den padiatriske indikation senest
to &r efter godkendelsen af denne indikation. Der oprettes et
register over disse frister, som geres offentligt tilgaengeligt og
koordineres af agenturet.

Artikel 34

1. I folgende tilfelde skal ansegeren specificere hvilke foran-
staltninger, der skal sikre opfelgningen af laegemidlets virkning
og eventuelle bivirkninger ved pediatrisk brug:

a) ansegninger om en markedsferingstilladelse, der omfatter en
padiatrisk indikation

b) ansegninger om inkludering af en pediatrisk indikation i en
eksisterende markedsforingstilladelse

¢) ansegninger om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug.

2. 1 tilfelde, hvor der er serlig grund til agtpdgivenhed,
kraever den kompetente myndighed som en betingelse for udste-
delsen af markedsforingstilladelsen, at der oprettes et risikosty-
ringssystem, eller at der efter markedsferingen udferes serlige
undersggelser, som forelegges til gennemgang. Et risikostyrings-
system skal bestd af en raeekke aktiviteter og indgreb til leegemid-
delovervigning, der har til formdl at indkredse, karakterisere,
forebygge eller minimere risiciene ved legemidler, herunder
evaluering af indgrebenes virkning.

Evalueringen af et risikostyringssystems effektivitet og resulta-
terne af udferte undersogelser inkluderes i de periodiske, opda-
terede sikkerhedsberetninger, der er omhandlet i artikel 104,
stk. 6, i direktiv 2001/83/EF og artikel 24, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 726/2004.

Herudover kan den kompetente myndighed anmode om fore-
leeggelse af supplerende rapporter, hvori effektiviteten af et risi-
kostyringssystem og resultaterne af udferte underseogelser
evalueres.

3. Ud over stk. 1 og 2 finder bestemmelserne om lagemid-
delovervagning, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004 og
direktiv 2001/83/EF, anvendelse pd markedsforingstilladelser for
leegemidler med en paediatrisk indikation.

4. 1 tilfelde af udswttelse indsender indehaveren af markeds-
foringstilladelsen hvert dr en rapport til agenturet om, hvor
langt han er niet med de padiatriske undersegelser i overens-
stemmelse med agenturets afggrelse om godkendelse af den
padiatriske undersggelsesplan og udsaettelse.

Agenturet underretter den kompetente myndighed, hvis det
konstateres, at indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har
overholdt agenturets afgorelse om godkendelse af den padia-
triske undersogelsesplan og udsattelse.

5. Agenturet fastlegger retningslinjer for anvendelsen af
denne artikel.

Artikel 35

Hvis et leegemiddel er godkendt til en padiatrisk indikation, og
indehaveren af markedsforingstilladelsen har nydt godt af de
belenninger eller incitamenter, der er navnt i artikel 36, 37 eller
38, og disse beskyttelsesperioder er udlgbet, og hvis indehaveren
af markedsferingstilladelsen agter at ophere med at markedsfore
leegemidlet, overdrager denne markedsforingstilladelsen eller
giver tredjemand, der har erkleret sig villig til at fortsette
markedsforingen af det pagaldende produkt, tilladelse til at
anvende den farmaceutiske, prakliniske og kliniske dokumenta-
tion, der er indeholdt i legemidlets sagsakter i henhold til
artikel 10c, i direktiv 2001/83/EF.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter agenturet
om, at han agter at ophegre med markedsforingen mindst seks
méneder inden opheret. Agenturet offentligger denne oplys-
ning.

AFSNIT V

BELONNINGER OG INCITAMENTER

Artikel 36

1. Hvis en ansegning i henhold til artikel 7 eller 8 indeholder
resultaterne af alle de undersegelser, der er gennemfort i over-
ensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan,
har indehaveren af patentet eller det supplerende beskyttelsescer-
tifikat ret til en seksméneders forlaengelse af den periode, der er
omhandlet i artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning (EQF) nr. 1768
92.
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Forste afsnit finder ogsd anvendelse, ndr gennemferelsen af den
godkendte padiatriske undersagelsesplan ikke farer til godken-
delse af en padiatrisk indikation, men resultaterne af de
gennemforte undersegelser anferes i produktresuméet og, hvis
det er relevant, pd indlaegssedlen for det pigaldende laege-

middel.

2. Nar en markedsforingstilladelse indeholder den i artikel 28,
stk. 3, omhandlede erkleering, laegges denne til grund for anven-
delsen af stk. 1 i nervarende artikel.

3. Nér procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt,
indremmes den i stk. 1 omhandlede forlengelse med seks
méneder kun, hvis legemidlet er godkendt i alle medlemsstater.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder anvendelse pa legemidler, der er
beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til
forordning (E@F) nr. 1768/92 eller af et patent, der opfylder
betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttelsescerti-
fikat. De finder ikke anvendelse pé leegemidler, der er udpeget
som leegemidler til sjeldne sygdomme i henhold til forordning
(EF) nr. 141/2000.

5. Nér en ansegning i henhold til artikel 8 forer til godken-
delse af en ny pediatrisk indikation, finder stk. 1, 2 og 3 ikke
anvendelse, hvis ansggeren sgger om og opndr en etdrig forlen-
gelse af den periode, som markedsforingsbeskyttelsen for det
pagaldende produkt dakker, eftersom denne nye padiatriske
indikation udger en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende
behandlingsformer, jf. artikel 14, stk. 11, i forordning (EF)
nr. 726/2004, eller artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv
2001/83/EF.

Artikel 37

Nér der indgives en ansggning om markedsferingstilladelse for
et legemiddel, der er udpeget som legemiddel til sjeldne
sygdomme i medfer af forordning (EF) nr. 141/2000, og anseg-
ningen indeholder resultaterne af alle de undersegelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersegelsesplan, og den i nzrvaerende forordnings artikel 28,
stk. 3, omhandlede erklering derefter tilfgjes i den markedsfo-
ringstilladelse, der udstedes, forleenges den i artikel 8, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 141/2000 omhandlede tidrige periode til tolv
ar.

Stk. 1 finder ogsd anvendelse, nir den gennemfarte godkendte
padiatriske undersggelsesplan ikke forer til godkendelse af en
padiatrisk indikation, men resultaterne af de gennemforte
undersegelser anfores i produktresuméet og, hvis det er relevant,

pa indleegssedlen for det pdgaldende leegemiddel.

Artikel 38

1. For en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug, som er
udstedt i henhold til artikel 5-15 i forordning (EF) nr. 726/
2004, gelder de i artikel 14, stk. 11, i nevnte forordning
omhandlede perioder for data- og markedsferingsbeskyttelse.

2. For en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug, som er
udstedt efter de i direktiv 2001/83/EF fastlagte procedurer,
gelder de i artikel 10, stk. 1, i navnte direktiv omhandlede
perioder for data- og markedsforingsbeskyttelse.

Artikel 39

1. Ud over de i artikel 36, 37 og 38 fastsatte belonninger og
incitamenter kan legemidler til pediatrisk brug komme i
betragtning til incitamenter, som Fellesskabet eller medlemssta-
terne indferer for at stotte forskning i og udvikling af lage-
midler til padiatrisk brug samt udbuddet heraf.

2. Senest den 26. januar 2008 tilsender medlemsstaterne
Kommissionen detaljerede oplysninger om de foranstaltninger,
de matte have truffet for at stette forskning i og udvikling af
leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf. Disse oplys-
ninger ajourferes regelmassigt efter anmodning fra Kommissi-
onen.

3. Senest den 26. juli 2008 gor Kommissionen en detaljeret
opgerelse over alle de belgnninger og incitamenter, Fellesskabet
og medlemsstaterne har indfert for at stette forskning i og
udvikling af leegemidler til paediatrisk brug samt udbuddet heraf,
offentligt tilgeengelig. Denne opgerelse ajourfores regelmeassigt,
og ajourferingerne skal ligeledes gares offentligt tilgeengelige.

Artikel 40

1. Der tilvejebringes midler pd fellesskabsbudgettet til forsk-
ning i legemidler til den padiatriske befolkningsgruppe med
henblik pé at stette undersogelser vedrerende leegemidler eller
aktive stoffer, som ikke er beskyttet af et patent eller et supple-
rende beskyttelsescertifikat.

2. Den i stk. 1 omhandlede feallesskabsfinansiering tilveje-
bringes via Fellesskabets rammeprogrammer for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration eller eventuelle andre
feellesskabsinitiativer til finansiering af forskning.

AFSNIT VI

KOMMUNIKATION OG KOORDINERING

Artikel 41

1. Den europexiske database, som er oprettet i henhold til
artikel 11 i direktiv 2001/20/EF, skal foruden de oplysninger
om Kkliniske forseg, der er navnt i artikel 1 og 2 i samme
direktiv, indeholde oplysninger om kliniske forseg i tredjelande,
der er omfattet af en godkendt padiatrisk undersegelsesplan.
Hvis sddanne kliniske forseg udferes i tredjelande, skal de
nearmere oplysninger, der er naevnt i artikel 11 i samme direktiv,
registreres i databasen af modtageren af agenturets afgerelse om
en padiatrisk undersegelsesplan.

Uanset artikel 11 i direktiv 2001/20/EF offentligger agenturet
en del af de oplysninger om padiatriske kliniske forseg, der er
indfert i den europaiske database.
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2. Agenturet offentligger nermere oplysninger om resulta-
terne af alle de forseg, der er nevnt i stk. 1, og af eventuelle
andre forsgg, der er forelagt de kompetente myndigheder i over-
ensstemmelse med artikel 45 og 46, hvad enten forseget blev
bragt til opher for tiden eller ej. Resultaterne sendes straks til
agenturet af den ansvarlige for de kliniske forsag, af modtageren
af agenturets afgorelse om en padiatrisk undersegelsesplan eller
af indehaveren af markedsferingstilladelsen, alt efter omstaendig-
hederne.

3. Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet,
medlemsstaterne og de berorte parter retningslinjer for arten af
de i stk. 1 omhandlede oplysninger, der skal registreres i den
europeiske database, som er oprettet i henhold til artikel 11 i
direktiv 2001/20/EF, om hvilke oplysninger der gores offentligt
tilgaengelige under anvendelse af stk. 1, om hvordan resultaterne
af kliniske forseg skal forelaegges og gares offentligt tilgeengelige
under anvendelse af stk. 2, og om agenturets ansvar og opgaver
i forbindelse hermed.

Artikel 42

Medlemsstaterne indsamler alle eksisterende data om den maéde,
hvorpd legemidler aktuelt anvendes i den padiatriske befolk-
ningsgruppe, og indberetter disse data til agenturet senest den
26. januar 2009.

Det Padiatriske Udvalg giver anvisninger om 26. oktober 2007
form og indhold af de data, der skal indsamles, senest den .

Artikel 43

1. P4 grundlag af de i stk. 42 nzvnte oplysninger og efter
samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte
parter udarbejder Det Paediatriske Udvalg en opgerelse over tera-
peutiske behov med sarligt henblik pd at udpege forsknings-
prioriteter.

Agenturet skal gore opgerelsen offentligt tilgeengelig tidligst den
26. januar 2009 og senest den 26. januar 2010 og ajourfere
den regelmessigt.

2. Ved udarbejdelsen af opgerelsen over terapeutiske behov
tages der hensyn til, hvor pravalente de pdgaldende tilstande er
i den padiatriske befolkningsgruppe, hvor alvorlige de tilstande,
der skal behandles, er, hvorvidt der findes andre behandlings-
former for tilstandene, og hvorvidt disse behandlingsformer er
egnede, herunder hvilken virknings- og bivirkningsprofil de har,
og til eventuelle specifikt padiatrirelaterede sikkerhedssporgsmal
samt eventuelle data fra undersegelser i tredjelande.

Artikel 44

1. Agenturet udvikler med videnskabelig bistand fra Det
Paediatriske Udvalg et europaisk netvaerk af eksisterende natio-
nale og europziske netverk, investigatorer og centre med seerlig
ekspertise inden for undersegelser af den pediatriske befolk-

ningsgruppe.

2. Formélet med det europaiske netvaerk er bla. at koordi-
nere undersogelser vedrgrende pediatriske legemidler, at

opbygge den nedvendige videnskabelige og administrative
kompetence pd europaxisk plan og at undgd unedvendige
dobbeltundersogelser og -forseg i den padiatriske befolknings-

gruppe.

3. Senest den 26. januar 2008 vedtager agenturets bestyrelse
pa forslag af eksekutivdirektoren og efter hering af Kommissi-
onen, medlemsstaterne og de bergrte parter en gennemforelses-
strategi med henblik pd oprettelse og drift af det europaiske
netvark. Dette netveerk skal, ndr det er muligt, bidrage til styr-
kelse af grundlaget for det europziske forskningsrum i forbin-
delse med Fellesskabets rammeprogrammer for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration.

Artikel 45

1. Senest den 26. januar 2008 forelaeegger indehaveren af
markedsforingstilladelsen alle padiatriske undersogelser, der alle-
rede er gennemfort péd ikrafttreedelsesdatoen, og som vedrerer
leegemidler, der er godkendt i Fellesskabet, for den kompetente
myndighed til evaluering.

Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresuméet og
indleegssedlen og kan @ndre markedsferingstilladelsen i overens-
stemmelse hermed. De kompetente myndigheder udveksler
oplysninger om de forelagte undersogelser og om forngdent
disses indvirkning pd de markedsferingstilladelser, de vedrarer.

Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

2. Alle eksisterende paediatriske undersegelser, jf. stk. 1, og
alle padiatriske undersogelser indledt for denne forordnings
ikrafttreeden skal kunne tages i betragtning af Det Pwdiatriske
Udvalg, ndr det vurderer ansggninger om padiatriske undersg-
gelsesplaner, dispensationer og udsettelser, samt af de kompe-
tente myndigheder, ndr de vurderer ansegninger indgivet i
medfor af artikel 7, 8 eller 30.

3. Uanset det foregdende stykke gives belonningerne og inci-
tamenterne i henhold til artikel 36, 37 og 38 kun under forud-
setning af, at betydelige undersogelser i den godkendte padia-
triske undersegelsesplan er afsluttet efter denne forordnings
ikrafttraeden.

4. Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet
retningslinjer med henblik pd de kriterier, der anvendes til at
vurdere de gennemferte undersegelsers relevans i henhold til
stk. 3.

Artikel 46

1. Andre undersogelser, der sponsoreres af indehaveren af
markedsferingstilladelsen, og som indebzrer anvendelse hos den
padiatriske befolkningsgruppe af et leegemiddel, for hvilket der
foreligger en markedsforingstilladelse, foreleegges for den
kompetente myndighed senest seks maneder efter gennemfe-
relsen af de pdgaldende undersagelser, uanset om de er gennem-
fort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk underse-
gelsesplan eller ¢j.
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2. Stk. 1 gelder, uanset om indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen agter at ansege om markedsforingstilladelse for en
padiatrisk indikation eller ej.

3. Den kompetente myndighed kan ajourfere produktresu-
méet og indlagssedlen og kan endre markedsfaringstilladelsen i
overensstemmelse hermed.

4. De kompetente myndigheder udveksler oplysninger om de
forelagte undersegelser og om fornedent disses indvirkning pa
de markedsferingstilladelser, de vedrarer.

5. Agenturet koordinerer denne udveksling af oplysninger.

AFSNIT VII

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Afdeling 1

Gebyrer, fellesskabsfinansiering, sanktioner og
rapporter

Artikel 47

1. Ndr en ansegning om markedsferingstilladelse til peedia-
trisk brug indgives efter proceduren i forordning (EF) nr. 726/
2004, fastszttes storrelsen af det nedsatte gebyr for behandling
af ansegningen om og videreforelse af markedsforingstilladelsen
i overensstemmelse med artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/
2004.

2. Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om
fastsattelse af gebyrer til Det Europiske Leegemiddelagentur (')
finder anvendelse.

3.  Foelgende vurderinger foretages vederlagsfrit af Det Padia-
triske Udvalg:

a) vurderinger af ansggninger om dispensation

)
b) vurderinger af ansegninger om udsattelse
¢) vurderinger af padiatriske undersegelsesplaner
)

d) evalueringer af overensstemmelse med den godkendte padia-
triske undersogelsesplan.

Artikel 48

Det i artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatte bidrag
fra Fellesskabet dakker Det Pediatriske Udvalgs arbejde,
herunder videnskabelig bistand fra eksperter, og agenturets
arbejde, herunder vurdering af padiatriske undersegelsesplaner,
videnskabelig rddgivning og den gebyrfrihed, der eventuelt
indremmes i medfer af denne forordning, og stetter agenturets
virksomhed i henhold til narvarende forordnings artikel 41 og
44.

(") EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1905/2005 (EUT L 304 af 23.11.2005, s. 1).

Artikel 49

1. Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal
anvendes i tilfelde af overtraedelse af denne forordning eller af
gennemforelsesforanstaltninger vedtaget i medfer heraf vedre-
rende leegemidler, som er godkendt efter procedurerne i direktiv
2001/83/EF, jf. dog protokollen vedrerende De Europeiske
Faellesskabers privilegier og immuniteter, og de traeffer de
forngdne foranstaltninger for at sikre gennemforelsen heraf.
Sanktionerne skal vere effektive, std i et rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskraekkende virkning.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstalt-
ninger senest den 26. oktober 2007. De oplyser hurtigst muligt
om eventuelle efterfolgende @ndringer heraf.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
retssager, der er anlagt angdende overtradelser af denne forord-
ning.

3. Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen paleegge
gkonomiske sanktioner i tilfelde af overtreedelse af denne
forordning eller af gennemferelsesforanstaltninger vedtaget i
medfor heraf vedrerende legemidler, som er godkendt efter
proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004. Sanktionernes
maksimale storrelse samt betingelserne og de naermere regler
for inkassering heraf fastsattes efter proceduren i naerverende
forordnings artikel 51, stk. 2.

4.  Kommissionen offentligger navnene pd enhver, der over-
treeder bestemmelserne i denne forordning eller i de gennemfo-
relsesforanstaltninger, der vedtages i medfer af den, samt de
palagte gkonomiske sanktioners storrelse og begrundelserne
herfor.

Artikel 50

1. Kommissionen offentligger pd grundlag af en rapport fra
agenturet og mindst én gang om dret en liste over de virksom-
heder og laeegemidler, der har draget fordel af belonningerne og
incitamenterne i denne forordning, samt over de virksomheder,
der ikke har opfyldt deres forpligtelser i henhold til denne
forordning. Medlemsstaterne indsender disse oplysninger til
agenturet.

2. Senest den 26. januar 2013 forelegger Kommissionen en
generel rapport om erfaringerne med denne forordnings anven-
delse for Europa-Parlamentet og Ridet. Denne rapport skal inde-
holde en detaljeret opgerelse over alle laegemidler, der er
godkendt til padiatrisk brug siden ikrafttraedelsen.

3. Senest den 26. januar 2017 aflegger Kommissionen
rapport til Europa-Parlamentet og Rédet om erfaringerne med
anvendelsen af artikel 36, 37 og 38. Rapporten skal indeholde
en analyse af, hvilke gkonomiske konsekvenser belenningerne
og incitamenterne har haft samt en analyse af den ansldede
sundhedsmaessige gevinst som felge af forordningens anvendelse
med henblik pé at foresld eventuelle nedvendige @ndringer.

4. Hvis der er tilstreekkeligt mange data til radighed til, at der
kan foretages grundige analyser, galder fristen i stk. 2 ogsa for
stk. 3.
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Afdeling 2 »d) hvis ansegningen om certifikat ogsd omfatter en

anmodning om forlaengelse af gyldighedsperioden:

Stiende udvalg
i) en kopi af erkleringen om overensstemmelse
med en gennemfort godkendt peadiatrisk under-
el sogelsesplan, som omhandlet i artikel 36, stk. 1,
Artikel 51 i forordning (EF) nr. 1901/2006
1.  Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Human-

medicinske Laegemidler, der er nedsat ved artikel 121 i direktiv
2001/83/EF, i det folgende benavnt »udvalget«.

2.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i

afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF, fastsattes
til tre maneder.

3.

Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL 2

Andringer

Artikel 52

Forordning (EJF) nr. 1768/92 sndres séledes:

1)

>
~

[ artikel 1 tilfgjes folgende definition:

»e) »ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden«:
anseggning om forlengelse af gyldighedsperioden for et
certifikat, der allerede er udstedt i henhold til artikel 13,
stk. 3, i denne forordning og artikel 36 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om legemidler til padiatrisk
brug (%).

(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«
[ artikel 7, tilfojes folgende stykker:

»3.  Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden
kan indgives samtidig med ansegningen om et certifikat,
eller ndr ansegningen om certifikatet er under behandling
og de relevante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller
artikel 8, stk. 1a, er opfyldt.

4. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden
for et allerede udstedt certifikat indgives senest to ar, inden
certifikatet udleber.

5. 1 fem 4ar efter ikrafttreedelsen af forordning (EF)
nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4, ansegninger om
forleengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt
certifikat, senest seks maneder inden certifikatet udleber.«

Artikel 8 @ndres siledes:

a) I'stk. 1 tilfgjes folgende litra:

ii) om nedvendigt, ud over kopien af markedsfo-
ringstilladelserne, jf. litra b), dokumentation for,
at der er udstedt markedsforingstilladelser for alle
de ovrige medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1901/2006«.

b) Felgende stykker indszttes:

»la. hvis ansegningen om certifikat er under behand-
ling, skal en ansegning om forlengelse af gyldig-
hedsperioden i henhold til artikel 7, stk. 3, ogsd
indeholde de oplysninger, der er navnt i stk. 1,
litra d), i nervarende artikel, samt en henvisning
til den allerede indgivne anspgning om certifikat.

1b. Ansegningen om forlengelse af gyldighedspe-
rioden for et allerede udstedt certifikat skal inde-
holde de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra d),
og en kopi at det allerede udstedte certifikat.«

¢) Stk. 2 affattes saledes:

»2. Medlemsstaterne kan fastsaette, at der skal betales
et gebyr for indgivelse af ansegning om certifikat og for
ansegning om forleengelse af certifikatets gyldighedspe-
riode.«

4) Artikel 9 @ndres siledes:

a) istk. 1 tilfejes folgende afsnit:

»Ansggningen om forlaengelse af gyldighedsperioden for
et certifikat indgives til den kompetente myndighed i
den berorte medlemsstat.«

b) 1stk. 2 tilfejes folgende litra:

»f) hvis det er relevant, en oplysning om, at anseg-
ningen ogsd omfatter en ansggning om forlengelse
af gyldighedsperioden.«

¢) Folgende stykke tilfojes:

»3.  Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om
ansggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for
et allerede udstedt certifikat, eller ndr en ansegning om
certifikat er under behandling. Meddelelsen indeholder
desuden en afgivelse af ansegningen om forlaengelse af
gyldighedsperioden for certifikatet.
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5) I artikel 10 tilfgjes folgende stykke:

10

~

~

»6.  Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pd anseg-
ningen om forlaengelse af gyldighedsperioden.«

[ artikel 11 tilfgjes folgende stykke:

»3.  Stk. 1 og 2 finder anvendelse pd meddelelsen om
forleengelse af et certifikats gyldighedsperiode eller om
afslag pd ansegningen herom.c

[ artikel 13 tilfgjes folgende stykke:

»3.  Deistk. 1 og 2 fastsatte perioder forleenges med seks
méneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 i forordning
(EF) nr. 1901/2006. I s4 fald md den i denne artikels stk. 1
fastsatte periode kun forleenges én gang.c

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 15a
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

1.  Forlengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes,
hvis den er blevet meddelt i strid med artikel 36 i forord-
ning (EF) nr. 1901/2006.

2. Enhver kan indgive en ansggning om tilbagekaldelse
af forlengelsen af gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af
det tilsvarende grundpatent.c

Artikel 16 @ndres sdledes:

a) Teksten til artikel 16 nummereres som denne artikels
stk. 1.

b) Felgende stykke tilfajes:
»2.  Hvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbage-
kaldes i overensstemmelse med artikel 15a, offentlig-

gores meddelelsen herom af den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed.«

Artikel 17 affattes sdledes:

»Artikel 17
Klageadgang

Der skal vare samme klageadgang for afgerelser truffet af
den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed eller af de i
artikel 15, stk. 2, og artikel 15a, stk. 2, nzvnte instanser,
som den nationale ret giver for lignende afggrelser truffet
vedrgrende nationale patenter.«

Artikel 53

[ artikel 11 i direktiv 2001/20/EF tilfgjes folgende stykke:

»4.  Uanset stk. 1 offentligger agenturet en del af de
oplysninger om padiatriske kliniske forseg, der er indfert i
den europziske database i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om laegemidler til padiatrisk brug (*).

() EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«

Artikel 54

[ artikel 6 i direktiv 2001/83/EF affattes stk. 1, forste afsnit,
saledes:

»1.  Intet leegemiddel md markedsfores i en medlemsstat,
uden at den kompetente myndighed i denne medlemsstat
har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette
direktiv, eller der er udstedt tilladelse dertil i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, sammenholdt med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om legemidler til paediatrisk brug (¥)

(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1«.

Artikel 55

Forordning (EF) nr. 726/2004 endres séledes:

1) Artikel 56, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Agenturet bestar af:

a) Udvalget for Humanmedicinske Leaegemidler, som har
ansvaret for at udarbejde agenturets udtalelser om
sporgsmdl vedrerende vurderingen af humanmedicinske
leegemidler

b) Udvalget for Veterinerleegemidler, som har ansvaret for at
udarbejde agenturets udtalelser om spergsmaél vedrerende
vurderingen af veterinarlegemidler

¢) Udvalget for Legemidler til Sjeldne Sygdomme
d) Udvalget for Planteleegemidler
e) Det Padiatriske Udvalg

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig
og administrativ bistand og serger for passende samord-
ning af deres arbejde

g) en eksekutivdirektor, som udferer de opgaver, der er
fastsat i artikel 64

h) en bestyrelse, som udferer de opgaver, der er fastsat i
artikel 65, 66 og 67.«
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2) Tartikel 57, stk. 1, tilfejes folgende litra: KAPITEL 3

Afsluttende bestemmelser
»t) treeffer afgorelser, jf. artikel 7, stk. 1, i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af Artikel 56
12. december 2006 om legemidler til paediatrisk brug (¥)
Det i artikel 7, stk. 1, fastsatte krav finder ikke anvendelse pd
(*) EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1« gyldige ansegninger, som er under behandling pé det tidspunkt,
hvor denne forordning traeder i kraft.

3) Folgende artikel indsaettes:
Artikel 57

1. Denne forordning traeder i kraft pd tredivtedagen efter

rArtikel 734 offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Afgorelser truffet af agenturet i henhold til forordning (EF) 2. Artikel 7 anvendes fra den 26. juli 2008.
nr. 1901/2006 kan indbringes for De Europaelsk.e Feellesska- Artikel 8 anvendes fra den 26. januar 2009.
bers Domstol i henhold til bestemmelserne i traktatens

artikel 230« Artikel 30 og 31 anvendes fra den 26. juli 2007.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 12. december 2006
Pd Europa-Parlamentets vegne P Rddets vegne

J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN

Formand Formand
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ERKLARING FRA KOMMISSIONEN

I betragtning af de risici, der er forbundet med kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske
stoffer, vil Kommissionen anmode Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler under Det Europaiske Laege-
middelagentur om at udarbejde en udtalelse om anvendelsen af disse kategorier af stoffer som hjelpestoffer i
humanmedicinske laegemidler pa grundlag af artikel 5, stk. 3, og artikel 57, stk. 1, litra p), i forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning
af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur.

Kommissionen vil fremsende udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Senest seks maneder efter, at udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler er fremsat, under-
retter Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet om alle nedvendige foranstaltninger, som den har til
hensigt at treeffe for at folge op pé denne udtalelse.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1902/2006
af 20. december 2006

om endring af forordning (EF) nr. 1901/2006 om leegemidler til paediatrisk brug

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udval,

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 ('), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
forordning (EF) nr. 1901/2006 (%) bar vedtages i overens-
stemmelse med Rédets afgerelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsettelse af de naermere vilkdr for
udovelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges
Kommissionen (3).

()  Kommissionen ber navnlig have befojelse til at uddybe
de forhold, hvormed udsettelser af pabegyndelsen eller
afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i den
padiatriske undersggelsesplan begrundes, og til at fast-
sette de okonomiske sanktioners maksimale storrelse
samt betingelserne og de narmere regler for inkassering
heraf i tilfelde af overtreedelse af forordning (EF)
nr. 1901/2006 eller af gennemforelsesforanstaltninger
vedtaget i medfer heraf. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formal at supplere forordning
(EF) nr. 1901/2006 med nye ikke-vaesentlige bestem-
melser, ber foranstaltningerne vedtages efter forskrift-
sproceduren med kontrol, jf. artikel 5a i afgerelse
1999/468|EF.

(3)  Forordning (EF) nr. 1901/2006 ber andres i overens-
stemmelse hermed —

(") Europa-Parlamentets udtalelse af 14.12.2006 (endnu ikke offentliggjort
iEUT) og Rddets afgorelse af 19.12.2006.

() Ses.1idenne EU-Tidende.

(’) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF
(EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 1901/2006 foretages folgende sendringer:

1) Artikel 20, stk. 2, affattes sdledes:

»2. P4 baggrund af erfaringerne i forbindelse med
gennemforelsen af neerverende artikel kan Kommissionen
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 51, stk. 2,
vedtage foranstaltninger til andring af ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, med henblik pa at uddybe de forhold, hvormed udsat-
telser begrundes.c.

2) Artikel 49, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen
paleegge okonomiske sanktioner i tilfeelde af overtredelse af
denne forordning eller af gennemforelsesforanstaltninger
vedtaget i medfor heraf vedrerende laegemidler, som er
godkendt efter proceduren i forordning (EF) nr. 726/2004.
De foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i narverende forordning, herunder ved at
supplere den, for sd vidt angdr sanktionernes maksimale stor-
relse samt betingelserne og de narmere regler for inkassering
heraf, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 51, stk. 2.«

3) Artikel 51, stk. 2, affattes saledes:

»2.  Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse 1999/468|EF, jf. dennes
artikel 8.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft 13 dage efter offentliggerelsen i
Den Europziske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. december 2006

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA

Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE Nr. 1903/2006/EF
af 12. december 2006

om oprettelse af kulturprogrammet (2007-2013)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 151, stk. 5, farste led,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Det er af afgerende betydning at tilskynde til samarbejde
og kulturudvekslinger for at sikre respekt for og fremme
af mangfoldigheden af kulturer og sprog i Europa og
forbedre de europaiske borgeres kendskab til andre euro-
paiske kulturer end deres egen, samtidig med at de i
hgjere grad gores opmaerksom pé deres falles europaiske
kulturarv. Fremme af samarbejdet pa kultur- og sprogom-
radet og af den kulturelle og sproglige mangfoldighed
bidrager sdledes til at give europaisk medborgerskab et
konkret indhold ved at tilskynde Europas borgere til at
tage aktiv del i integrationsprocessen.

(2)  En aktiv kulturpolitik med fokus pa at bevare den euro-
paiske kulturelle mangfoldighed og fremme felles kultur-
elementer og kulturarv kan bidrage til at gore EU mere
synligt udadtil.

(3)  Hvis borgerne skal give deres fulde stotte til og deltage
fuldt ud i den europwiske integration, ber der laegges
storre vaegt pa deres felles kulturelle veerdier og redder
som et barende element i deres identitet og tilhersfor-
hold til et samfund baseret pa frihed, retfeerdighed, demo-
krati, respekt for menneskers veardighed og integritet,
tolerance og solidaritet under fuld respekt for Den Euro-
paiske Unions charter om grundleggende rettigheder.

