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(Veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 1901/2006 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 12. Dezember 2006

iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses ('),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

ey

Bevor ein Humanarzneimittel in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht wird, muss es
normalerweise umfassende Studien, einschlieflich vorkli-
nische und klinische Priifungen, durchlaufen haben, um
sicherzustellen, dass das Arzneimittel sicher, von hoher
Qualitdt und in der Zielgruppe wirksam ist.

Derartige Studien sind unter Umstdnden nicht fiir die
Verwendung bei der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe
durchgefithrt worden, und viele der zurzeit in der Kinder-
heilkunde verwendeten Arzneimittel wurden fiir eine sol-
che Verwendung weder untersucht noch zugelassen. Es
hat sich erwiesen, dass die Marktkrifte alleine nicht hin-
reichend in der Lage sind, adiquate Forschungsarbeiten
sowie die Entwicklung und die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln anzuregen.

Das Fehlen von eigens an die padiatrische Bevolkerungs-
gruppe angepassten Arzneimitteln fithrt zu Problemen;
so erhohen inaddquate Dosierungsinformationen das
Risiko von Nebenwirkungen, einschliefSlich solcher mit
todlichem Ausgang, oder die Behandlung ist aufgrund zu
niedriger Dosierung unwirksam, therapeutische Fort-
schritte werden fiir die padiatrische Bevolkerungsgruppe
nicht erschlossen, kindgerechte Zubereitungen und Verab-
reichungswege stehen nicht zur Verfiigung, und auf arztli-
che Verschreibung hin zubereitete Arzneimittel (formula
magistralis und formula officinalis) zur Behandlung der

() ABL C 267 vom 27.10.2005,S. 1.
() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 7. September 2005

(ABL. C 193 E vom 17.8.2006, S. 225), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mérz 2006 (ABL. C 132 E vom 7.6.2006, S. 1) und
Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 1. Juni 2006 (noch nicht
im Amtsblatt veréffentlicht). Beschluss des Rates vom 23. Oktober
2006.

padiatrischen Bevolkerungsgruppe konnen von mangel-
hafter Qualitit sein.

Zweck dieser Verordnung ist es, die Entwicklung und die
Zuginglichkeit von Arzneimitteln zur Verwendung bei
der pddiatrischen Bevélkerungsgruppe zu erleichtern, zu
gewihrleisten, dass die zur Behandlung der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe verwendeten Arzneimittel im Rah-
men ethisch vertretbarer und qualitativ hochwertiger For-
schungsarbeiten entwickelt und eigens fiir die padiatrische
Verwendung genehmigt werden, sowie die iiber die Ver-
wendung von Arzneimitteln bei den verschiedenen
padiatrischen Bevolkerungsgruppen verfiigbaren Informa-
tionen zu verbessern. Diese Ziele sollten verwirklicht wer-
den, ohne die padiatrische Bevolkerungsgruppe unnéti-
gen klinischen Priifungen zu unterziehen und ohne die
Genehmigung eines Arzneimittels fiir andere Altersgrup-
pen zu verzogern.

Zum einen ist zu beriicksichtigen, dass Vorschriften iiber
Arzneimittel im Wesentlichen auf die Sicherstellung der
offentlichen Gesundheit ausgerichtet sein miissen, zum
anderen muss dieses Ziel so erreicht werden, dass der
freie Verkehr von sicheren Arzneimitteln in der Gemein-
schaft nicht behindert wird. Die Unterschiede zwischen
den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber
Arzneimittel kénnen den innergemeinschaftlichen Handel
behindern und haben daher direkte Auswirkungen auf
das Funktionieren des Binnenmarktes. Mafnahmen zur
Forderung der Entwicklung und der Zulassung von Arz-
neimitteln fiir die padiatrische Verwendung sind daher im
Hinblick auf die Vermeidung oder Beseitigung dieser Hin-
dernisse gerechtfertigt. Artikel 95 des Vertrags ist daher
die geeignete Rechtsgrundlage.

Es hat sich erwiesen, dass ein System, das sowohl Ver-
pflichtungen als auch Bonusse und Anreize umfasst,
erforderlich ist, damit diese Ziele verwirklicht werden
konnen. Die genaue Art der Verpflichtungen, Bonusse
und Anreize sollte dem Stellenwert des betroffenen Arz-
neimittels entsprechen. Diese Verordnung sollte fiir alle
Arzneimittel gelten, die fiir die pidiatrische Verwendung
benotigt werden; daher sollte ihr Geltungsbereich in der
Entwicklung befindliche und noch zuzulassende Arznei-
mittel, zugelassene Arzneimittel, fiir die noch Rechte des
geistigen Eigentums bestehen, sowie zugelassene Arznei-
mittel, fiir die keine Rechte des geistigen Eigentums mehr
bestehen, umfassen.
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(7)  Vorbehalte gegen die Durchfithrung von Priifungen in der arzneimitteln gestiitzt werden sollte, — billigen und
padiatrischen Bevolkerungsgruppe sollten abgewogen andern kann. Das padiatrische Priifkonzept sollte Einzel-
werden gegeniiber ethischen Bedenken gegen die Verab- heiten zum Zeitplan und zu den Mafinahmen enthalten,
reichung von Arzneimitteln an eine Bevolkerungsgruppe, durch die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des Arz-
in der diese Arzneimittel nicht angemessen gepriift wur- neimittels in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe nach-
den. Gegen die Bedrohung fiir die offentliche Gesundheit, gewiesen werden sollen. Da sich die padiatrische Bevolke-
die sich aus der Verabreichung nicht eigens gepriifter Arz- rungsgruppe aus einer Reihe von Untergruppen zusam-
neimittel an die padiatrische Bevolkerungsgruppe ergibt, mensetzt, sollte im padiatrischen Priifkonzept angegeben
kann verlasslich durch Studien fir Kinderarzneimittel vor- sein, in welchen Untergruppen auf welche Weise und bis
gegangen werden; diese Studien sollten auf den spezifi- zu welchem Zeitpunkt Priffungen durchgefiithrt werden
schen Anforderungen zum Schutz der péadiatrischen miissen.
Bevolkerungsgruppe in klinischen Priifungen basieren, die
die Gemeinschaft in der Richtlinie 2001/20/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten Klini- (10)  Mit der Einfithrung des pidiatrischen Priifkonzepts in den
schen Praxis bei der Durchfﬁhrung von klinischen Priif- rechtlichen Rahmen fur Humanarzneimittel erd
ungen mit Humanarzneimitteln (') festgelegt hat, und bezweckt, dass die Entwicklung von Arzneimitteln, die
sorgfaltig kontrolliert und iiberwacht werden. moglicherweise fiir die padiatrische Bevolkerungsgruppe
verwendet werden, zu einem festen Bestandteil der Arz-
neimittelentwicklung wird, der in das Entwicklungs-
(8) Es ist angezeigt, innerhalb der Européischen Arzneimittel- programm fiir Erwachsene integriert wird. Daher sollten
Agentur, im Folgenden ,Agentur” genannt, einen wissen- padiatrische Priifkonzepte zu einem frithen Zeitpunkt der
schaftlichen Ausschuss, den ,Pidiatrieausschuss® einzu- Entwicklungsphase vorgelegt werden, und zwar gegebe-
richten, in dem Expertise und Kompetenz fiir die Ent- nenfalls so frithzeitig, dass padiatrische Priifungen durch-
wicklung von Arzneimitteln zur Behandlung padiatrischer gefithrt werden konnen, bevor der Antrag auf Genehmi-
Bevolkerungsgruppen und die Beurteilung all ihrer gung gestellt wird. Es ist angezeigt, eine Frist fiir die Vor-
Aspekte vertreten sind. Fiir den Pidiatrieausschuss sollten lage padiatrischer Priifkonzepte festzusetzen, um sicher-
die Vorschriften fiir wissenschaftliche Ausschiisse der zustellen, dass friihzeitig ein Dialog zwischen dem Spon-
Agentur, wie sie in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 () sor und dem Pidiatrieausschuss aufgenommen wird.
festgelegt sind, gelten. Die Mitglieder des Pidiatrieaus- Auflerdem wird durch die frﬂhzeitige Vorlage eines
schusses sollten daher keinerlei finanzielle oder sonstige padiatrischen Priifkonzepts, zusammen mit der Einrei-
Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die chung eines Antrags auf Zur{ickstellungy wie nachstehend
ihre Unparteilichkeit beeinflussen konnten, sie sollten beschrieben, verhindert, dass sich die Genehmigung fiir
sich dazu verpflichten, im Interesse des Gemeinwohls andere Bevolkerungsgruppen verzogert. Da die Entwick-
und unabhingig zu handeln, und sie sollten jahrlich eine lung von Arzneimitteln ein dynamischer Prozess ist, der
Erklérung iiber ihre finanziellen Interessen abgeben. Der vom Ergebnis der laufenden Studien abh@ingt, sollte vor-
Pidiatrieausschuss sollte in erster Linie fiir die wissen- gesehen werden, dass ein einmal genehmigtes Konzept
schaftliche Beurteilung und die Bllhgung péidiatrischer erforderlichenfalls geﬁ_ndert werden kann.
Priifkonzepte sowie fiir das System von Freistellungen
und Zuriickstellungen verantwortlich sein; auflerdem
sollte er eine zentrale Rolle bei verschiedenen Fordermaf-
nahmen spielen, die in dieser Verordnung vorgesehen
sind. Bei seiner Arbeit sollte der Padiatrieausschuss prii- (11)  Es ist eine Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
fen, ob die Studien einen potenziell signifikanten thera- Arzneimittel und fiir bereits zugelassene Arzneimittel, die
peutischen Nutzen fiir die daran teilnehmenden padiatri- durch ein Patent oder ein ergdnzendes Schutzzertifikat
schen Patienten bzw.' fur die padiatrischen Bevolkerungs- geschiitzt sind, bei der Stellung eines Genehmigungsan-
gruppen im Allgemeinen haben, und darauf achten, dass trags oder eines Antrags fiir eine neue Indikation, eine
unnotige Priifungen vermieden werden. Der Padiatrieaus- neue Darreichungsform oder einen neuen Verabrei-
schuss sollte sich nach den bestehenden Gemeinschafts- chungsweg entweder die Ergebnisse pidiatrischer Studien
vorschriften  richten, einschlielich der  Richtlinie entsprechend einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept
2001/20[EG und der Leitlinie E11 der Internationalen vorgelegt werden miissen oder aber Belege dafiir, dass
Harmonisierungskonferenz (ICH) iiber die Entwicklung eine Freistellung oder Zuriickstellung gewédhrt wurde. Das
von Kinderarzneimitteln, und sollte jegliche Verzigerung padiatrische Priifkonzept sollte die Grundlage darstellen,
bei ”der Genehmigung von  Arzneimitteln fiir andf':re auf der die Einhaltung dieser Vorschrift bewertet wird.
Bevolkerungsgruppen infolge der Anforderungen an Kin- Diese Vorschrift sollte jedoch nicht fiir Generika gelten
derarzneimittelstudien vermeiden. oder fiir vergleichbare biologische Arzneimittel und Arz-
neimittel, die im Rahmen des Verfahrens der allgemeinen
medizinischen Verwendung zugelassen sind, sowie fur
(9 Es sollten Verfahren eingefiihrt werden, nach denen die homéopathische und traditionelle pflanzliche Arzneimit-

Agentur ein padiatrisches Priifkonzept — das Dokument,
auf das die Entwicklung und Genehmigung von Kinder-

(") ABL.L121vom 1.5.2001,S. 34.
(3 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur
(ABL.L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

tel, die im Rahmen der vereinfachten Registrierungsver-
fahren der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel () zugelassen sind.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die Richt-

linie 2004/27[EG (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
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(12)  Fur Forschung iiber die padiatrische Verwendung von und Zuriickstellungen geben. Wenn allen Mafinahmen

(15)

(16)

17)

Arzneimitteln, die nicht durch ein Patent oder ein ergin-
zendes Schutzzertifikat geschiitzt sind, sollten Finanzmit-
te] im Rahmen der Forschungsprogramme der Gemein-
schaft bereitgestellt werden.

Damit Forschung an der pédiatrischen Bevolkerungs-
gruppe ausschlieflich entsprechend dem therapeutischen
Bedarf betrieben wird, werden Verfahren bendtigt, nach
denen die Agentur von der in Erwidgungsgrund 11
genannten Anforderung besondere Arzneimittel, Arznei-
mittelgruppen oder -untergruppen freistellen kann, die
dann von der Agentur bekannt gegeben werden. Da sich
das Wissen in den Bereichen Wissenschaft und Medizin
im Laufe der Zeit fortentwickelt, sollte vorgesehen wer-
den, dass diese Freistellungsliste gedndert werden kann.
Wird jedoch eine Freistellung widerrufen, so sollte die
Vorschrift erst nach Ablauf einer bestimmten Frist gelten,
damit ausreichend Zeit zumindest zur Billigung eines
padiatrischen Priifkonzepts und zur Einleitung padiatri-
scher Studien vor dem Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zur Verfiigung steht.

In bestimmten Fillen sollte die Agentur die Einleitung
oder den Abschluss einiger oder aller Mafnahmen des
padiatrischen Priifkonzepts zuriickstellen, damit gewahr-
leistet werden kann, dass die Forschungsarbeiten nur
dann durchgefithrt werden, wenn sie sicher und ethisch
vertretbar sind, und dass die Vorschriften iiber Studienda-
ten der padiatrischen Bevolkerungsgruppe die Genehmi-
gung von Arzneimitteln fiir andere Bevolkerungsgruppen
nicht blockieren oder verzogern.

Als Anreiz fiirr Sponsoren zur Entwicklung von Kinder-
arzneimitteln sollte die Agentur eine gebithrenfreie Bera-
tung anbieten. Um die wissenschaftliche Kohirenz zu
gewdhrleisten, sollte die Agentur als Schnittstelle zwi-
schen dem Padiatrieausschuss und der Arbeitsgruppe fiir
wissenschaftliche Beratung des Ausschusses fir Human-
arzneimittel fungieren sowie die wechselseitigen Bezie-
hungen zwischen dem Pidiatrieausschuss und den ande-
ren Gemeinschaftsausschiissen und -arbeitsgruppen im
Bereich Arzneimittel betreuen.

Die bestehenden Verfahren fir die Genehmigung von
Humanarzneimitteln sollten nicht gedndert werden. Aus
der in Erwagungsgrund 11 genannten Anforderung folgt
jedoch, dass die zustindigen Behorden im Rahmen der
Zulissigkeitspriifung eines Genehmigungsantrags die
Ubereinstimmung mit dem gebilligten padiatrischen Priif-
konzept sowie mit Freistellungen und Zuriickstellungen
kontrollieren sollten. Die Beurteilung von Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit von Kinderarzneimitteln und
die Erteilung von Genehmigungen sollten weiterhin den
zustindigen Behorden obliegen. Es sollte vorgesehen wer-
den, dass der Pidiatrieausschuss um Stellungnahme zur
Ubereinstimmung und um Stellungnahme zu Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels in Bezug
auf die padiatrische Bevolkerungsgruppe ersucht wird.

Zur Information der im Gesundheitswesen titigen Fach-
krifte und der Patienten iiber die sichere und wirksame
Verwendung von Arzneimitteln bei der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe sowie als Transparenzmafinahme
sollten die Produktinformationen auch Aufschluss tiber
die Ergebnisse pddiatrischer Studien sowie iiber den Sta-
tus der padiatrischen Priitkonzepte, der Freistellungen

(18)

(19)

(20)

(21)

des padiatrischen Prisfkonzepts entsprochen wurde, so
sollte dies in der Genehmigung vermerkt werden und als
Grundlage dafiir dienen, dass den Unternehmen die
Bonusse fiir die Einhaltung des Priifkonzepts gewdihrt
werden.

Um die Arzneimittel, die fir die Verabreichung an die
padiatrische  Bevolkerungsgruppe zugelassen werden,
erkennen und ihre Verschreibung ermoglichen zu kon-
nen, sollte vorgesehen werden, dass das Etikett von derart
zugelassenen Arzneimitteln ein Symbol tragen muss, das
von der Kommission nach Empfehlung des Pidiatrieaus-
schusses noch ausgewihlt wird.

Als Anreiz im Hinblick auf zugelassene Arzneimittel, fiir
die keine gewerblichen Schutzrechte mehr gelten, ist die
Einfilhrung eines neuen Genehmigungstyps erforderlich,
namlich der Genehmigung fur die padiatrische Verwen-
dung. Eine Genehmigung fiir die Pidiatrische Verwen-
dung sollte im Rahmen der bestehenden Genehmigungs-
verfahren erteilt werden, jedoch eigens fiir Arzneimittel
gelten, die zur ausschlieflichen Verabreichung an die
padiatrische Bevolkerungsgruppe entwickelt wurden. Es
sollte moglich sein, dass als Name des Arzneimittels, ftr
das eine Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung
erteilt wurde, der Markenname des entsprechenden fuir
Erwachsene zugelassenen Mittels beibehalten werden
kann, damit der Bekanntheitsgrad und der Unterlagen-
schutz im Zusammenhang mit einer neuen Genehmigung
genutzt werden konnen.

Bei Stellung eines Antrags auf Genehmigung fiir die
padiatrische Verwendung sollten Daten zur Verwendung
des Mittels in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe vor-
gelegt werden, die in Ubereinstimmung mit einem gebil-
ligten pédiatrischen Priifkonzept gesammelt wurden.
Diese Daten konnen aus der veroffentlichten Fachliteratur
oder aus neuen Studien stammen. Daneben sollte man in
einem Antrag auf Genehmigung fiir die padiatrische Ver-
wendung auf Daten in Dossiers fiir Arzneimittel verwei-
sen konnen, die in der Gemeinschaft zugelassen werden
oder zugelassen sind. Dies soll fur kleine und mittlere
Unternehmen einschlieRlich Unternehmen, die Generika
herstellen, ein zusitzlicher Anreiz sein, patentfreie Arz-
neimittel fiir die padiatrische Bevolkerungsgruppe zu ent-
wickeln.

Die Verordnung sollte Mafnahmen umfassen, durch die
der Zugang der Bevolkerung der Gemeinschaft zu neuen
an der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe gepriiften und
an die padiatrische Verwendung angepassten Arzneimit-
teln bestmoglich verbreitert wird und durch die nach
Kriften vermieden wird, dass gemeinschaftsweite Bonusse
und Anreize gewihrt werden, ohne dass Teile der padiat-
rischen Bevolkerungsgruppe in der Gemeinschaft von
einem neu zugelassenen Arzneimittel profitieren konnen.
Ein Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens (ein-
schlieflich eines Antrags auf Genehmigung fiir die padiat-
rische Verwendung), der die Ergebnisse von Studien, die
in Ubereinstimmung mit einem gebilligten pédiatrischen
Priifkonzept durchgefiihrt wurden, enthilt, sollte fiir das
zentrale Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft nach
den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Hat ein gebilligtes padiatrisches Priifkonzept zur Geneh-
migung einer pidiatrischen Indikation fiir ein bereits fiir
andere Indikationen zugelassenes Arzneimittel gefihrt, so
sollte der Genehmigungsinhaber dazu verpflichtet wer-
den, innerhalb von zwei Jahren nach Genehmigung der
Indikation das Mittel unter Beriicksichtigung der padiatri-
schen Informationen in den Verkehr zu bringen. Diese
Vorschrift sollte ausschlieflich fiir Arzneimittel gelten, die
bereits zugelassen sind, und nicht fir Arzneimittel, die
eine Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung
erhalten haben.

Es sollte ein fakultatives Verfahren festgelegt werden, nach
dem es moglich ist, eine einzige gemeinschaftsweit gel-
tende Stellungnahme fiir ein auf nationaler Ebene zuge-
lassenes Arzneimittel zu erhalten, wenn Daten iiber die
Anwendung bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe,
die unter Befolgung eines gebilligten padiatrischen Priif-
konzepts erhalten wurden, Bestandteil des Genehmi-
gungsantrags sind. Hierzu konnte das Verfahren der Arti-
kel 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG verwendet
werden. Dies ermoglicht die Annahme einer gemein-
schaftsweit harmonisierten Entscheidung iber die
Anwendung des Arzneimittels an der péadiatrischen
Bevolkerungsgruppe und die Aufnahme der Entscheidung
in simtliche nationale Produktinformationen.

Es ist von wesentlicher Bedeutung sicherzustellen, dass
die Verfahren der Pharmakovigilanz angepasst werden,
um den besonderen Anforderungen an die Erhebung von
Sicherheitsdaten bei der pddiatrischen Bevolkerungs-
gruppe, einschlieflich von Daten iiber mogliche Langzeit-
wirkungen, zu entsprechen. Auch Fragen der Wirksam-
keit bei der padiatrischen Bevolkerungsgruppe konnen
erginzende Untersuchungen im Anschluss an die Geneh-
migung erforderlich machen. Daher sollte fir Antrige auf
Genehmigung, die die Ergebnisse von Studien, die in
Ubereinstimmung mit einem gebilligten péidiatrischen
Priitkonzept durchgefiihrt wurden, enthalten, die zusitzli-
che Verpflichtung eingefithrt werden, dass der Antragstel-
ler angeben muss, wie er die langfristige Beobachtung
etwaiger Nebenwirkungen im Anschluss an die Verabrei-
chung des Arzneimittels und seiner Wirksamkeit in der
padiatrischen  Bevolkerungsgruppe —sicherstellen  will.
Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so sollte der
Antragsteller als Voraussetzung fir die Genehmigung ein
Risikomanagementsystem vorlegen und anwenden und|
oder spezifische Studien im Anschluss an das Inverkehr-
bringen durchfithren.

Im Interesse der offentlichen Gesundheit muss sicherge-
stellt werden, dass stets sichere und wirksame, fiir eine
padiatrische Indikation zugelassene Arzneimittel, die
gemdf dieser Verordnung entwickelt wurden, zur Verfi-
gung stehen. Fiir den Fall, dass der Inhaber einer Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen eines derartigen Arznei-
mittels beabsichtigt, das Arzneimittel vom Markt zu neh-
men, sollten Vorkehrungen getroffen werden, damit die
padiatrischen Bevolkerungsgruppen weiterhin Zugang zu
dem Arzneimittel haben. Deshalb sollte die Agentur
rechtzeitig von einer solchen Absicht unterrichtet werden
und sie sollte ihrerseits die Offentlichkeit dariiber infor-
mieren.

(26)

27)

Fir Arzneimittel, fur die padiatrische Daten vorzulegen
sind, soll Folgendes gelten: Wenn alle Mafinahmen des
gebilligten padiatrischen Priifkonzepts durchgefiihrt wur-
den, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten zuge-
lassen ist und wenn einschldgige Informationen iber die
Ergebnisse von Studien in den Produktinformationen ent-
halten sind, sollte ein Bonus in Form einer sechsmonati-
gen Verlingerung des ergidnzenden Schutzzertifikats
gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates (')
gewihrt werden. Beschliisse von Behorden der Mitglied-
staaten betreffend die Festsetzung der Preise fir Arznei-
mittel oder ihre Einbezichung in den Anwendungsbereich
der nationalen Krankenversicherungssysteme haben kei-
nen Einfluss auf die Gewihrung dieses Bonusses.

Ein Antrag auf Verldngerung der Laufzeit eines Zertifikats
nach dieser Verordnung sollte nur zuldssig sein, wenn ein
Zertifikat im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92
erteilt wird.

Da der Bonus fiir die Durchfithrung von pédiatrischen
Studien gewihrt wird und nicht fiir den Nachweis, dass
ein Arzneimittel bei der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe sicher und wirksam ist, sollte der Bonus auch
dann erteilt werden, wenn die padiatrische Indikation
nicht zugelassen wird. Damit jedoch die verfiigbaren
Informationen tiber die Verwendung von Arzneimitteln
in pédiatrischen Bevolkerungsgruppen verbessert werden,
sollten relevante Informationen iiber eine derartige Ver-
wendung in die Produktinformationen aufgenommen
werden.

Gemifs der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
1999 iber Arzneimittel fiir seltene Leiden (3 erhalten
Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden aus-
gewiesen sind, eine zehnjihrige Marktexklusivitit in
Bezug auf die Erteilung einer Genehmigung fur die Indi-
kation fir das ausgewiesene seltene Leiden. Da derartige
Mittel haufig nicht patentgeschiitzt sind, kann in solchen
Fillen der Bonus eines verlingerten ergdnzenden Schutz-
zertifikats nicht angewendet werden; sind sie patentge-
schiitzt, wiirde eine solche Verlingerung zu einem dop-
pelten Anreiz fithren. Bei Arzneimitteln fiir seltene Leiden
sollte daher statt einer Verlingerung des ergdnzenden
Schutzzertifikats die zehnjihrige Marktexklusivitit auf
zwolf Jahre verlingert werden, wenn die Anforderung in
Bezug auf Daten iiber die Verabreichung an die padiatri-
sche Bevolkerungsgruppe uneingeschrankt erfiillt ist.

Die Mafinahmen dieser Verordnung sollten nicht die
Anwendung sonstiger Anreize oder Bonusse ausschliefen.
Um Transparenz iiber die verschiedenen auf Ebene der
Gemeinschaft und auf Ebene der Mitgliedstaaten verfiig-
baren Mafnahmen zu gewihrleisten, sollte die Kommis-
sion auf der Grundlage der Informationen der Mitglied-
staaten ein ausfithrliches Verzeichnis aller vorhandenen
Anreize erstellen. Die in dieser Verordnung dargelegten
Mafinahmen, darunter die Billigung padiatrischer Priif-
konzepte, sollten keine Grundlage sein fur die Gewah-
rung anderer Gemeinschaftsanreize zur Unterstiitzung
der Forschung, etwa fiir die Forderung von Forschungs-
projekten im Rahmen der Aktivititen des mehrjihrigen
gemeinschaftlichen Rahmenprogramms fur Forschung,
technologische Entwicklung und Demonstration.

(') ABLL182vom 2.7.1992, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte

von 2003.
() ABLL18vom 22.1.2000,S.1.
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(31)  Um mehr Informationen iiber die Verabreichung von und gegebenenfalls sollten Informationen fir die im

(32)

(33)

(34)

Arzneimitteln an die padiatrische Bevolkerungsgruppe
verfiighar zu machen und um weltweit eine unnotige
Wiederholung padiatrischer Studien, die nichts zum allge-
meinen padiatrischen Wissen beitragen, zu vermeiden,
sollte die in Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorge-
sehene Datenbank ein europiisches Register klinischer
Priifungen von Kinderarzneimitteln beinhalten, das alle in
der Gemeinschaft und in Drittstaaten laufenden, frithzei-
tig abgebrochenen und abgeschlossenen padiatrischen
Studien erfasst. Teile der in der Datenbank gespeicherten
Informationen iiber klinische Priifungen von Kinderarz-
neimitteln und Einzelheiten der den zustindigen Behor-
den unterbreiteten Ergebnisse simtlicher klinischer Priif-
ungen von Kinderarzneimitteln sollten von der Agentur
veroffentlicht werden.

Der Pidiatrieausschuss sollte nach Konsultation der Kom-
mission, der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise
ein Inventar des Therapiebedarfs bei der pédiatrischen
Bevolkerungsgruppe erstellen und regelmifSig aktualisie-
ren. In dem Inventar sollten die bestehenden an die
padiatrische Bevolkerungsgruppe verabreichten Arznei-
mittel genannt und der therapeutische Bedarf der padiat-
rischen Bevolkerungsgruppe sowie die Prioritdten fiir For-
schung und Entwicklung herausgestellt werden. Auf diese
Weise sollten Unternehmen imstande sein, Moglichkeiten
zum Ausbau ihrer Geschiftstdtigkeit leicht zu ermitteln.
Der Pidiatrieausschuss sollte in der Lage sein, bei der
Beurteilung von pidiatrischen Priifkonzepten, Freistellun-
gen und Zuriickstellungen den Bedarf an Arzneimitteln
und Studien besser einzuschitzen; den im Gesundheits-
wesen titigen Fachkriften und den Patienten sollte eine
Informationsquelle zur Verfiigung stehen, auf die sie ihre
Arzneimittelwahl stiitzen konnen.

Klinische Priifungen in der pidiatrischen Bevolkerungs-
gruppe konnen spezifische Expertise, eine spezifische
Methodik und in einigen Fillen spezifische Einrichtungen
erfordern und sollten von entsprechend ausgebildeten
Pritfern durchgefithrt werden. Ein Netzwerk, das beste-
hende nationale und gemeinschaftliche Initiativen und
Studienzentren miteinander verbindet, um die notwen-
dige Kompetenz auf Gemeinschaftsebene aufzubauen,
und das auch Daten der Gemeinschaft und von Drittstaa-
ten beriicksichtigt, wiirde dazu beitragen, die Zusammen-
arbeit zu erleichtern und unnotige Doppelstudien zu ver-
meiden. Dieses Netzwerk sollte im Kontext der gemein-
schaftlichen Rahmenprogramme fiir Forschung, technolo-
gische Entwicklung und Demonstration einen Beitrag
dazu leisten, das Fundament des Europiischen For-
schungsraums zu stirken, es sollte der pidiatrischen
Bevolkerungsgruppe zugute kommen und der Industrie
als Quelle der Information und des Fachwissens dienen.

Die Pharmaunternehmen verfiigen fiir bestimmte zugelas-
sene Arzneimittel gegebenenfalls bereits iiber Daten zu
Sicherheit oder Wirksamkeit bei der padiatrischen Bevol-
kerungsgruppe. Um die verfiigbaren Informationen iiber
die Verwendung von Arzneimitteln in padiatrischen
Bevolkerungsgruppen auszubauen, sollten Unternehmen,
die im Besitz derartiger Daten sind, diese allen zustindi-
gen Behorden, bei denen das Arzneimittel zugelassen ist,
vorlegen miissen. So konnten die Daten beurteilt werden,

(36)

(37)

(38)

Gesundheitswesen titigen Fachkrifte und die Patienten in
die Produktinformation des zugelassenen Mittels aufge-
nommen werden.

Die Gemeinschaft sollte alle Aspekte der Arbeit des
Pidiatrieausschusses und der Agentur finanzieren, die sich
aus der Anwendung der Verordnung ergeben, wie die
Beurteilung von padiatrischen Priifkonzepten, Gebiihren-
freiheit fiir wissenschaftliche Beratung sowie Informa-
tions- und Transparenzmafinahmen, einschliefSlich der
Datenbank fiir padiatrische Studien und des Netzwerkes.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafnahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
taten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, die Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83[EG sowie die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollten dementsprechend
gedndert werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich die Verbesserung
der Verfugbarkeit von Arzneimitteln, die hinsichtlich der
padiatrischen Verwendung untersucht wurden, auf Ebene
der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden
kann und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu errei-
chen ist, weil dadurch ein moglichst groffer Markt
erschlossen und eine Aufsplitterung der begrenzten Mittel
vermieden werden konnen, kann die Gemeinschaft im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten VerhiltnisméRigkeitsgrund-
satz geht diese Verordnung nicht iiber das zur Erreichung
dieses Ziels erforderliche Maf§ hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
EINLEITENDE BESTIMMUNGEN

KAPITEL 1

Gegenstand und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

In dieser Verordnung werden Regeln fiir die Entwicklung von
Humanarzneimitteln festgelegt, durch die ein spezifischer thera-
peutischer Bedarf in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe ohne
unnétige klinische oder andere Priifungen an der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe und in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
2001/20/EG gedeckt werden soll.

Artikel 2

Uber die Begriffsbestimmungen des Artikels 1 der Richtlinie
2001/83/EG hinaus bezeichnet im Sinne dieser Verordnung der
Begriff

1) ,padiatrische Bevolkerungsgruppe®: den Teil der Bevolkerung
zwischen der Geburt und 18 Jahren;

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geindert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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2) ,padiatrisches Priifkonzept“ ein Forschungs- und Entwick-
lungsprogramm, durch das sichergestellt werden soll, dass
die Daten erarbeitet werden, die zur Festlegung der Voraus-
setzungen erforderlich sind, unter denen ein Arzneimittel zur
Behandlung der padiatrischen Bevolkerungsgruppe zugelas-
sen werden kann;

3) ,fur eine padiatrische Indikation genehmigtes Arzneimittel“:
ein Arzneimittel, das fiir die Verwendung in einem Teil oder
in der Gesamtheit der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe
genehmigt ist, wobei die Einzelheiten der genehmigten Indi-
kation in der Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels gemafd Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG angege-
ben sind;

4) ,Genechmigung fur die padiatrische Verwendung“ eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die fiir ein Human-
arzneimittel erteilt wird, das nicht durch ein erginzendes
Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 176892
oder durch ein Patent, das fur ein ergdnzendes Schutzzertifi-
kat in Frage kommt, geschiitzt ist und das ausschlielich the-
rapeutische Indikationen abdeckt, die fiir die padiatrische
Bevolkerungsgruppe oder deren Untergruppen von Bedeu-
tung sind, wobei Stirke, Darreichungsform oder Verabrei-
chungsweg dieses Mittels addquat sein miissen.

KAPITEL 2

Piidiatrieausschuss

Artikel 3

(1)  Spatestens am 26. Juli 2007 wird innerhalb der durch die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 geschaffenen Europdischen Arz-
neimittel-Agentur, im Folgenden ,Agentur genannt, ein Pidiat-
rieausschuss eingerichtet. Der Pidiatrieausschuss gilt als einge-
richtet, sobald die in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a und b
genannten Mitglieder benannt sind.

Die Agentur nimmt fir den Pidiatrieausschuss die Sekretariats-
geschifte wahr und leistet ihm technische und wissenschaftliche
Unterstiitzung.

(2)  Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders vor-
gesehen, gilt fur den Pidiatrieausschuss die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, einschlieflich der Bestimmungen iiber die Unab-
hangigkeit und Unparteilichkeit seiner Mitglieder.

(3)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewihrleistet eine
angemessene Koordinierung zwischen dem Pidiatrieausschuss
und dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel, dem Ausschuss fiir
Arzneimittel fir seltene Leiden, ihren Arbeitsgruppen und sons-
tigen beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen.

Die Agentur legt eigene Verfahren fiir etwaige gegenseitige Kon-
sultationen fest.

Artikel 4
(1)  Der Pidiatrieausschuss setzt sich zusammen aus:

a) funf Mitgliedern des Ausschusses fiir Humanarzneimittel, die
nach Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 als Mitglieder des genannten Ausschusses

benannt worden sind, mitsamt ihren Stellvertretern. Diese
funf Mitglieder und ihre Stellvertreter werden vom Ausschuss
fur Humanarzneimittel als Mitglieder bzw. stellvertretende
Mitglieder des Pidiatrieausschusses benannt;

b) jeweils einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied,
die von denjenigen Mitgliedstaaten benannt werden, deren
zustindige Behorde nicht durch die vom Ausschuss fur
Humanarzneimittel benannten Mitglieder vertreten ist;

¢) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die
die Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Aufrufs
zur Interessensbekundung nach Anhérung des Europdischen
Parlaments als Vertreter der medizinischen Berufsgruppen
benennt;

d) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, die
die Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Aufrufs
zur Interessensbekundung nach Anhérung des Europdischen
Parlaments als Vertreter der Patientenverbinde benennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer
Abwesenheit und stimmen fur sie ab.

Hinsichtlich der Buchstaben a und b arbeiten die Mitgliedstaaten
unter der Koordination des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewihrleistet ist, dass in der endgiiltigen
Zusammensetzung des Pidiatrieausschusses — einschlieflich der
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder — die fur Kinderarz-
neimittel relevanten Wissenschaftsbereiche, zumindest jedoch
folgende Bereiche abgedeckt sind: pharmazeutische Entwicklung,
Kindermedizin, Allgemeinmedizin, padiatrische Pharmazie,
padiatrische Pharmakologie, padiatrische Forschung, Pharmako-
vigilanz, Ethik und offentliche Gesundheit.

Hinsichtlich der Buchstaben ¢ und d beriicksichtigt die Kommis-
sion die Expertise der nach den Buchstaben a und b benannten
Mitglieder.

(2)  Die Mitglieder des Padiatrieausschusses werden fiir eine
Amtszeit von drei Jahren benannt, die verlingert werden kann.
Auf den Sitzungen des Pidiatrieausschusses konnen sie sich von
Experten begleiten lassen.

(3)  Der Pidiatrieausschuss wihlt seinen Vorsitzenden unter
seinen Mitgliedern; die Amtszeit des Vorsitzenden betragt drei
Jahre und kann einmal verlingert werden.

(4)  Die Agentur verdffentlicht die Namen und Qualifikatio-
nen der Mitglieder.

Artikel 5

(1)  Bei der Ausarbeitung seiner gutachterlichen Stellungnah-
men bemiiht sich der Pidiatrieausschuss nach Kriften, auf wis-
senschaftlicher Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann
ein solcher Konsens nicht erreicht werden, so gibt der Pidiatrie-
ausschuss eine Stellungnahme ab, die den Standpunkt der Mehr-
heit der Mitglieder wiedergibt. In dieser Stellungnahme sind
auch die abweichenden Standpunkte, die jeweils mit einer
Begriindung zu versehen sind, zu erwihnen. Diese Stellung-
nahme wird gemi Artikel 25 Absitze 5 und 7 der Offent-
lichkeit zuginglich gemacht.



27.12.2006

Amtsblatt der Europiischen Union

L3787

(2)  Der Padiatrieausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung
fr die Erfiilllung seiner Aufgaben. Die Geschiftsordnung tritt in
Kraft, nachdem der Verwaltungsrat der Agentur und im
Anschluss daran die Europiische Kommission eine beftirwor-
tende Stellungnahme abgegeben haben.

(3)  Samtliche Sitzungen des Pidiatrieausschusses konnen von
Vertretern der Kommission, vom Verwaltungsdirektor der Agen-
tur oder von dessen Vertretern besucht werden.

Artikel 6
(1)  Die Aufgaben des Pidiatrieausschusses umfassen:

a) Beurteilung des Inhalts eines padiatrischen Priifkonzepts fir
ein Arzneimittel, das ihm nach dieser Verordnung vorgelegt
wird, und Formulierung einer entsprechenden Stellung-
nahme;

b) Beurteilung von Freistellungen und Zuriickstellungen und
Formulierung einer entsprechenden Stellungnahme;

¢) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel, einer
zustindigen Behorde oder des Antragstellers Bewertung der
Ubereinstimmung des Genehmigungsantrags mit dem dazu-
gehorigen gebilligten padiatrischen Priifkonzept und Formu-
lierung einer entsprechenden Stellungnahme;

d) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel oder
einer zustdndigen Behorde Bewertung von Daten, die gemifS
einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept erarbeitet wur-
den, und Formulierung einer Stellungnahme zu Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels fiir die Ver-
wendung in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe;

e) Beratung zu Inhalt und Format der fir die Zwecke der Erhe-
bung nach Artikel 42 zusammenzutragenden Daten;

f) Unterstiitzung und Beratung der Agentur bei der Einrichtung
des europdischen Netzwerkes nach Artikel 44;

g) wissenschaftliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung von
Unterlagen im Zusammenhang mit der Verwirklichung der
Ziele dieser Verordnung;

h) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der
Kommission Beratung in Fragen, die mit Arzneimitteln zur
Anwendung bei der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe in
Verbindung stehen;

i) Erstellung und regelmiflige Aktualisierung eines besonderen
Inventars des Kinderarzneimittelbedarfs gemafs Artikel 43;

j) Beratung der Agentur und der Kommission bei Mitteilungen
iiber die Bedingungen fiir die Durchfithrung von Studien zu
Arzneimitteln fur die padiatrische Bevolkerungsgruppe;

k) Abgabe einer Empfehlung an die Kommission hinsichtlich
des in Artikel 32 Absatz 2 genannten Symbols.

(2)  Bei der Ausfithrung seiner Aufgaben wigt der Padiatrie-
ausschuss ab, ob von einer vorgeschlagenen Studie zu erwarten
ist, dass sie von signifikantem therapeutischen Nutzen fur die
padiatrische Bevolkerungsgruppe ist und/oder einem Therapie-

bedarf dieser Gruppe entspricht. Dabei beriicksichtigt der Padiat-
rieausschuss simtliche ihm vorliegenden Informationen, ein-
schlieBlich Stellungnahmen, Beschliisse oder Empfehlungen der
zustindigen Behorden von Drittlindern.

TITEL II

GENEHMIGUNGSANFORDERUNGEN

KAPITEL 1

Allgemeine Genehmigungsanforderungen

Artikel 7

(1)  Ein Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne des Artikels 6 der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf ein
Humanarzneimittel, dessen Inverkehrbringen zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung noch nicht in der Gemeinschaft
genehmigt war, wird nur dann als zulissig betrachtet, wenn er
neben den Angaben und Unterlagen nach Artikel 8 Absatz 3
der Richtlinie 2001/83/EG eines der folgenden Elemente enthilt:

a) die Ergebnisse aller Studien sowie Einzelheiten zu simtlichen
Informationen, die in Ubereinstimmung mit einem gebillig-
ten padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt bzw. zusammen-
getragen wurden;

b) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewahrung einer
arzneimittelspezifischen Freistellung;

¢) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewahrung einer
Gruppenfreistellung nach Artikel 11;

d) eine Entscheidung der Agentur iiber die Gewihrung einer
Zuriickstellung.

Fir die Zwecke des Buchstabens a wird dem Antrag die Ent-
scheidung der Agentur iiber die Billigung des padiatrischen Priif-
konzepts beigefiigt.

(2)  Die nach Absatz 1 vorgelegten Unterlagen decken kumu-
lativ alle Untergruppen der padiatrischen Bevolkerungsgruppe

ab.

Artikel 8

Im Falle zugelassener Arzneimittel, die entweder durch ein
erginzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 oder durch ein Patent geschiitzt sind, das fiir die
Gewihrung eines ergidnzenden Schutzzertifikats in Frage
kommt, gilt Artikel 7 der vorliegenden Verordnung fiir Antrige
auf Genehmigung neuer Indikationen, einschlieRlich pédiatri-
scher Indikationen, neuer Darreichungsformen und neuer Verab-
reichungswege.

Fir die Zwecke des Absatzes 1 erstrecken sich die in Artikel 7
Absatz 1 genannten Unterlagen sowohl auf bestehende als auch
neue Indikationen, Darreichungsformen und Verabreichungs-
wege.
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Artikel 9

Die Artikel 7 und 8 gelten nicht fiir Arzneimittel, die gemafS
den Artikeln 10, 10a, 13 bis 16 oder 16a bis 16i der Richtlinie
2001/83/EG zugelassen sind.

Artikel 10

Nach Konsultationen mit den Mitgliedstaaten, der Agentur und
anderen interessierten Kreisen legt die Kommission die Anforde-
rungen fest, denen Form und Inhalt von Antrigen fur die Billi-
gung oder die Anderung eines pédiatrischen Priifkonzepts und
von Freistellungs- oder Zuriickstellungsantrdgen im Einzelnen
geniigen miissen, damit sie als zuldssig betrachtet werden; sie
legt zudem die Modalitdten fiir die Ubereinstimmungskontrolle
nach Artikel 23 und Artikel 28 Absatz 3 fest.

KAPITEL 2

Freistellungen

Artikel 11

(1)  Eine Freistellung von der Vorlage der in Artikel 7 Absatz
1 Buchstabe a genannten Informationen gilt fir spezifische Arz-
neimittel oder fiir Arzneimittelgruppen, wenn Hinweise darauf
gibt, dass

a) das spezifische Arzneimittel oder die Arzneimittelgruppe in
Teilen oder in der Gesamtheit der pidiatrischen Bevolke-
rungsgruppe wahrscheinlich unwirksam oder bedenklich ist;

b) die Krankheit oder der Zustand, fiir den das betreffende Arz-
neimittel oder die betreffende Arzneimittelgruppe vorgesehen
ist, lediglich bei Erwachsenen auftritt;

¢) das fragliche Arzneimittel gegeniiber bestehenden padiatri-
schen Behandlungen keinen signifikanten therapeutischen
Nutzen bietet.

(2) Die in Absatz 1 vorgeschene Freistellung kann in Bezug
auf entweder eine oder mehrere spezifische Untergruppen der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe oder auf eine oder mehrere
spezifische therapeutische Indikationen oder auf eine Kombina-
tion von beiden gewahrt werden.

Artikel 12

Der Pidiatrieausschuss kann auf eigene Initiative eine Stellung-
nahme aus den in Artikel 11 Absatz 1 dargelegten Griinden
dahin gehend abgeben, dass eine Gruppenfreistellung oder eine
arzneimittelspezifische Freistellung nach Artikel 11 Absatz 1
gewdhrt wird.

Sobald der Pidiatrieausschuss eine Stellungnahme abgegeben
hat, gilt das Verfahren des Artikels 25. Im Falle einer Gruppen-
freistellung gilt lediglich Artikel 25 Absitze 5 und 6.

Artikel 13

(1)  Der Antragsteller kann aus den in Artikel 11 Absatz 1
dargelegten Griinden bei der Agentur eine arzneimittelspezifi-
sche Freistellung beantragen.

(2)  Nach Eingang des Antrags benennt der Pidiatrieausschuss
einen Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist von 60
Tagen eine Stellungnahme dazu ab, ob eine arzneimittelspezifi-
sche Freistellung gewihrt werden sollte oder nicht.

Der Antragsteller oder der Pidiatrieausschuss konnen fordern,
dass innerhalb dieses 60-Tage-Zeitraums eine Sitzung stattfindet.

Gegebenenfalls kann der Padiatrieausschuss den Antragsteller
auffordern, die vorgelegten Angaben und Unterlagen zu ergin-
zen. Macht der Pidiatrieausschuss von dieser Moglichkeit
Gebrauch, so wird die 60-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die
geforderten ergdnzenden Informationen bereitgestellt wurden.

(3)  Sobald der Pidiatrieausschuss eine Stellungnahme abgege-
ben hat, gilt das Verfahren des Artikels 25.

Artikel 14

(1)  Die Agentur fithrt ein Verzeichnis aller Freistellungen. Das
Verzeichnis wird regelmafig (mindestens einmal im Jahr) aktua-
lisiert und der Offentlichkeit zugédnglich gemacht.

(2)  Der Pidiatrieausschuss kann jederzeit eine Stellungnahme
abgeben, in der er sich fiir die Uberpriifung einer gewihrten
Freistellung ausspricht.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine arzneimittelspe-
zifische Freistellung gilt das Verfahren des Artikels 25.

Bei einer Anderung mit Auswirkungen auf eine Gruppenfreistel-
lung gilt das Verfahren des Artikels 25 Absitze 6 und 7.

(3) Wird eine arzneimittelspezifische Freistellung oder eine
Gruppenfreistellung widerrufen, so gelten die Anforderungen
der Artikel 7 und 8 erst nach Ablauf von 36 Monaten ab dem
Zeitpunkt der Streichung aus dem Freistellungsverzeichnis.

KAPITEL 3

Pidiatrisches Priifkonzept

Abschnitt 1

Antrige auf Billigung

Artikel 15

(1)  Wird beabsichtigt, einen Antrag gemafl Artikel 7 Absatz
1 Buchstabe a oder d, Artikel 8 und Artikel 30 zu stellen, so
wird ein padiatrisches Priifkonzept erarbeitet und der Agentur
zusammen mit einem Antrag auf Billigung vorgelegt.

