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(Atti li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

REGOLAMENT (KE) NRU 1901 /2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-12 ta’ Dicembru 2006

dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-
Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

ey

Qabel ma prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jit-
gieghed fis-suq f wiched jew aktar mill-Istati Membri
generalment irid ikun ghadda minn studji estensivi, li
jinkludu testijiet pre-klinici u provi klinici, sabiex jigi zgu-
rat li huwa sigur, li hu ta’ kwalita gholja u li hu effettiv
ghall-uzu fil-popolazzjoni li ghaliha huwa mmirat.

Jista’ jkun li tali studji ma’ sarux ghall-uzu fuq il-popolaz-
zjoni pedjatrika u hafna mill-prodotti medicinali uzati att-
walment biex jikkuraw il-popolazzjoni pedjatrika ma
gewx studjati jew awtorizzati ghal tali uzu. Il-forzi tas-suq
wahidhom urew li m’humiex bizzejjed sabiex jistimolaw
ricerka adegwata fi prodotti medicinali ghall-popolazzjoni
pedjatrika u fl-izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta’ dawn il-
prodotti.

II-problemi li jirrizultaw min-nuqqas ta’ prodotti medici-
nali li huma adattati b'mod xieraq ghall-popolazzjoni
pedjatrika jinkludu informazzjoni inadegwata ta’ dozagg
li twassal ghal zieda fir-riskji ta’ reazzjonijiet hziena
inkluz mewt, kura ineffettiva permezz ta’ dozi niegsa, in-
nuqqas ta’ disponibilita ta’ avvanzi terapewtici, formulaz-
zjonijiet xierqa u rotot ta’ amministrazzjoni ghall-popo-
lazzjoni pedjatrika, kif ukoll l-uzu ta’ formulazzjonijiet
magistrali jew officinali ghall-kura tal-popolazzjoni pedja-
trika li jistghu jkunu ta’ kwalita fqira.

() GUC267,27.10.2005,p. 1.

() Opinjoni

tal-Parlament Ewropew tas-7 ta’ Settembru 2005

(GU C 193 E, 17.8.2006, p. 225), Posizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ I-
10 ta’ Marzu 2006 (GU C 132E, 7.6.2006,dp. 1) u Posizzjoni tal-Parla-
am

ment Ewropew ta’ -1 ta’ Gunju 2006 (gha

hix pubblikata fil-Gur-

nal Uffi¢jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2006.

(4)

Dan ir-Regolament jimmira li jiffacilita l-izvilupp u I-
accessibbilta ghall-prodotti medicinali ghall-uzu fil-popo-
lazzjoni pedjatrika, li jizgura li prodotti medicinali wzati
biex jikkuraw lill-popolazzjoni pedjatrika ikunu soggetti
ghal ricerka etika ta’ kwalita gholja, u jkunu awtorizzati
b'mod xieraq ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, u li
jittejjeb t-taghrif disponibbli dwar l-uzu tal-prodotti medi-
¢inali fil-popolazzjonijiet pedjatrici varji. Dawn l-ghanjiet
ghandhom jintlahqu minghajr ma jissuggettaw lill-popo-
lazzjoni pedjatrika ghal provi klini¢i bla bzonn u min-
ghajr ma jdewwmu l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medici-
nali ghal popolazzjonijiet ta’ etajiet ohra.

Filwaqt li jikkunsidra I-fatt li kwalunkwe regolament dwar
il-prodotti medicinali jrid jkun fundamentalment immirat
biex ihares is-sahha pubblika, dan il-ghan ghandu jintla-
haq b’'mezzi li ma jfixklux il-moviment hieles tal-prodotti
medicinali sikuri fi hdan il-Komunita. Id-differenzi bejn
id-dispozizzjonijiet nazzjonali legislattivi, regolatorji u
amministrattivi dwar il-prodotti medic¢inali hafna drabi
ghandhom tendenzi li jxekklu l-kummer¢ intra-Komuni-
tarju u bhekk jaffetwaw direttament l-operat tas-suq
intern. Kwalunkwe azzjoni li tippromwovi l-izvilupp u 1-
awtorizzazzjoni tal-prodotti medicinali ghall-uzu pedja-
triku hija ghalhekk iggustifikata bil-perspettiva ta’ pre-
venzjoni jew ta’ eliminazzjoni ta’ dawn l-ostakli. L-Arti-
kolu 95 tat-Trattat huwa ghalhekk il-bazi legali xierqa.

L-istabbiliment ta’ sistema kemm ta’ dmirijiet kif ukoll ta’
premjijiet u incentivi rrizultat mehtiega sabiex dawn I-
ghanijiet jintlahqu. In-natura preciza ta’ dawn id-dmirijiet
u l-premjijiet u incentivi ghandhom jikkunsidraw l-istat
ta’ prodott medic¢inali partikolari koncernat. Dan ir-Rego-
lament ghandu japplika ghall-prodotti medicinali kollha
mehtiega mil-popolazzjoni pedjatrika u ghalhekk il-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu ghandu jkopri prodotti li geghdin
jigu zviluppati u li ghad iridu jigu awtorizzati, prodotti
awtorizzati koperti bi drittijiet ta’ propjeta intelletwali u
prodotti awtorizzati li ma ghadhomx iktar koperti bi’
drittijiet ta’ propjeta intelletwali.
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Kwalunkwe thassib dwar it-twettiq ta’ provi fil-popolaz-
zjoni pedjatrika ghandu jkun bilan¢jat bit-thassib etiku
dwar l-ghoti ta’ prodotti medic¢inali lil popolazzjoni li fiha
ma’ gewx ittestjati b’'mod xieraq. It-theddid ghas-sahha
pubblika mill-uzu ta’ prodotti medi¢inali mhux ittestjati
fuq il-popolazzjoni pedjatrika jista’ jkun indirizzat b'sigu-
rezza permezz ta’ l-istudju ta’ prodotti medicinali ghall-
popolazzjoni pedjatrika, li ghandu jkun kontrollat u
mmonitorat b’attenzjoni permezz tar-rekwiziti specifici
ghall-harsien tal-popolazzjoni pedjatrika li tichu sehem fi
provi klinici fil-Komunita kif stipulat fid-Direttiva
2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ -4
ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regola-
menti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati Mem-
bri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika kor-
retta ta’ klinika fit-twettieq ta’ provi klini¢i fuq prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem (Y).

Huwa xieraq li jinholoq kumitat xjentifiku, il-Kumitat
Pedjatriku, fi hdan I-Agenzija Ewropea tal-Medicini (‘-
Agenzija’) i ghandu l-hila u l-kompetenza mehtiega
ghall-izvilupp u l-evalwazzjoni ta’ l-aspetti kollha tal-pro-
dotti medicinali ghat-trattament tal-popolazzjonijiet ped-
jatrici. Ir-regoli dwar kumitati xjentifici ta’ 1-Agenzija, kif
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 (%), ghand-
hom japplikaw ghall-Kumitat Pedjatriku. I-Membri tal-
Kumitat Pedjatriku ghalhekk ma ghandu jkollhom l-ebda
interessi finanzjarji jew interessi o hra fl-industrija farma-
cewtika li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom,
ghandhom jimpenjaw ruhhom li jahdmu fl-interess pub-
bliku u b'mod indipendenti u ghandhom jaghmlu dikja-
razzjoni annwali ta’ l-interessi finanzjarji taghhom. Dan
il-kumitat Pedjatriku ghandu jkun responsabbli primarja-
ment ghall-evalwazzjoni xjentifika u l-approvazzjoni ta’
investigazzjonijiet pedjatri¢i u ghas-sistema ta’ ezenzjoni-
jiet u posponimenti taghhom. Huwa ghandu wkoll ikollu
l-irwol ghall-mizuri varji ta’ appogg imnizzla fir-regola-
ment prezenti. Fix-xoghol kollu tieghu 1-Kumitat Pedja-
triku ghandu jikkunsidra I-benefi¢ji terapewtici sinjifikanti
potenzjali ghall-pazjenti tfal involuti fl-istudju u ghall-
popolazzjoni pedjatrika in generali inkluz il-htiega li
jkunu evitati studji li mhumiex mehtiega. Il-Kumitat Ped-
jatriku ghandu jsegwi r-rekwiziti ezistenti tal-Komunita,
partikolarment id-Direttiva 2001/20/KE kif ukoll il-linja
ta’ gwida E11 tal-Konferenza Internazzjonali ghall-Armo-
nizzazzjoni (ICH) dwar l-izvilupp ta’ medic¢ini ghat-tfal u
ghandu jevita kwalunkwe dewmien fl-awtorizzazzjoni ta’
medicini ghal popolazzjonijiet ohra bhala rizultat tal-hti-
gijiet ta’ l-istudji fit-tfal.

Ghandhom jigu stabbiliti proceduri sabiex I-Agenzija tag-
bel fuq u tmenda pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, li
huwa d-dokument li fuqu ghandhom ikunu msejsa l-izvi-
lupp u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-
popolazzjoni pedjatrika. Il-pjan ta’ investigazzjoni pedja-

() GUL121,1.5.2001, p. 34.

() Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awto-
rizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnie-
dem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GUL 136, 30.4.2004, p. 1).

(11

trika ghandu jinkludi dettalji taz-zmien u l-mizuri pro-
posti sabiex jintwerew il-kwalita, is-sigurezza u l-effikacja
tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika. Min-
habba li l-popolazzjoni pedjatrika hi fil-fatt maghmula
minn numru ta’ sottogruppi tal-popolazzjoni, il-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika ghandu jispecifika liema sotto-
gruppi tal-popolazzjoni jehtieg li jkunu studjati, bliema
mezzi, u sa meta.

L-introduzzjoni ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika fil-
qafas legali fdak li jikkoncerna Il-prodotti medicinali
ghall-uzu tal-bniedem bil-ghan li tizgura li l-izvilupp tal-
prodotti medicinali potenzjalment destinati ghal uzu ped-
jatriku ghandha ssir parti integrali ta’ l-izvilupp tal-pro-
dotti medicinali, u tigi integrata fl-izvilupp tal-programm
ta’ zvilupp ta’ prodotti ghall-adulti. Ghalhekk, jagbel li 1-
pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrici jigu pprezentati fi
stadju bikri waqt l-izvilupp tal-prodott, biex fejn ikun il-
kaz, ihallu bizzejjed hin ghall-istudji pedjatri¢i qabel ma
jkunu pprezentati l-applikazzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq. Ghandha tigi ffissata skadenza ghall-
prezentazzjoni tal-pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrici
sabiex jigi assigurat li jinbdew diskussjonijiet minn kmieni
bejn il-promotur u l-Kumitat Pedjatriku. Barra minn
hekk, il-prezentazzjoni minn kmieni ta’ pjan ta’ investi-
gazzjoni pedjatrika, flimkien ma’ talba ghal differiment
kif deskritt aktar ‘il quddiem jevitaw dewmien fl-awtoriz-
zazzjoni ghal popolazzjonijiet ohra. Billi l-izvilupp tal-
medic¢ini huwa process dinamiku li jiddependi fuq ricerka
kontinwa, ikun xieraq li tigi kkunsidrata l-possibilita li
jsiru xi modifikazzjonijiet fejn ikun hemm bzonn ta’ pjan
diga miftichem.

Huwa mehtieg li jigi introdott rekwizit ghal prodotti
medic¢inali godda u ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati
li huma koperti bi privattiva jew b’certifikat ta’ protez-
zjoni supplimentari biex jigu prezentati jew ir-rizultati ta’
l-istudji fil-popolazzjoni pedjatrika skond pjan ta’ investi-
gazzjoni pedjatrika approvat, jew prova li nkisbet
rinunzja jew differiment, fil-hin li tigi pprezentata appli-
kazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
applikazzjoni ghal indikazzjoni gdida, forma farmacew-
tika gdida jew rotta gdida ta’ amministrazzjoni. Il-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika ghandu jkun il-bazi li fugha tigi
ggudikata I-konformita ma’ dak ir-rekwizit. Madankollu,
dak ir-rekwizit m'ghandux japplika ghal prodotti medici-
nali generic¢i jew prodotti medicinali bijologici simili u
prodotti medic¢inali awtorizzati permezz tal-procedura
stabbilita sewwa ta’ uzu medicinali, u lanqas ghal prodotti
medicinali omeopatici u prodotti medicinali tradizzjonali
mill-hxejjex li jkunu awtorizzati permezz tal-proceduri
simplifikati ta’ registrazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru
2001 dwar il-kodici tal-Komunita dwar prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem (*).

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-

Direttiva 2004/27[KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).
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(12)  Ghandu jkun hemm provvediment ghal ricerka dwar I- pjanijiet ta’ investigazzjonijiet pedjatrici, rinunzji u differi-

(14)

(16)

uzu pedjatriku ta’ prodotti medic¢inali, li m’ humiex pro-
tetti bi privattiva jew b’certifikat ta’ protezzjoni suppli-
mentari li tigi ffinanzjata taht il-programmi ta’ ricerka tal-
Komunita.

Sabiex ikun zgurat li r-ricerka fil-popolazzjoni pedjatrika
titwettaq biss sabiex jintlahqu I-htigijiet terapewtici
taghha, huwa mehtieg li jkunu stabbiliti proceduri ghall-
Agenzija sabiex tirrinunzja ghar-rekwizit imsemmi fil-Pre-
messa (11) ghal prodotti specifici jew kategoriji jew parti-
jiet minn kategoriji ta’ prodotti medic¢inali, liema rinunzji
mbghad ghandhom isiru pubbli¢i mill-Agenzija. Billi 1-
gharfien tax-xjenza u l-medicina jevolvi biz-Zmien,
ghandha ssir disposizzjoni biex il-listi ta’ rinunzji jkunu
emendati. Madankollu, jekk rinunzja tigi revokata, dak ir-
rekwizit m’ ghandux japplika ghall-perjodu stipulat sabiex
ihalli hin ghall-inqas biex ikun hemm approvazzjoni ta’
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u sabiex jinbdew studji
fil-popolazzjoni pedjatrika qgabel il-prezentazzjoni ta’ I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq.

Feerti kazijiet, [-Agenzija ghandha tiddiferixxi I-bidu jew
t-tlestija ta’ whud mill-mizuri jew il-mizuri kollha li jin-
sabu fi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, bil-hsieb li jigi
zgurat li r-ricerka ssir biss meta tkun sigura u etika li ssir
u li r-rekwizit ghal data ta’ studju fil-popolazzjoni pedja-
trika ma timblukkax jew iddewwem l-awtorizzazzjoni
tal-prodotti medicinali ghal popolazzjonijiet ohra.

L-Agenzija ghandha tipprovdi parir xjentifiku b'xejn bhala
incentiv ghal sponsers li jkunu qeghdin jizviluppaw pro-
dotti medicinali ghall-popolazzjoni pedjatrika. Sabiex tiz-
gura l-konsistenza xjentifika, 1-Agenzija ghandha timma-
nigga l-komunikazzjoni bejn il-Kumitat Pedjatriku u I-
Grupp ta’ Hidma ghal Pariri Xjentific¢i tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, kif ukoll 1-
interazzjoni bejn il-Kumitat Pedjatriku u l-kumitati l-ohra
tal-Komunita u l-gruppi ta’ hidma li jikkoncernaw pro-
dotti medicinali.

I-proceduri ezistenti ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-Bniedem m’
ghandhomx jinbidlu. Madankollu, mir-rekwizit imsemmi
fil-Premessa (11) isegwi li l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jivverifikaw il-konformita mal-pjan ta’ investi-
gazzjoni pedjatrika approvat u ma’ kwalunkwe rinunzja u
differiment fil-livell ta’ wvalidazzjoni ezistenti ghall-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sug.
Il-valutazzjoni ta’ sigurezza, kwalita u effikacja tal-pro-
dotti medicinali ghall-popolazzjoni pedjatrika u l-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghandhom jibqghu
il-kompetenza ambitu ta’ l-awtoritajiet kompetenti.
Ghandha ssir disposizzjoni ghal talba lill-Kumitat Pedja-
triku ghal opinjoni dwar il-konformita u ghal opinjoni
dwar il-kwalita, is-sigurezza u l-effika¢ja ta’ xi prodott
medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika.

Sabiex tipprovdi lill-professjonisti tas-servizzi tas-sahha u
lill-pazjenti b'taghrif dwar l-uzu sigur u effettiv ta’ pro-
dotti medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika u bhala
mizura ta’ trasparenza, l-informazzjoni dwar ir-rizultati
ta’ studji fil-popolazzjoni pedjatrika, kif ukoll l-istatus tal-

(18)

(20)

(21)

menti ghandhom ikunu inkluzi fit-taghrif dwar il-prodott.
Meta tintlahaq konformita mal-mizuri kollha fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika, dak il-fatt ghandu jitnizzel fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug, u imbghad ghandu
jkun il-bazi li fugha il-kumpanniji jistghu jkunu ppremjati
ghall-konformita taghhom.

Sabiex jigu identifikati l-prodotti medicinali awtorizzati
ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika u tkun tista’ ssir
preskrizzjoni taghhom, ghandha ssir dispozizzjoni biex
it-tikketta ta’ prodotti medicinali i nghataw indikazzjoni
ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika turi simbolu li jkun
mazghul mill-Kummissjoni fuq rakkomandazzjoni mill-
Kumitat Pedjatriku.

Sabiex ikunu stabbiliti in¢entivi ghal prodotti awtorizzati
li ma ghadhomx koperti bid-drittijiet ta’ propjeta intellet-
wali, hu mehtieg li jkun stabbilit tip gdid ta’ awtorizzaz-
zjoni ta’ tqeghid fis-suq, I-Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq ghall-Uzu Pedjatriku. L-Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku ghandha tinghata permezz
ta’ proceduri ezistenti ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq imma ghandha tapplika specifikament ghal prodotti
medicinali zviluppati esklussivament ghall-uzu fil-popo-
lazzjoni pedjatrika. Ghandu jkun possibli ghall-isem tal-
prodott medicinali li nghata Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku li jzomm l-isem tad-ditta
ezistenti tal-prodott korrispondenti li huwa awtorizzat
ghall-adulti sabiex jikkapitalizza fuq l-gharfien tad-ditta li
diga jezisti fiwaqt li jibbenefika mill-esklussivita ta’ data li
hi asso¢jata ma’ awtorizzazzjoni gdida ta’ tqeghid fis-suq.

Applikazzjoni ghal Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ghall-Uzu Pedjatriku ghandha tinkludi l-prezentazzjoni ta’
data li tikkoncerna l-uzu tal-prodott fil-popolazzjoni ped-
jatrika, migbura skond pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat. Dawn id-data jistghu jigu minn litteratura
ppubblikata jew minn studji godda. Applikazzjoni ghal
Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku
ghandha jkollha wkoll il-kapacita li tirreferi ghad-data
mizmuma fid-dossier ta’ prodott medicinali li hu jew kien
awtorizzat fil-Komunitd. Dan huwa mahsub sabiex jip-
provdi incentiv ichor li jheggeg intraprizi zghar u ta’ daqs
medju, inkluz il-kumpanniji generici, sabiex jizviluppaw
prodotti medic¢inali li mhumiex protetti bi privattiva,
ghall-popolazzjoni pedjatrika.

Dan ir-Regolament ghandu jinkludi mizuri li jimmassi-
mizzaw l-access tal-popolazzjoni tal-Komunita ghal pro-
dotti medicinali godda ttestjati u adattati ghall-uzu pedja-
triku, u li jimminimizzaw il-possibilita li jinghataw premiji
u incentivi fil-Komunita kollha minghajr ma jkun hemm
tgawdija minn sezzjonijiet tal-popolazzjoni pedjatrika tal-
Komunita tad-disponibilita ta’ medicina li ghadha kemm
giet awtorizzata. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-sug, li tinkludi applikazzjoni ghall-Awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-Uzu Pedjatriku, li jkun
fiha r-rizultati ta’ studji mwettqa fkonformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat ghandha tkun eligibbli
ghall-procedura ¢entrali tal-Komunita kif stabbilita fl-
Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat ikun
wassal ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika
ghal prodott li kien diga tpogga fis-suq ghal indikazzjoni-
jiet ohra, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq ghandu jkun obbligat li jqieghed il-prodott fis-suq fil-
waqt li jikkunsidra t-taghrif pedjatriku fi Zmien sentejn
mill-approvazzjoni ta’ l-indikazzjoni. Dik il-htiega
ghandha tapplika biss ghal prodotti li huma diga awtoriz-
zati izda mhux ghal prodotti medicinali awtorizzati per-
mezz ta’ l-Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-Uzu
Pedjatriku.

Ghandha tkun stabbilita procedura fakultattiva sabiex
taghmel possibbli li tinkiseb opinjoni wahdanija ghall-
Komunita kollha ghal prodott medi¢inali li hu awtorizzat
fuq livell nazzjonali meta d-data dwar il-popolazzjoni
pedjatrika li tkunu qed issegwi pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika approvat tifforma parti mill-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Sabiex jintlahaq dan,
tista’ tintuza l-procedura stipulata fl-Artikoli 32, 33 u 34
tad-Direttiva 2001/83/KE. Din tippermetti l-adozzjoni ta’
Decizjoni armonizzata tal-Komunita dwar l-uzu ta’ dak il-
prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika u l-inkluz-
joni taghha fl-informazzjoni nazzjonali kollha dwar il-
prodott.