(') EUTC 164 af 5.7.2005, 5. 65.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 25.10.2005 (EUT C 272 E af
9.11.2006, s. 233, Radets falles holdning af 18. juli 2006 (EUT C 238
E af 3.10.2006, s. 18) og Europa-Parlamentets holdning af 24.10.2006
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Radets afgorelse af 11.12.2006.

(4)  Det er veesentligt, at kultursektoren bidrager til og spiller
en rolle i den bredere europziske politiske udvikling. Der
er mange arbejdspladser inden for kultursektoren, og der
er desuden en klar forbindelse mellem investeringer i
kultur og ekonomisk udvikling, hvorfor det er vigtigt at
styrke kulturpolitikkerne pd regionalt, nationalt og euro-
pxisk plan. Kulturindustrierne ber derfor indtage en
vigtigere plads i den udvikling, der finder sted i forbin-
delse med Lissabon-strategien, da disse industrier i stadig
hgjere grad bidrager til den europziske gkonomi.

(5)  Det er ogsd nedvendigt at fremme borgernes aktive
medborgerskab og styrke kampen mod enhver form for
udstedelse, herunder racisme og fremmedhad. Forbedret
adgang til kultur for sd mange som muligt kan vere et
middel til bekaempelse af social udstadelse.

(6) [ traktatens artikel 3 hedder det, at »i alle de aktiviteter,
der er nevnt i denne artikel, tilstreber Fellesskabet at
fjerne uligheder og fremme ligestilling mellem mend og
kvinder«.

(7 Kulturprogrammerne Kalejdoskop, Ariane, Raphael og
Kultur 2000, som findes i henholdsvis afgerelse
719/96/EF (),  2085/97EF (),  2228/97[EF () og
508/2000/EF (%), markerede positive etaper i gennemfe-
relsen af Fallesskabets indsats pd kulturomradet. Der er
sdledes indhestet stor erfaring pd omrédet, iser gennem
evalueringen af disse kulturprogrammer. Feallesskabets
indsats pa kulturomrddet ber nu rationaliseres og styrkes
pd baggrund af resultaterne af disse evalueringer, resulta-
terne af heringerne af alle bergrte parter og det arbejde,
der for nylig er gjort i EU-institutionerne. Det er derfor
hensigtsmessigt at udarbejde et program med dette for
gje.

(*) Europa-Parlamentet og Rédets afgerelse nr. 719/96/EF af 29. marts

1996 om ivaerksettelse af et program til stette for kunstneriske og
kulturelle arrangementer med en europzisk dimension (Kalejdoskop)
(EFT L 99 af 20.4.1996, s. 20). Andret ved afgorelse nr. 477/1 999/EF
(EFTL 57 af 5.3.1999, 5. 2).
(*) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 2085/97EF af 6. oktober
1997 om et program til stette for boger og laesning, herunder for over-
settelse (Ariane) (EFT L 291 af 24.10.1997, s. 26). Andret ved afgo-
relse nr. 476/1999/EF (EFTL 57 af 5.3.1999,s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 2228/97 [EF af 13. oktober
1997 om et EF- handlingsprogram for kulturarven, Raphael-
programmet (EFT L 305 af 8.11.1997, s. 31). Ophzvet ved afgorelse
nr. 508/2000/EF (EFT L 63 af 10.3.2000, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 508/2000/EF af 14.
februar 2000 om indferelse af Kultur 2000-programmet (EFT L 63 af
10.3.2000, s. 1). Senest &endret ved Radets forordning nr. 885/2004/EF
(EUTL 168 af 1.5.2004, s. 1).
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(8)  EU-institutionerne har ved forskellige lejligheder udtalt europzisk interesse samt indsamling og formidling af

(1)

(12)

sig om emner i relation til Fellesskabets indsats pé
kulturomrddet og de udfordringer, der ligger i kultursam-
arbejdet, navnlig Radets resolution af 25. juni 2002 om
en ny arbejdsplan for det europaiske samarbejde pé
kulturomrédet (') og Radets resolution af 19. december
2002 om gennemforelsen af arbejdsplanen for europzisk
samarbejde pd kulturomréddet (3, Europa-Parlamentets
beslutning af 5. september 2001 om samarbejdet pd
kulturomrédet i EU (%), Europa-Parlamentets beslutning af
28. februar 2002 om gennemfgrelsen af Kultur 2000-
programmet (¥), Europa-Parlamentets beslutning af
22. oktober 2002 om teatrets og scenekunstens betyd-
ning og dynamik i det udvidede Europa (*) og Europa-
Parlamentets beslutning af 4. september 2003 om kultur-
industri () samt Regionsudvalgets udtalelse  af
9. oktober 2003 om forlengelse af Kultur 2000-
programmet.

Ridet har i ovennavnte resolutioner understreget
nedvendigheden af at vedtage en mere sammenhangende
strategi for kulturomrddet pd EU-plan, og at europeisk
merveerdi er et vigtigt og afgerende begreb i det europea-
iske kultursamarbejde og en generel betingelse for felles-
skabsforanstaltninger pa kulturomradet.

For at det felles kulturomrade for de europziske folk kan
blive til virkelighed, er det vigtigt at fremme bevaegelig-
heden pa tvars af greenserne for kulturelle akterer og for
kunstvarker og kunstneriske og kulturelle frembringelser
samt at tilskynde til dialog og kulturelle udvekslinger.

I Radets konklusioner af 16. november 2004 om arbejds-
planen for kultur 2005-2006, i Europa-Parlamentets
beslutning af 4. september 2003 om kulturindustrien og
i Det Pkonomiske og Sociale Udvalgs udtalelse af 28.
januar 2004 om kulturindustrien i Europa gives der
udtryk for behovet for i hejere grad at tage hensyn til
den ikke-audiovisuelle kulturindustris specifikke okono-
miske og sociale kendetegn. Desuden bor der i det nye
program tages hensyn til forberedende foranstaltninger til
kultursamarbejde, der er blevet fremmet mellem 2002 og
2004.

I denne sammenhzng er der behov for at fremme samar-
bejdet mellem de kulturelle aktorer og tilskynde dem til
at danne flerrige samarbejdsprojekter, sd de kan udvikle
feelles aktiviteter, yde stotte til mere mélrettede foranstalt-
ninger med en reel europaisk merveerdi, stotte kulturar-
rangementer med hej symbolveerdi, stette organisationer,
der beskaftiger sig med europaisk kultursamarbejde, og
tilskynde til  analyser af udvalgte emner af

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

information og aktiviteter, der tager sigte pd at maksi-
mere virkningen af projekter inden for europaisk kultur-
samarbejde og europzisk kulturpolitikudvikling.

I henhold til Europa-Parlamentets og Réidets afgorelse
1622/2006/EF af 24. oktober 2006 om en fallesskabsak-
tion vedrerende »Den Europziske Kulturhovedstade
2007-2019 () ber der ydes betydelig stotte til dette
arrangement, der nyder stor bevigenhed blandt europz-
erne og bidrager til at styrke folelsen af at tilhare et falles
kulturelt omrade. Der ber i denne sammenhang laegges
vaegt pa det tvaereuropaiske kultursamarbejde.

Der ber ydes statte til organer, der arbejder for det euro-
pxiske kultursamarbejde og derved optraeder som
»ambassaderer« for europaisk kultur pé grundlag af den
erfaring, som EU har indhestet i forbindelse med Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse 792/2004/EF af 21. april
2004 om et EF-handlingsprogram til fremme af organer,
der er aktive pa europaisk plan pd kulturomradet (¥).

Det er nedvendigt, at programmet i overensstemmelse
med princippet om ytringsfrihed bidrager til EU’s bestrz-
belser pd at fremme en baredygtig udvikling og
bekaempe enhver form for diskrimination.

Kandidatlandene og de EFTA-lande, der er parter i EQS-
aftalen, er anerkendt som potentielle deltagere i felles-
skabsprogrammer i henhold til de aftaler, der er indgdet
med disse lande.

Det Europwiske Rad vedtog pd medet den 19.-20. juni
2003 i Thessaloniki »Dagsordenen for det vestlige Balkan:
P vej mod europeisk integration, hvoraf det fremgdr, at
feellesskabsprogrammerne ber vare dbne for de lande,
der deltager i stabiliserings- og associeringsprocessen, pa
grundlag af rammeaftaler, der skal indgds mellem Feelles-
skabet og de pagzldende lande. Disse lande skal, sdfremt
de onsker det, og athangig af budgetmazssige overvejelser
eller politiske prioriteringer, kunne deltage i programmet
eller blive omfattet af en mere begraenset form for samar-
bejde pa grundlag af supplerende bevillinger og sarlige
procedurer, som skal aftales mellem de bergrte parter.

Programmet ber desuden efter procedurer, som skal fast-
leegges naermere, vaere dbent for samarbejde med andre
tredjelande, der har indgéet aftaler med Feellesskabet, som
omfatter kultursamarbejde.

() EUTL 304 af 3.11.2006,s. 1.

() EUTL 138 af 30.4.2004, s. 40.
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(19)

(20)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

For at oge fallesskabsindsatsens merveerdi er det nedven-
digt at sikre, at der er sammenhang og komplementaritet
mellem de aktioner, der gennemfores inden for
rammerne af denne afgerelse og andre relevante fxlles-
skabspolitikker, -aktioner og -instrumenter, i overens-
stemmelse med traktatens artikel 151, stk. 4. Der ber
leegges sarlig vaegt pd de faelles bergringsflader mellem
fellesskabsforanstaltninger inden for kultur og uddan-
nelse og foranstaltninger til fremme af bedste praksis og
taettere europaisk samarbejde.

For sd vidt angdr implementeringen af Feallesskabets
stotte, ber der tages hensyn til den europaiske kulturelle
sektors sarlige karakter, og det ber navnlig sikres, at de
administrative og finansielle procedurer forenkles i videst
muligt omfang og tilpasses savel de forfulgte mal som
den kulturelle sektors praksis og udvikling.

Kommissionen, medlemsstaterne og kulturkontaktpunk-
terne ber bestrabe sig pa at tilskynde mindre akterer til
at deltage i flerdrige samarbejdsprojekter og i tilretteleeg-
gelse af aktiviteter, der skal fore potentielle projektpart-
nere sammern.

Programmet ber samle de specifikke kvaliteter og den
specifikke ekspertise, som de kulturelle akterer i hele
Europa har. Kommissionen og medlemsstaterne ber om
nedvendigt treeffe foranstaltninger for at afhjelpe lav
deltagelse fra de kulturelle aktgrers side i en medlemsstat
eller et deltagende land.

Der ber inden for rammerne af samarbejdet mellem
Kommissionen og medlemsstaterne sikres lobende over-
vagning og evaluering af dette program for at kunne fore-
tage tilpasninger af navnlig prioriteringerne for gennem-
forelsen af foranstaltningerne. Evalueringen ber bestd i en
ekstern evaluering, som skal foretages af uathengige og
uvildige organer.

Procedurerne for overvigning og evaluering af
programmet ber anvende specifikke, malbare, realiser-
bare, relevante og tidsbestemte maélsatninger og indika-
torer.

Der ber gennemferes passende foranstaltninger for at
forebygge uregelmaessigheder og svig og for at inddrive
midler, som er tabt eller blevet udbetalt eller anvendt
uretmaessigt.

Det er hensigtsmeassigt at indfere et enhedsinstrument
for finansiering og programmering af kultursamarbejdet,
som benavnes »kulturprogrammets, for perioden 1. janu-
ar 2007-31. december 2013.

Denne afgorelse ber for hele programmets varighed fast-
leegge en finansieringsramme, der udger det primaere
referencegrundlag som omhandlet i punkt 37 i den inte-
rinstitutionelle aftale af 17. maj 2006 mellem

(28)

(29)

(1)

Europa-Parlamentet, Ridet og Kommissionen om budget-
disciplin og forsvarlig skonomisk forvaltning (?).

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne afgerelse ber traeffes i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (%).

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne afgorelse bor treffes i overensstemmelse med
Rédets forordning nr. 1605/2002 om finansforordningen
vedrerende De Europwiske Fellesskabers almindelige
budget (°) (i det folgende benavnt »finansforordningen)
og  Kommissionens  forordning  (EF,  Euratom)
nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om gennemforel-
sesbestemmelser til Radets forordning nr. 1605/2002 (¥).

Feellesskabets indsats supplerer det samarbejde pa kultur-
omradet, der gennemfores pd nationalt og regionalt plan.
Mélene for denne afgorelse, nemlig at styrke det europae-
iske kulturomrdde, der er baseret pa felles kulturarv
(tveernational bevagelighed for kulturelle akterer i
Europa, udbredelse pé tvears af grenserne af kunstverker
og kunstneriske og kulturelle frembringelser samt tver-
kulturel dialog), kan som felge af deres granseoverskri-
dende karakter ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre gennemfores pé
faellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traffe foranstalt-
ninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proporti-
onalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gdr denne afgerelse
ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

Der bor fastsattes overgangsbestemmelser for at sikre en
gnidningsles overgang mellem de programmer, der er
oprettet i henhold til afgerelse nr. 508/2000/EF og
nr. 792/2004/EF, og det program, der oprettes i henhold
til neerverende afgerelse —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

1.

Artikel 1

Oprettelse og varighed

Med denne afggrelse oprettes kulturprogrammet, der er et

flerdrigt enhedsprogram for Fellesskabets foranstaltninger pd
kulturomradet, og som er dbent for alle kulturelle sektorer og
alle kategorier af kulturelle akterer (i det felgende benaevnt
»programmete).

1
2

() EUTC 139 af 14.6.2006,s. 1.
() EFTL184af17.7.1999, s. 23.
() EFTL 248af16.9.2002,s.1.
()

) EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF,
Euratom) nr. 1261/2005 (EUTL 201 af 2.8.2005, 5.3).
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2. Programmet gennemfeores i perioden 1. januar 2007 til
31. december 2013.

Artikel 2
Budget

1.  Finansieringsrammen for gennemferelsen af dette program
er for den i artikel 1 navnte periode fastlagt til 400 mio. EUR.

2. De arlige bevillinger godkendes af budgetmyndigheden
inden for den finansielle ramme.

Artikel 3
Mail

1. Programmets overordnede mal er at styrke det kulturelle
omrade, der er fxlles for europaerne, og som er baseret pd en
feelles kulturarv, gennem udvikling af kultursamarbejdet mellem
skabende kunstnere, kulturelle akterer, og kulturinstitutioner i
de lande, der deltager i programmet, med henblik pé at fremme
udviklingen af europaisk medborgerskab. Programmet er abent
for deltagelse af ikke-audiovisuelle kulturindustrier, navnlig smé
kulturvirksomheder, ndr disse industrier optreeder i kulturelt
nonprofit-gjemed.

2. Programmet har folgende specifikke mal:

a) at fremme den tvernationale bevagelighed for personer, der
arbejder i kultursektoren

b) at fremme den tvarnationale udbredelse af kunstverker og
kunstneriske og kulturelle frembringelser

¢) at fremme den tvaerkulturelle dialog.

Artikel 4
Indsatsomrider

1.  Programmets mdl gennemfores ved hjelp af felgende
foranstaltninger, som er beskrevet i bilaget:

a) stotte til kulturelle aktioner
— flerdrige samarbejdsprojekter
— samarbejdsaktioner
— seeraktioner

b) stette til organer, der er aktive pd kulturomrddet pd euro-
peisk plan

c) stotte til analyser samt indsamling og formidling af informa-
tion og til aktiviteter, der maksimerer virkningen af projekter
inden for europeisk kultursamarbejde og europzisk kultur-
politikudvikling.

2. Disse foranstaltninger gennemfores efter bestemmelserne i
bilaget.

Artikel 5
Bestemmelser angdende tredjelande

1. Programmet er dbent for deltagelse af folgende lande:

a) de EFTA-lande, der deltager i E@S, pa de betingelser, der er
fastsat i E@S-aftalen

b) de kandidatlande, der har udarbejdet en fortiltraedelsesstrategi
for tiltredelse af EU, i overensstemmelse med de generelle
principper, betingelser og procedurer for disse landes delta-
gelse i feellesskabsprogrammerne, som er fastsat i rammeafta-
lerne

¢) landene i det vestlige Balkan efter de procedurer, der er aftalt
med de pdgeldende lande i henhold til rammeaftalerne om
deres deltagelse i fellesskabsprogrammerne.

De lande, der er omhandlet i dette stykke, deltager fuldt ud i
programmet, under forudsetning af at betingelserne er opfyldt,
og at der stilles supplerende bevillinger til ridighed.

2. Programmet er ligeledes dbent for deltagelse af andre tred-
jelande, der har indgdet associerings- eller samarbejdsaftaler med
Fellesskabet, som omfatter bestemmelser om kultursamarbejde,
pd grundlag af supplerende bevillinger og serlige procedurer,
som skal fastlaegges.

De i stk. 1 navnte lande i den vestlige del af Balkan, som ikke
onsker fuld deltagelse i programmet, kan samarbejde med
programmet pa betingelserne i dette stykke.

Artikel 6
Samarbejde med internationale organisationer

Programmet gor det muligt at samarbejde med internationale
organisationer, som er kompetente pd kulturomrddet, f.eks.
Unesco eller Europarddet, om gennemferelsen af de i artikel 4
neaevnte foranstaltninger pd grundlag af felles bidrag og i over-
ensstemmelse med den enkelte institutions eller organisations
vedtagter.

Artikel 7
Komplementaritet med andre fellesskabsinstrumenter

Kommissionen sikrer, at der er forbindelse mellem programmet
og andre fellesskabsinstrumenter, navnlig sddanne som vedrerer
strukturfondene og inden for almen uddannelse, erhvervsuddan-
nelse, forskning, informationssamfundet, medborgerskab,
ungdom, sport, sprog, social integration, EU’s eksterne forbin-
delser og bekempelse af enhver form for diskrimination.
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Artikel 8 a) have tilstreekkeligt personale med relevante faglige og sprog-
lige kvalifikationer til at kunne arbejde i et miljg praget af
internationalt samarbejde
Gennemforelse

1. Kommissionen gennemferer de fallesskabsaktioner, der er
omfattet af programmet, i overensstemmelse med bilaget.

2.  Folgende foranstaltninger vedtages efter proceduren i
artikel 9, stk. 2:

a) den drlige arbejdsplan, herunder prioriterede opgaver, og
udvelgelseskriterier og -procedurer

b) det arlige budget og midlernes fordeling pa de forskellige
programaktioner

¢) foranstaltninger til overvigning og evaluering af programmet
d) den finansielle stotte fra Faellesskabet i henhold til artikel 4,
stk. 1, litra a), forste led: belgb, varighed, fordeling og modta-

gere.

3. Alle andre foranstaltninger, der er nedvendige for gennem-
forelsen af denne afgorelse, vedtages efter proceduren i
artikel 9, stk. 3.

Artikel 9

Udvalg

1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468|EF fastsattes til
to méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 10
Kulturkontaktpunkter

1. Kulturkontaktpunkterne, som defineret i bilagets punkt
I.3.1, fungerer som gennemforelsesorganer for formidling af
oplysninger om programmet pé nationalt plan i overensstem-
melse med artikel 54, stk. 2, litra ¢), og stk. 3, i finansforord-
ningen.

2. Kulturkontaktpunkterne skal opfylde felgende kriterier:

b) rdde over passende infrastrukturer, navnlig med hensyn til
informations- og kommunikationsteknologi

¢) fungere i en administrativ sammenhang, som gor det muligt
for dem at varetage deres opgaver tilfredsstillende og undga
interessekonflikter.

Artikel 11

Finansielle bestemmelser

1. Den finansielle stotte har form af tilskud til juridiske
personer. Der kan i visse tilfelde i henhold til artikel 114, stk.
1, i finansforordningen ydes tilskud til fysiske personer.
Kommissionen kan ogsé uddele priser til fysiske eller juridiske
personer vedrgrende aktioner eller projekter, der gennemfores
som led i programmet. Afthangig af aktionens art kan der gives
tilladelse til at anvende faste tilskudsbeleb og/eller tariffer
baseret pa enhedspriser.

2. Kommissionen kan beslutte, om man pd baggrund af
ansegerens profil og aktionernes art kan undlade at efterprove,
om ansegeren har de faglige kompetencer og kvalifikationer, der
er nedvendige for at fuldfere aktionen eller arbejdsprogrammet.

3. Der kan ydes tilskud til eller gives en pris for visse speci-
fikke aktiviteter, som gennemfores af europwiske kulturhoved-
steeder, der er udpeget i medfer af afgerelse 1419/1999/EF.

Artikel 12

Bidrag til andre feellesskabsmal

Programmet bidrager til at styrke Fellesskabets tveergdende mal,
navnlig ved at:

a) fremme det grundleggende princip om ytringsfrihed

b) fremme bevidstheden om betydningen af at bidrage til en
baeredygtig udvikling

¢) sege at fremme gensidig forstaelse og tolerance i Den Euro-
peiske Union

d) bidrage til at komme enhver form for diskrimination pa
grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller tro,
handicap, alder eller seksuel orientering til livs.

Der laegges sarlig veegt pd, at der er sammenhzng og komple-
mentaritet mellem programmet og fellesskabspolitikkerne for
kultursamarbejde med tredjelande.
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Artikel 13
Overvigning og evaluering

1. Kommissionen serger for, at det regelmassigt kontrolleres,
at programmet opfylder de fastsatte mal. Resultaterne af over-
vignings- og evalueringsprocessen anvendes ved gennemforelsen
af programmet.

Overvagningen omfatter navnlig udarbejdelse af de rapporter,
der er omhandlet i stk. 3, litra a) og ).

Programmets specifikke méal kan efter proceduren i traktatens
artikel 251 revideres pd grundlag af resultaterne af overvig-
ningsrapporter.

2. Kommissionen serger for regelmassig, ekstern og
uathangig evaluering af programmet.

3. Kommissionen forelaegger Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europziske @konomiske og Sociale Udvalg samt Regionsud-
valget:

a) en midtvejsevalueringsrapport om de opndede resultater og
om de kvalitative og kvantitative aspekter af gennemforelsen
af dette program, senest den 31. december 2010

b) en meddelelse om fortsettelsen af programmet, senest den
31. december 2011

¢) en efterfolgende evalueringsrapport, senest den 31. decem-
ber 2015.

Artikel 14
Overgangsbestemmelser

Aktioner, der er pdbegyndt for den 31. december 2006 pd
grundlag af afgerelse nr. 508/2000/EF eller nr. 792/2004/EF,
skal fortsat forvaltes i overensstemmelse med bestemmelserne i
disse afgerelser, indtil de er afsluttet.

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i afgorelse nr. 508/2000/
EF, erstattes af det udvalg, der er omhandlet i artikel 9 i narve-
rende afgorelse.
Artikel 15
Ikrafttraedelse

Denne afggrelse traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfaerdiget i Strasbourg, den 12. december 2006

Pd Europa-Parlamentets veghe
Josep BORRELL FONTELLES

Formand

Pd Radets vegne
Mauri PEKKARINEN

Formand
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1.2
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BILAG

BESKRIVELSE AF AKTIVITETER OG ARRANGEMENTER
Forste aktionsdel: Steotte til kulturaktioner
Flerdrige samarbejdsprojekter

Programmet stotter baredygtige og strukturerede kultursamarbejdsprojekter med henblik pé at samle de specifikke
kvaliteter og den specifikke ekspertise, som de kulturelle aktorer i hele Europa har. Stetten har til formél at hjelpe
samarbejdsprojekterne i start- og etableringsfasen eller i den geografiske udvidelsesfase. Malet er at tilskynde dem til
at etablere sig pé et baeredygtigt grundlag og blive ekonomisk uathengige.

Hvert samarbejdsprojekt skal have deltagelse af mindst seks akterer fra seks forskellige lande, der deltager i
programmet. Det skal have til formal at samle forskellige slags akterer fra en eller flere sektorer med henblik pa at
gennemfore forskellige flerdrige aktiviteter, som kan gennemfores i enkeltsektorer eller péd tvers af sektorerne, men
som alle skal forfolge det samme mal.

Hvert samarbejdsprojekt sigter mod at gennemfore en rakke strukturerede og flerdrige kulturaktiviteter. Aktiviteterne
skal gennemfores i lobet af hele den periode, hvor der modtages fallesskabsstatte. De skal omfatte mindst to af de
tre specifikke mal, der er fastsat i artikel 3, stk. 2. Der gives fortrinsret til samarbejdsprojekter, der sigter pa at
gennemfare aktiviteter, som vedrorer alle tre specifikke mél i ovennaevnte artikel.

Samarbejdsprojekterne udvelges efter indkaldelse af forslag i henhold til finansforordningen. Udvelgelsen finder bl.a.
sted ud fra en vurdering af arrangerernes ekspertise pd det pigeldende omrade, deres finansielle og operationelle
kapacitet til at gennemfore de foresliede aktiviteter, aktiviteternes kvalitet og den udstreekning, hvori de opfylder
programmets overordnede og specifikke mdl, jf. artikel 3.

Samarbejdsprojekterne oprettes pd grundlag af en samarbejdsaftale, dvs. et falles dokument, der har juridisk status i
et af deltagerlandene og er underskrevet af alle arrangererne.

Feellesskabsstotten kan ikke overstige 50 % af projektets budget og trappes gradvist ned. Den kan ikke overstige
500 000 EUR pr. dr for alle samarbejdsprojekternes aktiviteter. Der ydes statte i en periode pa tre til fem ar.

Det kan til orientering oplyses, at cirka 32 % af programmets samlede budget gar til denne type stotte.

Samarbejdsaktioner

Der ydes i henhold til programmet stotte til kultursamarbejdsaktioner, der gennemfores i enkeltsektorer eller pé tvars
af sektorerne i samarbejde mellem aktorer pd europaisk plan. Kreativitet og innovation gives hejeste prioritet. Der
skal iseer tilskyndes til aktioner, der tager sigte pd at udforske samarbejdsmuligheder med henblik pd at videreudvikle
disse pé laengere sigt.

Hver aktion planlagges og gennemfores i fellesskab af mindst tre kulturelle aktorer fra tre forskellige deltagerlande;
aktorerne kan komme fra en eller flere sektorer.

Aktionerne udvealges efter indkaldelse af forslag i henhold til finansforordningen og gennemferelsesforanstaltnin-
gerne hertil. Udvzlgelsen finder bla. sted ud fra en vurdering af arrangerernes ekspertise, deres finansielle og opera-
tionelle kapacitet til at gennemfore de foresldede aktioner, aktionernes kvalitet, og den udstrakning, hvori de opfylder
programmets overordnede og specifikke mdl, jf. artikel 3.

Feellesskabsstotten kan ikke overstige 50 % af projektets budget. Den kan ikke vaere mindre end 50 000 EUR og ikke
overstige 200 000 EUR. Stetten ydes for en periode pa hejst 24 maneder.

De betingelser, der i forbindelse med denne aktion galder for, hvor mange akterer der mindst skal vaere, for at der
kan forelagges projekter, samt for minimums- og maksimumsbelob for fallesskabsstatten, kan tilpasses, sé der tages
hensyn til de sarlige vilkér for litterar oversattelse.

Det kan til orientering oplyses, at cirka 29 % af programmets samlede budget gér til denne type stotte.

Sceraktioner

Programmet yder ogsa stette til saeraktioner. Det sarlige ved disse aktioner er, at de ber vare omfattende og vidtrack-
kende og have stor gennemslagskraft over for de europaiske borgere, at de skal bidrage til at oge folelsen af at tilhere
det samme fellesskab og bevidstheden om den kulturelle mangfoldighed i medlemsstaterne, og at de skal bidrage til
den tvarkulturelle og internationale dialog. De skal vedrere mindst to af de tre specifikke mél, der fremgér af
artikel 3.

Seraktionerne skal ogsd bidrage til i hojere grad at synliggere Feellesskabets indsats pa kulturomradet bade inden for
og uden for Den Europiske Union. De skal ogsd bidrage til at ege den globale bevidsthed om den europaiske
kulturs rigdom og mangfoldighed.
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3.1.

Der vil blive ydet betydelig stotte til »Europaiske kulturhovedstader« for at fremme gennemforelsen af aktiviteter, der
tager sigte pd at synliggere Europa og det tvareuropaiske samarbejde pd kulturomradet.

Seeraktioner kan ogsd omfatte prisuddelinger, for sd vidt som de stter fokus pa kunstnere, kunstvaerker eller kunst-
neriske eller kulturelle frembringelser, s de bliver kendt ud over de nationale greenser og sdledes er med til at
fremme bevaegelighed og udvekslinger.

Der kan i den forbindelse ogsa gives stotte til aktioner, der gennemfores i samarbejde med tredjelande og internatio-
nale organisationer, jf. artikel 5, stk. 2, og artikel 6.

Ovennavnte eksempler udger ikke en udtemmende liste over foranstaltninger, der vil kunne stottes under denne
underafdeling i programmet.

For saraktionernes vedkommende afhanger udvalgelsesprocedurerne af den pagaldende aktion. Finansiering ydes
pd grundlag af indkaldelser af forslag undtagen i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 54 og 168 i finansforord-
ningen. Der vil ogsé blive taget hensyn til, hvorvidt de enkelte aktioner opfylder programmets overordnede og speci-
fikke mdl, jf. artikel 3 i denne afgeorelse.

Feellesskabsstotten kan ikke overstige 60 % af projektets budget.

Det kan til orientering oplyses, at cirka 16 % af programmets samlede budget gar til denne type statte.

Anden aktionsdel: stotte til organer, der er aktive pd europaisk plan pd kulturomridet

Stotten ydes i form af et driftstilskud til samfinansiering af de udgifter, der folger af det lobende arbejdsprogram i et
organ, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af generel europwisk interesse pd kulturomrédet, eller et mal, der
indgér i Den Europaeiske Unions politik pa dette omrade.

Det skal sikres, at disse tilskud tildeles pa grundlag af arlige indkaldelser af forslag.

Det kan til orientering oplyses, at cirka 10 % af programmets samlede budget gar til denne aktionsdel.

Der kan ydes stotte til organisationer, der gor en indsats for kultursamarbejdet pd en eller flere af folgende mader:
— ved at patage sig en repraesentativ funktion pa fellesskabsplan,

— ved at indsamle eller formidle information med henblik pé at lette det greenseoverskridende kultursamarbejde i
Faellesskabet,

— ved at etablere netvaerk pd europaisk plan mellem organer, der er aktive pd kulturomrédet,
— ved at deltage i kultursamarbejdsprojekter eller optrade som ambassaderer for europzisk kultur.

Disse organisationer skal have en reel europaeisk dimension. De skal i den henseende gennemfere deres aktiviteter pa
europzisk plan, alene eller via forskellige koordinerede sammenslutninger, og deres struktur (registrerede
medlemmer) og aktiviteter skal have potentiel indflydelse pd EU-plan eller deekke mindst syv europziske lande.

Denne aktionsdel skal vaere aben for de organer, der modtager stotte under emneomrade 2 i bilag I til afgerelse
nr. 792/2004/EF og for ethvert andet organ, der er aktivt pd europaisk plan pé kulturomradet, under forudsatning
af, at de opfylder de mal, der er fastsat i narvarende afgorelses artikel 3, og de vilkdr og betingelser, der er fastsat i
narvarende afgorelse.