(2)  Das padiatrische Priffkonzept enthilt Einzelheiten zum
Zeitplan und zu den Maflnahmen, durch die Qualitdt, Sicherheit
und Wirksamkeit des Arzneimittels in allen gegebenenfalls
betroffenen Untergruppen der pdidiatrischen Bevolkerungs-
gruppe nachgewiesen werden sollen. Dariiber hinaus werden
darin alle Mafinahmen beschrieben, durch die die Zubereitung
des Arzneimittels so angepasst werden soll, dass seine Verwen-
dung fir verschiedene padiatrische Untergruppen annehmbarer,
einfacher, sicherer oder wirksamer wird.
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Artikel 16

(1) Bei Antragen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
nach Artikel 7 und 8 oder Antrigen auf Freistellung nach Arti-
kel 11 und 12 wird das padiatrische Priitkonzept oder der
Antrag auf Freistellung zusammen mit einem Antrag auf Billi-
gung — aufler in begrindeten Fillen — spitestens bei
Abschluss der pharmakokinetischen Studien an Erwachsenen
nach Anhang I Teil I Abschnitt 5.2.3 der Richtlinie 2001/83/EG
vorgelegt, so dass zum Zeitpunkt der Bewertung des entsprech-
enden Genehmigungsantrags oder sonstigen Antrags eine Stel-
lungnahme zur Verwendung des betreffenden Arzneimittels in
der pddiatrischen Bevolkerungsgruppe abgegeben werden kann.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des in Absatz 1
und in Artikel 15 Absatz 1 genannten Antrags priift die Agen-
tur dessen Zuldssigkeit und erstellt einen zusammenfassenden
Bericht fiir den Padiatrieausschuss.

(3)  Gegebenenfalls kann die Agentur von dem Antragsteller
die Vorlage zusitzlicher Angaben und Unterlagen fordern; in
einem solchen Fall wird die 30-Tage-Frist so lange ausgesetzt,
bis die geforderten erginzenden Informationen bereitgestellt
wurden.

Artikel 17

(1)  Nach Eingang eines Vorschlags fiir ein padiatrisches Priif-
konzept, das Artikel 15 Absatz 2 geniigt, benennt der Padiatrie-
ausschuss einen Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist
von 60 Tagen eine Stellungnahme dazu ab, ob durch die vorge-
schlagenen Studien die Erarbeitung der Daten sichergestellt wird,
die fir die Festlegung der Verwendungsmoglichkeiten des Arz-
neimittels zur Behandlung der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe oder deren Untergruppen erforderlich sind, sowie dazu,
ob der zu erwartende therapeutische Nutzen die vorgeschlage-
nen Studien rechtfertigt. Bei der Formulierung seiner Stellung-
nahme priift der Ausschuss, ob die Mainahmen, die zur Anpas-
sung der Zubereitung des Arzneimittels fiir die Verwendung in
den verschiedenen Untergruppen der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe vorgeschlagen werden, geeignet sind oder nicht.

Innerhalb desselben Zeitraums konnen der Antragsteller oder
der Padiatrieausschuss verlangen, dass eine Sitzung stattfindet.

(2)  Innerhalb der 60-Tage-Frist nach Absatz 1 kann der
Pidiatrieausschuss den Antragsteller auffordern, Anderungen an
dem Konzept einzureichen; in einem solchen Fall kann die in
Absatz 1 genannte Frist fur die Abgabe der endgiiltigen Stel-
lungnahme um héchstens 60 Tage verlingert werden. In derarti-
gen Fillen konnen der Antragsteller oder der Pidiatrieausschuss
eine zusdtzliche Sitzung in diesem Zeitraum fordern. Die Frist
wird so lange ausgesetzt, bis die geforderten ergdnzenden Infor-
mationen bereitgestellt wurden.

Artikel 18

Sobald der Pidiatrieausschuss eine — befiirwortende oder ableh-
nende — Stellungnahme abgegeben hat, gilt das Verfahren des
Artikels 25.

Artikel 19

Kommt der Pidiatrieausschuss nach Priifung eines padiatrischen
Priifkonzepts zu dem Schluss, dass Artikel 11 Absatz 1 Buch-
stabe a, b oder c fiir das betreffende Arzneimittel zutrifft, so gibt

er eine ablehnende Stellungnahme gemifS Artikel 17 Absatz 1
ab.

In derartigen Fillen gibt der Pidiatrieausschuss eine Stellung-
nahme zugunsten einer Freistellung nach Artikel 12 ab, worauf-
hin das Verfahren des Artikels 25 gilt.

Abschnitt 2

Zuriickstellungen

Artikel 20

(1)  Gleichzeitig mit der Vorlage des pédiatrischen Priifkon-
zepts nach Artikel 16 Absatz 1 kann ein Antrag auf Zuriickstel-
lung der Einleitung oder des Abschlusses einiger oder aller Maf3-
nahmen des Konzepts gestellt werden. Eine derartige Zuriickstel-
lung erfolgt aus wissenschaftlichen und technischen Griinden
oder aus Griinden der offentlichen Gesundheit.

Eine Zuriickstellung wird auf jeden Fall gewihrt, wenn Studien
an Erwachsenen vor Einleitung der Studien in der padiatrischen
Bevolkerungsgruppe angezeigt sind oder wenn Studien in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe linger dauern als Studien an
Erwachsenen.

(2)  Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung
dieses Artikels kann die Kommission Bestimmungen gemaif3
dem in Artikel 51 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen, um
die Griinde fur die Gewahrung einer Zuriickstellung naher fest-
zulegen.

Artikel 21

(1) Gleichzeitig mit der Abgabe einer befiirwortenden Stel-
lungnahme nach Artikel 17 Absatz 1 gibt der Padiatrieausschuss
— wenn die in Artikel 20 genannten Bedingungen erfillt sind
— aus eigener Initiative oder auf gemifl Artikel 20 gestellten
Antrag des Antragstellers eine Stellungnahme ab, in der die
Zuriickstellung der Einleitung oder des Abschlusses einiger oder
aller Mafinahmen des pédiatrischen Priifkonzepts befiirwortet
oder abgelehnt wird.

In einer die Zuriickstellung befiirwortenden Stellungnahme sind
die Fristen fur die Einleitung oder den Abschluss der betreffen-
den Mafinahmen festzulegen.

(2)  Sobald der Pidiatrieausschuss eine die Zuriickstellung
befiirwortende Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben hat, gilt
das Verfahren des Artikels 25.

Abschnitt 3

Anderung eines pidiatrischen Priifkonzepts

Artikel 22

Hat der Antragsteller nach der Entscheidung zur Billigung des
padiatrischen Priifkonzepts Probleme mit der Umsetzung, die
das Konzept undurchfithrbar oder nicht mehr geeignet machen,
so kann der Antragsteller dem Pidiatrieausschuss unter Angabe
ausfithrlicher Griinde Anderungen vorschlagen oder eine
Zuriickstellung oder eine Freistellung beantragen. Innerhalb von
60 Tagen priift der Pidiatricausschuss diese Anderungen oder
den Antrag auf Zuriickstellung oder Freistellung und gibt eine
Stellungnahme ab, in der er deren Ablehnung oder Annahme
vorschldgt. Sobald der Padiatrieausschuss eine — befiirwortende
oder ablehnende — Stellungnahme abgegeben hat, gilt das Ver-
fahren des Artikels 25.



L 378/10

Amtsblatt der Europiischen Union

27.12.2006

Abschnitt 4

Ubereinstimmung mit dem péidiatrischen Prif-
konzept

Artikel 23

(1)  Die fiir die Genehmigung zustindige Behorde tiberpriift,
ob ein Genehmigungs- oder Anderungsantrag die Anforderun-
gen der Artikel 7 und 8 erfiillt und ob ein Antrag nach Artikel
30 das gebilligte padiatrische Priifkonzept einhilt.

Wird ein Antrag nach dem Verfahren der Artikel 27 bis 39 der
Richtlinie 2001/83/EG gestellt, so wird die Ubereinstimmungs-
kontrolle gegebenenfalls einschlieflich der Einholung einer Stel-
lungnahme des Pidiatrieausschusses nach Absatz 2 Buchstaben
b und ¢ des vorliegenden Artikels vom Referenzmitgliedstaat
vorgenommen.

(2) Der Padiatrieausschuss kann um Stellungnahme dazu
ersucht werden, ob die vom Antragsteller durchgefithrten Stu-
dien mit dem gebilligten padiatrischen Priifkonzept iibereinstim-
men, und zwar

a) durch den Antragsteller vor der Stellung eines Antrags auf
Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder Anderung nach
den Artikeln 7, 8 oder 30;

b) durch die Agentur oder die zustindige nationale Behorde bei
der Bewertung der Zulidssigkeit eines Antrags nach
Buchstabe a, dem keine Stellungnahme zur Ubereinstim-
mung beiliegt, die infolge eines Antrags nach Buchstabe a
abgegeben wurde;

¢) durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel oder die zustin-
dige nationale Behorde bei der Priifung eines Antrags nach
Buchstabe a, wenn Zweifel an der Ubereinstimmung beste-
hen und noch keine Stellungnahme infolge eines Antrags
nach Buchstabe a oder b abgegeben wurde.

In dem unter Buchstabe a genannten Fall stellt der Antragsteller
seinen Antrag erst, wenn der Pidiatrieausschuss seine Stellung-
nahme abgegeben hat; eine Kopie dieser Stellungnahme ist dem
Antrag beizufiigen.

(3)  Wird der Pidiatrieausschuss um eine Stellungnahme nach
Absatz 2 gebeten, so gibt er sie innerhalb von 60 Tagen nach
Eingang des Antrags ab.

Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen eine derartige Stellung-
nahme.

Artikel 24

Gelangt die zustindige Behorde im Verlauf der wissenschaftli-
chen Bewertung eines zuldssigen Antrags auf Genehmigung fir
das Inverkehrbringen zu dem Schluss, dass die Studien nicht mit
dem gebilligten padiatrischen Priitkonzept tibereinstimmen, so
kann das Arzneimittel keinen Bonus und keinen Anreiz nach
den Artikeln 36, 37 und 38 erhalten.

KAPITEL 4

Verfahren

Artikel 25

(1) Die Agentur ubermittelt dem Antragsteller die Stellung-
nahme des Pidiatrieausschusses innerhalb von zehn Tagen nach
ihrem Eingang.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Stellungnahme
des Pidiatrieausschusses kann der Antragsteller der Agentur
einen ausfiihrlich begriindeten schriftlichen Antrag auf Uberprii-
fung der Stellungnahme vorlegen.

(3)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang eines Antrags auf
Uberpriifung nach Absatz 2 gibt der Pidiatrieausschuss nach Be-
nennung eines neuen Berichterstatters eine neue Stellungnahme
ab, in der er seine vorherige Stellungnahme bestitigt oder abin-
dert. Der Berichterstatter kann den Antragsteller direkt befragen.
Der Antragsteller kann auch anbieten, befragt zu werden. Der
Berichterstatter informiert den Pidiatrieausschuss unverziiglich
in schriftlicher Form iiber die Einzelheiten der Kontakte mit
dem Antragsteller. Die Stellungnahme wird ordnungsgemafS
begriindet und die Griinde fir die Schlussfolgerung werden der
neuen Stellungnahme beigefiigt; diese ist endgiiltig.

(4)  Wenn der Antragsteller innerhalb der 30-Tage-Frist nach
Absatz 2 keine Uberpriifung fordert, ist die Stellungnahme des
Pidiatrieausschusses endgiiltig.

(5) Die Agentur triff innerhalb einer Frist von zehn Tagen
nach Eingang der endgiiltigen Stellungnahme des Pidiatrieaus-
schusses eine Entscheidung. Diese Entscheidung wird dem
Antragsteller schriftlich mitgeteilt, wobei die endgiiltige Stellung-
nahme des Pidiatrieausschusses beizuftigen ist.

(6)  Bei einer Gruppenfreistellung nach Artikel 12 trifft die
Agentur eine Entscheidung innerhalb einer Frist von zehn Tagen
nach Eingang der Stellungnahme des Pidiatrieausschusses nach
Artikel 13 Absatz 3. Dieser Entscheidung ist die Stellungnahme
des Pidiatrieausschusses beizuftigen.

(7)  Die Entscheidungen der Agentur werden nach Streichung
aller vertraulichen Angaben geschiftlicher Art veréffentlicht.

KAPITEL 5

Sonstige Bestimmungen

Artikel 26

Jede juristische oder natiirliche Person, die ein fir die padiatri-
sche Verwendung bestimmtes Arzneimittel entwickelt, kann vor
der Vorlage eines padiatrischen Priifkonzepts und wahrend des-
sen Umsetzung die Agentur nach Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 um Beratung
tiber die Konzeption und die Durchfithrung der verschiedenen
Priifungen und Studien ersuchen, die fiir den Nachweis von
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe erforderlich sind.
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Dariiber hinaus kann diese juristische oder natiirliche Person um
Beratung {iber das Konzept und die Anwendung von Pharmako-
vigilanzsystemen und des Risikomanagements nach Artikel 34
ersuchen.

Die Agentur erteilt die Beratung nach diesem Artikel, ohne
Gebithren zu erheben.

TITEL I

VERFAHREN ZUR ERTEILUNG DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Artikel 27

Sofern in diesem Titel nicht anders vorgesehen, gelten fir
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen auf der Grundlage
dieses Titels die Verfahren zur Erteilung der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder
der Richtlinie 2001/83EG.

KAPITEL 1

Genehmigungsverfahren fiir Antrige im Geltungsbereich der
Artikel 7 und 8

Artikel 28

(1)  Fur eine Genehmigung nach Artikel 7 Absatz 1 dieser
Verordnung, die eine oder mehrere padiatrische Indikationen auf
der Grundlage von in Ubereinstimmung mit einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrten Studien beinhaltet,
konnen Antrige nach dem Verfahren der Artikel 5 bis 15 der
Verordnung (EG) Nr. 7262004 gestellt werden.

Wird die Genehmigung erteilt, so werden die Ergebnisse aller
derartigen Studien in die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels und gegebenenfalls in die Packungsbeilage des
Arzneimittels aufgenommen, sofern die Informationen von der
zustindigen Behorde als niitzlich fiir den Patienten erachtet wer-
den, und zwar unabhingig davon, ob simtliche betroffenen
padiatrischen Indikationen von der zustindigen Behorde zuge-
lassen wurden.

(2)  Wird eine Genehmigung erteilt oder gedndert, so werden
samtliche auf der Grundlage dieser Verordnung gewahrten Frei-
stellungen oder Zuriickstellungen in die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und, wo angebracht, in die Pack-
ungsbeilage des betreffenden Arzneimittels aufgenommen.

(3)  Stimmt der Antrag mit allen Mafnahmen tiberein, die in
dem gebilligten und ausgefithrten padiatrischen Priifkonzept ent-
halten sind, und gibt die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels die Ergebnisse von Studien wieder, die entspre-
chend einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt
wurden, so nimmt die zustindige Behérde eine Erkldrung in die
Genehmigung auf, aus der hervorgeht, dass der Antrag mit dem
gebilligten und ausgefithrten padiatrischen Priifkonzept tiberein-
stimmt. Fir die Zwecke der Anwendung von Artikel 45 Absatz
3 wird in der Erklirung auch angegeben, ob wichtige, im gebil-
ligten Priifkonzept enthaltene Studien nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung abgeschlossen worden sind.

Artikel 29

Im Falle von Arzneimitteln, die nach der Richtlinie 2001/83/EG
genehmigt wurden, kann nach dem Verfahren der Artikel 32,
33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG nach Artikel 8 dieser Ver-
ordnung ein Antrag auf Genehmigung neuer Indikationen, ein-
schlieflich der Erweiterung der Genehmigung fiir die Verwen-
dung in der pidiatrischen Bevolkerungsgruppe, einer neue Dar-
reichungsform oder eines neuen Verabreichungswegs gestellt
werden.

Dieser Antrag entspricht der Anforderung des Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe a.

Das Verfahren beschrinkt sich auf die Bewertung der spezifi-
schen Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels, die gedndert werden sollen.

KAPITEL 2

Genehmigung fiir die Pidiatrische Verwendung

Artikel 30

(1)  Die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung fiir die
padiatrische Verwendung beriihrt in keiner Weise das Recht,
einen Genehmigungsantrag fiir andere Indikationen zu stellen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung fiir die padiatrische Ver-
wendung werden die Angaben und Unterlagen beigefiigt, die zur
Feststellung von Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit bei der
padiatrischen Bevolkerungsgruppe erforderlich sind; dazu geho-
ren spezifische Daten als Grundlage fiir eine addquate Stirke
und Darreichungsform und einen adidquaten Verabreichungsweg
des Arzneimittels in Ubereinstimmung mit dem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept.

Der Antrag beinhaltet auch die Entscheidung der Agentur tiber
die Billigung des betreffenden padiatrischen Priifkonzepts.

(3)  Wird oder wurde ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat
oder in der Gemeinschaft zugelassen, so kann in einem Antrag
auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung gegebenen-
falls nach Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 oder Artikel 10 der Richtlinie 2001/83/EG auf
die in dem Dossier iiber dieses Arzneimittel enthaltenen Daten
Bezug genommen werden.

(4)  Das Arzneimittel, fur das die Genehmigung fiir die padiat-
rische Verwendung erteilt wird, kann den Namen eines Arznei-
mittels mit demselben Wirkstoff beibehalten, fiir das demselben
Genehmigungsinhaber eine Genehmigung fir die Verwendung
bei Erwachsenen erteilt wurde.

Artikel 31

Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 kann ein Antrag auf Genehmigung fiir die padiat-
rische Verwendung gemifl dem Verfahren der Artikel 5 bis 15
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt werden.
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KAPITEL 3

Kennzeichnung

Artikel 32

(1)  Bei Arzneimitteln, die fur eine padiatrische Indikation
zugelassen werden, wird auf dem Etikett das gemifl Absatz 2
festgelegte Symbol hinzugefigt. Die Bedeutung des Symbols ist
in der Packungsbeilage zu erldutern.

(2) Innerhalb 26. Januar 2008 wihlt die Kommission auf
Empfehlung des Pidiatrieausschusses ein Symbol aus. Die Kom-
mission veroffentlicht das Symbol.

(3)  Dieser Artikel gilt auch fur Arzneimittel, die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung zugelassen wurden, sowie fiir Arznei-
mittel, die nach Inkrafttreten dieser Verordnung, aber vor Verof-
fentlichung des Symbols zugelassen wurden, sofern sie fur
padiatrische Indikationen zugelassen sind.

In diesem Fall sind das Symbol und die Erlduterung nach Absatz
1 spitestens zwei Jahre nach Veroffentlichung des Symbols in
das Etikett und die Packungsbeilage der betreffenden Arzneimit-
tel aufzunehmen.

TITEL IV

ANFORDERUNGEN IM ANSCHLUSS AN DIE GENEHMIGUNG

Artikel 33

Wenn ein Arzneimittel, das mit einer pidiatrischen Indikation
entsprechend einem gebilligten und ausgefithrten pédiatrischen
Priifkonzept zugelassen wurde, bereits vorher mit anderen Indi-
kationen in den Verkehr gebracht worden war, bringt der
Genehmigungsinhaber innerhalb von zwei Jahren nach dem
Zeitpunkt der Genehmigung der padiatrischen Indikation dieses
Arzneimittel mit der padiatrischen Indikation versehen in den
Verkehr. Diese Fristen sind in einem von der Agentur koordi-
nierten und o6ffentlich zuginglichen Register anzugeben.

Artikel 34

(1)  In folgenden Fillen gibt der Antragsteller die Mainahmen
im Einzelnen an, mit denen die Nachkontrolle der Wirksamkeit
und etwaiger Nebenwirkungen der padiatrischen Verwendung
des Arzneimittels gewahrleistet wird:

a) Antrage auf Genehmigung, die eine padiatrische Indikation
einschliefen;

b) Antridge auf Aufnahme einer padiatrischen Indikation in eine
bestehende Genehmigung;

) Antrige auf Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung.

(2)  Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so nimmt die
zustindige Behorde die Genehmigungsbedingung auf, dass ein
Risikomanagementsystem eingerichtet oder spezifische Studien
im Anschluss an das Inverkehrbringen durchgefihrt und zur
Prifung vorgelegt werden. Ein Risikomanagementsystem
umfasst eine Zusammenstellung von Tatigkeiten und Mafnah-
men im Bereich der Pharmakovigilanz, mit denen Risiken im
Zusammenhang mit Arzneimitteln ermittelt, beschrieben, ver-
mieden oder minimiert werden sollen; dazu gehort auch die
Bewertung der Effizienz derartiger Mafnahmen.

Die Bewertung der Wirksamkeit eines Risikomanagementsys-
tems und der Ergebnisse durchgefithrter Studien werden in die
regelmifSigen aktualisierten Berichte iiber die Sicherheit nach
Artikel 104 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 24
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 aufgenommen.

Dariiber hinaus kann die zustindige Behorde die Vorlage zusitz-
licher Berichte verlangen, die die Wirksamkeit von Risikomini-
mierungssystemen und die Ergebnisse derartiger Studien bewer-
ten.

(3)  Neben den Bestimmungen der Absitze 1 und 2 gelten fiir
die Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln, die eine péddiatrische Indikation einschliefen, die Bestim-
mungen {iber die Pharmakovigilanz der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG.

(4)  Im Falle einer Zuriickstellung legt der Genehmigungsinha-
ber der Agentur einen jihrlichen Bericht mit einem aktualisier-
ten Fortschrittsbericht tber die padiatrischen Studien entspre-
chend der Entscheidung der Agentur iiber das gebilligte padiatri-
sche Pristkonzept und die gewihrte Zuriickstellung vor.

Die Agentur informiert die zustindige Behorde, wenn festgestellt
wird, dass der Genehmigungsinhaber sich nicht an die Entschei-
dung der Agentur iiber das gebilligte padiatrische Priifkonzept
und die gewihrte Zuriickstellung halt.

(5)  Die Agentur erstellt Leitlinien fiir die Anwendung dieses
Artikels.

Artikel 35

Ist ein Arzneimittel fir eine padiatrische Indikation zugelassen
und plant der Genehmigungsinhaber, nachdem er in den Genuss
der Bonusse oder Anreize nach den Artikeln 36, 37 oder 38
gekommen ist und diese Schutzzeitraume abgelaufen sind, das
Inverkehrbringen des Arzneimittels einzustellen, so tibertragt er
die Genehmigung oder gestattet einem Dritten, der seine Absicht
bekundet hat, das Arzneimittel weiterhin in Verkehr zu bringen,
auf der Grundlage von Artikel 10 ¢ der Richtlinie 2001/83/EG
den Riickgriff auf die pharmazeutischen, vorklinischen und kli-
nischen Unterlagen, die in dem Dossier des Arzneimittels enthal-
ten sind.

Der Genehmigungsinhaber unterrichtet die Agentur mindestens
sechs Monate im Voraus von seiner Absicht, das Arzneimittel
nicht linger in den Verkehr zu bringen. Die Agentur bringt dies
der Offentlichkeit zur Kenntnis.

TITEL V

BONUSSE UND ANREIZE

Artikel 36

(1)  Beinhaltet ein Genehmigungsantrag nach Artikel 7 oder 8
die Ergebnisse simtlicher Studien, die entsprechend einem gebil-
ligten pédiatrischen Priifkonzept durchgefihrt wurden, so wird
dem Inhaber des Patents oder des ergdnzenden Schutzzertifikats
eine sechsmonatige Verlingerung des Zeitraums nach
Artikel 13 Absdtze 1 und 2 der Verordnung (EWG) Nr. 1768/
92 gewihrt.
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Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausfithrung des gebilligten
padiatrischen Priifkonzepts nicht zur Genehmigung einer padiat-
rischen Indikation fuhrt, die Studienergebnisse jedoch in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und gegebe-
nenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels
wiedergegeben werden.

(2)  Die Aufnahme der Erklarung nach Artikel 28 Absatz 3 in
eine Genehmigung dient der Anwendung von Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels.

(3)  Bei Anwendung der Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG
wird die sechsmonatige Verlingerung des Zeitraums nach
Absatz 1 nur dann gewihrt, wenn das Arzneimittel in allen Mit-
gliedstaaten zugelassen ist.

(4)  Die Absitze 1, 2 und 3 gelten fiir Arzneimittel, die durch
ein erginzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das fiir ein ergdnzendes
Schutzzertifikat in Frage kommt, geschiitzt sind. Sie gelten nicht
fur Arzneimittel, die nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesen sind.

(5)  Fihrt ein Antrag nach Artikel 8 zur Genehmigung einer
neuen padiatrischen Indikation, so gelten die Absitze 1, 2 und
3 nicht, wenn der Antragsteller eine einjihrige Verlangerung der
Schutzfrist fur das betreffende Arzneimittel beantragt und erhalt,
weil die neue pidiatrische Indikation im Sinne des Artikels 14
Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder des Arti-
kels 10 Absatz 1 letzter Unterabsatz der Richtlinie 2001/83/EG
von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den beste-
henden Therapien ist.

Artikel 37

Wird ein Genehmigungsantrag fiir ein Arzneimittel gestellt, das
nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel fur
seltene Leiden ausgewiesen ist, und beinhaltet dieser Antrag die
Ergebnisse aller Studien, die entsprechend einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefihrt wurden, und wird die
Erklarung nach Artikel 28 Absatz 3 anschliefend in die
gewihrte Genehmigung aufgenommen, so wird die zehnjahrige
Frist nach Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 auf zwolf Jahre verldngert.

Absatz 1 gilt auch, wenn die Ausfithrung des gebilligten padiat-
rischen Priifkonzepts nicht zur Genehmigung einer padiatri-
schen Indikation fiihrt, die Studienergebnisse jedoch in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und gegebe-
nenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels
wiedergegeben werden.

Artikel 38

(1)  Wird eine Genehmigung fur die padiatrische Verwendung
nach den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilt, so gelten fiir die Daten und das Inverkehrbringen die
Schutzfristen nach Artikel 14 Absatz 11 der genannten Verord-
nung.

(2)  Wird eine Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung
nach den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG erteilt, so gelten
fir die Daten und das Inverkehrbringen die Schutzfristen nach
Artikel 10 Absatz 1 der genannten Richtlinie.

Artikel 39

(1) Uber die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 37
und 38 hinaus kommen fiir Arzneimittel fiir die padiatrische
Verwendung Anreize in Frage, die die Gemeinschaft oder die
Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung von Erforschung, Entwicklung
und Verfigbarkeit von Arzneimitteln fiir die padiatrische Ver-
wendung bereitstellen.

(2)  Bis zum 26. Januar 2008 informieren die Mitgliedstaaten
die Kommission ausfiihrlich tiber die Mafinahmen, die sie zur
Unterstiitzung der Erforschung, Entwicklung und Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln fur die padiatrische Verwendung eingefiihrt
haben. Auf Verlangen der Kommission werden diese Informatio-
nen regelmifig aktualisiert.

(3)  Bis zum 26. Juli 2008 macht die Kommission eine aus-
fishrliche Bestandsaufnahme aller Bonusse und Anreize, die die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Unterstiitzung der
Erforschung, Entwicklung und Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
fir die padiatrische Verwendung bereitstellen, der Offentlichkeit
zuginglich. Diese Bestandsaufnahme wird regelmifig aktuali-
siert, und die aktualisierten Fassungen werden ebenfalls der
Offentlichkeit zugénglich gemacht.

Artikel 40

(1)  Es werden Mittel fir die Erforschung von Arzneimitteln
fur die padiatrische Bevolkerungsgruppe im Gemeinschaftshaus-
halt bereitgestellt, um Studien im Zusammenhang mit Arznei-
mitteln oder Wirkstoffen, die nicht durch ein Patent oder ein
erginzendes Schutzzertifikat geschiitzt sind, zu unterstiitzen.

(2)  Die in Absatz 1 genannten Gemeinschaftsmittel werden
im Rahmen der Rahmenprogramme der Gemeinschaft fiir For-
schung, technologische Entwicklung und Demonstration oder
anderer Gemeinschaftsinitiativen fiir die Forschungsforderung
bereitgestellt.

TITEL VI

KOMMUNIKATION UND KOORDINIERUNG

Artikel 41

(1)  In die nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG geschaf-
fene europdische Datenbank werden neben den klinischen Priif-
ungen im Sinne der Artikel 1 und 2 der genannten Richtlinie
auch in Drittstaaten durchgefithrte klinische Priifungen aufge-
nommen, sofern sie in gebilligten padiatrischen Priifkonzepten
enthalten sind. Bei solchen in Drittstaaten durchgefithrten klini-
schen Priifungen werden die in Artikel 11 der genannten Richt-
linie aufgefiihrten Angaben jeweils von dem Adressaten der Ent-
scheidung der Agentur tiber das padiatrische Priifkonzept in die
Datenbank eingegeben.

Abweichend von Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG macht
die Agentur Teile der in die europdische Datenbank eingegebe-
nen Informationen iiber padiatrische klinische Priifungen der
Offentlichkeit zugénglich.
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(2)  Einzelheiten der Ergebnisse aller Priifungen nach Absatz 1
und aller sonstigen Priifungen, die den zustindigen Behorden
gemif den Artikeln 45 und 46 vorgelegt werden, sind unabhin-
gig davon, ob die Prifungen vorzeitig beendet wurden oder
nicht, von der Agentur zu verdffentlichen. Diese Ergebnisse sind
der Agentur je nach den Gegebenheiten vom Sponsor der klini-
schen Priifung, vom Adressaten der Entscheidung der Agentur
iiber ein padiatrisches Priifkonzept oder vom Genehmigungsin-
haber unverziiglich vorzulegen.

(3) Die Kommission erstellt nach Konsultationen mit der
Agentur, den Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen eine
Anleitung zur Art der in Absatz 1 genannten Informationen,
die in die gemidf Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG geschaf-
fene Datenbank aufzunehmen sind; zu Informationen, die der
Offentlichkeit gemifd Absatz 1 zuginglich zu machen sind; zur
Form, in der die Ergebnisse klinischer Priifungen vorzulegen und
der Offentlichkeit nach Absatz 2 zuginglich zu machen sind; zu
den sich daraus ergebenden Verantwortungen und Aufgaben der
Agentur.

Artikel 42

Die Mitgliedstaaten tragen die verfiigbaren Daten iiber alle der-
zeitigen Verwendungen von Arzneimitteln in der pidiatrischen
Bevolkerungsgruppe zusammen und iibermitteln sie der Agentur
bis zum 26. Januar 2009.

Der Pidiatrieausschuss gibt bis zum 26. Oktober 2007 eine
Anleitung zu Inhalt und Form der zu erhebenden Daten heraus.

Artikel 43

(1) Auf der Grundlage der in Artikel 42 genannten Informa-
tionen erstellt der Pidiatrieausschuss nach Konsultation der
Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten Kreise
ein Therapiebedarfsinventar, insbesondere unter dem Blickwinkel
der Ermittlung prioritarer Forschungsbereiche.

Die Agentur veroffentlicht das Inventar frithestens am 26. Januar
2009 und spitestens bis zum 26. Januar 2010 und aktualisiert
es regelmafig.

(2)  Bei der Erstellung des Therapiebedarfsinventars werden
die Privalenz der Erkrankungen in der pidiatrischen Bevolke-
rungsgruppe, die Schwere der zu behandelnden Erkrankungen,
die Verfugbarkeit und die Eignung anderer moglicher Behand-
lungen fur die Erkrankungen in der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe, einschliefflich der Wirksamkeit und des Nebenwirkungs-
profils (darunter auch padiatriespezifische Sicherheitserwagun-
gen) dieser Behandlungen, sowie die Ergebnisse von in Drittstaa-
ten durchgefiihrten Studien beriicksichtigt.

Artikel 44

(1)  Mit wissenschaftlicher Unterstiitzung des Pidiatrieaus-
schusses baut die Agentur ein europdisches Netzwerk auf, das
bereits bestehende nationale und europdische Netzwerke, Priifer
und Priifzentren mit spezifischer Sachkenntnis im Bereich von
Forschung und Studien in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe
miteinander verbindet.

(2) Die Ziele des europdischen Netzwerkes bestehen unter
anderem darin, Studien iiber Kinderarzneimittel zu koordinieren,
die notwendige wissenschaftliche und administrative Kompetenz
auf europiischer Ebene aufzubauen sowie unnotige Doppelstu-
dien und Doppeluntersuchungen an der padiatrischen Bevolke-
rungsgruppe zu vermeiden.

(3)  Bis zum 26. Januar 2008 erldsst der Verwaltungsrat der
Agentur auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors nach Konsulta-
tion der Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessierten
Kreise eine Umsetzungsstrategie zur Einrichtung und zum
Betrieb des europdischen Netzes. Dieses Netzwerk muss gegebe-
nenfalls mit den Arbeiten zur Stirkung des Fundaments des
Europiischen Forschungsraums im Kontext der mehrjihrigen
Rahmenprogramme der Gemeinschaft fiir Forschung, technolo-
gische Entwicklung und Demonstration vereinbar sein.

Artikel 45

(1)  Padiatrische Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten die-
ser Verordnung abgeschlossen wurden und in der Gemeinschaft
zugelassene Arzneimittel betreffen, werden der zustindigen
Behorde vom Genehmigungsinhaber bis zum 26. Januar 2008
zur Bewertung vorgelegt.

Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisieren
und die Genehmigung entsprechend 4ndern. Die zustindigen
Behorden tauschen Informationen iiber die vorgelegten Studien
und gegebenenfalls iiber deren Auswirkungen auf betroffene
Genehmigungen aus.

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

(2)  Alle vorliegenden padiatrischen Studien nach Absatz 1
und alle vor Inkrafttreten dieser Verordnung eingeleiteten padiat-
rischen Studien konnen in ein padiatrisches Priifkonzept einbe-
zogen werden und werden vom Pidiatrieausschuss bei der Beur-
teilung von Antrdgen fiir padiatrische Priifkonzepte, fiir Freistel-
lungen oder Zuriickstellungen bzw. von der zustindigen
Behorde bei der Beurteilung von Antrigen nach den Artikeln 7,
8 und 30 beriicksichtigt.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden die Bonusse und
Anreize nach den Artikeln 36, 37 und 38 nur gewshrt, wenn
wesentliche, in einem gebilligten Priifkonzept enthaltene Studien
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen worden
sind.

(4)  Die Kommission erstellt im Einvernehmen mit der Agen-
tur Leitlinien fiir die Festlegung von Kriterien zur Beurteilung,
ob Studien wesentlich im Sinne des Absatzes 3 sind.

Artikel 46

(1)  Andere von einem Genehmigungsinhaber gesponserte
Studien, die die Verwendung eines zugelassenen Arzneimittels in
der padiatrischen Bevolkerungsgruppe zum Inhalt haben, wer-
den unabhingig davon, ob sie entsprechend einem gebilligten
padiatrischen Priifkonzept durchgefithrt wurden, der zustindi-
gen Behorde innerhalb von sechs Monaten nach Abschluss der
betreffenden Studien vorgelegt.
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(2)  Absatz 1 gilt unabhingig davon, ob der Genehmigungsin-
haber eine padiatrische Indikation zu beantragen gedenkt.

(3)  Die zustindige Behorde kann die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage aktualisie-
ren und die Genehmigung entsprechend 4ndern.

(4) Die zustindigen Behorden tauschen Informationen iiber
die vorgelegten Studien und gegebenenfalls tiber deren Auswir-
kungen auf betroffene Genehmigungen aus.

(5)  Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch.

TITEL VII

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Abschnitt 1

Gebiihren, Gemeinschaftsbeitrag, Sanktionen

und Berichte

Artikel 47

(1)  Fur Antrdge auf Genehmigung fiir die padiatrische Ver-
wendung, die gemiff dem Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 gestellt werden, wird die Hohe der gesenkten
Gebithr fiir die Priifung des Antrags und die Beibehaltung der
Genehmigung nach Artikel 70 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 festgelegt.

(2)  Es gilt die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom
10. Februar 1995 diber die Gebithren der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur (!).

(3)  Fir nachstehende Leistungen des Pidiatricausschusses
werden keine Gebiihren erhoben:

a) Beurteilung von Antrigen auf Freistellung;

)
b) Beurteilung von Antrdgen auf Zuriickstellung;
¢) Beurteilung padiatrischer Priifkonzepte;

)

d) Beurteilung der Ubereinstimmung mit einem gebilligten
padiatrischen Priitkonzept.

Artikel 48

Der Beitrag der Gemeinschaft nach Artikel 67 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 deckt die Arbeit des Padiatrieausschusses,
einschlieflich der wissenschaftlichen Unterstiitzung durch Exper-
ten, sowie die Arbeit der Agentur, einschlieflich der Beurteilung
padiatrischer Priifkonzepte, wissenschaftlicher Beratung und
Gebiihrenfreistellungen aufgrund dieser Verordnung, und unter-
stiitzt die Tatigkeiten der Agentur im Rahmen der Artikel 41
und 44 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 49

(1)  Unbeschadet des Protokolls {iiber die Vorrechte und
Befreiungen der Europdischen Gemeinschaften legt jeder Mit-

(") ABLL 35vom 15.2.1995, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1905/2005 (ABL L 304 vom 23.11.2005, S. 1).

gliedstaat fiir VerstoRe gegen diese Verordnung oder die auf ihrer
Grundlage erlassenen Durchfithrungsvorschriften tiber Arznei-
mittel, die nach den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG geneh-
migt sind, Sanktionen fest und trifft die zu ihrer Anwendung
erforderlichen Maflnahmen. Die Sanktionen miissen wirksam,
verhiltnismifSig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis
zum 26. Oktober 2007 mit. Sie melden ihr spitere Anderungen
so bald wie moglich.

(2)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unver-
ziiglich tber die Einleitung von Streitverfahren aufgrund etwai-
ger Verstofle gegen diese Verordnung.

(3)  Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission Geldbu-
Ben fur Verstofe gegen diese Verordnung oder die auf ihrer
Grundlage erlassenen Durchfithrungsvorschriften iiber Arznei-
mittel, die nach den Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genehmigt sind, verhdngen. Die Hochstbetrige
sowie die Bedingungen und die Modalititen fiir die Einziehung
dieser Geldbusen werden nach dem in Artikel 51 Absatz 2 der
vorliegenden Verordnung genannten Verfahren festgelegt.

(4)  Die Kommission verdffentlicht die Namen derjenigen, die
gegen diese Verordnung oder gegen aufgrund dieser Verordnung
erlassene Durchfithrungsvorschriften verstofen haben, die Hohe
der verhdngten Geldbuflen sowie die Griinde fir die verhdngten
Geldbuflen.

Artikel 50

(1) Auf der Grundlage eines Berichts der Agentur veroffent-
licht die Kommission mindestens einmal jahrlich ein Verzeichnis
der Unternehmen und der Arzneimittel, die in den Genuss der
aufgrund dieser Verordnung gewdhrten Bonusse und Anreize
gelangt sind, sowie der Unternehmen, die den Verpflichtungen
aufgrund dieser Verordnung nicht nachgekommen sind. Die Mit-
gliedstaaten iibermitteln der Agentur diese Informationen.

(2)  Bis zum 26. Januar 2013 legt die Kommission dem Euro-
péischen Parlament und dem Rat einen allgemeinen Bericht iiber
die bei der Anwendung der Verordnung gesammelten Erfahrun-
gen vor. Dieser Bericht enthilt insbesondere ein ausfiihrliches
Inventar aller Arzneimittel, die seit Inkrafttreten dieser Verord-
nung fiir die padiatrische Verwendung zugelassen wurden.

(3)  Bis zum 26. Januar 2017 legt die Kommission dem Euro-
paischen Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die bei der
Anwendung der Artikel 36, 37 und 38 gesammelten Erfahrun-
gen vor. Darin analysiert sie die wirtschaftlichen Auswirkungen
der Bonusse und Anreize sowie die voraussichtlichen Folgen der
Verordnung fiir die offentliche Gesundheit, um erforderlichen-
falls entsprechende Anderungen vorzuschlagen.

(4)  Sollten geniigend Informationen fiir robuste Analysen
vorliegen, so ist den Bestimmungen von Absatz 3 zum selben
Zeitpunkt nachzukommen wie den Bestimmungen von Absatz 2.
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Abschnitt 2

Stindiger Ausschuss

Artikel 51

(1) Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss fiir
Humanarzneimittel — nachstehend ,Ausschuss“ genannt —
unterstiitzt, der mit Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG ein-
gesetzt wurde.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

KAPITEL 2

Anderungen

Artikel 52
Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird wie folgt gedndert:

1. Dem Artikel 1 wird folgende Definition angefiigt:

,€) ,Antrag auf Verlingerung der Laufzeit ein Antrag auf
Verlingerung der Laufzeit des gemdfl Artikel 13
Absatz 3 dieser Verordnung und Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel (*) erteilten Zertifikats.

(*) ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.
2. Dem Artikel 7 werden folgende Absitze angefuigt:

,3.  Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit kann
gestellt werden, wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder
die Anmeldung des Zertifikats im Gange ist und die ent-
sprechenden Anforderungen von Artikel 8 Absatz 1 Buch-
stabe d bzw. Artikel 8 Absatz 1a erfillt sind.

4. Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats ist spitestens zwei Jahre vor Ablauf des
Zertifikats zu stellen.

5. Unbeschadet des Absatzes 4 ist fiir die Dauer von
funf Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit
eines bereits erteilten Zertifikats spitestens sechs Monate
vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.”

3. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Buchstabe d angefiigt:

,d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verlingerung
der Laufzeit beantragt wird:

i) eine Kopie der Erklirung iiber die Ubereinstim-
mung mit einem gebilligten und ausgefithrten
padiatrischen Priifkonzept gemidfl Artikel 36
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006;

i) falls erforderlich, zusitzlich zu der Kopie der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemif
Buchstabe b den Nachweis, dass das Erzeugnis in
allen anderen Mitgliedstaaten gemdfl Artikel 36
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
zugelassen ist.

b) Folgende Absitze werden eingefiigt:

,la. Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthilt
ein Antrag auf eine verlingerte Laufzeit nach Arti-
kel 7 Absatz 3 die in Absatz 1 Buchstabe d
genannten Angaben und einen Hinweis darauf,
dass eine Zertifikatsanmeldung im Gange ist.

1b. Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines
bereits erteilten Zertifikats enthélt die in Absatz 1
Buchstabe d genannten Angaben und eine Kopie
des bereits erteilten Zertifikats;"

) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,2.  Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass fiir die
Zertifikatsanmeldung und den Verlingerungsantrag eine
Gebiihr zu entrichten ist.”

. Artikel 9 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifi-
kats ist bei der zustindigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats zu stellen.”

b) Dem Absatz 2 wird folgender Buchstabe angefiigt:

f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung
einen Antrag auf Verlingerung der Laufzeit enthalt.”

c) Folgender Absatz wird angefiigt:

,3.  Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag
auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zer-
tifikats sowie dann Anwendung, wenn eine Zertifikats-
anmeldung im Gange ist. In dem Hinweis ist zudem
anzugeben, dass ein Antrag auf eine verldngerte Laufzeit
des Zertifikats eingereicht worden ist.
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5. Dem Artikel 10 wird folgender Absatz angefiigt: ,4.  Abweichend von Absatz 1 veroffentlicht die Agentur

10.

,6. Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den
Antrag auf eine Verldngerung der Laufzeit.

. Dem Artikel 11 wird folgender Absatz angefuigt:

,3.  Die Absdtze 1 und 2 gelten fiir Hinweise darauf, dass
eine Verlingerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifi-
kats gewdhrt oder dass der Antrag auf eine derartige Verldn-
gerung zuriickgewiesen wurde.”

. Dem Artikel 13 wird folgender Absatz angefiigt:

,3.  Die in den Absdtzen 1 und 2 festgelegten Zeitraume
werden im Falle der Anwendung von Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 um sechs Monate verlin-
gert. In diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels
festgelegte Laufzeit nur einmal verlingert werden.”

. Folgender Artikel wird eingefiigt:

L,Artikel 15a
Widerruf der Verlingerung der Laufzeit

1. Die Verlingerung der Laufzeit kann widerrufen wer-
den, wenn sie im Widerspruch zu Artikel 36 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 gewahrt wurde.

2. Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Ver-
langerung der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem Recht
fir den Widerruf des entsprechenden Grundpatents zustin-
digen Stelle einreichen.”

. Artikel 16 erhilt folgende Fassung:

a) Der derzeitige Artikel 16 wird zu Artikel 16 Absatz 1.
b) Der folgende Absatz wird angefuigt:

,2.  Wird die Verldngerung der Laufzeit nach Artikel
15a widerrufen, so macht die in Artikel 9 Absatz 1
genannte Behorde einen Hinweis hierauf bekannt.”

Artikel 17 erhalt folgende Fassung:

LArtikel 17

Rechtsbehelf

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Ent-
scheidungen der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behorde
oder der in Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 15a Absatz 2
genannten Gremien kénnen dieselben Rechtsbehelfe einge-
legt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen dhnli-
che Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Patente
vorgesehen sind.”

Artikel 53

Dem Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG wird folgender
Absatz angefiigt:

gemdfl den Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel (*) teil-
weise die in die europiische Datenbank eingegebenen Infor-
mationen iiber padiatrische klinische Priifungen.

() ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

Artikel 54

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG
erhalt folgende Fassung:

,1.  Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann
in den Verkehr gebracht werden, wenn von der zustindigen
Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde oder
wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarznei-
mittel (*) erteilt wurde.

() ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1.

Artikel 55

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 56 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,1.  Die Agentur umfasst:

a) den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten
der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarznei-
mitteln ausarbeitet;

b) den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der die Gutachten der
Agentur zu Fragen der Beurteilung von Tierarzneimitteln
ausarbeitet;

¢) den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden;
d) den Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel;
¢) den Pidiatrieausschuss;

f) ein Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, wissen-
schaftlicher und administrativer Hinsicht unterstiitzt und
ihre Arbeit angemessen koordiniert;

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgese-
henen Aufgaben wahrnimmt;

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und
67 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.
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2. In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefiigt: KAPITEL 3
Schlussbestimmungen
ot) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der sves g
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europiischen Parla- Artikel 56

ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kin-

derarzneimittel (*). Die Anforderungen des Artikels 7 Absatz 1 gelten nicht fiir
zuldssige Antrage, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser

() ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1. Verordnung anhéngig sind.

3. Folgender Artikel wird eingefuigt: Artikel 57

(1)  Diese Verordnung tritt am dreiffigsten Tag nach ihrer Ver-

»Attikel 73a offentlichung im Amisblast der Europdischen Union in Kraft.

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Verord- (2)  Artikel 7 gilt ab dem 26. Juli 2008.
nung (EG) Nr. 1901/2006 kann Klage beim Gerichtshof der : :

Europdischen Gemeinschaften nach Mafigabe von Artikel 230 Artikel 8 gilt ab dem 26. Januar 2009.
des Vertrags erhoben werden.” Die Artikel 31 und 32 gelten ab dem 26. Juli 2007.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu Stralburg am 12. Dezember 2006
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Président Der Président
J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN
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ERKLARUNG DER KOMMISSION

In Anbetracht der Risiken krebserzeugender, erbgutverindernder und fortpflanzungsgefihrdender Stoffe wird
die Kommission den Ausschuss fir Humanarzneimittel der Européischen Arzneimittel-Agentur damit beauf-
tragen, eine Stellungnahme zur Verwendung dieser Stoffkategorien als Hilfsstoffe in Humanarzneimitteln
auszuarbeiten; Rechtsgrundlage dafiir sind Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe p der Ver-
ordnung (EG) Nr.726/2004 vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arz-
neimittel-Agentur.