Huwa essenzjali li jkun zgurat li I-mekkanizmi farmakovi-
gilanti jigu adottati sabiex jilhqu l-isfidi specifici tal-gabra
tad-'data’ tas-sigurta tat-tfal, inkluz id-'data’ dwar l-effetti
possibli i jistghu jhallu fuq tul ta’ zZmien. L-effikacja fit-
tfal tista’ wkoll tehtieg studju kumplimentari wara l-awto-
rizzazzjoni. Barra minn hekk, kull talba ghal awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq li tinkludi r-rizultati ta’ studji
mmexxija b’konformita ma’ pjan approvat ta’ investigaz-
zjoni pedjatrika, ghandha wkoll l-obbligu ghall-applikant
li jindika kif qieghed jipproponi li jizgura t-tkomplija ta’ I-
istharrig mifrux fuq tul ta’ zmien dwar ir-reazzjonijiet
hziena possibbli ta’ l-uzu tal-prodott medicinali u dwar 1-
effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika. Barra minn hekk,
fejn hemm raguni partikolari ghal thassib, l-applikant
ghandu jipprezenta u jimplimenta sistema ta’ mmanigjar
ta’ riskju ufjew iwettaq studji specifici dwar dak li jsehh
wara t-tqeghid fis-suq bhala kundizzjoni ta’ l-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Fl-interess tas-sahha pubblika, hu mehtieg li tigi zgurata
d-disponibbilta kontinwa ta’ prodotti medicinali siguri u
effettivi awtorizzati ghal indikazzjonijiet pedjatri¢i zvilup-
pati bhala rizultat ta’ dan ir-Regolament. Jekk detentur ta’
awtorizzazzajoni ghat-tqeghid fis-suq ikollu I-hsieb Ii jir-
tira tali prodott medicinali mis-suq, ghandhom jigu intro-
dotti arrangamenti sabiex il-popolazzjoni pedjatrika tkun
tista’ tkompli jkollha access ghall-prodott medicinali in
kwistjoni. Sabiex jghin biex dan jintlahag, l-Agenzija
ghandha tigi infurmata minghajr dewmien dwar tali
intenzjoni u ghandha taghmel din l-intenzjoni pubblika.

Ghall-prodotti li jaqghu fl-ambitu tar-rekwizit li tigi ppre-
zentata data pedjatrika, jekk il-mizuri kollha inkluzi

(28)

(30)

fil-pjan miftiehem ghal investigazzjoni pedjatrika jkunu
gew osservati, jekk il-prodott ikun awtorizzat mill-Istati
Membri kollha u jekk l-informazzjoni relevanti dwar ir-
rizultati ta’ l-istudji tkun inkluza fl-informazzjoni tal-pro-
dott, ghandu jinghata premju permezz ta’ estensjoni ta’ 6
xhur ta¢-Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari li nholoq
mir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92 (!). Kwa-
lunkwe decizjoni ta’ l-awtoritajiet ta’ 1-Istati Membri dwar
l-iffissar ta’ prezzijiet ghal prodotti medicinali jew I-
inkluzjoni taghhom fl-ambitu ta’ skemi nazzjonali ghall-
assikurazzjoni tas-sahha ma jinfluwenzawx l-ghoti ta’ dan
il-premju.

Applikazzjoni ghal proroga tac-certifikat skond dan ir-
Regolament ghandha tkun ammissibbli biss fejn jinghata
certifikat skond ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92.

Peress li l-premju huwa ghat-twettiq ta’ studji fil-popolaz-
zjoni pedjatrika u mhuwiex biex juri li prodott huwa
sigur u effettiv fil-popolazzjoni pedjatrika, il-premju
ghandu jinghata wkoll meta indikazzjoni pedjatrika ma
tkunx awtorizzata. Madankollu, sabiex jitjieb it-taghrif
disponibbli dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali fil-popolaz-
zjoni pedjatrika, ghandu jkun inkluz fit-taghrif dwar il-
prodott awtorizzat taghrif rilevanti dwar uzu fpopolaz-
zjonijiet pedjatrici.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 1999 dwar
prodotti medicinali orfni (%), il-prodotti medic¢inali li
huma kwalifikati bhala prodotti medicinali orfni jirbhu
ghaxar snin ta’ esklussivita fis-suq meta tinghata awtoriz-
zazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-indikazzjoni ta’ orfni.
Peress li dawn il-prodotti spiss ma jkunux protetti bi pri-
vattiva il-premju ta’ estensjoni taé¢-Certifikat ta’ Protez-
zjoni Supplimentari ma jkunx jista’ jigi applikat; meta
jkunu protetti bi privattiva, din l-estensjoni tipprovdi
incentiv doppju. Ghalhekk, ghall-prodotti medicinali
orfni, minflok estensjoni ta¢-Certifikat ta’ Protezzjoni
Supplimentari, il-perjodu ta’ ghaxar snin ta’ esklussivita
tas-suq ghal prodotti medic¢inali orfni ghandu jkun estiz
ghal tnax-il sena jekk ir-rekwizit ghal data dwar l-uzu fil-
popolazzjoni pedjatrika jintlahaq ghal kollox.

[I-mizuri msemmija fdan ir-Regolament m’ ghandhomx
jipprekludu l-operazzjoni ta’ incentivi jew premjijiet
ohrajn. Sabiex tigi zgurata trasparenza dwar il-mizuri dif-
ferenti li huma disponibbli fil-livelli tal-Komunita u ta’ I-
Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha tfassal lista dettal-
jata ta’ l-incentivi kollha disponibbli, fuq il-bazi tat-taghrif
pprovdut mill-Istati Membri. II-mizuri stipulati fdan ir-
Regolament, inkluz l-approvazzjoni ta’ pjanijiet ta’ inves-
tigazzjoni pedjatrika, m'ghandhomx ikunu ragunijiet
sabiex jinkisbu kwalunkwe incentivi ohra tal-Komunita
ghall-appogg tar-ricerka, bhal ma hu l-iffinanzjar ta’ pro-
getti ta’ ricerka taht il-Programmi Qafas pluriennali tal-
Komunitd ghar-Ricerka, Zvilupp Teknologiku u Attivita-
jiet ta” Dimostrazzjoni.

() GUL 182, 2.7.1992, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mill-Att ta’

Adezjoni ta’-2003.
() GUL18,22.1.2000,p. 1.
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(31)  Sabiex izzid id-disponibbilta ta’ taghrif dwar l-uzu tal- mmirat lejn il-professjonisti tas-servizzi tas-sahha u l-paz-

(32)

(33)

(34)

prodotti medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika, u sabiex
tigi evitata repetizzjoni mhux mehtiega ta’ studji fil-popo-
lazzjoni pedjatrika li ma jkattrux ma’ l-gharfien kollettiv,
id-database Ewropea prevista fl-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE ghandha tinkludi registru Ewropew ta’ provi
klini¢i ta’ prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku li jik-
ludu, listudji pedjatrici kollha li jkunu ghaddejjin, li
jkunu ntemmu qabel iz-Zmien u li jkunu tlestew,
imwettqa sew fil-Komunita kif ukoll fpajjizi terzi. Parti
mit-taghrif dwar provi klini¢i pedjatrici li jiddahlu fid-
database, kif ukoll dettalji tar-rizultati tal-provi klinici
pedjatrici kollha prezentati lill-awtoritajiet kompetenti,
ghandhom isiru pubblic¢i mill-Agenzija.

Inventarju tal-htigiet terapewtici tal-popolazzjoni pedja-
trika ghandu jkun stabbilit mill-Kumitat Pedjatriku wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-par-
tijiet interessati, u ghandu jkun aggornat regolarment. L-
inventarju ghandu jidentifika l-prodotti medicinali ezis-
tenti li jkunu wzati mill-popolazzjoni pedjatrika u juri
b'mod car il-htigijiet terapewtici ta’ dik il-popolazzjoni u
|-prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. B'dan il-mod, kum-
panniji ghandhom ikunu kapaci li jidentifikaw b'mod facli
opportunitajiet ghal zvilupp tan-negozju; il-Kumitat Ped-
jatriku ghandu jkun kapaci jiggudika ahjar il-htiega ghal
prodotti medicinali u studji meta jivvaluta abbozzi ta’ pja-
nijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika, rinunzji u differimenti;
u professjonisti tas-servizzi tas-sahha u pazjenti ghand-
hom ikollhom sors ta’ taghrif disponibbli li jappogga d-
decizjonijiet taghhom dwar liema prodotti medic¢inali
jaghzlu.

Provi klini¢i fil-popolazzjoni pedjatrika jistghu jkunu jeh-
tiegu gharfien espert specifika, metodologija specifika u,
feerti kazijiet, facilitajiet specifici u ghandhom isiru minn
investigaturi li huma mharrgin b'mod xieraq. Network, li
jghaqqad inizjattivi u centri ta’ studju nazzjonali u Komu-
nitarji ezistenti biex jibnew il-kompetenzi mehtiega fuq
livell Komunitarju, u li jiehu kont tad-data tal-Komunita u
ta’ pajjizi terzi, jghin biex jiffacilita l-kooperazzjoni u
jevita dupplikazzjoni mhix mehtiega ta’ l-istudji. Dan in-
network ghandu jikkontribwixxi ghax-xoghol ta’ tishih
tas-sisien taz-Zona ta’ Ricerka Ewropea fil-kuntest tal-Pro-
grammi Qafas tal-Komunita ghal Ricerka, Zvilupp Tekno-
logiku u Attivitajiet Demostrattivi, ikun ta’ beneficgji
ghall-popolazzjoni pedjatrika u jipprovdi sors ta’
informazzjoni u kompetenza ghall-industrija.

Ghal certi prodotti awtorizzati, il-kumpanniji farmacew-
tici jista’ jkun li diga ghandhom data dwar is-sikurezza
jew l-effika¢ja fil-popolazzjoni pedjatrika. Sabiex itejbu 1-
informazzjoni disponibbli fuq l-uzu tal-prodotti medici-
nali fil-popolazzjonijiet pedjatrici, il-kumpanniji li diga
ghandhom din it-tip ta’ data ghandhom ikunu mehtiega li
jipprezentawhom lill-awtoritajiet kompetenti kollha fejn
il-prodott huwa awtorizzat. B'dan il-mod id-data tkun
tista’ tigi vvalutata u, jekk ikun xieraq, it-taghrif ghandu
jkun inkluz fit-taghrif dwar il-prodott awtorizzat li hu

(37)

(38)

jenti.

L-iffinanzjar tal-Komunita ghandu jinghata biex jkopri I-
aspetti kollha tax-xoghol tal-Kumitat Pedjatriku u ta’ I-
Agenzija li jirrizulta mill-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, bhall-valutazzjoni ta’ pjanijiet ta’ investigaz-
zjoni pedjatrika, rinunzji mill-mizati ghal pariri xjentifici
u mizuri ta’ informazzjoni u trasparenza, inkluzi d-data-
base ta’ studji pedjatrici u n-network.

I-mizuri mehtiega ghall-implementazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 199/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbi-
lixxi I-proceduri ghall-esercizzju tas-setghat ta’ implimen-
tazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (!).

Ghalhekk ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva
2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE, u r-Regolament
(KE) Nru 726/2004 ghandhom jigu emendati skond dan.

Peress illi I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri t-titjib
tad-disponibbilta ta’ prodotti medicinali ttestjati ghall-uzu
pedjatriku ma jistax jintlahaq bizzejjed mill-Istati Membri
u jista’ ghalhekk jintlahaq ahjar fil-livell Komunitarju, billi
dan jaghmilha li jittiched vantagg mis-suq l-aktar wiesa
possibbli u jigi evitat t-tixrid ta’ rizorsi limitati, il-Komu-
nita tista’ tadotta mizuri, b'mod konformi mal-principju
ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat.
Skond il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak
li huwa mehtieg sabiex jintlahaq dan il-ghan,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

TITOLU 1

DISPOSIZZJONIJIET TA’ INTRODUZZJONI

KAPITOLU 1

Suggett u definizzjonijiet

Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar l-izvilupp ta’ pro-
dotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem sabiex jilhqu I-htigijiet
terapewtici specifici tal-popolazzjoni pedjatrika, minghajr ma jis-
sottomettu il-popolazzjoni pedjatrika ghal provi klinici jew provi
ohra bla mehtieg u f konformita mad-Direttiva 2001/20/KE.

Artikolu 2

B'zjieda mad-definizzjonijiet imnizzla fl-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE, id-definizzjonijiet li gejjin japplikaw ghall-iskopijiet
ta’ dan ir-Regolament:

1) “il-popolazzjoni pedjatrika” tfisser dik il-parti tal-popolaz-
zjoni mit-twelid u sat-18-il sena;

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizjoni kif emendata bid-Decizjoni
2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).
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2) “pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika” tfisser programm ta’
ricerka u zvilupp immirat li jizgura li d-data mehtiega tkun
generata sabiex jigu determinati l-kondizzjonijiet li fihom
prodott medicinali jista’ jkun awtorizzat sabiex jikkura I-
popolazzjoni pedjatrika;

3) “prodott medicinali awtorizzat ghal indikazzjoni pedjatrika”
tfisser prodott medicinali li hu awtorizzat ghall-uzu fil-popo-
lazzjoni pedjatrika kollha jew fparti minnha u li fir-rigward
tieghu d-dettalji ta’ l-indikazzjoni awtorizzata huma specifi-
kati fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott imhejji skond
l-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/8 3/KE;

4) “awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku” tfis-
ser awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq moghtija fir-rigward
ta’ prodott medicinali ghall-uzu mill-Bniedem li mhux protett
b¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari skond ir-Regola-
ment (KEE) Nru 1768/92 jew bi privattiva li jikkwalifika
ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, li tko-
pri esklussivament indikazzjonijiet terapewtici li huma rele-
vani ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, jew sottogruppi
taghha, inkluzi I-qawwa xierqa, il-forma farmacewtika jew ir-
rotta ta’ amministrazzjoni, ghal dak il-prodott.

KAPITOLU 2

Kumitat pedjatriku

Artikolu 3

1. Sas-26 ta’ Lulju 2007, ghandu jigi stabbilit Kumitat Pedja-
triku fi hdan l-Agenzija Ewropea tal-Medicini stabbilita taht ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, minn issa ' quddiem “l-Agen-
zija”. [I-Kumitat Pedjatriku ghandhu jigi kkunsidrat bhala stabbi-
lit ladarba jinhatru l-membri msemmija fl-Artikolu 4(1)() u (b).

L-Agenzija ghandha twettaq il-funzjonijiet tas-segretarjat ghall-
Kumitat Pedjatriku u ghandha tipprovdilu appogg tekniku u
xjentifiku.

2. Hilief fejn dan ir-Regolament jipprovdi mod iehor, ir-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004 ghandu japplika ghall-Kumitat Pedja-
triku, inkluzi d-dispozizzjonijiet dwar Il-indipendenza u I-
imparzjalita tal-membri tieghu.

3. Id-Direttur Ezekuttiv ta’ I-Agenzija ghandu jizgura l-koor-
dinazzjoni xierqa bejn il-Kumitat Pedjatriku u I-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali Orfni, il-gruppi ta’ hidma taghhom u kwa-
lunkwe gruppi xjentifici konsultattivi ohra.

L-Agenzija ghandha tfassal proceduri specifi¢i ghall-konsultaz-
zjonijiet i jistghu jsiru bejniethom.
Artikolu 4

1. I-Kumitat Pedjatriku ghandu jkun kompost minn dawn il-
membri li gejjin:

(a) hames membri, bis-sostituti taghhom, tal-Kumitat ghal Pro-
dotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, li jkunu gew mah-
tura fdak Kumitat skond I-Artikolu 61(1) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004. Dawn il-hames membri flimkien mas-
sostituti taghhom ghandhom jigu mahtura fil-Kumitat Pedja-
triku mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem;

(b) membru wiehed u sostitut wiehed mahtura minn kull Stat
Membru li l-awtorita kompetenti nazzjonali tieghu mhix
rrapprezentata permezz tal-membri mahtura mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem;

(©) tliet membri u tliet sostituti mahtura mill-Kummissjoni, fuq
il-bazi ta’ sejha pubblika ghal espressjonijiet ta’ interess, wara
konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, sabiex jirrapprezen-
taw il-professjonisti tas-servizzi tas-sahha;

(d) tliet membri u tliet sostituti mahtura mill-Kummissjoni, fuq
il-bazi ta’ sejha pubblika ghal espressjonijiet ta’ interess, wara
konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, sabiex jirrapprezen-
taw l-assocjazzjonijiet tal-pazjenti.

Is-sostituti ghandhom jirrapprezentaw u jivvutaw ghall-membri
fl-assenza taghhom.

Ghall-iskopijiet tal-punti (a) u (b), l-Istati Membri ghandhom jik-
kooperaw, taht il-koordinazzjoni tad-Direttur Ezekuttiv ta’ I-
Agenzija, sabiex jizguraw li I-kompozizzjoni ahharija tal-Kumitat
Pedjatriku, inkluzi l-membri u s-sostituti, tkopri l-ogsma xjenti-
fici li huma relevanti ghal prodotti medic¢inali pedjatrici, u
inkluzi mill-inqas: l-izvilupp farmacewtiku, il-medicina pedja-
trika, it-tobba tal-familja, il-farmacija pedjatrika, il-farmakologija
pedjatrika, ir-ricerka pedjatrika, il-farmakovigilanza, l-etika u s-

sahha pubblika.

Ghall-iskopijiet tal-punti (¢) u (d), il-Kummissjoni ghandha tiehu
kont ta’ l-gharfien espert pprovdut mill-membri mahtura taht il-
punti (a) u (b).

2. Il-membri tal-Kumitat Pedjatriku ghandhom jinhatru ghal
perjodu ta’ tliet snin li jista’ jiggedded. Waqt laqghat tal-Kumitat
Pedjatriku, jistghu jigu akkumpanjati minn esperti.

3. Il-Kumitat Pedjatriku ghandu jeleggi il-President tieghu
minn fost il-membri tieghu ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jig-

gedded darba.

4. L-ismijiet u l-kwalifiki tal-membri ghandhom jinhargu
ghall-pubbliku mill-Agenzija.

Artikolu 5

1. Meta jhejji l-opinjonijiet tieghu, il-Kumitat Pedjatriku
ghandu jaghmel hiltu sabiex jilhaq konsensus xjentifiku. Jekk
dan il-konsensus ma jkunx jista’ jintlahag, il-Kumitat pedjatriku
jadotta opinjoni li tirrifletti l-pozizzjoni tal-maggoranza tal-
membri. L-opinjoni ghandha ssemmi l-pozizzjonijiet divergenti
bir-ragunijiet taghhom. Din l-opinjoni saret accessibbli ghall-
pubbliku permezz ta’ I-Artikolu 25(5) u (7).
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2. I-Kumitat Pedjatriku ghandu jfassal ir-regoli ta’ procedura
tieghu ghall-implimentazzjoni ta’ dmirijietu. Ir-regoli ta’ proce-
dura ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tigi ircevuta opinjoni
favorevoli mill-Bord ta’ Tmexxija ta’ l-Agenzija u, wara dan,
mill-Kummissjoni.

3. I-laqghat kollha tal-Kumitat Pedjatriku jistghu jattendu
ghalihom ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni, id-Direttur Ezekut-
tiv ta’ [-Agenzija jew ir-rappreZentanti tieghu.

Artikolu 6

1. I-kompiti tal-Kumitat Pedjatriku ghandhom jinkludu dan
li gej:

(a) li jivvaluta l-kontenut ta’ kwalunkwe pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika ghal prodott medicinali li jkun ipprezentat qud-
diemu skond dan ir-Regolament u jifformola opinjoni fuq
dan;

Cx

li jivvaluta rinunzji u differimenti u jifformola opinjoni fuq
dan;

—_
O-
-

fuq talba tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem, ta’ xi awtorita kompetenti jew ta’ l-applikant,
li jivvaluta l-konformita ta’ l-applikazzjoni ghal Awtorizzaz-
zjoni ta' tqeghid fis-suq mal-pjan ta’ investigazzjoni pedja-
trika koncernat u jifformola opinjoni fuq dan;

=

fuq talba tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem jew ta’ xi awtorita kompetenti, li jivvaluta
kwalunkwe data generata skond pjan ta’ investigazzjoni ped-
jatrika approvat u jifformola opinjoni dwar il-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali ghall-uzu fil-
popolazzjoni pedjatrika;

—_
o
L

li jaghti parir fuq il-kontenut u l-format tad-data li ghandha
tingabar ghall-istharrig msemmi fl-Artikolu 42;

() li jaghti appogg u parir lill-Agenzija fuq it-twaqqif tan-net-
work Ewropew imsemmi fl-Artikolu 44;

(@) li jassistu b'mod xjentifiku fl-elaborazzjoni ta’ kwalunkwe
dokumenti relatati mat-twettiq ta’l-ghanijiet ta’ dan ir-Rego-
lament;

Ex

li jipprovdi parir dwar kwalunkwe mistoqsija relatata mal-
prodotti medicinali ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, fuq
it-talba tad-Direttur Ezekuttiv ta’ 1-Agenzija jew tal-Kum-
missjoni;

—
=
=

li jistabbilixxi inventorju specifiku tal-htigiet tal-prodott
medicinali pedjatriku u jaggornah fuq bazi regolari, kif
imsemmi fl-Artikolu 43;

=y}
=

li jaghti pariri lil-Agenzija u lill-Kummissjoni dwar il-komu-
nikazjoni ta’ arrangamenti disponibbli ghat-twettiq ta’
ricerka fi prodotti medicinali ghal-uzu fil-popolazzjoni ped-
jatrika;

(k) li jaghmel rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni dwar is-sim-
bolu msemmi fl-Artikolu 32(2).

2. Fit-twettiq tal-kompiti tieghu, il-Kumitat Pedjatriku ghandu
jikkunsidra jekk kwalunkwe studji proposti jistghux ikunu mis-
tennija li jkunu ta’ benefic¢ju terapewtiku sinifikanti ufjew li jis-
sodisfaw htiega terapewtika tal-popolazzjoni pedjatrika. II-Kumi-
tat Pedjatriku ghandu jiehu kont ta’ kwalunkwe taghrif disponib-
bli ghalih, inkluzi kwalunkwe opinjonijiet, decizjonijiet jew
pariri moghti mill-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi.

TITOLU 1I

REKWIZITI GHAL AWTORIZZAZZ)JONI TA’ TQEGHID FIS-SUQ

KAPITOLU 1

Rekwiziti generali ghal awtorizzazzjoni

Artikolu 7

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq taht
l-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE li ghandha x’tagsam ma’
prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem li mhuwiex awtoriz-
zat fil-Komunita fiz-zmien li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh
ghandha titqies valida biss jekk tinkludi, minbarra l-partikolari u
d-dokumenti msemmija  fl-Artikolu  8(3)  tad-Direttiva
2001/83/KE, wahda minn dawn:

(a) ir-rizultati ta’ l-istudji kollha mwettqa u d-dettalji tat-taghrif
kollu migbur skond pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat;

(b) decizjoni ta’ l-Agenzija li taghti rinunzja specifika ghall-pro-
dott;

(¢) decizjoni ta’ l-Agenzija li taghti rinunzja ghall-kategorija
skond 1-Artikolu 11;

(d) decizjoni ta’ I-Agenzija li taghti differiment.