Modtagerne af disse driftstilskud udveelges ved indkaldelse af forslag. Dette sker efter en vurdering af organernes
arbejdsprogrammer sammenholdt med de specifikke mal i artikel 3.

Det samlede driftstilskud under denne aktionsdel kan ikke overstige 80 % af organets samlede tilskudsberettigede
udgifter i det kalenderdr, for hvilket tilskuddet ydes.

Tredje aktionsdel: stotte til analyser og til indsamling og formidling af information samt til maksimering af
virkningen af projekter inden for kultursamarbejde

Det kan til orientering oplyses, at cirka 5 % af programmets samlede budget gér til denne aktionsdel.
Stotte til kulturkontaktpunkter

For at sikre en mdlrettet, effektiv og brugernzr udbredelse af praktiske oplysninger om programmet skal der ydes
stotte til en raekke kulturkontaktpunkter. Disse kontaktpunkter, der skal operere pd nationalt plan, oprettes pa frivillig
basis i overensstemmelse med artikel 39 i forordning nr. 2342/2002.

Kulturkontaktpunkterne har til opgave:
— at gore PR for programmet

— ved hjelp af effektiv informationsformidling og ved udvikling af relevante initiativer til indbyrdes netvarkssamar-
bejde at fremme adgangen til programmet og tilskynde s& mange professionelle og andre akterer pd kulturom-
radet som muligt til at deltage i programaktiviteterne



L 378/30

Den Europziske Unions Tidende

27.12.2006

3.2.

3.3.

111

— at sikre en konstant forbindelse til de forskellige institutioner, som statter kultursektoren i medlemsstaterne, og
pa denne made bidrage til, at programaktiviteterne supplerer de nationale stotteforanstaltninger

— at skaffe information om andre fellesskabsprogrammer, som er &bne for kulturprojekter, hvis dette er pakraevet.

Stotte til analyser inden for kultursamarbejde

Programmet skal stotte gennemforelsen af analyser og undersegelser inden for europaeisk kultursamarbejde og euro-
peisk kulturpolitikudvikling. Stetten har til formédl at ege mangden og kvaliteten af information og data med
henblik pd at tilvejebringe sammenlignelige data og analyser vedrerende kultursamarbejde pd EU-plan, bl.a. om bevee-
geligheden for skaberne og aktererne pd kulturomradet, udbredelsen af kunstvarker og kunstneriske og kulturelle
frembringelser og den tverkulturelle dialog.

Der kan under denne aktionsdel ydes statte til undersogelser og analyser, der bidrager til at forbedre kendskabet til
det tvaereuropaiske samarbejde pa kulturomrddet og baner vej for udbredelsen heraf. Der ber i sarlig grad tilskyndes
til gennemforelse af projekter vedrerende indsamling og analyse af statistiske data.

Stotte til indsamling og formidling af information samt til maksimering af virkningen af projekter inden for kultursamarbejde

Programmet stotter indsamling og formidling af information samt aktiviteter, der tager sigte pa at maksimere projek-
ternes virkning ved at udvikle et internetbaseret vaerktej, der er sarligt tilpasset professionelle kulturarbejderes behov
inden for tvareuropzisk kultursamarbejde.

Verktgjet skal gore det muligt at udveksle erfaringer og god praksis og formidle information om programmet samt
om tvaereuropeisk kultursamarbejde i bred forstand.

FORVALTNING AF PROGRAMMET

Programmets finansieringsramme kan ogsd anvendes til at dakke udgifter til forberedelse, opfelgning, kontrol, revi-
sion og evaluering, der er nedvendige for at forvalte programmet og realisere dets mél, navnlig undersegelser, mader,
information og offentliggerelse, udgifter til informationsnetveark, der tager sigte pd informationsudveksling, samt alle
andre udgifter til teknisk og administrativ bistand, som Kommissionen kan fi i forbindelse med programmets forvalt-
ning.

KONTROL OG REVISION

For de projekter, der udvelges efter proceduren i artikel 11, stk. 2, etableres der en revisionsordning baseret pé stik-
prover.

Tilskudsmodtagerne stiller alle udgiftsbilag til rddighed for Kommissionen i en periode pa fem ér fra datoen for den
sidste udgiftsbetaling. Tilskudsmodtageren serger for, at udgiftsbilag, der madtte befinde sig hos partnere eller
medlemmer, stilles til ridighed for Kommissionen.

Kommissionen kan enten direkte ved hjelp af en af sine medarbejdere eller via et andet kvalificeret eksternt organ
efter eget valg foretage en kontrol af anvendelsen af tilskuddet. Kontrollen kan foretages i hele aftalens lobetid og i
en periode pd fem ar fra datoen for udbetaling af sidste rate af tilskuddet. Resultaterne af disse kontroller kan om
nedvendigt fore til, at Kommissionen traffer beslutning om tilbagesegning.

Kommissionens personale og eksterne personer, der har fiet mandat fra Kommissionen, skal i det omfang, det er
nedvendigt for at udfere disse kontroller, have adgang til modtagerens kontorer og til alle oplysninger, herunder i
elektronisk form.

Revisionsretten og Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) har samme rettigheder, navnlig adgangs-
rettigheder, som Kommissionen.

For at beskytte Fellesskabets finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder kan Kommissionen i over-
ensstemmelse med Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol
og inspektion pé stedet med henblik pé beskyttelse af De Europaiske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og
andre uregelmassigheder () foretage kontrol og undersogelser pd stedet som led i dette program. Om nedvendigt
foranstalter OLAF undersogelser i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1073/1999 ().

(") EFTL292af15.11.1996,s. 2.

() EFTL136af31.5.1999,s. 1.
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INFORMATION, KOMMUNIKATION OG AKTIVITETER, DER TAGER SIGTE PA AT MAKSIMERE
PROJEKTERNES VIRKNING

Kommissionen

Kommissionen kan arrangere seminarer, konferencer eller meder for at fremme gennemforelsen af programmet og
informere, udsende publikationer, gennemfere andre aktiviteter med henblik pd udbredelse af oplysninger om
programmet samt om forngdent andre aktiviteter, der tager sigte pd at maksimere projekternes virkning, og kan over-
vége og evaluere programmet. Disse aktiviteter kan finansieres gennem tilskud eller ved en offentlig udbudsprocedure
eller organiseres og finansieres direkte af Kommissionen.

Kulturkontaktpunkter

Kommissionen og medlemsstaterne skal pa frivillig basis tilretteleegge og styrke udvekslingen af information, der er
nyttig for gennemforelsen af programmet, gennem de kulturkontaktpunkter, der fungerer som gennemferelsesorganer
pa nationalt plan i overensstemmelse med artikel 54, stk. 2, litra c), og stk. 3, i finansforordningen.

Medlemsstaterne

Med forbehold af traktatens artikel 87 kan medlemsstaterne om fornedent etablere stotteordninger til fremme af
kulturelle aktorers individuelle mobilitet for at rette op pa deres lave deltagelse i programmet. Statten kan ydes i form
af rejselegater til kulturelle aktorer for at lette den forberedende fase af tvarnationale kulturprojekter.

FORDELING AF DET SAMLEDE BUDGET

Fordeling af programmets arlige budget

Andel af budgettet

i%
Aktionsdel 1 (stotte til kulturelle projekter) Ca. 77
— flerdrige samarbejdsprojekter Ca. 32
— samarbejdsaktioner Ca. 29
— saraktioner Ca. 16

Aktionsdel 2 (stotte til organer pa europaisk niveau inden for kultur- | Ca. 10

omrédet)

Aktionsdel 3 (analyse, indsamling og spredning af information) Ca. 5
Samlede driftsudgifter Ca. 92
Programmets forvaltning Ca. 8

Disse procentsatser er vejledende og kan andres af det i artikel 9 naevnte udvalg efter proceduren i artikel 9, stk. 2.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE Nr. 1904/2006/EF
af 12. december 2006

om programmet »Europa for Borgernec til fremme af et aktivt medborgerskab i Europa (2007-2013)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 151 og 308,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Med traktaten indferes unionsborgerskab, som er et
supplement til det nationale statsborgerskab i medlems-
staterne. Det er en vigtig faktor for styrkelse og sikring af
den europziske integrationsproces.

(2)  Fallesskabet ber gere borgerne fuldt ud bevidste om
deres unionsborgerskab, om de fordele samt de rettig-
heder og pligter, som det indebzrer, og som ber fremmes
med beherig respekt for subsidiaritetsprincippet og med
henblik pd samherighed.

(3)  Som led i de bredere overvejelser om Europas fremtid,
som Det Europeiske Rdd gav startskuddet til pd sit mede
i Bruxelles den 16.-17. juni 2005, er det iser meget
vigtigt at skabe fuld bevidsthed blandt de europziske )
borgere om deres unionsborgerskab. Programmet
»Europa for borgerne« ber derfor vare et supplement til
og ikke overlappe andre initiativer, der treffes i denne
forbindelse.

(4 For at opnd borgernes fulde stotte til den europaiske
integration ber der derfor leegges mere vagt pd deres
felles verdier, historie og kultur som kerneelementer i
deres medlemskab af et samfund, der bygger pé princip-
perne om frihed, demokrati og respekt for menneskets
vardighed, kulturelle mangfoldighed, tolerance og solida-
ritet i overensstemmelse med Den Europaiske Unions (10)

(") EUTC 28 af 3.2.2006, 5. 29.

() EUTC115af16.5.2006,s. 81.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 5.4.2006 (endnu ikke offentliggjort i
EUT), Radets felles holdning af 25. 9.2006 (endnu ikke offentliggjort i
EUT) og Europa-Parlamentets holdning af 25.10.2006 (endnu ikke
offentliggjort i EUT). Radets afgarelse af 11.12.2006

() EFTC 364 af 18.12.2000, s. 1.

charter om grundleggende rettigheder (*), der blev
proklameret den 7. december 2000.

Fremme af et aktivt medborgerskab er helt afgerende for
en styrkelse ikke blot af kampen mod racisme, frem-
medhad og intolerance, men ogsd for samherighed og
udvikling af demokratiet.

Der ber som led i EU’s informations- og kommunikati-
onsstrategi sikres bred formidling og stor gennemslags-
kraft af de aktiviteter, der stattes gennem programmet.

For at bringe Europa taettere pa borgerne og ruste dem til
at deltage fuldt ud i opbygningen af et stadig mere inte-
greret Europa er det nedvendigt at henvende sig til alle
statsborgere og personer med lovligt ophold i deltagerlan-
dene og at inddrage dem i tvaernationale udvekslings- og
samarbejdsaktiviteter, der bidrager til at udvikle en folelse
af at veere en del af felles europziske idealer.

Europa-Parlamentet gav i en beslutning fra 1988 udtryk
for, at der ber geres en betydelig indsats for at styrke
forbindelserne mellem borgerne i de forskellige medlems-
stater, og at en sarlig stotte fra Den Europaiske Union til
udvikling af venskabsaftaler mellem kommuner i de
enkelte medlemsstater bade er velbegrundet og enskelig.

Det Europeiske Rad har ved flere lejligheder anerkendt
behovet for at bringe Den Europziske Union og EU-insti-
tutionerne tettere pd medlemsstaternes borgere. Det har
tilskyndet EU’s institutioner til at opretholde og stette en
dben, gennemsigtig og regelmaessig dialog med organisa-
tionerne i civilsamfundet for sledes at fremme borgernes
deltagelse i det offentlige liv og beslutningsprocessen og
samtidig fremhave de vesentlige veerdier, Europas
borgere har til falles.

Rédet fastlagde ved sin afgorelse 2004/100/EF af 26. janu-
ar 2004 om et EF-handlingsprogram til fremme af aktivt
medborgerskab i Europa (), et handlingsprogram som
har bekreftet behovet for at fremme en lobende dialog
med civilsamfundets organisationer og kommunerne og
for at statte borgernes aktive deltagelse.

() EUTL 30 af 4.2.2004, s. 6.
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(11)  Borgerprojekter med en tvarnational og sektoroverskri- det vestlige Balkan: P vej mod europaisk integrations,

(12)

(15)

(18)

dende dimension er vigtige redskaber med henblik pa at
nd ud til borgerne og fremme europeaisk bevidsthed, poli-
tisk integration i Europa, social integration og gensidig
forstaelse.

Civilsamfundets organisationer pd europzisk, nationalt,
regionalt og lokalt plan er vigtige elementer for borgernes
aktive deltagelse i samfundslivet og bidrager til at styrke
alle aspekter af det offentlige liv. De er ogsd mellemled
mellem EU og borgerne. Deres tvarnationale samarbejde
ber derfor fremmes og opmuntres.

Forskningsinstitutioner for offentlig europzisk politik kan
levere idéer og overvejelser til debatten pd europaisk
plan. I kraft af at de udger en forbindelse mellem EU-
institutionerne og borgerne, ber de aktiviteter stottes,
som er udtryk for deres engagement, for sd vidt angar
skabelsen af en europzisk identitet og et europaisk
medborgerskab, gennem indferelse af gennemsigtige
procedurer for stotte til netveerk for information og
udveksling.

Desuden ber man viderefore den indsats, som EU har
pabegyndt som led i Europa-Parlamentets og Rédets afgo-
relse nr. 792/2004/EF af 21. april 2004 om et EF-hand-
lingsprogram til fremme af organer, der er aktive pa euro-
pexisk plan pd kulturomradet (), der har til formal at
bevare og holde mindet i live om de vigtigste steder og
arkiver i tilknytning til deportationerne. Bevidstheden om
det fulde omfang og de tragiske konsekvenser af anden
verdenskrig kan sdledes opretholdes, og et universelt
minde kan fremmes, siledes at man kan lagge fortiden

bag sig og opbygge fremtiden.

[ den erklering om sport, som Det Europziske Réid
vedtog pé sit mede i Nice den 7.-9. december 2000, hed
det, at »selv om Fellesskabet ikke har direkte kompetence
pa dette omrade, skal det i henhold til traktatens forskel-
lige bestemmelser tage hensyn til sportens sociale, uddan-
nelsesmassige og kulturelle funktioner.«

Der ber laegges sarlig vagt pa, at borgerne og civilsam-
fundets organisationer fra alle medlemsstaterne bliver
inddraget pd en afbalanceret mdde i tvernationale
projekter og aktiviteter.

Kandidatlandene og de EFTA-lande, der er parter i E@S-
aftalen, anerkendes som potentielle deltagere i EF-
programmer i overensstemmelse med de aftaler, der er
indgdet med disse lande.

Det Europziske Rad vedtog pa sit mede i Thessaloniki
den 19. og 20. juni 2003 »Thessaloniki-dagsordenen for

() EFTL 138 af 30.4.2004, s. 40.

(19)

(20)

(22)

(23)

(24)

hvori landene i det vestlige Balkan blev indbudt til at
deltage i EF-programmer og -agenturer. Landene i det
vestlige Balkan ber derfor anerkendes som potentielle
deltagere i EF-programmer.

Kommissionen og medlemsstaterne ber samarbejde om
at sikre lobende tilsyn med og uafhangig evaluering af
programmet med henblik pd de endringer, der er
nedvendige, hvis foranstaltningerne skal gennemfores
korrekt.

Der ber i forbindelse med procedurerne for tilsyn med
og evaluering af programmet anvendes specifikke, male-
lige, realiserbare, relevante og tidsbestemte malsatninger
og indikatorer.

Réidets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af
25. juni 2002 om finansforordningen vedrgrende De
Europaiske Fellesskabers almindelige budget (3 (i det
folgende benavnt »finansforordningen«) og Kommissio-
nens forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af
19. november 2002 om gennemforelsesbestemmelser til
Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 om
finansforordningen vedrerende De Europaiske Feellesska-
bers almindelige budget (), som sikrer Fellesskabets
finansielle interesser, finder anvendelse under hensyn-
tagen til principperne om enkelthed og konsekvens i
valget af budgetinstrumenter, begrensningen af de
tilfeelde, hvor Kommissionen fortsat skal vaere direkte
ansvarlig for programmernes gennemferelse og forvalt-
ning, og kravet om, at der skal vere et rimeligt forhold
mellem ressourcernes storrelse og den administrative
byrde, der er forbundet med anvendelsen heraf.

Der ber desuden treeffes passende foranstaltninger for at
forebygge uregelmeassigheder og svig, og der ber tages
skridt til at geninddrive midler, som er tabt, forkert udbe-
talt eller ukorrekt anvendt.

Efter princippet om forsvarlig ekonomisk forvaltning kan
gennemforelsen af programmet forenkles ved hjelp af
finansiering med faste tilskudsbelgb til programdeltagere
eller EF-tilskud til de strukturer, der er etableret pd natio-
nalt plan med henblik pa programstyringen.

I denne afgorelse fastlegges der for programmets samlede
lobetid en finansieringsramme, der udger det primare
referencegrundlag for budgetmyndigheden i forbindelse
med den drlige budgetprocedure, jf. punkt 37 i den inte-
rinstitutionelle aftale af 17. maj 2006 mellem Europa-
Parlamentet, Rddet og Kommissionen om budgetdisciplin
og forsvarlig ekonomisk forvaltning (%).

() EFTL 2482af16.9.2002,s. 1.

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Senest andret ved Kommissionens
forordning (EF, Euratom) nr. 1248/2006 (EUT L 227 af 19.8.2006,
s. 3).

() EUT C 139 af 14.6.2006,s. 1.
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(25)  Malene for denne afgorelse kan ikke i tilstraekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af
den tvaernationale og multilaterale dimension i program-
mets foranstaltninger og aktioner bedre opfyldes pé
fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor vedtage foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gdr denne
afgorelse ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

(26) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne afgorelse ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
sttelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (1).

(27)  Der ber vedtages overgangsbestemmelser om tilsyn med
de aktioner, der igangsattes inden den 31. december
2006, jf. afgarelse 2004/100/EF —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Programmets formal og anvendelsesomrade

1. Ved denne afgorelse fastlegges programmet »Europa for
Borgernes, i det folgende benavnt »programmets, for perioden
1. januar 2007 til 31. december 2013.

2. Programmet bidrager til folgende generelle mal:

a) at give borgerne mulighed for at indgd i et samspil med
hinanden og vere med til at opbygge et stadig mere inte-
greret Europa, der er demokratisk og globalt orienteret,
forenet i og beriget af sin kulturelle mangfoldighed for
sdledes at udbygge unionsborgerskabet

b) at udvikle en folelse af europeisk identitet, der bygger pa
feelles veerdier, historie og kultur

c) at skabe en folelse af ejerskab i forhold til Den Europeiske
Union blandt borgerne

d) at fremme tolerance og gensidig forstdelse mellem de euro-
paiske borgere og respektere og fremme den kulturelle og
sproglige mangfoldighed og samtidig bidrage til dialogen
mellem kulturer.

Artikel 2

Programmets specifikke mal

Programmet har i overensstemmelse med de grundlaeggende
mdl i traktaten folgende specifikke mal, som gennemfores pé
tveernationalt plan:

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23, senest @ndret ved beslutning
2006/512[EF (EUT L 200 af 22.7.2006, 5. 11).

a) at bringe folk fra lokalsamfund i hele Europa sammen, s& de
kan dele og udveksle erfaringer, synspunkter og veerdier, laere
af historien og skabe fremtiden

b) at fremme aktioner, debatter og overvejelser om medborger-
skab i Europa og demokrati, felles verdier og felles historie
og kultur gennem samarbejde inden for civilsamfundets orga-
nisationer pé europzisk plan

¢) at bringe Europa tattere pd sine borgere ved at fremme
Europas vardier og resultater og samtidig bevare erindringen
om fortiden

d) at fremme interaktionen mellem borgerne og civilsamfundets
organisationer fra alle deltagerlandene ved at bidrage til
dialog mellem kulturer og fremhave bidde Europas mangfol-
dighed og dets enhed med swrlig veegt pa aktiviteter, der
tager sigte pd at udvikle teettere bind mellem borgere fra
medlemsstaterne i Den Europeiske Union i dens sammen-
setning pr. 30. april 2004, og fra de medlemsstater, der er
tiltrddt efter denne dato.

Artikel 3

Aktioner

1. Programmets mal forfelges ved at statte folgende aktioner,
som er nermere beskrevet i bilagets del I:

a) Aktive borgere for Europa, som omfatter:

— venskabsbysamarbejde

— borgerprojekter og stotteforanstaltninger
b) Et aktivt civilsamfund i Europa, som omfatter:

— strukturstotte til forskningsinstitutioner for offentlig
europaisk politik (teenketanke)

— strukturstette til civilsamfundets organisationer péd euro-
peisk plan

— stotte til projekter, der ivarksettes pd initiativ af civil-
samfundets organisationer.

¢) Sammen for Europa, som omfatter:

— arrangementer med stor synlighed, f.eks. mindehgjtidelig-
heder, prisuddelinger, kunstneriske begivenheder og euro-
paiske konferencer

— undersggelser, rundsperger og meningsmalinger

— oplysnings- og formidlingsinstrumenter.
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d) Aktiv europaisk erindring i form af:

— bevarelse af de vigtigste steder og arkiver med tilknytning
til deportationer og mindehgijtideligheder for ofrene.

2. Der kan ved hver aktion gives forrang til en afbalanceret
inddragelse af borgerne og civilsamfundets organisationer fra
alle medlemsstaterne, jf. det specifikke mél i artikel 2, litra d).

Artikel 4
Fellesskabsforanstaltningernes form

1. Fallesskabsforanstaltninger kan gennemferes i form af
tilskud eller offentlige kontrakter.

2. Tilskud fra Fellesskabet kan ydes i forskellige former, f.eks.
driftstilskud, aktionstilskud, stipendier og priser.

3. Der vil blive indgdet offentlige kontrakter om indkeb af
tjenesteydelser, f.eks. arrangementer, undersggelser og studier,
oplysnings- og formidlingsinstrumenter, tilsyn og evaluering.

4. Modtagerne skal opfylde kravene i bilagets del II for at
kunne komme i betragtning til tilskud fra Fellesskabet.

Artikel 5
Deltagelse i programmet

Programmet er dbent for deltagelse af folgende lande, i det
folgende benavnt »deltagerlandene«:

a) medlemsstaterne

b) EFTA-lande, der er parter i E@S-aftalen, jf. denne aftales
bestemmelser

¢) kandidatlande, der nyder godt af en fortiltreedelsesstrategi, jf.
de generelle principper og betingelser i de rammeaftaler, der
er indgdet med disse lande med henblik pa deres deltagelse i
EF-programmer.

d) landene pa det vestlige Balkan, jf. de ordninger, der indgas
med disse lande inden for rammeaftalerne om de generelle
principper for deres deltagelse i EF-programmer.

Artikel 6
Adgang til programmet

Programmet er dbent for alle interesserede parter, der fremmer
et aktivt medborgerskab i Europa, sarlig for lokale myndigheder
og organisationer, forskningsinstitutioner for offentlig europaisk
politik (teenketanke), borgergrupper og andre civilsamfundsorga-
nisationer.

Artikel 7
Samarbejde med internationale organisationer

Programmet kan omfatte fxlles og innovative aktiviteter inden
for aktivt europaisk medborgerskab med relevante internatio-
nale organisationer som f.eks. Europarddet og UNESCO, pd
grundlag af falles bidrag og i overensstemmelse med finansfor-
ordningen og de pdgaldende institutioners eller organisationers
regler.

Artikel 8
Gennemforelsesforanstaltninger

1. Kommissionen vedtager de foranstaltninger, der er
nedvendige for gennemforelsen af programmet, jf. bestemmel-
serne i bilaget.

2.  Folgende foranstaltninger vedtages efter proceduren i
artikel 9, stk. 2:

a) nermere vilkir for gennemferelsen af programmet, herunder
det arlige arbejdsprogram, udvelgelseskriterierne og udvel-
gelsesprocedurerne

b) den generelle balance mellem programmets forskellige akti-
oner

¢) ordninger for tilsyn med og evaluering af programmet

d) finansiel stotte (belob, varighed, fordeling og modtagere) ydet
af Fallesskabet i forbindelse med alle driftstilskud, flerdrige
venskabsaftaler under aktion 1 og arrangementer med stor
synlighed under aktion 3.

3. Alle andre foranstaltninger, der er nedvendige for gennem-
forelsen af dette program, vedtages efter proceduren i
artikel 9, stk. 3.

4. Kommissionen kan inden for rammerne af den i stk. 2
navnte procedure fastsette retningslinjer for hver af aktionerne
i bilaget for at tilpasse programmet til eventuelle @ndringer i
prioriteringen inden for aktivt medborgerskab i Europa.

Artikel 9

Udvalg

1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468|EF fastswttes til
to méneder.
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3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 10

Sammenhaeng med andre af Fellesskabets og Den Europze-
iske Unions instrumenter

1. Kommissionen sikrer ssmmenhangen og komplementari-
teten mellem programmet og instrumenter pd andre af Felles-
skabets indsatsomrader, sarlig uddannelse, erhvervsuddannelse,
kultur, ungdom, sport, miljs, den audiovisuelle sektor og
medierne, grundleggende rettigheder og frihedsrettigheder,
social integration, ligestilling mellem maend og kvinder, bekam-
pelse af alle former for forskelsbehandling, racisme og frem-
medhad, videnskabelig forskning, informationssamfundet og
Feellesskabets indsats over for tredjelande, bla. som led i den
europziske naboskabspolitik.

2. Programmet kan dele ressourcer med andre af Fellesska-
bets og EU’s instrumenter for at gennemfore aktioner, der
opfylder malene for bdde programmet og disse andre instru-
menter.

Artikel 11

Finansieringsrammen

1.  Finansieringsrammen for gennemfgrelsen af programmet
faststtes til 215 mio. EUR for den i artikel 1 navnte periode.

2. Budgetmyndigheden fastlaegger bevillingerne for hvert
regnskabsdr inden for den finansielle ramme.

Artikel 12
Finansielle bestemmelser

1. Den finansielle bistand ydes i form af tilskud til juridiske
personer. Alt efter aktionens art og det mal, der soges ndet, kan
der ogsé ydes tilskud til fysiske personer.

2. Kommissionen kan uddele priser til fysiske eller juridiske
personer for aktioner eller projekter, der gennemfores inden for
rammerne af programmet.

3. Der kan i overensstemmelse med artikel 181 i forordning
(EF, Euratom) nr. 2342/2002 og alt efter aktionens art gives
tilladelse til at anvende faste tilskudsbelob ogfeller tariffer
baseret pa enhedspriser.

4. Samfinansiering i form af naturalydelser kan godkendes.

5. Kommissionen kan i betragtning af tilskudsmodtagernes
karakter og aktionernes art beslutte at undtage tilskudsmodta-
gerne fra kontrollen af de faglige kompetencer og kvalifikationer,
der er nedvendige for at kunne fuldfere den foresldede aktion
eller det foresldede arbejdsprogram.

6. Omfanget af oplysninger fra modtageren kan begranses,
ndr det drejer sig om sma tilskud.

7. I sarlige tilfelde, feks. nar det drejer sig om smé tilskud,
er modtageren ikke nedvendigvis forpligtet til at godtgere sin
finansielle kapacitet til at gennemfere det planlagte projekt eller
arbejdsprogram.

8.  Driftstilskud, der inden for rammerne af programmet ydes
til organer, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af generel
europaisk interesse, jf. definitionen i artikel 162 i forordning
(EF, Euratom) nr. 2342/2002, nedtrappes ikke automatisk, hvis
de fornyes.

Artikel 13
Beskyttelse af Feellesskabets finansielle interesser

1. Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemferelsen af
aktioner, der finansieres i henhold til denne afgorelse, at Felles-
skabets finansielle interesser beskyttes gennem forholdsregler
mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem effektiv
kontrol og gennem inddrivelse af uretmassigt udbetalte belgb
samt, hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem sankti-
oner, der skal vare effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedel-
sens omfang og have en afskraekkende virkning, jf. Réddets
forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995
om beskyttelse af De Europaiske Fellesskabers finansielle inte-
resser ('), Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af
11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion
pa stedet med henblik pd beskyttelse af De Europiske Felles-
skabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassig-
heder () og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages
af Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) (%).

2. For sa vidt angdr fellesskabsaktioner, der finansieres inden
for rammerne af programmet, forstds der ved uregelmaessighed i
henhold til artikel 1, stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/
95 enhver overtreedelse af en fallesskabsbestemmelse eller
forssmmelse af en kontraktlig forpligtelse, som kan tilskrives en
gkonomisk beslutningstagers handling eller undladelse, der
skader eller kunne skade Den Europaiske Unions almindelige
budget eller budgetter, der forvaltes af De Europziske Felles-
skaber, ved atholdelse af en uretmessig udgift.

() EFTL312af23.12.1995,s. 1.
() EFTL292af15.11.1996,s. 2.
() EFTL136af31.5.1999,s. 1.
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3.  Kommissionen begranser eller udskyder betaling af den
finansielle bistand til en aktion eller inddriver den, hvis der
konstateres uregelmaessigheder, herunder manglende overhol-
delse af bestemmelserne i denne afgerelse eller i den enkelte
beslutning, kontrakt eller aftale om ydelse af den pégaldende
finansielle bistand, eller hvis det viser sig, at der, uden at
Kommissionen er blevet anmodet om godkendelse heraf, er
foretaget en endring af aktionen, der strider mod dennes art
eller mod gennemforelsesbetingelserne.

4. Hyis fristerne ikke overholdes, eller hvis gennemforelsen af
en aktion kun kan give ret til en del af den tildelte finansielle
bistand, anmoder Kommissionen modtageren om at fremsatte
sine bemarkninger inden for en narmere fastsat frist. Giver
modtageren ikke en rimelig begrundelse, kan Kommissionen
annullere resten af stottebelobet og kreeve allerede udbetalte
belob tilbagebetalt.

5. Ethvert uretmessigt udbetalt belob skal tilbagebetales til
Kommissionen. Belgb, der ikke betales tilbage i rette tid,
palaegges morarente pd de betingelser, der er fastsat i finansfor-
ordningen.

Artikel 14
Tilsyn og evaluering

1.  Kommissionen forer lgbende tilsyn med programmet.
Resultaterne af dette tilsyn og evalueringsprocessen anvendes i
forbindelse med programmets gennemforelse. Tilsynet omfatter
bl.a. udarbejdelse af de rapporter, der er navnt i stk. 3, litra a)

og ¢).
De specifikke mal kan tages op til revision i overensstemmelse
med traktatens artikel 251.

2. Kommissionen ivarksatter regelmaessige uathangige
eksterne evalueringer af programmet og afleegger regelmassigt
rapport til Europa-Parlamentet.

3. Kommissionen forelagger Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europaiske Gkonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget:

a) en midtvejsrapport om de opndede resultater og om de kvali-
tative og kvantitative aspekter af programmets gennemforelse
senest den 31. december 2010

b) en meddelelse om fortsettelsen af programmet senest den
31. december 2011

¢) en efterfolgende evalueringsrapport senest den 31. decem-
ber 2015.

Artikel 15
Overgangsbestemmelse

Aktioner, der er pdbegyndt inden den 31. december 2006 pa
grundlag af afgerelse 2004/100/EF, forvaltes fortsat efter navnte
afgerelse, indtil de er fuldfert.

I henhold til artikel 18 i finansforordningen kan der stilles bevil-
linger svarende til formélsbestemte indtegter hidrerende fra
tilbagebetaling af uretmessigt udbetalte beleb i medfor af afge-
relse 2004/100/EF til radighed for programmet.
Artikel 16
Ikrafttraedelse

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2007.