Die Kommission wird die Stellungnahme des Ausschusses fiir Humanarzneimittel an das Europiische Parla-
ment und den Rat weiterleiten.

Innerhalb von sechs Monaten nach Abgabe der Stellungnahme durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel
wird die Kommission dem Europiischen Parlament und dem Rat mitteilen, welche Mafnahmen sie im
Anschluss an diese Stellungnahme zu ergreifen beabsichtigt.
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VERORDNUNG (EG) NR. 1902/2006 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 20. Dezember 2006

zur Anderung der Verordnung 1901/2006 iiber Kinderarzneimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (!),

in Erwigung nachstehender Griinde:

1

€)

0

()
0

Die zur Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 (%) erforderlichen Mafinahmen sollten
gemdfl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28.
Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fur die Aus-
tibung der der Kommission tibertragenen Durchfithrungs-
befugnisse () erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission ermachtigt werden,
die Griinde fiir die Gewdhrung einer Zuriickstellung der
Einleitung oder des Abschlusses einiger oder aller Maf3-
nahmen eines pddiatrischen Priifkonzepts und die
Hochstbetrige sowie die Bedingungen und die Modalita-
ten fur die Einzichung der Geldbufen fiir Verstofle gegen
die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder die auf ihrer
Grundlage angenommenen Durchfihrungsvorschriften
im Einzelnen festzulegen. Da diese Manahmen von all-
gemeiner Tragweite sind und dazu bestimmt sind, der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 neue nicht wesentliche
Bestimmungen hinzuzufiigen, sollten sie nach dem Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle gemifl Artikel 5a des
Beschlusses 1999/468/EG erlassen werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 sollte entsprechend
gedndert werden —

Stellungnahme des Europaischen Parlaments vom 14. Dezember 2006
(noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom
19. Dezember 2006.

Siehe Seite 1 dieses Amtsblattes.

ABL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geindert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABL.L 200 vom 22.7.2006, S. 11).

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird wie folgt geandert:

1. Artikel 20 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwen-
dung des vorliegenden Artikels kann die Kommission nach
dem in Artikel 51 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle Vorschriften erlassen, mit denen nicht wesentli-
che Bestimmungen dieser Verordnung gedndert oder ihr hin-
zugefiigt werden, um die Griinde fir die Gewahrung einer
Zuriickstellung néher festzulegen.”

. Artikel 49 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission bei
Arzneimitteln, die nach den Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genehmigt sind, fiir Verstofle gegen die vorlie-
gende Verordnung oder die auf ihrer Grundlage erlassenen
Durchfithrungsvorschriften Geldbuflen verhdngen. Die Maf3-
nahmen, mit denen nicht wesentliche Bestimmungen der
vorliegenden Verordnung betreffend die Hochstbetrige sowie
die Bedingungen und die Modalitdten fiir die Einziehung die-
ser GeldbufSen gedndert oder der vorliegenden Verordnung
hinzugefiigt werden, werden nach dem in Artikel 51 Absatz
2 der vorliegenden Verordnung genannten Regelungsverfah-
ren mit Kontrolle erlassen.

. Artikel 51 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
die Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dreifSigsten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 20. Dezember 2006

Im Namen des Rates
Der Président
J. KORKEAOJA

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Priisident
J. BORRELL FONTELLES
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BESCHLUSS NR. 1903/2006/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 12 Dezember 2006
iiber das Programm , Kultur” (2007-2013)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 151 Absatz 5 erster
Gedankenstrich,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen ('),

gemif dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

ey

()
0

Es ist wesentlich, die kulturelle Zusammenarbeit und den
kulturellen Austausch zu unterstiitzen, um die kulturelle
und sprachliche Vielfalt in Europa zu achten und zu for-
dern und den europiischen Biirgern eine bessere Kennt-
nis der anderen Kulturen Europas zu ermoglichen und
dabei gleichzeitig ihr Bewusstsein fiir ihr gemeinsames
europdisches Kulturerbe zu stirken. Die Forderung der
kulturellen und sprachlichen Zusammenarbeit und Viel-
falt tragt somit durch die direkte Einbindung der europi-
ischen Birger in den Integrationsprozess dazu bei, der
Europabiirgerschaft greifbare Realitit zu verleihen.

Eine aktive Kulturpolitik, die auf den Erhalt der kulturel-
len Vielfalt Europas und die Forderung der gemeinsamen
kulturellen Merkmale und des Kulturerbes ausgerichtet
ist, kann dazu beitragen, dem Erscheinungsbild der Euro-
pdischen Union in der Welt mehr Kontur zu geben.

Um die volle Zustimmung und Beteiligung der Biirger am
européischen Aufbauwerk zu gewahrleisten, sollten ihre
gemeinsamen kulturellen Werte und Wurzeln als Schliis-
selelement ihrer Identitit und ihrer Zugehorigkeit zu
einer Gesellschaft, die sich in uneingeschrankter Achtung
der Charta der Grundrechte der Europiischen Union auf
Freiheit, Gerechtigkeit, Demokratie, Achtung der Wiirde
und der Unversehrtheit des Menschen, Toleranz und Soli-
daritit griindet starker hervorgehoben
werden.

ABL. C 164 vom 5.]Juli 2005, S.65.

Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 25. Oktober 2005
(ABL. C 272 E vom 9.11.2006, S. 233), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 18. Juli 2006 (ABL. C 238 E vom 3.10.2006, S. 18) und
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 24. Oktober 2006
(noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht). Beschluss des Rates vom 11.
Dezember 2006.

)

0)

Es ist wesentlich, dass der Kultursektor einen Beitrag zu
den breiteren europiischen politischen Entwicklungen
leistet und in diesen eine Rolle spielt. Da der Kultursektor
selbst ein wichtiger Arbeitgeber ist und dariiber hinaus
eine klare Verbindung zwischen der Investition in Kultur
und der wirtschaftlichen Entwicklung besteht, ist es wich-
tig, die Kulturpolitik auf regionaler, nationaler und euro-
pdischer Ebene zu stirken. Dementsprechend sollte auch
die Rolle der Kulturwirtschaft in den Entwicklungen, die
im Rahmen der Lissabonner Strategie stattfinden, gestarkt
werden, da dieser Wirtschaftszweig einen immer grofie-
ren Beitrag zur europdischen Wirtschaft leistet.

Es ist ferner erforderlich, die aktive Biirgerbeteiligung zu
fordern und die Bekdmpfung jeglicher Form der Ausgren-
zung, einschlieBlich Rassismus und Fremdenfeindlichkeit,
zu verstirken. So vielen Menschen wie moglich einen
besseren Zugang zur Kultur zu geben, kann ein Mittel
zur Bekdmpfung sozialer Ausgrenzung sein.

Gemafs Artikel 3 des Vertrags hat die Gemeinschaft bei
allen in diesem Artikel genannten Tatigkeiten darauf hin-
zuwirken, Ungleichheiten zu beseitigen und die Gleich-
stellung von Mannern und Frauen zu fordern.

Mit der Annahme der Kulturférderprogramme Kaleido-
skop, Ariane, Raphael und ,Kultur 2000“ durch
die Beschliisse Nr. 719/96/EG (°), Nr. 2085/97[EG (%),
Nr. 2228/97EG (*) beziehungsweise Nr. 508/2000/EG (°)
wurden viel versprechende Schritte zur Durchfithrung der
Gemeinschaftsmafinahmen im Kulturbereich getan. Insbe-
sondere durch die Evaluierung dieser Kulturforderpro-
gramme wurden wichtige Erkenntnisse gewonnen. Es gilt
nun, die kulturellen Mafnahmen der Gemeinschaft zu
straffen und zu verstirken, wobei die Ergebnisse der
durchgefiihrten Evaluierungen, die Schlussfolgerungen der
Konsultation aller Beteiligten und die jiingsten Arbeiten
der europdischen Institutionen zugrunde gelegt werden
sollten. Zu diesem Zweck sollte ein entsprechendes Pro-
gramm aufgelegt werden.

Beschluss Nr. 719/96/EG des Europiischen Parlaments und des Rates

vom 29. Mirz 1996 uiber ein Programm zur Forderung kiinstlerischer
und kultureller Aktivititen mit europdischer Dimension (Kaleidoskop)
(ABL. L 99 vom 20.4.1996, S. 20). Gedndert durch den Beschluss
Nr. 477/1999/EG (ABL. L 57 vom 5.3.1999, S. 2).

Beschluss Nr. 2085/97/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. Oktober 1997 tiber ein Forderprogramm im Bereich Buch und
Lesen einschlieflich der Ubersetzung (Ariane) (ABL. L 291 vom 24. 10.
1997, S. 26). Gedndert durch den Beschluss Nr. 476/1999/EG (ABL L
57 vom 5.3.1999,S. 1).

Beschluss Nr. 2228/97[EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13. Oktober 1997 fiir ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft
zur Erhaltung des kulturellen Erbes — Programm ,Raphael“ (ABL L
305 vom 8. 11. 1997, S. 31). Aufgehoben durch den Beschluss
Nr. 508/2000/EG (ABL L 63 vom 10.3.2000, S. 1).

Beschluss Nr. 508/2000/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 14. Februar 2000 iiber das Programm ,Kultur 2000“ (ABI. L
63 vom 10. 3. 2000, S. 1). Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 885/2004 (ABL.L 168 vom 1.5.2004, S. 1).
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(8)  Die europdischen Organe haben sich bei verschiedenen Durchfithrung von Analysen zu ausgewihlten Themen

(10)

(12)

)
)

2

y)
’)
)

6

() A
? A
() A
() A
() A
() A

Gelegenheiten zu Fragen gedufSert, die die Gemeinschafts-
tatigkeit im Kulturbereich und die Herausforderungen der
kulturellen Zusammenarbeit betreffen: insbesondere in
den Entschliefungen des Rates vom 25. Juni 2002 iiber
einen neuen Arbeitsplan fiir die europdische Zusammen-
arbeit im Kulturbereich (') und vom
19. Dezember 2002 zur Umsetzung des Arbeitsplans fur
die europiische Zusammenarbeit im Kulturbereich (3),
den EntschlieBungen des Europdische Parlaments vom
5. September 2001 zur kulturellen Zusammenarbeit in
der Europdischen Union (}), vom 28. Februar 2002 zur
Durchfiihrung des Programms ,Kultur 2000 (*), vom 22.
Oktober 2002 zur Bedeutung und der Dynamik des
Theaters und der darstellenden Kiinste im erweiterten
Europa (°) und vom 4. September 2003 zur Kulturwirt-
schaft (°) sowie der Stellungnahme des Ausschusses der
Regionen vom 9. Oktober 2003 zur Verlingerung des
Programms ,Kultur 2000

Der Rat hat in den genannten Entschliefungen die Not-
wendigkeit hervorgehoben, auf Gemeinschaftsebene im
Kulturbereich einen kohédrenteren Ansatz zu verfolgen,
und die Tatsache unterstrichen, dass der zusitzliche euro-
pdische Nutzen ein grundlegendes und entscheidendes
Konzept der europdischen Zusammenarbeit im Kulturbe-
reich und eine allgemeine Voraussetzung fiir die kulturelle
Titigkeit der Gemeinschaft ist.

Um den gemeinsamen Kulturraum der Volker Europas zu
einer Realitit werden zu lassen, ist es notwendig, die
grenziiberschreitende Mobilitdt der Kulturakteure, die
transnationale Verbreitung von kiinstlerischen und kultur-
ellen Werken und Erzeugnissen sowie den interkulturellen
Dialog und Austausch zu fordern.

Nach Feststellung des Rates in seinen Schlussfolgerungen
vom 16. November 2004 zum Arbeitsplan im Bereich
der Kultur 2005-2006, des Europiischen Parlaments in
seiner EntschlieBung zur Kulturwirtschaft vom 4. Sep-
tember 2003 und des Wirtschafts- und Sozialausschusses
in seiner Stellungnahme zur Kulturwirtschaft in Europa
vom 28. Januar 2004 miissen die besonderen wirtschaft-
lichen und sozialen Merkmale der nicht im audiovisuellen
Bereich titigen Kulturwirtschaft stirker beriicksichtigt
werden. Auflerdem sollten die im Zeitraum 2002-2004
geforderten Vorbereitungsmaflnahmen fur die Zusam-
menarbeit in Kulturfragen in dem neuen Programm
beriicksichtigt werden.

In diesem Zusammenhang ist eine engere Zusammenar-
beit zwischen den Kulturakteuren zu férdern, indem sie
dazu angeregt werden, sich fiir mehrere Jahre fiir Koope-
rationsprojekte zusammenzuschlieBen, und damit die
Entwicklung gemeinsamer Aktivititen zu ermoglichen,
sowie die Unterstiitzung von stirker zielgerichteten Maf3-
nahmen mit echtem europdischem Zusatznutzen, die
Unterstiitzung kultureller Ereignisse mit grofer Offent-
lichkeitswirksamkeit, die Bezuschussung européischer Ein-
richtungen  fiir  kulturelle  Zusammenarbeit,  die

Bl.C162vom 6.7.2002,S.5.
Bl.C13vom18.1.2003,8S.5.
Bl.C72Evom 21.3.2002,S.142.
Bl.C293 Evom 28.11.2002,S.105.
Bl.C300Evom 11.12.2003,S.156.
Bl.C 76 Evom 25. 3.2004, S. 459.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

von europdischem Interesse sowie die Sammlung und
Verbreitung von Informationen und Mafinahmen zur
Maximierung der Wirkung der Projekte im Bereich der
europdischen Zusammenarbeit in Kulturfragen und der
Fortentwicklung der européischen Kulturpolitik.

In Anwendung des Beschlusses Nr. 1622/2006/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober
2006 iiber die Einrichtung einer Gemeinschaftsaktion zur
Forderung der Veranstaltung ,Kulturhauptstadt Europas*
(2007-2019) (") sollten umfassende Mittel fur diese
Aktion bereitgestellt werden, die bei den europiischen
Biirgern auf groffe Resonanz stofft und dazu beitragt, das
Gefithl der Zugehorigkeit zu einem gemeinsamen Kultur-
raum zu verstirken. Hierbei sollte der Schwerpunkt auf
der europaweiten kulturellen Zusammenarbeit liegen.

Einrichtungen, die sich fur die europiische kulturelle
Zusammenarbeit einsetzen und somit die Rolle eines
europdischen ,Kulturbotschafters” ausiiben, sollten einen
Betriebskostenzuschuss erhalten, wobei die von der Euro-
pdischen Union gewonnenen Erfahrungen im Rahmen
des Beschlusses Nr. 792/2004EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 21. April 2004 iber ein
Aktionsprogramm der Gemeinschaft zur Forderung von
auf europdischer Ebene titigen kulturellen Einrichtun-
gen (*) zugrunde gelegt werden sollten.

Das Programm soll — unter Achtung des Grundsatzes
der Meinungsfreiheit — zu den Bemiihungen der Europi-
ischen Union um Forderung der nachhaltigen Entwick-
lung und Bekdmpfung jeglicher Diskriminierung beitra-
gen.

Die EU-Bewerberlinder und die EFTA-Linder, die dem
EWR-Abkommen beigetreten sind, sollten entsprechend
den mit diesen Lindern geschlossenen Abkommen an
den Gemeinschaftsprogrammen teilnehmen kénnen.

Der Europiische Rat hat auf seiner Tagung vom 19. und
20. Juni 2003 die ,Agenda von Thessaloniki fiir die west-
lichen Balkanstaaten: Auf dem Weg zur europdischen
Integration“ angenommen, wonach die Gemeinschafts-
programme den Lindern des Stabilisierungs- und Asso-
zilerungsprozesses auf der Basis von Rahmenabkommen,
die zwischen der Gemeinschaft und diesen Landern
geschlossen werden, offen stehen. Diese Linder sollten —
auf eigenen Wunsch und unter Beriicksichtigung von
Haushaltszwingen oder politischen Priorititen — die
Moglichkeit haben, an dem Programm teilzunehmen oder
eine enger begrenzte Zusammenarbeit zu erlangen, und
zwar auf der Grundlage zusitzlicher Mittel und gemafS
mit diesen Lindern zu vereinbarenden spezifischen Mo-
dalititen.

Das Programm sollte auch fiir die Zusammenarbeit mit
weiteren Drittlindern geoffnet werden, die mit der
Gemeinschaft Abkommen mit einem Kulturteil geschlos-
sen haben; die entsprechenden Bedingungen sind noch
festzulegen.

() ABL.L304vom 3.11.2006,S. 1.

(!) ABLL 138 vom 30. April 2004, S. 40.
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(19)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Um den zusitzlichen Nutzen der Gemeinschaftstitigkeit
zu erhohen, miissen die Kohirenz und Komplementaritit
der im Rahmen dieses Beschlusses durchgefithrten Maf3-
nahmen mit anderen relevanten Politikbereichen, Aktio-
nen und Instrumenten der Gemeinschaft im Einklang mit
Artikel 151 Absatz 4 des Vertrags gewiahrleistet werden.
Besondere Aufmerksamkeit sollte der Schnittstelle zwi-
schen Gemeinschaftsmaffnahmen in den Bereichen Kultur
und Bildung und Aktionen gewidmet werden, durch die
der Austausch bewihrter Verfahren und eine engere
Zusammenarbeit auf europiischer Ebene gefordert wird.

Bei den Modalititen der Gemeinschaftsunterstiitzung
sollte der besondere Charakter des kulturellen Sektors in
Europa beriicksichtigt und insbesondere darauf geachtet
werden sicherzustellen, dass die administrativen und
finanziellen Verfahren weitgehend vereinfacht und an die
verfolgten Ziele sowie an die Gepflogenheiten und Ent-
wicklungen des kulturellen Sektors angepasst werden.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Kulturkon-
taktstellen sollten sicherstellen, dass die Beteiligung klei-
nerer Akteure an den mehrjihrigen Kooperationsprojek-
ten und die Veranstaltung von Aktivititen, die darauf
abzielen, potenzielle Projektpartner zusammenzufithren,
gefordert werden.

Das Programm sollte die besonderen Qualititen und die
Sachkenntnis der Kulturakteure in ganz Europa zusam-
menfithren. Gegebenenfalls sollten die Kommission und
die Mitgliedstaaten Mafinahmen ergreifen, um geringen
Teilnahmequoten von Kulturakteuren einzelner Mitglied-
staaten oder Teilnehmerldnder zu begegnen.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten in
Zusammenarbeit sicherstellen, dass dieses Programm
regelmafig iiberwacht und bewertet wird, damit insbe-
sondere bei den Prioritdten fir die Umsetzung der Maf3-
nahmen Anpassungen vorgenommen werden konnen.
Dies sollte auch eine externe Evaluierung durch unabhin-
gige, unparteiische Stellen beinhalten.

Bei den Mafnahmen zur Uberwachung und Evaluierung
des Programms sollten Ziele gesteckt und Indikatoren
verwendet werden, die spezifisch, messbar, erreichbar,
relevant und zeitlich gut ausgerichtet sind.

Es sollten zweckmifige Vorkehrungen getroffen werden,
um Unregelmifigkeiten und Betriigereien zu verhindern
und verloren gegangene, zu Unrecht gezahlte oder nicht
ordnungsgemdfl  verwendete  Zuschiisse  wieder
einzuziehen.

Fir den Zeitraum vom 1. Januar 2007 bis zum
31. Dezember 2013 sollte ein einheitliches Finanzie-
rungs- und Planungsinstrument fir die kulturelle Zusam-
menarbeit unter der Bezeichnung ,Programm Kultur
geschaffen werden.

Dieser Beschluss legt fiir die gesamte Laufzeit des Pro-
gramms eine Finanzausstattung fest, der den vorrangigen
Bezugsrahmen im Sinne der Nummer 37 der Interinstitu-
tionellen Vereinbarung vom 17. Mai 2006 zwischen

(28)

(29)

dem Europiischen Parlament, dem Rat und der Kommis-
sion iber die Haushaltsdisziplin und die wirtschaftliche
Haushaltsfithrung (%) bildet.

Die zur Durchfihrung dieses Beschlusses erforderlichen
Mafinahmen sollten gemafl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
taten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse () erlassen werden.

Die zur finanziellen Durchfihrung dieses Beschlusses
erforderlichen Maffnahmen sollten gemif der Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom
25. Juni 2002 dber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaf-
ten (}) (nachstehend ,Haushaltsordnung” genannt) und
der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2342/2002 der Kom-
mission vom 23. Dezember 2002 mit Durchfuhrungs-
bestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1065/
2002 des Rates (%) erlassen werden.

Diese Gemeinschaftsaktion ergdnzt nationale oder regio-
nale Mafinahmen, die im Bereich der kulturellen Zusam-
menarbeit durchgefithrt werden. Da die Ziele dieses
Beschlusses, niamlich die Stirkung des auf gemeinsames
Kulturerbe gestiitzten europiischen Kulturraums (grenz-
tiberschreitende Mobilitdt der Kulturakteure in Europa,
grenziiberschreitende Verbreitung von Kunstwerken und
kulturellen und kiinstlerischen Erzeugnissen sowie inter-
kultureller Dialog) aufgrund ihrer grenziibergreifenden
Natur auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
erreicht werden konnen und daher wegen des Umfangs
oder der Wirkungen der Mafnahme besser auf Gemein-
schaftsebene zu erreichen sind, kann die Gemeinschaft
im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags niederge-
legten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten VerhiltnismafSig-
keitsprinzip geht dieser Beschluss nicht tiber das fiir die
Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.

Es sollten Ubergangsbestimmungen vorgesehen werden,
um einen reibungslosen Ubergang zwischen den in den
Beschliissen Nr. 508/2000/EG und Nr. 792/2004/EG nie-
dergelegten Programmen einerseits und dem durch diesen
Beschluss eingerichteten Programm andererseits sicherzu-
stellen —

BESCHLIESSEN:

1.

Artikel 1
Festlegung des Programms und Laufzeit

Mit diesem Beschluss wird das Programm ,Kultur einge-

richtet, ein einheitliches mehrjihriges Programm fir Mafnah-
men der Gemeinschaft im kulturellen Bereich, das allen Kultur-
bereichen und allen Kategorien von Kulturakteuren offen steht
(nachstehend ,Programm*” genannt).

(") ABL C139vom 14.6.2006,S. 1.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geindert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABL. L 200 vom 22.7.2006, S. 11).

() ABLL248vom 16.9.2002,S. 1.

(*) ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 1261/2005 (ABL. L 201 vom 2.8.2005, S. 3).
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2. Die Laufzeit des Programms beginnt am 1. Januar 2007
und endet am 31. Dezember 2013.

Artikel 2
Haushaltsplan

1. Die Finanzausstattung fir die Durchfihrung dieses Pro-
gramms wird fiir den in Artikel 1 genannten Zeitraum auf
400 Mio. EUR festgelegt.

2. Die jahrlichen Mittel werden von der Haushaltsbehérde in
den Grenzen des Finanzrahmens bewilligt.

Artikel 3
Ziele

1. Das Hauptziel des Programms besteht darin, durch den
Ausbau der kulturellen Zusammenarbeit zwischen Kulturschaff-
enden, Kulturakteuren und kulturellen Einrichtungen der am
Programm teilnehmenden Linder zur Forderung des Kultur-
raums, den die Europder miteinander teilen und der auf einem
gemeinsamen kulturellen Erbe griindet, beizutragen und damit
die Entstehung einer Europabiirgerschaft zu begiinstigen. Die
nicht im audiovisuellen Bereich titige Kulturwirtschaft, insbe-
sondere kleine Kulturunternehmen, kann sich in dem Mafle an
dem Programm beteiligen, in dem sie ohne Gewinnerzielungsab-
sicht kulturell titig ist.

2. Das Programm umfasst folgende spezifische Ziele:

a) Unterstiitzung der grenziiberschreitenden Mobilitit von Kul-
turakteuren;

b) Unterstiitzung der grenziiberschreitenden Verbreitung von
kulturellen und kiinstlerischen Werken und Erzeugnissen;

¢) Forderung des interkulturellen Dialogs.

Artikel 4
Aktionsbereiche

1. Die Programmziele werden durch die Umsetzung der fol-
genden im Anhang ausfithrlicher beschriebenen Mafinahmen
verwirklicht:

a) Unterstiitzung kultureller Projekte wie folgt:
— mehrjihrige Kooperationsprojekte
— Kooperationsmaffnahmen
— Sondermafinahmen

b) Unterstiitzung von auf europiischer Ebene titigen kulturellen
Einrichtungen;

) Unterstiitzung von Analysen und der Sammlung und Ver-
breitung von Informationen sowie von Mafnahmen zur
Maximierung der Wirkung der Projekte im Bereich der euro-
pdischen Zusammenarbeit in Kulturfragen und der Fortent-
wicklung der europdischen Kulturpolitik.

2. Die Durchfithrung dieser Mafinahmen erfolgt gemifl den
im Anhang aufgefiihrten Bestimmungen.

Artikel 5
Bestimmungen betreffend Drittliinder

1. Folgende Linder konnen an dem Programm teilnehmen:

a) EFTA-Linder, die Mitglied des EWR sind, gemifl den Bestim-
mungen des EWR-Abkommens;

b) die Bewerberlinder, die in den Genuss einer Heranfithrungs-
strategie fiir den Beitritt zur Union kommen, gemif$ den all-
gemeinen Grundsitzen sowie den allgemeinen Bedingungen
und Verfahren fiir die Teilnahme dieser Lander an Gemein-
schaftsprogrammen, die in den Rahmenabkommen festgelegt
sind;

¢) die westlichen Balkanlinder gemifl den Verfahren, die mit
diesen Lindern nach Abschluss der zu schliefenden Rahmen-
vereinbarungen iiber ihre Teilnahme an den Gemeinschafts-
programmen vereinbart werden.

Die in diesem Absatz aufgefiihrten Linder nehmen vorbehaltlich
der Erfullung der Bedingungen und der Bereitstellung zusitzli-
cher Mittel in vollem Umfang an dem Programm: teil.

2. Das Programm ermdglicht auch die Zusammenarbeit mit
weiteren Drittlindern, die mit der Europiischen Gemeinschaft
Assoziations- oder Kooperationsabkommen mit einem Kulturteil
geschlossen haben, und zwar auf der Grundlage der Bereitstel-
lung zusitzlicher Mittel und spezifischer zu vereinbarender Mo-
dalititen.

Die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten westlichen Balkanlinder,
die nicht in vollem Umfang an dem Programm teilnehmen
mochten, konnen unter den im vorliegenden Absatz vorgesehe-
nen Bedingungen die Moglichkeit einer Kooperation mit dem
Programm nutzen.

Artikel 6
Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen

Das Programm ermoglicht die Zusammenarbeit mit fir den kul-
turellen Bereich zustidndigen internationalen Organisationen, wie
der UNESCO oder dem Europarat, auf der Grundlage gemeinsa-
mer Beitrdge und nach Maflgabe der jeweiligen Vorschriften der
einzelnen Institutionen oder Organisationen fiir die Durchfiih-
rung der in Artikel 4 genannten kulturellen Maflnahmen.

Artikel 7
Komplementaritit mit anderen Gemeinschaftsinstrumenten

Die Kommission sorgt fir die Abstimmung des Programms mit
anderen Maflnahmen der Gemeinschaft, insbesondere den Mafi-
nahmen im Rahmen der Strukturfonds und Mafinahmen in den
Bereichen allgemeine und berufliche Bildung, Forschung, Infor-
mationsgesellschaft, Biirgerschaft, Jugend, Sport, Sprachen,
soziale Eingliederung, EU-Aufenbezichungen und Bekimpfung
aller Arten von Diskriminierungen.



L 378/26 Amtsblatt der Europiischen Union 27.12.2006
Artikel 8 fur eine Tatigkeit im Umfeld internationaler Zusammenarbeit
erforderlichen Sprachkenntnisse mitbringt;
Durchfiihrung

1. Die Kommission fithrt die Gemeinschaftsmafinahmen, die
Gegenstand dieses Programms sind, entsprechend dem Anhang
durch.

2. Folgende Mafinahmen werden nach dem in Artikel 9
Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt:

a) der jahrliche Arbeitsplan, einschlieflich der Priorititen sowie
der Auswahlkriterien und verfahren;

b) der jahrliche Haushaltsplan und die Aufschliisselung der Mit-
tel fur die verschiedenen Programmaktionen;

¢) die Mafnahmen fiir die Uberwachung und Evaluierung des
Programms;

d) die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft gemifd
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a erster Gedankenstrich:
Betrige, Laufzeit, Aufteilung und Empfanger.

3. Alle anderen zur Durchfihrung dieses Beschlusses erfor-
derlichen Mafinahmen werden nach dem in Artikel 9 Absatz 3
genannten Verfahren festgelegt.

Artikel 9
Ausschuss
1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468EG wird auf zwei Monate festgesetzt.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

4. Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 10
Kulturkontaktstellen

1. Die Kulturkontaktstellen im Sinne des Abschnitts I
Nummer 3.1 des Anhangs fungieren unter Beachtung des Arti-
kels 54 Absatz 2 Buchstabe ¢ und des Absatzes 3 der Haushalts-
ordnung auf nationaler Ebene als Durchfithrungseinrichtungen
fur die Verbreitung von Informationen iiber das Programm.

2.  Die Kulturkontaktstellen miissen folgende Kriterien
erfiillen:

a) sie missen iber ausreichendes Personal verfiigen, das den
Aufgaben entsprechende berufliche Qualifikationen und die

b) sie miissen iiber eine angemessene Infrastruktur verfiigen,
insbesondere hinsichtlich der Informations- und Kommuni-
kationstechnologie;

¢) sie missen in einem Verwaltungskontext arbeiten, der es
ihnen ermdglicht, ihre Aufgaben zufrieden stellend zu erfiil-
len und jeglichen Interessenkonflikt zu vermeiden.

Artikel 11
Finanzbestimmungen

1. Die Finanzhilfen werden in Form von Zuschiissen an juris-
tische Personen gewihrt. In bestimmten Fillen konnen natiirli-
che Personen nach Artikel 114 Absatz 1 der Haushaltsordnung
Finanzhilfen erhalten. Die Kommission kann ferner Preise an
natiirliche oder juristische Personen fiir Mafnahmen oder Pro-
jekte, die im Rahmen des Programms durchgefiihrt werden, ver-
leihen. Es konnen abhingig von der Art der jeweiligen Maf3-
nahme Pauschalfinanzierungen undfoder die Anwendung von
Stiickkostensitzen zugelassen werden.

2. Die Kommission kann abhingig von den Merkmalen der
Zuschussempfinger und der Natur der Mafinahmen entscheiden,
ob die betreffenden Zuschussempfinger von der Uberpriifung
der fiir die erfolgreiche Durchfihrung der Mafinahme oder des
Arbeitsprogramms  erforderlichen Fachkenntnisse und berufli-
chen Qualifikationen ausgenommen werden konnen.

3. Bestimmte punktuelle Aktivititen der Kulturhauptstidte
Europas, die gemdfl dem Beschluss Nr. 1419/1999/EG benannt
werden, konnen eine Finanzhilfe oder einen Preis erhalten.

Artikel 12
Beitrag zu anderen Gemeinschaftszielen

Das Programm trigt zur Stirkung der Querschnittsziele der
Gemeinschaft bei, insbesondere durch:

a) Forderung des Grundsatzes der Meinungsfreiheit;

b) Sensibilisierung fur die Notwendigkeit, einen Beitrag zur
nachhaltigen Entwicklung zu leisten;

¢) das Streben, gegenseitiges Verstindnis und Toleranz in der
Europdischen Union zu f6rdern;

d) Beitrag zur Beseitigung jeglicher Diskriminierung aus Griin-
den des Geschlechts, der Rasse, der ethnischen Herkunft, der
Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung, des
Alters oder der sexuellen Ausrichtung.

Besondere Aufmerksamkeit gilt der Kohdrenz und Komplemen-
taritdt des Programms mit der Gemeinschaftspolitik im Bereich
der kulturellen Zusammenarbeit mit Drittlindern.
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Artikel 13
Uberwachung und Evaluierung

1. Die Kommission iiberwacht regelmifSig die Durchfithrung
des Programms in Bezug auf dessen Ziele. Die Ergebnisse der
Uberwachung und Evaluierung flieRen in die Durchfiihrung des
Programms ein.

Diese Uberwachung umfasst insbesondere die Erstellung von
Berichten gemif§ Absatz 3 Buchstaben a und c.

Die spezifischen Ziele des Programms konnen auf der Grundlage
der FErgebnisse der Uberwachungsberichte nach dem in Arti-
kel 251 des Vertrags genannten Verfahren gedndert
werden.

2. Die Kommission sorgt fiir eine regelmifSige externe und
unabhingige Evaluierung des Programms.

3. Die Kommission legt dem Europiischen Parlament, dem
Rat, dem Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie
dem Ausschuss der Regionen Folgendes vor:

a) bis spatestens 31. Dezember 2010 einen Zwischenbericht
iiber die Evaluierung der erzielten Ergebnisse und die qualita-
tiven und quantitativen Aspekte der Durchfithrung des Pro-
gramms;

b) bis spitestens 31. Dezember 2011 eine Mitteilung tiber die
Fortfithrung des Programms;

c) bis spitestens 31. Dezember 2015 einen Bericht iiber die Ex-
post-Evaluierung.

Artikel 14
Ubergangsbestimmungen

Die vor dem 31. Dezember 2006 aufgrund der Beschliisse
Nr. 508/2000/EG und Nr. 792/2004/EG begonnenen Mafinah-
men werden bis zu ihrem Abschluss gemif den Bestimmungen
der genannten Beschliisse durchgefiihrt.

Der mit Artikel 5 des Beschlusses Nr. 508/2000/EG eingesetzte
Ausschuss wird durch den mit Artikel 9 des vorliegenden
Beschlusses eingesetzten Ausschuss ersetzt.

Artikel 15

Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Geschehen zu Straflburg am 12 Dezember 2006

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Président

Mauri PEKKARINEN

Der Prisident
J. BORRELL FONTELLES
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1.1.

1.2.

1.3.

ANHANG

BESCHREIBUNG DER MASSNAHMEN UND VERANSTALTUNGEN
Erster Aktionsbereich: Unterstiitzung kultureller Projekte
Mehrjahrige Kooperationsprojekte

Das Programm unterstiitzt tragfdhige und strukturierte Kooperationsprojekte fiir kulturelle Zusammenarbeit, um die
besondere Qualitit und die Sachkenntnis der Kulturakteure in ganz Europa zusammenzufithren. Mit dieser Unterstiit-
zung sollen die Kooperationsprojekte in der Anfangs- und Aufbauphase bzw. in der Phase der geografischen Ausdeh-
nung gefordert werden. Es geht darum, diese Initiativen auf eine dauerhafte Basis zu stellen und sie in die finanzielle
Unabhingigkeit zu entlassen.

Jedes Kooperationsprojekt umfasst mindestens sechs Akteure aus sechs verschiedenen Teilnehmerlindern des Pro-
gramms. Zweck des Kooperationsprojekts ist es, eine Vielfalt von Akteuren aus einem oder mehreren Kulturbereichen
fur verschiedene mehrjihrige Aktivititen — die bereichsspezifisch oder bereichsiibergreifend sein konnen, aber ein
gemeinsames Ziel haben miissen — zusammen zu bringen.

Jedes Kooperationsprojekt dient der Durchfithrung einer Reihe strukturierter, mehrjahriger Aktivititen. Diese Aktivi-
taten miissen sich iiber die gesamte Dauer der Gemeinschaftsfinanzierung erstrecken. Sie miissen auf mindestens zwei
der drei in Artikel 3 Absatz 2 genannten spezifischen Zicle abstellen. Vorrang haben Kooperationsprojekte, die der
Entwicklung von Aktivititen dienen, die alle drei spezifischen Ziele des genannten Artikels umfassen.

Die Kooperationsprojekte werden anhand von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen unter Beachtung der
Haushaltsordnung ausgewahlt. Als Kriterien dienen unter anderem die einschldgige Erfahrung der Mitorganisatoren in
ihrem jeweiligen Tatigkeitsbereich, ihre finanzielle und operationelle Befihigung, die vorgeschlagenen Aktivitdten
erfolgreich durchzufiithren, sowie die Qualitit dieser Aktivititen und ihre Ubereinstimmung mit dem Hauptziel und
den spezifischen Zielen des Programms gemafl Artikel 3.

Die Kooperationsprojekte stiitzen sich auf eine Kooperationsvereinbarung — ein gemeinsames Dokument in einer
Rechtsform, die in einem der teilnehmenden Staaten anerkannt ist —, die von allen Mitorganisatoren unterzeichnet
wird.

Die Gemeinschaftsunterstiitzung darf 50 % der Projektkosten nicht tibersteigen und wird degressiv angesetzt. Sie darf
fur alle Aktivititen der Kooperationsprojekte nicht mehr als 500 000 EUR pro Jahr betragen. Die Unterstiitzung wird
fur einen Zeitraum von drei bis funf Jahren gewihrt.

Fiir diese Art der Unterstiitzung werden ca. 32 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.

Kooperationsprojekte

Das Programm unterstiitzt kulturelle Kooperationsprojekte — bereichsspezifischer oder bereichsiibergreifender Art
— zwischen europiischen Akteuren. Hierbei werden Kreativitit und Innovation ein vorrangiger Platz eingerdumt. Ins-
besondere werden Projekte gefordert, die neue Kooperationsmaoglichkeiten erproben, um sie langfristig auszubauen.

Jedes Projekt wird im Rahmen einer Partnerschaft konzipiert und durchgefiihrt, der mindestens drei Kulturakteure
aus drei verschiedenen Teilnehmerlindern angehoren, unabhingig davon, ob diese Akteure aus einem oder mehreren
Kulturbereichen stammen.

Die Projekte werden anhand von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschligen unter Beachtung der Haushalts-
ordnung ausgewdahlt. Als Kriterien dienen unter anderem die einschldgige Erfahrung der Mitorganisatoren, ihre
finanzielle und operationelle Fahigkeit, die vorgeschlagenen Aktivititen durchzufihren, sowie die Qualitit dieser Akti-
vititen und ihre Ubereinstimmung mit dem Hauptziel und den spezifischen Zielen des Programms gemifl
Artikel 3.

Die Gemeinschaftsunterstiitzung darf 50 % der Projektkosten nicht iibersteigen. Sie darf nicht weniger als
50 000 EUR und nicht mehr als 200 000 EUR betragen. Die Unterstiitzung wird fiir einen Zeitraum von hochstens
24 Monaten gewihrt.

Die Bedingungen, die fiir diese Mafinahme in Bezug auf die fur die Vorlage von Projekten vorgeschriebene Mindest-
zahl von Akteuren festgelegt werden, sowie die Mindest- und Hochstbetrige der Gemeinschaftsunterstiitzung konnen
angepasst werden, um den besonderen Gegebenheiten bei literarischen Ubersetzungen Rechnung zu tragen.

Fiir diese Art der Unterstiitzung werden ca. 29 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.

Sondermafinahmen

Das Programm unterstiitzt ebenfalls Sondermaffnahmen. Der spezifische Charakter dieser Mafinahmen besteht darin,
dass sie breit angelegt sein sollten, bei den Biirgern Europas auf grofle Resonanz stoffen und dazu beitragen sollten,
das Gefiihl der Zugehorigkeit zu ein und derselben Gemeinschaft stirker ins Bewusstsein zu riicken und das Ver-
standnis fur die kulturelle Vielfalt der Mitgliedstaaten sowie fiir den interkulturellen und internationalen Dialog zu
wecken. Sie miissen auf mindestens zwei der drei in Artikel 3 genannten spezifischen Zielen abstellen.

Diese Sondermaf8nahmen tragen ebenfalls dazu bei, die Offentlichkeitswirksamkeit der Gemeinschaftstitigkeit im kul-
turellen Bereich sowohl innerhalb als auch auflerhalb der Europdischen Union zu erhohen. Sie tragen auch dazu bei,
weltweit das Bewusstsein fiir den Reichtum und die Vielfalt der europiischen Kultur zu schirfen.
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3.1.

Die ,Kulturhauptstidte Europas““erhalten umfassende Mittel, um die Durchfithrung von Aktivititen zu fordern, bei
denen der Schwerpunkt auf der Offentlichkeitswirksamkeit und der europaweiten kulturellen Zusammenarbeit liegt.

Im Rahmen dieser Sondermaffnahmen kénnen auch Preisverleihungen unterstiitzt werden, die die Kiinstler und die
kulturellen oder kiinstlerischen Werke und Leistungen wiirdigen, sie iiber die Landesgrenzen hinaus bekannt machen
und dadurch Mobilitdt und Austausch begiinstigen.

Auflerdem konnen in diesem Rahmen Kooperationsprojekte mit Drittlindern und internationalen Organisationen
unterstiitzt werden, wie in Artikel 5 Absatz 2 und Artikel 6 vorgesehen.

Die genannten Beispiele stellen keine erschopfende Liste forderfahiger Projekte im Rahmen dieses Programmunterbe-
reichs dar.

Die Modalititen fur die Auswahl der Sondermafnahmen hingen von der Art der jeweiligen Maflnahme ab. Die
Zuschiisse werden anhand von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschligen und von Ausschreibungen verge-
ben, aufer in den in Artikel 54 und Artikel 168 der Haushaltordnung genannten Fillen. Ferner kommt die Uberein-
stimmung der einzelnen Projekte mit dem Hauptziel und den spezifischen Zielen des Programms gemif Artikel 3
zum Tragen.

Die Gemeinschaftsunterstiitzung darf 60 % der Projektkosten nicht iibersteigen.

Fiir diese Art der Unterstiitzung werden ca. 16 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.

Zweiter Aktionsbereich: Unterstiitzung von auf europiischer Ebene titigen kulturellen Einrichtungen

Diese Unterstiitzung wird in Form eines Betriebskostenzuschusses zur Kofinanzierung der Ausgaben im Zusammen-
hang mit dem fortlaufenden Arbeitsprogramm einer Einrichtung gewihrt, deren Ziele im Bereich Kultur von allge-
meinem europdischem Interesse oder Bestandteil der Politik der Union in diesem Bereich sind.

Es ist vorzusehen, dass diese Zuschiisse auf der Grundlage von jihrlichen Aufforderungen zur Einreichung von Vor-
schliagen gewihrt werden.

Fiir diesen Aktionsbereich werden ca. 10 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.

In den Genuss dieser Unterstiitzung konnen Einrichtungen kommen, die sich auf eine oder mehrere der folgenden
Weisen fiir die kulturelle Zusammenarbeit einsetzen:

— Wahrnehmung von Vertretungsaufgaben auf Gemeinschaftsebene;

— Sammlung oder Verbreitung von Informationen, um die europaweite gemeinschaftliche kulturelle Zusammenar-
beit zu erleichtern;

— Vernetzung von Kultureinrichtungen auf europdischer Ebene;

— Mitwirkung an der Durchfithrung kultureller Kooperationsprojekte oder Ausiibung der Rolle eines europdischen
Kulturbotschafters.

Diese Einrichtungen miissen eine echte europiische Dimension aufweisen. In dieser Hinsicht miissen sie ihrer Titig-
keit — entweder eigenstindig oder in Form eines Zusammenschlusses verschiedener Vereinigungen — auf europi-
ischer Ebene nachgehen, und ihre Struktur (eingetragene Mitglieder) sowie ihre Tatigkeiten miissen so konzipiert sein,
dass sie potenziell auf die gesamte Europdische Union ausstrahlen oder mindestens sieben europdische Linder abde-
cken.

Dieser Aktionsbereich steht Einrichtungen, die im Rahmen von Anhang I Teil 2 des Beschlusses Nr. 792/2004/EG
unterstiitzt werden, sowie allen anderen auf européischer Ebene titigen kulturellen Einrichtungen offen, vorausge-
setzt, sie halten die Ziele nach Artikel 3 des vorliegenden Beschlusses ein und erfiillen die Bedingungen des vorliegen-
den Beschlusses.

Die Auswahl der Einrichtungen, die derartige Betriebskostenzuschiisse erhalten, erfolgt auf der Grundlage einer Auf-
forderung zur Einreichung von Vorschligen. Als Kriterium dient die Ubereinstimmung des Arbeitsprogramms der
betreffenden Einrichtungen mit den spezifischen Zielen gemifS Artikel 3.

Der im Rahmen dieses Aktionsbereichs vergebene Betriebskostenzuschuss darf 80 % der forderfihigen Ausgaben
einer Einrichtung, die innerhalb des relevanten Kalenderjahrs anfallen, nicht iibersteigen.

Dritter Aktionsbereich: Unterstiitzung fiir Analysen, fiir die Sammlung und Verbreitung von Informationen
sowie fiir MaRnahmen zur Maximierung der Wirkungen der Projekte im Bereich der kulturellen Zusammen-
arbeit

Fiir diesen Aktionsbereich werden ca. 5 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.
Unterstiitzung fiir Kulturkontaktstellen

Zur Sicherstellung der gezielten, wirksamen Verbreitung praktischer Informationen iiber das Programm vor Ort ist
die Unterstiitzung von ,Kulturkontaktstellen“ vorgesehen. Diese Stellen, die auf nationaler Ebene titig sind, werden
nach Artikel 39 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2342/2002 auf freiwilliger Basis eingerichtet.

Die Kulturkontaktstellen haben die Aufgabe,
— fir das Programm einzutreten;

— den Zugang zum Programm zu erleichtern und méglichst viele Fachleute und Kulturakteure durch eine effiziente
Informationsverbreitung fiir die Teilnahme an den Projekten zu gewinnen und geeignete Initiativen zu ihrer eige-
nen Vernetzung zu entwickeln;
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— fur wirksame Verbindungen zu den verschiedenen Kulturfordereinrichtungen in den Mitgliedstaaten zu sorgen
und damit einen Beitrag zur gegenseitigen Ergdnzung der im Rahmen des Programms ergriffenen Mafinahmen
und der nationalen Fordermafdnahmen zu leisten;

— gegebenenfalls Informationen tiber andere Gemeinschaftsprogramme, die fiir Kulturprojekte offen sind, bereitzu-
stellen.

Unterstiitzung fiir Analysen im Bereich der kulturellen Zusammenarbeit

Das Programm unterstiitzt die Durchfithrung von Studien und Analysen im Bereich der europdischen Zusammenar-
beit in Kulturfragen und der Fortentwicklung der europiischen Kulturpolitik. Diese Unterstiitzung soll dazu beitragen,
die Menge und Qualitit der verfiigbaren Informationen und Zahlenangaben zu erhohen, um Vergleichsdaten und
Analysen in Bezug auf die kulturelle Zusammenarbeit auf europdischer Ebene zu erhalten, insbesondere beziiglich der
Mobilitat der Kulturschaffenden und -akteure, der Verbreitung der kiinstlerischen und kulturellen Werke und Erzeug-
nisse und des interkulturellen Dialogs.