Ghall-iskopijiet tal-punt (a), id-decizjoni ta’ 1-Agenzija ghall-
approvazzjoni ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika kkoncernat
ghandha wkoll tkun inkluza fl-applikazzjoni.

2. Id-dokumenti pprezentati skond il-paragrafu 1 ghandhom,
b'mod kumulattiv, ikopru s-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni
pedjatrika.

Artikolu 8

Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali awtorizzati li jkunu protetti b'cer-
tifikat ta’ protezzjoni supplimentari taht ir-Regolament (KEE)
Nru 176892, jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ cer-
tifikat ta’ protezzjoni supplimentari, I-Artikolu 7 ta’ dan ir-Rego-
lament ghandu japplika ghal applikazzjonijiet ghall-awtorizzaz-
zjoni ta’ indikazzjonijiet godda, inkluzi indikazzjonijiet pedja-
trici, forom farmacewtic¢i godda u rotot godda ta’ amministraz-
zjoni.

Ghall-iskopijiet ta’ l-ewwel sub-paragrafu, id-dokumenti msem-
mija fl-Artikolu 7(1) ghandhom ikopru sew l-indikazzjonijiet, il-
formoli farmacewtici u r-rotot ta’ amministrazzjoni ezistenti kif

ukoll dawk godda.
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Artikolu 9

L-Artikoli 7 u 8 m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti li jkunu
awtorizzati taht I-Artikoli 10, 10a, 13 sa 16 jew 16a sa 16i tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 10

B’konsultazzjoni ma’ I-Istati Membri, 1-Agenzija u l-partijiet 1-
ohra interessati, il-Kummissjoni ghandha tfassal l-arrangamenti
dettaljati dwar il-format u l-kontenut li l-applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni jew emenda ta’ pjan fl-ordni ta’ investigazzjoni u
talbiet ghal rinunzji jew differimenti ghandhom isegwu sabiex
ikunu megqjusa validi u dwar l-operat tal-verifika tal-konformita
msemmi fl-Artikoli 23 u 28(3).

KAPITOLU 2

Rinunzji

Artikolu 11

1.  I-produzzjoni tat-taghrif imsemmi fil-punt (a) ta’ l-Arti-
kolu 7(1) ghandha tigi rinunzjata ghal prodotti medicinali speci-
fici jew ghal kategoriji ta’ prodotti medicinali, jekk hemm evi-
denza li turi kwalunkwe minn dawn li gejjin:

(@) li l-prodott medicinali jew il-kategorija ta’ prodotti medici-
nali aktarx li jkunu ineffettivi jew perikoluzi fparti wahda
jew fkull parti tal-popolazzjoni pedjatrika;

(b) li I-marda jew il-kondizzjoni li ghaliha hu mahsub il-prodott
jew il-kategorija medicinali specifici issehh biss fil-popolaz-
zjonijiet adulti;

(©) li l-prodott medicinali specifiku ma jirrapprezentax bene-
ficGju terapewtiku sinifikanti iktar minn kuri li diga jezistu
ghal pazjenti pedjatrici.

2. L-rinunzja msemmija fil-paragrafu 1 tista’ tinhareg b'refe-
renza ghal wiched jew aktar mis-sottogruppi specifikati tal-
popolazzjoni pedjatrika biss, jew ghal wiched jew aktar mill-
indikazzjonijiet terapewtici specifikati, jew ghal kumbinazzjoni-
jiet tat-tnejn.

Artikolu 12

[I-Kumitat Pedjatriku jista’ fuq inizzjattiva tieghu stess jadotta
opinjoni, fuq il-bazi stabbilita fl-Artikolu 11(1), bl-effett li
ghandha tinghata rinunzja ghal kategorija jew ghal prodott spe-
cifiku, skond I-Artikolu 11(1).

Hekk kif il-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, il-procedura sti-
pulata fl-Artikolu 25 ghandha tapplika. Fil-kaz ta’ rinunzja ghal
kategorija, ghandhom japplikaw biss il-paragrafi 6 u 7 ta’ I-Arti-
kolu 25.

Artikolu 13

1. L-applikant jista’, ghar-ragunijiet stipolati fl-Artikolu 11(1),
japplika ma’ I-Agenzija ghal rinunzja ghal prodott specifiku.

2. Wara li jircievi l-applikazzjoni, il-Kumitat Pedjatriku
ghandu jahtar relatur u ghandu fi Zmien 60 jum jadotta opin-
joni dwar jekk rinunzja ghal prodott specifiku ghandhiex tin-
ghata jew le.

Sew l-applikant u sew il-Kumitat Pedjatriku jistghu jitlobu i ssir
laqgha matul dak il-perjodu ta’ 60 jum.

Fejn ikun xieraq, il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob lill-applikant
sabiex jissupplimenta il-partikolari u d-dokumenti pprezentati.
Fejn il-Kumitat Pedjatriku jaghmel uzu minn din l-ghazla, il-
limitu ta’ Zmien ta’ 60 jum ghandu ikun sospiz sakemm it-tagh-
rif supplementari mitlub ikun provdut.

3. Hekk kif il-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, il-proce-
dura stipulata fl-Artikolu 25 ghandha tapplika.

Artikolu 14

1. L-Agenzija ghandha zzomm lista tar-rinunzji kollha. Il-lista
ghandha tigi aggornata regolarment (mhux inqas minn darba
fis-sena) u tkun disponibbli ghall-pubbliku.

2. II-Kumitat Pedjatriku jista’, fi kwalunkwe waqt, jadotta
opinjoni li tissuggerixxi r-revizjoni ta’ xi rinunzja li nghatat.

Fil-kaz ta’ bidla li taffetwa rinunzja ghal prodott specifiku, il-pro-
¢edura mnizzla fl-Artikolu 25 ghandha tapplika.

Fil-kaz ta’ bidla li taffetwa rinunzja ghal kategorija, ghandhom
japplikaw il-paragrafi 6 u 7 ta’ l-Artikolu 25.

3. Jekk rinunzja partikolari ta’ prodott specifiku jew ta’ kate-
gorija ta’ prodott medicinali tkun revokata, ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikoli 7 u 8 m’'ghandux japplika ghal 36 xahar mid-data
tat-tnehhija mil-lista ta’ rinunzji.

KAPITOLU 3

Pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

Taqgsima 1

Talbiet ghal approvazzjoni

Artikolu 15

1. Fejn hemm il-hsieb li ssir applikazzjoni ghal awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq skond I-Artikolu 7(1)(a) jew (d), l-Arti-
kolu 8 jew l-Artikolu 30, ghandu jitfassal pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika u jigi prezentat lill-Agenzija b’talba ghal approvaz-
zjoni.

2. Il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika ghandu jispecifika z-
zmien u l-mizuri proposti biex tigi vvalutata l-kwalita, is-sigu-
rezza u l-effikacja tal-prodott medicinali fis-sottogruppi kollha
tal-popolazzjoni pedjatrika li jistghu jkunu koncernati. Barra
minn hekk, ghandu jiddeskrivi kwalunkwe mizuri sabiex jadatta
l-formolazzjoni tal-prodott medicinali sabiex jaghmel l-uzu tie-
ghu iktar accettabbli, iktar facli u iktar sigur jew iktar effettiv
ghal sottogruppi differenti tal-popolazzjoni pedjatrika.
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Artikolu 16

1. Fil-kaz ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq hekk kif imsemmija fl-Artikoli 7 u 8, jew ta’
applikazzjonijiet ghal rinunzja msemmija fl-Artikoli 11 u 12, il-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika jew l-applikazzjoni ghal
rinunzja ghandu jkun ipprezentat b’ rikjesta ta’ gbil, sakemm
ma jkunx gustifikat mod iehor, mhux iktar tard mit-tlestija ta’ I-
istudji farmokineti¢i fl-adulti specifikati fil-Kapitolu 5.2.3 ta’
Parti I ta’ Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE, sabiex ikun zgu-
rat li opinjoni dwar l-uzu mill-popolazzjoni pedjatrika tal-pro-
dott medicinali kkoncernat tista’ tinghata fil-waqt ta’ l-evalwazz-
joni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ghall-appli-
kazzjoni l-ohra kkoncernata.

2. Fi zmien 30 jum minn meta tircievi t-talba msemmija fil-
paragrafu 1 u fl-Artikolu 15(1), I-Agenzija ghandha tivverifika I-
validita tat-talba u thejji rapport sommarju ghall-Kumitat Pedja-
triku.

3. Kull meta jkun xieraq, -Agenzija tista’ titlob lill-applikant
sabiex jipprezenta dettalji u dokumenti addizzjonali, fliema kaz
il-limitu ta’ Zmien ta’ 30 jum ghandu ikun sospiz sa dak il-waqt
li t-taghrif supplementari mitlub ikun provdut.

Artikolu 17

1. Wara li jircievi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika propost li
jkun validu b'mod konformi mad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu
15(2), il-Kumitat Pedjatriku ghandu jahtar relatur u fi Zmien 60
jum ghandu jadotta opinjoni dwar jekk l-istudji proposti jizgu-
rawx jew le il-generazzjoni tad-data mehtiega li tiddetermina I-
kondizzjonijiet li fihom il-prodott medic¢inali jista’ jintuza biex
jikkura l-popolazzjoni pedjatrika jew sottogruppi taghha, u dwar
jekk il-benefic¢ji terapewti¢i mistennija jiggustifikawx jew le 1-
istudji proposti. Meta jadotta l-opinjoni tieghu, il-Kumitat
ghandu jikkunsidra jekk il-mizuri proposti biex jaddattaw il-for-
mulazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu f sottogruppi diffe-
renti tal-popolazzjoni pedjatrika humiex xierqa.

Fl-istess perjodu, l-applikant jew il-Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob
laqgha.

2. Fil-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-paragrafu 1, il-Kumitat
Pedjatriku jista’ jitlob lill-applikant sabiex jipproponi modifikaz-
zjonijiet fil-pjan, fliema kaz il-limitu ta’ zmien imsemmi fil-para-
grafu 1 ghall-adozzjoni ta’ l-opinjoni finali ghandu jkun estiz
ghal massimu ta’ 60 jum. Fdawn il-kazijiet l-applikant jew il-
Kumitat Pedjatriku jista’ jitlob laggha ulterjuri matul dan il-per-
jodu. Il-limitu ta’ Zmien ghandu jkun sospiz sa dak il-waqt li t-
taghrif supplementari mitlub ikun provdut.

Artikolu 18
Malli 1-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni, kemm pozittiva jew
negattiva, ghandha tapplika l-procedura stabbilita fl-Artikolu 25.
Artikolu 19
Jekk, wara li jkun gies pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, il-
Kumitat Pedjatriku jikkonkludi li I-Artikolu 11(1)(a), (b) jew (¢)

japplika ghall-prodott medic¢inali kkoncernat, huwa ghandu
jadotta opinjoni negattiva skond 1-Artikolu 17(1).

F kazijiet bhal dawn, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jadotta opin-
joni favur ta’ rinunzja taht l-Artikolu 12, fejn ghandha tapplika
l-procedura stipulata fl-Artikolu 25.

Taqsima 2

Differimenti

Artikolu 20

1. Flistess waqt li jigi pprezentat il-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika skond l-Artikolu 16(1), tista’ ssir talba ghal differei-
ment tal-bidu jew tat-tlestija ta’ whud mill-mizuri jew tal-mizuri
kollha mfassla fdak il-pjan. Dan id-differiment ghandu jkun
iggustifikat fuq bazi xjentifika jew teknika jew fuq bazi relatata
mas-sahha pubblika.

Fi kwalunkwe kaz, differiment ghandu jinghata meta jkun xieraq
sabiex jitwettqu studji fl-adulti qabel ma jinbdew studji fil-popo-
lazzjoni pedjatrika jew fejn it-twettiq ta’ studji fil-popolazzjoni
pedjatrika jiehdu iktar zmien biex jitwettqu milli jichdu studji fl-
adulti.

2. Fuq il-bazi ta’ l-esperjenza akkwistata bhala rizultat ta’ I-
operazzjoni ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni tista’ taddotta dis-
pozizzjonijiet skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 51(2)
sabiex tiddefinixxi ulterjorment ir-ragunijiet ghall-ghoti ta’ diffe-
riment.

Artikolu 21

1. Fl-istess waqt li [-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni pozit-
tiva taht l-Artikolu 17(1), huwa ghandu, fuq inizjattiva tieghu
stess, jew wara li jimxi fuq talba pprezenata mill-applikant taht
l-Artikolu 20, jaddotta opinjoni, jekk jintlahqu l-kondizzjonijiet
specifikati fl-Artikolu 20, favur id-differiment tal-bidu jew it-
tlestija ta’ whud mill-mizuri jew tal-mizuri kollha fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika.

Opinjoni favur id-differiment ghandha tispecifika I-limiti ta’
zmien sabiex jinbdew jew jitlestew il-mizuri koncernati.

2. Malli I-Kumitat Pedjatriku jadotta opinjoni favur id-differi-
ment, kif imsemmi fil-paragrafu 1, ghandha tapplika il-proce-
dura stipulata fl-Artikolu 25.

Taqsima 3

Modifika ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika

Artikolu 22

Jekk, wara d-decizjoni ta’ approvazzjoni tal-pjan ta’ investigaz-
zjoni pedjatrika, l-applikant jiltaqa’ ma’ diffikultajiet fl-implimen-
tazzjoni tieghu b'mod li jrendi l-pjan bhala wiched li ma jistax
jahdem, jew li ma ghadux iktar xieraq, l-applikant jista’ jippro-
poni bidliet jew jitlob differiment jew rinunzja, bbazati fuq ragu-
nijiet dettaljati, lill-Kumitat Pedjatriku. Fi zmien 60 jum, il-Kumi-
tat Pedjatriku ghandu jirrevedi dawn il-bidliet jew it-talba ghal
differiment jew rinunzja u jadotta opinjoni li tipproponi li jigu
michuda jew accettati. Malli I-Kumitat Pedjatriku jadotta opin-
joni, kemm pozittiva jew negattiva, ghandha tapplika l-proce-
dura stipulata fl-Artikolu 25.
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Tagsima 4 KAPITOLU 4
. os . ’ . P . Procedura
Konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedja-
trika
Artikolu 25

Artikolu 23

1. L-awtorita kompetenti responsabbli biex taghti awtorizzaz-
zjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandha tivverifika jekk applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq jew ghal varjazzjoni tik-
konformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 7 u 8 u jekk appli-
kazzjoni prezentata skond l-Artikolu 30 tikkonformax mal-pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

Fejn l-applikazzjoni hija prezentata skond il-proc¢edura mnizzla
fl-Artikoli 27 sa 39 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-verifika ta’ kon-
formita, inkluz, kif xieraq, it-talba ghal opinjoni tal-Kumitat Pej-
datriku skond il-paragrafu 2 (b) u (¢) ta’ dan I-Artikolu, ghandha
titmexxa mill-Istat Membru ta’ referenza.

2. [-Kumitat Pedjatriku jista, fil-kazijiet li gejjin, jintalab
jaghti l-opinjoni tieghu rigward jekk studji mwettqa mill-appli-
kant humiex konformi mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat:

(a) mill-applikant, qabel ma jipprezenta applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ta’ varjazzjoni kif
msemmi fl-Artikoli 7, 8 u 30, rispettivament;

(b) mill-Agenzija, jew awtorita kompetenti nazzjonali, waqt il-
verifika tal-validita ta’ applikazzjoni, kif imsemmi fil-punt
(@), li ma jinkludix opinjoni li tikkoncerna l-konformita li
giet adottata wara talba taht il-punt (a);

(¢) mill-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bnie-
dem, jew mill-awtorita kompetenti nazzjonali, meta jivvaluta
applikazzjoni, kif imsemmi fil-punt (a), fejn hemm dubju
dwar il-konformita u tkun ghadha ma nghatatx opinjoni
wara talba taht il-punti (a) jew (b).

Fil-kaz tal-punt (a), l-applikant m’shandux jipprezenta l-appli-
kazzjoni tieghu sakemm il-Kumitat Pedjatriku jkun adotta I-
opinjoni tieghu, u kopja taghha ghandha tigi annessa ma’ I-
applikazzjoni.

3. Jekk il-Kumitat Pedjatriku jintalab jaghti opinjoni taht il-
paragrafu 2, ghandu jaghmel dan fi Zmien 60 jum minn meta
jircievi t-talba.

L-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw tali opinjoni.

Artikolu 24

Jekk, waqt it-twettiq tal-valutazzjoni xjentifika ta’ applikazzjoni
valida ghal Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, l-awtorita kom-
petenti tikkonkludi li l-istudji mhumiex konformi mal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat, il-prodott m'ghandux ikun
eligibbli ghall-premjijiet u incentivi previsti fl-Artikoli 36, 37 u
38.

1. Fi zmien ghaxart jjiem minn meta tirceviha, 1-Agenzija
ghandha titrasmetti l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku lill-appli-
kant.

2. Fi zmien 30 jum wara li jircievi l-opinjoni tal-Kumitat Ped-
jatriku, l-applikant jista’ jipprezenta talba bil-miktub lill-Agen-
zija, li fiha jaghti ragunijiet dettaljati, ghal ezami mill-gdid ta’ 1-
opinjoni.

3. Fi zmien 30 jum minn meta jirc¢ievi t-talba ta’ riezaminaz-
zjoni konformi ma’ paragrafu 2, il-Kumitat Pedjatriku, wara li
jkun hatar relatur ¢did, johrog opinjoni gdida li tikkonferma jew
tirrevedi l-opinjoni ta’ qabel. Ir-relatur ghandu jkollu I-possib-
bilta li jaghmel mistogsijiet direttament lill-applikant. L-appli-
kant jista’ wkoll joffri li jsirulu mistogsijiet. Ir-relatur ghandu jin-
forma lill-Kumitat Pedjatriku minghajr dewmien bil-miktub
dwar id-dettalji ta’ kuntatti ma’ l-applikant. L-opinjon ghandha
tkun iggustifikata kif suppost u r-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet
li wasal ghalihom ghandhom ikunu annessi ma’ l-opinjoni I-
¢dida, li ghandha titqis definittiva.

4. Jekk, fil-perjodu ta’ 30 jum imsemmi fil-paragrafu 2, I-
applikant ma jitlobx ezami mill-gdid, l-opinjoni tal-Kumitat Ped-
jatriku ssir definittiva.

5. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni fi zmien mhux aktar
minn ghaxart jjiem wara li tircievi l-opinjoni definittiva tal-
Kumitat Pedjatriku. Din id-decizjoni ghandha tigi kkomunikata
lill-applikant bil-miktub u ghandha jkollha annessa maghha I-
opinjoni definittiva tal-Kumitat Pedjatriku.

6. Fkaz ta’ rinunzja ta’ kategorija kif msemmi fl-Artikolu 12,
-Agenzija ghandha tadotta decizjoni fi Zmien ghaxart ijiem
wara li tircievi l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku kif imsemmi fl-
Artikolu 13(3). Din id-decizjoni ghandha jkollha annessa
maghha l-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku.

7. ld-decizjonijiet ta’ l-Agenzija ghandhom isiru pubblici
wara t-thassir ta’ kwalunkwe taghrif ta’ natura kummercjalment
kunfidenzjali.

KAPITOLU 5

Disposizzjonijiet varji

Artikolu 26

Kwalunkwe persuna guridika jew fizika li tizviluppa prodott
medicinali mahsub ghall-uzu pedjatriku tista’, qabel ma tippre-
zenta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u waqt l-implimentaz-
zjoni tieghu, titlob parir mill-Agenzija dwar id-disinn u t-twettiq
tat-testijiet u l-istudji varji mehtiega biex tintwera I-kwalita, is-
sigurta u l-effikacja tal-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedja-
trika b’konformita ma’ l-Artikolu 57(1)(n) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004.
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Barra minn hekk, din il-persuna guridika u fizika tista’ titlob
parir dwar id-disinn u t-tmexxija ta’ sistemi ta’ farmakovigilanza
u ta’ sistemi ta’ maniggar tar-riskju kif imsemmi fl-Artikolu 34.

L-Agenzija ghandha tipprovdi l-pariri msemmija hawnhekk min-

ghajr hlas.

TITOLU III

PROCEDURI GHAL AWTORIZZAZZJONI TA’ TQEGHID FIS-
SUQ

Artikolu 27

Hilief fejn stipulat mod iehor fdan it-Titlu, il-proceduri ta’ awto-
rizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ tqe-
ghid fis-suq koperti minn dan it-Titlu ghandhom ikunu rregolati
mid-disposizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 726/
2004 jew fid-Direttiva 2001/83/KE.

KAPITOLU 1

Proceduri ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal
applikazzjonijiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ l-arti-
koli 7 u 8

Artikolu 28

1. Applikazzjonijiet jistghu jigu prezentati fkonformita mal-
procedura mizzla fl-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif
imsemmi fl-Artikolu 7(1) ta’ dan ir-Regolament li jinkludi indi-
kazzjoni pedjatrika wahda jew aktar, abbazi ta’ studji mwettqa
fkonformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

Fejn tinghata l-awtorizzazzjoni, ir-rizultati ta’ dawk l-istudji
kollha ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali,
kemm-il darba l-awtorita kompetenti tqis li t-taghrif huwa utili
ghall-pazjenti, kemm jekk l-indikazzjonijiet pedjatri¢i kollha
koncernati gew miftiehma u kemm jekk le mill-awtorita kompe-
tenti.

2. Fejn tinghata jew tigi varjata awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq kwalunkwe rinunzja jew differiment li nghataw skond
dan ir-Regolament ghandhom ikunu registrati fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott medicinali koncernat.