Udferdiget i Strasbourg, den 12. december 2006

Pi Rddets vegne
Mauri PEKKARINEN

P Europa-Parlamentets vegne
JOsep BORRELL FONTELLES

Formand Formand
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BILAG

I. BESKRIVELSE AF AKTIONERNE

Supplerende oplysninger om adgang til programmet

Civilsamfundsorganisationer som omhandlet i artikel 6 omfatter bla. fagforeninger, uddannelsesinstitutioner og orga-
nisationer, som er aktive inden for frivilligt arbejde, og amatersport.

AKTION 1: Aktive borgere for Europa

Denne del af programmet er specielt rettet mod aktiviteter, der inddrager borgere. Aktiviteterne kan inddeles i to typer
foranstaltninger:

Venskabsbysamarbejde

Denne foranstaltning tager sigte pé aktiviteter, der omhandler eller fremmer en direkte udveksling mellem europziske
borgere gennem deltagelse i venskabsbysamarbejde. Der kan vare tale om enkeltstdende aktiviteter eller pilotaktiviteter
eller strukturerede, flerdrige aftaler, der indgds mellem flere partnere, der bygger pd en narmere fastlagt model, og
som omfatter en rakke aktiviteter (fra borgermeder til konferencer eller seminarer om emner af falles interesse) og
relevante publikationer i forbindelse med venskabsbysamarbejde. Foranstaltningen vil aktivt bidrage til at styrke den
gensidige viden og forstdelse borgerne og kulturerne imellem.

12007, 2008 og 2009 kan der ydes strukturstette direkte til De Europaeiske Kommuners og Regioners Rad (CEMR),
et organ, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af generel europaisk interesse, og som er aktivt inden for
venskabsbysamarbejde.

Borgerprojekter og stetteforanstaltninger

Inden for rammerne af denne foranstaltning ydes der tilskud til forskellige projekter, der har en tvaernational og sekto-
roverskridende dimension, og som inddrager borgerne direkte. Projekter, som tager sigte pd at fremme deltagelse pd
lokalt niveau, prioriteres. Udviklingen i samfundet vil veere bestemmende for omfanget og rakkevidden af projekterne,
hvor der ved hjalp af innovative metoder vil blive set pa, hvordan de konstaterede behov kan tilgodeses. Brugen af ny
teknologi, serlig informationssamfundets teknologier, stottes. Projekterne vil samle borgere med forskellig baggrund,
der handler i fellesskab eller drafter felles europziske spergsmal, og vil pd denne méde udvikle en gensidig forstelse
og oge kendskabet til den europeiske integrationsproces.

For at opnd bedre venskabsbysamarbejde og borgerprojekter er det ogsd nedvendigt at udvikle stotteforanstaltninger,
der gdr ud pé at udveksle bedste praksis, at samle de erfaringer, de interesserede parter pa lokalt og regionalt plan har
gjort, herunder offentlige myndigheder, og at udvikle nye feerdigheder, f.eks. gennem uddannelse.

Mindst 45 % af det samlede budget, der afsattes til programmet, anvendes til denne aktion.

AKTION 2: Et aktivt civilsamfund i Europa
Strukturstette til forskningsinstitutioner for offentlig europzisk politik (teenketanke)

Organer, der udvikler nye idéer og overvejelser om europziske sporgsmadl, er vigtige institutionelle samtalepartnere,
der kan levere uathangige strategiske, sektoroverskridende anbefalinger til EU-institutionerne. De kan ivarksette akti-
viteter, der satter gang i debatten, serlig om medborgerskab af Den Europaiske Union og om europziske veerdier og
kulturer. Denne foranstaltning skal styrke den institutionelle kapacitet hos de organisationer, der er reprasentative,
som skaber en virkelig europaisk mervardi, som kan give store multiplikatoreffekter, og som endelig kan samarbejde
med andre modtagere af programmet. Det er i denne forbindelse vigtigt at styrke de transeuropziske net. Der kan ydes
tilskud pé grundlag af et flerdrigt arbejdsprogram, der omfatter en reekke emner eller aktiviteter.

12007, 2008 og 2009 kan der ydes strukturstette direkte til teenketanken »Notre Europe« og »Institut fiir Européische
Politik« som organer, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af generel europaisk interesse.

Strukturstotte til civilsamfundets organisationer pi europzisk plan

Civilsamfundsorganisationer er et vigtigt element i borgernes aktive engagement i uddannelse, kultur og politik i
samfundslivet. Der er behov for dem, og de ber veere i stand til at operere og samarbejde pa europzisk plan. De skal
ogsd kunne deltage i politikformulering pd grundlag af hering. Foranstaltningen vil give dem den fornedne kapacitet
og stabilitet til at fungere sektoroverskridende og horisontalt som tvarnationale katalysatorer for deres medlemmer og
for civilsamfundet pé europaisk plan og siledes bidrage til at opfylde programmets maélsetninger. Det er i denne
forbindelse vigtigt at styrke de transeuropaiske net og de europziske sammenslutninger. Der kan ydes tilskud pa
grundlag af et flerdrigt arbejdsprogram, der omfatter en rackke emner eller aktiviteter.
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12007, 2008 og 2009 kan der ydes strukturstette direkte til tre organer, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af
generel europaeisk interesse: platformen for europziske ngo'er pd det sociale omrdde, Europabevaegelsen og Det Euro-
paiske Rad for Flygtninge og Personer i Eksil.

Stotte til projekter, der iveerkszttes pd initiativ af civilsamfundets organisationer

Civilsamfundsorganisationer pé lokalt, regionalt, nationalt eller europzisk plan kan inddrage borgerne eller reprasen-
tere deres interesser gennem debat, publikationer, stotte og andre konkrete tveernationale projekter. Hvis civilsam-
fundsorganisationernes aktiviteter fir en europaisk dimension, eller hvis denne dimension udbygges, kan organisatio-
nerne forbedre deres kapacitet og nd ud til en storre malgruppe. Et direkte samarbejde mellem civilsamfundets organi-
sationer fra forskellige medlemsstater vil bidrage til at skabe gensidig forstelse for de forskellige kulturer og syns-
punkter og til at identificere falles anliggender og verdier. Dette kan ske i form af enkeltstdende projekter, men
samtidig vil en mere langsigtet strategi ogsa sikre en mere varig effekt og udvikling af netvark og synergieffekter.

Ca. 31 % af det samlede budget, der afsattes til programmet, anvendes til denne aktion.

AKTION 3: Sammen for Europa
Arrangementer med stor synlighed

Under denne foranstaltning ydes der tilskud til arrangementer organiseret af Kommissionen, eventuelt i samarbejde
med medlemsstaterne eller andre relevante partnere, som har et betydeligt omfang og en stor rakkevidde, som har
gennemslagskraft over for Europas befolkninger, som bidrager til at oge deres folelse af at vaere en del af det samme
faellesskab, som geor dem bevidst om Den Europaiske Unions historie, resultater og vardier, som inddrager dem i
dialogen mellem kulturer, og som bidrager til at udvikle deres europaiske identitet.

Der kan vere tale om hejtideligheder til minde om historiske begivenheder, festligholdelse af europaiske preastationer,
kunstneriske arrangementer, oplysningsarbejde om bestemte emner, europxiske konferencer og uddeling af priser for
seerlige indsatser. Brugen af ny teknologi, serlig informationssamfundets teknologier, stottes.

Undersogelser

Kommissionen vil gennemfere undersegelser, rundsperger og meningsmalinger for at opnd en bedre forstdelse af
aktivt medborgerskab pd europzisk plan.

Oplysnings- og formidlingsinstrumenter

Den fokus, der er pd borgerne, og de mange forskellige former for initiativer, der findes for et aktivt medborgerskab,
kraver en internetportal og andre instrumenter til at oplyse bredt om de forskellige aktiviteter under programmet,
andre europeiske aktioner angdende medborgerskab og andre relevante initiativer.

1 2007, 2008 og 2009 kan der ydes strukturstotte direkte til »Association Jean Monnet«, »Centre européen Robert
Schuman« og »Maisons de I'Europe« (Europahuse), der er sluttet sammen pd nationalt og europzisk niveau, som
organer, der arbejder for virkeliggorelsen af et mél af generel europaisk interesse.

Ca. 10 % af det samlede budget, der afsattes til programmet, anvendes til denne aktion.

AKTION 4: Aktiv europzisk erindring

Under denne foranstaltning kan der ydes til stotte til projekter af folgende kategori:

— projekter, der har til formal at bevare de vigtigste steder og mindesmarker med tilknytning til massedeportatio-
nerne, de tidligere koncentrationslejre eller nazismens andre skuepladser for lidelser og udryddelser i stor mélestok
samt arkiver, der dokumenterer disse begivenheder, og aktioner, der har til formal at bevare mindet om ofrene
samt mindet om dem, der under ekstreme forhold reddede folk fra holocaust

— projekter, der har til formél at mindes ofrene for masseudryddelser og massedeportationer med tilknytning til stali-
nismen samt at bevare mindesmaerker og arkiver, der dokumenterer disse begivenheder.

Ca. 4 % det samlede budget, der afsattes til programmet, anvendes til denne aktion.

PROGRAMFORVALTNING

Principperne om gennemsigtighed og dbenhed tjener for en lang rakke organisationer og projekter som rettesnor for
programmets gennemforelse. Projekterne og aktiviteterne udvelges derfor som hovedregel ved &bne indkaldelser af
forslag. Fravigelse fra denne regel er kun mulig i ganske sarlige tilfeelde og i fuld overensstemmelse med artikel 168,
stk. 1, litra ¢) og d), i forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002.
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Programmet videreudvikler princippet om flerdrige partnerskaber pd grundlag af aftalte mal og er baseret pd gennem-
gangen af resultaterne for at sikre, at det bide kommer civilsamfundet og Den Europaiske Union til gode. Den maksi-
male varighed af finansieringer, der tildeles gennem en aftale om et engangstilskud, er begranset til 3 ar.

Nogle aktioner kan krave en centraliseret indirekte forvaltning ved et forvaltningsorgan eller, iser for aktion 1, ved
nationale kontorer.

Alle aktionerne gennemferes pa tvarnationalt plan. De vil fremme borgernes og idéernes mobilitet i Den Europaiske
Union.

Aspekterne netvarkssamarbejde og fokusering pé multiplikatoreffekter, herunder brug af informations- og kommuni-
kationsteknologier, spiller en vigtig rolle og vil komme til udtryk bade i aktiviteternes art og i viften af deltagende
organisationer. Der gores en indsats for at fremme udviklingen af samspils- og synergieffekter blandt de forskellige
parter, der deltager i programmet.

Programmets budget kan ogsé anvendes til at dackke udgifter i forbindelse med forberedelse, opfelgning, tilsyn, revi-
sion og evaluering, der er direkte nedvendige for forvaltningen af programmet og for virkeliggorelsen af mélene, bl.a.
undersggelser, mader, oplysnings- og publikationsarbejde, udgifter i forbindelse med it-net til informationsudveksling
og alle andre udgifter til administrativ og teknisk bistand, som Kommissionen matte traeffe beslutning om med henblik
pa programmets forvaltning.

De samlede administrative udgifter i forbindelse med programmet ber std i forhold til de opgaver, der er omfattet af
det pagzldende program, og ber udgere ca. 10 % af det samlede budget, der afsattes til programmet.

Kommissionen kan om nedvendigt gennemfore oplysnings-, publikations- og formidlingsaktiviteter og dermed sikre
bred formidling og stor gennemslagskraft af de aktiviteter, der stottes gennem programmet.

KONTROL OG REVISION
Revisionen af de projekter, der udveelges i henhold til denne afgorelse, foregdr ved stikprevekontrol.

Tilskudsmodtageren skal stille al dokumentation for udgifter til ridighed for Kommissionen i fem &r fra den sidste
udbetaling. Tilskudsmodtageren skal serge for, at dokumentation, der i givet fald befinder sig hos partnere eller
medlemmer, stilles til rédighed for Kommissionen.

Kommissionen kan enten direkte ved hjalp af en af sine medarbejdere eller via et andet kvalificeret eksternt organ
efter eget valg foretage en revision af anvendelsen af tilskuddet. En sddan revision kan foretages i hele kontraktens
lobetid og i en periode péd fem ar fra dagen for betaling af tilskuddets saldo. Resultaterne af en sddan revision kan fore
til, at Kommissionen treeffer beslutning om tilbagekravning.

Kommissionens personale og eksterne personer, der har fdet mandat fra Kommissionen, skal i det omfang, det er
nedvendigt til udferelse af denne revision, have adgang til modtagerens kontorlokaler og til alle ngdvendige oplys-
ninger, herunder i elektronisk form.

Revisionsretten og Det Europziske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) skal have samme rettigheder som Kommis-
sionen, bl.a. ret til adgang.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1905/2006
af 18. december 2006

om oprettelse af et instrument til finansiering af udviklingssamarbejde

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, saerlig artikel 179, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  For at gore Fallesskabets eksterne bistand mere effektiv
er der udarbejdet nye rammer for planlegning og leve-
ring af bistanden. Ved Radets forordning (EF) nr. 1085/
2006 (%) oprettes der et fortiltreedelsesinstrument (Ipa) for
Feellesskabets bistand til kandidatlandene og de potenti-
elle kandidatlande. Ved forordning (EF) nr. 1638/2006 (*)
opstilles almindelige principper for oprettelse af det euro-
pxiske naboskabs- og partnerskabsinstrument (ENPI).
Ved Ridets forordning (EF) nr. 1934/2006 (*) oprettes
der et finansieringsinstrument for samarbejde med indu-
strialiserede og andre hejindkomstlande og -territorier.
Ved forordning (EF) nr. 1717/2006 (°) oprettes der et
stabilitetsinstrument. Ved forordning (EF)
nr. 000/2007 (¥) oprettes der et instrument for bistand til
sikkerhed pd det nukleare omrdde. Ved forordning (EF)
nr. 1889/2006 () oprettes der et finansieringsinstrument
til fremme af demokrati og menneskerettigheder pé
verdensplan. Radets forordning (EF) nr. 1257/96 ()
vedrerer humaniteer bistand. Ved nzrveerende forordning
oprettes der et instrument til finansiering af udviklings-
samarbejde, der skal yde direkte stotte til Fellesskabets
politik for udviklingssamarbejde.

(2)  Fellesskabet forer en politik for udviklingssamarbejde,
der sigter mod at realisere mdlene om fattigdomsreduk-
tion, baredygtig ekonomisk og social udvikling og en
harmonisk og gradvis integration af udviklingslandene i
verdensgkonomien.

(") Europa-Parlamentets udtalelse af 18.5.2006 (endnu ikke offentliggjort i
EUT), Rédets felles holdning af 23. oktober 2006(endnu ikke of% ntlig-

gjort i EUT) og Europa-Parlamentets holdning af 12.12.2006 (endnu
ikke offentliggjort i EUT).

() EUTL 210 af 31.7.2006, s. 82.

() EUTL310af9.11.2006,s. 1.

( EUTL 405 af 30.12.2006, s. 40.

() EUTL 327 af 24.11.2006,s. 1.

(

(

(

2

*) Denne forordning vil blive vedtaget pa et senere tidspunkt.
) EUTL 386 af 29.12.2006.s. 1.
7) EFTL 163 af 2.7.1996, s. 1. Andret ved Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUTL 284 af 31.10.2003, s. 1).

G)

Fallesskabet forer en samarbejdspolitik, der stotter samar-
bejde, partnerskaber og fellesforetagender mellem
gkonomiske aktorer i Fellesskabet og partnerlande og
-regioner og fremmer dialog mellem de politiske, skono-
miske og sociale partnere i de relevante sektorer.

Feellesskabets politik for udviklingssamarbejde og dets
internationale indsats er styret af drtusindudviklingsma-
lene sdsom udryddelse af ekstrem fattigdom og sult, der
blev vedtaget af De Forenede Nationers Generalforsamling
den 8. september 2000, samt af de mél og principper for
udvikling, som Fellesskabet og dets medlemsstater har
godkendt inden for rammerne af De Forenede Nationer
og andre kompetente internationale organisationer pd
omradet udviklingssamarbejde.

Af hensyn til sammenhangen i udviklingspolitikken er
det vigtigt, at Fellesskabets politikker inden for andre
omrdder end udviklingssamarbejde bidrager til udvik-
lingslandenes bestrabelser pa at nd drtusindudviklingsma-
lene i overensstemmelse med traktatens artikel 178.

Et politisk klima, der sikrer fred og stabilitet, respekt for
menneskerettighederne,  grundleeggende  frihedsrettig-
heder, demokratiske principper, retsstatsprincippet, god
regeringsforelse og ligestilling mellem kennene, er afge-
rende for en udvikling pa lang sigt.

En forsvarlig og baredygtig ekonomisk politik er en
forudsatning for udvikling.

Medlemmerne af Verdenshandelsorganisationen (WTO)
forpligtede sig pd den fjerde ministerkonference i Doha til
at integrere handel i udviklingsstrategierne og til at yde
handelsrelateret teknisk bistand og bistand til kapacitets-
opbygning samt treffe de nedvendige foranstaltninger
med henblik pd at fremme overforsel af teknologi
gennem og med henblik pd handel, styrke forholdet
mellem direkte udenlandske investeringer og handel og
den gensidige relation mellem handel og milje og hjalpe
udviklingslandene med at deltage i nye handelsforhand-
linger og gennemfare resultaterne heraf.
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©)

(10)

(12)

Falleserkleeringen fra Rddet og repraesentanterne for
medlemsstaternes regeringer, forsamlet i Radet, Europa-
Parlamentet og Kommissionen af 20. december 2005 om
Den Europziske Unions udviklingspolitik: »Den europze-
iske konsensus« ('), med efterfolgende endringer, udger
den generelle ramme for Fellesskabets indsats pd udvik-
lingsomréddet. Den udstikker retningslinjer for planlaeg-
ningen og gennemforelsen af udviklingsbistanden og stra-
tegier for samarbejde.

Udviklingssamarbejde ber gennemferes ved hjelp af
geografiske og tematiske programmer. De geografiske
programmer ber stotte udviklingen og styrke samarbejdet
med lande og regioner i Latinamerika, Asien, Centrala-
sien, Mellemgsten og Sydafrika.

Feellesskabet og dets medlemsstater har indgdet partner-
skabs- og samarbejdsaftaler med nogle af disse partner-
lande og -regioner med henblik pa at yde et vasentligt
bidrag til udviklingen pa lang sigt i partnerlandene og til
deres befolknings velferd. Disse partnerskabs- og samar-
bejdsaftaler bygger pad felles og universelle verdier,
nemlig respekt for og fremme af menneskerettighederne,
de grundleggende frihedsrettigheder, de demokratiske
principper og retsstatsprincippet. I denne forbindelse skal
der ogsd laeegges vagt pa retten til et anstendigt arbejde
samt pd handicappedes rettigheder. Videreforelsen og
udbygningen af de bilaterale forbindelser mellem Felles-
skabet og partnerlandene og konsolideringen af de multi-
laterale institutioner er vasentlige faktorer, der bidrager
betydeligt til verdensekonomiens balance og udvikling,
og som ogsa styrker Feellesskabets og partnerlandenes og
-regionernes rolle og position i verden.

Tematiske programmer ber fortrinsvis stette udviklings-
lande, men to modtagerlande samt de oversgiske lande
og territorier (OLT), der ikke opfylder de krav, OECD’s
Komité for Udviklingsbistand (OECD/DAC) har opstillet
for modtagelse af statslig udviklingsbistand, og som er
omfattet af artikel 2, stk. 4, andet afsnit, forste led, ber
ogsd kunne deltage i tematiske programmer pa de betin-
gelser, der er fastsat i denne forordning. Fellesskabet bar
finansiere tematiske programmer i lande, territorier og
regioner, der er berettiget til at modtage bistand i henhold
til et geografisk program som omhandlet i denne forord-
ning, til at modtage bistand i henhold til forordning (EF)
nr. 1638/2006 eller til geografisk samarbejde under Den
Europaiske Udviklingsfond (EUF). Radets afgorelse
2001/822[EF af 27. november 2001 om de oversgiske
landes og territoriers associering med Det Europaiske
Feellesskab (rassocieringsafgarelse«) (3, der finder anven-
delse indtil den 31. december 2011, fastleegger betingel-
serne for OLT’s deltagelse i de tematiske aktiviteter inden
for udviklingsbistand finansieret over Den Europaiske
Unions almindelige budget, der ikke @ndres ved denne
forordning.

(') EUT C 46 af 24.2.2006, s. 1.
() EFTL314af 30.11.2001,s. 1.

(13)

(14)

17)

De tematiske programmer ber tilfere en tydelig mervardi
og supplere programmer af geografisk karakter, der er
den vigtigste ramme for Fellesskabets samarbejde med
tredjelande.  Udviklingssamarbejde, der gennemfores
gennem tematiske programmer, ber supplere de geogra-
fiske programmer, der er omhandlet i denne forordning
og i forordning (EF) nr. 1638/2006 samt det geografiske
samarbejde under EUF. De omfatter et specifikt aktivitets-
omrdde, som vedrerer en gruppe partnerlande, der ikke
er bestemt ud fra et geografisk synspunkt, eller dakker
samarbejdsaktiviteter, der henvender sig til forskellige
partnerregioner eller grupper af partnerlande, eller en
international aktion uden noget specifikt geografisk
grundlag. De spiller 0ogsa en vigtig rolle for udviklingen af
Feellesskabets politikker udadtil og for sikring af sektor-
massig sammenhang og synlighed.

De tematiske programmer ber stette tiltag inden for
menneskelig og social udvikling, miljg og bearedygtig
forvaltning af naturressourcer, herunder energi, ikke-stats-
lige aktorer og lokale myndigheder, fodevaresikkerhed og
indvandring og asyl. Indholdet i de tematiske
programmer er udarbejdet pd grundlag af de tilsvarende
meddelelser fra Kommissionen til Radet og Europa-Parla-
mentet.

De tematiske programmer vedrerende miljs og beere-
dygtig udvikling af ressourcer, herunder energi, ber bla.
fremme international miljeforvaltning og Feallesskabets
milje- og energipolitik over for tredjelande.

Det tematiske program vedrerende migration og asyl ber
bidrage til at nd det mal, der er fastlagt i konklusionerne
fra Det Europaxiske Rdds mede i Bruxelles den 15. og
16. december 2005, nemlig at @ge Fellesskabets finan-
sielle bistand pd omrader, der vedrerer eller hanger
sammen med migration, for sd vidt angdr dens forbin-
delser med tredjelande.

Fallesskabets fodevaresikkerhedspolitik har udviklet sig i
retning af bredt anlagte fodevaresikkerhedsstrategier pé
nationalt, regionalt og globalt plan, hvor fedevarebi-
standen begranses til humanitare situationer og fodeva-
rekriser, og skadelige virkninger pé den lokale produktion
og de lokale markeder undgds, og ma tage hensyn til de
serlige forhold, der gor sig gaeldende i lande, der er struk-
turmaessigt skrobelige og i hej grad athangige af stotte til
fodevaresikkerhed, for at undgd et brat fald i Feellesska-
bets bistand til disse lande.
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24. maj 2005 ber der gives statte til foranstaltninger til
at forbedre den reproduktive og seksuelle sundhed i
udviklingslandene og sikre respekten for de dermed
forbundne rettigheder, og der ber ydes finansiel bistand
og relevant ekspertbistand med henblik pa at fremme en
holistisk tilgang til og anerkendelse af reproduktiv og
seksuel sundhed og de dermed forbundne rettigheder,
som defineret i handlingsprogrammet fra den internatio-
nale konference om befolkning og udvikling (ICPD),
herunder sikkert moderskab og universel adgang til en
lang raekke sikre og pélidelige sundhedsydelser pé
omradet reproduktiv og seksuel sundhed. Néir samar-
bejdsforanstaltninger gennemferes, skal afgerelser truffet
pa ICPD ngje overholdes, hvor dette er relevant.

Til opfelgning af Europa-Parlamentets og Rddets forord-
ning (EF) nr. 266/2006 af 15. februar 2006 om fastlag-
gelse af ledsageforanstaltninger for sukkerprotokollande,
der pavirkes af reformen af EU’s sukkerordning ('), ber
der ogsd ydes bistand til AVS-sukkerprotokollande, der
pavirkes af reformen af den falles markedsordning for
sukker, med det formal at statte deres tilpasningsproces.

Til gennemforelse af Fellesskabets udviklingspolitik
kraeves en mere effektiv bistand, en storre komplementa-
ritet og en bedre harmonisering, tilpasning og koordina-
tion af procedurer, bdde mellem Fellesskabet og dets
medlemsstater og i forholdet til andre donorer og udvik-
lingsakterer. Dette er nedvendigt for at sikre bistandens
konsistens og relevans, samtidig med at omkostningerne
for partnerlandene mindskes, sdledes som det blev
besluttet i den erklering om bistandseffektivitet, der blev
vedtaget af forummet pd hejt plan den 2. marts 2005 i
Paris.

For at nd mélene i denne forordning er det nedvendigt at
folge en differentieret tilgang, der er athaengig af udvik-
lingssammenhange og -behov, og som stetter partner-
lande eller -regioner med sarlige, skraddersyede
programmer baseret pd deres egne behov, strategier, prio-
riteter og aktiver.

Partnerlandenes ejerskab af udviklingsstrategierne er
neglen til udviklingspolitikkernes succes, og der ber i
dette perspektiv anspores til storst mulig inddragelse af
alle dele af et samfund, herunder handicappede og andre
sarbare grupper. Samarbejdsstrategierne og procedurerne

() EUTL 50af 21.2.2006,s. 1.

(24)

(27)

vidt muligt afpasses efter partnerlandenes med henblik pa
ejerskab, effektivitet og dbenhed.

Under hensyntagen til nedvendigheden af at garantere en
effektiv overgang mellem humaniter bistand og udvik-
lingsbistand pd lang sigt ber foranstaltninger, der er
berettiget til stotte i henhold til forordning (EF) nr. 1717/
2006, i princippet ikke finansieres i henhold til denne
forordning, bortset fra tilfeelde, hvor der er behov for at
sikre kontinuitet i samarbejdet fra krisesituation til stabile
vilkar for udviklingen.

En afbinding af bistanden i overensstemmelse med bedste
praksis som fastlagt af OECD|/DAC er af stor betydning
for en forggelse af bistandens mervzardi og en styrkelse af
den lokale kapacitet. Reglerne for deltagelse i udbuds- og
tilskudskontrakter samt reglerne om leverancers oprin-
delse ber vare i overensstemmelse med den seneste

udvikling inden for afbinding af bistand.

Bistanden ber forvaltes i overensstemmelse med reglerne
for ekstern bistand i Rédets forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforordningen
vedrerende De Europwiske Fellesskabers almindelige
budget (*) med passende bestemmelser, der tager sigte pa
at forsvare Fellesskabets finansielle interesser. Der ber
fortsat arbejdes pa at forbedre gennemforelsen af udvik-
lingssamarbejdet for at opnd en god balance mellem de
afsatte finansielle ressourcer og absorptionskapaciteten
samt pa at begrense de uindfriede forpligtelser.

I denne forordning fastlegges der for perioden 2007-
2013 en finansieringsramme, der som omhandlet i punkt
37 i den interinstitutionelle aftale af 17. maj 2006
mellem Europa-Parlamentet, Ridet og Kommissionen om
budgetdisciplin og forsvarlig @konomisk forvaltning (%)
udger det primeare referencegrundlag for budgetmyndig-
heden.

Foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning
bor vedtages i overensstemmelse med Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (*). Programmerings-
dokumenter og visse specifikke gennemforelsesforanstalt-
ninger bor vedtages efter forvaltningsudvalgsproceduren.

() EFTL248af16.9.2002,s. 1.

() EUTC 139 af 14.6.2006, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF
(EUTL 200 af 22.7.2006,s. 11.
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(28) Malene for denne forordning, nemlig det foresldede
samarbejde med udviklingslande, -territorier og -regioner,
der ikke er medlemsstater i Fellesskabet og ikke er beret-
tiget til faellesskabsbistand i henhold til forordning (EF)
nr. 1085/2006 eller forordning (EF) nr. 16382006, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan pd grund af handlingens omfang bedre gennemferes
af Fellesskabet. Fallesskabet kan derfor vedtage foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. artikel 5 i traktaten. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gir forord-
ningen ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

(29) Denne forordning ger det nedvendigt at ophave de
nuvaerende retsakter pd baggrund af omstruktureringen
af det udenrigspolitiske instrument, iser inden for udvik-
lingssamarbejde —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Generelt formil og anvendelsesomride

1. Feallesskabet finansierer foranstaltninger med sigte pd at
understatte samarbejdet med de udviklingslande, -territorier og
-regioner, der er opfert pd den liste over bistandsmodtagere,
som OECD’s Komité for Udviklingsbistand (OECD/DAC) har
opstillet, og som er gengivet i bilag I (i det folgende benaevnt
»partnerlande og -regioner«. Kommissionen @ndrer bilag I i
overensstemmelse med OECD|/DAC’s regelmaessige revision af
sin liste over bistandsmodtagere og underretter Europa-Parla-
mentet og Rédet herom.

2. Fellesskabet finansierer tematiske programmer i lande,
territorier og regioner, der er berettiget til modtagelse af bistand
i henhold til et geografisk program som ombhandlet i denne
forordning, jf. artikel 5-10, til modtagelse af bistand i henhold
til forordning (EF) nr. 1638/2006 eller til geografisk samarbejde
under Den Europaiske Udviklingsfond.

3. I denne forordning forstds ved »region« en geografisk
enhed, der omfatter mere end et udviklingsland.
AFSNIT [
MAL OG GENERELLE PRINCIPPER
Artikel 2
Mil

1. Det primzre og overordnede mal for samarbejdet i
henhold til denne forordning er udryddelse af fattigdom i part-
nerlande og -regioner inden for rammerne af baeredygtig udvik-
ling, herunder en indsats for at nd &rtusindudviklingsmalene,

samt fremme af demokrati, god regeringsforelse og respekt for
menneskerettighederne og retsstatsprincippet. 1 overensstem-
melse med dette mal skal samarbejdet med partnerlande og
-regioner:

— konsolidere og styrke demokrati, retsstatsprincippet, menne-
skerettigheder og de grundleggende frihedsrettigheder, god
regeringsforelse, ligestilling mellem kennene og beslegtede
instrumenter inden for folkeretten

— fremme beredygtig udvikling — herunder politiske, skono-
miske, sociale og miljemessige aspekter — i partnerlande
og -regioner, og iser i de mest ugunstigt stillede blandt disse

— bidrage til en harmonisk og gradvis integration af udvik-
lingslandene i verdensekonomien

— bidrage til udarbejdelsen af internationale foranstaltninger
med henblik pé at beskytte og forbedre miljokvaliteten og
en baredygtig forvaltning af de globale naturressourcer med
det formal at sikre en baredygtig udvikling, herunder hvad
angdr spergsmalet om klimazndringer og tab af biodiver-
sitet, og

— styrke forbindelserne mellem Fellesskabet og partnerlandene
og -regionerne.

2. Fellesskabets udviklingssamarbejde i henhold til denne
forordning tager hensyn til de forpligtelser og mél pa udviklings-
samarbejdsomradet, som Fellesskabet har godkendt inden for
rammerne af De Forenede Nationer og andre kompetente inter-
nationale organisationer pd udviklingssamarbejdsomradet.