Im Rahmen dieses Aktionsbereichs konnen Studien und Analysen unterstiitzt werden, die eine bessere Kenntnis des
Phinomens der europaweiten kulturellen Kooperation sowie die Schaffung forderlicher Rahmenbedingungen ermag-
lichen. Projekte zur Erhebung und Auswertung statistischer Daten werden ganz besonderes Gewicht erhalten.

Unterstiitzung fiir die Sammlung und Verbreitung von Informationen und fiir MafShahmen zur Maximierung der Wirkungen der
Projekte im Bereich der kulturellen Zusammenarbeit

Das Programm unterstiitzt die Sammlung und Verbreitung von Informationen sowie Mainahmen zur Maximierung
der Wirkungen der Projekte durch die Entwicklung eines Internet-Tools, das auf den Bedarf der Fachkrifte des Kultur-
sektors im Rahmen der europaweiten kulturellen Zusammenarbeit ausgerichtet ist.

Dieses Tool sollte den Austausch von Erfahrungen und bewihrten Verfahren, die Verbreitung von Informationen tiber
das Programm, aber auch die europaweite kulturelle Zusammenarbeit im weiteren Sinne erméglichen.

PROGRAMMVERWALTUNG

Der Finanzrahmen des Programms kann auch Ausgaben fiir vorbereitende und begleitende Mafinahmen, Kontroll-
maflnahmen, Priifungen und Evaluierungen abdecken, die jeweils direkt zur Verwaltung des Programms und zur
Umsetzung von dessen Zielen notwendig sind, insbesondere fiir Studien, Sitzungen, Informations- und Publikations-
mafinahmen, Ausgaben fiir Informatiknetze zum Informationsaustausch, sowie alle Ausgaben fiir Verwaltungshilfe
und technische Hilfe, die die Kommission fiir die Verwaltung des Programms beanspruchen kann.

KONTROLLEN UND PRUFUNGEN

Fiir die nach dem in Artikel 11 Absatz 2 genannten Verfahren ausgewéhlten Projekte wird ein System der stichpro-
bengestiitzten Uberpriifung geschaffen.

Der Empfinger eines Zuschusses hilt simtliche Belege iiber die getitigten Ausgaben fiinf Jahre ab der Schlusszahlung
der Kommission zu deren Verfiigung. Der Zuschussempféinger sorgt dafiir, dass gegebenenfalls die Belege, die sich im
Besitz der Partner oder Mitglieder der Organisation befinden, der Kommission zur Verfiigung gestellt
werden.

Die Kommission kann die Verwendung des Zuschusses entweder unmittelbar durch ihre Bediensteten oder durch eine
von ihr bestimmte qualifizierte externe Einrichtung tiberpriifen lassen. Diese Priifungen konnen wiahrend der gesam-
ten Laufzeit des Vertrags und wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren ab Zahlung des Restbetrags durchgefiihrt
werden. Die Kommission ordnet gegebenenfalls auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Priifungen eine Einziehung
an.

Den Bediensteten der Kommission und den von der Kommission beauftragten Personen wird in angemessener Weise
Zugang zu den Raumlichkeiten des Empfingers sowie zu allen fiir die Durchfihrung der Priiffungen erforderlichen
Informationen, einschlieflich der elektronisch gespeicherten Daten, gewahrt.

Der Rechnungshof und das Europdische Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) haben die gleichen Rechte wie die Kom-
mission; dies gilt insbesondere fiir das Zugangsrecht.

Zum Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft vor Betrug und anderen Unregelmafigkeiten ist die Kom-
mission berechtigt, im Rahmen dieses Programms Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort gemif der Verordnung
(Euratom, EG) Nr. 2185/96 (') vorzunehmen. Gegebenenfalls werden Untersuchungen vom OLAF gemif der Verord-
nung (EG) Nr. 1073/1999 (3 durchgefiihrt.

(") ABLL 292 vom 15.November 1996, S. 2.

() ABLL136vom 31.Mai1999,S.1.



27.12.2006

Amtsblatt der Europiischen Union

L 378/31

INFORMATIONS- UND KOMMUNIKATIONSMASSNAHMEN SOWIE MASSNAHMEN ZUR MAXIMIE-
RUNG DER WIRKUNGEN DER PROJEKTE

Kommission

Die Kommission kann Seminare, Konferenzen oder Sitzungen ausrichten, sofern dies der Umsetzung des Programms
forderlich ist, und geeignete Mafinahmen zur Information, Veréffentlichung und Verbreitung sowie sonstige Mafsnah-
men zur Maximierung der Wirkungen der Projekte und zur Uberwachung und Evaluierung des Programms ergreifen.
Derartige Aktivititen kénnen mit Hilfe von Zuschiissen oder im Rahmen von Vergabeverfahren finanziert oder direkt
von der Kommission organisiert und finanziert werden.

Kontaktstellen

Die Kommission und die Mitgliedstaaten organisieren auf freiwilliger Basis tiber die Kulturkontaktstellen, die als
Durchfithrungseinrichtungen auf nationaler Ebene nach Artikel 54 Absatz 2 Buchstabe ¢ und Absatz 3 der Haus-
haltsordnung fungieren, den Austausch von fiir die Umsetzung des Programms niitzlichen Informationen und inten-
sivieren diesen Austausch.

Mitgliedstaaten

Unbeschadet des Artikels 87 des Vertrags konnen die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls Mechanismen zur Férderung
der individuellen Mobilitdt der Kulturakteure schaffen, um einer geringeren Beteiligung am Programm entgegenzuwir-
ken. Diese Forderung kann Kulturakteuren in Form von Reisekostenzuschiissen zur Erleichterung der Vorbereitung
grenziiberschreitender kultureller Projekte gewihrt werden.

AUFSCHLUSSELUNG DES GESAMTBUDGETS

Aufschliisselung der jihrlichen Haushaltsmittel des Programms

Prozentualer Anteil des Budgets

Aktionsbereich 1 (Unterstiitzung von kulturellen Maffnahmen) ca. 77 %
— mehrjihrige Kooperationsprojekte ca. 32 %
— Kooperationsmafinahmen ca. 29 %
— Sondermafinahmen ca. 16 %

Aktionsbereich 2 (Unterstiitzung von Kultureinrichtungen auf europi- | ca. 10 %
ischer Ebene)

Aktionsbereich 3 (Unterstiitzung von Analyse, Sammlung und Verbrei- | ca. 5 %
tung von Informationen)

Operative Ausgaben insgesamt ca. 92 %

Programmverwaltung ca. 8 %

Diese Prozentangaben sind Richtwerte und kénnen von dem in Artikel 9 genannten Ausschuss nach dem in Artikel
9 Absatz 2 genannten Verfahren geindert werden.
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BESCHLUSS NR. 1904/2006/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 12. Dezember 2006

iiber das Programm ,,Europa fiir Biirgerinnen und Biirger zur Forderung einer aktiven europiischen
Biirgerschaft (2007-2013)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf die Artikel 151 und 308,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses ('),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),

gemifd dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Der Vertrag begriindet die Unionsbiirgerschaft, durch die
die nationale Staatsbiirgerschaft des jeweiligen Mitglieds-
taats ergdnzt wird. Sie ist ein wichtiges Element der Stir-
kung und Sicherung des europdischen Integrationsprozes-
ses.

Die Gemeinschaft sollte darauf hinwirken, dass sich die
Biirger ihrer europiischen Biirgerschaft, deren Vorteile
wie auch ihrer Rechte und Pflichten voll bewusst werden,
bei deren Forderung das Subsidiarititsprinzip und das In-
teresse am Zusammenbhalt zu beriicksichtigen sind.

Vor dem Hintergrund der vom Europdischen Rat auf sei-
ner Tagung vom 16. und 17. Juni 2005 in Briissel einge-
leiteten breit angelegten Beratungen iiber die Zukunft
Europas ist es besonders dringend, den Biirgern Europas
ihre Biirgerschaft der Europdischen Union in vollem
Umfang bewusst zu machen. Das Programm ,Europa fiir
Biirgerinnen und Biirger” sollte deshalb andere Mafinah-
men in diesem Bereich ergdnzen, sich aber nicht mit
ihnen iiberschneiden.

Damit die Birger die europiische Integration uneinge-
schrankt unterstiitzen, sollten ihre gemeinsamen Werte,
ihre gemeinsame Geschichte und gemeinsame Kultur als
zentrale Elemente ihrer Zugehorigkeit zu einer Gesell-
schaft betont werden, die in Ubereinstimmung mit der
am 7. Dezember 2000 proklamierten Charta der Grund-
rechte der Europdischen Union (*) auf den Grundsitzen
der Freiheit, der Demokratie, der Wahrung der Menschen-
rechte, der kulturellen Vielfalt, der Toleranz und der Soli-
daritdt aufbaut.

(') ABL C 28 vom 3.2.2006, S. 29.
() ABLC115vom 16.5.2006,S. 81.
() Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 5. April 2006 (noch

nicht im Amtsblatt verdtfentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des Rates
vom 25. September 2006 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 25. Oktober 2006
(noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht). Beschluss des Rates vom 11.
Dezember 2006.

(% ABL C 364 vom 18.12.2000,S. 1.

©)

(6)

(10)

Die Forderung einer aktiven Biirgerschaft stellt ein zentra-
les Element im verstirkten Kampf gegen Rassismus,
Fremdenfeindlichkeit und Intoleranz und ebenso bei der
Forderung des Zusammenbhalts und der Entwicklung der
Demokratie dar.

Im Zusammenhang mit der europdischen Informations-
und Kommunikationsstrategie sollte sichergestellt werden,
dass die von dem Programm geforderten Titigkeiten all-
gemein verbreitet werden und sich im Bewusstsein ein-
préagen.

Um Europa den Biirgern niher zu bringen und diesen die
Moglichkeit zu geben, sich intensiv am immer engeren
Zusammenwachsen Europas zu beteiligen, miissen alle
Staatsangehorigen und Personen mit rechtmifigem Auf-
enthalt in den Teilnehmerlindern angesprochen und in
transnationale Austausch- und Kooperationsaktivititen
einbezogen werden, die zur Entwicklung eines Gefiihls
der Zugehorigkeit zu gemeinsamen europdischen Idealen
beitragen.

In einer im Jahre 1988 angenommenen Entschliefung
sprach sich das Europdische Parlament fiir die intensive
Forderung von Kontakten zwischen Biirgern verschiede-
ner Mitgliedstaaten aus, und bezeichnete die besondere
Unterstiitzung der Europdischen Union fir Partner-
schaftsprojekte zwischen Gemeinden in verschiedenen
Mitgliedstaaten als sinnvoll und wiinschenswert.

Der Europdische Rat hat mehrfach darauf hingewiesen,
dass die Europdische Union und ihre Organe biirgerndher
werden missen. Er hat die Organe der Union aufgefor-
dert, einen offenen, transparenten und regelmifligen Dia-
log mit der organisierten Zivilgesellschaft zu fithren und
anzuregen und dadurch die Teilnahme der Biirger am
offentlichen Leben und am Entscheidungsprozess zu
erleichtern, und dabei die grundlegenden Werte zu beto-
nen, die die Biirger Europas teilen.

Der Rat hat in seinem Beschluss 2004/100/EG vom
26. Januar 2004 iiber ein Aktionsprogramm der Gemein-
schaft zur Forderung einer aktiven europdischen Biirger-
schaft (Burgerbeteiligung) (°) ein Aktionsprogramm ver-
abschiedet, das die Notwendigkeit eines kontinuierlichen
Dialogs mit Organisationen der Zivilgesellschaft und
Gemeinden sowie die Forderung der aktiven Biirgerbetei-
ligung bestitigt hat.

() ABL L 30vom 4.2.2004,S. 6.
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(11)  Biirgerprojekte mit transnationaler und sektoriibergreifen- chen Balkanstaaten: Auf dem Weg zur Europiischen

(14)

(16)

17)

(18)

der Dimension sind wichtige Mittel, um die Biirger zu
erreichen und das europdische Bewusstsein, die europdi-
sche politische Integration, die gesellschaftliche Einbin-
dung und das gegenseitige Verstindnis zu fordern.

Organisationen der Zivilgesellschaft auf europiischer,
nationaler, regionaler und lokaler Ebene sind wichtige
Elemente fiir eine aktive Beteiligung der Biirger an der
Gesellschaft und helfen, alle Seiten des offentlichen
Lebens zu stirken. Sie spielen auflerdem eine Mittlerrolle
zwischen Europa und seinen Biirgern. Daher sollte ihre
transnationale Zusammenarbeit gefordert und ermutigt
werden.

Forschungseinrichtungen, die sich mit europdischen
offentlichen Politiken beschiftigen, konnen Ideen und
Uberlegungen in die Diskussion auf europaischer Ebene
einbringen. Deshalb sollten als eine Verbindung zwischen
den Europdischen Organen und den Biirgern diejenigen
Titigkeiten, die ihren Beitrag zum Aufbau einer europi-
ischen Identitit und Biirgerschaft widerspiegeln, unter-
stiitzt werden, indem Verfahren mit transparenten Krite-
rien zur Férderung von Informations- und Austauschnet-
zen eingefithrt werden.

Ferner sollten die im Rahmen des Beschlusses Nr. 792/
2004/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 iiber ein Aktionsprogramm der
Gemeinschaft zur Férderung von auf europdischer Ebene
tatigen kulturellen Einrichtungen (!) begonnenen Bemii-
hungen der Europdischen Union zur Erhaltung der mit
Deportationen in Verbindung stehenden wichtigsten Stit-
ten und Archive und ihrer Mahnmalfunktion fortgesetzt
werden. Auf diese Weise kann ein Bewusstsein fur die
ganze Tragweite und die tragischen Konsequenzen des
Zweiten Weltkriegs bewahrt und ein universelles Geden-
ken gefordert werden — als ein Weg, um die Vergangen-
heit zu tiberwinden und die Zukunft zu gestalten.

In der vom Europiischen Rat auf seiner Tagung vom 7.
bis 9. Dezember 2000 in Nizza angenommenen Erkld-
rung zum Sport wurde hervorgehoben, dass ,die Gemein-
schaft, auch wenn sie in diesem Bereich keine unmittel-
bare Zustindigkeit besitzt, bei ihren Titigkeiten im Rah-
men des Vertrags die sozialen, erzieherischen und kultur-
ellen Funktionen beriicksichtigen muss, die fir den Sport
so besonders charakteristisch sind“.

Es sollte besonders auf eine ausgewogene Beteiligung der
Biirger und der Organisationen der Zivilgesellschaft aller
Mitgliedstaaten an transnationalen Projekten und Aktivi-
titen geachtet werden.

Die Bewerberlinder und die EFTA-Staaten, die Mitglieder
des EWR sind, werden gemdfl den mit diesen Lindern
geschlossenen Abkommen als potenzielle Teilnehmer von
Gemeinschaftsprogrammen anerkannt.

Der Europdische Rat hat auf seiner Tagung vom 19. und
20. Juni 2003 die ,Thessaloniki Agenda fur die westli-

() ABLL138vom 30.4.2004, S. 40.

(22)

(23)

(24)

Integration“ angenommen, in der die westlichen Balkan-
staaten eingeladen werden, sich an den Programmen und
Einrichtungen der Gemeinschaft zu beteiligen; die westli-
chen Balkanlander sollten daher als potenzielle Teilneh-
mer von Gemeinschaftsprogrammen anerkannt werden.

Das Programm sollte in Zusammenarbeit mit der Kom-
mission und den Mitgliedstaaten regelmifig tiberwacht
und unabhingig evaluiert werden, damit die fur die ord-
nungsgemifle Umsetzung der Mafinahmen notwendigen
Anpassungen vorgenommen werden konnen.

Fiir die Verfahren zur Uberwachung und Evaluierung des
Programms sollten konkrete, messbare, erreichbare, sach-
gerechte und terminierte Ziele und Indikatoren genutzt
werden.

Die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates
vom 25. Juni 2002 iiber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gemeinschaf-
ten (3 (nachstehend ,Haushaltsordnung” genannt) und
die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2342/2002 der Kom-
mission vom 19. November 2002 mit Durchfithrungs-
bestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/
2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gemeinschaf-
ten (), die die finanziellen Interessen der Gemeinschaft
wahren, miissen unter Beriicksichtigung der Grundsitze
der Einfachheit und Konsistenz bei der Wahl der Haus-
haltsinstrumente, der Beschrinkung der Zahl von Fillen,
fur deren Umsetzung und Verwaltung die Kommission
unmittelbar zustindig ist, und der erforderlichen Verhalt-
nismafigkeit zwischen der Hohe der Ressourcen und der
administrativen Belastung durch deren Verwendung ange-
wandt werden.

Es sollten geeignete Mafnahmen ergriffen werden, um
Unregelmafigkeiten und Betrugsfillen vorzubeugen und
um entgangene, zu Unrecht gezahlte oder nicht ord-
nungsgemafl verwendete Betrdge einzuziehen.

Nach dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit der Haus-
haltsfithrung kann die Umsetzung des Programms durch
den Einsatz von Pauschalzuschiissen erleichtert werden,
die entweder zur Unterstiitzung von Programmteilneh-
mern oder als Fordermittel der Gemeinschaft fiir die auf
nationaler Ebene zur Programmverwaltung eingerichteten
Strukturen gewahrt werden.

Dieser Beschluss legt fur die gesamte Laufzeit des Pro-
gramms eine Finanzausstattung fest, die fur die Haus-
haltsbehorde im Rahmen des jahrlichen Haushaltsverfah-
rens den vorrangigen Bezugsrahmen im Sinne der Num-
mer 37 der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
17. Mai 2006 zwischen dem Europiischen Parlament,
dem Rat und der Kommission tiber die Haushaltsdisziplin
und die wirtschaftliche Haushaltsfithrung (%) bildet.

() ABLL 248 vom 16.9.2002, 8. 1.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 1248/2006 der Kommission (ABL L 227 vom
19.8.2006, S. 3).

() ABL C 139 vom 14.6.2006,S. 1.
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(25)  Da die Ziele dieses Beschlusses auf Ebene der Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden konnen
und daher wegen des transnationalen und multilateralen
Charakters der Programmaktionen und -maffnahmen bes-
ser auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann
die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der Verhiltnismafigkeit geht dieser Beschluss
nicht tiber das zur Erreichung dieser Ziele erforderliche
Maf$ hinaus.

(26)  Die zur Durchfithrung dieses Beschlusses erforderlichen
Mafnahmen sollten gemdfl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
tdten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

(27)  Ubergangsmafinahmen zur Uberwachung der vor dem
31. Dezember 2006 begonnenen Aktionen sollten gemaf3
dem Beschluss 2004/100/EG erlassen werden —

BESCHLIESSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Umfang des Programms

1. Mit diesem Beschluss wird das Programm ,Europa fiir Biir-
gerinnen und Birger (nachstehend ,Programm® genannt) fiir
den Zeitraum vom 1. Januar 2007 bis zum 31. Dezember 2013
eingerichtet.

2. Das Programm trigt zu folgenden allgemeinen Zielen bei:

a) Biirgern die Moglichkeit zur Interaktion und zur Partizipa-
tion an einem immer engeren Zusammenwachsen eines
demokratischen und weltoffenen Europas, das geeint und
reich in seiner kulturellen Vielfalt ist, geben und damit die
Entwicklung des Konzepts der Biirgerschaft der Europdischen
Union fordern;

b) ein Verstindnis fur eine europdische Identitit entwickeln, die
auf gemeinsamen Werten, gemeinsamer Geschichte und
gemeinsamer Kultur aufbaut;

c) bei den Biirgern ein Verstindnis fiir die gemeinsame Verant-
wortung fiir die Europdische Union fordern;

d) die Toleranz und das Verstindnis der europdischen Biirger
fureinander vergrofern, dabei die kulturelle und sprachliche
Vielfalt achten und fordern und zugleich zum interkulturellen
Dialog beitragen.

Artikel 2
Spezifische Programmziele
Das Programm hat im Einklang mit den grundlegenden Zielen
des Vertrags folgende spezifische Ziele, die auf transnationaler

Basis verwirklicht werden:

(') ABL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Beschluss gedndert durch den
Beschluss 2006/512/EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11) .

a) Menschen aus lokalen Gemeinschaften aus ganz Europa
zusammenbringen, damit sie Erfahrungen, Meinungen und
Wertvorstellungen austauschen und gemeinsam nutzen, aus
der Geschichte lernen und die Zukunft gestalten konnen;

=

Aktionen, Diskussionen und Uberlegungen zur europdischen
Biirgerschaft und zur Demokratie, zur Wertegemeinschaft
und zur gemeinsamen Geschichte und gemeinsamen Kultur
durch die Zusammenarbeit im Rahmen der Organisationen
der Zivilgesellschaft auf europdischer Ebene fordern;

¢) Europa den Biirgern naher bringen, indem europiische Werte
und Errungenschaften gefordert werden und gleichzeitig die
Erinnerung an die Vergangenheit Europas bewahrt wird;

=

die Interaktion zwischen den Biirgern sowie Organisationen
der Zivilgesellschaft aus allen Teilnehmerlindern fordern,
dabei zum interkulturellen Dialog beitragen und sowohl die
Vielfalt als auch die Einheit Europas betonen; besonderes
Augenmerk gilt hierbei Aktivititen, durch die engere Bezie-
hungen zwischen den Biirgern der Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Union bis zum 30. April 2004, und denen der Mit-
gliedstaaten, die seither beigetreten sind, hergestellt werden
sollen.

Artikel 3
Aktionen

1. Die Programmziele werden mit Hilfe der nachstehenden
Aktionen verfolgt; Details dazu finden sich in Teil I des
Anhangs.

a) ,Aktive Biirger fiir Europa“ umfasst:

— Stadtepartnerschaften

— Biirgerprojekte und flankierende Mafinahmen.
b) ,Aktive Zivilgesellschaft in Europa“ umfasst:

— Strukturforderung fiir Forschungseinrichtungen, die sich
mit europdischen offentlichen Politiken beschiftigen
(Think-Tanks)

— Strukturforderung fiir Organisationen der Zivilgesell-
schaft auf europdischer Ebene

— Unterstiitzung fiir Initiativen von Organisationen der
Zivilgesellschaft.

¢) ,Gemeinsam fiir Europa“ umfasst:

— Veranstaltungen mit grofer Offentlichkeitswirkung, wie
z.B. Gedenkfeiern, Preisverleihungen, kiinstlerische Veran-
staltungen, europaweite Konferenzen

— Studien, Erhebungen und Meinungsumfragen

— Informations- und Verbreitungsinstrumente.
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d) ,Aktive europdische Erinnerung” umfasst:

— Erhaltung der wichtigsten mit Deportationen in Verbin-
dung stehenden Stdtten und Gedenken an die Opfer

2. Wie in dem spezifischen Ziel in Artikel 2 Buchstabe d fest-
gelegt, kann bei jeder Aktion der ausgewogenen Beteiligung von
Biirgern sowie Organisationen der Zivilgesellschaft aus allen Mit-
gliedstaaten Prioritdt eingerdumt werden.

Artikel 4
Arten von Gemeinschaftsmafinahmen

1.  Gemeinschaftsmalinahmen konnen in Form von Zuschiis-
sen oder Offentlichen Auftragen durchgefiihrt werden.

2. Gemeinschaftszuschiisse konnen z.B. in Form von
Betriebskostenzuschiissen, aktionsbezogenen Zuschiissen, Sti-
pendien oder Preisen gewihrt werden.

3. Offentliche Auftrige umfassen Dienstleistungen wie z.B.
die Organisation von Veranstaltungen, Studien und Forschungs-
arbeiten, Informations- und Verbreitungsinstrumente, Uberwa-
chung und Evaluierung.

4. Die Begiinstigten miissen die in Teil I des Anhangs festge-
legten Voraussetzungen erfiillen, damit ihnen ein Gemeinschafts-
zuschuss gewihrt werden kann.

Artikel 5
Teilnahme am Programm

Das Programm steht folgenden Lindern (nachstehend ,Teilneh-
merldnder genannt) offen:

a) den Mitgliedstaaten;

b) gemifS den Bestimmungen des EWR-Abkommens den EFTA-
Staaten, die Mitglieder des EWR sind;

¢) den Bewerberlindern, fiir die eine Heranfithrungsstrategie
besteht, entsprechend den allgemeinen Grundsitzen und den
allgemeinen Voraussetzungen und Bedingungen fur die Teil-
nahme dieser Linder an Gemeinschaftsprogrammen, die in
den mit ihnen geschlossenen Rahmenabkommen festgelegt
wurden;

d) den westlichen Balkanlandern entsprechend den Modalititen,
die mit diesen Lindern gemifl den Rahmenabkommen iiber
die allgemeinen Grundsitze fiir ihre Teilnahme an Gemein-
schaftsprogrammen zu vereinbaren sind.

Artikel 6
Zugang zum Programm

Das Programm steht allen Akteuren offen, die die aktive euro-
pdische Biirgerschaft fordern, insbesondere lokalen Behorden
und Organisationen, Forschungseinrichtungen, die sich mit euro-
péischen offentlichen Politiken beschiftigen (Think-Tanks), Biir-
gergruppen und anderen Organisationen der Zivilgesellschaft.

Artikel 7
Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen

Auf der Grundlage gemeinsamer Beitrige und in Ubereinstim-
mung mit der Haushaltsordnung und mit verschiedenen Vor-
schriften der jeweiligen Einrichtung oder Organisation kann das
Programm gemeinsame und innovative Aktivititen im Bereich
der aktiven europiischen Biirgerschaft mit einschldgigen interna-
tionalen Organisationen wie dem Europarat und der UNESCO
abdecken.

Artikel 8
Durchfiihrungsmafnahmen

1. Die Kommission verabschiedet die fiir die Durchfiihrung
des Programms erforderlichen Maffnahmen gemifl den Bestim-
mungen im Anhang.

2. Folgende Mafinahmen werden nach dem in Artikel 9
Absatz 2 genannten Verfahren erlassen:

a) die Modalititen fur die Durchfithrung des Programms, ein-
schlieflich des jahrlichen Arbeitsplans sowie der Auswahlkri-
terien und -verfahren;

b) das allgemeine Gleichgewicht zwischen den verschiedenen
Aktionen des Programms;

¢) die Verfahren zur Uberwachung und Evaluierung des Pro-
gramms;

d) die finanzielle Unterstiitzung der Gemeinschaft (Hohe, Lauf-
zeit, Aufteilung und Begiinstigte) im Zusammenhang mit
allen Betriebskostenzuschiissen, mehrjihrigen Stidtepartner-
schaftsvereinbarungen im Rahmen der Aktion 1 und Veran-
staltungen mit grofer Offentlichkeitswirkung im Rahmen der
Aktion 3.

3. Alle anderen fur die Durchfithrung des Programms erfor-
derlichen Mafinahmen werden nach dem in Artikel 9 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen.

4. Im Rahmen des in Absatz 2 genannten Verfahrens kann
die Kommission fur jede der im Anhang genannten Aktionen
Leitlinien festlegen, um das Programm an etwaige Anderungen
bei den Priorititen im Bereich der aktiven europiischen Biirger-
schaft anzupassen.

Artikel 9
Ausschuss

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf zwei Monate festgesetzt.
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3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

4. Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 10

Kohirenz mit anderen Instrumenten der Gemeinschaft und
der Europiischen Union

1.  Die Kommission stellt die Kohdrenz und Komplementari-
tat zwischen diesem Programm und anderen Instrumenten in
anderen Aktionsbereichen der Gemeinschaft sicher, insbesondere
den Bereichen allgemeine und berufliche Bildung, Kultur,
Jugend, Sport, Umwelt, audiovisueller Bereich und Medien,
Grundrechte und Grundfreiheiten, soziale Integration, Gleichstel-
lung von Minnern und Frauen, Bekdmpfung aller Formen von
Diskriminierung, Rassismus und Fremdenfeindlichkeit, wissen-
schaftliche Forschung, Informationsgesellschaft und AufSenbezie-
hungen der Gemeinschaft, vor allem auf der Ebene der Europi-
ischen Nachbarschaftspolitik.

2. Im Rahmen des Programms kénnen Mittel gemeinsam mit
anderen Instrumenten der Gemeinschaft und der Europiischen
Union fiir die Umsetzung von Maffnahmen genutzt werden, die
sowohl den Zielen des Programms als auch den Zielen der ande-
ren Instrumente entsprechen.

Artikel 11
Finanzausstattung

1. Die Finanzausstattung fiir die Durchfihrung des Pro-
gramms wird fiir den in Artikel 1 genannten Zeitraum auf
215 Millionen EUR festgelegt.

2. Die jahrlichen Mittel werden von der Haushaltsbehorde in
den Grenzen des Finanzrahmens bewilligt.

Artikel 12
Finanzbestimmungen

1. Die Finanzhilfen werden juristischen Personen in Form
von Zuschiissen gewihrt. Je nach Art der Aktion und des ver-
folgten Ziels konnen Zuschiisse auch natiirlichen Personen
gewiahrt werden.

2. Die Kommission kann natiirlichen oder juristischen Perso-
nen Preise fiir im Rahmen des Programms durchgefithrte Aktio-
nen oder Projekte verleihen.

3. Gemifl Artikel 181 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2342/2002 sind abhingig von der Art der jeweiligen Maf3-
nahme Pauschalfinanzierungen und/oder die Anwendung von
Stiickkostensitzen zulissig.

4.  Eine Kofinanzierung in Form von Sachleistungen kann
zugelassen werden.

5. Die Kommission kann beschlieen, die Begiinstigten auf-
grund ihrer Merkmale und der Art der Aktionen vom Erforder-
nis des Nachweises der fur die erfolgreiche Umsetzung der Maf3-
nahme bzw. des Arbeitsprogramms erforderlichen Fachkennt-
nisse und beruflichen Qualifikationen zu befreien.

6. Der Umfang der vom Begiinstigten mitzuteilenden Infor-
mationen kann bei geringfiigigen Zuschiissen reduziert werden.

7. In speziellen Fillen wie bei der Gewahrung eines geringfii-
gigen Zuschusses, kann der Begiinstigte von der Verpflichtung
befreit werden, seine finanzielle Leistungsfahigkeit fir die
Umsetzung des geplanten Projekts oder des Arbeitsprogramms
nachzuweisen.

8. Betriebskostenzuschiisse nach dem Programm fiir Einrich-
tungen, die ein Ziel von allgemeinem europdischem Interesse im
Sinne des Artikels 162 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2342/
2002 verfolgen, werden im Fall der Verlingerung nicht automa-
tisch gekiirzt.

Artikel 13
Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft

1. Die Kommission stellt sicher, dass bei der Umsetzung von
im Rahmen dieses Beschlusses finanzierten Aktionen die finanz-
iellen Interessen der Gemeinschaft durch Mafinahmen zur Vor-
beugung von Betrug, Korruption und sonstigen illegalen Hand-
lungen geschiitzt werden, und zwar durch wirksame Kontrollen,
die Einziehung zu Unrecht gezahlter Betrige und, falls Unregel-
mifigkeiten entdeckt werden, durch wirksame, verhdltnismafige
und abschreckende Sanktionen gemif der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 2988/95 vom 18. Dezember 1995 iiber den
Schutz der finanziellen Interessen der Europidischen Gemein-
schaften ('), der Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des
Rates vom 11. November 1996 betreffend die Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission zum Schutz der
finanziellen Interessen der Europdischen Gemeinschaften vor
Betrug und anderen Unregelmifigkeiten (*) und der Verordnung
(EG) Nr. 10731999 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Mai 1999 iber die Untersuchungen des Europdischen
Amtes fiir Betrugsbekdampfung (OLAF) (%).

2. Fir die im Rahmen des Programms finanzierten Gemein-
schaftsaktionen bedeutet der Begriff der Unregelmifigkeit im
Sinne des Artikels 1 Absatz 2 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2988/95 jede Verletzung einer Bestimmung des Gemein-
schaftsrechts oder jede Nichteinhaltung vertraglicher Verpflich-
tungen als Folge einer Handlung oder Unterlassung eines Wirt-
schaftsteilnehmers, die durch eine ungerechtfertigte Ausgabe
einen Schaden fiir den Gesamthaushaltsplan der Union oder
Haushalte, die von den Gemeinschaften verwaltet werden,
bewirkt oder bewirken wiirde.

() ABLL312vom 23.12.1995,S.1.
() ABLL292vom15.11.1996,S. 2.
() ABLL136vom 31.5.1999,8. 1.
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3. Die fir eine Mafnahme gewihrte finanzielle Unterstiit-
zung wird von der Kommission gekiirzt, ausgesetzt oder einge-
zogen, wenn sie UnregelmifSigkeiten — einschlielich der Nicht-
einhaltung der Bestimmungen dieses Beschlusses, der Einzelent-
scheidung oder des Vertrags bzw. der Vereinbarung tber die
betreffende finanzielle Unterstiitzung — feststellt oder wenn
ohne ihre Zustimmung eine wesentliche Anderung an der Maf3-
nahme vorgenommen wurde, die mit der Art der Mafnahme
oder deren Durchfiihrungsbedingungen nicht vereinbar ist.

4. Wurden Fristen nicht eingehalten oder ist aufgrund des
Standes der Umsetzung einer Mafnahme lediglich ein Teil der
gewihrten finanziellen Unterstiitzung gerechtfertigt, so fordert
die Kommission den Begiinstigten auf, innerhalb einer bestimm-
ten Frist eine Stellungnahme zu tibermitteln. Ist die Antwort des
Begiinstigten nicht zufrieden stellend, so kann die Kommission
den Restbetrag der Unterstiitzung streichen und die Riickzah-
lung bereits gezahlter Betrige fordern.

5. Jeder zu Unrecht gezahlter Betrag ist der Kommission
zuriickzuerstatten. Auf nicht rechtzeitig zuriickgezahlte Betrdge
werden im Einklang mit den Bestimmungen der Haushaltsord-
nung Verzugszinsen erhoben.

Artikel 14
Uberwachung und Evaluierung

1. Die Kommission gewihrleistet die regelmiRige Uberwa-
chung des Programms. Die Ergebnisse der Uberwachung und
Evaluierung flieRen in die Durchfithrung des Programms ein.
Die Uberwachung umfasst insbesondere die Erstellung der in
Absatz 3 Buchstaben a und ¢ genannten Berichte.

Die einzelnen Ziele konnen nach Mafigabe des Artikels 251 des
Vertrags iiberpriift werden.

2. Die Kommission stellt eine regelmifige externe und unab-
hiangige Evaluierung des Programms sicher und unterrichtet
regelmifig das Europdische Parlament.

3. Die Kommission legt dem Europdischen Parlament, dem
Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie
dem Ausschuss der Regionen folgende Unterlagen vor:

a) bis zum 31. Dezember 2010 einen Zwischenbericht iiber die
erzielten Ergebnisse und iiber die qualitativen und quantitati-
ven Aspekte der Durchfithrung des Programms;

b) bis zum 31. Dezember 2011 eine Mitteilung iiber die Fort-
fihrung des Programms;

¢) bis zum 31. Dezember 2015 einen Bericht tiber die Ex-post-
Evaluierung.

Artikel 15
Ubergangsbestimmung

Die vor dem 31. Dezember 2006 auf der Grundlage des
Beschlusses 2004/100/EG 2004 begonnenen Mafinahmen
unterliegen bis zu ihrem Abschluss den Bestimmungen des
genannten Beschlusses.

Mittel, die zugewiesenen Einnahmen aus der Riickerstattung von
Betriagen entsprechen, die auf der Grundlage des Beschlusses
2004/100/EG rechtsgrundlos gezahlt wurden, konnen im Ein-
klang mit Artikel 18 der Haushaltsordnung dem Programm zur
Verfiigung gestellt werden.

Artikel 16

Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amitsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Er gilt ab dem 1. Januar 2007.

Geschehen zu Straburg am 12. Dezember 2006

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident

Mauri PEKKARINEN

Der Président
Josep BORRELL FONTELLES
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ANHANG

I. BESCHREIBUNG DER AKTIONEN

Zusitzliche Informationen tiber den Zugang zu dem Programm

Zu den Organisationen der Zivilgesellschaft nach Artikel 6 gehoren unter anderem Gewerkschaften, Bildungseinrich-
tungen und Organisationen im Bereich der Freiwilligentatigkeit und des Amateursports.

AKTION 1: Aktive Biirger fiir Europa

Dieser Programmuteil ist speziell auf Aktivititen ausgerichtet, die Biirger einbezichen. Es gibt zwei Arten von Mafinah-
men:

Stidtepartnerschaften

Bei dieser Mafinahme geht es um Aktivititen, die den direkten Austausch zwischen europdischen Biirger — durch ihre
Teilnahme an stadtepartnerschaftlichen Aktivititen — zum Inhalt haben oder fordern. Dies konnen punktuelle Aktivi-
titen oder Pilotprojekte, aber auch strukturierte mehrjahrige Vereinbarungen zwischen mehreren Partnern sein, die
einen gezielten Ansatz verfolgen und eine Reihe von Aktivititen — von Biirgerbegegnungen bis zu spezifischen Konfe-
renzen oder Seminaren zu Themen von gemeinsamem Interesse — sowie entsprechende Veroffentlichungen umfassen,
die im Rahmen von Stidtepartnerschaften organisiert werden. Diese Mafnahme wird das gegenseitige Kennenlernen
und Verstehen der Biirger sowie der Kulturen aktiv unterstiitzen.

Fir die Jahre 2007, 2008 und 2009 kénnen Strukturfordermittel direkt an den Rat der Gemeinden und Regionen
Europas (RGRE) vergeben werden, eine Einrichtung mit einer Zielsetzung von allgemeinem europiischem Interesse,
die im stadtepartnerschaftlichen Bereich titig ist.

Biirgerprojekte und flankierende MafSnahmen

Diese Mafinahme unterstiitzt verschiedene transnationale und sektoreniibergreifende Projekte mit direkter Biirgerbetei-
ligung. Vorrang erhalten Projekte zur Forderung der Beteiligung auf lokaler Ebene. Entwicklungen innerhalb der Gesell-
schaft bestimmen Umfang und Ausmaf$ derartiger Projekte, bei denen mit Hilfe innovativer Ansitze mogliche Losun-
gen fiir die ermittelten Bediirfnisse untersucht werden sollen. Der Einsatz neuer Technologien, vor allem von Technolo-
gien der Informationsgesellschaft, wird unterstiitzt. Diese Projekte fithren Biirger mit unterschiedlichem Hintergrund
zusammen, die gemeinsam handeln oder iiber gemeinsame europdische Themen diskutieren und so gegenseitiges Ver-
standnis entwickeln und Interesse fiir den europdischen Integrationsprozess wecken.

Zur Verbesserung von Stidtepartnerschaften und Biirgerprojekten ist auch die Entwicklung flankierender Manahmen
erforderlich, um bewihrte Praktiken auszutauschen, die Erfahrungen der Akteure auf lokaler und regionaler Ebene,
einschlieflich staatlicher Stellen, zu biindeln und neue Fihigkeiten (z. B. durch Schulungen) zu entwickeln.

Fiir diese Aktion werden mindestens 45 % (Richtwert) des gesamten Programmbudgets angesetzt.

AKTION 2: Aktive Zivilgesellschaft in Europa

Strukturférderung fiir Forschungseinrichtungen, die sich mit europiischen offentlichen Politiken beschiftigen
(Think-Tanks)

Einrichtungen, die neue Ideen und Uberlegungen zu europdischen Themen beisteuern, sind wichtige institutionelle
Gesprichspartner und in der Lage, unabhingige strategische sektoriibergreifende Empfehlungen an die EU-Organe aus-
zusprechen. Sie konnen Aktivititen — vor allem zur europaischen Biirgerschaft und zu europdischen Werten und Kul-
turen — durchfithren, die die Diskussion beleben. Diese Maffnahme soll die institutionelle Leistungsfahigkeit jener Ein-
richtungen stirken, die reprisentativ sind, einen echten europiischen Mehrwert erbringen, grofe Multiplikatorwirkung
erzielen konnen und schlieflich in der Lage sind, mit anderen Programmbegiinstigten zusammenzuarbeiten. Ein wich-
tiger Aspekt in diesem Bereich ist die Stirkung transeuropdischer Netzwerke. Zuschiisse konnen fiir ein mehrjahriges
Arbeitsprogramm mit einer Palette von Themen oder Aktivititen gewahrt werden.

Fiir die Jahre 2007, 2008 und 2009 konnen Strukturférdermittel direkt an den Verein ,Groupement d'études et de
recherches Notre Europe®, und an das ,Institut fiir Européische Politik*, die ein Ziel von allgemeinem europdischem In-
teresse verfolgen, vergeben werden.

Strukturférderung fiir Organisationen der Zivilgesellschaft auf europiischer Ebene

Organisationen der Zivilgesellschaft sind ein wichtiger Teil der staatsbiirgerlichen, padagogischen, kulturellen und poli-
tischen Maffnahmen fiir die Beteiligung an der Gesellschaft. Es muss sie geben und sie miissen in der Lage sein, auf
europdischer Ebene titig zu werden und zusammenzuarbeiten. Aufferdem sollte es thnen maglich sein, sich im Wege
der Anhérung an der Politikgestaltung zu beteiligen. Mit Hilfe dieser Manahme verfiigen sie tiber die notige Kapazitit
und Stabilitdt, um fir ihre Mitglieder und fiir die Zivilgesellschaft auf européischer Ebene in sektoriibergreifender und
horizontaler Hinsicht die Rolle transnationaler Katalysatoren zu iibernehmen, wodurch sie einen Beitrag zur Errei-
chung der Ziele des Programms leisten. Ein wichtiger Aspekt ist dabei die Stirkung transeuropdischer Netzwerke und
europdischer Verbande. Zuschiisse konnen fiir ein mehrjahriges Arbeitsprogramm mit einer Palette von Themen oder
Aktivititen gewdhrt werden.
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IL.

Fiir die Jahre 2007, 2008 und 2009 konnen Strukturférdermittel an drei Einrichtungen, die ein Ziel von allgemeinem
europdischem Interesse verfolgen, direkt vergeben werden: an die ,Plattform der européischen sozialen NRO*, die ,Eu-
ropdische Bewegung“ und den ,Europiischen Rat fiir Fliichtlinge und im Exil lebende Personen®.

Unterstiitzung fiir Initiativen von Organisationen der Zivilgesellschaft

Organisationen der Zivilgesellschaft auf lokaler, regionaler, nationaler oder europdischer Ebene konnen — durch Dis-
kussionen, Veroffentlichungen, Parteinahme und andere konkrete transnationale Projekte —Biirger einbinden oder ihre
Interessen vertreten. Wenn die Aktivititen von Organisationen der Zivilgesellschaft eine europdische Dimension erhal-
ten bzw. diese Dimension ausgebaut wird, konnen diese Organisationen ihre Leistungsfihigkeit verbessern und ein
grofBeres Publikum erreichen. Die direkte Zusammenarbeit von Organisationen der Zivilgesellschaft aus verschiedenen
Mitgliedstaaten trigt zu gegenseitigem Verstdndnis fiir unterschiedliche Kulturen und Sichtweisen bei und zeigt
gemeinsame Anliegen und Werte auf. Dies ist zwar im Rahmen einzelner Projekte moglich, ein lingerfristiger Ansatz
gewihrleistet jedoch eine nachhaltigere Wirkung, ermdglicht Synergien und den Aufbau von Netzwerken.

Fiir diese Aktion werden etwa 31 % (Richtwert) des gesamten Programmbudgets angesetzt.

AKTION 3: Gemeinsam fiir Europa
Veranstaltungen mit groler Offentlichkeitswirkung

Mit dieser Mafinahme werden Veranstaltungen von betrichtlicher Grofe und Wirkung unterstiitzt, die von der Kom-
mission gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten oder anderen einschlagigen Partnern organisiert
werden und bei den Volkern Europas Resonanz finden, ihr Gefithl von Zugehorigkeit zu ein und derselben Gemein-
schaft stirken, ihnen die Geschichte, Errungenschaften und Werte der Europdischen Union bewusst machen, sie in den
interkulturellen Dialog einbeziehen und zur Entwicklung ihrer européischen Identitét beitragen.

Solche Veranstaltungen konnen das Gedenken an historische Ereignisse sein, das Feiern européischer Errungenschaften,
kiinstlerische Veranstaltungen, die Sensibilisierung fiir bestimmte Themen, europaweite Konferenzen und die Verlei-
hung von Preisen fiir besondere Leistungen. Der Einsatz neuer Technologien, vor allem von Technologien der Informa-
tionsgesellschaft, wird unterstiitzt.

Studien

Die Kommission fiihrt Studien, Erhebungen und Umfragen durch, um ein klareres Bild der aktiven Biirgerschaft auf
europdischer Ebene zu gewinnen.

Informations- und Verbreitungsinstrumente

Da der Schwerpunkt auf die Biirger und auf die Vielfalt der Initiativen im Bereich der aktiven Biirgerschaft gelegt wird,
miissen ein Internet-Portal und andere Instrumente umfassend tiber die einzelnen Programmaktivititen, andere euro-
paische Aktionen zur Biirgerschaft und sonstige relevante Initiativen informieren.

Fiir die Jahre 2007, 2008 und 2009 konnen Strukturfordermittel direkt an die ,Association Jean Monnet*, das ,Centre
Européen Robert Schuman“ sowie die auf nationaler und européischer Ebene zusammengeschlossenen ,Maisons de
I'Europe” vergeben werden, da diese Einrichtungen ein Ziel von allgemeinem europdischem Interesse verfolgen.

Fiir diese Aktion werden etwa 10 % (Richtwert) des gesamten Programmbudgets angesetzt.

AKTION 4: Aktive européische Erinnerung

Im Rahmen dieser Aktion konnen folgende Arten von Mafinahmen unterstiitzt werden:

— MafSnahmen zur Erhaltung der wichtigsten mit Massendeportationen in Verbindung stehenden Stitten und Mahn-
malen, der fritheren Konzentrationslager und anderer groffer nationalsozialistischer Stitten der Massenvernichtung
und des Leidens sowie der Archive, in denen diese Ereignisse dokumentiert sind, und zur Wahrung des Gedenkens
an die Opfer sowie an diejenigen, die unter extremen Bedingungen Menschen vor dem Holocaust gerettet haben.

— MafSnahmen zum Gedenken an die Opfer der mit dem Stalinismus verbundenen Massenvernichtungen und Mas-
sendeportationen sowie zur Erhaltung der Gedenkstitten und Archive, die diese Ereignisse dokumentieren.

Fiir diese Aktion werden etwa 4 % des gesamten Programmbudgets angesetzt.

PROGRAMMVERWALTUNG

Die Umsetzung des Programms orientiert sich an den Grundsitzen der Transparenz und der Offnung gegeniiber einer
Vielzahl von Organisationen und Projekten. Daher werden die Projekte und Aktivititen in der Regel durch offene Auf-
rufe zur Einreichung von Vorschligen ausgewdahlt. Abweichungen sind nur in ganz speziellen Fillen und in uneinge-
schrinkter Ubereinstimmung mit Artikel 168 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2342/2002 méglich.
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Mit dem Programm wird der Grundsatz der mehrjahrigen, auf vereinbarten Zielen beruhenden Partnerschaften weiter
entwickelt; es baut auf der Analyse der Ergebnisse auf, um zu gewihrleisten, dass sowohl die Zivilgesellschaft als auch
die Europiische Union davon profitieren. Die Hochstdauer fiir Finanzierungen aufgrund einer einmaligen Zuschussver-
einbarung im Rahmen des Programms wird auf drei Jahre begrenzt.