3. Jekk l-applikazzjoni tkun konformi mal-mizuri kollha li
jkun hemm fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat u jekk
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jirrifletti r-rizultati ta’ I-
istudji mwettqa skond dak il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat, l-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fl-awtorizzaz-
zjoni ta’ tqeghid fis-suq stgarrija li tindika l-konformita ta’ I-
applikazzjoni mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat u
komplut. Ghall-iskopijiet ta’ l-applikazzjoni ta’ 1-Artikolu 45(3),
din l-istqarrija ghandha wkoll tindika jekk studji sinifikanti li jin-
sabu fil-Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika approvat tlestewx
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 29

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali awtorizzati taht id-Direttiva
2001/83/KE, applikazzjoni kif msemmi fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-
Regolament tista’ tkun ipprezentata, fkonformita mal-procedura
mnizzla fl-Artikoli 32, 33 u 34 tad-Direttiva 2001/83/KE, ghall-
awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni gdida, inkluza l-estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghal uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, ghal forma
farmacewtika gdida jew ghal rotta gdida ta’ amministrazzjoni.

Dik l-applikazzjoni ghandha tikkonforma mar-rekwizit imnizzel
fil-punt (a) ta’ -Artikolu 7(1).

II-procedura ghandha tkun limitata ghall-valutazzjoni tat-tagsi-
miet specifici tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott li ghand-
hom jigu varjati.

KAPITOLU 2

Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku

Artikolu 30

1. Il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku m’ ghandha bl-ebda mod tip-
prekludi d-dritt ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal indikazzjonijiet ohra.

2. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal
uzu pedjatriku ghandha tkun akkumpanjata bil-partikolari u d-
dokumenti mehtiega biex tigi stabbilita l-kwalita, s-sikurezza u l-
effikacja fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluza kwalunkwe data
specifika mehtiega biex issostni d-doza, il-forma farmacewtika
jew ir-rotta ta’ amministrazzjoni xierga tal-prodott, skond pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll id-dec¢izjoni ta’ -Agen-
zija fejn ikun approvat il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
kkoncernat.

3. Meta prodott medic¢inali ikun jew kien awtorizzat fi Stat
Membru jew fil-Komunita, id-data mizmuma fid-dossier dwar
dak il-prodott tista’, fejn xieraq, issir referenza ghaliha, skond 1-
Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew l-Arti-
kolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE, fapplikazzjoni ghal awtoriz-
zazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-uzu pedjatriku.

4. I-prodott medicinali li ghalih tinghata awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ghaluzu pedjatriku jista’ jzomm l-isem ta’ kwa-
lunkwe prodott medicinali li jkun fih l-istess sustanza attiva u li
fir-rigward tieghu l-istess detentur inghata awtorizzazzjoni ghall-
uzu fl-adulti.

Artikolu 31

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghal uzu pedjatriku tista’ ssir fkonformita mal-procedura
stipulata fl-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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KAPITOLU 3

Identifikazzjoni

Artikolu 32

1. Fejn prodott medicinali jinghata awtorizzazzjoni ta’ tqe-
ghid fis-suq ghal indikazzjoni pedjatrika, it-tikketta ghandha turi
s-simbolu approvat skond il-paragrafu 2. I-fuljett ta’ taghrif
ghandu jkun fih spjegazzjoni tat-tifsira tas-simbolu.

2. Sas-26 ta’ Jannar 2008, il-Kummissjoni ghandha taghzel
simbolu wara i ssir rakkomandazzjoni mill-Kumitat Pedjatriku.
[I-Kummissjoni ghandha taghmel dan is-simbolu pubbliku.

3. Id-disposizzjonijiet ta” dan l-Artikolu ghandhom japplikaw
ukoll ghal prodotti medicinali awtorizzati qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, u ghal prodotti medicinali awtorizzati
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament izda qabel ma’ s-sim-
bolu jkun sar pubbliku, jekk ikunu awtorizzati ghal indikazzjo-
nijiet pedjatrici.

Fdan il-kaz, is-simbolu u l-ispjegazzjoni msemmija fil-paragrafu
1 ghandhom jigu nkluzi fit-tikketta u l-fuljett ta’ taghrif rispetti-
vament tal-prodotti medic¢inali kkoncernati mhux izjed tard
minn sentejn wara li s-simbolu jkun sar pubbliku.

TITOLU IV

REKWIZITI TA’ WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

Artikolu 33

Fejn prodotti medicinali ikunu awtorizzati ghal indikazzjoni
pedjatrika wara t-tlestija ta’ pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika
approvat u dawk il-prodotti kienu diga tpoggew fis-suq b'indi-
kazzjonijiet ohra, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghandu, fi Zmien sentejn mid-data meta l-indikazzjoni
pedjatrika tigi awtorizzata, jqieghed il-prodott fis-suq filwaqt li
jikkonsirdra l-indikazzjoni pedjatrika. Ghandu jkun hemm
Registru, koordinat mill-Agenzija, u li jkun disponibbli ghall-
pubbliku, li ghandu jsemmi dawn l-iskadenzi.

Artikolu 34

1. Fil-kazijiet li gejjin l-applikant ghandu jforni informazzjoni
preciza dwar mizuri li ttichdu biex jigu mmoniterjati l-effikacja
u l-effetti hziena li jista’ jkun hemm waqt l-uzu pedjatriku tal-
prodott medicinali:

(a) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li
tinkludi indikazzjoni pedjatrika;

(b) applikazzjonijiet li ghadhom jinkludu indikazzjoni pedjatrika
fawtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ezistenti;

(¢) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ghall-uzu pedjatriku.

2. Fejn hemm mottivi partikolari ta’ thassib, l-awtorita kom-
petenti ghandha titlob, bhala kondizzjoni ghall-hrug ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, i titwaqqaf sistema ta’ mmaniggjar
ta’ riskju jew li jsiru studji specifici, wara t-tqeghid fis-suq, u jigu
pprezentati ghar-revizjoni. Is-sistema ta’ l-immaniggjar tar-riskji
ghandha tkun maghmula minn ghazla ta’ attivitajiet u interventi
mahsuba biex jidentifikaw, jiddeskrivu u jevitaw jew inaqgsu
kemm jista’ jkun ir-riskji relatati mal-prodotti medicinali, inkluza
l-evalwazzjoni ta’ l-effikacja ta’ dawn l-interventi.

[-valutazzjoni ta’ l-effettivita ta” kwalunkwe sistema ta’ maniggar
tar-riskju u r-rizultati ta’ kwalunkwe studji mwettqa ghandhom
ikunu inkluzi fir-rapporti perjodic¢i ta’ aggornament dwar is-
sigurezza kif imsemmi fl-Artikolu 104(6) tad-Direttiva 2001/
83/KE u l-Artikolu 24(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Barra minn hekk, l-awtorita kompetenti tista’ titlob prezentaz-
zjoni ta’ rapporti ulterjuri li jivvalutaw l-effettivita ta” kwalunkwe
sistema ta’ minimizzazzjoni tar-riskju u r-rizultati ta’ kwalunkwe
studji bhal dawn li twettqu.

3. Minbarra l-paragrafi 1 u 2, id-dispozizzjonijiet ghall-far-
makovigilanza kif stipulati fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
fid-Direttiva 2001/83/KE ghandhom japplikaw ghal awtorizzaz-
zjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali li jinkludu
indikazzjoni ghal uzu pedjatriku.

4. Fil-kaz ta’ differiment, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapport annwali lill-Agenzija
li jipprovdi aggornament dwar il-progress bl-istudji pedjatrici
skond id-decizjoni ta’ l-Agenzija fejn ikun approvat il-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika u I-ghoti ta’ differiment.

L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti jekk jins-
tab li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq naqas
milli jikkonforma mad-decizjoni ta’ I-Agenzija fejn ikun appro-
vat il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u li tat id-differiment.

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida relatati ma’ l-appli-
kazzjoni ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 35

Jekk prodott medicinali ikun awtorizzat ghal indikazzjoni pedja-
trika u d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ikun
gawda mill-premjijiet jew l-incentivi taht 1-Artikolu 36, 37 jew
38 u dawn il-perijodi ta’ protezzjoni ntemmu, u jekk id-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandu l-hsieb li ma
jkomplix igieghed il-prodott medicinali fis-suq, id-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandu jittrasferixxi l-awto-
rizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq jew jippermetti lil parti terza, li
tkun iddikjarat il-hsieb taghha li tkompli tqieghed il-prodott
medicinali in kwistjoni fis-suq, biex tuza d-dokumentazzjoni far-
macewtika, pre-klinika u klinika li tinsab fil-fajl tal-prodott
medicinali abbazi tal-Artikolu 10¢ tad-Direttiva 2001/8 3/KE.

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandu jin-
forma lill-Agenzija bil-hsieb tieghu li ma jkomplix iqieghed il-
prodott fis-suq mhux anqas minn sitt xhur qabel il-waqfa. L-
Agenzija ghandha taghmel dan il-fatt pubbliku.

TITOLU V

PREMJIJIET U INCENTIVI

Artikolu 36

1. Fejn applikazzjoni skond I-Artikoli 7 jew 8 tinkludi r-rizul-
tati ta’ l-istudji kollha mwettqa b’konformita ma’ pjan ta’ investi-
gazzzjoni pedjatrika approvat, id-detentur tal-privattiva jew tac-
certifikat supplementari ta’ protezzjoni ghandu jkun intitolat
ghal estensjoni ta’ sitt xhur tal-perjodu msemmi fl-Artikoli 13
(1) u 13(2) tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92.
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L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll fejn it-tlestija tal-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat jonqos milli jwassal
ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-rizultati
ta’ l-istudji mwettqa ikunu riflessi fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, u jekk ikun xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott
medicinali koncernat.

2. L-inkluzjoni fawtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ stqar-
rija msemmija fl-Artikolu 28(3) ghandha tintuza ghall-iskopijiet
li jigi applikat il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

3. Fejn il-proceduri mnizzla fid-Direttiva 2001/83/KE ikunu
intuzaw, l-estensjoni ta’ sitt xhur tal-perjodu msemmi fil-para-
grafu 1 ghandha tinghata biss jekk il-prodott ikun awtorizzat fl-
Istati Membri kollha.

4. Il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom japplikaw ghal prodotti li
huma protetti minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari taht
ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92, jew taht privattiva li tikkwa-
lifika ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.
M'ghandhomx japplikaw ghal prodotti medicinali specifikati
bhala prodotti medicinali orfni skond ir-Regolament (KE) Nru
141/2000.

5.  Fil-kaz ta’ applikazzjoni taht l-Artikolu 8 li twassal ghall-
awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika ¢gdida, il-paragrafi 1,
2 u 3 m'ghandhomx japplikaw jekk l-applikant japplika ghal
estensjoni ta’ sena tal-perijodu ta’ protezzjoni tat-tqeghid fis-suq
ghall-prodott medicinali kkoncernat u jakkwistha, ghar-raguni-
jiet li din l-indikazzjoni pedjatrika gdida ggib benefic¢ju kliniku
sinifikanti meta mqabbla ma’ terapiji ezistenti, b'mod konformi
ma’ l-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew
irraba subparagrafu ta’ l-Artikolu 10(1) tad-Direttiva
2001/83/KE.

Artikolu 37

Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tigi
pprezentata fir-rigward ta’ prodott medicinali indikat bhala pro-
dott medicinali orfni skond ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u
dik l-applikazzjoni tinkludi r-rizultati ta’ l-istudji kollha mwettga
b’konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat, u
l-istqarrija msemmija fl-Artikolu 28(3) ta’ dan ir-Regolament
hija sussegwentement inkluza fl-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-
suq moghtija, il-perjodu ta’ ghaxar snin imsemmi fl-Artikolu 8
(1) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 ghandu jkun estiz ghal
tnax-il sena.

L-ewwel paragrafu ghandu japplika wkoll fejn it-tlestija tal-pjan
ta’ investigazzjoni pedjatriku approvat jonqos milli jwassal ghall-
awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-rizultati ta’ I-
istudji mwettqa huma riflessi fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, u jekk hu xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodot medici-
nali koncernat.

Artikolu 38

1. Fejn tinghata awtorizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku skond
l-Artikoli 5 sa 15 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, il-perjodi
ta’ protezzjoni ghad-data u t-tqeghid fis-suq msemmija fl-Arti-
kolu 14(11) ta’ dak ir-Regolament, ghandhom japplikaw.

2. Fejn tinghata awtorizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku skond
il-proceduri mnizzla fid-Direttiva 2001/83KE, il-perjodi ta’ pro-
tezzjoni ghad-data u t-tqeghid fis-suq msemmija fl-Artikolu 10
(1) ta’ dik id-Direttiva, ghandhom japplikaw.

Artikolu 39

1. Minbarra l-premjijiet u l-incentivi stipulati fl-Artikoli 36,
37 u 38, prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku jistghu jkunu
eligibbli ghal incentivi pprovduti mill-Komunita jew mill-Istati
Membri sabiex jappoggaw ir-ricerka fi prodotti medicinali ghall-
uzu pedjatriku u ghall-izvilupp u d-disponibilita taghhom.

2. Sas-26 ta’ Jannar 2008, l-Istati Membri ghandhom jikko-
munikaw lill-Kummissjoni taghrif dettaljat dwar kwalunkwe
mizuri li huma ppromulgaw sabiex jappoggaw ir-ricerka fi pro-
dotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u ghall-izvilupp u d-dispo-
nibilita taghhom. Dan it-taghrif ghandu jkun aggornat regolar-
ment fuq talba tal-Kummissjoni.

3. Sas-26 ta’ Lulju 2008, il-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli ghall-pubbliku, inventarju dettaljat tal-premjijiet u I-
incentivi kollha pprovduti mill-Komunita u l-Istati Membri biex
jappoggaw ir-ricerka fi prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku
u ghall-izvilupp u d-disponibilita taghhom. Dan l-inventorju
ghandu jigi aggornat regolarment u l-aggornamenti ghandhom
ukoll ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 40

1. Fondi gharricerka fi prodotti medicinali ghall-popolaz-
zjoni pedjatrika ghandhom jigu prevesti fil-budget tal-Komunita
sabiex jinghata sostenn ghal studji relatati ma’ prodotti medici-
nali jew sustanzi attivi mhux koperti minn privattiva jew certifi-
kat ta’ protezzjoni supplementari.

2. L-iffinanzjar Komunitarju msemmi f paragrafu 1 ghandu
jitwassal permezz tal-Programmi Qafas tal-Komunita ghar-
Ricerka, I-Izvilupp Teknologiku u I-Attivitajiet ta’ Dimostrazzjoni
jew kwalunkwe inizjattivi ohra tal-Komunita ghall-finanzjament
tar-ricerka.

TITOLU VI

KOMUNIKAZZJONI U KOORDINAZZJONI

Artikolu 41

1. Id-database Ewropea mahluqa bl-Arikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE ghandha tinkludi provi klinici mwettqa fpajjizi
terzi li jinsabu fi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat,
b'zieda mal-provi klini¢ci msemmija fl-Artikoli 1 u 2 ta’ dik id-
Direttiva. Fil-kaz ta’ tali provi klini¢ci mwettqa fpajjizi terzi, id-
dettalji elenkati fl-Artikolu 11 ta’ dik id-Direttiva ghandhom jid-
dahhlu fid-database mill-indirizzat tad-decizjoni ta’ l-Agenzija
dwar pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika.

B'deroga mid-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE, l-Agenzija ghandha taghmel pubbliku parti mit-
taghrif dwar il-provi pedjatri¢ci klinici mdahhla fid-database
Ewropea.
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2. Id-dettalji tar-rizultati tal-provi kollha msemmija fil-para-
grafu 1 u ta’ kwalunkwe provi ohra prezentati lill-awtoritajiet
kompetenti fkonformita ma’ I-Artikoli 45 u 46 ghandhom jsiru
pubbli¢i mil-Agenzija, kemm jekk it-test intemm qabel iz-zmien
u kemm jekk le. Dawn ir-rizultati ghandhom jigu prezentati
minghajr dewmien lill-Agenzija mill-isponsor tal-prova klinika,
mill-indirizzat tad-decizjoni ta’ l-Agenzija dwar pjan ta’ investi-
gazzjoni pedjatrika, jew mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq kif xieraq.

3. I-Kummissjoni, b’konsultazzjoni ma’ l-Agenzija, l-Istati
Membri u l-partijiet interessati, ghandha tfassal gwida dwar in-
natura tat-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1 li ghandu jiddahhal
fid-database Ewropea mahluga permezz ta’ 1-Artikolu 11 tad-
Direttiva 2001/20/KE, li fugha t-taghrif ghandu jsir accessibbli
ghall-pubbliku fl-applikazzjoni tal-paragrafu 1, dwar kif rizultati
ta’ prova klinika ghandhom jigu prezentati u jigu maghmula
pubblici fl-applikazzjoni tal-paragrafu 2, u dwar ir-responsabbil-
tajiet u l-kompiti ta’ I-Agenzija fdan ir-rigward.

Artikolu 42

L-Istati Membri ghandhom jigbru d-data disponibbli dwar l-uzi
ezistenti kollha ta’ prodotti medic¢inali fil-popolazzjoni pedja-
trika u ghandhom jikkomunikaw dawn id-data lill-Agenzija sas-
26 ta’ Jannar 2009.

[I-Kumitat Pedjatriku ghandhu jipprovdi gwida dwar il-kontenut
u |-format tad-data li ghandha tingabar sas-26 ta’ Ottubru 2007.

Artikolu 43

1. Abbazi tat-taghrif imsemmi fl-Artikolu 42 u wara kosul-
tazzjoni mal-Kummissjoni, |-Istati Membri u l-partijiet interes-
sati, il-Kumitat Pedjatriku ghandu jistabbilixxi inventarju tal-hti-
gijiet terapewtici, b'mod partikolari bil-hsieb li jigu identifikati
prijoritajiet ghar-ricerka.

L-Agenzija ghandha taghmel dan l-inventarju accessibbli ghall-
pubbliku mhux aktar kmieni mis-26 ta’ Jannar 2009 u mhux
aktar tard mis-26 ta’ Jannar 2010 u ghandha taggornah regolar-
ment.

2. Filwaqt li jkun qed jigi stabbilit l-inventarju tal-htigijiet
terapewtici, ghandu jittiched kont tal-prevalenza tal-kondizz-
jonijiet fil-popolazzjoni pedjatrika, is-serjeta tal-kondizzjonijiet li
ghandhom jigu kkurati, id-disponibilitd u u kemm huma xierga
l-kuri alternattivi ghall-kondizzjonijiet fil-popolazzjoni pedja-
trika, inkluz l-effikacja u l-profil ta’ reazzjoni hazina ta’ dawk il-
kuri, inkluzi kwalunkwe kwistjonijiet unici ta’ sigurezza pedja-
trika, u kwalunkwe data li tirrizulta minn studji f'pajjizi terzi.

Artikolu 44

1. L-Agenzija, bl-appogg xjentifiku tal-Kumitat Pedjatriku,
ghandha tizviluppa network Ewropew ta’ netwerks, investigaturi
u centri nazzjonali u Ewropej ezistenti b’kompetenza specifika
fit-twettiq ta’ studji fil-popolazzjoni pedjatrika.

2. L-ghanijiet tan-network Ewropew ghandhom ikunu, inter
alia, biex jikoordina l-istudji li ghandhom x’jagsmu ma’ prodotti

medicinali pedjatrici, biex jibnew il-kompetenzi xjentifici u
amministrattivi mehtiega fuq livell Ewropew, u biex tigi evitata
d-duplikazzjoni bla mehtieg ta’ studji u testijiet fuq il-popolaz-
zjoni pedjatrika.

3. Sas-26 ta’ Jannar 2008, il-Bord ta’ Tmexxija ta’ l-Agenzija,
fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv u wara konsultazzjoni mal-
Kummissjoni, l-Istati Membri u Il-partijiet interessati, ghandu
jadotta strategija ta’ implimentazzjoni ghall-varar u l-operat tan-
network Ewropew. Dan in-network ghandu, fejn xieraq, ikun
kompatibbli mal-hidma ta’ tishih tas-sisien taz-Zona ta’ Ricerka
Ewropea fil-kuntest tal-Programmi Qafas tal-Komunita ghar-
Ricerka, l-Izvilupp Teknologiku u Attivitajiet Dimostrattivi.

Artikolu 45

1. Sas-26 ta’ Jannar 2008, kwalunkwe studji pedjatrici li diga
tlestew, sad-data tad-dhul fis-sehh, fir-rigward ta’ prodotti awto-
rizzati fil-Komunita ghandhom jigu prezentati mid-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal valutazzjoni lill-awto-
rita kompetenti.

L-awtorita kompetenti, tista’ taggorna s-sommarju tal-karatteris-
tici tal-prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, u tista’ tvarja l-awtorizzaz-
zjoni ta’ tqeghid fis-suq skond dan. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jaghmlu skambju ta' taghrif fir-rigward ta’ l-istudji
prezentati u, fejn xieraq, l-implikazzjonijiet taghhom ghal kwa-
lunkwe awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq kkoncernati.

L-Agenzija ghandha tikoordina l-iskambju ta’ taghrif.

2. L-istudji pedjatrici ezistenti kollha, kif imsemmija fil-para-
grafu 1, u lstudji pedjatri¢i kollha mibdija qabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu eligibbli biex jigu
inkluzi fi pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika, u ghandhom jigu
kkunsidrati mill-Kumitat Pedjatriku waqt il-valutazzjoni ta’ I-
applikazzjonijiet ghal pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika,
rinunzjiu differimenti u mill-awtoritajiet kompetenti waqt il-
valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet prezentati skond l-Artikoli 7, 8
jew 30.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu precedenti, il-premji-
jiet u l-incentivi ta’ l-Artikoli 36, 37 u 38 ghandhom jinghataw
biss sakemm studji sinifikanti li jinsabu fi pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika approvat jitlestew wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

4. Bkonsultazzjoni ma’ l-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha
tiddefinixxi I-linji gwida biex jigu stabbiliti kriterji ta’ evalwazz-
joni dwar ir-relevanza ta’ l-istudji li jkunu saru, kif jitlob il-para-
grafu 3.

Artikolu 46

1. Kwalunkwe studji ohra sponserjati minn detentur ta’ awto-
rizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li jinvolvu l-uzu fil-popolazzjoni
pedjatrika ta’ prodott medicinali kopert minn awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq, kemm jekk twettqu b’ konformita mal-pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat u kemm jekk le, ghand-
hom ikunu pprezentati lill-awtorita kompetenti fi Zmien sitt
xhur mit-tlestija ta’ l-istudji kkoncernati.
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2. Il-paragrafu 1 ghandu japplika irrispettivament milli jekk
id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ghandux il-
hsieb li japplika ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’
indikazzjoni pedjatrika jew le.