3. Fellesskabets udviklingspolitik, som fastlagt i traktatens
afsnit XX, udger den retlige ramme for samarbejdet med part-
nerlandene og -regionerne. Falleserkleeringen fra Radet, repre-
sentanterne for medlemsstaternes regeringer, forsamlet i Radet,
Europa-Parlamentet og Kommissionen af 20. december 2005
om Den Europziske Unions udviklingspolitik: »Den europaiske
konsensus¢, med efterfolgende @ndringer, udger den generelle
ramme, retningslinjerne og grundlaget for gennemforelsen af
Feellesskabets samarbejde med partnerlandene og -regionerne i
henhold til denne forordning.

4. De foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1,
skal udformes, si de opfylder de kriterier for adgang til statslig
udviklingsbistand, der er fastlagt af OECD/DAC.

De programmer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal
udformes, si de opfylder de kriterier for adgang til statslig
udviklingsbistand, som er fastlagt af OECD/DAC medmindre:

— modtagerens sarlige karakteristika kraver noget andet eller

— programmet gennemfprer et globalt initiativ, en faellesskabs-
politisk prioritet eller en af Fellesskabets internationale
forpligtelser eller tilsagn, jf. artikel 11, stk. 2, og foranstalt-
ningen ikke har de nedvendige karakteristika til at opfylde
sddanne kriterier.
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Mindst 90 % af udgifterne i de tematiske programmer skal
udformes, sd de opfylder de kriterier for adgang til statslig
udviklingsbistand, der er fastlagt af OECD/DAC, jf. dog artikel 2,
stk. 4, andet afsnit, forste led.

5. Fellesskabsbistand i henhold til denne forordning ma ikke
anvendes til at finansiere anskaffelse af vdben og ammunition
og operationer, der har indvirkning pd militeer- eller forsvarsom-
radet.

6.  Foranstaltninger, der er omfattet af og berettiget til stotte i
henhold til forordning (EF) nr. 1717/2006, serlig artikel 4 heri,
finansieres i princippet ikke i henhold til naerverende forord-
ning, bortset fra tilfelde, hvor der er behov for at sikre konti-
nuitet i samarbejdet fra krisesituation til stabile vilkar for udvik-
lingen.

Foranstaltninger, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1257/96,
og som er berettiget til finansiering i henhold hertil, finansieres
ikke i henhold til denne forordning, bortset fra tilfaelde, hvor der
er behov for at sikre kontinuitet i samarbejdet fra krisesituation
til stabile vilkar for udviklingen.

Artikel 3

Generelle principper

1. Fallesskabet bygger pd principperne om demokrati, rets-
staten, respekt for menneskerettighederne og grundleggende
frihedsrettigheder og seger gennem dialog og samarbejde at
udvikle og styrke respekten for disse vardier i partnerlandene
og -regionerne.

2. Ved gennemforelsen af denne forordning felges en diffe-
rentieret strategi, som er athangig af udviklingssammenhaenge
og -behov, sdledes at partnerlandene eller -regionerne tilbydes et
specifikt, skraeddersyet samarbejde baseret pa deres egne behov,
strategier, prioriteter og aktiver.

De mindst udviklede lande og lavindkomstlandene vil blive prio-
riteret i forbindelse med den overordnede ressourcefordeling for
at nd drtusindudviklingsmalene. Der skal legges passende veegt
pd at stotte de fattige befolkningsgrupper i mellemindkomst-
lande, iser i mellemindkomstlande i den nederste halvdel,
hvoraf mange stdr over for de samme problemer som lavind-
komstlandene.

3. Integration af folgende tvaergdende sporgsmaél skal indgd i
alle programmer: fremme af menneskerettighederne, ligestilling
mellem kennene, demokrati, god regeringsforelse, barnets rettig-

heder og oprindelige folks rettigheder, miljgmessig baredyg-
tighed og bekampelse af hiv/aids. Der skal desuden geres en
serlig indsats for at styrke retsstaten, forbedre adgangen til
domstolene og stette civilsamfundet samt fremme dialog, delta-
gelse, forsoning og institutionsopbygning.

4.  Fellesskabet skal tage hensyn til de mal, der er fastlagt i
traktatens afsnit XX og i artikel 2 heri, i alle de politikker, der
vil kunne berere partnerlande og -regioner. Med hensyn til
foranstaltninger finansieret i henhold til denne forordning skal
Faellesskabet ogsé straebe mod at sikre sammenhzang med andre
omrdder for sin optreden udadtil. Denne sammenhang skal
sikres ved politikudformningen, den strategiske planlegning og
ved programmeringen og gennemferelsen af foranstaltningerne.

5.  Fellesskabet og medlemsstaterne fremmer koordineringen
og komplementariteten af deres politikker inden for udviklings-
samarbejde ved at imedekomme partnerlandenes og -regio-
nernes prioriteter bade pd nationalt niveau og regionalt niveau.
Fellesskabets  udviklingssamarbejdspolitik ~ skal ~ supplere
medlemsstaternes politikker.

6. Kommissionen og medlemsstaterne tilstraber regelmassig
og hyppig udveksling af oplysninger, bl.a. med andre donorer,
og fremmer en bedre koordination og komplementaritet mellem
donorerne ved at arbejde hen imod felles flerdrig programme-
ring baseret pé partnerlandenes fattigdomsreduktion eller tilsva-
rende strategier og partnerlandenes egne budgetprocedurer, ved
feelles implementeringsmekanismer, herunder felles analyser,
ved falles missioner med inddragelse af alle donorer samt ved
anvendelse af samfinansieringsordninger.

7. Inden for deres respektive kompetenceomrdder fremmer
Fallesskabet og medlemsstaterne en multilateral tilgang til
globale udfordringer og tilskynder til samarbejde med multilate-
rale og regionale organisationer og organer som f.eks. de inter-
nationale finansielle institutioner, FN's organer, fonde og
programmer og andre bilaterale donorer.

8.  Fexllesskabet fremmer et effektivt samarbejde med partner-
landene og -regionerne under hensyntagen til bedste praksis pa
internationalt plan. Det fremmer:

a) en udviklingsproces, som partnerlandet styrer og ejer. Felles-
skabet afpasser i stadig hejere grad sin stette efter partner-
landenes nationale udviklingsstrategier, reformpolitikker og
procedurer. Fallesskabet bidrager til at styrke den gensidige
ansvarliggorelse mellem partnerregeringer og donorer og
fremmer lokal ekspertise og beskaftigelse
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b) brede og demokratiske tilgange til udviklingen med inddra-
gelse af alle samfundsgrupper i udviklingsprocessen og i den
nationale dialog, herunder den politiske dialog

c) effektive samarbejdsvilkdr og -instrumenter, jf. artikel 25, i
overensstemmelse med OECD/DAC’s bedste praksis, tilpasset
til de serlige forhold i hvert enkelt partnerland eller hver
enkelt partnerregion med fokus pd en programbaseret
tilgang, levering af forudsigelige bistandsmidler og udvikling
og anvendelse af landesystemer samt pd resultatorienterede
tilgange til udvikling, herunder, hvor det er relevant,
artusindudviklingsmélene og -indikatorerne

d) storre gennemslagskraft af politikker og programmering
gennem koordinering og harmonisering af donorerne
imellem med det formal at begranse overlapning, forbedre
komplementariteten og stette initiativer, der omfatter alle
donorer. Koordineringen finder sted i partnerlandene og
-regionerne under anvendelse af vedtagne retningslinjer og
principper om bedste praksis for koordineringen og bistan-
dens effektivitet

e) en profil for artusindudviklingsmélene i landestrategipapi-
rerne og i dets flerdrige programmering.

9. Kommissionen underretter med jevne mellemrum

Europa-Parlamentet og udveksler regelmassigt synspunkter med
det.

10. Kommissionen udveksler regelmessigt oplysninger med

civilsamfundet.

AFSNIT II

GEOGRAFISKE OG TEMATISKE PROGRAMMER

Artikel 4

Gennemforelse af Fellesskabets bistand

[ overensstemmelse med denne forordnings overordnede formal
og anvendelsesomrade, mal og generelle principper gennemfores
Fellesskabets bistand gennem de geografiske og tematiske
programmer i artikel 5-16 og programmet i artikel 17.

Artikel 5

Geografiske programmer

1. Geografiske programmer vedrerer samarbejdsaktiviteter pa
egnede omrdder med geografisk bestemte partnerlande og
-regioner.

2. I overensstemmelse med denne forordnings overordnede
formdl og anvendelsesomrdde, mél og generelle principper skal
Fallesskabets bistand til Latinamerika, Asien, Centralasien,
Mellemeosten, som defineret i bilag I, og til Sydafrika omfatte
foranstaltninger inden for felgende samarbejdsomrader:

a) stotte gennemforelsen af politikker, der tager sigte pé fattig-
domsudryddelse og indfrielse af artusindudviklingsmélene

Menneskelig udvikling

b) dxkke befolkningens basale behov med sarlig vagt pa
primer uddannelse og sundhed, navnlig ved:

Sundhed

i) at forbedre adgang til og levering af sundhedsydelser for
lavindkomstgrupper og marginaliserede grupper, navnlig
kvinder og bern samt for personer, der tilhegrer grupper,
der er udsat for diskrimination pa grund af etnisk oprin-
delse, religion eller af andre grunde, og for personer med
handicap, med serligt fokus pd de dertil relaterede artu-
sindudviklingsmal, nemlig nedbringelse af bernededelig-
heden, forbedring af madres og berns sundhed og den
seksuelle og reproduktive sundhed og de dermed
forbundne rettigheder som fastsat i ICPD-dagsordenen fra
Kairo om bekempelse af fattigdomsrelaterede sygdomme,
iseer hiv/aids, tuberkulose og malaria

ii) at styrke sundhedssystemerne med henblik pd at fore-
bygge en kritisk personalemangel i sundhedssektoren

iii) at ege kapaciteten, navnlig pd omrdder sdsom folke-
sundhed og forskning og udvikling.

Uddannelse

iv) at legge vaegt pa at opnd en kvalitetsbetonet grundskole-
uddannelse pd primeertrinnet efterfulgt af erhvervsuddan-
nelse og pd at mindske ulighederne i forbindelse med
adgang til uddannelse; fremme af obligatorisk og gratis
skolegang indtil 15-drs-alderen med henblik pd at
bekampe enhver form for barnearbejde

v) at tilstreebe at give alle en grundskoleuddannelse inden
2015 og fjerne ulighederne mellem kennene i uddannel-
sessystemet

vi) at fremme erhvervsuddannelse, hejere uddannelse, livs-
lang lering, kulturelt, videnskabeligt og teknologisk
samarbejde, akademiske og kulturelle udvekslinger samt
forbedre den gensidige forstielse mellem partnerlandene
og -regionerne og Fellesskabet.
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Social samherighed og beskzaftigelse

9

fremme den sociale sammenhangskraft som en hejt priori-
teret politik for forbindelserne mellem Fellesskabet og part-
nerlandene med fokus pd anstendigt arbejde, social- og
arbejdsmarkedspolitik samt finanspolitik, og dermed
bekaempe fattigdom, ulighed, arbejdslashed og udstedelse af
sarbare og marginaliserede grupper

bekaempe alle former for gruppebaseret diskrimination og
fremme og beskytte ligestilling mellem kennene, oprindelige
folks rettigheder og barnets rettigheder, bla. ved at stette
gennemforelsen af FN's konvention om barnets rettigheder
og foranstaltninger, der tager sigte pd at lgse problemerne
omkring gadebern og bern, der er beskaftiget med arbejde,
som er farligt og/eller hindrer fuldtidsskolegang

styrke den institutionelle ramme med henblik pd at fremme
og lette etableringen af smd og mellemstore virksomheder
med henblik pé at stimulere jobskabelsen.

God regeringsforelse, demokrati, menneskerettigheder og statte
til institutionelle reformer

f)

fremme og beskytte de grundleeggende frihedsrettigheder og
menneskerettighederne, styrke demokratiet, retsstatsprin-
cippet, adgangen til domstolene, god regeringsforelse,
herunder tiltag til bekeempelse af korruption, bla. ved hjalp
af kapacitetsopbygning og styrkelse af den institutionelle og
lovgivningsmaessige ramme, navnlig inden for den nationale
administration, udformning og gennemferelse af politikker
og styring af de offentlige finanser og nationale ressourcer pa
en gennemsigtig made

stotte et aktivt civilsamfund, herunder organisationer i civil-
samfundet, som reprasenterer personer, der lever i
fattigdom, samt fremme dialog, deltagelse og forsoning i
samfundet samt institutionsopbygning

fremme samarbejde og reform af politikkerne inden for
omraderne sikkerhed og retlige anliggender, navnlig asyl og
migration, bekempelse af handel med narkotika og anden
ulovlig handel, herunder menneskehandel, korruption og
hvidvaskning af penge

fremme samarbejde og reform af politikkerne pd migrations-
og asylomrddet med partnerlandene og fremme initiativer til
kapacitetsopbygning for at sikre udarbejdelse og gennemfo-
relse af udviklingsorienterede migrationspolitikker for at tage
fat pd de grundleeggende arsager til migration

stotte effektiv multilateralisme, navnlig gennem tilslutning til
og ecffektiv gennemferelse af international lovgivning og
multilaterale aftaler, der er relevante for udviklingsomradet.

Handel og regional integration

k)

bistd partnerlande og -regioner inden for handel, investering
og regional integration, herunder teknisk bistand og kapaci-
tetsopbygning med henblik pé udvikling og gennemforelse
af forsvarlige handelspolitikker, fremme et mere erhvervs-
venligt miljo, forsvarlige ekonomiske og finansielle politi-
kker samt udviklingen af den private sektor, med henblik
pa, at partnerlandene og -regionerne skal nyde godt af deres
integration i verdensgkonomien, og pd at stette social
retfeerdighed og vaekst til fordel for de fattige

stotte tiltreedelse af WTO og gennemforelsen af WTO-aftaler
gennem teknisk bistand og kapacitetsopbygning, navnlig
gennemforelse af aftalen om handelsrelaterede aspekter af
intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIPS-aftalen), iser pd
folkesundhedsomradet

stotte det gkonomiske og handelsmassige samarbejde og
styrke investeringsforbindelserne mellem Det Europaiske
Feellesskab og partnerlandene og -regionerne, bla. ved hjelp
af tiltag, der tilskynder til og sikrer, at private aktorer,
herunder lokale og europaiske virksomheder, bidrager til en
socialt ansvarlig og baredygtig skonomisk udvikling, der bl.
a. indebzrer overholdelse af grundleeggende arbejdstagerret-
tigheder som fastlagt af Den Internationale Arbejdsorganisa-
tion (ILO), og ved hjalp af tiltag, der fremmer lokal kapaci-
tetsopbygning

Milje og baredygtig udvikling af naturressourcerne

n)

0)

p)

fremme en baredygtig udvikling gennem miljebeskyttelse og
en beredygtig forvaltning af naturressourcerne, herunder
beskyttelse af biodiversitet og skove, herunder aktiviteter
med henblik pé bevarelse og baredygtig forvaltning af skove
med aktiv deltagelse af lokalsamfund og befolkningsgrupper,
der er athengige af skoven

stotte forbedringer i bymiljoet

fremme baredygtige produktions- og forbrugsmenstre og
sikker og beeredygtig forvaltning af kemikalier og affald
under hensyntagen til deres indvirkning pd sundheden

sikre overholdelsen og stette gennemferelsen af internatio-
nale miljeaftaler sdsom biodiversitetskonventionen, FN's
grkenkonvention og FN's rammekonvention om klimazn-
dringer i overensstemmelse med EU’s handlingsplan vedre-
rende klimazndringer og protokollerne hertil og eventuelle
senere andringer

udvikle kapaciteter til beredskab i forbindelse med nedsitua-
tioner og til forebyggelse af naturkatastrofer.
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Vand og energi

s) stotte en baredygtig integreret forvaltning af vandressourcer
med serlig veegt pd generel adgang til sikkert drikkevand og
spildevandsafledning og -behandling i overensstemmelse med
artusindudviklingsmélene og en baredygtig og effektiv udnyt-
telse af vandressourcerne, herunder til brug i landbruget og
industrien

t) stotte brugen af baeredygtige energiteknologier.

Infrastruktur, kommunikation og transport

u) bidrage til udviklingen af den eokonomiske infrastruktur,
herunder stotte til regional integration, og fremme brugen af
informations- og kommunikationsteknologier

Udvikling af landdistrikterne, fysisk planlaegning, landbrug og
fodevaresikkerhed

v) stotte en bearedygtig udvikling af landdistrikterne, herunder
decentralisering og empowerment, navnlig med henblik pé at
sikre fodevaresikkerheden

Postkrise-situationer og skrabelige stater

w) pd mellemlang og lang sigt genopbygge og rehabilitere
regioner og lande, der er berort af konflikter, menneske-
skabte katastrofer og naturkatastrofer, herunder stotte til
minerydningsaktioner, demobiliserings- og resocialiserings-
aktioner, og samtidig sikre et kontinuum mellem nedhjalp,
rehabilitering og udvikling i henhold til artikel 2, stk. 6,
under hensyntagen til Fellesskabets og medlemsstaternes
respektive kompetenceomréder

x) gennemfore foranstaltninger pd mellemlang og lang sigt, der
tager sigte pd at gere hjemstedsfordrevne selvforsynende og
integrere eller reintegrere dem, og sikre, at der anvendes en
integreret og sammenhangende fremgangsmade, der
omfatter humanitaer bistand, rehabilitering, stotte til hjem-
stedsfordrevne og udviklingssamarbejde. Fellesskabets tiltag
skal lette overgangen fra katastrofefasen til udviklingsfasen
ved at fremme den sociogkonomiske integration eller reinte-
gration af de bererte befolkningsgrupper og tilskynde til
etablering eller styrkelse af demokratiske strukturer og styr-
kelse af befolkningens rolle i udviklingsprocessen.

y) i skrebelige eller svigtende stater stotte leveringen af grund-
leeggende tjenester og opbygge legitime, effektive og
modstandsdygtige offentlige institutioner

z) imedegd de udviklingsproblemer, som Fellesskabet har til
felles med sine partnere, navnlig stette til sektorspecifikke
dialoger, gennemforelse af bilaterale aftaler og alle andre

indsatsomrader, der er forenelige med denne forordnings
anvendelsesomrade.

Artikel 6

Latinamerika

Fellesskabets bistand til Latinamerika ydes til foranstaltninger,
der er forenelige med artikel 5 og denne forordnings overord-
nede formél og anvendelsesomrade, mél og generelle principper.
I Iyset af Latinamerikas serlige situation skal der navnlig foku-
seres pd folgende samarbejdsomrader:

a) fremme social sammenhangskraft som et felles mdl og en
prioriteret politik i forbindelserne mellem Fellesskabet og
Latinamerika med henblik pd bekempelse af fattigdom,
ulighed og udstedelse. Der skal ses med serlig opmeerk-
somhed pa social velfeerd og skattepolitik, produktive inve-
steringer med henblik pé flere og bedre jobs, politikker til
bekempelse af diskrimination og narkotikafremstilling,
-forbrug og -handel samt forbedringer af de grundleggende
sociale ydelser, navnlig sundhed og uddannelse

b) tilskynde til sterre regional integration, herunder statte til
forskellige regionale integrationsprocesser og sammenkobling
af netinfrastrukturer, og samtidig sikre komplementaritet
med foranstaltninger, der stottes af Den Europaiske Investe-
ringsbank (EIB) og andre institutioner

¢) statte fremme af god regeringsforelse og offentlige instituti-
oner og af beskyttelse af menneskerettighederne, herunder
barnets ret og oprindelige folks rettigheder

d) stette etableringen af et felles omrdde med hgjere uddan-
nelse for EU og Latinamerika

e) fremme en beeredygtig udvikling pa alle omrdder med seerligt
fokus pa beskyttelse af skove og biodiversitet.

Artikel 7

Asien

Feellesskabets bistand til Asien ydes til foranstaltninger, der er
forenelige med artikel 5 og denne forordnings overordnede
formdl og anvendelsesomrdde, mal og generelle principper. I
lyset af Asiens serlige situation skal der navnlig fokuseres pd
felgende samarbejdsomrader:

a) forfelge drtusindudviklingsmélene inden for sundhed,
herunder hiv/aids, og uddannelse, bla. gennem politisk
dialog med henblik pa sektorreformer
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b) handtere spergsmél vedrerende god regeringsferelse, navnlig
i skrobelige stater, med henblik pd opbygning af legitime,
effektive og modstandsdygtige offentlige institutioner og et
aktivt og organiseret civilsamfund og forbedring af beskyt-
telsen af menneskerettighederne, herunder barnets rettig-

heder

c) tilskynde til storre regional integration og samarbejde
gennem statte til forskellige regionale integrations- og dialog-
processer

d) bidrage til kontrol med epidemier og zoonoser og til rehabi-
litering af de berorte sektorer

e) fremme en baredygtig udvikling i alle dens aspekter med
sarlig vagt pa beskyttelse af skove og biodiversitet

f) bekempe narkotikafremstilling, -forbrug og -handel og
anden ulovlig handel.

Artikel 8

Centralasien

Fecllesskabets bistand til Centralasien ydes til foranstaltninger,
der er forenelige med artikel 5 og denne forordnings overord-
nede formdl og anvendelsesomrdde, mal og generelle principper.
[ lyset af Centralasiens sarlige situation skal der navnlig foku-
seres pé folgende samarbejdsomrader:

a) fremme forfatningsreformer samt en lovgivningsmessig og
administrativ tilnzermelse til Feellesskabet, herunder styrke de
nationale institutioner og organer, der har ansvaret for en
effektiv gennemforelse af politikkerne pd de omrader, der er
omfattet af partnerskabs- og samarbejdsaftaler, f.cks. valgor-
ganer, parlamenter, reform af den offentlige administration
og forvaltning af de offentlige finanser

b) fremme udviklingen af en markedsgkonomi og partnerlan-
denes integration i WTO under hensyntagen til overgangspe-
riodens sociale aspekter

c) stotte en effektiv forvaltning af greenserne og et effektivt
granseoverskridende samarbejde med henblik pd at fremme
en baredygtig okonomisk, social og miljemessig udvikling i
granseegnene

d) bekempe narkotikafremstilling, -forbrug og -handel og
anden ulovlig handel

¢) bekempe hiv/aids

f) fremme regionalt samarbejde og regional dialog og integra-
tion, herunder med lande, der er omfattet af forordning
nr. 1638/2006 og andre fellesskabsinstrumenter, navnlig
ved at fremme samarbejde inden for miljg — bla. vand og
spildevandsafledning og -behandling, uddannelse, energi og
transport, herunder sikkerhed i forbindelse med international
energiforsyning og internationale transportaktiviteter, og
samarbejde om sammenkoblinger, net og disses operatorer,
vedvarende energikilder og energieffektivitet.

Artikel 9

Mellemosten

Fellesskabets bistand til Mellemgsten ydes til foranstaltninger,
der er forenelige med artikel 5 og denne forordnings overord-
nede formal og anvendelsesomrdde, mal og generelle principper.
I lyset af Mellemostens sarlige situation skal der navnlig foku-
seres pa folgende samarbejdsomrader:

a) fremme den sociale sammenhangskraft for at sikre social
lighed, navnlig i forbindelse med anvendelsen af de nationale
ressourcer, og for at sikre politisk lighed, navnlig ved at
fremme menneskerettighederne, herunder ligestilling mellem
kennene

b) fremme gkonomisk diversificering, udvikling af en markeds-
gkonomi og partnerlandenes integration i WTO

¢) fremme regionalt samarbejde og regional dialog og integra-
tion, herunder med lande, der er omfattet af forordning
nr. 1638/2006 og andre fallesskabsinstrumenter, via stotten
til integrationsindsatsen i regionen, f.eks. vedrgrende
gkonomi, energi, transport og flygtninge

d) stette indgdelse af internationale aftaler og en effektiv
gennemforelse af folkeretten, navnlig FN-resolutioner og
multilaterale konventioner

e) handtere spergsmal vedrerende god regeringsforelse, navnlig
i skrebelige stater, med henblik pd opbygning af legitime,
effektive og modstandsdygtige offentlige institutioner og et
aktivt og organiseret civilsamfund og forbedring af beskyt-
telsen af menneskerettighederne, herunder barnets rettig-

heder.
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Artikel 10 ogleller
Sydafrika b) folgende former for tiltag i partnerlandene og -regionerne:

Feellesskabets bistand til Sydafrika ydes til foranstaltninger, der
er forenelige med artikel 5 og denne forordnings overordnede
formél og anvendelsesomrdde, mél og generelle principper. I
lyset af Sydafrikas serlige situation skal der navnlig fokuseres pd
folgende samarbejdsomrader:

a) stotte konsolideringen af et demokratisk samfund, god rege-
ringsforelse og en stat, der er underlagt retsstatsprincipperne,
og bidrage til regional og kontinental stabilitet og integration

b) yde statte til de tilpasningstiltag i regionen, der folger af etab-
leringen af frihandelsomrddet i henhold til aftalen mellem
Feellesskabet og Sydafrika (') om handel, udvikling og samar-
bejde og andre regionale arrangementer

¢) stotte bekeempelsen af fattigdom, ulighed og udstedelse, bl.a.
ved at bidrage til at daxkke de basale behov i de tidligere
ugunstigt stillede lokalsamfund

d) héndtere hiv/aids-pandemien og dens indflydelse pd det
sydafrikanske samfund.

Artikel 11

Tematiske programmer

1. Tematiske programmer er underlagt de programmer, der
er omhandlet i artikel 5-10, og omhandler et emne eller et
specifikt omrade, som vedrerer en gruppe partnerlande, der ikke
er bestemt ud fra et geografisk synspunkt, eller dakker samar-
bejdsaktiviteter, som henvender sig til forskellige regioner eller
grupper af partnerlande, eller en international aktion uden noget
specifikt geografisk grundlag.

2. I overensstemmelse med denne forordnings overordnede
formal og anvendelsesomrdde, mal og generelle principper skal
foranstaltninger, der gennemfores under tematiske programmer,
tilfore foranstaltninger, der finansieres under geografiske
programmer, en mervardi samt supplere og have sammenhang
med disse. For disse foranstaltninger geelder folgende principper:

a) Fellesskabets politiske mélsaetninger kan ikke indfries pd en
hensigtsmaessig  eller effektiv. mdde under geografiske
programmer, og programmet gennemfores af eller via en
formidlerorganisation, som f.eks. ikke-statslige organisationer
eller andre ikke-statslige aktorer, internationale organisationer
eller multilaterale mekanismer. Uanset artikel 24, jf. det rele-
vante tematiske program, omfatter dette globale initiativer til
stotte for drtusindudviklingsmélene, baeredygtig udvikling
eller globale offentlige goder og tiltag i medlemsstaterne og
de tiltreedende lande

—
~

Aftale om handel, udvikling og samarbejde mellem Det Europeiske
Faellesskab og dets medlemsstater pa den ene side og Den Sydafrikanske
Republik pa den anden side (EFT L 311 af 4.12.1999, s. 3).

— multiregionale ogfeller tveergdende tiltag, herunder pilot-
projekter og innovative politikker

— tiltag i tilfeelde, hvor der ikke er enighed med partnerre-
geringen eller partnerregeringerne om indsatsen

— tiltag med relevans for et specifikt tematisk programs
formal, og som er i overensstemmelse med en prioriteret
feellesskabspolitik eller en af Fellesskabets internationale
forpligtelser eller tilsagn

— tiltag i tilfelde, hvor der ikke findes et geografisk
program, eller dette er blevet suspenderet, og hvor det er
hensigtsmaessigt.

Artikel 12

Investering i mennesker

1. Malet for Fellesskabets bistand under det tematiske
program for »investering i mennesker« er at stotte tiltag pd
omrader, der har direkte betydning for menneskers livsvilkir og
velferd, som defineret nedenfor, og som fokuserer pd de
fattigste og mindst udviklede lande og de dérligst stillede dele af
befolkningen.

2. Med henblik pd at nd det i stk. 1 omhandlede mil og i
overensstemmelse med artikel 11 omfatter programmet
folgende aktivitetsomrader:

a) Sundhed for alle

i) bekeempe fattigdomsbetingede sygdomme med fokus pa
de vigtigste smitsomme sygdomme, jf. EU-handlingspro-
grammet til bekempelse af hiv/aids, tuberkulose og
malaria, navnlig

— give bedre adgang til vigtige leegemidler og diagnoser
for de tre sygdomme til en overkommelig pris i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i TRIPS-aftalen
som omhandlet i Doha-erkleeringen om TRIPS-aftalen
og folkesundhed

— tilskynde til offentlige og private investeringer i forsk-
ning i og udvikling af nye behandlinger, nye lage-
midler, navnlig vacciner, mikrobicider og innovative

behandlinger

— stotte globale initiativer rettet mod de store overfer-
bare sygdomme i sammenhang med fattigdomsre-
duktion, herunder den globale fond til bekaempelse af
hiv/aids, tuberkulose og malaria
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ii)

i)

iv)

i overensstemmelse med de principper, der blev opndet
enighed om pd ICPD og ICPD+5, stette foranstaltninger
til at forbedre den reproduktive og seksuelle sundhed i
udviklingslandene og sikre kvinders, mands og unges ret
til god reproduktiv og seksuel sundhed samt yde finansiel
bistand og relevant ekspertbistand med henblik pd at
fremme en holistisk tilgang til og anerkendelse af repro-
duktiv og seksuel sundhed og de dermed forbundne
rettigheder, som defineret i ICPD’s handlingsprogram,
herunder sikkert moderskab og pd omrddet reproduktiv
og seksuel sundhed adgang for alle til en bred raekke af
sikre og palidelige ydelser, forsyninger, uddannelse og
information, herunder oplysninger om alle former for
familieplanleegningsmetoder, bl.a.

— reducere moderdedelighed og -sygelighed, iser i de
lande og befolkningsgrupper, hvor disse er hajest

gore adgangen til sundhedsleveranderer, sundhedspro-
dukter og sundhedsydelser mere retferdig ved at stotte:

— bestrabelser for at lase personalekrisen pd sundheds-
omrédet

— sundhedsinformationssystemer, der kan generere,
maéle og analysere specifikke praestationsdata, for at
sikre bedre resultater pd sundheds- og udviklingsom-
radet og beredygtighed i forbindelse med ydelsessy-
stemerne

— gget vaccinationsdekning og immunisering og
forbedret tilgeengelighed og adgang til eksisterende
eller nye vacciner

— retfeerdige ordninger for finansieringen af en ligelig
adgang til sundhedsydelser

sikre en passende balance mellem forebyggelse, behand-
ling og pleje, siledes at forebyggelse har forsteprioritet,
idet det anerkendes, at forebyggelsens effektivitet oges,
ndr den knyttes til behandling og pleje

b) Uddannelse, viden og feerdigheder

i)

serligt fokus pa tiltag i forbindelse med &rtusindudvik-
lingsmélene om at sikre grundskoleuddannelse for alle
inden 2015 og Dakar-handlingsplanen: Undervisning til
alle

styrke grundleggende, sekundar og hgjere uddannelse
samt erhvervsuddannelse for at forbedre uddannelsesmu-
lighederne for alle bern og i stigende grad ogsd for
mend og kvinder i alle aldre med henblik pd at ege
deres viden, ferdigheder og beskeftigelsesegnethed pé

arbejdsmarkedet og dermed bidrage til et aktivt medbor-
gerskab og til det enkelte menneskes opfyldelse af egne
planer og ensker gennem hele livet

iif) fremme grundskoleuddannelse af hej kvalitet med sarlig
vagt pd, at piger, bern i konfliktramte omrider og bern
fra marginaliserede og mere udsatte sociale grupper fir
adgang til uddannelsesprogrammer; fremme af obligato-
risk og gratis uddannelse for alle indtil 15-ars-alderen
med henblik pd at bekempe enhver form for begrnear-
bejde

iv) udvikle metoder til méling af leeringsudbyttet for bedre
at vurdere undervisningens kvalitet, navnlig med hensyn
til leese- og skrivefeerdigheder, talforstielse og vigtige livs-
kompetencer

v) fremme donorharmonisering og tilpasning for at
fremme obligatorisk gratis grundskoleuddannelse af hej
kvalitet for alle gennem internationale eller flerlandeini-
tiativer

vi

=

stotte et inklusivt videnbaseret samfund og bidrage til at
sld bro over den digitale kloft og videns- og informati-
onsgabet

vii) @ge viden og innovation gennem videnskab og teknologi
samt udvikling af og adgang til elektroniske kommunika-
tionsnet for at @ge socioskonomisk vakst og en bare-
dygtig udvikling i sammenhang med den internationale
dimension i EU’s forskningspolitik.