Einige Aktionen konnten eine indirekte zentrale Verwaltung durch eine Exekutivagentur oder, insbesondere im Falle
der Aktion 1, durch nationale Agenturen erfordern.

Alle Aktionen werden auf transnationaler Basis durchgefiihrt. Sie unterstiitzen die Mobilitdt der Biirger sowie die Ver-
breitung von Ideen innerhalb der Europdischen Union.

Die Aspekte Vernetzung und Konzentration auf die Multiplikatoreffekte, einschlieSlich des Einsatzes von Informations-
und Kommunikationstechnologien, spielen eine wichtige Rolle und kommen sowohl in den Arten von Aktivititen als
auch dem Spektrum der beteiligten Organisationen zum Ausdruck. Interaktionen und Synergieeffekte, die sich zwi-
schen den verschiedenen Akteuren des Programms entwickeln, werden unterstiitzt.

Der Finanzrahmen des Programms kann auch Ausgaben fiir Vorbereitungs-, Uberwachungs-, Uberwachungs-, Rech-
nungspriifungs- und Evaluierungsaktivititen abdecken, die fiir die Verwaltung des Programms und die Umsetzung der
Ziele unmittelbar erforderlich sind, insbesondere Ausgaben fiir Studien, Tagungen, Informations- und Veroffentlich-
ungsmafinahmen sowie Ausgaben fiir die IT-Netzwerke zum Informationsaustausch und sonstige Ausgaben fiir die
technische und administrative Unterstiitzung, auf die die Kommission bei der Verwaltung des Programms zuriickgrei-
fen kann.

Der Gesamtbetrag der Verwaltungsausgaben fiir das Programm sollte den im betreffenden Programm vorgesehenen
Aufgaben angemessen sein und etwa 10 % des gesamten Programmbudgets (Richtwert) betragen.

Die Kommission kann gegebenenfalls Informations-, Verdffentlichungs- und Verbreitungsmafnahmen durchfiihren
und hierdurch dafiir sorgen, dass die durch das Programm unterstiitzten Maffnahmen eine hohe Publizitit erreichen
und umfangreiche Wirkung entfalten.

KONTROLLEN UND PRUFUNGEN

Die Priifung der nach dem Verfahren dieses Beschlusses ausgewahlten Projekte erfolgt anhand eines Stichprobensys-
tems.

Der Begiinstigte eines Zuschusses hilt simtliche Belege iiber die getdtigten Ausgaben fiinf Jahre ab der Schlusszahlung
der Kommission zu deren Verfiigung. Der Begiinstigte stellt sicher, dass die Belege, die sich gegebenenfalls im Besitz
der Partner oder Mitglieder der Organisation befinden, der Kommission zur Verfigung gestellt werden.

Die Kommission kann die Verwendung des Zuschusses entweder unmittelbar durch ihre Bediensteten oder durch eine
qualifizierte externe Einrichtung ihrer Wahl priifen lassen. Diese Priifungen konnen wihrend der gesamten Laufzeit
des Vertrags und wihrend eines Zeitraums von funf Jahren ab Zahlung des Restbetrags durchgefiihrt werden. Die
Kommission ordnet gegebenenfalls auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Priifungen eine Einziehung an.

Den Bediensteten der Kommission und den von der Kommission beauftragten externen Personen ist in angemessener
Weise Zugang zu den Raumlichkeiten des Begiinstigten sowie zu allen fiir die Durchfithrung der Priifungen erforderli-
chen Informationen, einschlielich der elektronisch gespeicherten Daten, zu gewahren.

Der Rechnungshof und das Européische Amt fiir Betrugsbekimpfung (OLAF) haben in Bezug auf Kontrollen und Priif-
ungen die gleichen Rechte wie die Kommission; dies gilt insbesondere fiir das Zugangsrecht.
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VERORDNUNG (EG) NR. 1905/2006 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
am 18. Dezember 2006

zur Schaffung eines Finanzierungsinstruments fiir die Entwicklungszusammenarbeit

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 179 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,

gemif dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags ('),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Um die Wirksamkeit der AufSenhilfe der Gemeinschaft zu
steigern, wird ein neuer Rahmen fiir die Planung und
Abwicklung der Hilfemaffnahmen vorgeschlagen. Durch
die Verordnung (EG) Nr. 1085/2006 des Rates (%) wird
ein Instrument fiir Heranfihrungshilfe geschaffen, mit
dem die Gemeinschaft Bewerberlinder und potenzielle
Bewerberldnder unterstiitzt. Durch die Verordnung (EG)
Nr. 1638/2006 (°) werden allgemeine Bestimmungen zur
Schaffung eines Europiischen Nachbarschafts- und Part-
nerschaftsinstruments (ENPI) festgelegt. Durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1934/2006 des Rates (*) wird ein Finanzie-
rungsinstrument fiir die Zusammenarbeit mit industriali-
sierten Landern und Gebieten sowie anderen Lindern
und Gebieten mit hohem Einkommen geschaffen. Durch
die Verordnung (EG) Nr. 1717/2006 (*) wird ein Instru-
ment fiir Stabilitdt geschaffen. Durch die Verordnung (EG)
Nr. 000/2007 (*) wird ein Instrument fiir die Zusammen-
arbeit im Bereich der nuklearen Sicherheit geschaffen.
Durch die Verordnung (EG) Nr. 1889/2006 (%) wird ein
Finanzierungsinstrument fiir die weltweite Forderung der
Demokratie und der Menschenrechte geschaffen. Die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1257/96 des Rates () betrifft die
humanitire Hilfe. Durch die vorliegende Verordnung wird
ein Finanzierungsinstrument fir die Entwicklungs-
zusammenarbeit geschaffen, mit dem die Politik der Ent-
wicklungszusammenarbeit der Gemeinschaft direkt unter-
stiitzt wird.

Die Gemeinschaft verfolgt eine Politik der Entwicklungs-
zusammenarbeit, die auf die Verwirklichung der Ziele
Armutsbekdmpfung, nachhaltige wirtschaftliche und
soziale Entwicklung und die harmonische, schrittweise
Eingliederung der Entwicklungslinder in die Weltwirt-
schaft ausgerichtet ist.

(") Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 18. Mai 2006 (noch

nicht im Amtsblatt verdtfentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des Rates
vom 23. Oktober 2006 und Standpunkt des Europdischen Parlaments
vom 12. Dezember 2006 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
Beschluss des Rates vom ...

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

%) ABL.L210vom 31.7.2006, S. 82.
*) ABL.L310vom 9.11.2006,S.1.
) ABI. L 405 vom 30.12.2006, S. 40.

*) Diese Verordnung wird zu einem spiteren Zeitpunkt angenommen.

6)

)
)

ABI.L 386 vom 29.12.2006, S. 1.

ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 1. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 284
vom 31.10.2003, S. 1).

(
2
() ABLL327vom 24.11.2006,S.1.
(
(
(

G)

Die Gemeinschaft verfolgt eine Kooperationspolitik, mit
der die Zusammenarbeit, Partnerschaften und gemein-
same Unternehmungen von Wirtschaftsakteuren in der
Gemeinschaft und in den Partnerlindern und -regionen
sowie der Dialog zwischen den politischen, wirtschaftli-
chen und sozialen Partnern in den einschligigen Sektoren
gefordert werden.

Die gemeinschaftliche Politk der  Entwicklungs-
zusammenarbeit und das Handeln der Gemeinschaft auf
internationaler Ebene orientieren sich an den von der
Generalversammlung der Vereinten Nationen am 8. Sep-
tember 2000 verabschiedeten Millenniums-Entwicklungs-
zielen — wie die Beseitigung extremer Armut und des
Hungers — sowie an den wichtigsten entwicklungs-
politischen Zielen und Grundsitzen, die die Gemeinschaft
und ihre Mitgliedstaaten im Rahmen der Vereinten Natio-
nen (VN) und anderer internationaler Organisationen im
Bereich der Entwicklungszusammenarbeit gebilligt haben.

Im Hinblick auf die Politikkohdrenz im Interesse der Ent-
wicklung ist es wichtig, dass die Entwicklungslinder bei
der Erreichung der Millenniums-Entwicklungsziele durch
nichtentwicklungspolitische Mafinahmen der Gemein-
schaft entsprechend Artikel 178 des Vertrags zur Griin-
dung der Europiischen Gemeinschaft unterstiitzt werden.

Politische Rahmenbedingungen, die Frieden und Stabilitit,
die Achtung der Menschenrechte, die Grundfreiheiten, die
demokratischen Grundsitze, Rechtsstaatlichkeit, eine ver-
antwortungsvolle Staatsfihrung und die Gleichstellung
der Geschlechter garantieren, sind unerldsslich fur eine
langfristige Entwicklung.

Eine solide und nachhaltige Wirtschaftspolitik ist eine
Vorbedingung fiir jede Entwicklung.

Die Mitglieder der Welthandelsorganisation (WTO) ver-
pflichteten sich auf der 4. WTO-Ministerkonferenz in
Doha zur durchgingigen Beriicksichtigung des Handels in
ihren Entwicklungsstrategien und zur Gewidhrung han-
delsbezogener technischer Hilfe und Unterstiitzung beim
Aufbau von Kapazititen sowie zu den Mafnahmen, die
notwendig sind, um den Technologietransfer durch und
fir den Handel zu erleichtern, das Verhiltnis zwischen
ausldndischen Direktinvestitionen und Handel zu verbes-
sern und Handel und Umwelt besser aufeinander abzu-
stimmen sowie die Entwicklungslinder dabei zu unter-
stiitzen, an kiinftigen Handelsverhandlungen teilzuneh-
men und deren Ergebnissen umzusetzen.
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©)

(10)

(11)

12)

Die Gemeinsame Erkldrung des Rates und der im Rat ver-
einigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten,
des Europdischen Parlaments und der Kommission zur
Entwicklungspolitik der Europdischen Union: ,Der Euro-
paische Konsens“ (!) vom 20. Dezember 2005 und alle
ihre spiteren Anderungen bilden den allgemeinen Rah-
men fur das entwicklungspolitische Handeln der Gemein-
schaft. Sie sollte die Planung und Durchfithrung der Stra-
tegien fur Entwicklungshilfe und -zusammenarbeit len-
ken.

Die Entwicklungszusammenarbeit sollte mit Hilfe von
geografischen und thematischen Programmen umgesetzt
werden. Mit den geografischen Programmen sollte die
Entwicklung der Linder und Regionen in Lateinamerika,
Asien, Mittelasien, dem Nahen und Mittleren Osten und
in Stidafrika unterstiitzt und die Zusammenarbeit mit die-
sen Landern und Regionen gestirkt werden.

Die Gemeinschaft und ihre Mitgliedstaaten haben mit
einigen dieser Partnerlinder und -regionen Partnerschafts-
und Kooperationsabkommen geschlossen, um einen
wichtigen Beitrag zur langfristigen Entwicklung der Part-
nerldnder und zum Wohlergehen der dort lebenden Men-
schen zu leisten. Die wesentlichen Elemente, auf denen
die Partnerschafts- und Kooperationsabkommen beruhen,
sind die gemeinsamen, universellen Werte der Achtung
und Forderung der Menschenrechte, der Grundfreiheiten,
der demokratischen Grundsitze und der Rechtsstaatlich-
keit. In diesem Zusammenhang sollte auch dem Recht
auf eine menschenwiirdige Arbeit und den Rechten der
Menschen mit Behinderungen Beachtung geschenkt wer-
den. Die Pflege und die Vertiefung der bilateralen Bezie-
hungen zwischen der Gemeinschaft und den Partnerlin-
dern sowie die Konsolidierung multilateraler Institutionen
tragen betrdchtlich zu einer ausgewogenen Entwicklung
der Weltwirtschaft bei und sind aulerdem wichtige Fakto-
ren fir die Stirkung der Rolle und der Stellung der
Gemeinschaft und der Partnerldnder und -regionen in der
Welt.

Wenngleich die thematischen Programme in erster Linie
auf die Unterstiitzung der Entwicklungslinder abzielen
sollten, sollte die Teilnahme an diesen Programmen auch
fiir zwei Empfingerlinder und die Uberseeischen Lander
und Gebiete, die nicht die erforderlichen Eigenschaften
aufweisen, um vom Ausschuss fiir Entwicklungshilfe der
Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD/DAC) als Empfinger offentlicher Ent-
wicklungshilfe eingestuft zu werden, und die unter Arti-
kel 2 Absatz 4 Unterabsatz 2 erster Gedankenstrich fal-
len, unter den in dieser Verordnung dargelegten Voraus-
setzungen moglich sein. Die Gemeinschaft sollte themati-
sche Programme in Lindern, Gebieten und Regionen
finanzieren, die im Rahmen eines geografischen Pro-
gramms nach dieser Verordnung oder im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 forderfihig sind oder
die fur eine geografische Zusammenarbeit im Rahmen
des Europdischen Entwicklungsfonds (EEF) in Betracht
kommen. In dem Beschluss 2001/822/EG des Rates vom
27. November 2001 iiber die Assoziation der iiberseei-
schen Lander und Gebiete mit der Européischen Gemein-
schaft (,Ubersee-Assoziationsbeschluss®) (3, der bis zum
31. Dezember 2011 anwendbar ist, sind die Vorausset-
zungen festgelegt, unter denen die Uberseeischen Lander
und Gebiete an thematischen Manahmen im Rahmen

(') ABL C 46 vom 24.2.2006,S. 1.
() ABLL314vom 30.11.2001,S. 1.

(13)

17)

der Entwicklungshilfe, die aus dem Gesamthaushaltsplan
der Europdischen Union finanziert werden, teilnehmen
konnen; diese Voraussetzungen werden durch die vorlie-
gende Verordnung nicht gedndert.

Die thematischen Programme sollten einen eindeutigen
zusitzlichen Nutzen bieten und die geografischen Pro-
gramme, die den Hauptrahmen fiir die Zusammenarbeit
der Gemeinschaft mit Drittlindern darstellen, ergdnzen.
Die Entwicklungszusammenarbeit durch thematische Pro-
gramme sollte den geografischen Programmen, die in der
vorliegenden Verordnung und in der Verordnung (EG)
Nr. 1638/2006 dargelegt sind, sowie der Zusammenar-
beit im Rahmen des EEF nachgeordnet sein. Die themati-
schen Programme konnen einem bestimmten Gegenstand
oder Bereich gewidmet sein, der fiir eine Reihe nicht nach
geografischen Gesichtspunkten ausgewihlter Partnerlin-
der relevant ist, oder Kooperationsmafinahmen umfassen,
die sich an mehrere Partnerregionen bzw. Gruppen von
Partnerldndern richten, oder internationale Mafnahmen
ohne spezifischen geografischen Schwerpunkt betreffen.
Sie spielen auch eine wichtige Rolle, wenn es darum geht,
die Gemeinschaftspolitik nach auflen zu tragen und fir
Kohirenz innerhalb der einzelnen Sektoren sowie fiir ein
hohes Offentlichkeitsprofil zu sorgen.

Mit den thematischen Programmen sollten Mafnahmen
in den Bereichen menschliche und soziale Entwicklung,
Umwelt und nachhaltige Bewirtschaftung natiirlicher Res-
sourcen unterstiitzt werden, worunter auch die Themen-
bereiche Energie, nichtstaatliche Akteure und lokale
Behorden, Ernihrungssicherheit sowie Migration und
Asyl fallen. Der Inhalt der thematischen Programme
wurde auf der Grundlage der entsprechenden Mitteilun-
gen der Kommission an das Europdische Parlament und
den Rat erstellt.

Das thematische Programm fiir Umweltschutz und nach-
haltige Bewirtschaftung natiirlicher Ressourcen ein-
schlieflich der Energie sollte unter anderem die interna-
tionale Verwaltungspraxis im Umweltbereich und die
umwelt- und energiepolitischen Strategien der Gemein-
schaft im Auflenbereich fordern.

Das thematische Programm zu Migration und Asyl sollte
zur Verwirklichung des in den Schlussfolgerungen des
Europdischen Rates auf seiner Tagung vom 15. und
16. Dezember 2005 in Briissel genannten Ziels beitragen,
namlich die finanzielle Unterstiitzung der Gemeinschaft
in Bereichen, die die Migration betreffen oder damit in
Zusammenhang stehen, mit Blick auf ihre Beziehungen
zu Drittlindern zu verstirken.

Der Ansatz der Gemeinschaft fir die Erndhrungssicher-
heit hat sich so entwickelt, dass breit geficherte Ernih-
rungssicherheitsstrategien auf nationaler, regionaler und
globaler Ebene unterstiitzt werden, Nahrungsmittelhilfe
auf humanitire Notlagen und Nahrungsmittelkrisen
beschrinkt bleibt und Stérungen der lokalen Erzeugung
und Mirkte vermieden werden; bei diesem Ansatz ist die
besondere Lage strukturell schwacher Linder, deren
Erndhrungssicherheit in hohem MafSe von Unterstiitzung
abhingt, zu beriicksichtigen, damit es nicht zu einem
starken Riickgang der gemeinschaftlichen Hilfe fiir diese
Linder kommt.
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(18)  Gemifl den Schlussfolgerungen des Rates vom 24. Mai bediirftiger Gruppen gefordert werden sollte. Die von den

(19)

(20)

(1)

(22)

2005 sollten Maflnahmen unterstiitzt werden, mit denen
die reproduktive und sexuelle Gesundheit in den Entwick-
lungsliandern verbessert und die Achtung der damit ver-
bundenen Rechte gewihrleistet werden soll; es sollten
Finanzmittel und geeignetes Fachwissen bereitgestellt wer-
den, um einen ganzheitlichen Ansatz in Bezug auf die
reproduktive und sexuelle Gesundheit und die damit ver-
bundenen, im Aktionsprogramm der Internationalen
Konferenz iiber Bevolkerung und Entwicklung (ICPD)
festgeschriebenen Rechte, einschlieflich des Rechts auf
eine risikofreie Mutterschaft und auf allgemeinen Zugang
zu einem umfassenden Spektrum sicherer und zuverlassi-
ger Firsorge und Dienstleistungen im Bereich der repro-
duktiven und sexuellen Gesundheit, sowie die Anerken-
nung der reproduktiven und sexuellen Gesundheit und
der damit verbundenen, oben genannten Rechte zu for-
dern. Die auf der ICPD angenommenen Beschliisse sind
bei der Durchfilhrung von Kooperationsmafinahmen
gegebenenfalls streng einzuhalten.

Im Anschluss an die Verordnung (EG) Nr. 266/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Februar
2006 zur Einfithrung von Begleitmafnahmen fiir Staaten
des AKP-Zuckerprotokolls, die von der Reform der EU-
Zuckermarktordnung betroffen sind (%), sollten aulerdem
die Staaten des AKP-Zuckerprotokolls, die von der
Reform der Gemeinsamen Marktorganisation fur Zucker
betroffen sind, Hilfen erhalten, mit denen ihr Anpas-
sungsprozess unterstiitzt wird.

Bei der Durchfihrung der Entwicklungspolitik der
Gemeinschaft ist eine wirksamere Hilfeleistung ebenso
entscheidend wie eine groflere Komplementaritit und
eine bessere Harmonisierung, Angleichung und Koordi-
nierung der Verfahren — sowohl auf Ebene der Gemein-
schaft und ihrer Mitgliedstaaten als auch bei den Bezie-
hungen zu den anderen Gebern und sonstigen Akteuren
der Entwicklungszusammenarbeit —, um die Kohidrenz
und Relevanz der Hilfe zu gewahrleisten und zugleich die
von den Partnerlindern zu tragenden Kosten zu verrin-
gern, wie in der Pariser Erklirung zur Wirksamkeit der
Entwicklungshilfe vereinbart wurde, die das Hochrangige
Forum zur Wirksamkeit der Entwicklungshilfe am 2. Mérz
2005 angenommen hat.

Damit die Ziele dieser Verordnung erreicht werden kon-
nen, bedarf es eines differenzierten, auf die jeweiligen Ent-
wicklungszusammenhinge und -bediirfnisse abgestimm-
ten Ansatzes, wonach die Partnerlinder oder -regionen
durch spezifische, mafigeschneiderte Programme ausge-
hend von ihren eigenen Bediirfnissen, Strategien, Prioriti-
ten und Mitteln unterstiitzt werden.

Die Eigenverantwortung der Partnerlinder fur die Ent-
wicklungsstrategien ist der Schliissel zum Erfolg der ent-
wicklungspolitischen Mafinahmen, weshalb eine mog-
lichst breite Beteiligung aller gesellschaftlichen Gruppen
einschlieflich behinderter Menschen und anderer schutz-

() ABLL 50 vom 21.2.2006,S. 1.

(23)

(24)

(26)

27)

Gebern ausgearbeiteten Kooperationsstrategien und Ver-
fahren zur Durchfithrung der Mafnahmen sollten im In-
teresse von Wirksambkeit und Transparenz und zur Forde-
rung der Eigenverantwortung wenn moglich an die
Kooperationsstrategien und Verfahren der Partnerldnder
angepasst werden.

In Anbetracht des Umstands, dass der Ubergang von
humanitirer Hilfe zu langfristiger Entwicklungshilfe wirk-
sam iiberbriickt werden muss, sollten im Rahmen der
vorliegenden Verordnung grundsitzlich keine Mafinah-
men gefordert werden, die nach der Verordnung (EG)
Nr. 1717/2006 finanziell forderfahig sind, es sei denn, es
gilt die Kontinuitit der Zusammenarbeit beim Ubergang
von einer Krisensituation zu stabilen Bedingungen fur die
Entwicklung sicherzustellen.

Die Authebung der Lieferbindungen gemif den bewihr-
ten Verfahren des OECD/DAC ist ein Schliisselfaktor fiir
die Erhohung des Mehrwerts der Hilfe und den Aufbau
lokaler Kapazititen. Die Regeln fir die Teilnahme an den
Verfahren zur Vergabe von Auftrigen und Zuschiissen
sowie die Ursprungsregeln fiir Lieferungen sollten ent-
sprechend den jiingsten Entwicklungen bei der Aufhe-
bung der Lieferbindungen festgelegt werden.

Die Hilfe sollte nach MafSgabe der fiir die Auflenhilfe gel-
tenden Regeln der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/
2002 des Rates vom 25. Juni 2002 iiber die Haushalts-
ordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europiischen
Gemeinschaften (%) verwaltet werden, wobei geeignete
Bestimmungen zum Schutz der finanziellen Interessen
der Gemeinschaft vorzusehen sind. Es sollten kontinuier-
liche Bemithungen unternommen werden, um die Durch-
fihrung der Entwicklungszusammenarbeit zu verbessern
und so ein stabiles Gleichgewicht zwischen den zugewie-
senen Finanzmitteln und der Aufnahmefihigkeit herzu-
stellen und noch abzuwickelnde Mittelbindungen abzu-
bauen.

Mit der vorliegenden Verordnung wird die Finanzausstat-
tung fiir den Zeitraum 2007-2013 festgelegt, die fiir die
Haushaltsbehorde den vorrangigen Bezugsrahmen im
Sinne von Nummer 37 der Interinstitutionellen Vereinba-
rung vom 17. Mai 2006 zwischen dem Europdischen Par-
lament, dem Rat und der Kommission iiber die Haus-
haltsdisziplin und die wirtschaftliche Haushaltsfithrung (%)
bildet.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemdfl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse (*) erlassen werden. Planungs-
dokumente und einige bestimmte Durchfithrungsmafi-
nahmen sollten nach dem Verwaltungsausschussverfahren
erlassen werden.

() ABL.L248vom16.9.2002,S.1.

() ABLC 139 vom 14.6.2006,8. 1.
(*) ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geindert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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(28) Da die Ziele der vorliegenden Verordnung, nimlich die
beabsichtigte Zusammenarbeit mit Entwicklungslindern
und in Entwicklung befindlichen Gebieten und Regionen,
die nicht Mitgliedstaaten der Gemeinschaft sind und fiir
eine Forderung im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr.  1085/2006 oder der Verordnung (EG)
Nr. 1638/2006 nicht in Betracht kommen, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden
konnen und daher wegen des Umfangs der Mafsnahme
besser auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind,
kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5
des Vertrags niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genann-
ten Grundsatz der Verhiltnismafigkeit geht diese Verord-
nung nicht iiber das zur Erreichung dieser Ziele erforder-
liche Maf§ hinaus.

(29) Die vorliegende Verordnung macht es erforderlich, die
bestehenden einschldgigen Verordnungen angesichts der
Umstrukturierung der Instrumente des auflenpolitischen
Handelns, insbesondere im Bereich der Entwicklungs-
zusammenarbeit, aufzuheben —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Allgemeiner Gegenstand und Anwendungsbereich

1. Die Gemeinschaft finanziert Mafinahmen zur Unterstiit-
zung der Zusammenarbeit mit den Entwicklungslindern und in
Entwicklung befindlichen Gebieten und Regionen, die in der
Liste der Hilfeempfinger des Ausschusses fiir Entwicklungshilfe
der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung (OECD/DAC) aufgefithrt und in Anhang I dieser Ver-
ordnung genannt sind (nachstehend ,Partnerlinder und
-regionen” genannt). Die Kommission dndert Anhang I entspre-
chend den Uberarbeitungen, die der OECD-Ausschuss fiir Ent-
wicklungshilfe regelmifSig an seiner Liste der Hilfeempfanger
vornimmt, und unterrichtet das Europaische Parlament und den
Rat dariiber.

2. Die Gemeinschaft finanziert thematische Programme in
Lindern, Gebieten und Regionen, die im Rahmen eines geografi-
schen Programms nach den Artikeln 5 bis 10 dieser Verordnung
oder im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 forderfa-
hig sind oder die fiir eine geografische Zusammenarbeit im Rah-
men des Europdischen Entwicklungsfonds (EEF) in Betracht
kommen.

3. Im Sinne der vorliegenden Verordnung wird eine Region
als eine geografische Einheit definiert, die mehr als ein Entwick-
lungsland umfasst.

TITEL I

ZIELE UND ALLGEMEINE GRUNDSATZE
Artikel 2
Ziele

1. Das wichtigste und iibergeordnete Ziel der Zusammenar-

beit nach dieser Verordnung ist die Beseitigung der Armut in
den Partnerldndern und -regionen im Kontext einer nachhaltigen

Entwicklung, was auch das Streben nach Verwirklichung der
Millenniums-Entwicklungsziele umfasst, sowie die Forderung der
Demokratie, einer verantwortungsvollen Staatsfihrung und der
Achtung der Menschenrechte und der Rechtsstaatlichkeit. Im
Einklang mit diesem Ziel dient die Zusammenarbeit mit den
Partnerldndern und -regionen folgenden weiteren Zielen:

— Konsolidierung und Unterstiitzung der Demokratie, der
Rechtsstaatlichkeit, der Menschenrechte und Grundfreiheiten,
der verantwortungsvollen Staatsfilhrung, der Gleichstellung
der Geschlechter und der darauf gerichteten Instrumente des
Volkerrechts;

— Forderung einer nachhaltigen Entwicklung — einschlieflich
der politischen, wirtschaftlichen, sozialen und 6kologischen
Aspekte — der Partnerldnder und -regionen und insbeson-
dere der am meisten benachteiligten Linder unter ihnen;

— Forderung ihrer harmonischen, schrittweisen Eingliederung
in die Weltwirtschaft;

— Beitrag zur Entwicklung internationaler Mafnahmen zur
Erhaltung und Verbesserung der Qualitit der Umwelt und
zur nachhaltigen Bewirtschaftung der weltweiten natiirlichen
Ressourcen, um eine nachhaltige Entwicklung sicherzustel-
len, wozu auch Mafnahmen gegen Klimainderungen und
gegen den Verlust biologischer Vielfalt gehoren; und

— Starkung der Beziehungen zwischen der Gemeinschaft und
den Partnerldndern und -regionen.

2. Die Kooperationsmafnahmen, die die Gemeinschaft
gemif$ dieser Verordnung durchfiihrt, miissen den Verpflichtun-
gen und Zielen im Bereich der Entwicklungszusammenarbeit
entsprechen, die von der Gemeinschaft im Rahmen der Verein-
ten Nationen (VN) und anderer fur das Gebiet der Entwicklungs-
zusammenarbeit zustindiger internationaler Organisationen
gebilligt wurden.

3. Den Rechtsrahmen fiir die Zusammenarbeit mit den Part-
nerlindern und -regionen bildet die Entwicklungspolitik der
Gemeinschaft nach Titel XX des Vertrags. Die Gemeinsame
Erklirung des Rates und der im Rat vereinigten Vertreter der
Regierungen der Mitgliedstaaten, des Europdischen Parlaments
und der Kommission zur Entwicklungspolitik der Europdischen
Union: ,Der Europiische Konsens“ vom 20. Dezember 2005
und alle ihre spiteren Anderungen geben den allgemeinen Rah-
men, die Leitlinien und den Schwerpunkt fiir die Durchfihrung
der Politik der Gemeinschaft auf dem Gebiet der Entwicklungs-
zusammenarbeit mit den Partnerlindern und -regionen gemifd
dieser Verordnung vor.

4.  Die in Artikel 1 Absatz 1 genannten Maflnahmen sind so
zu gestalten, dass sie den Kriterien geniigen, die der OECD/DAC
fur die offentliche Entwicklungshilfe aufgestellt hat.

Die in Artikel 1 Absatz 2 genannten Programme sind so zu
gestalten, dass sie den Kriterien geniigen, die der OECD/DAC fuir
die offentliche Entwicklungshilfe aufgestellt hat, es sei denn,

— die Eigenschaften des Begiinstigten lassen dies nicht zu oder

— das Programm dient zur Durchfithrung einer globalen Initia-
tive, einer politischen Prioritit der Gemeinschaft oder einer
internationalen Verpflichtung der Gemeinschaft gemafd Arti-
kel 11 Absatz 2, und die Malknahme weist nicht die erfor-
derlichen Merkmale auf, um diese Kriterien zu erfiillen.
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Mindestens 90 % der im Rahmen der thematischen Programme
vorgesehenen Ausgaben sind so zu gestalten, dass sie den Krite-
rien geniigen, die der OECD/DAC fiir die offentliche Entwick-
lungshilfe aufgestellt hat; dies gilt unbeschadet des Unterabsatzes
2 erster Gedankenstrich.

5. Die nach dieser Verordnung gewidhrte Gemeinschaftshilfe
darf nicht zur Beschaffung von Waffen oder Munition oder fiir
Tatigkeiten mit militdrischen oder verteidigungspolitischen
Beziigen verwendet werden.

6. Maflnahmen, die wunter die Verordnung (EG)
Nr. 1717/2006, insbesondere deren Artikel 4, fallen und danach
finanziell gefordert werden konnen, werden grundsatzlich nicht
im Rahmen der vorliegenden Verordnung finanziert, es sei denn,
es gilt, die Kontinuitit der Zusammenarbeit beim Ubergang von
einer Krisensituation zu stabilen Bedingungen fiir die Entwick-
lung sicherzustellen.

Unbeschadet der Notwendigkeit, die Kontinuitdt der Zusammen-
arbeit beim Ubergang von einer Krisensituation zu stabilen
Bedingungen fiir die Entwicklung sicherzustellen, werden Maf-
nahmen, die unter die Verordnung (EG) Nr. 1257/96 fallen und
in deren Rahmen forderfihig sind, nicht im Rahmen der vorlie-
genden Verordnung finanziert.

Artikel 3
Allgemeine Grundsitze

1.  Die Gemeinschaft griindet sich auf die Werte Demokratie,
Rechtsstaatlichkeit sowie Achtung der Menschenrechte und der
Grundfreiheiten und ist bestrebt, durch Dialog und Zusammen-
arbeit ein Bekenntnis zu diesen Werten in den Partnerlindern
und -regionen zu entwickeln und zu festigen.

2. Bei der Umsetzung dieser Verordnung wird ein auf die
jeweiligen Entwicklungszusammenhinge und -bediirfnisse abge-
stimmter, differenzierter Ansatz verfolgt, so dass den Partnerldn-
dern oder -regionen eine spezifische, mafigeschneiderte Zusam-
menarbeit ausgehend von ihren eigenen Bediirfnissen, Strategien,
Priorititen und Mitteln angeboten wird.

Zur Verwirklichung der Millenniums-Entwicklungsziele wird den
am wenigsten entwickelten Lindern und Lindern mit niedrigem
Einkommen bei der Zuweisung der Mittel insgesamt Vorrang
eingerdumt. Der Unterstiitzung einer Entwicklung im Dienste
der Armen in Lindern mit mittlerem Einkommen, insbesondere
in den Lindern am unteren Ende dieser Finkommensskala, von
denen viele mit dhnlichen Problemen wie Linder mit niedrigem
Einkommen konfrontiert sind, ist gebithrende Aufmerksamkeit
zu schenken.

3. Die folgenden Querschnittsthemen sind durchgingig in
alle Programme einzubeziehen: Forderung der Menschenrechte,
der Gleichstellung der Geschlechter, der Demokratie, der verant-
wortungsvollen Staatsfihrung, der Rechte von Kindern und indi-
genen Volkern, der okologischen Nachhaltigkeit und der
Bekidmpfung von HIV/AIDS. Ferner wird ein besonderes Augen-

merk auf die Starkung der Rechtsstaatlichkeit, die Verbesserung
des Zugangs zur Justiz und die Unterstiitzung der Zivilgesell-
schaft wie auch auf die Forderung des Dialogs, der Partizipation
und der Aussohnung sowie des Aufbaus von Institutionen

gelegt.

4.  Die Gemeinschaft trigt den Zielen von Titel XX des Ver-
trags und insbesondere von Artikel 2 dieser Verordnung bei
allen politischen Mafnahmen Rechnung, die voraussichtlich
Auswirkungen auf die Partnerldnder und -regionen haben wer-
den. Die Gemeinschaft bemiiht sich bei den im Rahmen dieser
Verordnung finanzierten Mafnahmen auch um Kohirenz mit
anderen Gebieten ihres auenpolitischen Handelns. Das wird bei
der Festlegung der Politik, bei der strategischen Planung, der Pro-
grammierung der Mafnahmen und ihrer Umsetzung gewahrleis-
tet.

5. Die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten sorgen fiir eine
bessere Koordinierung und eine grofere Komplementaritit ihrer
Strategien im Bereich der Entwicklungszusammenarbeit, indem
sie auf die Priorititen der Partnerlinder und -regionen auf Lin-
derebene und regionaler Ebene eingehen. Die Politik der
Gemeinschaft auf dem Gebiet der Entwicklungszusammenarbeit
erginzt die entsprechende Politik der einzelnen Mitgliedstaaten.

6. Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen fiir einen
regelmaffigen und haufigen Informationsaustausch, auch mit
anderen Gebern, und fir eine bessere Koordinierung der Geber
und groflere Komplementaritit ihrer Mafnahmen, indem sie
darauf hinarbeiten, dass auf der Grundlage der Strategien der
Partnerlander zur Verringerung der Armut oder analoger Strate-
gien und eigener Haushaltsverfahren der Partnerlinder eine
gemeinsame mehrjahrige Programmplanung betrieben wird,
indem gemeinsame Durchfithrungsmechanismen geschaffen
werden, wozu auch die Durchfithrung gemeinsamer Analysen
gehort, und indem gemeinsame Gebermissionen durchgefiihrt
und Kofinanzierungsvereinbarungen getroffen werden.

7. Die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten fordern im Rah-
men ihrer jeweiligen Zustindigkeitsbereiche einen multilateralen
Ansatz zur Bewiltigung der globalen Herausforderungen und
unterstiitzen die Zusammenarbeit mit multilateralen und regio-
nalen Organisationen und Einrichtungen, wie den internationa-
len Finanzinstitutionen und den Einrichtungen, Fonds und Pro-
grammen der VN, sowie mit anderen bilateralen Gebern.

8.  Die Gemeinschaft fordert eine wirksame Zusammenarbeit
mit den Partnerlindern und -regionen auf der Grundlage inter-
national bewihrter Verfahren. Sie fordert

a) einen Entwicklungsprozess, der vom Partnerland selbst
gesteuert wird und fir den dieses die Verantwortung iiber-
nimmt. Die Gemeinschaft stimmt ihre Unterstiitzung in
zunechmendem Mafle auf die nationalen Entwicklungs-
strategien, die Reformpolitik und die Verfahren des Partners
ab. Sie trigt zu verstirkter gegenseitiger Rechenschaftsable-
gung der Partnerregierungen und der Geber bei und fordert
das Fachwissen und die Beschiftigung vor Ort;
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b) integrative und partizipatorische Entwicklungsansitze und
eine breite Einbezichung aller gesellschaftlichen Kreise in den
Entwicklungsprozess und den nationalen Dialog, einschlief-
lich des politischen Dialogs;

¢) wirksame Modalititen und Instrumente der Zusammenarbeit
gemdfd Artikel 25 im Einklang mit den bewihrten Verfahren
des OECD/DAC, die auf die besonderen Umstinde jedes Part-
nerlandes oder jeder Partnerregion abgestimmt sind; der
Schwerpunkt liegt dabei auf programmgestiitzten Ansitzen,
auf der zuverldssigen Bereitstellung der Hilfsgelder, auf der
Entwicklung und Nutzung von Lindersystemen sowie auf
ergebnisorientierten  Entwicklungsansitzen, gegebenenfalls
einschlieflich der Ziele und Indikatoren der Millenniums-Ent-
wicklungsziele;

d) eine erhohte Wirksamkeit der politischen Strategien und der
Planungen, indem die Anstrengungen der Geber koordiniert
und harmonisiert werden, um so Uberschneidungen und
Doppelarbeit zu vermeiden, die Komplementaritit zu erho-
hen und Initiativen aller Geber zu unterstiitzen. Die Koordi-
nierung erfolgt in den Partnerlindern und -regionen; dabei
werden vereinbarte Leitlinien und Grundsitze bewahrter Ver-
fahren angewendet, was die Koordinierung und Wirksambkeit
der Hilfe anbelangt;

e) ein Profil der Millenniums-Entwicklungsziele in Linderstrate-
giepapieren und in ihrer mehrjihrigen Programmplanung.

9. Die Kommission unterrichtet das Europaische Parlament
und fithrt mit diesem einen regelmifigen Meinungsaustausch.

10.  Die Kommission sorgt fiir einen regelmifSigen Informa-
tionsaustausch mit der Zivilgesellschaft.
TITEL I
GEOGRAFISCHE UND THEMATISCHE PROGRAMME
Artikel 4
Durchfithrung der Gemeinschaftshilfe

Entsprechend dem allgemeinen Gegenstand und Anwendungsbe-
reich, den Zielen und den allgemeinen Grundsitzen dieser Ver-
ordnung wird die Gemeinschaftshilfe durch geografische und
thematische Programme nach den Artikeln 5 bis 16 und durch
das Programm nach Artikel 17 umgesetzt.

Artikel 5

Geografische Programme

1. Ein geografisches Programm umfasst in geeigneten Tatig-
keitsbereichen die Zusammenarbeit mit Partnerlindern und
-regionen, die nach geografischen Gesichtspunkten ausgewahlt
werden.

2. Im Einklang mit dem allgemeinen Gegenstand und dem
Anwendungsbereich sowie den Zielen und allgemeinen Grund-

sitzen dieser Verordnung erstreckt sich die Gemeinschaftshilfe
fur die Lander Lateinamerikas, Asiens, Mittelasiens, des Nahen
und Mittleren Ostens (wie in Anhang I bestimmt) sowie fiir Siid-
afrika auf Mafnahmen in den folgenden Kooperationsbereichen:

a) Forderung der Umsetzung von politischen Strategien, die auf
die Beseitigung der Armut und die Verwirklichung der Mil-
lenniums-Entwicklungsziele ausgerichtet sind;

Menschliche Entwicklung

b) Erfillung der Grundbediirfnisse der Bevolkerung mit beson-
derem Augenmerk auf die allgemeine Grundbildung und die
Gesundheit, insbesondere durch

Gesundheit

i) Ausweitung des Zugangs zu und der Versorgung mit
Gesundheitsdienstleistungen  fir Bevolkerungsgruppen
mit niedrigerem Einkommen und Randgruppen, ein-
schlieflich Frauen und Kindern, Gruppenangehdérigen, die
aus ethnischen, religidsen oder anderen Griinden diskri-
miniert werden, und behinderten Menschen mit besonde-
rem Schwerpunkt auf den einschligigen Millenniums-
Entwicklungszielen, ndmlich Verringerung der Kinder-
sterblichkeit, Verbesserung der Gesundheit von Miittern
und Kindern und der sexuellen und reproduktiven
Gesundheit und der damit verbundenen Rechte gemifd
der Agenda von Kairo der Internationalen Konferenz fiir
Bevolkerung und Entwicklung (ICPD) sowie Bekdmpfung
armutsbedingter Krankheiten, insbesondere HIV/AIDS,
Tuberkulose und Malaria;

i) Stirkung der Gesundheitssysteme zur Vorbeugung gegen
Engpisse bei den Arbeitskriften im Gesundheitssektor;

i) Ausweitung der Kapazititen insbesondere in Bereichen
wie oOffentliche Gesundheit sowie Forschung und Ent-
wicklung;

Bildung

iv) Vorrang bei der Grundbildung fiir eine hochwertige
Grundschulbildung mit anschlieBender beruflicher Bil-
dung und Verringerung der Ungleichheiten beim Zugang
zur Bildung; Forderung kostenloser Pflichtschulbildung
bis zum Alter von 15 Jahren, um Kinderarbeit in all ihren
Formen zu bekdmpfen;

v) Bemithungen zur Verwirklichung der Grundschulbildung
fur alle bis 2015 und zur Abschaffung der geschlechtsbe-
dingten Ungleichheiten in der Bildung;

=

Forderung der beruflichen Bildung, der Hochschulbil-
dung, des lebensbegleitenden Lernens der kulturellen,
wissenschaftlichen und technischen Zusammenarbeit und
des akademischen und kulturellen Austauschs sowie For-
derung des gegenseitigen Verstindnisses der Partnerldnder
und -regionen und der Gemeinschaft;

V1
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Sozialer Zusammenhalt und Beschiftigung

9

d)

Forderung des sozialen Zusammenbhalts als politischer Priori-
tit der Bezichungen zwischen der Gemeinschaft und den
Partnerlindern mit Schwerpunkt auf menschenwiirdiger
Arbeit sowie der Sozial- und Steuerpolitik und gleichzeitiger
Bekdmpfung von Armut, Arbeitslosigkeit, Ungleichheit und
Ausgrenzung von schutzbediirftigen Gruppen und Rand-

gruppen;

Bekdmpfung aller Formen von gruppenspezifischen Diskrimi-
nierungen und Forderung und Schutz der Gleichstellung der
Geschlechter, der Rechte der indigenen Volker und der
Rechte des Kindes, einschlieflich Unterstiitzung der Umset-
zung des Ubereinkommens der VN iiber die Rechte des Kin-
des, und Mafinahmen zur Behandlung der Probleme von
StrafBenkindern sowie von Kindern, die Arbeiten nachgehen,
die eine Gefahr darstellen und/oder die Vollzeit-Schulbildung
der Kinder behindern;

Starkung des institutionellen Rahmens zur Forderung und
Erleichterung der Griindung von kleinen und mittleren
Unternechmen mit dem Ziel der Schaffung von Arbeitsplit-
zen;

Staatsfithrung, Demokratie, Menschenrechte und Unterstiitzung
institutioneller Reformen

f)

©

=

—_
=

Forderung und Schutz der Grundfreiheiten und der Men-
schenrechte, Stirkung von Demokratie, Rechtsstaatlichkeit,
des Zugangs zur Justiz und einer verantwortungsvollen
Staatsfithrung einschlieSlich Maffnahmen zur Bekdmpfung
von Korruption, u. a. durch den Aufbau von Kapazititen und
die Stirkung des institutionellen und rechtlichen Rahmens,
insbesondere in den Bereichen der innerstaatlichen Verwal-
tung, der Gestaltung und Durchfithrung politischer Mafsnah-
men und der Verwaltung offentlicher Finanzen und nationa-
ler Ressourcen auf transparente Weise;

Unterstiitzung einer aktiven Zivilgesellschaft, einschlieflich
Organisationen der Zivilgesellschaft, die in Armut lebende
Menschen vertreten, sowie Forderung des Biirgerdialogs, der
Partizipation und der Verséhnung sowie des Aufbaus von
Institutionen;

Forderung der Zusammenarbeit und politischer Reformen in
den Bereichen Sicherheit und Justiz, insbesondere was Asyl
und Migration und die Bekdmpfung des Drogenhandels und
anderer Formen illegalen Handels, nicht zuletzt auch des
Menschenhandels, sowie von Korruption und Geldwische
anbelangt;

Forderung der Zusammenarbeit mit den Partnerlindern und
politischer Reformen im Bereich von Migration und Asyl
und Forderung von Initiativen zum Aufbau von Kapazititen,
um sicherzustellen, dass eine entwicklungsfreundliche Migra-
tionspolitik konzipiert und umgesetzt wird, die sich mit den
Ursachen der Migration auseinandersetzt;

Forderung eines wirksamen Multilateralismus, insbesondere
durch die Beachtung und die wirksame Umsetzung des Vol-
kerrechts und multilateraler Ubereinkommen im Bereich der
Entwicklung;

Handel und regionale Integration

k)

Unterstiitzung der Partnerlander und -regionen in den Berei-
chen Handel, Investitionen und regionale Integration, ein-
schlieflich technischer Hilfe und des Aufbaus von Kapazita-
ten, um eine solide Handelspolitik konzipieren und umset-
zen zu konnen, Forderung eines wirtschaftsfreundlicheren
Umfelds, einer soliden Wirtschafts- und Finanzpolitik und
einer Entwicklung des Privatsektors, damit die Partnerldnder
und -regionen von ihrer Integration in die Weltwirtschaft
profitieren konnen und soziale Gerechtigkeit und ein
Wachstum, das den Armen zugute kommt, gefordert wer-
den;

Unterstiitzung des Beitritts zur Welthandelsorganisation
(WTO) und Durchfithrung der WTO-Ubereinkommen durch
technische Hilfe und den Aufbau von Kapazititen, insbeson-
dere die Umsetzung des Ubereinkommens iiber handelsbe-
zogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS-
Ubereinkommen), vor allem im Bereich der offentlichen
Gesundheit;

Unterstiitzung der wirtschaftlichen und handelsbezogenen
Zusammenarbeit und Stirkung der Investitionsbeziehungen
zwischen der Europdischen Gemeinschaft und den Partner-
landern und -regionen, u. a. durch Malnahmen zur Forde-
rung und Gewdhrleistung, dass private Akteure, einschlief3-
lich Unternehmen auf lokaler und europdischer Ebene, zu
einer sozialverantwortlichen und nachhaltigen wirtschaftli-
chen Entwicklung, einschlieflich der Einhaltung der Kernar-
beitsnormen der Internationalen Arbeitsorganisation (IAO),
beitragen, sowie durch Mafnahmen zur Férderung des loka-
len Aufbaus von Kapazititen;