3. L-awtorita kompetenti tista’ taggorna s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, u tista’ tibdel I-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq skond dan.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu skambju ta’
l-informazzjoni fir-rigward ta’ I- istudji prezentati u, fejn xieraq,
l-implikazzjonijiet taghhom ghal kwalunkwe awtorizzazzjonijiet
ta’ tqeghid fis-suq kkoncernati.

5. L-Agenzija ghandha tikoordina l-iskambju ta’ informazz-
joni.

TITOLU VII

DISPOSIZZJONIJIET GENERALI U FINALI

KAPITOLU 1

Disposizzjonijiet generali

Tagsima 1

Onorarji, finanzjament komunitarju, penali u
rapporti

Artikolu 47

1. Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ghal uzu pedjatriku tkun ipprezentata skond il-procedura
mnizzla fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, l-ammont tal-
mizati mrahhsa ghall-ezami ta’ l-applikazzjoni u z-zamma ta’ 1-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghandu jkun iffissat skond I-
Artikolu 70 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95, ta’ I-10 ta’ Frar
1995 dwar mizati pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghal Medi-
¢ini (") ghandu japplika.

3. Il-valutazzjonijiet ta’ dawn li gejjin mill-Kumitat Pedjatriku
ghandhom jkunu bla hlas:

(a) applikazzjonijiet ghal rinunzja;
(b) applikazzjonijiet ghal differiment;
(¢) pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika;

(d) konformita mal-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat.

Artikolu 48

I-kontribut tal-Komunita stipulat fl-Artikolu 67 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 ghandu jkopri x-xoghol tal-Kumitat Pedja-
triku, inkluz appogg xjentifiku ipprovdut minn esperti, u ta’ 1-
Agenzija, inkluza l-verifika tal-pjanijiet ta’ investigazzjoni pedja-
trika, pariri xjentifici u kwalunkwe rinunzji ta’ mizati stipulati
fdan ir-Regolament, u ghandu jappogga l-attivitajiet ta’ I-Agen-
zija taht I-Artikoli 41 u 44 ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 35,15.2.1995, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 1905/2005 (GU L 304, 23.11.2005, p. 1).

Artikolu 49

1. Minghajr pregudizzju ghall-Protokoll dwar il-Privileggi u I-
Immunitajiet tal-Komunitajiet Ewropej, kull Stat Membru
ghandu jiddetermina l-pieni li ghandhom jigu applikati ghall-
ksur tad-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jew tal-mizuri
ta’ implimentazzjoni adottati skond dan fir-rigward ta’ prodotti
medicinali awtorizzati permezz tal-proceduri mnizzla fid-Diret-
tiva 2001/83/KE u ghandu jichu I-mizuri kollha mehtiega ghall-
implimentazzjoni taghhom. Il-pieni ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u diswassivi.

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar
dawn id-disposizzjonijiet sas-26 ta’ Ottubru 2007. Huma
ghandhom jinnotifikaw kwalunkwe alterazzjonijiet sussegwenti
mill-aktar fis possibbli.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni
minnufih dwar kwalunkwe litigazzjoni istitwita ghal ksur ta’ dan
ir-Regolament.

3. Fuq it-talba ta’ l-Agenzija, il-Kummissjoni tista’ timponi
pieni finanzjarji ghal ksur tad-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regola-
ment jew tal-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati skond dan fir-
rigward ta’ prodotti medicinali awtorizzati permezz tal-proce-
dura stabbilita fir-Regolament (KE) Nru 726/2004. L-ammonti
massimi kif ukoll il-kondizzjonijiet u l-metodi ghall-gbir ta’
dawk il-pieni finanzjarji ghandhom jkunu stabbiliti skond il-pro-
¢edura msemmija fl-Artikolu 51(2) ta’ dan ir-Regolament.

4. 1-Kummissjoni ghandha taghmel pubblici l-ismijiet ta’ kull
minn jikser id-disposizzjonjiet ta’ dan ir-Regolament jew ta’
kwalunkwe mizura ta’ implimentazzjoni adottata skond dan u I-
ammonti tal-pieni finanzjari imposti u r-ragunijiet ghalihom.

Artikolu 50

1. Abbazi tarrapport mill-Agenzija, u ghallinqas fuq bazi
annwali, il-Kummissjoni ghandha taghmel pubblika lista tal-
kumpanniji u tal-prodotti li gawdew minn kwalunkwe mill-
premjijiet u l-incentivi fdan ir-Regolament u l-kumpanniji li
nagsu li jikkonformaw ma’ kwalunkwe mill-obbligi fdan ir-
Regolament. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu din I-
informazzjoni lill-Agenzija.

2. Sas-26 ta’ Jannar 2013, il-Kummissjoni ghandha tippre-
zenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport generali dwar
l-esperjenza miksuba bhala rizultat ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Dan ghandhu jinkludi, b'mod partikolari, inven-
tarju dettaljat tal-prodotti medicinali kollha awtorizzati ghall-
uzu pedjatriku mid-dhul fis-sehh tieghu.

3. Sas-26 ta’ Jannar 2017, il-Kummissjoni ghandha tippre-
zenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-esper-
jenza miksuba bhala rizultat ta’ l-applikazzjoni ta’ I-Artikoli 36,
37 u 38. Irrapport ghandu jinkludi analizi ta’ l-impatt ekono-
miku u tal-premjijiet u l-incentivi, flimkien ma’ analizi tal-konse-
gwenzi stmati ta’ dan ir-Regolament ghas-sahha pubblika, bil-
hsieb li jigu proposti kwakunwe emendi mehtiega.

4. Dment li hemm data suffi¢jenti disponibbli li tippermetti li
ssir analizi robusta, id-disposizzjonijiet tal-paragrafu 3 ghand-
hom jigu sodisfatti fl-istess hin bhad-disposizzjonijiet tal-para-
grafu 2.
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Tagsima 2

Kumitat permanenti

Artikolu 51

1. I-Kummissjoni ghandha tkun mghejuna mill-Kumitat Per-
manenti ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem stabbi-
lit bl-Artikolu 121 tad-Direttiva 2001/83/KE, minn hawn 'l qud-
diem imsejjah “iI-Kumitat”.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikoli 5 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li jit-
tiehed kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

I-perijodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jigi stabbilit ghal tliet xhur.

3. I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

KAPITOLU 2

Emendi

Artikolu 52
Ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92 huwa b'dan emendat kif gej:

1) H-Artikolu 1, ghandha tizdied id-definizzjoni li gejja:

“(e) ‘Applikazzjoni ghal proroga’ tfisser applikazzjoni ghal
proroga tac-certifikat skond l-Artikolu 13(3) ta’ dan ir-
Regolament u ta’ l-Artikolu 36 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tat-12 ta’ Dicembru 2006, dwar prodotti medic¢inali
ghal uzu pedjatriku (*);

") GUL 378, 27.12.2006, p. 1."
2) Fl-Artikolu 7, ghandhom jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“3.  L-applikazzjoni ghal proroga tista’ ssir meta tigi
pprezentata l-applikazzjoni ghal certifikat jew meta l-appli-
kazzjoni ghac-certifikat tkun pendenti u r-rekwiziti xierqa
ta’ |-Artikoli 8 (1)(d) jew 8 (1a), rispettivament, ikunu sodis-
fatti.

4. L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li diga
nghata ghandha tigi pprezentata mhux aktar tard minn sen-
tejn qabel l-iskadenza tac-certifikat.

5. Minkeja l-paragrafu 4, matul l-ewwel hames snin
wara li jidhol fis-sehh ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006,
kull talba ghal tigdid ta’ certifikazzjoni diga mahruga trid
titressaq mhux aktar tard minn sitt xhur qabel ma taghlag
din ic-certifikazzjoni.”;

3) L-Artikolu 8 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1 ghandu jizdied il-punt li gej:

“(d) fejn l-applikazzjoni ta’ certifikat tinkludi talba ghal
proroga:

(i) kopja ta’ l-istqarrija li tindika I-konformita ma’
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat kif
imsemmi fl-Artikolu 36(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006;

(ii) fejn mehtieg, flimkien mal-kopja ta’ l-awtoriz-
zazzjonijiet biex jitqieghed il-prodott fis-suq kif
imsemmi fil-punt (b), prova li ghandha l-awto-
rizzazzjonijiet biex tqieghed il-prodott fis-suq
ta’ I-Istati Membri l-ohra kollha, kif imsemmi
fl-Artikolu  36(3) tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006”;

(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“la. Fejn l-applikazzjoni ghal certifikat tkun pendenti,
applikazzjoni ghal proroga skond I-Artikolu 7(3)
ghandha tinkludi d-dettalji msemmija fil-paragrafu
1(d) u referenza ghall-applikazzjoni ghal certifikat
diga pprezentata.

1b. L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li diga
nghata ghandha jkun fiha d-dettalji msemmija fil-
paragrafu 1(d) u kopja tac-certifikat diga moghti.”;

(¢) il-paragrafu 2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“2.  L-Istati Membri jistghu jiddisponu li ghandha tit-
hallas mizata meta ssir applikazzjoni ghal certifikat u
meta ssir applikazzjoni ghall-proroga ta’ certifikat.”.

4) L-Artikolu 9 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, ghandu jizdied is-subparagrafu li gej:

“L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat ghandha
tkun prezentata ma’ l-awtorita kompetenti ta’ l-Istat
Membru kkoncernat.”;

Cx

fil-paragrafu 2, ghandu jizdied il-punt li gej:

“(f) fejn hu applikabbli, indikazzjoni li l-applikazzjoni
tinkludi applikazzjoni ghal proroga.”;

(¢) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Il-paragrafu 2 ghandu japplika ghan-notifika ta’ I-
applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li kien diga
inghata jew fejn applikazzjoni ghal certifikat tkun
ghadha pendenti. In-notifika ghandha jkun fiha wkoll
indikazzjoni ta’ l-applikazzjoni ghal proroga tac-certifi-
kat.”.
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5) Fl-Artikolu 10, ghandu jizdied il-paragrafu li gej: “4.  B'deroga mill-paragrafu 1, l-Agenzija ghandha tagh-

2

~
~

&

10)

“6.  Il-paragrafi 1 sa 4 ghandhom japplikaw mutatis
mutandis ghall-applikazzjoni ghal proroga.”;

Fl-Artikolu 11, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw ghan-notifika
tal-fatt li l-proroga ta’ certifikat inghatat jew tal-fatt li appli-
kazzjoni ghal proroga giet michuda.”;

Fl-Artikolu 13, ghandu jizdied il-paragrafu li gej:

“3. Il-perjodi ta’ zmien imnizzla fil-paragrafi 1 u 2
ghandhom jkunu estizi b'sitt xhur fil-kaz fejn japplika 1-
Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006. Fdak il-
kaz, it-tul tal-perjodu mnizzel fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artik-
lou jista’ jigi estiz darba biss.”.

ghandu jizdied I-Artikolu 1i gej:

“Artikolu 15a
Revoka ta’ proroga

1. Il-proroga tista’ tigi revokata jekk din tkun inghatat
b'mod kontra d-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 36 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1901/2006.

2. Kwalunkwe persuna tista’ tipprezenta applikazzjoni
ghal revoka tal-proroga lill-korp responsabbli taht il-ligi
nazzjonali ghar-revoka tal-privattiva bazika korrispon-
denti.”.

L-Artikolu 16 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) it-test ta’ l-Artikolu 16 isir il-paragrafu 1 ta’ l-istess Arti-
kolu;

(b) ghandu jizdied il-paragrafu li gej:
“2. Jekk il-proroga tigi revokata skond I-Artikolu

15a, notifika ta’ dan ghandha tigi pubblikata mill-awto-
ritd msemmija fl-Artikolu 9(1).”.

L-Artikolu 17 ghandu jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 17
Appelli

Id-decizjonijiet ta’ l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) jew
tal-korpi msemmija fl-Artikoli 15 (2) u 15a (2) mehuda
skond dan ir-Regolament ghandhom ikunu miftuha ghall-
istess appelli bhal dawk previsti fil-ligi nazzjonali kontra
decizjonijiet simili mehuda fir-rigward ta’ privattivi nazzjo-
nali.”.

Artikolu 53

Fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/20/KE, ghandu jizdied il-para-
grafu li gej:

mel pubblika parti mill-informazzjoni dwar provi pedjatrici
klini¢ci mdahhla fid-database Ewropea skond id-disposizzjo-
nijiet tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-12 ta’ Dicembru 2006, dwar pro-
dotti medicinali ghal uzu pedjatriku (¥).

® GUL 378, 27.12.2006, p. 1.”

Artikolu 54

Fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE, l-ewwel subparagrafu
tal-paragrafi 1 ghandu jinbidel b’dan i gej:

“l.  L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq
ta’ xi Stat Membru sakemm ma tinharigx awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-Istat
Membru skond din id-Direttiva jew sakemm ma tinghatax
awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004,
mogqri flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006
dwar prodotti medicinali ghal uzu pedjatriku (¥).

) GU L 378, 27.12.2006, p. 1.”

Artikolu 55

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 huwa b’dan emendat kif gej:

1) L-Artikolu 56(1) ghandu jinbidel b'dan li gej:

“l.  L-Agenzija ghandha tinkludi:

(a) il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bnie-
dem, li ghandu jkun responsabbli biex jipprepara l-opin-
joni ta’ 1-Agenzija dwar kwalunkwe kwistjoni dwar il-
valutazzjoni ta’ prodotti medicinali ghal uzu mill-bnie-
dem;

(b) il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju,
li ghandu jkun responsabbli biex jipprepara l-opinjoni ta’
l-Agenzija dwar kwalunkwe kwistjoni dwar il-valutaz-
zjoni ta’ prodotti medicinali ghal uzu veterinarju;

(¢) il-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali Orfni;

(d) il-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali mill-Hxejjex;

(e) I-Kumitat Pedjatriku;

(f) Segretarjat, li ghandu jipprovdi sostenn tekniku, xjenti-
fiku u amministrattiv ghall-kumitati u jizgura koordinaz-

zjoni xierqa bejniethom;

(2) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet
stabbiliti fl-Artikolu 64;

(h) Bord ta’ Tmexxija, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet
stabbiliti fl-Artikoli 65, 66 u 67.".
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2) Fl-Artikolu 57 (1) ghandu jizdied il-punt li gej:

“(t) 1i jittiehdu decizjonijiet kif imsemmija fl-Artikolu 7 (1)
tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006, dwar
prodotti medicinali ghal uzu pedjatriku (¥).

) GUL 378, 27.12.2006, p. 1.”

3) ghandu jizdied I-Artikolu li gej:

“Artikolu 73a

Decizjonijiet mehuda mill-Agenzija taht ir-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 jistghu jiffurmaw is-suggett ta’ azzjoni qud-
diem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej skond il-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 230 tat-Trattat.”.

KAPITOLU 3
Disposizzjonijiet finali
Artikolu 56

Ir-rekwizit stipulat fl-Artikolu 7(1) m’ghandux japplika ghal
applikazzjonijiet validi li jkunu pendenti fiz-zmien tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 57

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tletin jum
wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewro-
pea.

2. L-Artikolu 7 ghandu japplika minn s-26 ta’ Lulju 2008.

L-Artikolu 8 ghandu japplika minn s-26 ta’ Jannar 2009.

L-Artikoli 30 u 31 ghandhom japplikaw minn s-26 ta’ Lulju
2007.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Strasburgu, nhar it-12 ta’ Dicembru 2006.

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. BORRELL FONTELLES

Ghall-Kunsill
Il-President
M. PEKKARINEN
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DIKJARAZZJONI MILL-KUMMISSJONI

Minhabba r-riskji ta’ sustanzi kar¢inogeni, mutageni u tossici ghar-riproduzzjoni, il-Kummissjoni ser titlob
lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ta’ I-Agenzija Ewropea tal-Medicini biex ifassal
opinjoni dwar l-uzu ta’ dawn il-kategoriji ta’ sustanzi bhala ec¢ipjenti ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem, abbazi ta’ I-Artikoli 5(3) u ta’ I-Artikolu 57(1)(p) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-31 ta’
Marzu 2004, li jistabbilixxi I-proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

[I-Kummissjoni ser tibghat lill-Parlament u lill-Kunsill l-opinjoni fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi-
¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem.

Fi zmien sitt xhur wara l-formulazzjoni ta’ l-opinjoni tal-Kumitat dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu tal-
bniedem, il-Kummissjoni ser tinforma lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar kull azzjoni mehtiega li hi
tipprevedi li tichu biex jigi zgurat is-segwitu ta’ din l-opinjoni.
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REGOLAMENT (KE) NRU 1902/2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006

li jemenda r-Regolament 1901/2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew,

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat ('),

Billi:

(1)  Jehtieg li jigu adottati l-mizuri mehtiega ghall-implimen-
tazzjoni tar-Regolament (KE) nru 1901/2006 (3 skond
id-De¢izoni 1999/468/KE tal-Kunsill tat-28 ta’ Gunju
1999 i tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat
ta’ implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (%).

() Hemm bzonn b'mod partikulari li -Kummissjoni tin-
ghata s-setgha li ticcara r-ragunijiet ghalfejn jinghata diffe-
riment tal-bidu jew tat-tlestija ta’ xi uhud jew kollha mill-
mizuri li jidhru fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u li
tispecifika l-ammonti massimi kif ukoll il-kundizzjonijiet
u l-modalitajiet biex jingabru l-penali finanzjarji fil-kaz ta’
ksur tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) nru
1901/2006 jew il-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati b’
segwitu tieghu. Peress li dawn il-mizuri ghandhom kamp
ta’ applikazzjoni generali u ghandhom l-ghan li jissupli-
mentaw ir-Regolament (KE) nru 1901/2006 biz-zieda ta’
elementi godda mhux essenzjali, dawn il-mizuri ghand-
hom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju prevista fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(3)  Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 ghandu jigi emendat
ghaldagstant,

(") Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-14 ta’ Dicembru 2006 (ghadha
mhux pubblikata fil-GU) u Decizjoni tal-Kunsill tad-19 ta’ Dicembru
2006.

() Arapagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

() GUL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizoni kif emendata mid-Decizjoni
2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) nru 1901/2006 huwa b’ dan emendat kif
geJ:

1) L-Artikolu 20(2) ghandu jigi sostitwit bit-test li gej:

“2.  Abbazi ta’ l-esperjenza miksuba b’ rizultat ta’ l-operat
ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni tista’ tadotta dispozizzjoni-
jiet, skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 51(2), li jemendaw jew izidu ma’ elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament bil-ghan li jigu definiti ulter-
jorment ir-ragunijiet ghall-ghoti tad-differiment.”

>

L-Artikolu 49(3) ghandu jigi sostitwit bit-test li gej:

“3.  Fuq talba ta’ I-Agenzija, il-Kummissjoni tista’ timponi
penali finanzjarji ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament jew tal-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati b’
segwitu tieghu, fdak li jirrigwarda l-medicini awtorizzati
skond il-procedura prevista fir-Regolament (KE) nru
726/2004. I-mizuri li jemendaw jew izidu ma’ elementi
mhux essenzjali ta” dan ir-Regolament dwar l-ammonti mas-
simi kif ukoll dwar il-kundizzjonijiet u l-metodi biex jingabru
dawn il-penali ghandhom jigu adottati skond il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 51(2).”

(%S
~

Fl-Artikolu 51, il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit bit-test li
g¢j:

“2.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli 5a
(1) sa (4), u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghand-
hom japplikaw, skond id-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 8
taghha.”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tlettax iljum ta’
wara li fih ikun pubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006

Ghall-Kunsill
Il-President
J. KORKEAOJA

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. BORRELL FONTELLES
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DECIZ]ONI NRU 1903/2006/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-12 ta’ Dicembru 2006
li tistabbilixxi I-Programm Kultura (2007-2013)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi |-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari l-ewwel inciz ta’ -Artikolu 151(5) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni, (?)

Wagqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-
Trattat (%),

Billi:

()
0

Huwa essenzjali li jkunu promossi I-kooperazzjoni u 1-
iskambji kulturali sabiex tigi rispettata u promossa d-
diversita tal-kulturi u l-lingwi fl-Ewropa u jittejjeb 1-ghar-
fien fost ic-cittadini Ewropej tal-kulturi Ewropej minbarra
dik taghhom stess, waqt li fl-istess hin titqajjem il-kux-
jenza taghhom tal-wirt kulturali komuni Ewropew li
jagsmu. Il-promozzjoni tal-kooperazzjoni u tad-diversita
kulturali u lingwistika ghaldagstant tghin sabiex i¢-¢ittadi-
nanza Ewropea ssir realta tangibbli billi theggeg parteci-
pazzjoni diretta tac-cittadini Ewropej fil-process ta’ inte-
grazzjoni.

Politika kulturali attiva mmirata lejn il-preservazzjoni tad-
diversita kulturali Ewropea u l-promozzjoni ta’ l-elementi
kulturali komuni taghha tista’ tikkontribwixxi ghat-titjib
tal-visibilita esterna ta’ I-Unjoni Ewropea.

Sabiex ic-cittadini jaghtu l-appogg shih taghhom ghal, u
jippartecipaw bis-shih fl-integrazzjoni Ewropea, ghandu
jsir enfasi akbar fuq il-valuri u l-gheruq kulturali komuni
taghhom bhala element principali ta’ l-identita taghhom
u s-shubija taghhom fso¢jeta bbazata fuq il-liberta, I-
ugwaljanza, id-demokrazija, ir-rispett ghad-dinjita u I-
integrita tal-bniedem, it-tolleranza u s-solidarjeta, b'rispett
shih ghall-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ -Unjoni
Ewropea.

GU C 164,5.7.2005, p. 65.