¢) Ligestilling mellem kennene

i) fremme ligestilling mellem kennene og kvinders rettig-
heder og gennemfore de globale forpligtelser i Beijing-
erkleringen og Beijing-handlingsprogrammet samt FN-
konventionen om afskaffelse af alle former for diskrimina-
tion imod kvinder ved bl.a. at:

— stotte programmer, der bidrager til at nd madlene i
Beijing-handlingsprogrammet med serlig vagt pa lige-
stilling mellem kennene i forvaltning, politisk og social
repraesentation samt andre tiltag med henblik pd at
styrke kvindernes situation

— styrke den institutionelle og operationelle kapacitet
hos de vigtigste interessenter, civilsamfundsorganisati-
oner samt kvindeorganisationer og -netvaerk i deres
bestrabelser for at fremme ligestilling og okonomisk
og social selvberoenhed, herunder etablering af nord-
syd- og syd-syd-netveerk og stette i forbindelse hermed
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d) Andre

inddrage kensperspektivet i overvigningen og opbyg-
ningen af den statistiske kapacitet gennem stotte til
udvikling og udsendelse af kansopdelte data og indika-
torer samt kenslige stillingsdata og —indikatorer

reducere analfabetisme blandt voksne med searligt
fokus pa analfabetisme blandt kvinder

aktioner til bekampelse af vold mod kvinder

aspekter af menneskelig og social udvikling

i) Kultur

— fremme interkulturel dialog, kulturel mangfoldighed

ii) Be

og respekt for ligevaerdigheden mellem alle kulturer

fremme internationalt samarbejde for at stimulere
kulturindustriens bidrag til den gkonomiske vakst i
udviklingslandene for fuldt ud at udnytte dens poten-
tiale i fattigdomsbekaempelsen, herunder hindtere
spergsmdl som markedsadgang og intellektuelle ejen-
domsrettigheder

fremme respekten for oprindelige folks og mindretals
sociale, kulturelle og &ndelige veerdier for at bidrage
til social lighed og retferdighed i multietniske
samfund i overensstemmelse med de universelle
menneskerettigheder, der geelder for alle, herunder
oprindelige folk og mindretal

stotte kulturen som en lovende gkonomisk sektor for
udvikling og vaekst.

skeeftigelse og social samherighed

— fremme en integreret social og ekonomisk tilgang,

herunder fremme produktiv beskzftigelse, anstendigt
arbejde for alle, social sammenhaengskraft, udvikling
af de menneskelige ressourcer, lighed, social sikkerhed
og kortlaegning af beskeftigelsessporgsmaél og forbed-
ring af jobkvaliteten i den uformelle sektor og styr-
kelse af de faglige organisationer i overensstemmelse
med principperne i de relaterede ILO-konventioner
og Feallesskabets internationale forpligtelser pé disse
omréder.

fremme »anstendigt arbejde for alle-dagsordenen
som et universelt mal, herunder — via globale initia-
tiver og andre initiativer, der omfatter flere lande,
med det formdl at gennemfere ILO’s internationalt
anerkendte grundlaeggende arbejdsstandarder — en
vurdering af handelens indvirkning pé anstendigt
arbejde, vedvarende og hensigtsmaessige mekanismer
til retfeerdig finansiering af de sociale beskyttelsessy-

stemer samt en effektiv funktion — og bredere
dzkning.

— stotte initiativer til fremme af bedre arbejdsvilkdr og
tilpasning til handelsliberalisering, herunder en
beskeeftigelsesdimension i udviklingspolitikken, der
har til formédl at udbrede de europziske sociale
verdier

— medvirke til at fremme globaliseringens positive
sociale dimension og EU’s erfaringer

ili) Bern og unge

— bekampe alle former for bernearbejde samt handel
med og vold mod bern og fremme politikker, der
tager hensyn til berns og unges sarlige sdrbarhed og
potentialer samt beskytte deres rettigheder og inte-
resser, uddannelse, sundhed og livsgrundlag, navnlig
gennem medbestemmelse og styrkelse af deres auto-
nomi

— oge udviklingslandenes opmearksomhed pd og mulig-
heder for at udvikle politikker, der kommer bern og
unge til gode

— tilskynde til konkrete strategier og indgreb med
henblik pd at hindtere swrlige problemer og udfor-
dringer, der vedrerer bern og unge, idet der i alle
former for relevante tiltag tages hensyn til deres reelle
interesser. Born og unge skal sikres medbestemmelse

— anvende Fellesskabets stilling som den vigtigste yder
af offentlig udviklingsbistand blandt internationale
institutioner til at tilskynde de multilaterale donorer
til at udeve pres med henblik pd udformning af poli-
tikker, der skal afskaffe de veerste former for bernear-
bejde, iser farlige former for arbejde med henblik pa
at afskaffe enhver form for bgrnearbejde og bekempe
handel med og vold mod bern samt fremme berns
og unges rolle som aktarer i udviklingen.

Artikel 13

Miljo og beredygtig forvaltning af mnaturressourcer,
herunder energi

1. Malet for det tematiske program for miljs og baredygtig
forvaltning af naturressourcer, herunder vand og energi, er at
inddrage miljebeskyttelseshensyn i Feellesskabets udviklingspo-
litik og andre eksterne politikker samt at fremme Fellesskabets
miljg- og energipolitik i tredjelande i Fellesskabets og partner-
landenes og -regionernes falles interesse.
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2. Med henblik pd at nd det i stk. 1 omhandlede mal og i
overensstemmelse med artikel 11 omfatter programmet
folgende aktivitetsomrader:

a) gore en madlrettet indsats for at hjelpe udviklingslandene
med at nd artusindudviklingsmélene om bearedygtig udvik-
ling gennem kapacitetsopbygning til miljgintegration i udvik-
lingslande, stotte til civilsamfundsakterer, lokale myndig-
heder og heringsorganisationer, miljgovervigning og milje-
vurdering, udvikling af innovative tilgange og venskabsaftaler
med henblik pd at udveksle erfaringer og styrke samarbejdet
pa disse omrader med vigtige lande

b) fremme implementeringen af fallesskabsinitiativer og
vedtagne forpligtelser pd internationalt og regionalt plan og/
eller af grenseoverskridende karakter ved stotte til bere-
dygtig udvikling, herunder aktiviteter for at hindtere nuve-
rende og kommende klimaendringsspergsmdl, biodiversitet,
grkendannelse, skove, jordforringelse, fiskeri og havres-
sourcer, overholdelse af miljostandarder (for produkter og
produktionsprocesser), sunde kemikalier og affaldshandte-
ring, bekempelse af luftforurening, baredygtig produktion
og beredygtigt forbrug og miljgrelateret migration. Dette
omfatter ogsd en indsats til fremme af god skovforvaltning
og bekempelse af ulovlig skovning, navnlig gennem FLEGT,
og innovative aktiviteter med henblik pa bevaring og bere-
dygtig udvikling af skove med aktiv deltagelse af lokalsam-
fund og befolkninger, der er athaengige af skovene.

[ forbindelse med vand tager det tematiske program sigte pa
udformning af en ramme for langsigtet beskyttelse af
vandressourcerne og fremme af en baredygtig anvendelse af
vand gennem stette til politikkoordinering

c) forbedre integrationen af miljgmaélsatninger ved at stotte
arbejdet med at udvikle metoder, forbedre den miljeeks-
pertise, der er til radighed for Fellesskabets politikudform-
ning, integration og innovative aktiviteter, og fremme storre
sammenhang

d) styrke miljoforvaltningen og stette den internationale poli-
tikudvikling ved at arbejde for sammenhzng mellem miljo-
sojler og andre sgjler i den internationale forvaltning af
baredygtig udvikling og ved at yde hjelp til regional og
international miljeovervigning og miljevurdering, yde ekstra
statte til sekretariaterne for multilaterale miljoaftaler, fremme
effektive foranstaltninger til efterlevelse og hdndhaevelse af
multilaterale miljgaftaler, herunder ved hjalp af kapacitetsop-
bygning, stette internationale organisationer og processer,

stotte civilsamfundet og politiske tenketanke og mere effek-
tive internationale forhandlinger

e) stotte beaeredygtige alternativer pd energiomradet i partner-
lande og -regioner gennem integration af baredygtig energi i
udviklingsplaner og -strategier, udvikle institutionel stotte og
teknisk bistand, skabe gunstige retlige og politiske rammer,
der kan tiltrekke nye virksomheder og investorer i vedva-
rende energi, fremme energiens rolle som et middel til at
skabe indtaegter for de fattige, fremme innovative finansie-
ringsmetoder og tilskynde til regionalt samarbejde mellem
regeringer, ikke-statslige organisationer og den private sektor
pd ovennavnte omrader. Fallesskabets strategiske tiltag skal
iser fremme anvendelsen af vedvarende energikilder, oget
energieffektivitet og udvikling af en passende energiregulering
i de bererte lande og regioner samt erstatning af serlig
skadelige energiformer med andre, mindre skadelige former.

Artikel 14

Ikke-statslige aktorer og lokale myndigheder i udviklings-
processen

1. Malet for det tematiske program for ikke-statslige akterer
og lokale myndigheder i udviklingsprocessen er at samfinansiere
initiativer, der foreslds ogfeller gennemferes af civilsamfundsor-
ganisationer og lokale myndigheder fra Fellesskabet og partner-
landene pé udviklingsomrddet. Mindst 85 % af de finansielle
midler under dette tematiske program tildeles ikke-statslige
aktegrer. Programmet gennemfores i overensstemmelse med
formalet med denne forordning og skal styrke de ikke-statslige
aktorer og lokale myndigheders kapacitet inden for den politiske
beslutningsproces med henblik pa:

a) at fremme et rummeligt og styrket samfund med henblik pa

i) at tilgodese befolkninger, der ikke har adgang til alminde-
lige serviceydelser og ressourcer, og som er udelukket fra
deltagelse i den politiske beslutningsproces,

i) at styrke kapaciteten hos civilsamfundsorganisationer og
lokale myndigheder i partnerlandene med henblik pé at
lette deres deltagelse i fastleggelsen og gennemforelsen af
strategier for fattigdomsreduktion og baredygtig udvik-
ling

iii) at lette samspillet mellem statslige og ikke-statslige
aktorer i forskellige sammenhange og stette en udvidet
rolle for de lokale myndigheder i decentraliseringsproces-
serne
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b) at @ge de europziske borgeres bevidsthed om udviklings-
spoargsmal og mobilisere aktiv offentlig stotte i Feellesskabet
og i de tiltredende lande til fattigdomsreduktion og strategier
for baredygtig udvikling i partnerlandene og fremme mere
fair forbindelser mellem udviklede lande og udviklingslande
og styrke civilsamfundets og de lokale myndigheders rolle
med henblik herpd

c) at opnd et mere effektivt samarbejde, fremme synergi og lette
en struktureret dialog mellem civilsamfundets netveerk og
sammenslutninger af lokale myndigheder, badde inden for
deres organisationer og med Fellesskabets institutioner.

2. Med henblik pd at nd det i stk. 1 omhandlede mal og i
overensstemmelse med artikel 11 omfatter programmet
folgende aktivitetsomrader:

a) gennemfere foranstaltninger i udviklingslande og -regioner,
der

i) styrker udvikling og processer med lokal deltagelse og
inddragelse af alle aktorer, is@r sirbare og marginalise-
rede grupper,

ii) stotter kapacitetsudviklingen hos de bererte aktorer pé
landeniveau og pé regionalt eller lokalt niveau,

iii) fremmer gensidig forstaelse

iv) fremmer borgernes aktive engagement i udviklingspro-
cesserne og styrker deres handleevne

b) forbedre borgernes viden om udviklingsspergsmdl og
fremme udviklingsorienteret uddannelse i Fellesskabet og i
de tiltredende lande med det formdl at forankre udviklings-
politikken i de europziske samfund, at mobilisere storre
stotte i offentligheden i Fellesskabet og i de tiltreedende lande
til en indsats mod fattigdom og til mere fair forbindelser
mellem udviklede lande og udviklingslande, at @ge bevidst-
heden i Fellesskabet om de sporgsmdl og problemer, som
udviklingslandene og deres befolkninger stir over for, og at
fremme globaliseringens sociale dimension

¢) fremme koordinering og kommunikation mellem civilsam-
fundet og de lokale myndigheders netveerk inden for deres
organisationer og mellem forskellige typer af interessenter,
der deltager i den offentlige europaiske debat om udvikling.

3. Stetten til lokale myndigheder i partnerlande gives
normalt inden for rammerne af landestrategipapirer, bortset fra
tilfeelde, hvor disse ikke yder tilstreekkelig statte, iser i situati-

oner med vanskelige partnerskaber, skrgbelige stater og efter en
konflikt.

Stotten til lokale myndigheder og deres sammenslutninger tager
ved beregningen af Fellesskabets samfinansiering hensyn til
deres bidragskapacitet.

Artikel 15

Fodevaresikkerhed

1. Mailet for det tematiske program for fodevaresikkerhed er
at forbedre fodevaresikkerheden til fordel for de fattigste og mest
sarbare befolkningsgrupper og at bidrage til at nd dartu-
sindudviklingsmélene vedrerende fattigdom og sult gennem en
raekke tiltag, der sikrer den overordnede sammenhang, komple-
mentaritet og kontinuitet i Fallesskabets indsats, herunder over-
gangen fra humaniter bistand til udviklingsbistand.

2. Med henblik pd at nd det i stk. 1 omhandlede mil og i
overensstemmelse med artikel 11 omfatter programmet
folgende aktivitetsomrader:

a) bidrage til formidling af internationale offentlige goder, iser
forskning og teknologisk innovation med henblik pd at
dzkke de fattigstes behov samt kapacitetsudvikling, videnska-
beligt og teknologisk syd-syd og nord-syd-samarbejde og
venskabsaftaler

=

stotte globale, kontinentale og regionale programmer, som
navnlig

i) stotter informations- og varslingssystemer vedrerende
fodevaresikkerhed,

i) stotter fodevaresikkerheden pd sarlige omrdder sisom
landbrug, herunder udformning af regionale landbrugs-
politikker, adgang til jord, handel med landbrugspro-

dukter og forvaltning af naturressourcer,

i) fremmer, styrker og supplerer nationale strategier for
fodevaresikkerhed og fattigdomsreduktion pd kort,
mellemlang og lang sigt

iv) stotter kontaktnet mellem politiske eksperter og ikke-
statslige aktorer med henblik pa at fremme fodevaresik-
kerhedsdagsordenen pé verdensplan

c) aktivt stette og fremme fodevaresikkerhedsdagsordenen.
Feellesskabet skal fortsatte med at tage de centrale fodevare-
sikkerhedsproblemer op i den internationale debat og skal
fremme harmonisering, sammenheng og tilpasning af politi-
kker og statteformer hos udviklingspartnere og donorer. Det
er iser civilsamfundets rolle i fodevaresikkerhedssporgsmal,
der ber styrkes
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d) lese problemer med manglende fedevaresikkerhed i stater,
der er skrobelige eller befinder sig i en ekstraordinar over-
gangssituation, og spille en vigtig rolle i sammenkoblingen af
nedhjzlp, rehabilitering og udvikling. Det tematiske program
skal

i) stotte foranstaltninger til at beskytte, bevare og retablere
produktions- og samfundsaktiver, der spiller en afgerende
rolle for fodevaresikkerheden med henblik pd den gkono-
miske integration og den langsigtede genopbygning

ii) stotte kriseforebyggelse og krisestyring med henblik pa at
lase problemerne omkring befolkningens sarbarhed over
for pludselige pavirkninger og styrke dens evne til at
modstd dem

e) udvikle innovative fodevaresikkerhedspolitikker, -strategier og
-tilgange og styrke mulighederne for at udnytte dem og
formidle dem inden for syd-syd-dialogen. Indsatsomrdderne
kan omfatte landbrug, herunder jordreformer og jordpolitik,
baeredygtig forvaltning af og adgang til naturressourcer, fode-
varesikkerhed i forbindelse med landdistriktudviklingen og
lokaludvikling, herunder infrastruktur, ernzring, demografi
og arbejdskraft, migration, sundhed og uddannelse. Det skal
sikres, at der er sammenhang og komplementaritet med
andre af Fellesskabets programmer.

Artikel 16

Migration og asyl

1. Mailet for det tematiske program for samarbejde med tred-
jelande pd migrations- og asylomradet er at stotte dem i deres
bestrabelser pa at sikre en bedre forvaltning af migrationsstrom-
mene i alle deres aspekter. Selv om det tematiske program
primeert tager sigte pd migration til EU, tages der ogsd hensyn
til de relevante syd-syd-migrationsstremme.

2. Med henblik pd at nd det i stk. 1 omhandlede mal og i
overensstemmelse med artikel 11 omfatter programmet
folgende aktivitetsomrader:

a) skabe sammenhang mellem migration og udvikling, isar
ved at tilskynde udvandrede befolkningsgrupper til at bidrage
til hjemlandets udvikling og tillegge migranters hjemvenden
storre vaerdi; imedegd hjerneflugt og fremme cirkulere
migrationsbevagelser for uddannede migranter; gore det
nemmere for migrerende arbejdstagere at overfore penge til
hjemlandet; stotte migranters frivillige hjemvenden og reinte-
gration og kapacitetsopbygning for migrationsforvaltning;
udbygge kompetenceopbygningsindsatsen for at hjelpe
landene med at udforme udviklingsfremmende migrationspo-
litikker og sette dem i stand til at medvirke til en felles
forvaltning af migrationsstremme

b) forbedre forvaltningen af arbejdsmigration, iser ved at orien-
tere om lovlige migrationsordninger og vilkdrene for indrejse
og ophold i Fellesskabets medlemsstater; informere om,
hvilke muligheder og hvilke behov medlemsstaterne har for
migrerende arbejdstagere, og om, hvilke kvalifikationer de
migrationssegende i tredjelandene har; stette uddannelse for
afrejsen for personer, der planlegger lovlig migration;
tilskynde til udformning og gennemferelse af lovgivning
med sigte pd migrerende arbejdstagere i tredjelande

¢) bekempe ulovlig indvandring og lette tilbagetagelse af ulov-
ligt indvandrede personer, herunder mellem tredjelande, og
navnlig bekempe menneskesmugling og -handel; bekempe
ulovlig indvandring og give bedre information om de
hermed forbundne risici; forbedre gransekontrol og visum-
og pasforvaltning, herunder bedre dokumentsikkerhed og
indferelse af biometriske oplysninger samt afslgring af forfal-
skede dokumenter; reelt implementere tilbagetagelsesaftaler,
der er indgdet med Fellesskabet, og forpligtelser i medfer af
internationale aftaler; bistd tredjelande med at bekempe
ulovlig indvandring og koordinere deres politikker

d) beskytte migranter, herunder de mest sarbare sdsom kvinder
og bern mod udnyttelse og marginalisering gennem foran-
staltninger som f.eks. tredjelandes migrationslovgivning;
stotte integration og ikke-diskrimination samt foranstalt-
ninger til at beskytte migranter mod racisme og frem-
medhad; forebygge og bekempe menneskesmugling og
-handel og enhver form for slaveri

e) fremme asyl og international beskyttelse, herunder gennem
regionale beskyttelsesprogrammer, iseer ved at styrke institu-
tionernes kapacitet; stotte registrering af asylansegere og
flygtninge; fremme internationale standarder og instrumenter
med sigte pd beskyttelse af flygtninge; stotte forbedring af
modtagelsesforhold og lokal integration og arbejde hen imod
varige lesninger.

Artikel 17

AVS-sukkerprotokollande

1. AVS-sukkerprotokollande, der er opfert pé listen i bilag III,
og som er bergrt af reformen af Fallesskabets sukkerordning,
kan drage fordel af ledsageforanstaltninger. Fellesskabets bistand
til disse lande tager sigte pd at stotte deres tilpasningsproces, da
de med reformen af den falles markedsordning for sukker str
over for nye vilkdr pd sukkermarkedet. Fellesskabets bistand
skal tage hensyn til landenes tilpasningsstrategier og skal veere
rettet mod felgende samarbejdsomrader:
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a) fremme konkurrenceevnen i sukker- og sukkerrarssektoren,
ndr dette er en baredygtig proces, under hensyn til situati-
onen for de forskellige interessenter i kaeden

b) fremme den okonomiske diversificering af omréder, der er
afhangige af sukkerproduktion

c) hindtere vidererakkende konsekvenser af tilpasningspro-
cessen, med mulig tilknytning til, men ikke begraenset til
beskeftigelse og sociale serviceydelser, arealanvendelse og
miljegenopretning, energisektoren, forskning og innovation
og makrogkonomisk stabilitet.

2. Inden for det belgb, der er anfert i bilag IV, fastsatter
Kommissionen det maksimumsbelgb, der er til radighed for
hvert sukkerprotokolland til finansiering af de foranstaltninger,
der er omhandlet i stk. 1, pd grundlag af det enkelte lands
behov, og navnlig under hensyntagen til de konsekvenser, som
reformen af sukkersektoren vil fa i det pagzldende land, og
sukkersektorens betydning for landets gkonomi. Tildelingskrite-
rierne fastsettes ud fra data fra produktionsirene forud for
2004.

Kommissionen fastsatter efter proceduren i artikel 35, stk. 2, de
naermere bestemmelser vedrerende fordelingen af det samlede
belgb mellem stottemodtagerne.

AFSNIT III

PROGRAMMERING OG TILDELING AF MIDLER

Artikel 18

Generelle rammer for programmeringen og tildelingen af
midler

1. Hvad angdr de geografiske programmer, udarbejder
Kommissionen et strategidokument og et flerdrigt vejledende
program for hvert partnerland eller hver partnerregion, jf.
artikel 19, og vedtager et drligt handlingsprogram for hvert part-
nerland eller hver partnerregion, jf. artikel 22.

Hvad angdr de tematiske programmer, udarbejder Kommissi-
onen tematiske strategidokumenter, jf. artikel 20, og vedtager
handlingsprogrammer, jf. artikel 22.

Under ekstraordinere omstendigheder kan Fellesskabets
bistand ogsé antage form af sarlige foranstaltninger, der ikke
indgdr i strategidokumenterne eller de flerdrige vejledende
programmer, jf. artikel 23.

2. Kommissionen fastleegger de flerdrige vejledende tildelinger
inden for hvert geografisk program pd grundlag af standardise-

rede, objektive og gennemskuelige kriterier for ressourcetilde-
ling, der tager udgangspunkt i partnerlandets eller partnerregio-
nens behov og prastationer, og under hensyntagen til de serlige
vanskeligheder for lande og regioner, der befinder sig i eller
netop har overvundet en krise- eller konfliktsituation eller en
naturkatastrofe, og i de enkelte programmers sarlige kendetegn.

Behovskriterierne omfatter befolkningens starrelse, indkomst pr.
indbygger og graden af fattigdom, indkomstfordelingen og det
sociale udviklingsniveau. Resultatkriterierne omfatter politiske,
gkonomiske og sociale fremskridt, fremskridt med hensyn til
god regeringsforelse og effektiv anvendelse af bistand, og iser
den méde, hvorpé et land anvender de begrensede ressourcer,
herunder sine egne, pé udvikling.

3. Kommissionen kan fastsatte en serlig finansieringsramme
til at styrke samarbejdet mellem regionerne i EU’s yderste peri-
feri og partnerlande og -regioner, der steder op til dem.

Artikel 19

Geografiske strategidokumenter og flerdrige vejledende
programmer

1. Ved udarbejdelse og gennemforelse af strategidokumenter
anvendes principperne om effektiv stotte: nationalt ejerskab,
partnerskab, koordination, harmonisering, tilpasning til modta-
gerlandets eller de regionale systemer og resultatorientering som
fastsat i denne forordnings artikel 3, stk. 5-8.

2. Strategidokumenterne dakker hejst denne forordnings
gyldighedsperiode og har til formdl at danne en sammenhzn-
gende ramme for samarbejdet mellem Fellesskabet og partner-
landene og -regionerne i overensstemmelse med denne forord-
nings overordnede formal og anvendelsesomrade, generelle mal,
principper og politikforskrifter samt med bilag IV. De flerdrige
vejledende programmer skal vare baseret pd strategidoku-
menter.

Strategidokumenterne underkastes en midtvejsrevision og even-
tuelt ad hoc-revisioner, i givet fald efter principperne og proce-
durerne i partnerskabs- og samarbejdsaftalerne med partnerlan-
dene og -regionerne.

3. Strategidokumenterne udarbejdes i princippet pa basis af
en dialog med partnerlandet eller -regionen med inddragelse af
civilsamfundet og regionale og lokale myndigheder for at sikre,
at partnerlandet eller -regionen tilegner sig tilstraekkeligt ejerskab
til processen, og for at fremme stotten til nationale udviklings-
strategier, serlig vedrerende bekaempelse af fattigdom.
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4. Der udarbejdes pd basis af strategidokumenterne flerdrige
vejledende programmer for hvert partnerland eller hver partner-
region. De aftales sd vidt muligt med partnerlandene eller -regio-
nerne.

[ de flerdrige vejledende programmer angives de prioriterede
omrader, der er udvalgt med henblik pd fellesskabsfinansiering,
de specifikke mél, de forventede resultater og resultatindikato-
rerne.

Programmerne angiver tillige vejledende finansielle tildelinger,
sdvel globalt som for hvert prioriteret omrédde, eventuelt i form
af et belgbsinterval. Disse tildelinger afstemmes efter de vejle-
dende tildelinger, der er angivet i bilag IV.

Programmerne justeres, hvis det er nedvendigt, under hensyn-
tagen til midtvejsrevisionerne eller ad hoc-revisionerne af strate-
gidokumenterne.

Som resultat af revisionerne kan en flerdrig vejledende tildeling
af midler justeres op eller ned, navnlig ndr der er tale om serlige
behov, som feks. i situationer efter kriser, eller ekstraordinare
eller utilfredsstillende resultater.

5. Under visse omstendigheder sisom kriser, situationer efter
konflikter eller trusler mod demokratiet, retsstaten, menneske-
rettighederne eller de grundleeggende frihedsrettigheder kan der
efter en sarlig hasteprocedure foretages en ad hoc-revision af
landets eller regionens samarbejdsstrategi. Denne revision vil
kunne resultere i en lande- eller regionsstrategi for overgangen
til udvikling og samarbejde pé lang sigt.

6. I overensstemmelse med artikel 2, stk. 6, skal strategien
sikre sammenhaeng mellem de foranstaltninger, der traffes i
henhold til denne forordning, og undgd overlapning med foran-
staltninger, der finansieres i henhold til andre fallesskabsinstru-
menter, serlig forordning (EF) nr. 1717/2006 og forordning (EF)
nr. 1257/96. Nér partnerlande eller grupper af partnerlande er
direkte bergrt eller pavirket af en krise- eller en postkrise-situa-
tion, laegges vagten ved flerdrige vejledende programmer serlig
pa en styrkelse af koordinationen mellem nedhjelp, rehabilite-
ring og udvikling af hensyn til overgangen fra nedsituation til
udviklingsfasen, samt pd katastrofeberedskab og -forebyggelse
for lande og regioner, der regelmessigt er udsat for naturkata-
strofer, og styring af konsekvenserne af sidanne katastrofer.

7. Til fremme af det regionale samarbejde kan Kommissi-
onen, ndr den vedtager de i artikel 22 omhandlede drlige hand-
lingsprogrammer eller de serlige foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 23, med henblik pd samarbejdsforanstalt-
ninger under dette kapitel, beslutte, at projekter eller
programmer af regional eller grenseoverskridende karakter, der
gennemfores med lande, der er opfert i bilag V, er stotteberetti-
gede i henhold til artikel 2, stk. 4, forste afsnit. Der kan tages

hejde herfor i de strategidokumenter og flerdrige vejledende
programmer, der er omhandlet i neervaerende artikel i artikel 20.

8. I den indledende fase af programmeringsproceduren
atholder Kommissionen og medlemsstaterne gensidige konsulta-
tioner og konsultationer med andre donorer og akterer i udvik-
lingsprocessen, herunder reprasentanter for civilsamfundet og
regionale og lokale myndigheder, for at sikre komplementaritet i
deres samarbejdsaktiviteter.

Artikel 20

Strategidokumenter for tematiske programmer

1. De tematiske strategidokumenter dakker hejst denne
forordnings gyldighedsperiode. De praesenterer Fellesskabets
strategi for de pédgaldende temaer, Fallesskabets prioriteter,
situationen pd verdensplan og de vigtigste partneres aktiviteter.
De skal vaere i overensstemmelse med det overordnede formal
og anvendelsesomrdde, de generelle mal, principper og
politikforskrifter samt med bilag IV.

[ de tematiske strategiprogrammer angives de prioriterede
omréder, der er udvalgt med henblik pé fellesskabsfinansiering,
de specifikke mal, de forventede resultater og resultatindikato-
rerne.

De tematiske strategidokumenter angiver tillige vejledende finan-
sielle tildelinger, globalt og for hvert prioriteret omréade, even-
tuelt i form af et belgbsinterval.

De tematiske strategidokumenter underkastes en midtvejsrevi-
sion og eventuelt ad hoc-revisioner.

2. I den indledende fase af programmeringsproceduren
atholder Kommissionen og medlemsstaterne gensidige konsulta-
tioner og konsultationer med andre donorer og akterer i udvik-
lingsprocessen, herunder reprasentanter for civilsamfundet og
lokale myndigheder, for at sikre komplementaritet i deres samar-
bejdsaktiviteter.

3. Der afsattes ressourcer til og foretages en indsatspriorite-
ring for deltagelse i globale initiativer.

Artikel 21

Vedtagelse af strategidokumenter og fleririge vejledende
programmer

Strategidokumenterne og de flerdrige vejledende programmer,
der er omhandlet i artikel 19 og 20, samt de revisioner, der er
omhandlet i artikel 19, stk. 2, og artikel 20, stk. 1, samt de i
artikel 17 ombhandlede ledsageforanstaltninger vedtages af
Kommissionen efter proceduren i artikel 35, stk. 2.
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AFSNIT III

GENNEMFORELSE

Artikel 22

Vedtagelse af de arlige handlingsprogrammer

1.  Kommissionen vedtager hvert &r handlingsprogrammer,
som bygger pd strategidokumenterne og de flerdrige vejledende
programmer, der er omhandlet i artikel 19 og 20.