Umwelt und nachhaltige Entwicklung natiirlicher Ressourcen

n)

Forderung einer nachhaltigen Entwicklung durch Umwelt-
schutz und nachhaltige Bewirtschaftung natiirlicher Ressour-
cen, einschliefSlich des Schutzes der biologischen Vielfalt und
der Wilder, wozu auch Mafinahmen zur Erhaltung und nach-
haltigen Bewirtschaftung von Wildern unter aktiver Beteili-
gung der oOrtlichen Gemeinschaften und der vom Wald
abhingigen Bevolkerung gehoren;

Unterstiitzung von Verbesserungen des stidtischen Raums;

Forderung nachhaltiger Produktions- und Konsumgewohn-
heiten und sicherer und nachhaltiger Bewirtschaftung von
Chemikalien und Abfillen, unter Beriicksichtigung ihrer Aus-
wirkungen auf die Gesundheit;

Gewihrleistung der Einhaltung und Unterstiitzung  der
Durchfithrung internationaler Umweltiibereinkommen im
Einklang mit dem EU-Aktionsplan im Bereich Klimainderun-
gen, wie zum Beispiel des Ubereinkommens iiber die biologi-
sche Vielfalt, des Ubereinkommens der VN zur Bekdmpfung
der Wiistenbildung und des Rahmeniibereinkommens der
VN iber Klimaidnderungen einschlieRlich ihrer Protokolle
und spiteren Anderungen;

Aufbau von Kapazititen zur Vorsorge fir Notfille und zur
Vorbeugung gegen Naturkatastrophen;
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Wasser und Energie

s) Unterstiitzung der nachhaltigen integrierten Bewirtschaftung
von Wasser mit besonderem Schwerpunkt auf dem Zugang
aller zur sicheren Trinkwasserversorgung und zur Kanalisa-
tion im Einklang mit den Millenniums-Entwicklungszielen
und auf der nachhaltigen und effizienten Nutzung der Was-
serressourcen, einschlieflich fiir landwirtschaftliche und
industrielle Zwecke;

t) Forderung der umfassenderen Nutzung von nachhaltigen
Energietechnologien;

Infrastruktur, Kommunikation und Verkehr

u) Beitrag zur Entwicklung der wirtschaftlichen Infrastruktur,
einschlieflich Unterstiitzung der regionalen Integration, und
Forderung der verstirkten Nutzung der Informations- und
Kommunikationstechnologien;

Landliche Entwicklung, Raumplanung, Landwirtschaft und
Erndhrungssicherheit

v) Unterstiitzung einer nachhaltigen Entwicklung des lindlichen
Raums, wozu auch die Forderung einer dezentralen Entwick-
lung und die Einrdumung von mehr Gestaltungsmacht geho-
ren, insbesondere mit dem Ziel der Gewihrleistung der
Erndhrungssicherheit;

Situationen nach Krisen und instabile Staaten

w) mittel- und langfristiger Wiederaufbau von Regionen und
Landern, die Konflikte oder von Menschen verursachte Kata-
strophen oder Naturkatastrophen erlebt haben, einschlieflich
Unterstiitzung fir Mafnahmen zur Minenrdumung, Demo-
bilisierung und Reintegration, wobei gemafs Artikel 2
Absatz 6 fur eine Kontinuitdt zwischen Nothilfe, Wiederauf-
bau und Entwicklung, unter Beriicksichtigung der Zustindig-
keiten der Gemeinschaft und ihrer Mitgliedstaaten, zu sorgen
ist;

x) Durchfithrung mittel- und langfristiger Aktivititen, die auf
die Selbstversorgung und die Integration oder Wiedereinglie-
derung entwurzelter Menschen ausgerichtet sind; dabei ist
dafiir Sorge zu tragen, dass ein integrierter und kohérenter
Ansatz verfolgt wird, der die Bereiche, humanitire Hilfe,
Wiederaufbau, Hilfe fiir entwurzelte Menschen und Entwick-
lungszusammenarbeit abdeckt. Die Mafnahmen der Gemein-
schaft miissen den Ubergang von der Notlage zu einer Ent-
wicklungssituation erleichtern und dabei die sozio6konomi-
sche Integration oder Wiedereingliederung der Betroffenen
unterstiitzen; ferner miissen sie die Schaffung oder Festigung
demokratischer Strukturen fordern und die Rolle der Bevol-
kerung im Entwicklungsprozess stirken;

y) Unterstiitzung der Versorgung mit grundlegenden Dienstleis-
tungen und Aufbau von rechtmifigen, wirksamen und
bestandsfahigen offentlichen Einrichtungen in instabilen oder
zerfallenden Staaten;

z) Befassung mit den Herausforderungen, die die Entwicklung
sowohl fiir die Gemeinschaft als auch fiir ihre Partner mit
sich bringt, insbesondere Unterstiitzung eines sektorspezifi-
schen Dialogs und der Umsetzung bilateraler Abkommen

sowie Unterstiitzung im Rahmen anderer Tatigkeitsfelder, die
in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

Artikel 6
Lateinamerika

Mit der Gemeinschaftshilfe fir Lateinamerika werden Mafinah-
men unterstiitzt, die mit Artikel 5 und mit dem allgemeinen
Gegenstand und Anwendungsbereich, den Zielen und den allge-
meinen Grundsitzen dieser Verordnung im Einklang stehen.
Dariiber hinaus muss folgenden Kooperationsbereichen, die der
besonderen Situation in Lateinamerika Rechnung tragen, Auf-
merksamkeit geschenkt werden:

a) Forderung des sozialen Zusammenbhalts als einem gemeinsa-
men Ziel und einer vorrangigen politischen Aufgabenstellung
im Rahmen der Beziehungen der Gemeinschaft und Latein-
amerikas und dadurch Bekdmpfung von Armut, Ungleichheit
und Ausgrenzung. Besondere Aufmerksamkeit missen die
Sozial- und die Steuerpolitik, produktive Investitionen fiir
mehr und bessere Arbeitsplitze, politische Strategien zur
Bekimpfung von Diskriminierung und zur Bekdmpfung der
Drogenproduktion, des Drogenkonsums und des Drogenhan-
dels sowie Verbesserungen der sozialen Grundversorgung,
insbesondere im Gesundheitswesen und in der Bildung,
erhalten;

b) Forderung einer stirkeren regionalen Integration, einschlief3-
lich Unterstiitzung fiir die verschiedenen regionalen Integra-
tionsprozesse und fiir den Verbund von Netzinfrastrukturein-
richtungen, wobei sicherzustellen ist, dass diese Aktivitdten
diejenigen erginzen, die von der Europdischen Investitions-
bank (EIB) und anderen Institutionen unterstiitzt werden;

¢) Einsatz fiir die Stirkung einer verantwortungsvollen Staats-
fuhrung und der offentlichen Institutionen sowie fiir einen
verstirkten Schutz der Menschenrechte, einschlieflich der
Rechte von Kindern und indigenen Vélkern;

d) Unterstiitzung fur die Schaffung eines gemeinsamen Raums
der Hochschulbildung der EU und Lateinamerikas;

) Forderung der nachhaltigen Entwicklung unter all ihren
Aspekten, unter besonderer Beachtung des Schutzes der Wil-
der und der biologischen Vielfalt.

Artikel 7
Asien

Mit der Gemeinschaftshilfe fiir Asien werden Manahmen unter-
stiitzt, die mit Artikel 5 und mit dem allgemeinen Gegenstand
und Anwendungsbereich, den Zielen und den allgemeinen
Grundsdtzen dieser Verordnung im Einklang stehen. Dariiber
hinaus muss folgenden Kooperationsbereichen, die der besonde-
ren Situation in Asien Rechnung tragen, Aufmerksamkeit
geschenkt werden:

a) Einsatz fur die Verwirklichung der Millenniums-Entwick-
lungsziele in den Bereichen Gesundheit, einschlieSlich HIV/
AIDS, und Bildung, u. a. durch einen politischen Dialog, der
auf die Reform dieser Sektoren ausgerichtet ist;
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b) Behandlung von Fragen der Staatsfihrung, insbesondere in
instabilen Staaten, um dazu beizutragen, dass rechtmifige,
wirksame und Dbestandsfahige offentliche Institutionen
geschaffen werden und eine aktive, organisierte Zivilgesell-
schaft entsteht, und um den Schutz der Menschenrechte, ein-
schlieBlich der Rechte von Kindern, zu stirken;

c) Einsatz fur eine stirkere regionale Integration und Zusam-
menarbeit durch Unterstiitzung der verschiedenen regionalen
Integrationsprozesse und Dialoge;

d) Beitrag zur Bekimpfung von Epidemien und Zoonosen sowie
zur Sanierung einschldgig betroffener Sektoren;

e) Forderung der nachhaltigen Entwicklung unter all ihren
Aspekten, unter besonderer Beachtung des Schutzes der Wil-
der und der biologischen Vielfalt;

f) Bekimpfung der Drogenproduktion, des Drogenkonsums
und des Drogenhandels sowie anderer Formen illegalen Han-

dels.

Artikel 8

Mittelasien

Mit der Gemeinschaftshilfe fiir Mittelasien werden Mafinahmen
unterstiitzt, die mit Artikel 5 und mit dem allgemeinen Gegen-
stand und Anwendungsbereich, den Zielen und den allgemeinen
Grundsitzen dieser Verordnung im Einklang stehen. Dariiber
hinaus muss folgenden Kooperationsbereichen, die der besonde-
ren Situation in Mittelasien Rechnung tragen, Aufmerksambkeit
geschenkt werden:

a) Forderung von Verfassungsreformen und einer Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften an die der Gemein-
schaft, u. a. Stirkung der nationalen Institutionen und der
Stellen, die fiir die wirksame Umsetzung der Politik in den
Bereichen zustindig sind, die unter Partnerschafts- und
Kooperationsabkommen fallen, wie Wahlgremien, Parla-
mente, Reform der offentlichen Verwaltung und Verwaltung
der offentlichen Gelder;

b) Forderung der Entwicklung einer Marktwirtschaft und der
Integration dgr Partnerlinder in die WTO, wobei die sozialen
Aspekte des Ubergangs beriicksichtigt werden miissen;

) Unterstiitzung eines effizienten Grenzschutzes und der
grenziiberschreitenden Zusammenarbeit zur Forderung einer
nachhaltigen wirtschaftlichen, sozialen und 6kologischen
Entwicklung in den Grenzregionen;

d) Bekimpfung der Drogenproduktion, des Drogenkonsums
und des Drogenhandels sowie anderer Formen illegalen Han-

dels;

e) Bekdmpfung von HIV/AIDS;

f) Forderung der Zusammenarbeit, des Dialogs und der Integra-
tion auf regionaler Ebene, auch in Bezug auf diejenigen Lin-
der, auf die die Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 und andere
Gemeinschaftsinstrumente Anwendung finden, insbesondere
Forderung der Zusammenarbeit in den Bereichen Umwelt
(vor allem Wasser-, Abwasser- und Abfallbewirtschaftung),
Bildung, Energie und Verkehr, einschlieflich der Sicherheit
der internationalen Energieversorgungs- und -transportvor-
ginge, sowie was Verbundeinrichtungen, die Netze und ihre
Betreiber, erneuerbare Energien und Energieeffizienz angeht.

Artikel 9

Naher und Mittlerer Osten

Mit der Gemeinschaftshilfe fiir den Nahen und Mittleren Osten
werden Mafinahmen unterstiitzt, die mit Artikel 5 und mit dem
allgemeinen Gegenstand und Anwendungsbereich, den Zielen
und den allgemeinen Grundsitzen dieser Verordnung im Ein-
klang stehen. Daritber hinaus muss folgenden Kooperationsbe-
reichen, die der besonderen Situation im Nahen und Mittleren
Osten Rechnung tragen, Aufmerksamkeit geschenkt werden:

a) Forderung des sozialen Zusammenhalts, um soziale Gerech-
tigkeit — insbesondere bei der Nutzung der nationalen Res-
sourcen — und politische Gleichstellung zu gewahrleisten,
und zwar vor allem durch die Forderung der Menschen-
rechte, einschlieflich der Gleichstellung der Geschlechter;

b) Forderung einer Diversifizierung der Wirtschaft, der Entwick-
lung einer Marktwirtschaft und der Integration der Partner-
lander in die WTO;

¢) Forderung der Zusammenarbeit, des Dialogs und der Integra-
tion auf regionaler Ebene, auch in Bezug auf diejenigen Lin-
der, auf die die Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 und andere
Gemeinschaftsinstrumente Anwendung finden, indem die
Integrationsbemithungen in der Region, z. B. zu den The-
menbereichen Wirtschaft, Energie, Verkehr und Fliichtlinge,
unterstiitzt werden;

d) Forderung des Abschlusses internationaler Abkommen und
der wirksamen Umsetzung des Voélkerrechts, insbesondere
der Resolutionen der VN und multilateraler Ubereinkommen;

¢) Behandlung von Fragen der Staatsfihrung, insbesondere in
instabilen Staaten, um dazu beizutragen, dass rechtmafige,
wirksame und bestandsfihige offentliche Institutionen
geschaffen werden und eine aktive, organisierte Zivilgesell-
schaft entsteht, und um den Schutz der Menschenrechte, ein-
schliefSlich der Rechte von Kindern, zu stirken.
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Artikel 10

Siidafrika

Mit der Gemeinschaftshilfe fiir Stidafrika werden Mafnahmen
unterstiitzt, die mit Artikel 5 und mit dem allgemeinen Gegen-
stand und Anwendungsbereich, den Zielen und den allgemeinen
Grundsitzen dieser Verordnung im Einklang stehen. Dariiber
hinaus muss folgenden Kooperationsbereichen, die der besonde-
ren Situation in Siidafrika Rechnung tragen, Aufmerksamkeit
geschenkt werden:

a) Unterstiitzung der Bemithungen zur Konsolidierung einer
demokratischen  Gesellschaft, der verantwortungsvollen
Staatsfithrung und des Rechtsstaates und Beitrag zur Stabili-
tit und Integration innerhalb der Region wie des gesamten
Kontinents;

b) Unterstiitzung der Anpassungsbemithungen, die in der
Region aufgrund der Schaffung von Freihandelszonen gemafS
dem Abkommen zwischen der Gemeinschaft und Siidafrika
tiber Handel, Entwicklung und Zusammenarbeit (') und dem
Abschluss anderer regionaler Vereinbarungen erforderlich
geworden sind;

c) Beitrag zur Bekimpfung von Armut, Ungleichheit und Aus-
grenzung, u. a. durch Eingehen auf die Grundbediirfnisse der
zuvor benachteiligten gesellschaftlichen Gruppen;

d) Befassung mit der HIV/AIDS-Pandemie und ihrer Folgen fiir
die siidafrikanische Gesellschaft.

Artikel 11
Thematische Programme

1. Die thematischen Programme sind den in den Artikeln 5
bis 10 genannten Programmen nachgeordnet; sie konnen einem
bestimmten Tatigkeits- oder Interessensgebiet gewidmet sein, das
fur eine Reihe nicht nach geografischen Gesichtspunkten ausge-
wahlter Partnerlinder relevant ist, oder Kooperationsmafnah-
men umfassen, die sich an mehrere Partnerregionen bzw. Grup-
pen von Partnerlindern richten, oder internationale Mafnahmen
ohne spezifischen geografischen Schwerpunkt betreffen.

2. Entsprechend dem allgemeinen Gegenstand und Anwen-
dungsbereich, den Zielen und den allgemeinen Grundsitzen die-
ser Verordnung bieten die im Rahmen von thematischen Pro-
gramme getroffenen Maflnahmen einen Mehrwert gegeniiber
den im Rahmen der geografischen Programme geforderten Maf3-
nahmen, ergdnzen diese und sind auf diese abgestimmt. Fiir
diese Mafinahmen gelten die folgenden Grundsitze:

a) Die politischen Ziele der Gemeinschaft konnen nicht ange-
messen oder wirksam mit Hilfe der geografischen Pro-
gramme erreicht werden und das thematische Programm
wird von einer oder iiber eine Mittlerorganisation, wie etwa
eine Nichtregierungsorganisation oder einen anderen nichts-
taatlichen Akteur, eine internationale Organisation oder
einen multilateralen Mechanismus, durchgefithrt. Darunter
fallen abweichend von Artikel 24 in dem entsprechenden
thematischen Programm vorgesehene globale Initiativen, mit
denen die Millenniums-Entwicklungsziele, die nachhaltige
Entwicklung oder globale offentliche Giiter und Mafnahmen

—_
-

Abkommen tiber Handel, Entwicklung und Zusammenarbeit zwischen
der Europiischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits
und der Republik Siidafrika andererseits (ABL. L 311 vom 4.12.1999,
S.3).

in den Mitgliedstaaten und den beitretenden Staaten unter-
stiitzt werden;

und/oder
b) es muss sich um Maffnahmen folgender Art handeln:

— multiregionale und/oder Querschnittsmaffnahmen, ein-
schlieflich Pilotprojekten und innovativen Strategien;

— Mafnahmen in Fillen, in denen keine Einigung mit der
(n) Partnerregierung(en) iiber die Mafinahme erzielt
wurde;

— Mafnahmen, die dem Zweck eines bestimmten themati-
schen Programms dienen, das einer politischen Prioritit
der Gemeinschaft oder einer internationalen Verpflich-
tung der Gemeinschaft entspricht;

— gegebenenfalls Mafnahmen in Fillen, in denen es kein
geografisches Programm gibt oder dieses ausgesetzt
wurde.

Artikel 12
In die Menschen investieren

1. Im Rahmen des thematischen Programms ,In die Men-
schen investieren” sollen mit der Gemeinschaftshilfe Mafnah-
men gefordert werden, die direkte Auswirkungen auf den
Lebensstandard und das Wohlergehen der Menschen in dem
weiter unten definierten Sinne haben und schwerpunktmifig
auf die drmsten und am wenigsten entwickelten Lander und die
am meisten benachteiligten Bevolkerungsgruppen ausgerichtet
sind.

2. Damit das in Absatz 1 genannte Ziel erreicht wird,
erstreckt sich das Programm in Ubereinstimmung mit Artikel 11
auf folgende Titigkeitsbereiche:

a) Gute Gesundheit fiir alle:

i) Bekimpfung armutsbedingter Krankheiten unter Ausrich-
tung auf die im Europiischen Aktionsprogramm zur
Bekimpfung von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose
genannten wichtigsten iibertragbaren Krankheiten, insbe-
sondere:

— bessere Bezahlbarkeit wichtiger Arzneimittel und
Diagnoseverfahren fur die drei Krankheiten im Ein-
klang mit dem TRIPS-Ubereinkommen, wie in der
Erklirung von Doha iiber das TRIPS-Ubereinkommen
und die offentliche Gesundheit prazisiert;

— Forderung offentlicher und privater Investitionen in
die Erforschung und Entwicklung neuer Behandlungs-
methoden und neuer Arzneimittel, darunter insbe-
sondere Impfstoffe, Mikrobizide und innovative
Behandlungsmethoden;

— Unterstiitzung globaler Initiativen zur Bekimpfung
der wichtigsten tibertragbaren Krankheiten im Rah-
men der Armutslinderung, einschlieflich des Globa-
len Fonds zur Bekdmpfung von HIV/AIDS, Tuberku-
lose und Malaria.
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ii)

iii)

iv)

entsprechend den anlésslich der ICPD und der ICPD + 5
vereinbarten Grundsdtzen Unterstiitzung von MafSnah-
men, mit denen die reproduktive und sexuelle Gesund-
heit in den Entwicklungslindern verbessert und das
Recht von Frauen, Minnern und Jugendlichen auf eine
gute reproduktive und sexuelle Gesundheit gewéhrleistet
werden soll, sowie Bereitstellung von Finanzmitteln und
geeignetem Fachwissen, um einen ganzheitlichen Ansatz
in Bezug auf die reproduktive und sexuelle Gesundheit
und die damit verbundenen, im ICPD-Aktionsprogramm
festgeschriebenen Rechte, einschlieBlich des Rechts auf
eine risikofreie Mutterschaft und auf allgemeinen Zugang
zu einem umfassenden Spektrum sicherer und zuverlassi-
ger Firsorge und Dienstleistungen, Versorgungsleistun-
gen, Kursen und Informationen im Bereich der reproduk-
tiven und sexuellen Gesundheit, einschliefllich Informa-
tionen tiber die verschiedenen maoglichen Methoden der
Familienplanung, sowie die Anerkennung der reprodukti-
ven und sexuellen Gesundheit und der damit verbunde-
nen, oben genannten Rechte zu fordern; hierunter fallt
auch die Unterstiitzung von:

— Mafnahmen zur Verringerung der Mortalitit und
Morbiditdt von Miittern unter besonderer Beriicksich-
tigung der am stirksten betroffenen Linder und
Bevolkerungsgruppen;

Verbesserung des gleichberechtigten Zugangs zu den ein-
schldgigen Leistungserbringern im Gesundheitsbereich,
Gesundheitsgiitern, und -diensten durch die Unterstiit-
zung

— von Mafinahmen, um den Personalmangel im
Gesundheitswesen abzustellen;

— von Gesundheitsinformationssystemen, mit deren
Hilfe aufgeschliisselte Leistungsdaten erhoben, gemes-
sen und ausgewertet werden konnen, um im Bereich
der Gesundheits- und Entwicklungspolitik bessere
Ergebnisse zu erzielen und die Nachhaltigkeit der Ver-
sorgungssysteme sicherzustellen;

— einer verbesserten Durchimpfung und Ausdehnung
des Impfschutzes sowie durch die Forderung der Ver-
fugbarkeit und des Zugangs zu bestehenden oder
neuen Impfstoffen;

— fairer Verfahren zur Finanzierung eines gleichberech-
tigten Zugangs zur Gesundheitsversorgung.

fortgesetzte Anwendung eines Konzepts, das Privention,
Behandlung und Betreuung gleichermafen beriicksichtigt
und bei dem die Privention als eine wichtige Prioritit
gilt, wobei anerkannt wird, dass ihre Wirksamkeit
zunimmt, wenn sie mit Behandlung und Betreuung ein-

hergeht.

b) Bildung, Wissen und Fihigkeiten:

i) besonderes Augenmerk auf die im Rahmen der Millen-

niums-Entwicklungsziele ergriffenen Mafnahmen, mit
denen bis zum Jahre 2015 das Ziel einer Grundschulbil-
dung fiir alle verwirklicht werden soll, und auf Mafnah-
men in Zusammenhang mit dem Aktionsrahmen von
Dakar in Bezug auf Bildung fiir alle;

ii) Grund-, Sekundar- und Hochschulbildung sowie berufli-
che Bildung, um den Zugang zur Bildung fiir alle Kinder
und in zunehmendem Mafle auch fiir Frauen und Min-
ner aller Altersstufen zu verbessern und damit Wissen,
Fahigkeiten und die Beschiftigungsfihigkeit auf dem
Arbeitsmarkt zu erhohen und einen Beitrag zur aktiven
Biirgerschaft und zur Selbstverwirklichung wiahrend der
gesamten Lebensdauer zu leisten;

iii) Forderung einer hochwertigen Grundschulbildung, mit
besonderem Schwerpunkt auf dem Zugang von Maid-
chen, Kindern in von Konflikten betroffenen Gebieten
und Kindern aus sozialen Randgruppen und schutzbe-
diirftigeren Gesellschaftsgruppen zu Bildungsprogram-
men; Forderung kostenloser Pflichtschulbildung bis zum
Alter von 15 Jahren, um Kinderarbeit in all ihren For-
men zu bekdmpfen;

iv) Entwicklung von Methoden fiir die Messung der Ergeb-
nisse von Lernprozessen zur besseren Bewertung der
Qualitdt der Bildung, insbesondere in den Bereichen
Lesen und Schreiben, Rechnen und grundlegende
Lebenskompetenzen;

v) Forderung einer Harmonisierung und Angleichung der
Tatigkeiten der Geber zur Unterstiitzung einer obligatori-
schen, unentgeltlichen und hochwertigen Bildung fiir alle
durch internationale oder landeriibergreifende Initiativen;

vi) Einsatz fiir eine alle Menschen einbeziehende Wissensge-
sellschaft und Beitrag zur Uberbriickung der digitalen
Kluft und von Wissens- und Informationsliicken;

vii) Verbesserung von Kenntnissen und Innovation durch
Wissenschaft und Technologie sowie Entwicklung von
und Zugang zu elektronischen Kommunikationsnetzen
zur Verbesserung von soziodkonomischem Wachstum
und nachhaltiger Entwicklung im Zusammenhang mit

der internationalen Dimension der EU-Forschungspoli-
tik.

¢) Gleichstellung der Geschlechter:

i) Forderung der Gleichstellung der Geschlechter und der
Rechte der Frauen, in Umsetzung der globalen Verpflich-
tungen, wie sie in der Aktionsplattform von Beijing und
dem Ubereinkommen der VN zur Beseitigung jeder Form
von Diskriminierung der Frau beschrieben sind; zu diesen
Tatigkeiten gehoren:

— Unterstiitzung von Programmen, die zur Verwirkli-
chung der Ziele der Aktionsplattform von Beijing bei-
tragen, mit besonderem Augenmerk auf der Gleichstel-
lung der Geschlechter bei der Wahrnehmung von Lei-
tungsfunktionen und bei der Vertretung auf politischer
und sozialer Ebene sowie auf sonstige Mainahmen zur
Starkung der Rolle der Frau;

— Starkung der institutionellen und operativen Kapazita-
ten von wichtigen einschldgigen Akteuren, Organisa-
tionen der Zivilgesellschaft sowie Frauenverbanden
und —netzen, die sich fiir die Gleichstellung und die
wirtschaftliche und soziale Gleichberechtigung einset-
zen, einschlieflich Nord-Siid- und Siid-Siid-Netze und
Frauenlobbies;
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— Beriicksichtigung des Gleichstellungsaspekts bei der

begleitenden Uberwachung und dem Aufbau statisti-
scher Kapazititen durch Unterstiitzung der Gewinnung
und Verbreitung von nach Geschlechtern aufgeschliis-
selten Daten und Indikatoren sowie von Daten und
Indikatoren fiir die Geschlechtergleichstellung;

Einddmmung des Analphabetentums unter Erwachse-
nen, wobei der Alphabetisierung von Frauen besondere
Beachtung zu schenken ist;

Maflnahmen zur Bekdmpfung von Gewalt gegen
Frauen.

d) Weitere Aspekte der menschlichen und sozialen Entwicklung:

i) Kultur:

— Forderung des interkulturellen Dialogs, der kulturel-
len Vielfalt und der Achtung der allen Kulturen in
gleichem Mafe eigenen Wiirde;

— Forderung der internationalen Zusammenarbeit, um
der Kulturwirtschaft einen Anreiz zu geben, einen
Beitrag zum Wirtschaftswachstum in Entwicklungs-
lindern zu leisten, und ihr Potenzial zur Bekimpfung
von Armut voll auszuschopfen; dazu gehort auch die
Behandlung von Fragen wie Marktzugang und Rechte
des geistigen Eigentums;

— Forderung der Achtung vor den sozialen, kulturellen
und spirituellen Werten der indigenen Volker und
Minderheiten, um die Gleichbehandlung und soziale
Gerechtigkeit in multiethnischen Gesellschaften unter
Einhaltung der universellen Menschenrechte zu ver-
bessern, auf die jeder, darunter auch indigene Volker
und Angehorige von Minderheiten, Anspruch haben;

— Forderung von Kultur als Wirtschaftszweig mit gro-
Ben Entwicklungs- und Wachstumschancen.

i) Beschiftigung und sozialer Zusammenhalt:

— Forderung eines integrierten sozialen und wirtschaft-
lichen Ansatzes, einschlieflich der Forderung von
produktiver Beschiftigung, menschenwiirdiger Arbeit
fur alle, des sozialen Zusammenbhalts, der Entwick-
lung der Humanressourcen sowie von Gerechtigkeit
und sozialer Sicherheit, Ermittlung von Beschifti-
gungsproblemen und Verbesserung der Qualitit der
Beschiftigung im informellen Sektor und Erméchti-
gung der Arbeitnehmerverbiande im Einklang mit den
Grundsitzen der einschligigen IAO-Ubereinkommen
und der internationalen Verpflichtungen der Gemein-
schaft in diesen Bereichen;

— Forderung der Agenda ,Menschenwiirdige Arbeit fir
alle* als universelles Ziel, unter anderem durch glo-
bale und linderiibergreifende Initiativen zur Durch-
setzung der international vereinbarten IAO-Kernar-
beitsnormen, durch Bewertung der Auswirkungen
des Handels unter dem Gesichtspunkt menschenwiir-
diger Arbeitsbedingungen sowie durch nachhaltige
und angemessene Systeme, die eine faire Finanzierung
und ein wirksames Funktionieren der Sozialversiche-
rungssysteme — bei gleichzeitiger Ausdehnung des
Kreises der Anspruchsberechtigten — gewahrleisten;

— Unterstiitzung von Initiativen zur Verbesserung der
Arbeitsbedingungen und Anpassung an die Handelsli-
beralisierung, einschliefSlich einer Beschiftigungsdi-
mension bei der Entwicklungspolitik, um so zur Ver-
breitung der gesellschaftlichen Werte Europas beizu-
tragen;

— Beitrag zur Forderung der positiven sozialen Dimen-
sion der Globalisierung und zur Verbreitung der
Erfahrungen der EU.

iii) Kinder und Jugendliche:

— Bekdmpfung aller Arten von Kinderarbeit, Kinderhan-
del und Gewalt gegen Kinder sowie Forderung von
politischen Konzepten, bei denen die besondere Ver-
letzlichkeit und das besondere Potenzial von Kindern
und Jugendlichen, der Schutz ihrer Rechte und Inte-
ressen, ihre Erziehung und Bildung, ihre Gesundheit
und ihre Existenzgrundlage beriicksichtigt werden
und die bei der Partizipation der Betroffenen und
ihrer Befahigung zu aktiver Mitgestaltung ansetzen;

— stirkere Sensibilisierung der Entwicklungslander fur
die Ausarbeitung von politischen Konzepten, die Kin-
dern und Jugendlichen zugute kommen, und Stir-
kung der entsprechenden Kapazititen dieser Linder;

— Einsatz fiir konkrete Strategien und Mafinahmen, mit
denen bestimmte Probleme und Herausforderungen,
die Kinder und Jugendliche betreffen, angegangen
werden, wobei bei allen einschligigen Maffnahmen
deren ureigene Interessen zu beriicksichtigen sind.
Die Partizipation von Kindern und Jugendlichen sollte
gewihrleistet sein;

— Nutzung der Position der Gemeinschaft als wichtigs-
ter Geber offentlicher Entwicklungshilfe unter den
internationalen Institutionen, um multilaterale Geber
aufzufordern, Druck dahingehend auszuiiben, dass
politische Strategien zur Beseitigung der schwerwie-
gendsten Formen von Kinderarbeit, insbesondere
gefihrlicher Arbeiten, festgelegt werden, um die
erfolgreiche Abschaffung aller Formen von Kinderar-
beit voranzutreiben, Kinderhandel und Gewalt gegen
Kinder zu bekidmpfen sowie die Rolle von Kindern
und Jugendlichen als Akteure fur die Entwicklung zu
fordern.

Artikel 13

Umweltschutz und nachhaltige Bewirtschaftung natiirlicher
Ressourcen, einschlieflich Energie

1. Ziel des thematischen Programms im Bereich Umwelt-
schutz und nachhaltige Bewirtschaftung natiirlicher Ressourcen,
einschlieflich Wasser und Energie, ist es, das Erfordernis des
Umweltschutzes in die Entwicklungspolitik und andere externe
Politikbereiche der Gemeinschaft einzubeziehen und im Interesse
sowohl der Gemeinschaft als auch der Partnerlinder und
-regionen einen Beitrag zur Forderung der Umwelt- und der
Energiepolitik der Gemeinschaft auferhalb der Gemeinschaft zu
leisten.
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2. Damit das in Absatz 1 genannte Ziel erreicht wird,
erstreckt sich das Programm in Ubereinstimmung mit Artikel 11
auf folgende Titigkeitsbereiche:

a) vorgeschaltete Unterstiitzung der Entwicklungsldnder, um die
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass sie das Millenniums-
Entwicklungsziel der okologischen Nachhaltigkeit erreichen,
und zwar durch den Aufbau von Kapazititen zur okologi-
schen Integration in den Entwicklungsldndern, Unterstiitzung
der Akteure der Zivilgesellschaft, der lokalen Behorden und
der Beratungsgremien, Umweltilberwachung und -bewertung,
Entwicklung innovativer Ansitze und Aufbau von Partner-
schaften zum Austausch von Erfahrungen und zur Stirkung
der Zusammenarbeit in diesen Bereichen mit wichtigen Lin-
dern;

b) Forderung der Umsetzung von Initiativen der Gemeinschaft
und von Verpflichtungen, die die Gemeinschaft auf interna-
tionaler und regionaler Ebene eingegangen ist und/oder die
einen grenziibergreifenden Charakter haben, indem eine
nachhaltige Entwicklung u. a. durch Aktivititen zur Behand-
lung folgender Themen unterstiitzt wird: aktuelle und kiinf-
tige Klimaschutzfragen, biologische Vielfalt, Wiistenbildung,
Wilder, Verarmung der Boden, illegaler Holzeinschlag und
verantwortungsvolle Forstverwaltung, Fischerei und Meeres-
ressourcen, Einhaltung von Umweltnormen (bei Erzeugnissen
und Herstellungsverfahren), umweltvertragliche Chemikalien-
und Abfallbewirtschaftung, Bekimpfung von Verschmutzung,
nachhaltige Produktion und nachhaltiger Verbrauch sowie
Migration aus Umweltgriinden. Dazu zihlen auch die Forde-
rung einer verantwortungsvollen Forstverwaltung und die
Bekidmpfung illegalen Holzeinschlags, insbesondere im Rah-
men von FLEGT, und innovative Mafnahmen zur Erhaltung
und nachhaltigen Bewirtschaftung von Waldern unter aktiver
Beteiligung der ortlichen Gemeinschaften und der vom Wald
abhingigen Bevolkerung.

Im Hinblick auf Wasser zielt das thematische Programm auf
die Schaffung eines Rahmens fiir den langfristigen Schutz der
Wasserressourcen und die Férderung eines nachhaltigen Was-
serverbrauchs durch die Unterstiitzung der Koordinierung
der einschldgigen Politiken ab.

c) stirkere Beriicksichtigung okologischer Zielsetzungen durch
die Unterstiitzung einschlidgiger methodischer Arbeiten, die
Verbesserung des okologischen Fachwissens fiir politische
Arbeit, Integration und innovative Mafinahmen der Gemein-
schaft und die Forderung von Kohirenz;

d) Stirkung einer verantwortungsvollen Umweltpolitik und
Unterstiitzung bei der Entwicklung internationaler Politiken
durch Streben nach Kohirenz zwischen der Umweltpolitik
und den anderen Sdulen des internationalen politischen Han-
delns fiir eine nachhaltige Entwicklung und durch Unterstiit-
zung der regionalen und internationalen Umweltiberwa-
chung und -bewertung, zusitzliche Unterstiitzung der Sekre-
tariate der multilateralen Umweltiibereinkommen, Forderung
der tatsichlichen Einhaltung der multilateralen Umweltiiber-
einkommen und von Mafinahmen zu ihrer Durchsetzung —
u. a. durch den Aufbau entsprechender Kapazititen —, Unter-
stittzung internationaler Organisationen und Prozesse, der

Zivilgesellschaft und politischer Thinktanks sowie Erhchung
der Effizienz internationaler Verhandlungen;

e) Forderung nachhaltiger Energieoptionen in den Partnerlin-
dern und -regionen durch die Einbeziehung der nachhaltigen
Energienutzung in die Entwicklungspline und -strategien, die
Bereitstellung von institutioneller Unterstiitzung und techni-
scher Hilfe, die Schaffung eines giinstigen rechtlichen und
politischen Umfelds, um im Bereich der erneuerbaren Ener-
gien neue Unternehmen und Investoren anzuziehen, grofere
Rolle der Energie als Instrument zur Schaffung von Einkom-
men fiir Arme, die Forderung innovativer Finanzierungskon-
zepte und die Forderung der regionalen Zusammenarbeit
zwischen Regierungen, nichtstaatlichen Organisationen und
dem Privatsektor in den genannten Bereichen. Besonders
gefordert wird im Rahmen der strategischen Maffnahmen der
Gemeinschaft die Nutzung erneuerbarer Energiequellen, die
Erhohung der Energieeffizienz und die Entwicklung eines
geeigneten Regelwerks fiir den Energiebereich in den betreff-
enden Lindern und Regionen sowie der Ersatz besonders
schadlicher Energietriger durch weniger schadliche.

Artikel 14

Nichtstaatliche Akteure und lokale Behorden im Entwick-
lungsprozess

1. Ziel des thematischen Programms ,Nichtstaatliche Akteure
und lokale Behorden im Entwicklungsprozess® ist es, Initiativen
zu kofinanzieren, die von Organisationen der Zivilgesellschaft
und von lokalen Behorden aus der Gemeinschaft und den Part-
nerlindern im Entwicklungsbereich vorgeschlagen undjoder
durchgefihrt werden. Mindestens 85 % der im Rahmen dieses
thematischen Programms vorgesehenen Finanzmittel sind
nichtstaatlichen Akteuren vorbehalten. Das Programm muss im
Einklang mit dem Ziel dieser Verordnung durchgefihrt werden
und muss die Fihigkeit nichtstaatlicher Akteure und lokaler
Behorden zur Beteiligung am politischen Gestaltungsprozess
stirken; dabei muss auf Folgendes geachtet werden:

a) Forderung einer integrativen und selbstbestimmten Gesell-
schaft, um

i) Bevolkerungsgruppen zu nutzen, die keinen Zugang zu
den allgemeinen Dienstleistungen und Ressourcen haben
und vom politischen Gestaltungsprozess ausgeschlossen
sind,

i) die Kapazititen der Organisationen der Zivilgesellschaft
und der lokalen Behorden in den Partnerlindern zu stir-
ken, damit sie sich besser an der Konzipierung und
Umsetzung von Strategien zur Verringerung der Armut
und zugunsten einer nachhaltigen Entwicklung beteiligen
konnen,

iii) die Interaktion zwischen staatlichen und nichtstaatlichen
Akteuren in verschiedenen Zusammenhingen zu erleich-
tern und darauf hinzuwirken, dass die Rolle der lokalen
Behorden im Rahmen des Dezentralisierungsprozesses
gestirkt wird.
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b) verstirkte Sensibilisierung der europdischen Biirger fir Ent-
wicklungsfragen und Mobilisierung der Offentlichkeit in der
Gemeinschaft und den beitretenden Lindern, damit sie Stra-
tegien zur Verringerung von Armut und zur Forderung einer
nachhaltigen Entwicklung in den Partnerlindern sowie
gerechtere Bezichungen zwischen entwickelten Landern und
Entwicklungslindern aktiv unterstiitzt, und Stirkung der ent-
sprechenden Rolle der Zivilgesellschaft und der lokalen
Behorden;

c) Forderung einer effizienteren Zusammenarbeit, von Syner-
gieeffekten und eines strukturierten Dialogs zwischen den
Netzwerken der Zivilgesellschaft und den Zusammenschliis-
sen lokaler Behorden, innerhalb ihrer Organisationen und
mit den Organen der Gemeinschaft.

2. Damit das in Absatz 1 genannte Ziel erreicht wird,
erstreckt sich das Programm in Ubereinstimmung mit Artikel 11
auf folgende Titigkeitsbereiche:

a) Mafnahmen in Entwicklungslindern und -regionen, durch
die

i) partizipatorische Entwicklungen und Prozesse und die
Einbeziehung aller Akteure, vor allem von besonders
schutzbediirftigen Gruppen und von Randgruppen,
gestarkt werden,

ii) Prozesse zum Ausbau der Kapazititen der einschldgigen
Akteure auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene
unterstiitzt werden,

i) Prozesse, die dem gegenseitigen Verstindnis dienen,
gefordert werden,

iv) ein aktives Engagement der Biirger im Rahmen von Ent-
wicklungsprozessen erleichtert und die Handlungsfihig-
keit der Biirger gestarkt wird.

b) Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir Entwicklungsfragen
und Forderung der entwicklungspolitischen Bildung in der
Europdischen Union und den beitretenden Lindern, um die
Entwicklungspolitik in Europa gesellschaftlich zu verankern,
die Offentlichkeit in der Européischen Union und den beitre-
tenden Landern stirker fur Malnahmen zur Bekdmpfung der
Armut und fiir gerechtere Beziehungen zwischen den entwi-
ckelten Liandern und den Entwicklungslindern zu mobilisie-
ren, in der Europdischen Union ein groferes Bewusstsein fiir
die Fragen und Schwierigkeiten zu schaffen, denen die Ent-
wicklungsliander und ihre Bevolkerung sich gegeniibersehen,
und die soziale Dimension der Globalisierung zu fordern;

¢) Abstimmung und Kommunikation zwischen den Netzwerken
der Zivilgesellschaft und der lokalen Behorden, innerhalb
ihrer Organisationen und zwischen verschiedenen Arten von
Interessierten, die sich aktiv an der europidischen und der
weltweiten Offentlichen Diskussion iiber Entwicklungsfragen
beteiligen.

3. Die Unterstiitzung der lokalen Behorden in den Partner-
landern erfolgt normalerweise im Rahmen der Linderstrategie-
papiere, es sei denn, diese Papiere bieten keine ausreichende
Hilfe, wie dies insbesondere bei schwierigen Partnerschaften,

instabilen Staaten und Situationen im Anschluss an Konflikte
der Fall sein kann.

Bei der Berechnung der gemeinschaftlichen Kofinanzierung zur
Unterstiitzung der lokalen Behorden und ihrer Zusammen-
schliisse wird beriicksichtigt, inwieweit diese Behorden einen
Beitrag zur Finanzierung leisten konnen.

Artikel 15
Ernihrungssicherheit

1. Ziel des thematischen Programms zur Erndhrungssicher-
heit ist es, die Erndhrungssicherheit fiir die drmsten und schutz-
bediirftigsten Menschen zu verbessern und durch eine Reihe
von Mafinahmen, mit denen fiir Gesamtkohirenz, Komplemen-
taritdt und Kontinuitdt des gemeinschaftlichen Handels — auch
beim Ubergang von der Not- zur Entwicklungshilfe — gesorgt
wird, zur Erreichung des Armut und Hunger betreffenden Mil-
lenniums-Entwicklungsziels beizutragen.

2.  Damit das in Absatz 1 genannte Ziel erreicht wird,
erstreckt sich das Programm in Ubereinstimmung mit Artikel 11
auf folgende Tatigkeitsbereiche:

a) Beitrag zur Bereitstellung internationaler offentlicher Giiter,
insbesondere auf die Bediirfnisse der Armen ausgerichtete
Forschungstitigkeiten und technologische Innovation, Auf-
bau von Kapazititen, wissenschaftliche und technische
Zusammenarbeit innerhalb des Siidens und zwischen Siiden
und Norden sowie Partnerschaften;

b) Forderung von globalen, kontinentalen und regionalen Pro-
grammen, mit denen vor allem

i) Informations- und Frithwarnsysteme fiir Erndhrungssi-
cherheit unterstiitzt werden,

i) die Erndhrungssicherheit in bestimmten Bereichen wie
der Landwirtschaft unterstiitzt wird, was auch Fragen wie
Konzipierung von regionalen agrarpolitischen Strategien,
Zugang zu Land, Handel mit landwirtschaftlichen Giitern
und Bewirtschaftung der natiirlichen Ressourcen ein-
schliefit,

iii) kurz-, mittel- und langfristig die nationalen Strategien
zur Erndhrungssicherheit und zur Verringerung der
Armut gefordert, gestirkt und erginzt werden und

iv) ein Netzwerk von politischen Experten und nichtstaatli-
chen Akteuren unterstiitzt wird, um die globale Ernih-
rungssicherheitsagenda voranzubringen.

¢) Eintreten fiir und Voranbringen der Ernihrungssicherheitsa-
genda. Die Gemeinschaft wird die wichtigsten Erndhrungssi-
cherheitsfragen weiterhin auf internationaler Ebene zur Spra-
che bringen und fir die Harmonisierung, Kohirenz und
Annidherung der politischen Strategien und der Modalititen
der Hilfeleistung der Entwicklungspartner und Geber eintre-
ten. Insbesondere sollte die Rolle der Zivilgesellschaft in
Erndhrungssicherheitsfragen gestirkt werden;
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d) Hilfsmafnahmen bei Ernihrungsunsicherheit in auferge-
wohnlichen Situationen im Falle von Lindern im Ubergang
und in instabilen Staaten, wobei dem Programm eine zent-
rale Rolle bei der Verbindung von Nothilfe, Wiederaufbau
und Entwicklungshilfe zukommt. Mit dem thematischen Pro-
gramm soll Folgendes unterstiitzt werden:

i) Mafnahmen zum Schutz, zur Erhaltung und zur Wieder-
erlangung der fiir die Erndhrungssicherheit unabdingbaren
Produktionsmittel und sozialen Giiter, um die wirtschaftli-
che Integration und den langfristigen Wiederaufbau zu
erleichtern; und

ii) Krisenpravention und -bewiltigung, um die Krisenanfillig-
keit zu verringern und die Widerstandsfahigkeit der Men-
schen zu stirken;

e) Entwicklung von innovativen politischen Strategien und Kon-
zepten fir die Erndhrungssicherheit und Verbesserung der
Maglichkeiten fiir ihre Ubernahme durch andere Linder und
fur ihre Verbreitung unter den Lindern des Siidens. Es kon-
nen Mafinahmen u. a. in den folgenden Bereichen ergriffen
werden: Landwirtschaft, einschlieflich Bodenreform und
Bodenpolitik, nachhaltige Bewirtschaftung der natiirlichen
Ressourcen und Zugang zu diesen, Erndhrungssicherheit im
Zusammenhang mit der Entwicklung des lindlichen Raums
und der lokalen Entwicklung, einschlieflich Infrastruktur,
Erndhrung, Demographie und Arbeit, Migration, Gesundheit
und Bildung. Die Kohidrenz und Komplementaritdt mit ande-
ren Gemeinschaftsprogrammen in diesen Bereichen ist sicher-
zustellen.

Artikel 16
Migrations- und Asylpolitik

1. Mit dem thematischen Programm zur Zusammenarbeit
mit Drittlindern auf den Gebieten von Migration und Asyl sol-
len diese Linder bei ihren Bemiihungen unterstiitzt werden, die
Migrationsstrome unter all ihren Aspekten besser zu steuern.
Gegenstand des thematischen Programms ist vor allem die
Zuwanderung in die Gemeinschaft, es werden jedoch auch rele-
vante Migrationsstrome zwischen den Lindern des Siidens
beriicksichtigt.