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2005 (GU C 272
E, 9.11.2006, p. 233), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju
2006 (GU C 238 E, 3.10.2006, p. 18), u Pozizzjoni tal-Parlament
Ewropew ta’ -24 ta’ Ottubru 2006 (ghadha mbhijiex pubblikata fil-Gur-
nal Uffi¢jali). Decizjoni tal-Kunsill tal-11 ta’ chembru 2006

)

0)

Huwa essenzjali li s-settur kulturali jikkontribwixxi ghal u
jkollu rwol fi zviluppi politi¢i Ewropej aktar wiesa’. Is-set-
tur kulturali huwa importanti minhabba li jimpjega n-nies
u barra minn hekk, hemm rabta cara bejn l-investiment
fil-kultura u l-izvilupp ekonomiku, u b’hekk l-importanza
tar-rinfurzar tal-linji politici fil-livell regjonali, nazzjonali
u Ewropew. Ghaldaqstant, ghandu jissahhah ir-rwol ta’ I-
industriji kulturali fl-izviluppi li ged jsiru taht l-Istrategija
ta’ Lisbona, billi dawn l-industriji qed jaghtu kontribut
kbir li jkompli jizdied lill-ekonomija Ewropea.

Huwa wkoll mehtieg li tigi promossa ¢-cittadinanza attiva
u li tissahhah il-glieda kontra l-eskluzjoni fil-forom kollha
taghha, inkluz ir-razzizmu u l-ksenofobja. It-titjib ta’ -
access ghal kultura ghal kemm jista’ jkun nies, jista” jkun
mezz biex tigi miggielda l-eskluzjoni sogjali.

L-Artikolu 3 tat-Trattat jistipula li, fl-attivitajiet kollha
msemmija fdak I-Artikolu, il-Komunita ghandha timmira
li telimina l-inugwaljanzi u li tippromwovi l-ugwaljanza
bejn l-irgiel u n-nisa.

Il-programmi kulturali Kaléidoscope, Ariane, Raphaél u
Kultura 2000, stabbiliti rispettivament bid-Decizjonijiet
Nri 719/96/KE (), 2085/97/KE (), 2228/97/KE () u
508/2000/KE (°), immarkaw stadji pozittivi fl-implimen-
tazzjoni ta’ l-azzjoni Komunitarja dwar il-kultura. B'hekk
inkisbet esperjenza konsiderevoli, b’'mod partikolari per-
mezz ta’ l-evalwazzjoni ta’ dawn l-programmi kulturali.
Issa jagbel li tkun razzjonalizzata u msahha l-azzjoni kul-
turali tal-Komunita abbazi tar-rizultati ta’ dawn l-evalwaz-
zjonijiet, ir-rizultati tal-konsultazzjoni mal-partijiet kollha
interessati u x-xoghlijiet recenti ta’ l-istituzzjonijiet Ewro-
pej. Huwa ghaldaqstant xieraq li jigi stabbilit programm
ghal dan il-ghan.

’) Decizjoni Nru 71 99 6LKE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29

ta’ Marzu 1996 li tistabbilixxi programm ghall-appogg ta’ l-attivitajiet
artistici u kulturali li ghandhom dimensjoni Ewropea (Kaleidoscope)
(GUL 99, 20.4.1996, p. 20). Decizjoni kif emendata bid-Decizjoni Nru
477/1999/KE (GUL 57, 5.3.1999, p. 2).

DeClZ]OI’ll Nru 2085/97/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6
ta’ Ottubru 1997 li tistabbilixxi programm ta’ appogg, inkluza t-traduz-
zjoni, fil-qasam tal-kotba u l-qari (Ariane) (GU L 291, 24.10.1997, p.
26). Decizjoni kif emendata bid-Decizjoni Nru 476/1999/KE (GU L 57,
5.3.1999,p.1).

Decizjoni Nru 2228 /97 [KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13
ta’ Ottubru 1997 li tistabbilixxi programm ta’ azzjoni Komunitarja fil-
qasam tal-wirt kulturali (Programm Raphael) (GU L 305, 8.11.1997, p.
31). Decizjoni kif imhassra bid-Decizjoni Nru 508/2000/KE (GUL 63,
10.3.2000, p.1).

Decizjoni Nru 508 /2000/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ I-
14 ta’ Frar 2000 li tistabbilixxi l-programm Kultura 2000 (GU L 63,
10.3.2000, p. 1). Decizjoni kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE)
Nru 885/2004 tal-Kunsill (GUL 168, 1.5.2004, p. 1).
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(8)  L-istituzzjonijiet Ewropew infushom tkellmu fbosta maghzula ta’ interess Ewropew kif ukoll il-gbir u d-disse-

(10)

okkazjonijiet dwar suggetti relatati ma’ l-azzjoni kulturali
tal-Komunita u l-isfidi tal-kooperazzjoni kulturali, b'mod
partikolari fir-Rizoluzzjonijiet tal-Kunsill tal-25 ta’ Gunju
2002 dwar pjan gdid ta’ xoghol dwar il-kooperazzjoni
Ewropea fil-qasam tal-kultura (') u tad-19 ta’ Dicembru
2002 li timplimenta l-pjan ta’ xoghol ghall-kooperazzjoni
Ewropea fil-qasam tal-kultura (}), ir-rizoluzzjonijiet tal-
Parlament Ewropew tal-5 ta’ Settembru 2001 dwar il-
kooperazzjoni kulturali fl-Unjoni Ewropea (°), tat-28 ta’
Frar 2002 dwar l-implimentazzjoni tal-Programm Kultura
2000 (%), tat-22 ta’ Ottubru 2002 dwar l-importanza u
d-dinamizmu tat-teatru u ta’ l-arti ta’ l-ispettaklu fl-
Ewropa mkabbra (°), u ta’ I-4 ta’ Settembru 2003 dwar I-
Industriji Kulturali (%) u l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni
tad-9 ta’ Ottubru 2003 dwar l-estensjoni tal-Programm
Kultura 2000.

Fir-rizoluzzjonijiet tieghu hawn fuq imsemmija il-Kunsill
sahaq fuq il-htiega li jkun adottat approc¢ aktar koerenti
fuq livell Komunitarju fir-rigward tal-kultura, u dwar il-
fatt 1i l-valur mizjud Ewropew huwa kuncett essenzjali u
determinanti fil-kuntest tal-kooperazzjoni kulturali Ewro-
pea, u kundizzjoni generali ghall-mizuri Komunitarji fil-
gasam tal-kultura.

Biex l-ispazju kulturali komuni jsir realta ghall-popli ta’ I-
Ewropa, hu importanti i wiehed jippromovi l-mobilita
transnazzjonali ta’ l-atturi kulturali u ¢-¢irkolazzjoni
transnazzjonali tax-xoghlijiet u tal-prodotti artistici u kul-
turali, kif ukoll li jiffavorixxi d-djalogu u l-iskambji kultu-
rali.

I-Kunsill, fil-konkluzjonijiet tieghu tas-16 ta’ Novembru
2004 dwar il-pjan ta’ xoghol dwar il-kultura (2005-
2006), il-Parlament Ewropew, fir-rizoluzzjoni tieghu ta’ I-
4 ta’ Settembru 2003 dwar Industriji Kulturali, u I-Kumi-
tat Ekonomiku u Socjali Ewropew, fl-opinjoni tieghu
dwar l-industriji kulturali fl-Ewropa tat-28 ta’ Jannar
2004, esprimew il-fehmiet taghhom dwar il-htiega li jit-
tiched kont ikbar tal-karatteristici ekonomici u sogjali
specifici ta’ l-industriji kulturali non-awdjovizivi. Barra-
minhekk, ghandu jittiehed kont ta’ l-azzjonijiet ta’ thejjija
ghal kooperazzjoni fi kwistjonijiet kulturali promossi bejn
1-2002-2004 fil-Programm il-gdid.

Fdan il-kuntest, hemm bzonn li wiehed jippromwovi
kooperazzjoni akbar bejn l-atturi kulturali billi jigu
mhegga jiffurmaw progetti ta’ kooperazzjoni pluriennali,
b mod i jippermettulhom jizviluppaw attivitajiet
komuni, jaghtu appog¢ ghal mizuri aktar immirati b'valur
mizjud Ewropew reali, appogg ghal avvenimenti kulturali
simbolici, appogg ghal organizzazzjonijiet Ewropej ta’
kooperazzjoni kulturali u jheggu analizi dwar temi

) GUC162,6.7.2002,p. 5.

) GUC13,18.01.2003,p. 5.

’) GUC300E, 11.12.2003, p. 156.

b

() GUC72E, 21.3.2002, p. 142.
(% GUC293E,28.11.2002, p. 105.
0)

©)

9 GUC76E,25.3.2004, p. 459.

(13)

(14)

(16)

17)

(18)

minazzjoni ta’ informazzjoni u attivitajiet ta’ valorizzaz-
zjoni fil-qasam tal-kooperazzjoni kulturali Ewropea u I-
izvilupp tal-politika kulturali Ewropea.

Skond id-Decizjoni Nru 1622/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-24 ta’ Ottubru 2006 1i tistab-
bilixxi azzjoni Komunitarja ghall-Belt Kapitali Kulturali
Ewropea ghas-snin 2007 sa 1-2019 (), ghandu jinghata
finanzjament sinifikattiv ghal dan l-avveniment li ghandu
profil accentwat fost 1-Ewropej u li jikkontribwixxi sabiex
jissahhah is-sentiment ta’ appartenenza ghal spazju kultu-
rali komuni. Fil-kuntest ta’ dan l-avveniment, l-aécent
ghandu jkun fuq il-koperazzjoni kulturali trans-Ewropea.

Ghandu jinghata appogg ghall-funzjonament ta’ organizz-
azzjonijiet li jahdmu favur il-kooperazzjoni kulturali
Ewropea u b’hekk ikollhom ir-rwol ta’ “ambaxxaturi” tal-
kultura Ewropea, ibbazat fuq l-esperjenza miksuba mill-
Unjoni  Ewropea  fil-kuntest  tad-Decizjoni  Nru
792/2004/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21
ta® April 2004 1i tistabbilixxi programm ta’ azzjoni
Komunitarja ghall-promozzjoni ta’ korpi li huma attivi
fuq livell Ewropew fil-qasam tal-kultura (¥).

Hemm bzonn li I-Programm jikkontribwixxi, fkonformita
mal-principju tal-liberta ta’ l-espressjoni, ma’ l-isforzi ta’ I-
Unjoni Ewropea ghall-promozzjoni ta’ l-izvilupp soste-
nibbli u ghall-glieda kontra l-forom kollha ta’ diskrimi-
nazzjoni.

Il-pajjizi kandidati ta’ 1-Unjoni Ewropea u l-pajjizi ta’ I-
EFTA li huma membri tal-Ftehim ZEE ghandhom ikunu
rikonoxxuti bhala partecipanti potenzjali fil-programmi
Komunitarji skond il-ftehim konkluz ma’ dawn il-pajjizi.

I-Kunsill Ewropew tad-19 u 1-20 ta’ Gunju 2003 adotta
“L-Agenda ta’ Tessaloniki ghall-Balkani tal-Punent: pro-
gress lejn l-integrazzjoni Ewropea”, li tistabbilixxi li I-pro-
grammi Komunitarji ghandhom ikunu miftuha ghall-paj-
jizi fil-Process ta’ Stabilizzazzjoni u Assocjazzjoni abbazi
ta’ ftehim kwadru li ghandhom jigu ffirmati bejn il-
Komunita u dawk il-pajjizi. Dawk il-pajjizi, jekk jixtiequ u
skond kunsiderazzjonijiet bagitarji jew prijoritajiet poli-
tici, ghandhom ikunu jistghu jippartecipaw fil-Programm
jew jibbenefikaw minn formola aktar limitata ghall-kope-
razzjoni, abbazi ta’ approprjazzjonijiet supplimentari u
proceduri specifici li jridu jigu miftehma bejn il-partijiet
koncernati.

II-Programm ghandu jkun ukoll miftuh ghall-kooperaz-
zjoni ma’ pajjizi terzi ohra li ffirmaw mal-Komunita fte-
him li ghandhom kontenut kulturali, skond proceduri li
ghad iridu jigu definiti.

() GUL 304,3.11.2006, p. 1.

(¥ GUL 138, 30.4.2004. p. 40.
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(19)

(20)

(1)

(22)

(25)

(26)

Sabiex jizdied il-valur mizjud ta’ l-azzjoni Komunitarja,
jehtieg li tkun zgurata I-koerenza u l-kumplimentarjeta
bejn l-azzjonijiet mehuda fi hdan il-qafas ta’ din id-Deciz-
joni u linji politici, l-azzjonijiet u l-istrumenti Komuni-
tarji rilevanti, fkonformita ma’ I-Artikolu 151(4) tat-Trat-
tat. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata ghall-inter-
konnessjoni tal-mizuri komunitarji fl-ogsma tal-kultura u
l-edukazzjoni u l-azzjonijiet li jippromovu skambji ta’ I-
ahjar prattika u kooperazzjoni aktar mill-qrib fil-livell
Ewropew.

’

Dwar [l-implimentazzjoni ta’ l-appogg Komunitarju,
ghandha titqies in-natura specifika tas-settur kulturali fl-
Ewropa, u ghandha tinghata attenzjoni partikolari biex
jigi zgurat li l-proceduri amministrattivi u finanzjarji jigu
simplifikati kemm jista’ jkun u adattati ghall-ghanijiet
mfittxija kif ukoll ghall-prattici u l-izviluppi fis-settur kul-
turali.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-Punti ta’ Kuntatt Kul-
turali ghandhom jahdmu biex iheggu l-partecipazzjoni ta’
operaturi izghar fil-progetti ta’ kooperazzjoni pluriennali
u l-organizzazzjoni ta' attivitajiet li jimmiraw li jgibu
flimkien shab potenzjali tal-progett.

II-Programm ghandu jgib flimkien il-kwalitajiet specifici u
l-kompetenza ta’ l-operaturi kulturali mill-Ewropa kollha.
Fejn mehtieg, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ser jiehdu
mizuri biex jindirizzaw rati baxxi ta’ partecipazzjoni ta’
operaturi kulturali fi kwalunkwe Stat Membru jew pajjiz
partecipanti.

Jagbel li fil-qafas tal-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u
l-Istati Membri, jigi zgurat monitoragg u evalwazzjoni
kontinwi tal-Programm sabiex ikunu jistghu jsiru aggusta-
menti mill-gdid, b’'mod partikolari fi hdan il-prijoritajiet
ghall-implimentazzjoni  tal-mizuri.  L-evalwazzjoni
ghandha tinkludi evalwazzjoni esterna li trid titmexxa
minn korpi indipendenti u imparzjali.

I-proceduri ghall-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-Pro-
gramm ghandhom jaghmlu uzu ta’ ghanijiet u indikaturi
li huma specifici, jistghu jigu mkejla, jistghu jintlahqu, li
huma rilevanti u puntwali.

Ghandhom jigu implimentati mizuri adegwati sabiex jip-
prevjenu irregolaritajiet u frodi u biex jigu rkuprati fondi
li gew mitlufa, trasferiti jew uzati hazin.

Huwa xieraq li jigi stabbilit strument uniku ta’ finanzja-
ment u programmar ghall-kooperazzjoni kulturali, bl-
isem “Programm Kultura” , ghall-perjodu mill-1 ta’ Jannar
2007 sal-31 ta’ Dicembru 2013.

Din id-Decizjoni tistabbilixxi, ghat-tul kollu tal-Pro-
gramm, pakkett finanzjarju li jikkostitwixxi r-referenza
ewlenija, fis-sens tal-punt 37 tal-Ftehim Interistituzzjonali
tas-17 ta® Mejju 2006 bejn il-Parlament Ewropew,

il-Kunsill u -Kummissjoni dwar id-dixxiplina tal-budget u
t-tmexxija finanzjarja tajba (!).

(28) I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Decizjoni ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbi-
lixxi I-proceduri ghall-ezerc¢izzju tas-setghat ta’ implimen-
tazzjoni konferiti lill-Kummissjoni (3.

(29)  Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni finanzjarja ta’
din id-Decizjoni ghandhom jigu adottati skond ir-Regola-
ment tal-Kunsill (KE,Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta’
Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju applikabbli
ghall-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej (}) (minn
hawn il quddiem “Ir-Regolament Finanzjarju”), u mar-
Regolament  tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru.
2342/2002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 li jistabbilixxi
regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 (4.

(30)  L-azzjoni Komunitarja hi kumplimentarja ghal azzjoni
nazzjonali jew regjonali fil-qasam tal-kooperazzjoni kul-
turali. Peress li l-ghanijiet ta’ din id-Decizjoni, jigifieri biex
jssahhah l-ispazju Kulturali Ewropew ibbazat fuq il-wirt
kulturali komuni (mobbilta transnazzjonali ta’ l-atturi
kulturali fl-Ewropa, c¢irkolazzjoni transnazzjonali tax-
xoghlijiet ta’ l-arti u tal-prodotti kulturali u artistici u dja-
logu interkulturali) ma jistghax jintlahaq bizzejjed mill-
Istati Membri minhabba l-karattru transnazzjonali tieghu,
u jista” ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti ta’ l-azzjoni
jintlahaq ahjar fuq livell Komunitarju, il-Komunita tista’
tadotta mizuri, skond il-principju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-principju ta’
proporzjonalita kif stabbilit f dak I-Artikolu, din id-
Decizjoni ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg
sabiex jintlahqu dawk I-ghanijiet.

(31) Ghandu jkun hemm disposizzjonijiet transitorji sabiex
tigi Zgurata transizzjoni bla xkiel bejn min-naha l-wahda
l-programmi mfassla bid-Decizjonijiet Nru 508/2000/KE
u Nru 792/2004/KE u min-naha l-ohra, il-Programm
stabbilit b’din id-DeciZjoni.

IDDECIDEW KIF GEJ:

Artikolu 1
Stabbiliment u tul tal-Programm

1.  Din id-Decizjoni tistabbilixxi |-Programm Kultura, pro-
gramm pluriennali uniku ghall-mizuri Komunitarji fil-qasam tal-
kultura miftuh ghas-setturi kulturali kollha u l-kategoriji ta’ ope-
raturi kulturali kollha (minn hawn il quddiem imsejjah “il-Pro-
gramm”).

() GUC139,14.6.2006,p. 1.

() GUL184,17.7.1999,p. 23.

() GUL248,16.9.2002,p.1.

(*) GUL357,31.12.2002, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar bir-Rego-
lament (KE, Euratom) Nru 1248/2006 (GU L 227, 19.8.2006, p. 3).
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2. Il-Programm ghandu jigi implimentat ghall-perijodu mill-1
ta’ Jannar 2007 sal-31 ta’ Dicembru 2013.

Artikolu 2
Budget

1. Il-pakkett finanzjarju ghall-implimentazzjoni tal-Programm
ghall-perijjodu msemmi fl-Artikolu 1 huwa b’ dan stabbilit ghal
EUR 400 miljun.

2. L-approprjazzjonijiet annwali ghandhom ikunu awtorizzati
mill-awtorita’ bugetarja fil-limiti tal-qafas finanzjarju.

Artikolu 3
Ghanijiet

1. L-ghan generali tal-programm ghandu jkun dak biex tittej-
jeb iz-zona kulturali maqsuma mill-Ewropej u bbazata fuq wirt
kulturali komuni permezz ta’ l-izvilupp ta’ kooperazzjoni kultu-
rali bejn l-kreaturi, l-atturi kulturali, u l-istituzzjonijiet kulturali,
tal-pajjizi li jippartecipaw fil-Programm bil-hsieb li jigi inkorag-
gut l-izvilupp ta’ cittadinanza Ewropea. Il-Programm ghandu
jkun miftuh ghal partecipazzjoni ta’ l-industriji kulturali non-
awdjovizivi, b’ mod partikolari l-intraprizi kulturali Zghar, fejn
dawn l-industriji jkunu qed jagixxu f kapacita kulturali u mhux
ghal profitt.

2. L-ghanijiet specifici tal-Programm huma:

(@) li jippromovi l-mobbilta transnazzjonali tal-persuni b’ sehem
fis-settur kulturali;

(b) li jheggeg ic-cirkolazzjoni transnazzjonali tax-xoghlijiet u
tal-prodotti artistici u kulturali;

(©) li jheggeg id-djalogu interkulturali.

Artikolu 4
L-ogqsma ta’ azzjoni

1. L-ghanijiet tal-Programm ghandhom jigu mfittxija per-
mezz ta’ l-implimentazzjoni tal-mizuri li gejjin, hekk kif deskritti
fl-Anness:
(a) appogg ghal attivitajiet kulturali kif gej:

— progetti ta’ kooperazzjoni pluriennali

— mizuri ta’ kooperazzjoni

— azzjonijiet spedjali

(b) appogg ghal korpi attivi fuq livell Ewropew fil-qasam tal-
kultura;

(¢) appogg ghall-analizi u l-gbir u d-disseminazzjoni ta’ I-
informazzjoni u ghal attivitajiet ta’ massimizzazzjoni ta’ l-
impatt ta’ progetti fil-qasam tal-kooperazzjoni kulturali
Ewropea u l-izvilupp tal-politika kulturali Ewropea.

2. Dawn il-mizuri ghandhom jitwettqu skond id-disposizzjo-
nijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 5
Disposizzjonijiet dwar pajjizi terzi

1. I-Programm ghandu jkun miftuh ghall-partecipazzjoni tal-
pajjizi li gejjin:

(a) il-pajjizi ta’ I-EFTA li huma membri taz-ZEE, skond id-dispo-
sizzjonijiet tal-Ftehim ZEE;

(b) il-pajjizi kandidati li jkunu qed jibbenefikaw minn strategija
ta’ pre-adezjoni ghall-adezjoni fl-Unjoni, skond il-principji
generali u l-kondizzjonijet u I-proceduri generali ghall-parte-
¢ipazzjoni ta’ dawn il-pajjizi fil-programmi Komunitarji stab-
biliti fil-ftehim kwadri;

(¢) il-pajjizi tal-Balkani tal-Punent skond il-proceduri definiti
ma’ dawn il-pajjizi fil- ftehim kwadru li jipprovdu ghall-par-
tecipazzjoni taghhom fil-programmi Komunitarji.

Ladarba jintlahqu dawn il-kondizzjonijiet u jithallsu approprijaz-
zjonijiet addizzjonali, il-pajjizi msemmija fdan il-paragrafu
ghandhom jippartecipaw bis-shih fil-Programm.