Kommissionen kan undtagelsesvis, f.eks. ndr der endnu ikke er
vedtaget et handlingsprogram, pé basis af strategidokumenterne
og de flerdrige vejledende programmer, der er ombhandlet i
artikel 19 og 20, treeffe foranstaltninger, der ikke indgér i et
arligt handlingsprogram, efter samme regler og retningslinjer
som for handlingsprogrammerne.

2. I de érlige handlingsprogrammer fastleegges mal, indsats-
omrader, forventede resultater, forvaltningsform og det samlede
finansieringsbeleb. Der gives en beskrivelse af de aktioner, der
skal finansieres, en angivelse af de dertil afsatte finansierings-
beleb og en vejledende tidsplan for gennemforelsen. Mélene skal
kunne males og have tidsbestemte benchmarks.

3. De drlige handlingsprogrammer vedtages af Kommissionen
efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

4. Der foretages en passende miljoscreening pd projektniveau,
herunder en vurdering af virkningerne pd miljeet (VVM), hvis
der er tale om miljefelsomme projekter, navnlig i forbindelse
med sterre nye infrastrukturer. Hvor det er relevant, anvendes
der strategiske miljgvurderinger (SMV) ved gennemforelsen af
sektorprogrammer. Det sikres, at interessenterne inddrages i
miljgvurderingerne, og at offentligheden fir adgang til resulta-
terne.

Artikel 23

Vedtagelse af serlige foranstaltninger, der ikke indgdr i stra-
tegidokumenterne og de flerdrige vejledende programmer

1. Itilfelde af uforudsete og beherigt begrundede behov eller
omstendigheder, der er forbundet med naturkatastrofer, urolig-
heder eller kriser, og hvortil der ikke kan ydes bistand i henhold
til forordning (EF) nr. 1717/2006 eller forordning (EF) nr. 1257/
96, treffer Kommissionen sarlige foranstaltninger, der ikke
indgdr i strategidokumenterne og de flerdrige vejledende
programmer (i det folgende benavnt »serlige foranstaltninger«).

De sxrlige foranstaltninger kan ogsd anvendes til at finansiere
aktioner til at lette overgangen fra nedhjelp til langsigtede
udviklingsaktiviteter, herunder aktiviteter, der hjelper befolk-
ningen til bedre at modstd tilbagevendende kriser.

2. For de sarlige foranstaltninger fastleegges mal, indsatsom-
rader, forventede resultater, forvaltningsprocedurer og det
samlede finansieringsbeleb. De skal indeholde en beskrivelse af
de tiltag, der skal finansieres, en angivelse af de dertil afsatte
finansieringsbeleb og en vejledende tidsplan for gennemforelsen.
De skal omfatte en fastleeggelse af, hvilken type resultatindika-
torer der skal overvdges i forbindelse med gennemforelsen af de
serlige foranstaltninger.

3. Serlige foranstaltninger til et beleb pd over 10 mio. EUR
vedtages af Kommissionen efter den forvaltningsprocedure, der
er omhandlet i artikel 35, stk. 2. For swrlige foranstaltninger til
et beleb pd under 10 mio. EUR meddeler Kommissionen
medlemsstaterne og Europa-Parlamentet de serlige foranstalt-
ninger til orientering senest en méned efter, at den har truffet
afgorelse herom.

4. Det er ikke nedvendigt at anvende proceduren i artikel 35,
stk. 2, for a@ndringer af serlige foranstaltninger som f.eks.
tekniske tilpasninger, forleengelse af gennemferelsesperioden,
reallokering af bevillinger inden for det planlagte budget, forhe-
jelse eller nedsttelse af budgettet med et beleb pad under 20 %
af det oprindelige budget, sd leenge @ndringerne ikke pavirker de
oprindelige mal, der er fastsat i Kommissionens afgerelse. Alle
saddanne tekniske tilpasninger meddeles Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne inden for en frist pd én méned.

Artikel 24

Stetteberettigelse

1. Med forbehold af artikel 31 er folgende berettiget til at
opnd finansiering i henhold til denne forordning i forbindelse
med gennemforelsen af de i artikel 22 omhandlede arlige hand-
lingsprogrammer eller de i artikel 23 omhandlede serlige foran-
staltninger:

a) partnerlandene og -regionerne og deres institutioner

b) decentrale instanser i partnerlandene sisom kommuner,
provinser, departementer og regioner

¢) blandede organer, som partnerlandene og -regionerne og
Feellesskabet har oprettet

d) internationale organisationer, herunder regionale organisati-
oner, FN-organer, -tjenester og -missioner, de internationale
og regionale finansielle institutioner og udviklingsbanker, i
det omfang de bidrager til at realisere denne forordnings mal

e) fellesskabsinstitutioner og -organer, men udelukkende i
forbindelse med gennemferelse af de i artikel 26 omhandlede
stotteforanstaltninger

f) EU-agenturer
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g) folgende enheder eller organer i medlemsstaterne, partnerlan-
dene og -regionerne og ethvert andet tredjeland, der opfylder
betingelserne for adgang til Feellesskabets eksterne bistand, jf.
artikel 31, i det omfang de bidrager til at realisere denne
forordnings mal:

i) offentlige og halvoffentlige organer, lokale myndigheder
eller administrationer og sammenslutninger heraf eller
disses repraesentative organisationer

i) selskaber, virksomheder og andre organisationer og
erhvervsdrivende i den private sektor

iii) finansielle institutioner, der foretager, fremmer og finan-
sierer private investeringer i partnerlandene og -regio-
nerne

iv) ikke-statslige aktarer som defineret i stk. 2
v) fysiske personer.

2. Blandt ikke-statslige nonprofit-akterer, der kan opna finan-
siel stotte i henhold til denne forordning og fungerer pé et
uafthaengigt og ansvarligt grundlag, kan navnes: ikke-statslige
organisationer, organisationer, der reprasenterer oprindelige
folk, organisationer, der reprasenterer nationale og/eller etniske
mindretal, lokale erhvervssammenslutninger og borgergrupper,
kooperativer, fagforeninger, skonomiske og sociale interesseor-
ganisationer, organisationer, der bekamper korruption og bedra-
geri og fremmer god regeringsforelse, borgerrettighedsorganisa-
tioner og organisationer, der bekemper diskrimination, lokale
organisationer (herunder netvaerk) inden for decentralt regionalt
samarbejde og decentral regional integration, forbrugerorganisa-
tioner, kvinde- eller ungdomsorganisationer, organisationer
inden for undervisning, kultur, forskning og videnskab, universi-
teter, kirker og religisse sammenslutninger og trossamfund,
medierne og alle ikke-statslige sammenslutninger og uathangige
stiftelser, herunder uafhaengige politiske stiftelser, der vil kunne
bidrage til at nd denne forordnings mal.

Artikel 25

Finansieringsformer

1. Fellesskabets finansiering kan antage form af:
a) projekter og programmer

b) budgetstotte, ndr partnerlandets forvaltning af offentlige
udgifter er tilstraekkelig gennemskuelig, pélidelig og effektiv,
og ndr partnerlandet har udfert hensigtsmassige sektorspe-
cifikke eller makrogkonomiske politikker, der bedemmes
positivt af dets vigtigste donorer, herunder eventuelt de
internationale finansielle institutioner. Kommissionen vil
konsekvent anvende en resultatbaseret tilgang, der tager
udgangspunkt i en raekke resultatindikatorer, og den vil klart
definere og overvige stottebetingelserne og stette partner-

landenes bestrabelser pd at indfere parlamentarisk kontrol
og tilsynskapaciteter og forbedre gennemsigtigheden og
offentlighedens adgang til informationer. Udbetalingen af
budgetstotte er betinget af, at der gores tilfredsstillende
fremskridt med hensyn til at opnd den virkning og de resul-
tater, der er sat som mal

¢) sektorspecifik statte

d) i ekstraordinaere tilfelde sektorspecifikke eller generelle
importprogrammer, der kan vere

i) sektorspecifikke importprogrammer vedrgrende natura-
lier,

i) sektorspecifikke importprogrammer vedrerende valuta-
stotte til finansiering af sektorspecifik import eller

i) generelle importprogrammer vedrerende valutastette til
finansiering af generel import af en bred vifte af
produkter

¢) midler, der pd grundlag af Kommissionens programmer
stilles til rddighed for EIB eller andre kreditformidlingsinsti-
tutter, med henblik pa ydelse af 1an (f.eks. til statte for inve-
steringer og udvikling i den private sektor), risikovillig
kapital (navnlig i form af underordnede eller betingede lén)
eller anden form for midlertidige minoritetsandele i sel-
skabskapital samt bidrag til garantifonde, pd de i artikel 32
anforte vilkdr, idet Fellesskabets finansielle risiko dog er
begreanset til disse midler

f) rentetilskud, serlig ved ldn pd miljgomridet

g) galdssanering i henhold til internationalt vedtagne galdssa-
neringsprogrammer

h) tilskud til finansiering af projekter, som foreslds af de i
artikel 24, stk. 1, litra b), ¢), d) og f) og litra g), nr. i) til v),
omhandlede enheder

i) tilskud til finansiering af driftsudgifter for de i artikel 24,
stk. 1, litra b), ¢), d) og f) og litra g), nr. i), iii) og iv),
omhandlede enheder

j) finansiering af programmer for parvist samarbejde mellem
offentlige institutioner, lokale myndigheder, offentlige natio-
nale organer og privatretlige enheder, der varetager offent-
lige serviceopgaver i medlemsstaterne og i partnerlandene
0g -regionerne

k) bidrag til internationale fonde, iser fonde forvaltet af inter-
nationale eller regionale organisationer

1) bidrag til nationale fonde, der er oprettet af partnerlandene
og -regionerne med henblik pé at fremme samlet finansie-
ring fra flere donorers side, eller til fonde, der er oprettet af
en enkelt eller flere andre donorer med henblik pé falles
gennemforelse af projekter
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m) kapitaloverfersler til de internationale finansielle instituti-
oner og regionale udviklingsbanker

n) menneskelige og materielle ressourcer til partnerlandenes og
-regionernes effektive forvaltning og overvigning af
projekter og programmer.

2. Fellesskabets bistand ma ikke anvendes til at finansiere
skatter, told og andre afgifter i modtagerlandene.

Artikel 26
Stetteforanstaltninger

1. Fellesskabets finansiering kan anvendes til at deakke
udgifter i forbindelse med forberedelse, opfelgning, kontrol,
revision og evaluering, der er direkte nedvendige for gennemfo-
relsen af denne forordning og realiseringen af dens mal, det
vare sig undersogelser, mader, oplysning, bevidstgerelse, uddan-
nelse og publikation, udgifter i forbindelse med edb-net til infor-
mationsudveksling og alle andre udgifter til administrativ og
teknisk bistand, der er nedvendige for forvaltningen af
programmet. Den dakker ogsd udgifter til administrativ assi-
stance i Kommissionens delegationer til forvaltning af tiltag, der
finansieres i henhold til denne forordning.

2. Stetteforanstaltningerne er ikke nedvendigvis omfattet af
flerrige vejledende programmer og kan derfor finansieres uden
om strategidokumenterne og de flerdrige vejledende
programmer. De kan dog ogsd finansieres via flerdrige vejle-
dende programmer.

Kommissionen vedtager stotteforanstaltninger, der ikke indgdr i
de flerdrige vejledende programmer, efter bestemmelserne i
artikel 23, stk. 3 og 4.

Artikel 27
Samfinansiering

1. Foranstaltninger kan gores til genstand for samfinansie-
ring, navnlig med:

a) medlemsstaterne og deres regionale og lokale myndigheder,
og navnlig deres offentlige og halvoffentlige organer

b) andre donorlande, sarlig deres offentlige og halvoffentlige
organer

¢) internationale og regionale organisationer, serlig de internati-
onale og regionale finansielle institutioner

d) selskaber, virksomheder og andre organisationer og erhvervs-
drivende i den private sektor og andre ikke-statslige akterer

e) partnerlande og -regioner, der modtager midler.

2. T tilfeelde af parallel samfinansiering opdeles projektet eller
programmet i flere tydeligt identificerbare komponenter, der
hver iser finansieres af de forskellige partnere, der deltager i
samfinansieringen, sdledes at finansieringsmidlernes endelige
anvendelse altid kan identificeres.

[ tilfeelde af samlet samfinansiering fordeles de samlede omkost-
ninger ved projektet eller programmet mellem de partnere, der
deltager i finansieringen, og midlerne sammenlagges, sdledes at
det ikke leengere er muligt at identificere finansieringskilde til en
specifik aktivitet under projektet eller programmet.

3. 1 tilfelde af samlet samfinansiering kan Kommissionen
modtage og forvalte midler pa vegne af de i stk. 1, litra a), b) og
¢), omhandlede enheder til gennemforelse af falles aktioner.
Sddanne midler behandles som formalsbestemte indtaegter som
omhandlet i artikel 18 i forordning (EF, Euratom) nr. 1605/
2002.

Artikel 28

Forvaltningsprocedurer

1. Foranstaltninger, der finansieres i henhold til denne forord-
ning, gennemferes i overensstemmelse med forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002.

2. Kommissionen kan i forbindelse med samfinansiering og i
andre beherigt begrundede tilfaelde beslutte at overlade offentlig-
retlige opgaver og navnlig budgetgennemforelsesopgaver til de
organer, der er omhandlet i artikel 54, stk. 2, litra ¢), i forord-
ning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

3. 1 tilfelde af decentral forvaltning kan Kommissionen
beslutte at benytte de procedurer for udbud og tildeling af
tilskud, der gealder i det partnerland eller den partnerregion,
som modtager midler, efter at have sikret, at disse procedurer er
i overensstemmelse med de relevante kriterier i forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002, og forudsat at:

— procedurerne i det pdgaldende partnerland eller den pégel-
dende partnerregion overholder principperne om gennem-
skuelighed, forholdsmaessighed, ligebehandling og ikke-
forskelsbehandling og hindrer enhver form for interessekon-
flikt

— det pagaldende partnerland eller den pageldende partnerre-
gion forpligter sig til med regelmessige mellemrum at
undersege, om de tiltag, der finansieres via Den Europeiske
Unions almindelige budget, gennemferes korrekt, at tage
passende skridt til at modvirke uregelmessigheder og svig
og til i givet fald at tage retslige skridt til at kraeve uretmzs-
sigt udbetalte midler tilbagebetalt.
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Artikel 29
Budgetforpligtelser

1. Budgetforpligtelserne indgds ved afgerelser, som Kommis-
sionen treeffer i medfer af artikel 22, stk. 1, artikel 23, stk. 1, og
artikel 26, stk. 2.

2. Fellesskabets finansiering kan bla. antage en af felgende
juridiske former:

— finansieringsaftaler
— tilskudsaftaler
— indkebskontrakter

— arbejdskontrakter.

Artikel 30
Beskyttelse af Fellesskabets finansielle interesser

1. Aftaler, der indgds i henhold til denne forordning, skal
indeholde bestemmelser, som garanterer beskyttelse af Fellesska-
bets finansielle interesser, serlig i forbindelse med uregelmassig-
heder, svig, korruption og anden ulovlig virksomhed, jf. Ridets
forordning (EF, Euratom) nr. 2988/1995 af 18. december 1995
om beskyttelse af De Europaiske Fellesskabers finansielle inte-
resser (1), Ridets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/1996 af 11.
november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pé
stedet med henblik pd beskyttelse af De Europeiske Fellesska-
bers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassig-
heder () og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages
af Det Europaiske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF) ().

2. 1 aftalerne anfores det udtrykkeligt, at Kommissionen og
Revisionsretten har befojelse til at foretage revision, herunder
dokumentrevision eller revision pa stedet for alle kontrahenter
og underkontrahenter, der har modtaget feellesskabsmidler. Det
skal ogsd udtrykkeligt fastsattes, at Kommissionen kan foretage
kontrol og inspektion pé stedet i overensstemmelse med forord-
ning (Euratom, EF) nr. 2185/96.

3. I alle kontrakter, der indgés i forbindelse med bistandsgen-
nemforelsen, skal Kommissionens og Revisionsrettens rettig-
heder, som anfert i stk. 2, sikres bdde under og efter kontrakt-
gennemforelsen.

() EFTL312af23.12.1995,s. 1.
() EFTL292af15.11.1995,s. 2.
() EFTL136af31.5.1999,s. 1.

Artikel 31

Procedurer for offentlige indkeb og for tildeling af tilskud
samt oprindelsesregler

1. Ved indkebs- eller tilskudsaftaler, der finansieres i henhold
til denne forordning, er deltagelse dben for alle fysiske og juri-
diske personer, der henholdsvis er statsborgere i eller er etableret
i en af Fellesskabets medlemsstater, i et land, der af Fellesskabet
anerkendes som et officielt kandidatland, eller i en stat, der er
medlem af Det Europziske @konomiske Samarbejdsomréde.

Ved indkebs- eller tilskudsaftaler, der finansieres i henhold til et
geografisk program, som defineret i artikel 5-10, er deltagelse
dben for alle fysiske personer, der er statsborgere i, og juridiske
personer, der er etableret i et udviklingsland, der er stotteberet-
tiget 1 henhold til bilag I.

Ved indkebs- eller tilskudsaftaler, der finansieres i henhold til et
tematisk program, som defineret i artikel 11-16, og i henhold
til programmet i artikel 17 er deltagelse dben for alle fysiske
personer, der er statsborgere i, og juridiske personer, der er etab-
leret i et udviklingsland, som fastlagt af OECD/DAC og i bilag II,
ud over de fysiske eller juridiske personer, der er stotteberetti-
gede i henhold til det tematiske program og programmet i
artikel 17. Kommissionen offentligger og ajourferer bilag II i
overensstemmelse med de regelmassige revisioner, som OECD/
DAC foretager af listen over bistandsmodtagere, og underretter
Rédet herom.

2. Ved indkebs- eller tilskudsaftaler, der finansieres i henhold
til denne forordning, er deltagelse dben for alle fysiske personer,
der er statsborgere i, og juridiske personer, der er etableret i et
andet land end de i stk. 1 omhandlede, forudsat at der er sikret
gensidig adgang til deres eksterne bistand.

Gensidig adgang indremmes et land, forudsat at dette land
indremmer medlemsstaterne og det bergrte modtagerland beret-
tigelse pd samme vilkar.

Gensidig adgang fastlegges ved hjelp af en swrlig afgerelse
vedrgrende et givet land eller en given regional landegruppe. En
sadan afgerelse treeffes efter proceduren i artikel 35, stk. 2, og
skal veere i kraft i mindst et &r.
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Indremmelsen af gensidig adgang baseres pd en sammenligning
mellem Fellesskabet og andre donorer og finder sted pa sektor-
niveau, som fastlagt i OECD/DAC’s kategorier eller pa landsni-
veau, hvad enten det er donor- eller modtagerland. Beslutningen
om at indremme et donorland denne gensidighed baseres pa
gennemsigtigheden, sammenhangen og proportionaliteten i
denne donors bistand, herunder dens kvalitative og kvantitative
karakter. Der fores konsultation med modtagerlandene som led i
den procedure, der er beskrevet i dette stykke.

Gensidig adgang i de mindst udviklede lande som fastlagt af
OECD/DAC indremmes automatisk til medlemmer af OECD/
DAC.

3. Deltagelse i procedurerne for tildeling af indkebs- eller
tilskudskontrakter, der finansieres under et fallesskabsinstru-
ment, er dben for internationale organisationer.

4. Ovennzvnte bestemmelser er ikke til hinder for deltagelse
af de kategorier af organisationer, der i betragtning af foranstalt-
ningens malsatning er stotteberettigede pd grundlag af deres art
eller geografiske placering.

5. Eksperter kan vare af en hvilken som helst nationalitet.
Dette anfegter ikke de kvalitative og finansielle krav, der er
fastsat i Faellesskabets udbudsregler.

6.  Alle leverancer og materialer, der indkebes under en aftale,
der finansieres i henhold til denne forordning, skal have oprin-
delse i Feallesskabet eller i et land, der er stotteberettiget i
henhold til stk. 1 og 2. I denne forordning forstds oprindelse
sdledes, som det er fastlagt i de relevante fallesskabsbestem-
melser om oprindelsesregler til toldmssige formal.

7. Kommissionen kan i beherigt begrundede tilfelde tillade
deltagelse af fysiske og juridiske personer fra lande, der har
traditionelle okonomiske, handelsmaessige eller geografiske
forbindelser med nabolande, eller fra andre tredjelande samt
brug af leverancer og materialer af anden oprindelse.

8.  Kommissionen kan i beharigt begrundede undtagelsestil-
felde tillade, at fysiske personer, der er statsborgere i, og juri-
diske personer, der er etableret i andre end de i stk. 1 og 2
omhandlede lande, deltager, eller at der kebes leverancer og
materialer af anden oprindelse end den i stk. 6 omhandlede.

Undtagelser kan begrundes med, at varerne og tjenesteydelserne
ikke markedsfores i de berorte lande, at sagen er yderste
hastende, eller at reglerne om berettigelse ville gore det umuligt

eller ekstremt vanskeligt at gennemfore et projekt, et program
eller en foranstaltning.

9.  Nér Fellesskabets finansiering vedrerer en foranstaltning,
der gennemferes via en international organisation, er deltagelse i
de relevante kontraktlige procedurer dben for alle fysiske eller
juridiske personer, der er berettigede i henhold til stk. 1 og 2,
og for alle fysiske eller juridiske personer, der er berettigede i
henhold til den pagaldende organisations regler, idet det pases,
at alle donorer behandles ens. De samme regler gaelder for leve-
rancer, materialer og eksperter.

Nér Fellesskabets finansiering vedrerer en foranstaltning, der
samfinansieres med et tredjeland, der er omfattet af gensidighed
som fastlagt i stk. 2, eller med en regional organisation eller en
medlemsstat, er deltagelse i de relevante kontraktlige procedurer
dben for alle fysiske eller juridiske personer, der er berettigede i
henhold til stk. 1, 2 og 3, og for alle fysiske eller juridiske
personer, der er berettigede i henhold til reglerne i det pagel-
dende tredjeland eller den pagaldende regionale organisation
eller medlemsstat. De samme regler gaelder for leverancer, mate-
rialer og eksperter.

10. I forbindelse med bistand, der kanaliseres direkte gennem
ikke-statslige akterer under det tematiske program, der er
omhandlet i artikel 14, finder bestemmelserne i stk. 1 ikke
anvendelse pd de berettigelseskriterier, der er fastlagt for udveel-
gelse af modtagere af gavebistand.

Modtagere af denne gavebistand omfattes af de i denne artikel
fastsatte regler, ndr gennemforelsen af bistanden kraever
indgéelse af indkebskontrakter.

11.  For at fremskynde fattigdomsbekaeempelsen gennem styr-
kelse af de lokale kapaciteter, markeder og indkeb skal der
leegges seerlig vaegt pé lokale og regionale indkeb i partnerlande.

Tilbudsgivere, der har féet tildelt en kontrakt, skal overholde de
internationalt anerkendte grundlaggende arbejdsstandarder, som
f.eks. ILO’s grundleggende arbejdsstandarder, konventionerne
om forsamlingsfrihed og retten til at indgd kollektive overens-
komster, afskaffelse af tvunget eller pligtmeassigt arbejde, afskaf-
felse af forskelsbehandling med hensyn til beskeftigelse og
erhverv og afskaffelse af bernearbejde.

Udviklingslandenes adgang til Fellesskabets bistand ~skal
fremmes ved hjelp af alle former for teknisk bistand, som anses
for passende.
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Artikel 32

Midler, der stilles til ridighed for EIB eller andre kreditfor-
midlingsinstitutter

1. Dei artikel 25, stk. 1, litra €), omhandlede midler forvaltes
af kreditformidlingsinstitutter, EIB eller en anden bank eller
organisation, der har den nedvendige kapacitet til at forvalte
disse midler.

2. Kommissionen skal fra sag til sag vedtage gennemforelses-
bestemmelser til stk. 1, navnlig hvad angdr risikodeling, vederlag
til den finansielle formidler, der stir for gennemferelsen, anven-
delse og tilbagebetaling af renter pd midlerne samt betingelserne
for afslutning af operationen.

Artikel 33
Evaluering

1.  Kommissionen overviger og reviderer regelmassigt sine
programmer og evaluerer resultaterne af gennemforelsen af de
geografiske og tematiske politikker og programmer, sektorpoli-
tikkerne og programmeringens effektivitet, hvor det er relevant
ved hjelp af uathengige eksterne evalueringer, for at efterprave,
om madlene nds, og for at kunne rette henstillinger om en
forbedring af fremtidige operationer. Der skal tages beherigt
hensyn til Europa-Parlamentets eller Ridets forslag om uafhan-
gige eksterne evalueringer Der skal isar fokuseres pd de sociale
sektorer og pé fremskridt med hensyn til drtusindudviklingsmé-
lene.

2. Kommissionen sender sine evalueringsrapporter til
Europa-Parlamentet og til det udvalg, der er nedsat ved
artikel 35, til orientering. Medlemsstaterne kan anmode om
droftelse af sarlige evalueringer i det udvalg, der er navnt i
artikel 35, stk. 3. Der tages hgjde for resultaterne, nir program-
merne udformes og midlerne tildeles.

3. Kommissionen inddrager alle relevante interessenter,
herunder ikke-statslige aktorer og lokale myndigheder, i evalue-
ringen af Feellesskabets bistand i henhold til denne forordning.

AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 34

Arsrapport

1.  Kommissionen undersoger, hvilke fremskridt der er gjort
med gennemforelsen af de i henhold til denne forordning trufne
foranstaltninger og forelaegger Europa-Parlamentet og Radet en
drsrapport om gennemforelsen og resultaterne og, si vidt
muligt, udbyttet og virkningen af bistanden. Rapporten frem-

sendes ogsé til Det Europziske Pkonomiske og Sociale Udvalg
og Regionsudvalget.

2. Arsrapporten skal indeholde oplysninger for det fore-
giende dr om de finansierede foranstaltninger, overvignings- og
evalueringsresultaterne, inddragelsen af relevante partnere og
gennemforelsen af budgetforpligtelser og -betalinger efter part-
nerland og -region og samarbejdsomrdde. Rapporten skal
desuden indeholde en vurdering af resultaterne af bistanden, sd
vidt muligt under anvendelse af serlige og malelige indikatorer
for, hvilken rolle bistanden spiller for gennemforelsen af forord-
ningens malsetninger. Der skal isar fokuseres pd de sociale
sektorer og pé fremskridt med hensyn til artusindudviklingsma-
lene.

Artikel 35
Udvalg
1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse  1999/468/EF, jf. dennes artikel 8. Perioden i
artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468|EF fastsattes til 30 dage.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

5.  En observater for EIB deltager i udvalgets arbejde i
sporgsmal, der vedrerer Banken.

Artikel 36

Deltagelse af tredjelande, der ellers ikke er stotteberetti-
gede i henhold til denne forordning

For at sikre sammenhang i Fellesskabets bistand og garantere
dens effektivitet kan Kommissionen med forbehold af artikel 3,
stk. 5, ved vedtagelsen af de i artikel 22 omhandlede handlings-
programmer eller de i artikel 23 omhandlede serlige foranstalt-
ninger beslutte, at lande, territorier og regioner, der er berettiget
til feellesskabsbistand i henhold til forordning (EF) nr. 1085/
2006 eller forordning nr. 1638/2006 og EUF, kan drage fordel
af foranstaltningerne i henhold til denne forordning, nir det
pagzldende geografiske eller tematiske projekt eller program er
af global, horisontal, regional eller graenseoverskridende
karakter. Denne finansieringsmulighed kan omtales i strategido-
kumenterne og de flerdrige vejledende programmer, der er
omhandlet i artikel 19 og 20. Bestemmelserne om statteberetti-
gelse i artikel 10 og bestemmelserne om deltagelse i procedu-
rerne for offentlige indkeb og tildeling af tilskud samt oprindel-
sesreglerne 1 artikel 31 justeres séledes, at de pagldende lande,
territorier og regioner kan deltage.
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Artikel 37
Suspension af bistanden

Uden at dette indskreenker bestemmelserne om suspension af
stotte i partnerskabs- og samarbejdsaftalerne med partnerlan-
dene og -regionerne, sifremt et partnerland ikke overholder de i
artikel 3, stk. 1, omhandlede principper, og konsultationer med
partnerlandet ikke forer til en losning, der kan accepteres af
begge parter, eller hvis konsultationer afvises, eller der er tale
om en sarlig hastende situation, kan Ridet med kvalificeret
flertal pa forslag af Kommissionen, tage alle egnede forholds-
regler med hensyn til enhver bistand til partnerlandet i henhold
til denne forordning. Sddanne forholdsregler kan omfatte fuld
eller delvis suspension af bistanden.

Artikel 38
Finansielle bestemmelser

1.  Finansieringsrammen til gennemforelsen af denne forord-
ning for perioden 2007-2013 er pd 16 897 mio. EUR.

2. De vejledende beleb til hvert program som omhandlet i
artikel 5-10 og 11-16 samt artikel 17 er anfort i bilag IV. Disse
beleb er fastlagt for perioden 2007-2013.

3. De drlige bevillinger godkendes af budgetmyndigheden
inden for rammerne af den finansielle ramme.

4. Et vejledende beleb pd 465 mio. EUR er medregnet i det
samlede beleb til tematiske programmer til finansiering af akti-
viteter til fordel for ENPI-lande.

Artikel 39
Ophzvelse af tidligere forordninger

1. Felgende forordninger ophaves:

a) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2110/
2005 af 14. december 2005 om adgang til Fellesskabets
eksterne bistand (")

b) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 806/
2004 af 21. april 2004 om fremme af ligestilling mellem
kennene i udviklingssamarbejdet ()

() EUTL 344 af 27.12.2005,. 1.
() EUTL 143 af 30.4.2004, 5. 40.

¢) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 491/
2004 af 10. marts 2004 om et program for finansiel og
teknisk bistand til tredjelande p& migrations- og asylomradet
(Aeneas) (°)

d) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1568/
2003 af 15. juli 2003 om stette til bekampelse af fattig-
domsbetingede sygdomme (hiv/aids, tuberkulose og malaria)
i udviklingslandene ()

e) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1567/
2003 af 15. juli 2003 om bistand til politikker og aktioner
vedrgrende reproduktiv og seksuel sundhed og dermed
forbundne rettigheder i udviklingslande (*)

f) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2130/
2001 af 29. oktober 2001 om foranstaltninger pd omradet
bistand til hjemstedsfordrevne i udviklingslandene i Asien
og Latinamerika (%)

g) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2494/
2000 af 7. november 2000 om foranstaltninger til fremme
af bevarelse og baredygtig forvaltning af tropiske skove og
andre skove i udviklingslandene (’)

h) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2493/
2000 af 7. november 2000 om foranstaltninger til fremme
af fuld integrering af miljgaspektet i udviklingslandenes
udviklingsproces (%)

i) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1726/
2000 af 29. juni 2000 om udviklingssamarbejde med
Sydafrika ()

j) Radets forordning (EF) nr. 1659/98 af 17. juli 1998 om
decentraliseret samarbejde (*°)

() EUTL 80af 18.3.2004,s. 1.

() EUT L 224 af 6.9.2003, s. 7. Andret ved forordning (EF) nr. 2110/
2005.

() EUT L 224 af 6.9.2003, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 2110/
2005.

(°) EFT L 287 af 31.10.2001, s. 3. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 2110/2005.

(') EFT L 288 af 15.11.2000, s. 6. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 2110/2005.

(®) EFT L 288 af 15.11.2000, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 2110/2005.