2. Damit das in Absatz 1 genannte Ziel erreicht wird,
erstreckt sich das Programm in Ubereinstimmung mit Artikel 11
auf folgende Titigkeitsbereiche:

a) Forderung der Wechselwirkungen zwischen Migration und
Entwicklung, insbesondere indem die Diasporagemeinschaf-
ten ermutigt werden, einen Beitrag zur Entwicklung in ihren
Herkunftslindern zu leisten, und indem gréferer Nutzen aus
der Riickkehr von Migranten gezogen wird; Abmilderung der
Abwanderung Hochqualifizierter und Forderung einer kreis-
laufformigen Mobilitdt gut ausgebildeter Migranten; Forde-
rung der Geldiiberweisungen von Migranten in ihre Her-
kunftslinder; Forderung einer freiwilligen Riickkehr und der
Wiedereingliederung von Migranten und Aufbau von Kapazi-
titen zum Migrationsmanagement; Forderung der Bemiihun-
gen zum Aufbau von Kapazititen, um den Lindern bei der
Ausarbeitung einer der Entwicklung forderlichen Migrations-
politik und mit ihren Kapazititen zur gemeinsamen Steue-
rung von Migrationsstromen zu helfen;

b) Forderung einer gut gesteuerten Arbeitsmigration, insbeson-
dere durch Informationen iiber die legale Migration und tiber
die Voraussetzungen fiir die Einreise in das Hoheitsgebiet der
Mitgliedstaaten und den Aufenthalt dort; Verbreitung von
Informationen iiber die Moglichkeiten, die sich in den Mit-
gliedstaaten fiir Arbeitsmigranten bieten, iiber den einschligi-
gen Bedarf der Mitgliedstaaten und iiber die Qualifikationen,
die potenzielle Zuwanderer aus Drittlindern mitbringen soll-
ten; Unterstiitzung von Schulungen der Kandidaten fiir die
legale Migration vor der Ausreise und Einsatz fur die Festle-
gung und Umsetzung eines Rechtsrahmens fiir Arbeitsmi-
granten in Drittlindern;

(g)
~

Bekdmpfung der illegalen Zuwanderung und Erleichterung
der Rickiibernahme illegaler Zuwanderer, auch zwischen
Drittlindern, und insbesondere Bekdmpfung von Schleusung
und Menschenhandel; Maffnahmen zur Abschreckung vor
illegaler Zuwanderung und Sensibilisierung fiir die mit der
illegalen Zuwanderung verbundenen Risiken; Verbesserung
der Kapazititen in den Bereichen Grenzkontrolle, Visum-
und Passverwaltung einschliefSlich der Dokumentensicherheit,
Einfilhrung biometrischer Daten und Erkennung von
gefilschten Dokumenten; wirksame Umsetzung der mit der
Gemeinschaft geschlossenen Riickitbernahmeabkommen und
der Verpflichtungen aufgrund internationaler Ubereinkom-
men; Hilfe fur Drittlinder bei der Bewiltigung der illegalen
Einwanderung und bei der Koordinierung ihrer einschlidgigen
Strategien;

=

Schutz der Migranten, nicht zuletzt der besonders schutzbe-
dirftigen wie Frauen und Kinder, gegen Ausbeutung und
Ausgrenzung durch Mafinahmen wie die Ausarbeitung von
Rechtsvorschriften von Drittlindern iiber die Migration; Ein-
satz fur Integration und Nichtdiskriminierung sowie MafSnah-
men zum Schutz der Migranten vor Rassismus und Fremden-
feindlichkeit; Pravention und Bekdmpfung von Schleusung
und Menschenhandel und jeder Form von Sklaverei;

o
~

Forderung von Asyl und internationalem Schutz, u. a. durch
regionale Schutzprogramme und insbesondere durch die
Stirkung der institutionellen Kapazititen; Unterstiitzung der
Registrierung von Asylsuchenden und Fliichtlingen; Forde-
rung von internationalen Normen und Instrumenten fiir den
Schutz von Hliichtlingen; Unterstiitzung fiir die Verbesserung
der Aufnahmebedingungen und der lokalen Integration und
Einsatz fiir dauerhafte Losungen.

Artikel 17

Staaten des AKP-Zuckerprotokolls

1. Die in Anhang IIl genannten Staaten des AKP-Zuckerpro-
tokolls, die von der Zuckerreform der Gemeinschaft betroffen
sind, profitieren von einem Programm von Begleitmafnahmen.
Ziel der Gemeinschaftshilfe fiir diese Lander ist es, ihren Anpas-
sungsprozess zu unterstiitzen, da sie infolge der Reform der
gemeinsamen Marktorganisation fiir Zucker mit neuen Bedin-
gungen auf dem Zuckermarkt konfrontiert sind. Bei der
Gemeinschaftshilfe werden die Anpassungsstrategien der Lander
beriicksichtigt und folgende Bereiche der Zusammenarbeit mit
besonderer Aufmerksamkeit behandelt:
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a) Stirkung der Wettbewerbsfdhigkeit des Zucker- und Zucker-
rohrsektors, sofern es sich um einen nachhaltigen Prozess
handelt, wobei die Lage der verschiedenen Beteiligten in der
Kette zu beriicksichtigen ist;

b) Forderung der wirtschaftlichen Diversifizierung in vom
Zucker abhingigen Gebieten;

¢) Bewiltigung der weiter reichenden Auswirkungen des Anpas-
sungsprozesses, die die Beschaftigung, die sozialen Dienstleis-
tungen, Bodennutzung und Umweltsanierung, Energie, For-
schung und Innovation sowie die gesamtwirtschaftliche Sta-
bilitit betreffen konnen, aber nicht notwendigerweise auf
diese Bereiche beschrinkt sind.

2. Die Kommission legt innerhalb der Grenzen des in
Anhang IV genannten Betrags die jeweiligen Hochstbetrige fest,
die den Staaten des Zuckerprotokolls fiir die Finanzierung der in
Absatz 1 genannten Mafinahmen zur Verfiigung gestellt werden;
dabei stiitzt sie sich auf die Bediirfnisse der einzelnen Linder,
insbesondere im Zusammenhang mit den Auswirkungen der
Reform des Zuckersektors und mit der Bedeutung des Zucker-
sektors fir die Wirtschaft in den betreffenden Lindern. Die
Bemessung der Zuteilungskriterien erfolgt auf Grundlage der
Daten der Kampagnen vor 2004.

Weitere Vorgaben fiir die Aufteilung des Gesamtbetrags auf die
begiinstigten Staaten werden durch die Kommission nach dem
in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt.

TITEL III
PROGRAMMIERUNG UND ZUWEISUNG DER MITTEL
Artikel 18

Allgemeiner Rahmen fiir die Programmierung und Zuwei-
sung der Mittel

1. Bei geografischen Programmen arbeitet die Kommission
fir jedes Partnerland und jede Partnerregion ein Strategiepapier
und ein Mehrjahresrichtprogramm im Sinne des Artikels 19 aus
und nimmt fur jedes Partnerland und jede Partnerregion ein
jahrliches Aktionsprogramm im Sinne des Artikels 22 an.

Bei thematischen Programmen arbeitet die Kommission themati-
sche Strategiepapiere im Sinne des Artikels 20 aus und nimmt
Aktionsprogramme im Sinne des Artikels 22 an.

Unter aufergewohnlichen Umstinden kann die Hilfe der
Gemeinschaft nach Artikel 23 auch in Form von Sondermaf-
nahmen, die nicht in den Strategiepapieren und Mehrjahresricht-
programmen vorgesehen sind, geleistet werden.

2. Die Kommission legt innerhalb jedes einzelnen geografi-
schen Programms Mehrjahresrichtbetrdge fest, wobei sie fur die
Mittelzuweisung standardisierte, objektive und transparente Kri-
terien anwendet, die sich an der Bediirftigkeit und der Leistungs-
fahigkeit der betreffenden Partnerlinder und -regionen orientie-
ren und neben den Besonderheiten der verschiedenen Pro-

gramme den spezifischen Schwierigkeiten von Lindern oder
Regionen Rechnung tragen, die Krisen oder Konflikte zu bewsil-
tigen haben oder haufig von Katastrophen heimgesucht werden.

Zu den Kriterien fiir die Bediirftigkeit zdhlen die Bevolkerungs-
zahl, das Pro-Kopf-Einkommen und das AusmafS der Armut, die
Einkommensverteilung und der Stand der sozialen Entwicklung.
Kriterien fiir die Leistungsfihigkeit sind der politische, wirt-
schaftliche und soziale Fortschritt, die Fortschritte in Bezug auf
eine verantwortliche Staatsfiihrung und die effiziente Nutzung
der Hilfe und insbesondere die Frage, wie ein Land knappe Res-
sourcen — bei seinen eigenen angefangen — fiir die Entwick-
lung einsetzt.

3. Die Kommission kann in diesen Mehrjahresrichtbetrag
eine spezifische Mittelzuweisung fir den Ausbau der Zusam-
menarbeit zwischen den EU-Regionen in &dufSerster Randlage
und den benachbarten Partnerlindern und -regionen einbezie-
hen.

Artikel 19

Geografische Strategiepapiere und Mehrjahresrichtpro-
gramme

1. Bei der Ausarbeitung und der Umsetzung der Strategiepa-
piere gelten folgende Grundsitze der Wirksamkeit der Hilfe:
nationale Eigenverantwortlichkeit, Partnerschaftlichkeit, Koordi-
nierung, Harmonisierung, Anpassung an die Systeme der Emp-
fangerlander oder -regionen und Ergebnisorientiertheit gemafs
Artikel 3 Absitze 5 bis 8.

2. Die Strategiepapiere erstrecken sich jeweils iiber einen
Zeitraum, der die Geltungsdauer dieser Verordnung nicht iiber-
schreitet, und sollen im Einklang mit dem allgemeinen Gegen-
stand und Anwendungsbereich, den Zielen, Grundsitzen und
Vorschriften zur Politikgestaltung dieser Verordnung sowie mit
Anhang IV einen kohirenten Rahmen fiir die Zusammenarbeit
zwischen der Gemeinschaft und dem Partnerland bzw. der Part-
nerregion bieten. Die Mehrjahresrichtprogramme werden auf
der Grundlage der Strategiepapiere erstellt.

Die Strategiepapiere werden einer Halbzeitiiberpriiffung bzw.
erforderlichenfalls auch Ad-hoc-Uberpriifungen unterzogen, bei
denen gegebenenfalls die Grundsitze und Verfahren der mit den
Partnerldndern und -regionen geschlossenen Partnerschafts- und
Kooperationsabkommen Anwendung finden.

3. Die Strategiepapiere werden grundsitzlich auf der Grund-
lage eines Dialogs mit den Partnerlindern und -regionen und
unter Beteiligung der Zivilgesellschaft und der regionalen und
lokalen Behorden der Partnerlinder und -regionen erstellt, um
eine hinreichende eigenverantwortliche Mitwirkung der betroffe-
nen Linder und Regionen an diesem Prozess zu gewihrleisten
und die Unterstiitzung nationaler Entwicklungsstrategien — vor
allem der Strategien zur Armutsbekdmpfung — zu fordern.
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4. Fir jedes Partnerland und jede Partnerregion werden auf
der Grundlage der Strategiepapiere Mehrjahresrichtprogramme
aufgestellt. Diese Programme werden wenn moglich mit den
Partnerldndern und -regionen abgestimmit.

In den Mehrjahresrichtprogrammen sind die fiir eine Gemein-
schaftsfinanzierung ausgewihlten prioritiren Bereiche, die spezi-
fischen Ziele, die erwarteten Ergebnisse und die Leistungsindika-
toren festgelegt.

Ferner werden in den Programmen der Richtbetrag der Gesamt-
mittelzuweisung und die Richtbetrdge der Mittelzuweisungen fur
die einzelnen prioritdren Bereiche aufgeschliisselt, wobei gegebe-
nenfalls eine Spanne angegeben werden kann. Die Zuweisungen
miissen mit den in Anhang IV aufgefithrten Richtbetrigen iiber-
einstimmen.

Die Mehrjahresrichtprogramme werden erforderlichenfalls unter
Beriicksichtigung der Halbzeit- oder Ad-hoc-Uberpriifungen der
Strategiepapiere angepasst.

Der Mehrjahresrichtbetrag kann im Anschluss an eine Uberprii-
fung nach oben oder nach unten angepasst werden, insbeson-
dere wenn ein besonderer Bedarf vorliegt, wie etwa im
Anschluss an eine Krisensituation oder bei aufergewohnlichen
oder nicht ausreichenden Leistungen.

5.  Unter bestimmten Umstinden, wie etwa in Krisenfillen
oder im Anschluss an Konflikte, bei einer Bedrohung von
Demokratie, Rechtsstaatlichkeit, Menschenrechten oder Grund-
freiheiten, kann im Rahmen eines besonderen Dringlichkeitsver-
fahrens eine Ad-hoc-Uberpriifung der linder- oder regionalspe-
zifischen Kooperationsstrategie vorgenommen werden. Diese
Uberpriifung kann zur Festlegung einer Linder- oder Regional-
strategie fithren, die auf die Forderung des Ubergangs zu lang-
fristigen Entwicklungs- und Kooperationsmafinahmen abzielt.

6.  Nach Artikel 2 Absatz 6 muss die Strategie gewahrleisten,
dass die Mafnahmen im Rahmen dieser Verordnung und die
Mafnahmen, die im Rahmen von anderen Gemeinschaftsinstru-
menten, insbesondere der Verordnung (EG) Nr. 1717/2006 und
der Verordnung (EG) Nr. 1257/96, gefordert werden konnen, in
einem kohirenten Verhiltnis zueinander stehen und sich nicht
iiberschneiden. Sofern Partnerlinder oder Gruppen von Partner-
landern direkt von einer Krise betroffen sind oder unter den Fol-
gen einer Krise leiden, wird bei den Mehrjahresrichtprogrammen
besonderes Augenmerk auf die verstirkte Koordinierung zwi-
schen Hilfeleistungen, Wiederaufbau und Entwicklung gelegt,
um dazu beizutragen, dass der Ubergang von der Soforthilfe-
zur Entwicklungsphase gewihrleistet ist; ferner wird bei Landern
und Regionen, die regelmiflig von Naturkatastrophen heimge-
sucht werden, besonderes Augenmerk auf den Katastrophen-
schutz und die Katastrophenvorsorge sowie auf die Bewiltigung
der Folgen solcher Katastrophen gelegt.

7. Zur Forderung der regionalen Zusammenarbeit kann die
Kommission bei der Annahme der jahrlichen Aktionspro-
gramme im Sinne von Artikel 22 oder von Sondermafinahmen
im Sinne von Artikel 23 fiir Manahmen der Zusammenarbeit
im Rahmen dieses Kapitels beschliefen, dass mit in Anhang V
genannten Lindern durchgefiihrte Projekte oder Programme mit
regionalem oder grenziiberschreitendem Charakter nach Arti-

kel 2 Absatz 4 Unterabsatz 1 forderfihig sind. Entsprechende
Bestimmungen konnen in den im vorliegenden Artikel und in
Artikel 20 genannten Strategiepapieren und Mehrjahresrichtpro-
grammen vorgesehen werden.

8. Die Kommission und die Mitgliedstaaten konsultieren
einander sowie weitere Geber und entwicklungspolitische
Akteure, einschlieflich Vertreter der Zivilgesellschaft und der
regionalen und lokalen Behorden, in einer frithen Phase des Pro-
grammierungsprozesses, um die Komplementaritit ihrer Koope-
rationsmafinahmen zu fordern.

Artikel 20
Strategiepapiere fiir thematische Programme

1. Die thematischen Strategiepapiere erstrecken sich jeweils
iiber einen Zeitraum, der die Geltungsdauer dieser Verordnung
nicht tberschreitet. Sie geben Aufschluss iiber die Gemein-
schaftsstrategie fiir die jeweiligen Themenbereiche, die Prioriti-
ten der Gemeinschaft, die internationale Lage und die Maffnah-
men der wichtigsten Partner. Sie stehen im Einklang mit dem
allgemeinen Gegenstand und Anwendungsbereich, den Zielen,
Grundsitzen und Vorschriften zur Politikgestaltung dieser Ver-
ordnung sowie mit Anhang IV.

In den thematischen Strategiepapieren sind die fiir eine Gemein-
schaftsfinanzierung ausgewihlten prioritiren Bereiche, die spezi-
fischen Ziele, die erwarteten Ergebnisse und die Leistungsindika-
toren festgelegt.

Ferner werden in den thematischen Strategiepapieren der Richt-
betrag der Gesamtmittelzuweisung und die Richtbetrdge der Mit-
telzuweisungen fiir die einzelnen prioritiren Bereiche aufge-
schliisselt, wobei gegebenenfalls eine Spanne angegeben werden
kann.

Die Strategiepapiere werden einer Halbzeitiiberpriifung bzw.
erforderlichenfalls auch Ad-hoc-Uberpriifungen unterzogen.

2. Die Kommission und die Mitgliedstaaten konsultieren
einander sowie weitere Geber und entwicklungspolitische
Akteure, einschlieflich Vertreter der Zivilgesellschaft und lokale
Behorden, in einer frithen Phase des Programmierungsprozesses,
um die Komplementaritit ihrer Kooperationsmafinahmen zu
fordern.

3. Im Falle einer Beteiligung an globalen Initiativen werden
entsprechende Ressourcen und Aktionsschwerpunkte festgelegt.

Artikel 21

Annahme der geografischen Strategiepapiere und Mehrjah-
resrichtprogramme

Die Kommission nimmt die Strategiepapiere und Mehrjahres-
richtprogramme im Sinne der Artikel 19 und 20, deren Uber-
prifungen im Sinne des Artikels 19 Absatz 2 und des Arti-
kels 20 Absatz 1 sowie BegleitmafSnahmen im Sinne von Arti-
kel 17 nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
an.
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TITEL IV
DURCHFUHRUNG
Artikel 22
Annahme der jihrlichen Aktionsprogramme

1. Die Kommission nimmt auf der Grundlage der Strategiepa-
piere und Mehrjahresrichtprogramme im Sinne der Artikel 19
und 20 jahrliche Aktionsprogramme an.

In Ausnahmefillen, beispielsweise wenn das entsprechende
Aktionsprogramm noch nicht angenommen wurde, kann die
Kommission auf der Grundlage der Strategiepapiere und Mehr-
jahresrichtprogramme im Sinne der Artikel 19 und 20 und
gemdll den fur die jihrlichen Aktionsprogramme geltenden
Bestimmungen und Modalititen auferprogrammmifige Maf3-
nahmen beschliefSen.

2. In den jihrlichen Aktionsprogrammen werden die Ziele,
die Interventionsbereiche, die erwarteten Ergebnisse, die Verwal-
tungsmodalitdten sowie der Gesamtbetrag der vorgesehenen For-
dermittel festgelegt. Sie enthalten eine Beschreibung der zu
finanzierenden Titigkeiten, Angaben zur Hohe der jeweils vorge-
sehenen Betrige und den vorldufigen Durchfithrungszeitplan.
Die Ziele sind messbar und es werden zeitliche Kriterien fiir ihre
Erreichung angegeben.

3. Die jahrlichen Aktionsprogramme werden von der Kom-
mission nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
festgelegt.

4. Bei umweltrelevanten Projekten, insbesondere bei neuen
Grofinfrastrukturvorhaben, wird auf Projektebene eine entspre-
chende Umweltpriifung, einschlieflich einer Umweltvertréglich-
keitspriifung (UVP), durchgefiihrt. Bei der Durchfihrung sektor-
spezifischer Programme wird gegebenenfalls eine strategische
Umweltpriifung vorgenommen. Es wird dafiir gesorgt, dass die
betreffenden Akteure an den Umweltpriifungen beteiligt werden
und die Offentlichkeit zu deren Ergebnissen Zugang hat.

Artikel 23

Annahme von nicht in den Strategiepapieren und Mehrjah-
resrichtprogrammen vorgesehenen Sondermafinahmen

1. Bei aulerplanmiffigem und ausreichend begriindetem
Bedarf oder unvorhergesehenen Ereignissen im Zusammenhang
mit Naturkatastrophen, Unruhen oder Krisen, fir die keine
Finanzhilfe aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1717/2006 oder
der Verordnung (EG) Nr. 1257/96 geleistet werden kann, nimmt
die Kommission nicht in den Strategiepapieren und Mehrjahres-
richtprogrammen vorgesehene Sondermafnahmen (nachstehend
,Sondermafinahmen“ genannt) an.

Die Sondermaffnahmen konnen auch der Finanzierung von
Aktionen dienen, die den Ubergang von der Soforthilfe zu lang-
fristigen Entwicklungsmafnahmen, einschlieflich Aktionen zur

besseren Vorbereitung der Bevolkerung auf wiederkehrende Kri-
sensituationen, erleichtern.

2. In den Sondermaflnahmen werden die Ziele, die Interven-
tionsbereiche, die erwarteten Ergebnisse, die Verwaltungsmodali-
titen sowie der Gesamtbetrag der vorgeschenen Fordermittel
festgelegt. Sie enthalten eine Beschreibung der zu finanzierenden
Mafinahmen, Angaben zur Hoéhe der jeweils vorgesehenen
Betrdge und den vorldufigen Durchfithrungszeitplan. Sie enthal-
ten ferner eine Definition der Art der Leistungsindikatoren, die
bei der Durchfithrung der Sondermaffnahmen zu {iberwachen
sind.

3. Ubersteigt der Wert der Sondermafinahmen 10 Mio. EUR,
so werden sie von der Kommission nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Verwaltungsverfahren angenommen. Bei
Sondermafinahmen unter 10 Mio. EUR {ibermittelt die Kommis-
sion den Mitgliedstaaten und dem Europiischen Parlament die
Mafinahmen innerhalb eines Monat nach Beschlussfassung zur
Kenntnisnahme.

4. Bei Anderungen der Sondermafnahmen wie technischen
Anpassungen, Verlingerungen der Durchfithrungsfrist, Mittelum-
schichtungen innerhalb des veranschlagten Budgets und Mittel-
aufstockungen oder -kiirzungen um einen Betrag von weniger
als 20 % des urspringlichen Budgets ist die Anwendung des in
Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahrens nicht erforderlich,
sofern diese Anderungen die im Kommissionsbeschluss festge-
legten urspriinglichen Ziele nicht berithren. Das Europdische Par-
lament und die Mitgliedstaaten werden binnen eines Monats von
derartigen technischen Anpassungen in Kenntnis gesetzt.

Artikel 24
Forderfihigkeit

1.  Unbeschadet des Artikels 31 kommen fiir eine finanzielle
Forderung im Rahmen dieser Verordnung zur Durchfithrung der
jahrlichen Aktionsprogramme im Sinne von Artikel 22 bzw.
von Sondermaflnahmen im Sinne von Artikel 23 insbesondere
in Betracht:

a) Partnerlinder und -regionen und deren Organe;

b) dezentrale Gebietskorperschaften der Partnerlinder wie
Gemeinden, Provinzen, Bezirke und Regionen;

¢) gemeinsame Einrichtungen der Partnerlinder und -regionen
und der Gemeinschaft;

d) internationale Organisationen, einschlieSlich regionaler Orga-
nisationen, Organisationen, Dienste und Missionen des VN-
Systems, internationaler und regionaler Finanzinstitutionen
und Entwicklungsbanken, sofern sie einen Beitrag zur Ver-
wirklichung der Ziele dieser Verordnung leisten;

e) die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft ausschlief3-
lich im Rahmen der Durchfiithrung von flankierenden Maf3-
nahmen im Sinne des Artikels 26;

f) Amter und Agenturen der Europdischen Union;



27.12.2006

Amtsblatt der Europiischen Union

L 378/59

g) folgende Einrichtungen und sonstige Stellen der Mitgliedstaa-
ten, der Partnerlinder und -regionen sowie aller anderen
Drittstaaten, die die Regeln fur den Zugang zur AufSenhilfe
nach Artikel 31 erfiillen, sofern sie einen Beitrag zur Ver-
wirklichung der Ziele dieser Verordnung leisten:

i) offentliche oder halboffentliche Einrichtungen, lokale
Behorden sowie deren Zusammenschliisse oder Vertre-
tungen;

ii) Gesellschaften, Unternehmen und andere private Einrich-
tungen und Wirtschaftsbeteiligte;

iti) Finanzinstitutionen, die Privatinvestitionen in den Part-
nerlindern und -regionen titigen, fordern und finanzie-
ren;

iv) nichtstaatliche Akteure im Sinne von Absatz 2;
v) natiirliche Personen.

2. Zu den unabhingig titigen, der Rechenschaftspflicht
unterliegenden nichtstaatlichen gemeinniitzigen Akteuren, die
nach dieser Verordnung finanzielle Unterstiitzung erhalten kon-
nen, zdhlen insbesondere Nichtregierungsorganisationen, Orga-
nisationen der indigenen Voélker, Organisationen nationaler und/
oder ethnischer Minderheiten, lokale Berufsverbinde und Biir-
gergruppen, Kooperativen, Gewerkschaften, Organisationen der
Wirtschafts- und Sozialakteure, Organisationen zur Bekdmpfung
von Korruption und Betrug und zur Férderung verantwortungs-
voller Staatsfilhrung, Biirgerrechtsorganisationen und Organisa-
tionen zur Bekdmpfung der Diskriminierung, lokale Organisatio-
nen (einschlieflich Netzwerke), die im Bereich der regionalen
dezentralen Zusammenarbeit und Integration titig sind, Ver-
braucherverbinde, Frauen- und Jugendorganisationen, Ausbil-
dungs-, Kultur-, Forschungs- und wissenschaftliche Organisatio-
nen, Hochschulen, Kirchen und religiose Vereinigungen oder
Gemeinschaften, Medien sowie alle nichtstaatlichen Vereinigun-
gen und unabhingigen Stiftungen, einschlieflich unabhingiger
politischer Stiftungen, die einen Beitrag zur Erreichung der Ziele
dieser Verordnung leisten konnen.

Artikel 25

Arten der finanziellen Férderung

1. Die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft kann in
folgender Form erfolgen:

a) Projekte und Programme;

b) Budgethilfen, sofern die Verwaltung der offentlichen Finan-
zen im Partnerland hinreichend transparent, zuverldssig und
effizient ist und sofern eine genau definierte sektorbezogene
oder gesamtwirtschaftliche Politik besteht, die vom Partner-
land selbst festgelegt wurde und die von den wichtigsten
Gebern, gegebenenfalls einschlieflich der internationalen
Finanzinstitutionen, positiv beurteilt wurde. Die Kommis-
sion verfolgt systematisch einen ergebnisorientierten und
auf Leistungsindikatoren gestiitzten Ansatz, dessen Konditio-
nalitit sie prizise definiert und iiberwacht, und sie unter-
stiitzt die Bemithungen der Partnerldnder um die Entwick-

lung parlamentarischer Kontroll- und Priifkapazititen und
die Verbesserung der Transparenz und des Zugangs der
Offentlichkeit zu Informationen. Die Auszahlung der Bud-
gethilfe erfolgt unter der Bedingung, dass befriedigende Fort-
schritte bei der Verwirklichung der Ziele in Bezug auf Aus-
wirkungen und Ergebnisse zu verzeichnen sind;

sektorbezogene Hilfen;

in Ausnahmefillen sektorbezogene oder allgemeine Pro-
gramme zur Unterstiitzung von Einfuhren in Form von

i) sektorbezogenen Einfuhrprogrammen mit Sachleistun-
gen,

i) sektorbezogenen Einfuhrprogrammen mit Bereitstellung
von Devisen zur Finanzierung sektorbezogener Einfuh-
ren oder

iii) allgemeinen Einfuhrprogrammen mit Bereitstellung von
Devisen zur Finanzierung allgemeiner Einfuhren, die eine
breite Produktpalette betreffen kénnen;

Mittelzuweisungen fiir die EIB und andere Finanzinterme-
didre, die zu den in Artikel 32 festgelegten Bedingungen auf
der Grundlage von Programmen der Kommission zur
Gewihrung von Darlehen (insbesondere zur Forderung von
Investitionen im Privatsektor und zu dessen Entwicklung),
fur Risikokapitalbeitrige (insbesondere in Form von nach-
rangigen oder bedingten Darlehen), fir andere Formen zeit-
lich begrenzter Minderheitsbeteiligungen am Kapital von
Unternehmen sowie fiir Beitrige zu Garantiefonds eingesetzt
werden, insoweit das Finanzrisiko der Gemeinschaft auf
diese Mittel beschrankt ist;

Zinszuschiisse, insbesondere fiir Umweltdarlehen;

Entschuldung im Rahmen international vereinbarter Ent-
schuldungsprogramme;

Zuschiisse, die der Finanzierung von Aktionen der in Arti-
kel 24 Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und f sowie Buchstabe g
Ziffern i bis v genannten Akteure dienen;

Zuschiisse zu den Betriebskosten der in Artikel 24 Absatz 1
Buchstaben b, ¢, d und f sowie Buchstabe g Ziffern i, iii und
iv genannten Akteure;

Finanzhilfe fiir Programme zur Forderung von Partnerschaf-
ten zwischen oOffentlichen Institutionen, lokalen Behorden,
innerstaatlichen 6ffentlichen oder im offentlichen Auftrag
titig werdenden privatrechtlichen Einrichtungen der Mit-
gliedstaaten und der Partnerldnder und -regionen;

Beitrdge zu internationalen Fonds, insbesondere zu Fonds,
die von internationalen und regionalen Organisationen ver-
waltet werden;

Beitrdge zu nationalen Fonds, die von den Partnerlindern
und -regionen zur Forderung gemeinsamer Kofinanzierun-
gen verschiedener Geber eingerichtet wurden, oder zu
Fonds, die von einem oder mehreren anderen Gebern zur
gemeinsamen Durchfithrung von Projekten eingerichtet wur-
den;
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m) Kapitalbeitrage fiir internationale Finanzinstitutionen und
regionale Entwicklungsbanken;

n) Bereitstellung von Humanressourcen und materiellen Res-
sourcen, die fiir die Verwaltung und wirksame Uberwachung
der Projekte und Programme durch die Partnerldnder und
-regionen erforderlich sind.

2. Steuern, Abgaben und Gebiihren in den begiinstigten Lan-
dern sind von der Gemeinschaftshilfe ausgeschlossen.

Artikel 26
Flankierende Maffnahmen

1. Die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft kann
Kosten von Mafnahmen zur Vorbereitung, Uberwachung, Kon-
trolle, Rechnungspriifung und Bewertung abdecken, die fiir die
Durchfithrung dieser Verordnung und die Verwirklichung ihrer
Ziele unmittelbar erforderlich sind, z. B. Ausgaben fiir Studien,
Sitzungen, Mafnahmen zur Information, Sensibilisierung, Fort-
bildung und Veréffentlichung sowie Ausgaben fiir IT-Netze fiir
den Informationsaustausch und alle sonstigen Ausgaben fiir
administrative und technische Unterstiitzungsleistungen, die fiir
die Programmverwaltung erforderlich sind. Sie erstreckt sich
auch auf die Ausgaben in den Delegationen der Kommission fiir
die administrative Unterstiitzung bei der Verwaltung der auf-
grund dieser Verordnung finanzierten MafSnahmen.

2. Die flankierenden Mafnahmen miissen nicht notwendiger-
weise in die Mehrjahresrichtprogramme einbezogen sein, son-
dern konnen auch auferhalb der Strategiepapiere und der Mehr-
jahresrichtprogramme finanziert werden. Eine Finanzierung im
Rahmen der Mehrjahresrichtprogramme ist jedoch ebenfalls
moglich.

Die Kommission erlédsst die nicht unter die Mehrjahresrichtpro-
gramme fallenden flankierenden Maflnahmen gemif Artikel 23
Absitze 3 und 4.

Artikel 27
Kofinanzierung

1. Die geforderten Maflnahmen konnen Gegenstand einer
Kofinanzierung sein, fiir die insbesondere folgende Partner in
Betracht kommen:

a) die Mitgliedstaaten, ihre regionalen und lokalen Behorden
und insbesondere ihre 6ffentlichen und halboffentlichen Ein-
richtungen;

b) andere Geberlinder und insbesondere deren offentliche und
halboffentliche Einrichtungen;

¢) internationale Organisationen, einschliefSlich regionaler Orga-
nisationen, und insbesondere internationale und regionale
Finanzinstitutionen;

d) Gesellschaften, Unternehmen und andere private Einrichtun-
gen und Wirtschaftsbeteiligte sowie sonstige nichtstaatliche
Akteure;

e) die begiinstigten Partnerldnder und -regionen.

2. Im Falle einer parallelen Kofinanzierung wird das Projekt
oder Programm in klar voneinander abgegrenzte Programm-
bzw. Projektbestandteile aufgegliedert, die jeweils von verschie-
denen Kofinanzierungspartnern finanziert werden, wobei
gewihrleistet wird, dass stets erkennbar bleibt, fiir welchen
Zweck die jeweiligen Mittel verwendet wurden.

Bei der gemeinsamen Kofinanzierung werden die Gesamtkosten
eines Projekts oder Programms unter den Kofinanzierungspart-
nern aufgeteilt und alle Mittel zusammengelegt, so dass die Her-
kunft der Mittel fiir eine bestimmte, im Rahmen des Projekts
oder Programms durchgefiihrte Malnahme nicht mehr feststell-
bar ist.

3. Im Falle einer gemeinsamen Kofinanzierung kann die
Kommission im Namen der in Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢
genannten Akteure Mittel fir die Durchfihrung gemeinsamer
Aktionen entgegennehmen und verwalten. Diese Mittel werden
entsprechend Artikel 18 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 als zweckgebundene Einnahmen verwendet.

Artikel 28
Verwaltungsmodalititen

1. Die im Rahmen der vorliegenden Verordnung finanzierten
Mafénahmen unterliegen den Bestimmungen der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 1605/2002 und ihren etwaigen Anderungen.

2. Die Kommission kann bei Kofinanzierungen oder in ande-
ren ordnungsgemifl begriindeten Fillen hoheitliche Aufgaben,
insbesondere Haushaltsvollzugsaufgaben, an die unter Artikel 54
Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/
2002 aufgefithrten Einrichtungen iibertragen.

3. Im Falle der dezentralen Verwaltung kann die Kommission
beschliefen, auf die von dem Hilfe empfangenden Partnerland
bzw. der Hilfe empfangenden Partnerregion angewandten Ver-
fahren fiir die Vergabe von Auftrigen oder Zuschiissen zuriick-
zugreifen, sofern sie sich zuvor davon iiberzeugt hat, dass diese
Verfahren den einschlédgigen Kriterien der Verordnung (EG, Eura-
tom) Nr. 1605/2002 geniigen, und folgende Voraussetzungen
erfullt sind:

— die Verfahren des Hilfe empfangenden Partnerlandes bzw.
der Hilfe empfangenden Partnerregion entsprechen den
Grundsitzen der Transparenz, der Verhiltnismafigkeit, der
Gleichbehandlung und der Nichtdiskriminierung und schlie-
Ben Interessenkonflikte aus;

— das Hilfe empfangende Partnerland bzw. die Hilfe empfan-
gende Partnerregion verpflichten sich dazu, regelmifig zu
iiberpriifen, ob die aus dem Gesamthaushaltsplan der Euro-
pdischen Union finanzierten Mafnahmen ordnungsgemifd
durchgefihrt wurden, sowie geeignete Mafinahmen zur Ver-
hinderung von Unregelmafigkeiten und Betrug zu ergreifen
und erforderlichenfalls gerichtliche Schritte einzuleiten, um
zu Unrecht gezahlte Betrige wiedereinzuziehen.
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Artikel 29
Mittelbindungen

1. Die Mittelbindungen erfolgen auf der Grundlage von
Beschliisssen der Kommission, die nach Artikel 22 Absatz 1,
Artikel 23 Absatz 1 und Artikel 26 Absatz 1 gefasst werden.

2. Die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft kann
unter anderem folgende Rechtsformen annehmen:

— Finanzierungsvereinbarungen;
— Zuschussvereinbarungen;
— Beschaffungsauftrige;

— Arbeitsvertrige.

Artikel 30
Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft

1. Alle auf der Grundlage der vorliegenden Verordnung
getroffenen Vereinbarungen miissen Bestimmungen zum Schutz
der finanziellen Interessen der Gemeinschaft enthalten, insbe-
sondere in Bezug auf Unregelmifigkeiten, Betrug, Korruption
und sonstige rechtswidrige Handlungen im Sinne der Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 2988/95 des Rates vom 18. Dezember
1995 iber den Schutz der finanziellen Interessen der Europa-
ischen Gemeinschaften ('), der Verordnung (Euratom, EG)
Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betreffend die
Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission
zum Schutz der finanziellen Interessen der Europiischen
Gemeinschaften vor Betrug und anderen UnregelmifSigkeiten (%)
und der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 25. Mai 1999 tber die Untersu-
chungen des Europdischen Amtes fiir Betrugsbekimpfung
(OLAF) ().

2. In den Vereinbarungen wird der Kommission und dem
Rechnungshof ausdriicklich die Befugnis eingerdumt, bei allen
Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die Gemeinschafts-
mittel erhalten haben, Rechnungspriifungen durchzufiihren, bei
denen es sich unter anderem um Rechnungspriifungen anhand
von Unterlagen bzw. um Rechnungspriifungen vor Ort handeln
kann. Ferner wird die Kommission in diesen Vereinbarungen
ausdriicklich zur Durchfithrung der in der Verordnung
(Euratom, EG) Nr. 2185/96 vorgesehenen Kontrollen und Uber-
priffungen vor Ort ermachtigt.

3. In allen zur Durchfithrung der Hilfe geschlossenen Vertra-
gen wird gewihrleistet, dass die Kommission und der Rech-
nungshof ihre Befugnisse nach Absatz 2 wihrend der Ausfiih-
rung der Vertrdge und danach wahrnehmen kénnen.

() ABLL312vom 23.12.1995,S. 1.
() ABLL292vom15.11.1996,S. 2.
() ABLL136vom 31.5.1999,8. 1.

Artikel 31

Verfahren zur Vergabe von offentlichen Auftrigen oder
von Zuschiissen und Anwendung der Ursprungsregeln

1. Die Teilnahme an den Verfahren zur Vergabe von Auftri-
gen oder Zuschiissen, die auf der Grundlage dieser Verordnung
finanziert werden, steht allen natiirlichen Personen offen, die
Staatsangehorige eines Mitgliedstaats der Européischen Gemein-
schaft, eines von der Europdischen Gemeinschaft offiziell als
Bewerberland anerkannten Staates oder eines Mitgliedstaats des
Europdischen Wirtschaftsraums sind, sowie allen juristischen
Personen, die in einem dieser Linder ihren Sitz haben.

Die Teilnahme an den Verfahren zur Vergabe von Auftrigen
oder Zuschiissen, die aufgrund eines geografischen Programms
nach den Artikeln 5 bis 10 finanziert werden, steht allen natiir-
lichen Personen offen, die Staatsangehorige eines nach Anhang I
forderfahigen Entwicklungslandes sind, sowie allen juristischen
Personen, die in einem solchen Land ihren Sitz haben.

Die Teilnahme an den Verfahren zur Vergabe von Auftrigen
oder Zuschiissen, die aufgrund eines thematischen Programms
nach den Artikeln 11 bis 16 oder des Programms nach Arti-
kel 17 finanziert werden, stehen neben allen natiirlichen und
juristischen Personen, die aufgrund des thematischen Pro-
gramms oder des Programms nach Artikel 17 teilnahmeberech-
tigt sind, auch allen natiirlichen Personen offen, die Staatsange-
horige eines Entwicklungslands gemif der Klassifikation des
OECD/DAC und gemifl Anhang II sind, sowie allen juristischen
Personen, die in einem solchen Land ihren Sitz haben. Die Kom-
mission veroffentlicht und aktualisiert Anhang II mittels regel-
mifiger Uberpriifungen der von dem OECD/DAC erstellten
Liste der Hilfeempfinger und informiert den Rat dariiber.

2. Die Teilnahme an den Verfahren zur Vergabe von Auftra-
gen oder Zuschiissen, die auf der Grundlage dieser Verordnung
finanziert werden, steht ferner allen natiirlichen Personen, die
Staatsangehorige anderer als der in Absatz 1 genannten Lander
sind, sowie allen juristischen Personen, die dort ihren Sitz
haben, offen, sofern fiir diese Linder der Zugang zur AufSenhilfe
auf der Grundlage der Gegenseitigkeit geregelt ist.

Zugang auf der Grundlage der Gegenseitigkeit wird gewdhrt,
sofern ein Land den Mitgliedstaaten und dem betreffenden Emp-
fangerland zu denselben Bedingungen Zugang gewihrt.

Der Zugang auf der Grundlage der Gegenseitigkeit wird durch
einen spezifischen Beschluss geregelt, der ein bestimmtes Land
oder eine bestimmte Landergruppe einer Region betrifft. Diese
Beschliisse werden nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren gefasst und haben eine Geltungsdauer von mindestens
einem Jahr.
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Die Gewahrung des Zugangs auf der Grundlage der Gegenseitig-
keit stiitzt sich auf einen Vergleich zwischen der Gemeinschaft
und anderen Gebern und erfolgt auf Ebene eines Sektors gemafS
den vom OECD/DAC festgelegten Kategorien oder auf Ebene
eines Landes, unabhingig davon, ob es sich um ein Geber- oder
ein Empfingerland handelt. Der Beschluss, einem Geberland
diese Gegenseitigkeit zu gewihren, beruht auf der Transparenz,
Kohirenz und VerhiltnismifSigkeit der von diesem Geber bereit-
gestellten Hilfe, einschlieflich ihrer qualitativen und quantitati-
ven Merkmale. Die Empfingerlinder werden im Rahmen des in
diesem Absatz beschriebenen Verfahrens konsultiert.

In den am wenigsten entwickelten Lindern gemaf§ der Klassifi-
kation des OECD/DAC wird den Mitgliedslindern des OECD/
DAC der Zugang zur Auflenhilfe der Gemeinschaft auf der
Grundlage der Gegenseitigkeit automatisch erteilt.

3. Die Teilnahme an Verfahren zur Vergabe von Auftrigen
oder Zuschiissen, die durch ein Gemeinschaftsinstrument finan-
ziert werden, steht internationalen Organisationen offen.

4. Das vorstehend Genannte berithrt nicht die Teilnahme
bestimmter Kategorien von Organisationen, die aufgrund ihrer
Art oder ihres Standorts in Bezug auf die Ziele der durchzufithr-
enden Mafnahme teilnahmeberechtigt sind.

5. Die Experten konnen jede beliebige Staatsangehorigkeit
haben. Dies gilt unbeschadet der qualitativen und finanziellen
Anforderungen, die in den Vergabevorschriften der Gemein-
schaft festgelegt sind.

6.  Samtliche Waren und Materialien, die auf der Grundlage
eines nach dieser Verordnung finanzierten Auftrags erworben
werden, missen ihren Ursprung in der Gemeinschaft oder in
einem nach den Absitzen 1 und 2 in Betracht kommenden
Land haben. Fir die Zwecke dieser Verordnung gilt die in den
einschligigen Gemeinschaftsvorschriften fiir Zollzwecke festge-
legte Definition des Ursprungsbegriffs.

7. In begriindeten Fillen kann die Kommission die Teilnahme
natiirlicher oder juristischer Personen aus Lindern, die traditio-
nell Wirtschafts- oder Handelsbeziehungen zu Nachbarlindern
unterhalten oder geografisch mit ihnen verbunden sind, oder
aus sonstigen Drittlindern und die Verwendung von Waren und
Materialien mit Ursprung in anderen Lindern genehmigen.

8.  In begriindeten Ausnahmefillen kann die Kommission die
Teilnahme von natiirlichen Personen, die Staatsangehorige ande-
rer als der in den Absitzen 1 und 2 genannten Linder sind,
oder von juristischen Personen, die dort ihren Sitz haben, und
den Erwerb von Waren und Materialien mit Ursprung in ande-
ren als den in Absatz 6 genannten Lindern genehmigen.

Ausnahmen konnen gerechtfertigt sein, wenn Erzeugnisse und
Dienstleistungen auf den Mirkten der betreffenden Linder nicht

erhdltlich sind, wenn extreme Dringlichkeit besteht oder wenn
die Regeln tiber die Teilnahmeberechtigung die Verwirklichung
eines Projekts oder Programms oder einer Maffnahme unmog-
lich machen oder tibermifig erschweren wiirden.

9.  Betrifft die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft
eine Mafinahme, die iiber eine internationale Organisation
durchgefihrt wird, steht die Teilnahme an den entsprechenden
Auftragsvergabeverfahren allen natiirlichen und juristischen Per-
sonen offen, die gemafl den Absitzen 1 und 2 oder gemifl den
Regeln der Organisation teilnahmeberechtigt sind, wobei die
Gleichbehandlung aller Geber gewdhrleistet wird. Dieselben
Regeln gelten fiir Waren, Materialien und Experten.

Betrifft die finanzielle Forderung durch die Gemeinschaft eine
Mafinahme, die mit einem Drittland kofinanziert wird — wobei
die in Absatz 2 definierte Gegenseitigkeit gegeben sein muss —
oder mit einer regionalen Organisation oder einem Mitgliedstaat,
so steht die Teilnahme an den entsprechenden Auftragsvergabe-
verfahren allen natiirlichen oder juristischen Personen offen, die
gemif$ den Absitzen 1, 2 und 3 teilnahmeberechtigt sind, sowie
allen natiirlichen oder juristischen Personen, die gemif den Vor-
schriften des betreffenden Drittlandes, der betreffenden regiona-
len Organisation oder des betreffenden Mitgliedstaats teilnahme-
berechtigt sind. Dieselben Regeln gelten fiir Waren, Materialien
und Experten.

10.  Fir die Zwecke einer auf der Grundlage eines themati-
schen Programms nach Artikel 14 direkt tiber nichtstaatliche
Akteure geleiteten Hilfe gelten die Bestimmungen von Absatz 1
hinsichtlich der Teilnahmeberechtigung nicht fiir die Auswahl
der Zuschussempfinger.

Die Empfinger der Zuschiisse befolgen die Bestimmungen dieses
Artikels, soweit die Erbringung der Hilfe die Vergabe von Auftré-
gen erfordert.

11.  Um die Beseitigung der Armut durch Forderung lokaler
Kapazititen, Markte und Kiufe zu beschleunigen, wird beson-
dere Aufmerksamkeit auf lokale und regionale Auftragsvergabe
in Partnerldndern gelegt.

Bieter, an die Auftrige vergeben werden, miissen international
anerkannte Kernarbeitsnormen einhalten, wie beispielsweise die
IAO-Kernarbeitsnormen und die IAO-Ubereinkommen iiber die
Vereinigungsfreiheit und das Recht auf Kollektivverhandlungen,
die Abschaffung der Zwangs- und Pflichtarbeit, das Verbot der
Diskriminierung in Beschiftigung und Beruf und die Abschaf-
fung der Kinderarbeit.

Um den Entwicklungslindern den Zugang zur Gemeinschafts-
hilfe zu ermaéglichen, ist jegliche als angemessen erachtete tech-
nische Unterstiitzung zu gewdahren.
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Artikel 32

Der Europiischen Investitionsbank oder anderen Finanzin-
termedidren zur Verfiigung gestellte Mittel

1. Die Mittel nach Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe e werden
von der EIB, anderen Finanzintermedidren oder jeder anderen
Bank oder Organisation, die {iber die Kapazititen fur die Verwal-
tung dieser Mittel verfiigt, verwaltet.