2. I-Programm ghandu jkun miftuh ukoll ghall-kooperaz-
zjoni ma’ pajjizi terzi ohra li jkunu kkonkludew ftehim ta’
asso¢jazzjoni jew ta’ kooperazzjoni mal-Komunita li jinkludu
klawzoli kulturali, abbazi ta’ approprjazzjonijiet supplimentari u
proceduri specifici li jridu jigu stabbiliti.

[-pajjizi tal-Balkani tal-Punent imsemmija fil-paragrafu 1 (¢) li
ma jkunux jixtiequ jibbenefikaw minn partecipazzjoni shiha fil-
Programm, jistghu jibbenefikaw minn kooperazzjoni mal-Pro-
gramm taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fdan il-paragrafu.

Artikolu 6
Kooperazzjoni ma’ organizazzjonijiet internazzjonali

[I-Programm ghandu jippermetti azzjoni kongunta ma’ organi-
zazzjonijiet internazzjonali kompetenti fil-qasam tal-kultura,
bhall-UNESCO jew il-Kunsill ta’ 1-Ewropa, abbazi ta’ kontribuz-
zjonijiet kongunti u skond ir-regoli differenti prevalenti fkull
istituzzjoni jew organizazzjoni ghat-twettiq tal-mizuri elenkati
fl-Artikolu 4.

Artikolu 7
Kumplimentarjeta ma’ strumenti Komunitarji ohra

I-Kummissjoni ghandha tizgura rabta bejn il-programm u stru-
menti Komunitarji ohra, b'mod partikolari dawk dwar Fondi
Strutturali u dawk fl-ogsma ta’ l-edukazzjoni, it-tahrig professjo-
nali, ir-ricerka, is-socjeta ta’ l-informazzjoni, i¢-¢ittadinanza, iz-
zghazagh, l-isport, il-lingwi, l-inkluzjoni so¢jali, ir-relazzjonijiet
esterni ta’ I-UE u l-glieda kontra I-forom kollha ta’ diskriminaz-
zjoni.



26 [I-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 27.12.2006
Artikolu 8 (a) ikollhom numru adegwat ta’ persunal, b’kapacitajiet profess-
jonali u lingwistici adattati ghal xoghol fambjent ta’” koope-
Impli . razzjoni internazzjonali;
mplimentazzjoni

1.  I-Kummissjoni ghandha timplimenta l-azzjonijiet Komuni-
tarji li jiffurmaw is-suggett ta’ dan il-Programm, bkonformita
ma’ l-Anness.

2. Il-mizuri li gejjin ghandhom jigu adottati skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 9(2):

(@) il-pjan ta’ hidma annwali, inkluzi prijoritajiet, kriterji ta’ 1-
ghazla u proceduri;

(b) il-budget annwali u t-tqassim ta’ fondi fost l-attivitajiet diffe-
renti tal-Programm;

(¢) il-proceduri biex il-Programm ikun immonitorjat u vvalutat.

(d) l-appogg finanzjarju li ghandu jinghata mill-Komunita skond
l-Artikolu 4(1)(a), l-ewwel in¢iz: ammonti, tul ta’ zmien, dis-
tribuzzjoni u benefi¢jarji.

3. Il-mizuri l-ohra kollha mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’

din id-Decizjoni ghandhom jigu adottati skond il-procedura
konsultattiva msemmija fl-Artikolu 9(3).

Artikolu 9

II-Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tigi assistita minn kumitat.

2. Fejn hemm riferenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 4 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li jit-
tiehed kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perijodu stabbilit fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jkun ta’ xahrejn.

3. Fejn hemm riferiment ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 3 u
7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li
jittiehed kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4. Il-kumitat jadotta r-Regoli ta’ Procedura tieghu.

Artikolu 10
Punti ta’ kuntatt kulturali

1. I-Punti ta’ Kuntatt Kulturali hekk kif definiti f taqsima
[.3.1 ta’ I-Anness ghandhom jagixxu bhala korpi implimentattivi
ghat-tixrid ta’ informazzjoni dwar il-Programm fuq livell nazzjo-
nali, filwaqt li jittiehed kont ta’ I-Artikolu 54(2)(¢) u (3) tar-
Regolament Finanzjarju.

2. Il-punti ta’ kuntatt kulturali ghandhom jimxu ma’ dawn il-
kriterji:

(b) ikollhom infrastruttura adattata, b'mod partikolari fdak i
ghandu xjagsam mat-teknologija ta' l-informatika u tal-
komunikazzjoni;

(¢) jahdmu fkuntest amministrattiv li jippermettilhom iwettqu
l-kompiti taghhom b'mod sodisfacenti u jevitaw kull kunflitt
ta’ interess.

Artikolu 11
Disposizzjonijiet finanzjarji

1. L-ghajnuna finanzjarja ghandha tkun fforma ta’ ghotjiet il
persuni guridici. Feerti kazijiet jistghu jinghataw ghotjiet lil per-
suni fizi¢i skond l-Artikolu 114(1) tar-Regolament Finanzjarju.
[I-Kummissjoni tista’ wkoll taghti premjijiet lil persuni fizi¢i jew
guridi¢i ghal azzjonijiet jew progetti implimentati taht il-Pro-
gramm. Skond in-natura ta’ l-azzjoni, finanzjamenti b’rata fissa
ufjew l-applikazzjoni ta’ rati ta’ prezz ghal kull unita jistghu
jkunu awtorizzati.

2. Il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi, skond il-karatteristi¢i tal-
benefi¢jarji u man-natura ta’ l-azzjonijiet, jekk dawn jigux ezen-
tati mill-verifika tal-kompetenzi u tal-kwalifiki professjonali mit-
luba biex tigi kkompletata l-azzjoni jew il-programm ta’ xoghol.

3. Attivitajiet specifici mill-Bliet Kapitali Ewropej tal-Kultura
maghzula skond id-Decizjoni 1419/1999/KE jistghu jircievu
ghotja jew premju.

Artikolu 12
Kontribut ghal ghanijiet Komunitarji ohra

[I-Programm ghandu jikkontribwixxi ghat-tishih ta’ l-ghanijiet
transversali tal-Komunita, b’'mod partikolari billi:

(a) jippromovi l-prin¢ipju fundamentali tal-liberta ta’ l-espress-
joni;

(b) iheggeg kuxjenza akbar dwar l-importanza li wiehed jikkon-
tribwixxi ghall-izvilupp sostenibbli;

(©) ifittex li jippromovi fehim reciproku u tolleranza fl-Unjoni
Ewropea;

(d) jikkontribwixxi ghall-eliminazzjoni ta’ kull diskriminazzjoni
bbazata fuq is-sess, ir-razza jew l-origini etnika, ir-religjon
jew twemmin, id-dizabbilta, l-eta jew l-orjentazzjoni sess-
wali.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-koerenza u I-kum-
plimentarjeta bejn il-Programm u llinji politi¢i Komunitarja fil-
qasam tal-kooperazzjoni kulturali ma’ pajjizi terzi.
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Artikolu 13
Monitoragg u evalwazzjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tizgura monitoragg regolari tal-
programm fir-rigward ta’ l-ghanijiet taghha. Ir-rizultati tal-pro-
Cess ta’ monitoragg u evalwazzjoni ghandhom jigu wzati fl-
implimentazzjoni tal-Programm.

[l-monitoragg ghandu jinkludi b'mod partikolari t-tfassil tar-rap-
porti msemmija fil-paragrafu 3(a) u (c).

L-ghanijiet specifici tal-programm jistghu, abbazi tar-rizultati
tar-rapporti ta’ monitoragg, jigu riveduti skond il-proceduri stab-
biliti fl-Artikolu 251 tat-Trattat.

2. I-Kummissjoni ghandha tassigura evalwazzjoni regolari,
esterna u indipendenti tal-Programm.

3. I-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewro-
pew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni:

(a) rapport interim ta’ evalwazzjoni dwar ir-rizultati miksuba u
dwar l-aspetti kwalitattivi u kwantitattivi ta’ l-implimentaz-
zjoni ta’ dan il-Programm sa mhux aktar tard mill-31 ta’
Dicembru 2010;

(b) komunikazzjoni dwar il-kontinwazzjoni ta’ dan il-Programm
sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2011;

(¢) rapport ta’ evalwazzjoni ex post sa mhux aktar tard mill-31
ta’ Dicembru 2015.

Artikolu 14
Disposizzjonijiet Transitorji

L-azzjonijiet mibdija qabel il-31 ta’ Dicembru 2006 abbazi tad-
Decizjoni Nru 508/2000/KE u tad-Decizjoni Nru 792/2004/KE
ghandhom jibqghu jigu amministrati sa l-gheluq taghhom
b’'mod konformi mad-disposizzjonijiet ta” dawn id-Decizjonijiet.
[I-kumitat stabbilit skond I-Artikolu 5 tad-Decizjoni Nru
508/2000/KE ghandu jigi sostitwit mill-kumitat previst fl-Arti-
kolu 9 ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 15

Dhul fis-sehh

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Maghmula fi Strasburgu, tat-12 ta’ Dicembru 2006
Ghall-Kunsill

il-President
Mauri PEKKARINEN

Ghall-Parlament Ewropew
il-President
Josep BORRELL FONTELLES
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1.1.

1.2.

1.3.

ANNESS

DESKRIZZJONI TA’ L-ATTIVITAJIET U L-AVVENIMENTI
L-ewwel linja: appogg ghal attivitajiet kulturali
Progetti ta’ kooperazzjoni pluriennali

II-Programm ghandu jaghti appogg ghal progetti principali ta’ kooperazzjoni kulturali sostenibbli u struttutati sabiex
igib flimkien il-kwalita specifika u l-kompetenza ta’ l-operaturi kulturali fl-Ewropa kollha. Dan l-appogg huwa mah-
sub biex jassisti lil dawn il-progetti ta’ kooperazzjoni fil-fazi ta’ bidu u strutturazzjoni taghhom jew fil-fazi ta’ estens-
joni geografika taghhom. L-ghan ghandu jkun li jkunu inkoragguti jistabbilixxu pedamenti sostenibbli u jiksbu I-
awtonomija finanzjarja.

Kull progett ta” kooperazzjoni ghandu jinvolvi mill-inqas sitt operaturi minn sitt pajjizi differenti li qed jippartecipaw
fil-Programm. L-ghan tieghu ghandu jkun li jigbor flimkien varjeta ta’ operaturi minn wiehed jew bosta setturi mad-
war attivitajiet diversi jew progetti pluriennali, li jistghu jkunu ta’ natura settorjali jew trans-settorjali, imma li ghandu
jkollhom ghan komuni.

Kull progett ta’ kooperazzjoni ghandu jkun mahsub biex iwettaq numru ta’ attivitajiet kulturali li jkunu strutturati u
pluriennali. Dawn l-attivitajiet ghandhom ikunu implimentati matul il-perijodu kollu tal-finanzjament Komunitarju.
Huma ghandhom ikollhom minn ta’ l-anqas zewg jew tliet ghanijiet specifici indikati fl-Artikolu 3 (2). Prijorita tin-
ghata lill-progetti ta’ kooperazzjoni li ghandhom il-hsieb jizviluppaw attivitajiet li jilhqu t-tliet ghanijiet specifici fdak
I-Artikolu.

Il-progetti ta’ kooperazzjoni ghandhom jigu maghzula wara sejhiet ghal proposti skond ir-Regolament Finanzjarju.
Fdan il-kuntest, is-selezzjoni ser issir abbazi, fost ohrajn, tal-kompetenza rikonoxxuta tal-ko-organizzaturi fil-qasam
ta’ attivita taghhom, tal-kapacita finanzjarja u operattiva taghhom biex iwettqu l-attivitajiet proposti, u tal-kwalita ta’
dawn l-attivitajiet u safejn huma jilhqu I-ghan generali u l-ghanijiet specifi¢i tal-Programm, kif stabbilit fl-Artikolu 3.

Il-progetti ta’ kooperazzjoni ghandhom ikunu mwagqqfa fuq ftehim ta’ kooperazzjoni, jigifieri dokument komuni ta’
forma legali fwiehed mill-pajjizi partecipanti u ffirmat mill-ko-organizzaturi kollha.

L-appogg Komunitarju ma jistax jagbez 1-50 % tal-budget tal-progett u ghandu jkun ta’ natura digressiva. Huwa ma
jistax jeccedi EUR 500 000 fis-sena ghall-attivitajiet kollha tal-progetti ta’ kooperazzjoni. Dan l-appogg ghandu jin-
ghata ghal perjodu ta’ minn tlieta sa’ hames snin.

Bhala indikazzjoni, madwar 32 % tal-budget kollu allokat ghall-Programm huma mizmuma ghal dan it-tip ta’
appogg.

Mizuri ta’ kooperazzjoni

II-Programm ghandu jaghti appogg ghall-azzjonijiet ta’ kooperazzjoni kulturali ta’ natura settorali jew transettorali
bejn operaturi Ewropej. Prijorita ghandha tinghata lill-kreattivita u l-innovazzjoni. L-azzjonijiet li jimmiraw li jesplo-
raw linji ghall-kooperazzjoni sabiex jizviluppawhom fuq perijodu itwal ser ikun partikolarment imhegga.

Kull azzjoni ghandha tkun imfassla u mwettqa fshubija bejn minn ta’ l-inqas tliet operaturi kulturali fi tliet pajjizi
partecipanti differenti, kemm jekk dawn l-operaturi jkunu gejjin minn wiched jew minn bosta setturi.

L-azzjonijiet ghandhom ikunu maghzula wara sejhiet ghal proposti skond ir-Regolament Finanzjarju. Fdan il-kuntest,
is-selezzjoni ser issir abbazi tal-kompetenza rikonoxxuta tal-ko-organizzaturi, tal-kapacita finanzjarja u operattiva
taghhom li jwettqu l-attivitajiet proposti, tal-kwalita ta’ dawn l-attivitajiet u safejn dawn jilhqu l-ghan generali u 1-gha-
nijiet specifici tal-Programm, kif stabbilit fl-Artikolu 3.

L-appogg Komunitarju ma jistax jagbez il-50 % tal-budget tal-progett. Ma jistax ikun anqas minn EUR 50 000 u lan-
qas aktar minn EUR 200 000. Dan l-appogg ghandu jinghata ghal perjodu massimu ta’ 24 xahar.

ll-kondizzjonijiet stabbiliti ghal din l-azzjoni dwar in-numru minimu ta’ operaturi mehtiega sabiex jigu pprezentati
progetti, kif ukoll l-ammonti minimi u massimi ghall-appogg Komunitarju, jistghu jigu adottati biex jichdu kont tal-
kondizzjonijiet specifici tat-traduzzjoni litterarja.

Bhala indikazzjoni, madwar 29 % tal-budget kollu allokat ghall-Programm huma mizmuma ghal dan it-tip ta’
appogg.

Azzjonijiet specjali

II-Programm ghandu jaghti wkoll appogg ghal azzjonijiet specjali. Dawn l-azzjonijiet huma specjali minhabba li
ghandhom jiehdu dimensjoni u firxa sostanzjali, ikollhom impatt sinifikattiv fuq il-popli ta’ I-Ewropa u jghinu biex
jizdied is-sens ta’ appartenenza taghhom ghall-istess komunita, u jqajmu l-kuxjenza taghhom dwar id-diversita kultu-
rali ta’ -Istati Membri, kif ukoll jikkontribwixxu ghad-djalogu interkulturali u internazzjonali. Ghandhom jilhqu minn
ta’ l-ingas tnejn mit-tliet ghanijiet specifici stabbiliti fl-Artikolu 3.

Dawn l-azzjonijiet specjali ghandhom ukoll jghinu sabiex tizdied il-vizibbiltad ta’ l-azzjoni kulturali Komunitarja
kemm fi hdan u 'lil hinn mill-Unjoni Ewropea. Ghandhom ukoll jikkontribwixxu biex tizdied il-kuxjenza globali tar-
rikkezza u d-diversita tal-kultura Ewropea.
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Appogg sinjifikanti ser tinghata lill-“Bliet Kapitali Ewropej tal-Kultura” sabiex jghinu biex jigu implimentati attivitajiet
li jishqu dwar il-vizibbilta Ewropea u 1-kooperazzjoni kulturali trans-Ewropea.

Azzjonijiet specjali jistghu wkoll jinkludu l-ghoti ta’ premjijiet, sakemm dawn jenfasizzaw artisti, xoghlijiet jew kisbiet
kulturali jew artistici, jaghmluhom maghrufa lil hinn mill-fruntieri nazzjonali u bhekk iheggu l-mobbilta u I-
iskambyji.

Fdan il-kuntest, jista’ jinghata wkoll appogg ghall-kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali,
hekk kif stabbilit fl-Artikolu 5(2), u fl-Artikolu 6.

L-ezempji moghtija hawn fuq ma jiffurmawx lista kompluta ta’ mizuri li Xaktarx jinghataw appogg taht din it-taq-
sima ta’ linja tal-Programm.

Il-proceduri ta’ selezzjoni ghal azzjonijiet specjali ser jiddependu fuq l-azzjoni in kwistjoni. [l-finanzjamenti ser jin-
ghataw wara sejhiet ghal proposti u sejhiet ghal offerti, hlief fil-kazijiet imsemmija fl-Artikoli 54 u 168 tar-Regola-
ment Finanzjarju. Ser jitqies wkoll safejn kull azzjoni tilhaq I-ghan generali u l-ghanijiet specifici tal-Programm, kif
stabbilit fl-Artikolu 3 ta’ din id-Decizjoni.

L-appogg Komunitarju ma jistax jagbez is-60 % tal-budget tal-progett.

Bhala indikazzjoni, madwar 16 % tal-budget kollu allokat ghall-programm huma mizmuma ghal dan it-tip ta’
appogg.

It-tieni linja: appogg ghal korpi attivi fuq livell Ewropew fil-qasam tal-kultura

Dan l-appogg ghandu jiehu l-forma ta’ ghotja ghall-operazzjoni biex jigi ko-finanzjat infiq asso¢jat mal-programm ta’
hidma permanenti ta’ korp li jfittex ghan ta’ interess generali Ewropew fil-qasam tal-kultura jew ghan li jaghmel parti
mill-politika ta’ I-Unjoni fdan il-qasam.

Ghandha ssir disposizzjoni biex dawn 1-ghotjiet jinghataw fuq il-bazi ta’ sejhiet ghal proposti annwali.

Bhala indikazzjoni, madwar 10 % tal-budget kollu allokat ghall-Programm ghandu jinghata lil din il-linja.

L-appogg jista’ jinghata lil korpi li qed jahdmu ghal kooperazzjoni kulturali fwiehed jew izjed mill-modi li gejjin:

— jipprovdu rapprezentazzjoni fuq il-livell Komunitarju,

— jigbru u jxerrdu informazzjoni ghall-facilitazzjoni tal-kooperazzjoni kulturali trans-Komunita Ewropea,

— jaghmlu networking fil-livell Ewropew ghal korpi attivi fil-qasam tal-kultura;

— jippartecipaw fi progetti ta’ kooperazzjoni kulturali jew jagixxu bhala ambaxxaturi ghall-kultura Ewropea .

Dawn il-korpi jridu juru dimensjoni tassew Ewropea. Fdan ir-rigward, huma ghandhom jezercitaw l-attivitajiet tagh-
hom fuq il-livell Ewropew, wahedhom jew taht forma ta’ diversi asso¢jazzjonijiet ikkoordinati, u l-istruttura (il-mem-
bri registrati) u l-attivitajiet taghhom ghandhom ikollhom influwenza potenzjali fuq il-livell ta’ I-Unjoni Ewropea jew
jilhqu ghall-inqas seba’ pajjizi Ewrope;j.

Din il-linja ghandha tkun miftuha ghall-korpi appoggati taht il-Parti 2 ta’ l-Anness I tad-Decizjoni Nru 792/2004/KE
kif ukoll ghal kwalunkwe korp ichor attiv fil-qasam tal-kultura fil-livell Ewropew, sakemm dawn jilhqu I-ghanijiet
stabbiliti fl-Artikolu 3 ta’ din id-Decizjoni u jikkonformaw mat-termini u l-kundizzjonijiet ta’ din id-Decizjoni.

L-ghazla tal-benefi¢jarji ta’ dawn l-ghotjiet ta’ funzjonament ghandha ssir permezz ta’ sejha ghal proposti. Din
ghandha ssir abbazi ta’ tqabbil tal-programm ta’ hidma tal-korp ma’ l-ghanijiet specifici stabbiliti fl-Artikolu 3.

L-ghotja operattiva totali moghtija taht din il-linja ma tistax taqbez 80 % ta’ l-ispejjez eligibbli tal-korp ghas-sena li
ghaliha tinghata I-ghotja.

It-Tielet linja: appogg ghal analizi kif ukoll ghall-gbir u t-tixrid ta’ informazzjoni u ghall-massimizzazzjoni ta’
l-impatt ta’ progetti fil-qasam tal-kooperazzjoni kulturali

Bhala indikazzjoni, madwar 5 % tal-budget kollu allokat ghall-programm ghandu jinghata lil din il-linja.
Appogg ghall-punti ta” kuntatt kulturali

Sabiex jigi zgurat tixrid immirat, effikaci u qrib tas-sitwazzjoni ta’ informazzjoni prattika dwar il-Programm, ghandu
jipprevedi appogg minn punti ta’ kuntatt tal-kultura. Dawn il-korpi, filwaqt li jagixxu fuq il-livell nazzjonali, ghand-
hom jigu stabbilti fuq bazi volontarja skond I-Artikolu 39 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2342/2002.

Il-punti ta’ kuntatt tal-kultura ghandhom il-kompitu li:
— jippromovu I-Programm,
— jiffacilitaw l-access ghall-Programm, u jheggu l-partecipazzjoni fl-attivitajiet taghhom ta’ l-ikbar numru possibbli

ta’ nies professjonali u ta’ operaturi fil-qasam kulturali permezz ta’ tixrid effettiv ta’ informazzjoni u l-izvilupp ta’
inizjattivi xierqa ta’ networking bejniethom infushom;



30

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

3.2

3.3.

111

— jipprovdu konnessjoni effi¢jenti ma’ l-istituzzjonijiet differenti li jkunu qed jaghtu ghajnuna lis-settur kulturali fl-
Istati Membri, u b’hekk jikkontribwixxu ghall-komplimentarjeta bejn il-mizuri mehuda taht il-Programm u 1-
mizuri nazzjonali ta’ appogg;

— jipprovdu informazzjoni dwar programmi Komunitarji ohra miftuha ghal progetti kulturali jekk mehtieg.