(°) EFT L 198 af 4.8.2000, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 2110/2005.

(*%) EFTL 213 af 30.7.1998, s. 6. Senest andret ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 625/2004 (EFT L 99 af 3.4.2004, s. 1).
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k) Réadets forordning (EF) nr. 1658/98 af 17. juli 1998 om
samfinansiering med europaiske ikke-statslige udviklingsor-
ganisationer (ngo) af foranstaltninger pd omrdder af inte-
resse for udviklingslandene (')

1) Rédets forordning (EF) nr. 1292/96 af 27. juni 1996 om
fedevarehjelpspolitik og fedevarehjzlpsforvaltning og om
serlige aktioner til statte for fadevaresikkerheden (?)

m) Radets forordning (EQF) nr. 44392 af 25. februar 1992 om
finansiel og faglig bistand til og skonomisk samarbejde med
udviklingslandene i Asien og Latinamerika (?).

2. De ophavede forordninger finder fortsat anvendelse pa
retsakter og forpligtelser til gennemferelse af budgetterne for
drene forud for 2007. Enhver henvisning til de ophavede
forordninger skal betragtes som en henvisning til denne forord-
ning.

Artikel 40
Revision

Kommissionen forelaegger senest den 31. december 2010
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om gennemforelsen af
denne forordning i de forste tre dr og eventuelt et forslag til
retsakt med de nedvendige @ndringer af forordningen, herunder
de vejledende finansielle bevillinger i bilag IV.

Artikel 41

Ikrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2007 til den 31. december 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkelthender og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2006

Pé Europa-Parlamentets vegne
J. BORRELL FONTELLES

Formand

(") EFT L 213 af 30.7.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 2110/2005.

() EFTL 166 af 5.7.1996, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1726/2001 (EFT L 234 af 1.9.2001, p. 10).

() EFT L 52 af 27.2.1992, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 2112/2005 (EUT L 344 af 27.12.2005, s. 23).

Pd Rddets vegne
J.-E. ENESTAM

Formand
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STOTTEBERETTIGEDE LANDE I HENHOLD TIL ARTIKEL 1, STK. 1:

Latinamerika

°® N AW

—_
o

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Argentina
Bolivia
Brasilien
Chile
Colombia
Costa Rica
Cuba
Ecuador
El Salvador
. Guatemala
Honduras
Mexico
Nicaragua
Panama
Paraguay
Peru
Uruguay

Venezuela

Asien

19

20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

. Afghanistan
Bangladesh
Bhutan
Cambodja
Kina

Indien

Indonesien

Laos

Malaysia
Maldiverne
Mongoliet
Myanmar/Burma
Nepal

Pakistan
Filippinerne

Sri Lanka
Thailand

Vietnam

Centralasien

38
39
40
41
42

. Kasakhstan

. Den Kirgisiske Republik
. Tadsjikistan

. Turkmenistan

. Usbekistan

BILAG 1

Den Demokratiske Folkerepublik Korea
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Mellemosten

43.
44,
45.
46.
47.

Iran

Irak

Oman
Saudi-Arabien

Yemen

Sydafrika

48.

Sydafrika
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BILAG 1

OECD/DAC’S LISTE OVER ODA-MODTAGERE

Gelder fra 2006 for rapporter om 2005, 2006 og 2007

De mindst udviklede lande

Andre lavindkomstlande
(BNI pr. indbygger < 825 USD
i2004)

Mellemindkomstlande og -terri-
torier i den nederste halvdel
(BNI pr. indbygger 826-3 255

Mellemindkomstlande og -terri-
torier i den overste halvdel
(BNI pr. indbygger 3 256-

USD i 2004) 10 065 USD i 2004)
Afghanistan Cameroun Albanien * Anguilla
Angola Republikken Congo Algeriet Antigua og Barbuda
Bangladesh Cote d’Ivoire Armenien Argentina
Benin Ghana Aserbajdsjan Barbados
Bhutan Indien Belarus Belize
Burkina Faso Kenya Bolivia Botswana
Burundi Nordkorea Bosnien-Herzegovina Chile
Cambodja Den Kirgisiske Republik Brasilien Cookgerne
Kap Verde Moldova Kina Costa Rica
Den Centralafrikanske Repu- | Mongoliet Colombia Kroatien
blik Nicaragua Cuba Dominica
Tchad Nigeria Den Dominikanske Repu- | Gabon
Comorerne Pakistan blik Grenada
Den Demokratiske Republik | Papua Ny Guinea Ecuador Libanon
Congo Tadsjikistan Egypten Libyen
Djibouti Usbekistan El Salvador Malaysia
ZAkvatorialguinea Vietnam Fiji Mauritius
Eritrea Zimbabwe Georgien * Mayotte
Etiopien Guatemala Mexico
Gambia Guyana * Montserrat
Guinea Honduras Nauru
Guinea-Bissau Indonesien Oman
Haiti Iran Palau
Kiribati Irak Panama
Laos Jamaica Saudi-Arabien ()
Lesotho Jordan Seychellerne
Liberia Kasakhstan Sydafrika
Madagaskar Den Tidligere Jugoslaviske | * Saint Helena
Malawi Republik Makedonien Saint Christopher og Nevis
-Maldiverne Marshallgerne Saint Lucia
Mali Mikronesien Saint Vincent og Grenadi-
Mauretanien Marokko nerne
Mozambique Namibia Trinidad og Tobago
Myanmar Niue Tyrkiet
Nepal De selvstyrende paleestinen- | * Turks- og Caicosgerne
Niger siske omréder Uruguay
Rwanda Paraguay Venezuela
Samoa Peru
Sao Tomé og Principe Filippinerne
Senegal Serbien og Montenegro
Sierra Leone Sri Lanka
Salomongerne Surinam
Somalia Swaziland
Sudan Syrien
Tanzania Thailand
Timor-Leste * Tokelau
Togo Tonga
Tuvalu Tunesien
Uganda Turkmenistan
Vanuatu Ukraine
Yemen * Wallis og Futunagerne
Zambia

*  Territorium.

(') Saudi-Arabien kom op over tarsklen for hejindkomstlande i 2004. Efter OECD/DAC'’s regler for revision af denne liste, vil det udgé af
listen i 2008, hvis det forbliver et hgjindkomstland i 2005 og 2006. Dets ODA fra OECD/DAC-medlemmer var netto pa 9,9 mio. USD
i 2003 og 9,0 mio. USD (forelobigt tal) i 2004.
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Barbados

Belize

Guyana

Jamaica

Saint Christopher og Nevis
Trinidad og Tobago

Fiji

Republikken Congo

Cote d'Ivoire

. Kenya

. Madagaskar
. Malawi

. Mauritius

. Mozambique
. Swaziland

. Tanzania

. Zambia

. Zimbabwe

BILAG 11

AVS- SUKKERPROTOKOLLANDE
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VEJLEDENDE FINANSIELLE BEVILLINGER FOR PERIODEN 2007-2013 (MIO. EUR)

I alt

Geografiske programmer:

Latinamerika

Asien

Centralasien

Mellemesten

Sydafrika

Tematiske programmer:

Investering i mennesker

Milje og baredygtig forvaltning af naturressourcer
Ikke-statslige akterer og lokale myndigheder
Fodevaresikkerhed

Migration og asyl

AVS-sukkerprotokollande

BILAG IV

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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IKKE-UDVIKLINGSLANDE OG -TERRITORIER

Australien
Bahrain

Brunei

Canada
Kinesisk Taipei
Hongkong
Japan
Sydkorea

Macao

. New Zealand

. Kuwait

. Qatar

. Singapore

. De Forenede Arabiske Emirater
. USA

BILAG V
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(Retsakter, hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS HENSTILLING
af 20. december 2006

om beskyttelse af mindredrige og den menneskelige vardighed og om berigtigelsesretten i forbin-
delse med den europaiske industris konkurrenceevne inden for audiovisuelle tjenester og online-
informationstjenester

(2006/952/EF)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, seerlig artikel 157,

som henviser til forslag fra Kommissionen,

som henviser til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (Y,

efter horing af Regionsudvalget,

som treeffer afgarelse efter proceduren i traktatens artikel 251 (3),
0g

som tager folgende i betragtning:

(1) T artikel 1 i Den Europaiske Unions charter om grund-
leeggende  rettigheder (}) (»charteret<) anerkendes den
menneskelige verdigheds ukrenkelighed, og det fast-
sattes, at den skal respekteres og beskyttes. [ chartrets
artikel 24 fastsaettes det, at bern har ret til den beskyt-
telse og omsorg, der er nedvendig for deres trivsel, og at
barnets tarv skal komme i forste rakke i alle handlinger
vedrerende bern, uanset om de udferes af offentlige
myndigheder eller private institutioner.

(2)  Den Europaiske Union ber orientere sin politiske virk-
somhed med henblik pd at beskytte princippet om
respekt for den menneskelige verdighed mod ethvert
anslag.

(") EFTC221af8.9.2005,s. 87.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 7.9.2005 (EUT C 193 E af 17.8.2006,
s. 217), Radets falles holdning af 21. september 2006 (endnu ikke
offentliggjort i EUT) og Europa-Parlamentets holdning af 12.12.2006
(endnu iﬁke offentliggjort i EUT).

() EFTC 364 af 18.12.2000, s. 1.

G)

Det er nedvendigt at indfere lovgivningsforanstaltninger
pd EU-plan vedrerende beskyttelse af mindredriges
fysiske, psykiske og moralske udvikling i forbindelse med
det indhold, der udbydes af alle audiovisuelle tjenester og
informationstjenester, og hindre mindredriges adgang til
upassende udsendelser eller tjenester for voksne.

Som folge af den stadige udvikling af nye informations-
og kommunikationsteknologier er der et presserende
behov for, at Fellesskabet sikrer en fuldsteendig og
hensigtsmaessig beskyttelse af borgernes interesser pa
omradet ved at sikre, dels at informationstjenesteydelser
frit kan formidles og udveksles, og dels at indholdet er
lovligt, respekterer princippet om den menneskelige
vaerdighed og ikke skader mindredriges integrerede udvik-
ling.

Fallesskabet har allerede veret aktivt pd omradet for
audiovisuelle tjenester og informationstjenester med
henblik pé at tilvejebringe de nedvendige forudsatninger
for at kunne sikre den frie bevagelighed for fjernsynsud-
sendelser og andre informationstjenester under overhol-
delse af principperne om fri konkurrence samt ytrings-
og informationsfrihed, men det ber gere en mere
mélrettet indsats pd omréadet ved at vedtage foranstalt-
ninger til beskyttelse af forbrugerne og bekampelse af
enhver form for tilskyndelse til forskelsbehandling pa
grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller
tro, handicap, alder eller seksuel orientering. Sidanne
foranstaltninger ber finde en balance mellem pa den ene
side beskyttelse af individuelle rettigheder og pd den
anden side ytringsfrihed, ikke mindst ndr det gelder
medlemsstaternes ansvar for at definere begrebet tilskyn-
delse til had eller forskelsbehandling i overensstemmelse
med deres nationale lovgivning og moralske veardier.
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(6)  Radets henstilling 98/560/EF af 24. september 1998 om
udvikling af den europwiske industris konkurrenceevne
inden for audiovisuelle tjenester og informationstjenester
gennem fremme af nationale rammer, der tager sigte pd
at opnd en sammenlignelig og effektiv beskyttelse af
mindredrige og den menneskelige vaerdighed (1), er den
forste retsakt pa fellesskabsplan, der i sin betragtning (5)
omhandler beskyttelse af mindredrige og den menneske-
lige verdighed i forbindelse med audiovisuelle tjenester
og informationstjenester, der stilles til rddighed for offent-
ligheden, uanset distributionsmetoden. Artikel 22 i
Rédets direktiv 89/552[EQF af 3. oktober 1989 om
samordning af visse love og administrative bestemmelser
i medlemsstaterne vedrerende udevelse af tv-radiospred-
ningsvirksomhed (%) (vfjernsyn uden grenser-direktivet«)
har allerede direkte behandlet spergsmaélet om beskyttelse
af mindredrige og den menneskelige verdighed i forbin-
delse med tv- og radiospredning.

(7)  Det foreslds, at Rddet og Kommissionen ber vere sarlig
opmearksomme pd anvendelsen af denne henstilling i
forbindelse med revision, forhandling eller indgdelse af
nye partnerskabsaftaler eller samarbejdsprogrammer med
tredjelande i betragtning af, at producenter, distributerer
og leverandgrer af audiovisuelt indhold og internetadgang
har international karakter.

(8)  Ved beslutning nr. 276/1999/EF () vedtog Europa-Parla-
mentet og Radet en flerdrig EF-handlingsplan til fremme
af en mere sikker anvendelse af internettet ved bekem-
pelse af ulovligt og skadeligt indhold pa globale net
(vhandlingsplanen for et sikrere internet«).

(9)  Ved Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 1151/
2003/EF (*) blev handlingsplanen for et sikrere internet
forleenget med to ar, og dens anvendelsesomrdde blev
andret til ogsd at omfatte foranstaltninger til fremme af
informationsudveksling og koordinering med de relevante
aktorer pd nationalt plan samt serlige bestemmelser for
tiltreedelseslandene.

(10) I Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/31/EF af
8. juni 2000 om visse retlige aspekter af informations-
samfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre
marked (°) gores der rede for visse retlige begreber, og
visse aspekter harmoniseres, sd man i forbindelse med
informationssamfundstjenester fir det fulde udbytte af
principperne for det indre marked. En rakke bestem-

() EFTL270af 7.10.1998, s. 48.

() EFTL 298 af 17.10.1989, s. 23. Andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 97/36/EF (EFT L 202 af 30.7.1997, 5. 60).

(*) Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 276/1999/EF af 25.

januar 1999 om vedtagelse af en flerdrig EF-handlingsplan til fremme

af en mere sikker anvendelse af Internettet ved bekempelse af ulovligt

og skadeligt indhold pa globale net (EFT L 33 af 6.2.1999, s. 1). Senest

andret ved beslutning nr. 787/2004/EF (EUT L 138 af 30.4.2004, s.

12).

Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 1151/2003/EF af 16.

juni 2003 om @ndring af beslutning nr. 276/1999/EF om vedtagelse af

en flerdrig EF-handlingsplan til fremme af en mere sikker anvendelse af

internettet ved bekaempelse af ulovligt og skadeligt indhold pé globale

net (EUTL 162 af 1.7.2003,s. 1).

EFTL178af17.7.2000,s. 1.

—
=
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—
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

melser i direktiv 2000/31/EF er ogsé relevante for beskyt-
telsen af mindredrige og den menneskelige veerdighed,
herunder iser artikel 16, stk. 1, litra €), der bestemmer, at
medlemsstaterne og Kommissionen skal tilskynde til
udarbejdelse af adfaerdskodekser vedrerende beskyttelse af
mindredrige og den menneskelige vaerdighed.

Medielandskabet, der er under stadig forandring som
folge af nye teknologier og mediefornyelse, gor det
nedvendigt at lere bern samt foraldre, undervisere og
leerere at anvende audiovisuelle tjenester og online-infor-
mationstjenester effektivt.

Generelt er den audiovisuelle sektors selvregulering et
effektivt supplerende, men ikke tilstraekkeligt middel til at
beskytte mindredrige mod meddelelser med skadeligt
indhold. Udviklingen af et europzisk audiovisuelt omrade
baseret pd ytringsfrihed og respekt for de borgerlige
rettigheder ber hvile pa lgbende dialog mellem nationale
og ecuropziske lovgivere, reguleringsmyndigheder, indu-
strien, sammenslutninger, borgere og samfundet som
sadant.

Under den offentlige hering vedrerende Europa-Parla-
mentets og Rddets direktiv 97/36/EF af 30. juni 1997
om endring af Rédets direktiv 89/552/EQF om samord-
ning af visse love og administrative bestemmelser i
medlemsstaterne vedrerende udevelse af tv- sprednings-
virksomhed (°), blev det foresldet, at behovet for at
indfere foranstaltninger vedrerende mediekendskab skulle
indgé i de emner, der omhandles i henstilling 98/560/EF.

Kommissionen tilskynder til samarbejde og udveksling af
erfaringer og god praksis mellem eksisterende selvregule-
rende og samregulerende organer, der beskeftiger sig
med evaluering eller klassificering af audiovisuelt indhold,
uanset hvordan udbredelsen sker, for at gere alle brugere,
herunder iser foraldre, undervisere og lerere, i stand til
at anmelde ulovligt indhold, og vurdere indholdet af audi-
ovisuelle tjenester og online-informationstjenester samt
lovligt indhold, som kan skade mindredriges fysiske eller
psykiske udvikling.

Som foresldet under den offentlige hering vedrerende
direktiv 97/36/EF ber berigtigelsesretten eller tilsvarende
foranstaltninger finde anvendelse pd online-medier under
hensyntagen til det pdgzldende medies og den pagzl-
dende tjenestes sarlige karakteristika.

() EFTL202af 30.7.1997, s. 60.
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(16)

17)

(18)

(20)

I Rédets resolution af 5. oktober 1995 om kvinders og
mends image i reklamer og medier () opfordres
medlemsstaterne og Kommissionen til at treeffe passende
foranstaltninger for at fremme et realistisk og forskel-
ligartet billede af kvinders og mends muligheder og
kvalifikationer i samfundet.

Under behandlingen af forslaget til Rddets direktiv om
gennemforelse af princippet om ligebehandling af kvinder
og meand i forbindelse med adgang til og levering af varer
og tjenesteydelser noterede Kommissionen sig, at den
madde, hvorpd kennene fremstilles i medier og reklamer,
rejser vigtige speorgsmal om beskyttelse af mands og
kvinders vardighed, men konkluderede, at det pa
baggrund af andre grundlaeggende rettigheder, herunder
mediernes frihed og pluralisme, ikke var hensigtsmeassigt
at behandle disse sporgsmdl i det pigaldende forslag,
men at den skulle gore stillingen op med hensyn til disse
spergsmal.

Det ber tilstrabes pa nationalt plan at tilskynde sektoren
for audiovisuelle tjenester og online-informationstjenester
til — under overholdelse af ytrings- og pressefriheden —
at undgd og bekempe enhver forskelsbehandling pa
grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller
tro, handicap, alder eller seksuel orientering i disse
medier og i alle reklamer, herunder i de nye reklametek-
nikker.

Denne henstilling omfatter den nye teknologiske udvik-
ling og kompletterer henstilling 98/560/EF. Som folge af
de teknologiske fremskridt omfatter dens anvendelsesom-
rade de audiovisuelle tjenester og online-informationstje-
nester, der stilles til radighed for offentligheden via faste
eller mobile elektroniske netvaerk.

Denne henstilling hindrer pd ingen made medlemssta-
terne i at anvende deres forfatningsretlige bestemmelser
og andre retsforskrifter samt deres retspraksis i forbin-
delse med ytringsfrihed —

HENSTILLER AT:

I. Medlemsstaterne som led i bestrabelserne pd at fremme
udviklingen af sektoren for audiovisuelle tjenester og online-
informationstjenester treffer de nedvendige foranstaltninger
for at sikre beskyttelse af mindredrige og den menneskelige
vardighed inden for samtlige audiovisuelle tjenester og
online-informationstjenester ved:

1. At pétenke indforelse i deres nationale lovgivning eller

praksis af foranstaltninger for berigtigelsesretten eller
tilsvarende foranstaltninger i forbindelse med online-
medier under overholdelse af de nationale lovgivninger og
forfatningsretlige bestemmelser, uden at dette udelukker
muligheden for at tilpasse udgvelsen af denne ret under

() EFTC296af10.11.1995,s. 15.

beherigt hensyn til de enkelte mediers serlige karakteri-
stika.

. Med henblik pé at tilskynde til ibrugtagning af teknolo-

giske nyskabelser som supplement til og i overensstem-
melse med eksisterende foranstaltninger af lovgivnings-
meassig og anden art vedrerende radio- og tv-sprednings-
tjenester og i taet samarbejde med de bergrte parter:

a) at fremme foranstaltninger, der kan swtte mindredrige
i stand til at anvende audiovisuelle tjenester og online-
informationstjenester pé ansvarlig mdde, navnlig ved
at foreeldre, undervisere og lerere gores mere bevidste
om de nye tjenesters potentiale og om de relevante
midler til beskyttelse af mindredrige, iseer gennem
programmer for mediekendskab eller -uddannelse og f.
eks. ved lobende uddannelse inden for skolernes
undervisning

b) hvor det er hensigtsmassigt og nedvendigt, at fremme
foranstaltninger, der gor det lettere at identificere og fa
adgang til kvalitetsindhold og -tjenester for mindred-
rige, ogsd pd undervisningsinstitutioner og offentlige
steder

¢) at fremme foranstaltninger med henblik pa at orien-
tere borgerne bedre om de muligheder, internettet
giver

Eksempler pd mulige foranstaltninger for mediekendskab
findes i bilag II.

. At fremme ansvarligheden hos fagfolk, formidlere og

brugere, der beskaftiger sig med de nye kommunikations-
midler som f.eks. internettet ved:

a) at tilskynde sektoren for audiovisuelle tjenester og
online-informationstjenester til under overholdelse af
ytrings- og pressefriheden at undgé forskelsbehandling
pa grund af ken, race eller etnisk oprindelse, religion
eller tro, handicap, alder eller seksuel orientering i alle
audiovisuelle tjenester og online-informationstjenester,
og til at bekaeempe en sidan forskelsbehandling

b) at tilskynde til drvigenhed og anmeldelse af sider, der
anses for ulovlige, jf. dog direktiv 2000/31/EF,

) at udarbejde en adferdskodeks i samarbejde med
fagfolk og reguleringsmyndigheder pa nationalt og pa
feellesskabsplan;

. At fremme foranstaltninger for at bekempe alle ulovlige

aktiviteter pd internettet, der er skadelige for mindredrige,
og for at gere det til et sikrere medium; bla. kunne
felgende foranstaltninger overvejes:

a) at indfore et kvalitetsmaerke for udbyderne, siledes at
brugerne let kan se, om en bestemt udbyder er
omfattet af en adferdskodeks eller ¢j

b) at oprette passende midler til anmeldelse af ulovlige
og/eller misteenkelige aktiviteter pd internettet.
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II. Sektoren for audiovisuelle tjenester og online-informations-

tjenester og andre bergrte parter, at de:

1. Traffer positive foranstaltninger til gavn for mindredrige,
herunder initiativer, der kan lette deres adgang til audiovi-
suelle tjenester og online-informationstjenester, samtidig
med at potentielt skadeligt indhold undgds, f.eks. ved
hjalp af filtreringssystemer. Sddanne foranstaltninger kan
omfatte harmonisering gennem samarbejde mellem
medlemsstaternes regulerende, selvregulerende og samre-
gulerende organer og gennem udveksling af god praksis
vedrorende f.eks. et system af falles beskrivende symboler
eller advarsler, der viser alderskategorien ogleller de
indholdselementer, der ligger til grund for en bestemt
aldersanbefaling, hvilket vil kunne hjelpe brugerne med
at vurdere indholdet af audiovisuelle tjenester og online-
informationstjenester. Det kan f.eks. ske ved hjalp af de
foranstaltninger, der beskrives i bilag IIL

2. Underseger muligheden for at etablere filtre, der forhin-
drer internetadgang for data, der kreenker den menneske-
lige vaerdighed.

3. Treeffer foranstaltninger med henblik pé at styrke anven-
delsen af merkningssystemer for materiale, der formidles
via internettet.

4. Overvejer effektive midler til at undgd og bekampe
forskelsbehandling pd grund af ken, race eller etnisk
oprindelse, handicap, alder eller seksuel orientering i audi-
ovisuelle tjenester og online-informationstjenester og til at
fremme et realistisk og forskelligartet billede af kvinders
og mands muligheder og kvalifikationer i samfundet.

BEMARKER, AT KOMMISSIONEN:

1. Har til hensigt, inden for rammerne af det flerdrige felles-

skabsprogram (2005-2008) om fremme af en sikrere brug af
internettet og nye online-teknologier, at fremme oplysnings-
aktiviteter, som henvender sig til borgerne pd europzisk
plan, for ved hjalp af alle kommunikationsmidler at oplyse
offentligheden om fordelene og de eventuelle risici ved inter-
nettet, om, hvordan det bruges ansvarligt og sikkert, om

hvordan der indgives klager, og om hvordan foraeldrekontrol
aktiveres. Specifikke kampagner kan rettes til maélgrupper
som f.eks. skoler, foraldreforeninger og brugere.

. Har til hensigt at undersgge muligheden for at indfere et

gratis europzisk telefonnummer eller udvide en eksisterende
tjeneste for at bistd internetbrugerne ved at henvise dem til
bestdende klageordninger og oplysningskilder og give foral-
drene oplysninger om filtreringssoftwares effektivitet.

. Har til hensigt at undersege muligheden for at stette indfo-

relsen af et generisk andenordensdomanenavn, som er forbe-
holdt kontrollerede websider, der forpligter sig til at respek-
tere mindredrige og deres rettigheder, som f.eks. KID.eu.

. Fortsat opretholder en lgbende, konstruktiv dialog med

indholdsleveranderernes organisationer, forbrugerorganisatio-
nerne og alle bergrte parter.

. Har til hensigt at fremme og stette de selvregulerende institu-

tioners sammenslutning i net og deres indbyrdes udveksling
af erfaringer med henblik pd at vurdere adferdskodeksernes
effektivitet og de metoder, der er baseret pd selvregulering,
for at sikre sd heje standarder for beskyttelse af mindredrige
som muligt.

. Har til hensigt p& grundlag af oplysninger fra medlemssta-

terne at foreleegge en rapport for Europa-Parlamentet og
Ridet om gennemforelsen og effektiviteten af de foranstalt-
ninger, der er omhandlet i denne henstilling, og at revidere
henstillingen, hvis og nir behovet métte opsta.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. december 2006

P Europa-Parlamentets vegne P Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA

Formand Formand
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BILAG 1

VEJLEDENDE RETNINGSLINJER FOR GENNEMFORELSE PA NATIONALT PLAN AF FORANSTALTNINGER I
NATIONAL LOVGIVNING ELLER PRAKSIS TIL SIKRING AF BERIGTIGELSESRETTEN ELLER TILSVARENDE
FORANSTALTNINGER OVER FOR ONLINE-MEDIER

Formdlet er at indfere foranstaltninger i medlemsstaternes nationale lovgivning eller praksis med henblik pa at sikre berig-
tigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger over for online-medier, under overholdelse af de nationale lovgivninger og
forfatningsretlige bestemmelser, og uden at dette udelukker muligheden for at tilpasse denne ret under beherigt hensyn til
de enkelte mediers sarlige karakteristika.

Udtrykket »mediumc henviser til enhver kommunikationsteknik til online-spredning til offentligheden af redigerede oplys-
ninger sdsom aviser, tidsskrifter, radio, fiernsyn og webbaserede nyhedstjenester.

Med forbehold af medlemsstaternes evrige civilretlige, administrative og strafferetlige bestemmelser ber alle fysiske og juri-
diske personer uanset nationalitet, hvis legitime interesser, herunder navnlig — men ikke udelukkende — are og rygte, er
blevet kraenket ved en pastand i en publikation eller en transmission, have ret til berigtigelse eller tilsvarende foranstalt-
ninger. Medlemsstaterne ber sikre, at den faktiske udevelse af berigtigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger ikke
hindres af urimelige regler eller betingelser.

Berigtigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger ber galde over for audiovisuelle tjenester og online-informationstjene-
ster under en medlemsstats myndighed.

Medlemsstaterne ber traffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at indfere retten til berigtigelse eller tilsvarende
foranstaltninger, og fastleegge den procedure, der skal galde for udevelsen heraf. De ber navnlig sikre, at fristen for
udevelse af berigtigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger er tilstrackkelig, og at de narmere regler er af en sidan art,
at denne ret eller disse foranstaltninger pd passende made kan udeves af fysiske eller juridiske personer, der er bosat eller
etableret i andre medlemsstater.

Berigtigelsesretten kan sikres ikke blot ved lovgivning, men ogsd ved samregulering eller selvregulering.

Berigtigelsesretten er en sarlig velegnet klageform i online-miljoet i betragtning af muligheden for gjeblikkelig at reagere
pa de anfegtede oplysninger og den lethed, hvormed det rent teknisk er muligt at vedfeje svarene fra de berorte personer.
Dog ber berigtigelsen finde sted inden for en rimelig frist efter fremseettelsen af anmodningen herom samt pa et tidspunkt
og i en form, der er passende i forhold til den publikation eller transmission, anmodningen vedrorer.

Der ber fastsattes bestemmelser for, hvordan tvister om udevelse af berigtigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger
kan indbringes for domstolene eller tilsvarende uathangige organer.

En anmodning om anvendelse af berigtigelsesretten eller tilsvarende foranstaltninger kan afvises, hvis ansegeren ikke har
en legitim interesse i offentliggerelsen af en sddan berigtigelse, eller hvis berigtigelsen ville indebzere en strafbar handling,
udsaette indholdsudbyderen for civile spgsmal eller kraenke den offentlige moral.

Berigtigelsesretten stdr med forbehold af andre klageformer til ridighed for personer, hvis vaerdighed, sre, omdemme eller
privatliv er blevet kranket i medierne.
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BILAG 1

Eksempler pd mulige foranstaltninger for mediekendskab:

a) Lebende uddannelse af undervisere og laerere i samarbejde med sammenslutninger til beskyttelse af bern i anvendelse
af internettet som led i skolernes undervisning for at sikre konstant opmarksomhed pé de eventuelle risici, der er
forbundet med anvendelse af internettet og isar af chatrooms og fora.

b) Indferelse af specifik undervisning i internettet for bern fra en tidlig alder omfattende lektioner med adgang for forel-
drene.

¢) En integreret uddannelsesstrategi, der samordnes med undervisningsplanerne og undervisningsprogrammer om medie-
kendskab for at oplyse om, hvordan internettet anvendes ansvarligt.

d) Tilrettelaeggelse af nationale oplysningskampagner for borgerne under anvendelse af alle kommunikationsmidler for at
oplyse om, hvordan internettet anvendes ansvarligt.

¢) Uddeling af informationsmateriale om de eventuelle risici, der er forbundet med anvendelse af internettet (»sikker
surfing pa internettete, »frafiltrering af uenskede meddelelser«), og om oprettelse af hotlines, hvortil der kan sendes
anmeldelser af eller klager over skadeligt eller ulovligt indhold.

f) Passende foranstaltninger til oprettelse af telefonhotlines eller forbedring af deres kapacitet med henblik pé at gore det
lettere at indgive klager og gere det muligt at anmelde skadeligt eller ulovligt indhold.

BILAG Il

Eksempler pd mulige foranstaltninger, industrien og de berorte parter kan traeffe for mindrearige:

a) Systematisk stille et effektivt, opdaterbart og let anvendeligt filtreringssystem til rddighed for brugerne, nér de tegner et
abonnement hos en internetudbyder.

b) Tilbyde adgang til tjenester, der serligt er beregnet pa bern, og som er udstyret med automatiske filtreringssystemer,
der drives af internetudbyderne og mobilselskaberne.

¢) Indfere incitamenter til en regelmessigt opdateret beskrivelse af de tilbudte websteder for at gore det lettere at klassifi-
cere webstederne og vurdere indholdet af dem.

d) Udstyre alle spgemaskiner med bannere, der gor opmarksom pé, at der findes oplysninger om bade ansvarlig brug af
internettet og oplysninger om telefonhotlines.
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