2.  Die Kommission erldsst im Einzelfall Durchfihrungs-
bestimmungen zu Absatz 1, in denen die Risikoteilung, die Ver-
glitung des mit der Umsetzung betrauten Finanzintermedirs,
die Verwendung und Einziehung der aus den Mitteln erwirt-
schafteten Gewinne sowie der Abschluss der Mafinahme geregelt
werden.

Artikel 33
Bewertung

1. Die Kommission beobachtet und iiberpriift regelmafig
ihre Programme und bewertet die Ergebnisse der Durchfiihrung
der geografischen und thematischen Strategien und Programme,
die Sektorstrategien und die Wirksamkeit der Programmplanung
— gegebenenfalls mittels unabhingiger externer Bewertungen —,
um festzustellen, ob die Ziele erreicht wurden, und um Empfeh-
lungen zur Verbesserung kiinftiger Vorhaben erarbeiten zu kon-
nen. Vorschlige des Europiischen Parlaments oder des Rates fiir
unabhingige externe Bewertungen werden gebithrend beriick-
sichtigt. Ein besonderes Augenmerk wird auf den Sozialsektor
und auf Fortschritte bei der Verwirklichung der Millenniums-
Entwicklungsziele gelegt.

2. Die Kommission iibermittelt die Bewertungsberichte dem
Europdischen Parlament und dem in Artikel 35 genannten Aus-
schuss zur Kenntnisnahme. Die Mitgliedstaaten konnen eine
Aussprache iiber bestimmte Bewertungen in dem in Artikel 35
Absatz 3 genannten Ausschuss fordern. Die Ergebnisse werden
bei der Programmgestaltung und der Mittelzuweisung beriick-
sichtigt.

3. Die Kommission bezicht alle einschldgigen Beteiligten, ein-
schlieflich der nichtstaatlichen Akteure und lokalen Behorden,
in die Bewertung der nach dieser Verordnung gewdahrten
Gemeinschaftshilfe ein.

TITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 34
Jahresbericht

1.  Die Kommission priift, welche Fortschritte bei der Durch-
fihrung der auf der Grundlage dieser Verordnung ergriffenen
Mafinahmen erzielt wurden, und iibermittelt dem Europiischen
Parlament und dem Rat jahrlich einen Bericht tiber die Durch-
fihrung, die Ergebnisse und, soweit moglich, die wichtigsten
Folgen und Auswirkungen der Hilfe. Der Bericht wird ferner
dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen iibermittelt.

2. Der Jahresbericht enthilt Angaben zu den im Vorjahr
finanzierten Mafnahmen, den Ergebnissen von Uberwachungs-
und Bewertungstitigkeiten, der Beteiligung der einschligigen
Partner und der Ausfithrung des Haushaltsplans, aufgeschliisselt
nach Mittelbindungen und Zahlungen und nach Landern, Regio-
nen und Sektoren. Dabei erfolgt eine Beurteilung der Ergebnisse
der Hilfe unter moglichst weitgehender Anwendung konkreter
und messbarer Indikatoren, die eine Beurteilung der Rolle der
Hilfe bei der Erreichung der Ziele dieser Verordnung erlauben.
Besonderes Augenmerk wird auf den Sozialsektor und auf Fort-
schritte bei der Verwirklichung der Millenniums-Entwicklungs-
ziele gelegt.

Artikel 35
Ausschuss
1.  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8. Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des
Beschlusses 1999/468/EG wird auf 30 Tage festgesetzt.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

4. Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

5. Ein Beobachter der EIB nimmt an den Beratungen des Aus-
schusses teil, wenn Fragen behandelt werden, die die Bank
betreffen.

Artikel 36

Einbeziehung nach dieser Verordnung nicht forderfihiger
Drittlinder

Unbeschadet von Artikel 3 Absatz 5 kann die Kommission zur
Gewidhrleistung der Kohdrenz und Wirksamkeit der Gemein-
schaftshilfe bei der Annahme von Aktionsprogrammen im Sinne
des Artikels 22 oder von Sondermafinahmen im Sinne des Arti-
kels 23 beschlieffen, dass Linder, Gebiete und Regionen, die fiir
eine Gemeinschaftshilfe im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2006 oder der Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 und
des EEF in Betracht kommen, durch Mafinahmen im Rahmen
dieser Verordnung gefordert werden konnen, wenn das geografi-
sche oder thematische Projekt bzw. Programm globalen, regio-
nalen oder grenziibergreifenden Charakter aufweist. Diese Finan-
zierungsmoglichkeit kann in den Strategiepapieren und Mehrjah-
resrichtprogrammen im Sinne der Artikel 19 und 20 vorgese-
hen werden. Die Bestimmungen des Artikels 10 iiber die Forder-
fahigkeit sowie die Bestimmungen des Artikels 31 tiber die Teil-
nahme an den Verfahren zur Vergabe von offentlichen Auftra-
gen oder Zuschiissen und iiber die Anwendung der Ursprungs-
regeln sind entsprechend anzupassen, um eine Beteiligung der
betreffenden Linder, Gebiete und Regionen zu ermoglichen.
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Artikel 37
Aussetzung der Hilfe

Hilt ein Partnerland die in Artikel 3 Absatz 1 genannten Grund-
sdtze nicht ein und fithren die mit diesem Partnerland aufge-
nommenen Konsultationen nicht zu einem fiir beide Seiten
akzeptablen Ergebnis oder werden Konsultationen abgelehnt
oder liegt eine Notsituation vor, so kann der Rat unbeschadet
der Bestimmungen {iiber die Aussetzung der Hilfe, die in den mit
Partnerlindern und -regionen geschlossenen Partnerschafts- und
Kooperationsabkommen vorgesehen sind, auf Vorschlag der
Kommission mit qualifizierter Mehrheit geeignete Mafinahmen
hinsichtlich simtlicher dem Partnerland nach dieser Verordnung
gewdhrten Hilfe ergreifen. Diese Maffnahmen konnen unter
anderem in der teilweisen oder vollstindigen Aussetzung der
Hilfe bestehen.

Artikel 38
Finanzvorschriften

1.  Der als finanzieller Bezugsrahmen dienende Betrag fiir die
Durchfithrung dieser Verordnung belduft sich fiir den Zeitraum
2007-2013 auf 16 897 Mio. EUR.

2. Die als Hinweis dienende Aufteilung der Finanzmittel auf
die einzelnen in den Artikeln 5 bis 10, 11 bis 16 und 17
genannten Programme ist in Anhang IV festgelegt. Diese Festle-
gung erfolgt fiir den Zeitraum 2007-2013.

3. Die jdhrlichen Mittel werden von der Haushaltsbehorde in
den Grenzen des mehrjihrigen Finanzrahmens bewilligt.

4. Ein Richtbetrag von 465 Mio. EUR wurde in den Gesamt-
betrag fiir die thematischen Programme aufgenommen, aus dem
Mafinahmen finanziert werden sollen, die den Lindern des
Europdischen Nachbarschafts- und Partnerschaftsinstruments
zugutekommen.

Artikel 39
Aufhebungen

1. Folgende Verordnungen werden aufgehoben:

a) Verordnung (EG) Nr. 2110/2005 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 14. Dezember 2005 iiber den
Zugang zur Aufenhilfe der Gemeinschaft (1),

b) Verordnung (EG) Nr. 806/2004 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 21. April 2004 zur Forderung
der Gleichstellung der Geschlechter im Rahmen der Entwick-
lungszusammenarbeit (3),

() ABLL 344 vom 27.12.2005, S. 1.
() ABIL 143 vom 30.4.2004, S. 40.

) Verordnung (EG) Nr. 491/2004 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 10. Mérz 2004 zur Einrichtung
eines Programms fiir die finanzielle und technische Hilfe fur
Drittlinder im Migrations- und Asylbereich (AENEAS) (%),

d) Verordnung (EG) Nr. 1568/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber die Bekimp-
fung armutsbedingter Krankheiten (HIV/Aids, Tuberkulose
und Malaria) in Entwicklungslindern (%),

e) Verordnung (EG) Nr. 1567/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 15. Juli 2003 tiber die Unterstiit-
zung von Strategien und Aktionen im Bereich der reproduk-
tiven und sexuellen Gesundheit und der damit verbundenen
Rechte in den Entwicklungslandern (°),

f) Verordnung (EG) Nr. 2130/2001 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 29. Oktober 2001 iiber Mafinah-
men im Bereich der Hilfe fiir entwurzelte Bevolkerungsgrup-

pen in den Entwicklungslindern Asiens und Lateinameri-
kas (%),

g) Verordnung (EG) Nr. 2494/2000 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 7. November 2000 iiber Mafinah-
men zur Forderung der Erhaltung und nachhaltigen Bewirt-
schaftung tropischer und anderer Wilder in Entwicklungs-
lindern ('),

h) Verordnung (EG) Nr. 2493/2000 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 7. November 2000 iiber Mafinah-
men zur Forderung der vollen Einbeziehung der Umwelt-

aspekte in den Entwicklungsprozess der Entwicklungs-
linder (%),

i) Verordnung (EG) Nr. 1726/2000 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 29. Juni 2000 {iber die Entwick-
lungszusammenarbeit mit Stidafrika (°),

j) Verordnung (EG) Nr. 1659/98 des Rates vom 17. Juli 1998
iiber die dezentralisierte Zusammenarbeit (*°),

() ABLL 80 vom 18.3.2004,S. 1.

(*) ABL L 224 vom 6.9.2003, S. 7. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 2110/2005.

() ABL L 224 vom 6.9.2003, S. 1. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 2110/2005.

(°) ABL L 287 vom 31.10.2001, S. 3. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 2110/2005.

(') ABLL 288 vom 15.11.2000, S. 6. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 2110/2005.

(*) ABLL 288 vom 15.11.2000, S. 1. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 2110/2005.

() ABLL 198 vom 4.8.2000, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 2110/2005.

(") ABL L 213 vom 30.7.1998, S. 6. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 625/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL.L 99 vom 3.4.2004, S. 1).
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k) Verordnung (EG) Nr. 1658/98 des Rates vom 17. Juli 1998
tiber die Kofinanzierung von Mafnahmen mit in der Ent-
wicklungszusammenarbeit titigen europdischen Nichtregie-
rungsorganisationen (NRO) in den fiir die Entwicklungs-
lander wichtigen Bereichen (%),

1) Verordnung (EG) Nr. 1292/96 des Rates vom 27. Juni 1996
iiber die Nahrungsmittelhilfepolitik und -verwaltung sowie
iiber spezifische Maffnahmen zur Erhohung der Erndhrungs-
sicherheit (3),

m) Verordnung (EWG) Nr. 443/92 des Rates vom 25. Februar
1992 iiber die finanzielle und technische Hilfe zugunsten
der Entwicklungslinder Asiens und Lateinamerikas sowie
tiber die wirtschaftliche Zusammenarbeit mit diesen Lin-
dern ().

2. Die aufgehobenen Verordnungen gelten weiterhin fiir
Rechtsakte und Mittelbindungen zur Ausfithrung der Haushalts-
pline der Jahre vor 2007. Verweisungen auf die aufgehobenen
Verordnungen gelten als Verweisungen auf die vorliegende Ver-
ordnung.

Artikel 40
Uberpriifung der Verordnung

Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament und
dem Rat spitestens am 31. Dezember 2010 einen Bericht, in
dem die Durchfihrung dieser Verordnung wihrend der ersten
drei Jahre bewertet wird, sowie gegebenenfalls einen Gesetzge-
bungsvorschlag zu den erforderlichen Anderungen, auch was die
als Hinweis dienende Aufteilung der Finanzmittel nach Anhang
IV betrifft.

Artikel 41

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt vom 1. Januar 2007 bis zum 31. Dezember 2013.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 18. Dezember 2006

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
J. BORRELL FONTELLES

(") ABL L 213 vom 30.7.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 2110/2005.

() ABL L 166 vom 5.7.1996, S. 1. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1726/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL. L 234
vom 1.9.2001, S. 10).

() ABLL52vom 27.2.1992,S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 2112/2005 (ABL. L 344 vom 27.12.2005, S. 23).

Im Namen des Rates
Der Prisident
J.-E. ENESTAM
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Lateinamerika

°® N AW

—_
o

Argentinien
Bolivien
Brasilien
Chile
Columbien
Costa Rica
Cuba
Ecuador

El Salvador

. Guatemala
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

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
Bangladesch
Bhutan
Kambodscha
China

Indien

Indonesien

ANHANG I

NACH ARTIKEL 1 ABSATZ 1 FORDERFAHIGE LANDER

Demokratische Volksrepublik Korea

Laos

Malaysia
Malediven
Mongolei
Myanmar/Birma
Nepal

Pakistan
Philippinen

Sri Lanka
Thailand

Vietnam

Mittelasien

38
39
40
41
42

Kasachstan
Kirgisische Republik
Tadschikistan
Turkmenistan

Usbekistan
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Naher und Mittlerer Osten

43. Iran

44. Trak

45. Oman

46. Saudi-Arabien

47. Jemen

Siidafrika
48. Siidafrika
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ANHANG II

OECD/DAC-LISTE DER EMPFANGER OFFENTLICHER ENTWICKLUNGSHILFE
Giiltig ab 2006 fiir die Berichtszeitraume 2005, 2006 und 2007

Sonstige Lander mit niedrigem

Linder und Gebiete mit mittle-
rem Einkommen — untere Ein-

Linder und Gebiete mit mittle-
rem Einkommen — obere Ein-

Am wenigsten entwickelte Einkommen . kommenskategorie kommenskategorie
Lander ® ro'KOPf'BEEZngs USDim | (b Kopf-BNE 826-3 255 USD (Pro-Kopf-BNE 3 256-
Jahr 2004) im Jahr 2004) 10 065 USD im Jahr 2004)
Afghanistan Kamerun Albanien * Anguilla
Angola Republik Congo Algerien Antigua und Barbuda
Bangladesch Cote d’Ivoire Armenien Argentinien
Benin Ghana Aserbaidschan Barbados
Bhutan Indien Belarus Belize
Burkina Faso Kenia Bolivien Botsuana
Burundi Demokratische Volksrepub- | Bosnien und Herzegowina | Chile
Kambodscha lik Korea Brasilien Cookinseln
Cap Verde Kirgisische Republik China Costa Rica
Zentralafrikanische Republik | Moldau Columbien Kroatien
Tschad Mongolei Cuba Dominica
Komoren Nicaragua Dominicanische Republik Gabun
Demokratische Republik Nigeria Ecuador Grenada
Congo Pakistan Agypten Libanon
Dschibuti Papua-Neuguinea El Salvador Libyen
Aquatorialguinea Tadschikistan Fidschi Malaysia
Eritrea Usbekistan Georgien Mauritius
Athiopien Vietnam Guatemala * Mayotte
Gambia Simbabwe Guyana Mexico
Guinea Honduras * Montserrat
Guinea-Bissau Indonesien Nauru
Haiti Iran Oman
Kiribati Irak Palau
Laos Jamaica Panama
Lesotho Jordanien Saudi-Arabien (1)
Liberia Kasachstan Seychellen
Madagaskar Ehemalige jugoslawische Siidafrika
Malawi Republik Mazedonien * St. Helena
Malediven Marshallinseln St. Kitts und Nevis
Mali Foderierte Staaten von Mik- | St. Lucia
Mauretanien ronesien St. Vincent und die Grenadi-
Mosambik Marokko nen
Myanmar Namibia Trinidad und Tobago
Nepal Niue Tiirkei
Niger Paldstinensische Gebiete * Turks- und Caicosinseln
Ruanda Paraguay Uruguay
Samoa Peru Venezuela
Sdo Tomé und Principe Philippinen
Senegal Serbien und Montenegro
Sierra Leone Sri Lanka
Salomonen Suriname
Somalia Swasiland
Sudan Syrien
Tansania Thailand
Timor-Leste (Osttimor) * Tokelau
Togo Tonga
Tuvalu Tunesien
Uganda Turkmenistan
Vanuatu Ukraine
Jemen * Wallis und Futuna
Sambia
¥ Gebiet.

(') Saudi-Arabien hat die Schwelle zu den Lindern mit hohem Einkommen im Jahr 2004 iiberschritten. Gemif den Regeln des OECD/
DAC fiir die Uberarbeitung dieser Liste wird das Land im Jahr 2008 in der Liste aufsteigen, sofern es den Status eines Landes mit
hohem Einkommen in den Jahren 2005 und 2006 beibehilt. Die Netto-Einnahmen an offentlicher Entwicklungshilfe aus Mitgliedslin-
dern des OECD/DAC betrugen 9,9 Mio. USD im Jahr 2003 und 9,0 Mio. USD (vorldufig) im Jahr 2004.
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Barbados

Belize

Guyana

Jamaica

St. Kitts und Nevis
Trinidad und Tobago
Fidschi

Republik Congo

Cote d'Ivoire

. Kenia

. Madagaskar
. Malawi

. Mauritius

. Mosambik
. Swasiland
. Tansania

. Sambia

. Simbabwe

ANHANG III

STAATEN DES AKP-ZUCKERPROTOKOLLS
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ANHANG IV

ALS HINWEIS DIENENDE AUFTEILUNG DER FINANZMITTEL FUR DEN ZEITRAUM 2007-2013 (IN

MIO. EUR)
Insgesamt 16 897
Geografische Programme: 10 057
Lateinamerika 2 690
Asien 5187
Mittelasien 719
Naher und Mittlerer Osten 481
Siidafrika 980
Thematische Programme: 5596
In die Menschen investieren 1 060
Umweltschutz und nachhaltige Bewirtschaftung natiirlicher Ressourcen 804
Nichtstaatliche Akteure und lokale Behorden im Entwicklungsprozess 1639
Erndhrungssicherheit 1709
Migrations- und Asylpolitik 384

Staaten des AKP-Zuckerprotokolls 1244
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LANDER UND GEBIETE, DIE NICHT ZU DEN ENTWICKLUNGSLANDERN BZW. -GEBIETEN ZAHLEN:

Australien

Bahrain

Brunei Darussalam
Canada

Chinesisch Taipeh
Hongkong

Japan

Korea

Macau

. Neuseeland
. Kuwait

. Katar

. Singapur

. Vereinigte Arabische Emirate

. Vereinigte Staaten von Amerika

ANHANG V
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(Nicht veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

EUROPAISCHES PARLAMENT UND RAT

EMPFEHLUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 20. Dezember 2006

iiber den Schutz Minderjihriger und den Schutz der Menschenwiirde und iiber das Recht auf
Gegendarstellung im Zusammenhang mit der Wettbewerbsfihigkeit des europiischen Industriezwei-
ges der audiovisuellen Dienste und Online-Informationsdienste

(2006/952[EG)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 157,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses ('),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemill dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwigung nachstehender Griinde:

G)

)

Auf der Ebene der Union miissen gesetzgeberische Maf-
nahmen zum Schutz der korperlichen, geistigen und sitt-
lichen Entwicklung Minderjihriger im Zusammenhang
mit den Inhalten simtlicher audiovisuellen Dienste und
Informationsdienste und zum Schutz Minderjdhriger vor
dem Zugang zu fur sie ungeeigneten Sendungen oder
Diensten, die fiir Erwachsene bestimmt sind, vorgesechen
werden.

In Anbetracht der anhaltenden Entwicklung der neuen
Informations- und Kommunikationstechnologien ist es
dringend notwendig, dass die Gemeinschaft den vollstin-
digen und angemessenen Schutz der Interessen der Biir-
ger in diesem Bereich sicherstellt, indem sie einerseits die
freie Verbreitung und freie Erbringung von Informations-
diensten gewahrleistet und andererseits sicherstellt, dass
die Inhalte rechtmifig sind, den Grundsatz der Men-
schenwiirde beachten und die Gesamtentwicklung Min-
derjahriger nicht beeintrichtigen.

Die Gemeinschaft ist bereits bei den audiovisuellen Diens-

(1) In Artikel 1 der Charta der Grundrechte der Européischen ! A 1l >
Union () (nachstehend ,Charta* genannt) wird erklirt, ten und_ Informationsdiensten titig geworden, um die
dass die Wiirde des Menschen unantastbar ist und dass erforderlichen  Voraussetzungen zu  schaffen, um  den
sie zu achten und zu schiitzen ist. In Artikel 24 der freien Verkehr mit Fernsehsendungen und anderen Infor-
Charta wird bestimmt, dass Kinder Anspruch auf den mationsdiensten unter Beachtung der Grundsitze des
Schutz und die Fiirsorge haben, die fiir ihr Wohlergehen freien Wettbewerbs, der freien Meinungsiufferung und
notwendig sind, und dass bei allen Kinder betreffenden der Informationsfreiheit sicherzustellen; sie sollte jedoch
Mafnahmen 6ffentlicher oder privater Einrichtungen das entschlossener in dlesem Berelch intervenieren, um MaR-
Wohl des Kindes eine vorrangige Erwagung sein muss. nahmen zu erlassen, die die Verbraucher vor der Aufsta-

chelung zur Diskriminierung aus Grinden des
Geschlechts, der Rasse oder der ethnischen Herkunft, der
(2)  Die Europdische Union sollte ihr politisches Handeln Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung,

darauf ausrichten, den Grundsatz der Achtung der Men-
schenwiirde vor jedem Angriff zu schiitzen.

() ABL C 221 vom 8.9.2005,8. 87.
(3 Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 7. September 2005

des Alters oder der sexuellen Ausrichtung schiitzen, und
um jegliche derartige Diskriminierung zu bekdmpfen. Sol-
che Manahmen sollten ein Gleichgewicht zwischen dem
Schutz der Rechte des Einzelnen einerseits und dem
Recht auf freie Meinungsduflerung andererseits herstellen,

(ABL. C 193 E vom 17.8.2006, S. 217), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 21. September 2006 (noch nicht im Amtsblatt veroffent-
licht) und Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 12. Dezember
2006 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

() ABL C 364 vom 18.12.2000, S. 1.

insbesondere in Bezug auf die Zustindigkeit der Mitglied-
staaten fur die Festlegung der Begriffe der Aufstachelung
zum Hass oder zur Diskriminierung nach nationalem
Recht und moralischen Werten.
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(6)  Die Empfehlung 98/560/EG des Rates vom 24. September Binnenmarkt (%) kldrt einige rechtliche Konzepte und har-

(10)

1998 zur Steigerung der Wettbewerbsfihigkeit des euro-
péischen Industriezweigs der audiovisuellen Dienste und
Informationsdienste durch die Forderung nationaler Rah-
menbedingungen fir die Verwirklichung eines vergleich-
baren Niveaus in Bezug auf den Jugendschutz und den
Schutz der Menschenwiirde (') ist der erste Rechtsakt auf
Gemeinschaftsebene, der sich in seinem Erwagungsgrund
5 mit der Problematik des Schutzes Minderjahriger und
der Menschenwiirde in audiovisuellen Diensten und Infor-
mationsdiensten, die der Offentlichkeit ~zuginglich
gemacht werden, unabhingig von der Ubertragungsart
befasst. Artikel 22 der Richtlinie 89/552/EWG des Rates
vom 3. Oktober 1989 zur Koordinierung bestimmter
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Ausibung der Fernsehtitigkeit (*) (Richtlinie
,Fernsehen ohne Grenzen®) regelte bereits speziell die
Frage des Schutzes Minderjahriger und der Menschen-
wiirde im Zusammenhang mit Fernsehsendungen.

Es wird vorgeschlagen, dass der Rat und die Kommission
der Umsetzung dieser Empfehlung bei der Revision, der
Aushandlung oder dem Abschluss neuer Partnerschafts-
abkommen oder neuer Kooperationsprogramme mit
Drittlindern besondere Aufmerksamkeit widmen, vor
allem aufgrund der weltumspannenden Titigkeit von Pro-
duzenten, Betreibern und Anbietern von audiovisuellen
Inhalten und Internetzugingen.

Mit der Entscheidung Nr. 276/1999/EG () nahmen das
Europiischen Parlament und der Rat einen mehrjihrigen
Aktionsplan der Gemeinschaft zur Forderung der siche-
ren Nutzung des Internet durch die Bekdmpfung illegaler
und schadlicher Inhalte in globalen Netzen an (nachste-
hend ,Aktionsplan ,Sichereres Internet* genannt).

Die Entscheidung Nr. 1151/2003/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (*) verlingerte den Aktionsplan
,Sichereres Internet* um zwei Jahre und dnderte seinen
Anwendungsbereich, um Mafinahmen zur Forderung des
Informationsaustauschs und der Koordination mit den
relevanten Akteuren auf nationaler Ebene sowie beson-
dere Bestimmungen hinsichtlich der Beitrittslinder einzu-
beziehen.

Die Richtlinie 2000/31/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 8. Juni 2000 iiber bestimmte rechtli-
che Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, ins-
besondere des elektronischen Geschiftsverkehrs, im

(") ABL.L270vom 7.10.1998,S. 48.

() ABL L 298 vom 17.10.1989, S. 23. Geindert durch die Richtlinie
97/36/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 202 vom
30.7.1999, S. 60).

(*) Entscheidung Nr. 276/1999/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 25. Januar 1999 iiber die Annahme eines mehrjihrigen
Aktionsplans der Gemeinschaft zur Forderung der sicheren Nutzung
des Internet durch die Bekdmpfung illegaler und schadlicher Inhalte in
globalen Netzen (ABL L 33 vom 6.2.1999, S. 1). Zuletzt gedndert durch
die Entscheidung Nr. 787/2004EG (ABL L 138 vom 30.4.2004, S. 12).

(*) Entscheidung Nr. 1151/2003/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Juni 2003 zur Anderung der Entscheidung Nr. 276/
1999(/EG iiber die Annahme eines mehrjahrigen Aktionsplans der
Gemeinschaft zur Forderung der sicheren Nutzung des Internets durch
die Bekampfung illegaler und schadlicher Inhalte in globalen Netzen(2)
auszuweiten (ABL. L 162 vom 1.7.2003, S. 1).

(12)

(13)

monisiert bestimmte Aspekte, um Diensten der Informa-
tionsgesellschaft zu ermoglichen, die Grundsitze des Bin-
nenmarktes in vollem Umfang zu nutzen. Eine Reihe von
Bestimmungen der Richtlinie 2000/31/EG sind auch fiir
den Schutz Minderjihriger und der Menschenwiirde rele-
vant, insbesondere Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe e,
wonach die Mitgliedstaaten und die Kommission die Auf-
stellung von Verhaltenskodizes zum Zwecke des Schutzes
Minderjahriger und der Menschenwiirde anregen sollen.

Die sich im Zuge der neuen Technologien und der
Medieninnovation wandelnde Medienlandschaft macht es
notwendig, Kindern und auch Eltern, Lehrern und Ausbil-
dern zu vermitteln, wie audiovisuelle Dienste und Online-
Informationsdienste wirksam genutzt werden konnen.

Generell ist die Selbstregulierung des audiovisuellen Sek-
tors ein wirksames zusitzliches Mittel, aber kein ausreich-
ender Schutz Minderjdhriger vor Mitteilungen mit schad-
lichen Inhalten. Die Entwicklung eines europdischen
audiovisuellen Raumes, der auf der Meinungsfreiheit und
der Wahrung der Rechte der Biirger beruht, sollte auf
einem stindigen Dialog zwischen nationalen und europi-
ischen Gesetzgebern, Regulierungsbehorden, Vereinigun-
gen, Industrie, Biirgern und Zivilgesellschaft beruhen.

In der 6ffentlichen Konsultation zur Richtlinie 97/36/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni
1997 zur Anderung der Richtlinie 89/552/EWG des
Rates zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Ausiibung
der Fernsehtitigkeit () wurde vorgeschlagen, dass die
Notwendigkeit, Maffnahmen in Bezug auf die Medien-
kompetenz anzunehmen, zu jenen Themen gehoren
sollte, die durch die Empfehlung 98/560/EG abgedeckt
werden.

Die Kommission regt zur Zusammenarbeit und zum Aus-
tausch von Erfahrungen und bewihrten Praktiken zwi-
schen bestehenden Selbst- und Koregulierungsgremien
an, die die Bewertung oder Klassifikation audiovisueller
Inhalte — unabhingig davon, auf welchem Wege diese
iibertragen werden — vornehmen, um allen Nutzern,
aber besonders Eltern, Lehrern und Ausbildern zu ermég-
lichen, illegale Inhalte zu melden und den Inhalt der
audiovisuellen Medien und Online-Informationsdienste
sowie die zuldssigen Inhalte, die der korperlichen, geisti-
gen oder ethischen Entwicklung Minderjahriger schaden
konnten, zu beurteilen.

Wie wihrend der offentlichen Konsultation zur Richtlinie
97/36/EG vorgeschlagen, ist es angebracht, das Recht auf
Gegendarstellung oder gleichwertige Abhilfemafnahmen
auf alle Online-Medien unter Beriicksichtigung der spezi-
ellen Eigenschaften des betreffenden Mediums und Diens-
tes anzuwenden.

() ABLL 178 vom 17.7.2000,8. 1.
() ABLL202vom 30.7.1997,. 60.
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(16)

17)

(20)

In der Entschliefung des Rates vom 5. Oktober 1995 zur
Darstellung der Frau und des Mannes in Werbung und
Medien () werden die Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion aufgefordert, geeignete Mafnahmen zu ergreifen, um
die Vermittlung eines differenzierten und realistischen Bil-
des der Moglichkeiten und Fihigkeiten von Frauen und
Minnern in der Gesellschaft zu fordern.

Als die Kommission ihren Vorschlag fiir eine Richtlinie
des Rates zur Anwendung des Grundsatzes der Gleichbe-
handlung von Minnern und Frauen beim Zugang zu
Giitern und Dienstleistungen und bei der Versorgung mit
diesen vorlegte, hat sie angemerkt, dass die Darstellung
der Geschlechterrollen in den Medien und in der Wer-
bung wichtige Fragen zum Schutz der Wiirde von Mian-
nern und Frauen aufwirft; sie kam aber aufgrund anderer
Grundrechte, insbesondere der Medienfreiheit und des
Medienpluralismus, zu dem Ergebnis, dass es nicht sinn-
voll sei, diese Fragen in dem genannten Vorschlag zu
behandeln, wohl aber, sie weiter zu untersuchen.

Der Industriezweig der audiovisuellen Dienste und
Online-Informationsdienste sollte auf mitgliedstaatlicher
Ebene ermutigt werden, unter Wahrung der Meinungs-
und Pressefreiheit jede Diskriminierung aus Griinden des
Geschlechts, der Rasse oder der ethnischen Herkunft, der
Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung,
des Alters oder der sexuellen Ausrichtung in diesen
Medien und der Werbung, einschlieflich der neuen Wer-
beformen, zu vermeiden und zu bekdmpfen.

Diese Empfehlung erfasst neue technologische Entwick-
lungen und erginzt die Empfehlung 98/560/EG. Ihr
Anwendungsbereich deckt aufgrund des technologischen
Fortschritts die audiovisuellen Dienste und Online-Infor-
mationsdienste mit ab, die der Offentlichkeit iiber feste
oder mobile elektronische Netze zur Verfigung gestellt
werden.

Diese Empfehlung hindert die Mitgliedstaaten in keiner
Weise, ihre verfassungsrechtlichen Bestimmungen und
andere Rechtsvorschriften sowie ihre rechtliche Praxis im
Bereich der Meinungsfreiheit anzuwenden —

EMPFEHLEN:

I. den Mitgliedstaaten in dem Bestreben um Forderung der Ent-
wicklung des Industriezweiges der audiovisuellen Dienste
und Online-Informationsdienste, die erforderlichen Mafinah-
men zu ergreifen, um den Schutz Minderjahriger und der
Menschenwiirde in allen audiovisuellen Diensten und Online-
Informationsdiensten sicherzustellen, indem sie

1. erwigen, in ihr innerstaatliches Recht oder in ihre inner-

staatliche Praxis Mafnahmen zur Gewihrleistung des
Rechts auf Gegendarstellung oder gleichwertiger Abhilfe-
mafinahmen im Zusammenhang mit Online-Medien unter
angemessener Beriicksichtigung ihrer innerstaatlichen und
verfassungsmafSiigen Rechtsvorschriften und unbeschadet
der Moglichkeit aufzunehmen, die Art der Ausiibung die-
ses Rechts an die Besonderheiten jeder Medienart anzu-
passen;

() ABLC 296 vom 10.11.1995,8.15.

2. zur Forderung der Ubernahme technologischer Entwick-

lungen erginzend zu bestehenden gesetzlichen und ander-
weitigen Mafnahmen fir Rundfunkdienste und im Ein-
klang mit diesen Mafinahmen in enger Zusammenarbeit
mit den Beteiligten auf Mafnahmen hinwirken,

a) mit denen Minderjihrige in die Lage versetzt werden,
die audiovisuellen Dienste und Online-Informations-
dienste verantwortungsvoll zu nutzen, und zwar ins-
besondere durch eine bessere Aufklirung der Eltern,
Lehrer und Ausbilder iiber die Moglichkeiten der
neuen Dienste und die Instrumente zur Sicherstellung
des Schutzes Minderjahriger, insbesondere durch
Medienkompetenz- oder Medienbildungsprogramme
und z.B. durch Fortbildung im Rahmen der Schulaus-
bildung;

b) durch die, soweit dies zweckmifig und notwendig ist,
das Auffinden von qualitativ hochwertigen Inhalten
und Diensten fur Minderjihrige und der Zugang
hierzu erleichtert werden, unter anderem durch die
Bereitstellung von Zugangsmoglichkeiten in Bildungs-
einrichtungen und an offentlich zuginglichen Orten;

¢) mit denen die Biirger besser iiber die Moglichkeiten
des Internets informiert werden.

Beispiele moglicher Mafnahmen zur Medienkompetenz
sind in Anhang IT dargestellt;

. eine verantwortungsvolle Haltung bei den einschligigen

Berufsgruppen, Vermittlern und Nutzern der neuen Kom-
munikationsmittel wie das Internet durch folgende Maf-
nahmen fordern:

a) Ermutigung des Industriezweiges der audiovisuellen
Medien und Online-Informationsdienste, unter Wah-
rung der Meinungs- und Pressefreiheit Diskriminierung
aus Griinden des Geschlechts, der Rasse oder der eth-
nischen Herkunft, der Religion oder der Weltanschau-
ung, einer Behinderung, des Alters oder der sexuellen
Ausrichtung in allen audiovisuellen Medien und
Online-Informationsdiensten zu verhindern und solche
Diskriminierungen zu bekdmpfen;

b) unbeschadet der Richtlinie 2000/31/EG Forderung der
Bemithungen um grofere Wachsamkeit und die Mel-
dung von als illegal erachteten Internetseiten;

¢) Abfassung eines Verhaltenskodex in Zusammenarbeit
mit Berufsgruppen und Regulierungsbehorden auf
nationaler und gemeinschaftlicher Ebene;

. Mainahmen zur Bekdmpfung aller illegalen Aktivititen

im Internet, die fiir Minderjahrige schadlich sein konnten,
fordern und das Internet zu einem viel sichereren Medium
machen; u.a. konnten folgende Maffnahmen in Erwigung
gezogen werden:

a) Einfilhrung eines Giitezeichens fiir Dienstanbieter,
damit Nutzer ohne Probleme feststellen konnen, ob
ein bestimmter Dienstanbieter sich an einen Verhal-
tenskodex hilt;

b) Schaffung geeigneter Mittel zur Meldung illegaler und|
oder verdichtiger Handlungen im Internet;
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II. dem Industriezweig der audiovisuellen Dienste und Online-

Informationsdienste sowie anderen betroffenen Parteien,

1. positive Malinahmen zugunsten von Minderjihrigen zu
entwickeln, einschlieflich Initiativen zur Erleichterung
eines breiteren Zugangs Minderjihriger zu audiovisuellen
Diensten und Online-Informationsdiensten, gleichzeitig
aber potenziell schidliche Inhalte z.B. durch die Verwen-
dung von Filtersystemen zu vermeiden. Solche Mafinah-
men konnten eine Harmonisierung durch Zusammenar-
beit zwischen den Regulierungs-, Selbstregulierungs- und
Koregulierungsgremien der Mitgliedstaaten und durch
Austausch bewihrter Praktiken umfassen, z.B. hinsichtlich
eines Systems gemeinsamer beschreibender Symbole oder
Warnmeldungen, die die Altersstufe und/oder die Aspekte
des Inhalts angeben, die zu einer bestimmten Altersemp-
fehlung gefithrt haben, womit den Nutzern geholfen
wiirde, den Inhalt von audiovisuellen Diensten und
Online-Informationsdiensten zu bewerten. Dazu kénnten
zum Beispiel die in Anhang III skizzierten Maflnahmen
eingesetzt werden;

2. die Moglichkeit zu priifen, Filterprogramme zu schaffen,
die die Ubermittlung von Informationen, die die Men-
schenwiirde verletzen, im Internet verhindern;

3. Mafnahmen zu entwickeln, um die Verwendung von Sys-
temen zur Kennzeichnung der im Internet verbreiteten
Inhalte zu fordern;

4. zu prifen, wie Diskriminierungen aufgrund des
Geschlechts, der Rasse oder der ethnischen Herkunft, der
Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung,
des Alters oder der sexuellen Ausrichtung in den audiovi-
suellen Diensten und den Online-Informationsdiensten
effizient vermieden und bekdmpft und ein differenziertes
und realistisches Bild der Moglichkeiten und Fihigkeiten
von Minnern und Frauen in der Gesellschaft gefordert
werden kann;

Moglichkeiten von Beschwerden und der elterlichen Aufsicht
zu informieren. Spezielle Kampagnen koénnten sich an
bestimmte Zielgruppen wie Schulen, Elternvereinigungen
und Nutzer richten;

. beabsichtigt, die Moglichkeit zu priifen, ein kostenloses euro-

paisches Meldetelefon einzurichten oder einen bestehenden
Dienst zu erweitern, um die Internetnutzer an die Moglich-
keiten zur Einreichung von Beschwerden und an Informa-
tionsquellen heranzufithren und den Eltern Informationen
tiber die Wirksamkeit von Filterprogrammen zu geben;

. beabsichtigt, die Moglichkeit der Einfilhrung eines allgemei-

nen Dominennamens zweiter Stufe zu priifen, der stindig
kontrollierten Internetseiten vorbehalten ist, die sich ver-
pflichten, Minderjdhrige und ihre Rechte zu achten, wie etwa
KID.ey;

. einen konstruktiven und stindigen Dialog mit den Organisa-

tionen der Inhaltsanbieter, den Verbraucherorganisationen
und allen anderen betroffenen Parteien aufrechterhalt;

. beabsichtigt, die Bildung von Netzwerken durch Selbstregu-

lierungseinrichtungen sowie den Erfahrungsaustausch zwi-
schen diesen im Hinblick auf die Beurteilung der Wirksam-
keit von Verhaltenskodizes und auf Selbstregulierung gestiit-
zten Konzepten zu erleichtern und zu unterstiitzen, um
hochstmogliche Standards fiir den Schutz Minderjdhriger zu
gewihrleisten;

. beabsichtigt, dem Europdischen Parlament und dem Rat auf

der Grundlage der von den Mitgliedstaaten tibermittelten
Informationen einen Bericht tiber die Durchfihrung und
Wirksamkeit der in dieser Empfehlung genannten Mafinah-
men vorzulegen und diese Empfehlung erforderlichenfalls zu
iiberpriifen.

STELLEN FEST, DASS DIE KOMMISSION

1. im Rahmen des Mehrjahresprogramms der Gemeinschaft Geschehen zu Briissel am 20. Dezember 2006

(2005-2008) zur Forderung einer sichereren Nutzung des
Internets und neuer Onlinetechnologien an die Biirger in Im Namen des Europdischen
ganz Europa gerichtete Informationskampagnen in allen Parlaments

Kommunikationsmedien unterstiitzen will, um die Offent-
lichkeit tiber die Vorteile und moglichen Gefahren des Inter-
nets, seine verantwortungsvolle und sichere Nutzung, die

Im Namen des Rates
Der Prisident
J. KORKEAOJA

Der Prisident
J. BORRELL FONTELLES
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ANHANG 1

INDIKATIVE LEITLINIEN FUR DIE UMSETZUNG AUF NATIONALER EBENE VON MASSNAHMEN IM INNER-

STAATLICHEN RECHT ODER IN DER INNERSTAATLICHEN PRAXIS ZUR GEWAHRLEISTUNG DES RECHTS

AUF GEGENDARSTELLUNG ODER GLEICHWERTIGER ABHILFEMASSNAHMEN IM ZUSAMMENHANG MIT
ONLINEMEDIEN

Ziel: Aufnahme von Mafnahmen in das innerstaatliche Recht oder die innerstaatliche Praxis der Mitgliedstaaten zur
Gewihrleistung des Rechts auf Gegendarstellung oder gleichwertiger Abhilfemainahmen im Zusammenhang mit Online-
Medien unter angemessener Beriicksichtigung ihrer innerstaatlichen und verfassungsméfigen Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten und unbeschadet der Moglichkeit, dessen Ausiibung an die Besonderheiten jeder Medienart anzupassen.

Der Begriff ,Medium“ bezeichnet jedes Kommunikationsmittel zur Online-Verbreitung von bearbeiteten Informationen in
der Offentlichkeit, wie etwa Zeitungen, Zeitschriften, Rundfunk, Fernsehen und internetgestiitzte Nachrichtendienste.

Unbeschadet anderer von den Mitgliedstaaten erlassener zivil-, verwaltungs- oder strafrechtlicher Bestimmungen sollte —
unabhingig von der Staatsangehorigkeit — jede natiirliche oder juristische Person, deren berechtigte Interessen — insbe-
sondere, aber nicht ausschlieflich, ihre Ehre und ihr Ansehen — aufgrund einer Behauptung von Tatsachen in einer Verof-
fentlichung oder einer Ubertragung beeintrichtigt worden sind, ein Recht auf Gegendarstellung oder gleichwertige Abhilfe-
mafinahmen haben. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass die tatsichliche Ausiibung des Rechts auf Gegendarstel-
lung oder gleichwertige Abhilfemafnahmen nicht durch Auferlegung unbilliger Bestimmungen oder Bedingungen behin-
dert wird.

Das Recht auf Gegendarstellung oder gleichwertige Abhilfemaffnahmen sollte im Zusammenhang mit Online-Medien gel-
ten, die der Rechtshoheit eines Mitgliedstaats unterliegen.

Die Mitgliedstaaten sollten die erforderlichen Maffnahmen zur Verwirklichung des Rechts auf Gegendarstellung oder gleich-
wertige Abhilfemaffnahmen treffen und das Verfahren zu dessen Ausiibung festlegen. Sie sollten insbesondere sicherstellen,
dass eine angemessene Frist zur Verfiigung steht und dass die Verfahren so beschaffen sind, dass das Recht auf Gegendar-
stellung oder gleichwertige Abhilfemaflnahmen von natiirlichen oder juristischen Personen, die in einem anderen Mitglied-
staat ansissig oder niedergelassen sind, in angemessener Weise ausgeiibt werden kann.

Das Recht auf Gegendarstellung kann nicht nur durch Rechtsvorschriften, sondern auch durch ko- oder selbstregulierende
Mafnahmen gewihrleistet werden.

Das Recht auf Gegendarstellung ist insbesondere im Online-Bereich eine angemessene Abhilfemafinahme, da auf angefoch-
tene Informationen umgehend reagiert werden kann und Gegendarstellungen der Betroffenen technisch einfach angefiigt
werden konnen. Doch sollte die Gegendarstellung innerhalb einer angemessenen Frist nach Eingang des begriindeten
Antrags zu einer Zeit und in einer Weise erfolgen, die der Verdffentlichung oder Ubertragung, auf die sie sich bezieht,
angemessen ist.

Bei Streitigkeiten iiber die Ausiibung des Rechts auf Gegendarstellung oder gleichwertige Abhilfemaffnahmen sollte eine
Nachpriifung durch die Gerichte oder durch vergleichbare unabhingige Stellen ermoglicht werden.

Ein Antrag auf Gegendarstellung oder gleichwertige Abhilfemaffnahmen kann abgelehnt werden, wenn der Antragsteller
kein berechtigtes Interesse an der Veréffentlichung einer solchen Gegendarstellung hat oder wenn die Gegendarstellung
eine strafbare Handlung beinhalten, den Inhaltsanbieter einem zivilrechtlichen Verfahren aussetzen oder gegen die guten
Sitten verstofen wiirde.

Das Recht auf Gegendarstellung steht unbeschadet anderer Rechtsmittel Personen zur Verfiigung, deren Recht auf Wiirde,
Ehre, Ansehen oder Privatsphire durch die Medien verletzt wurde.
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ANHANG II

Beispiele moglicher Mafnahmen zur Medienkompetenz

a) Eine stindige Fortbildung von Lehrern und Ausbildern in Zusammenarbeit mit Vereinigungen zum Schutz von Kin-
dern iiber Fragen der Nutzung des Internets im Rahmen der Schulbildung, um eine stindige Sensibilisierung fiir die
Gefahren des Internets insbesondere in Chatrooms und Diskussionsforen zu gewéhrleisten;

b) die Schaffung spezifischer Internetschulungen schon fiir sehr kleine Kinder, auch unter Einbeziehung der Eltern;

¢) ein integriertes, pidagogisches Konzept als Teil des Lehrplans von Schulen und von Medienkompetenzprogrammen,
um Informationen {iber eine verantwortungsvolle Nutzung des Internets bereitzustellen;

d) die Organisation nationaler, an die Biirger gerichteter Informationskampagnen in allen Kommunikationsmedien, um
Informationen tiber eine verantwortungsvolle Nutzung des Internets bereitzustellen;

e) die Verteilung von Informationspaketen iiber die moglichen Gefahren des Internets (,Sicheres Surfen im Internet* , ,Fil-
terung unerwiinschter Mitteilungen) und die Einrichtung von Meldetelefonen, die Hinweise auf schidliche oder illegale
Inhalte oder Beschwerden iiber solche Inhalte entgegennehmen;

f) die Ergreifung angemessener Malnahmen, um die Wirksamkeit der Meldetelefone zu gewihrleisten oder zu erhohen,
damit die Einreichung von Beschwerden erleichtert und die Meldung schidlicher oder illegaler Inhalte ermdglicht wird.

ANHANG III

Beispiele moglicher Malnahmen der Industrie und der betroffenen Parteien zugunsten Minderjihriger:

a) die systematische Bereitstellung eines wirksamen, aktualisierbaren und leicht nutzbaren Filtersystems, sobald Nutzer
einen Internetzugang abonnieren;

b) ein Angebot an Internetdiensten speziell fiir Kinder, die mit einem automatischen Filtersystem ausgestattet sind, das
von Internet- und Mobilfunkanbietern betrieben wird;

¢) Anreizmaflnahmen, die darauf abzielen, eine inhaltliche Beschreibung der angebotenen Seiten einzufithren und diese
Beschreibung regelmifig zu aktualisieren, um eine Klassifizierung der Seiten und eine Bewertung ihrer Inhalte zu
erleichtern;

d) Einfihrung von Bannern in Suchmaschinen, in denen auf die Verfiigbarkeit sowohl von Informationen iiber eine ver-
antwortungsvolle Nutzung des Internets als auch von Meldetelefonen hingewiesen wird.
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