Appogg ghal xoghlijiet ta” analizi fil-qasam tal-kooperazzjoni kulturali

II-Programm ghandu jaghti appogg ghat-twettiq ta’ studji u xoghlijiet ta’ analizi fil-qasam tal-koperazzjoni kulturali
Ewropea u l-izvilupp tal-politika kulturali Ewropea. Din l-ghajnuna ghandha I-ghan li zzid il-volum u l-kwalita ta’ 1-
informazzjoni u data ghall-izvilupp ta’ data u analizi komparattivi dwar il-kooperazzjoni kulturali fuq il-livell Ewro-
pew, b'mod partikolari fdak li ghandu x’jagsam mal-mobbilta ta’ kreaturi u atturi kulturali, il-moviment ta’ xoghlijiet
ta’ l-arti u prodotti artistici u kulturali u d-djalogu interkulturali.

Din il-linja tista’ taghti appogg lil studji u xoghlijiet ta’ analizi li jikkontribwixxu ghat-tkabbir tat-taghrif dwar il-feno-
menu tal-kooperazzjoni kulturali trans-Ewropea u ghall-holgien ta’ kondizzjonijiet favorevoli biex tizviluppa. B'mod
partikulari ghandhom jigu mhegga l-progetti li ghandhom il-ghan li jigbru u janalizzaw l-istatistika.

Appogg ghall-gbir u t-tixrid ta’ informazzjoni u ghall-massimizzazzjoni ta’ l-impatt ta’ progetti fil-qasam tal-kooperazzjoni kul-
turali

II-Programm ghandu jaghti appogg lill-gbir u t-tixrid ta’ informazzjoni u attivitajiet ta’ massimizzazzjoni ta’ l-impatt
ta’ progetti permezz ta’ l-izvilupp ta’ ghodda fuq I-Internet immirata ghall-htigiet tan-nies professjonali tal-kultura fil-
gasam tal-kooperazzjoni kulturali trans-Ewropea.

Din l-ghodda ghandha tippermetti l-iskambju ta’ esperjenzi u prattika tajba u t-tixrid ta’ informazzjoni li tikkoncerna
I-programm kif ukoll il-kooperazzjoni kulturali trans-Ewropea fis-sens wiesa'.

L-AMMINISTRAZZJONI TAL-PROGRAMM

L-allokazzjoni finanzjarja tal-Programm tista’ wkoll tkopri spejjez relatati ma’ attivitajiet ta’ thejjija, ta’ monitoragg, ta’
kontroll, ta’ verifika u ta’ evalwazzjoni, li huma direttament mehtiega ghall-amministrazzjoni tal-Programm u ghat-
twettiq ta’ I-ghanijiet tieghu, b’mod partikolari, studji, laqghat, azzjonijiet ta’ informazzjoni u ta’ pubblikazzjoni, spej-
jez marbuta ma’ networks informatici li jiffukaw fuq l-iskambju ta’ informazzjoni, flimkien ma’ kull spiza ohra ta’
assistenza amministrattiva u teknika li ghaliha tista’ tirrikorri I-Kummissjoni ghall-amministrazzjoni tal-programm.

KONTROLLI U VERIFIKI

Ghandha tigi stabbilita sistema ta’ verifika ta’ kampjuni ghall-progetti maghzula skond il-procedura deskritta fl-Arti-
kolu 11(2).

II-benefi¢jarju ta’ ghotja ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni bid-dokumenti kollha ta’ appogg li ghandhom xjagsmu
ma’ l-infiq ghal perjjodu ta’ hames snin ikkalkolati mid-data ta’ I-ahhar hlas. Il-benefi¢jarju ta’ ghotja ghandu jizgura
li, fejn dan japplika, dokumenti ta’ appogg fidejn shab jew membri jkunu disponibbli wkoll ghall-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni tista’ taghmel li verifika ta’ l-uzu maghmul mill-ghotja titwettaq direttament mill-persunal taghha jew
minn kwalunkwe korp minn barra kwalifikat ta’ I-ghazla taghha. Dawn il-verifiki jistghu jitwettqu tul il-hajja tal-kun-
tratt u ghal perjjodu ta’ hames snin mid-data li fiha jithallas il-bilanc. Fejn xieraq, is-sejbiet mill-verifika jistghu jwasslu
ghal decizjonijiet ta’ rkupru mill-Kummissjoni.

Il-persunal tal-Kummissjoni u persunal minn barra awtorizzat mill-Kummissjoni ghandu jkollu access xieraq ghall-
uffic¢ji tal-beneficjarju u ghall-informazzjoni kollha, inkluz informazzjoni f'verzjoni elettronika, mehtiega sabiex jigu
kondotti dawn il-verifiki.

1-Qorti ta’ I-Awdituri u 1-Uffi¢¢ju Ewropew ghall-Glieda kontra 1-Frodi (OLAF) ghandhom igawdu mill-istess drittijiet,
specjalment dawk ta” access, bhall-Kummissjoni.

Sabiex jigu protetti l-interessi finanzjarji tal-Komunita’ kontra I-frodi u irregolaritajiet ohra, il-Kummissjoni tista’ twet-
taq kontrolli u spezzjonijiet fil-post taht dan il-programm skond ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru
218596 ('). Fejn xieraq, l-investigazzjonijiet ghandhom jitwettqu mill- OLAF skond ir-Regolament (KE) Nru
1073/1999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3.

() GUL292,21.6.2003,p. 2.

() GUL136,21.6.2003,p. 1.
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INFORMAZZJONI, KOMUNIKAZZJONI U ATTIVITAJIET IMMIRATI LEJN IL-MASSIMIZZAZZJONI TA’
L-IMPATT TA’ PROGETTI

Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista’ torganizza seminars, konferenzi jew lagghat sabiex tiffacilita l-implimentazzjoni tal-Programm,
u biex twettaq attivitajiet ta’ informazzjoni, pubblikazzjoni, tixrid u attivitajiet ohra ta’ massimizzazzjoni ta’ l-impatt
ta’ progetti kif ikun xieraq, kif ukoll ghall-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-Programm. Attivitajiet bhal dawn jistghu
jigu ffinanzjati permezz ta’ ghotjiet, jew il-procedura ta’ akkwist pubbliku, jew jigu organizzati u ffinanzjati diretta-
ment mill-Kummissjoni.

Punti ta’ kuntatt

II-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jorganizzaw fuq bazi volontarja u jsahhu l-iskambju ta’ informazzjoni
utli ghall-implimentazzjoni tal-Programm permezz tal-punti ta’ kuntatt tal-kultura li jagixxu bhala korpi ta’ implimen-
tazzjoni fuq il-livell nazzjonali, skond I-Artikolu 54(2)(¢) u (3) tar-Regolament Finanzjarju.

Stati Membri

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 87 tat-Trattat, 1-Istati Membri jistghu, jekk mehtieg, jistabbilixxu skemi ta’
appogg ghall-mobilita individwali ta’ l-atturi kulturali sabiex tigi indirizzata l-partecipazzjoni baxxa taghhom fil-Pro-
gramm. Dan l-appogg jista’ jkun fil-forma ta’ ghotjiet ghall-ivvjaggar ghal operaturi kulturali sabiex tigi facilitata I-fazi
ta’ thejjija ta’ progetti kulturali trans-nazzjonali.

TQASSIM GENERALI TAL-BUDGET

Tqassim tal-budget annwali ghall-Programm

Persentagg tal-budget

Linja 1 (appogg ghal azzjonijiet kulturali) Bejn wiehed u iehor 77 %
— progetti ta” kooperazzjoni Bejn wiched u iehor 32 %
— mizuri ta’ kooperazzjoni Bejn wiehed u ichor 29 %
— azzjonijiet specjali Bejn wiched u iehor 16 %

Linja 2 (appogg ghal korpi attivi fil-livell Ewropew fil-qasam tal-kul- | Bejn wiehed u iehor 10 %
tura)

Linja 3 (appogg ghal analizi, gabra u tixrid ta’ informazzjoni) Bejn wiehed u ichor 5 %
Nefqa totali operattiva Bejn wiehed u iehor 92 %
L-amministrazzjoni tal-programm Bejn wiehed u iehor 8 %

Dawn il-persentaggi huma indikattivi u huma soggetti ghal bidla mill-Kumitat previst fl-Artikolu 9 skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 9(2).
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DECIZ]ONI NRU 1904/2006/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-12 ta’ Dicembru 2006

Ii tistabbilixxi l-programm Europe for Citizens ghall-perjodu 2007-2013 li jippromwovi ¢ittadinza
Ewropea attiva

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari l-Artikoli 151 u 308 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (3),

Wagqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-
Trattat (%),

Billi:

(1) It-Trattat jistabbilixxi cittadinanza ta’ [-Unjoni, li tikkom-
plimenta ¢-¢ittadinanza nazzjonali ta’ I-Istati Membri ris-
pettivi. Hija element importanti fit-tishih u s-salvagwardja
tal-process ta’ l-integrazzjoni Ewropea.

() I-Komunita ghandha taghmel li¢-¢ittadini konxji bis-shih
tac-Cittadinanza Ewropea taghhom, il-benefi¢¢ji taghha
kif ukoll id-drittijiet u l-obbligi taghha, li ghandhom jigu
promossi b’kont dovut ghas-sussidjarjeta u fl-interess tal-
koezjoni.

(3)  Huwa spe¢jalment urgenti li c¢-cittadini Ewropej isiru
konxji bis-shih tac-cittadinanza taghhom ta’ l-Unjoni
Ewropea fil-kuntest tar-riflessjoni wiesgha dwar il-gejjieni
ta’ l-Ewropa mniedi mill-Kunsill Ewropew ta’ Brussell tas-
16 u s-17 ta’ Gunju 2005. Il-programm “L-Ewropa gha¢-
Cittadini” ghandu ghalhekk jikkomplimenta, minghajr
sovrapposizzjoni, inizjattivi ohra mehuda fdan il-kuntest.

(4 Biex ic-cittadini jaghtu l-appogg shih taghhom lill-inte-
grazzjoni Ewropea, ghandu jkun hemm enfasi akbar fuq
il-valuri, l-istorja u l-kultura komuni taghhom bhala ele-
menti principali tas-shubija taghhom fsocjeta mibnija fuq
il-prin¢ipji tal-liberta, id-demokrazija u r-rispett ghad-drit-
tijiet tal-bniedem, id-diversita kulturali, it-tolleranza u s-
solidarjeta, b’konformita mal-Karta tad-Drittijiet Funda-
mentali ta’ -Unjoni Ewropea () pproklamata fis-7 ta’
Dicembru 2000.

() GUC 28, 3.2.2006, p. 29.

() GUC115,16.5.2006, p. 81.

(*) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ April 2006 (ghadha mhijiex
1ppubbl1kata fil-Gurnal Uffi¢jali), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tal 25
ta’ Settembru 2006 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Ottubru 2006 ( % adha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). De¢izjoni tal-Kunsill tal-11 ta’
chembru 2006.

GUC 364,18.12.2000, p. 1.

—
=

(5)  It-theggig ta’ cittadinanza attiva huwa element centrali fit-
tishih mhux biss tal-glieda kontra r-razzizmu, il-ksenofo-
bija u l-intolleranza izda wkoll tal-koezjoni u l-izvilupp
tad-demokrazija.

(6)  Fil-kuntest ta’ l-istrategija ta’ informazzjoni u ta’ komuni-
kazzjoni ta’ I-UE, ghandhom jigu Zzgurati d-disseminaz-
zjoni wiesgha u l-impatt gholi ta’ l-attivitajiet appoggati
permezz tal-programm.

(7)  Biex l-Ewropa tingieb eqreb lejn i¢-¢ittadini taghha u
sabiex dawn ikunu jistghu jiehdu sehem b'mod shih fil-
bini ta’ Ewropa dejjem eqreb, jehtieg li jigu indirizzati ¢-
¢ittadini u r-residenti guridici kollha fil-pajjizi partecipanti
u li jigu involuti fi skambji u attivitajiet ta’ kooperazzjoni
transnazzjonali, bkontribut ghall-izvilupp ta’ sens ta’
appartenenza ghall-ideali Ewropej komuni.

(8)  Il-Parlament Ewropew, fRizoluzzjoni adottata fl-1988,
gies li huwa mixtieq li jsir sforz kbir sabiex jizdiedu I-
kuntatti bejn ic-cittadini ta’ l-Istati Membri differenti u
ddikjara li appogg specifiku mill-Unjoni Ewropea ghall-
izvilupp ta’ skemi ta’ gemellagg bejn municipalitajiet fi
Stati Membri differenti kien kemm razzjonali kif ukoll
mixtieq.

(9)  I-Kunsill Ewropew gharaf fdiversi okkazjonijiet il-htiega
li jgib lill-Unjoni Ewropea u l-istituzzjonijiet taghha eqreb
lejn i¢-cittadini ta’ -Istati Membri. Hu heggeg lill-istituz-
zjonijiet ta’ I-Unjoni sabiex izommu u jrawmu djalogu
miftuh, trasparenti u regolari mas-socjeta ¢ivili organiz-
zata, u hekk jippromwovu l-partecipazzjoni tac-¢ittadini
fil-hajja pubblika u fit-tehid tad-decizjonijiet, filwaqt li
jenfasizza l-valuri essenzjali li huma kondivizi mic-Citta-
dini ta’ I-Ewropa.

(10)  Fid-Decizjoni tieghu 2004/100/KE tas-26 ta’ Jannar 2004
il-Kunsill stabbilixxa programm ta’ azzjoni tal-Komunita
sabiex jinkoraggixxi ¢ittadinanza attiva Ewropea (parteci-
pazzjoni ¢ivika) (°), programm ta’ azzjoni li kkonferma I-
htiega li jitmexxa djalogu sostnut ma’ organizzazzjonijiet
tas-so¢jeta ¢ivili u municipalitajiet u sabiex jaghti appogg
lill-involviment attiv ta¢-¢ittadini.

() GUL 30,4.2.2004,p. 6.
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(11)  Progetti tac-cittadini b’dimensjoni transnazzjonali u trans- kani tal-Punent biex jiehdu sehem fi programmi u agen-

(12)

(13)

(14)

(16)

17)

settorjali huma ghodda importanti sabiex jintlahqu ¢-¢it-
tadini u tigi promossa l-kuxjenza Ewropea, l-integrazzjoni
politika Ewropea, l-inkluzjoni so¢jali u l-fehim reciproku.

Organizzazzjonijiet tas-so¢jeta civili fil-livell Ewropew,
nazzjonali, regjonali u lokali huma elementi importanti
ta’ partecipazzjoni attiva tac-Cittadini fis-socjeta u jghinu
sabiex jitrawwmu l-aspetti kollha tal-hajja pubblika.
Huma wkoll intermedjarji bejn 1-Ewropa u ¢-Cittadini
taghha.  Il-kooperazzjoni transnazzjonali taghhom

ghandha ghalhekk tigi promossa u mhegga.

)

L-organizzazzjonijiet ta’ ricerka fil-politika pubblika
Ewropea jistghu jipprovdu ideat u riflessjonijiet li jip-
promwovu d-dibattitu fil-livell Ewropew. Huwa ghalhekk
ukoll kunsiljabbli li jigu appoggati, bhala rabta bejn l-isti-
tuzzjonijiet Ewropej u ¢-¢ittadini, attivitajiet li jirriflettu 1-
impenn taghhom lejn il-holgien ta’ identita u ¢ittadinanza
Ewropea, billi jigu stabbiliti proceduri bi kriterji traspa-
renti sabiex jigu promossi networks ghal informazzjoni u
skambju.

Jagbel ukoll li tigi segwita l-azzjoni mibdija mill-Unjoni
Ewropea fil-kuntest tad-Decizjoni Nru 792/2004/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta” April 2004 li
tistabbilixxi programm ta’ azzjoni Komunitarju ghall-pro-
mozzjoni ta’ korpi attivi fil-livell Ewropew fil-qasam tal-
kultura (") ghall-preservazzjoni u l-kommemorazzjoni
tas-siti u l-arkivji principali assoc¢jati mad-deportazzjoni-
jiet. Gharfien tad-dimensjonijiet shah u l-konsegwenzi tra-
gici tat-tieni gwerra dinjija jista’ b’hekk jinzammu u tigi
promossa tifkira universali, bhala mezz ghas-superazzjoni
ta’ l-imghoddi u l-bini tal-futur.

Id-Dikjarazzjoni dwar IIsports adottata mill-Kunsill
Ewropew ta'Nizza tas-7 sad-9 ta’ Dicembru 2000 innotat
li, “minkejja li ma ghandha l-ebda setgha diretta fdan il-
qasam, il-Komunita ghandha, fl-azzjoni taghha taht id-
diversi disposizzjonijiet tat-Trattati, tiehu kont tal-funzjo-
nijiet so¢jali, edukattivi u kulturali inerenti fl-isport.”

Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-integrazzjoni bbi-
lan¢jata tac-cittadini u l-organizzazzjonijiet tas-socjeta
¢ivili mill-Istati Membri kollha fi progetti u attivitajiet li
jmorru lil hinn mill-fruntieri nazzjonali.

I-pajjizi kandidati u l-pajjizi ta’ I-EFTA li huma parti fil-
Ftehim taz-ZEE huma rikonoxxuti bhala partecipanti
potenzjali fil-programmi tal-Komunita, skond il-ftehim li
kienu konkluzi ma’ dawk il-pajjizi.

[I-Kunsill Ewropew ta’ Tessaloniki tad-19 u 1-20 ta’ Gunju
2003 adotta 1-“Agenda ghall-Balkani tal-Punent: il-mixja
lejn integrazzjoni Ewropea”, li stiednet lill-pajjizi tal-Bal-

() GUL 138, 30.4.2004, p. 40.

(21)

(22)

(24)

ziji Komunitarji; ghalhekk, il-pajjizi tal-Balkani tal-Punent
ghandhom jigu rikonoxxuti bhala partecipanti potenzjali
fi programmi Komunitarji.

Il-programm ghandu jigi monitorjat regolarment u eval-
wat b'mod indipendenti fkooperazzjoni mal-Kummiss-
joni u l-Istati Membri sabiex ikunu possibbli l-aggusta-
menti mill-gdid li huma mehtiega jekk il-mizuri se jigu
implimentati kif suppost.

Il-proceduri ghall-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-pro-
gramm ghandhom jaghmlu uzu minn objettivi u indika-
turi li huma specifici, li jstghu jitkejlu, li jistghu jinkisbu,
li huma relevanti u li jkunu fwaqthom.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002
tal-25 ta’ Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju
applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewro-
pej () (minn issa 'l quddiem “ir-Regolament Finanzjarju”)
u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru
2342/2002 tat-19 ta’ Novembru 2002 li jistabbilixxi
regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill 1605/2002 fuq ir-Regolamenti Finanzjaru li
jghodd ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej (%), li
jissalvagwardja l-interessi finanzjarji tal-Komunita, ghand-
hom ikunu applikati billi wiched igis il-prin¢ipji tas-sem-
plicita u tal-konsistenza fl-ghazla ta’ l-istrumenti tal-bagit,
limitu fuq in-numru ta’ kazijiet fejn il-Kummissjoni jibqa’
jkollha responsabbilta diretta ghall-implimentazzjoni u t-
tmexxija taghhom, u l-proporzjonalita mehtiega bejn I-
ammont ta’ rizorsi u l-piz amministrattiv relatat ma’ I-
uzu taghhom.

Ghandhom jittiehdu wkoll mizuri xierqa sabiex ma jithal-
lewx isiru irregolaritajiet u frodi u biex jigu rkuprati fondi
mitlufa jew imhallsa jew uzati hazin.

B'segwitu tal-principju ta’ gestjoni finanzjarja soda, -
implimentazzjoni tal-programm tista’ tigi ssimplifikata
brikors ghal finanzjament fsomma wahda, fir-rigward
jew ta’ appogg moghti lill-partecipanti tal-programm
inkella ta’ appogg Komunitarju ghall-istrutturi stabbiliti
fil-livell nazzjonali ghall-amministrazzjoni tal-programm.

Id-Decizjoni tistabbilixxi ghat-tul kollu tal-programm,
pakkett finanzjarju li se jkun il-punt primarju ta’ refe-
renza ghall-awtorita tal-bagit fi hdan it-tifsira tal-punt 37
tal-Ftehim Interistituzzjonali tas-17 ta’ Mejju 2006 bejn
il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u [-Kummissjoni dwar
dixxiplina tal-bagit u l-gestjoni finanzjarja soda tal-
bagit (*), ghall-awtorita tal-bagit matul il-procedura ann-
wali tal-bagit.

() GUL248,16.9.2002,p. 1.

() GUL357,31.12.2002, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar bir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 1248/2006 (GU L 227,
19.8.2006, p. 3).

() GUC139,14.6.2006,p. 1.
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(25)  Ladarba l-objettivi ta’ din id-Decizjoni ma jistghux jin-
kisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u jistghu ghal-
hekk, minhabba n-natura transnazzjonali u multilaterali
ta’ l-azzjonijiet u l-mizuri tal-programm, jinkisbu ahjar
fil-livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri
skond il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat. Skond il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif
imsemmi fdak 1-Artikolu, din id-De¢izjoni ma tmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-
objettivi.

(26)  Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Decizjoni ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-
Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbi-
lixxi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat implimentat-
tivi moghtija lill-Kummissjoni ().

(27)  I-mizuri transizzjonali sabiex ikunu monitorjati azzjoni-
jiet li nbdew qabel il-31 ta’ Dicembru 2006 ghandhom
jigu adottati, skond id-Decizjoni 2004/100/KE,

IDDECIDEW KIF GEJ:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni tal-programm

1. Din id-Decizjoni tistabbilixxi l-programm “L-Ewropa ghac-
Cittadini” (minn hawn il quddiem imsejjah “il-programm”)
ghall-perjjodu mill-1 ta’ Jannar 2007 sal-31 ta’ Dicembru 2013.

2. I-programm ghandu jikkontribwixxi ghall-objettivi gene-
rali li gejjin:

(a) li ¢-cittadini jinghataw l-opportunita li jinteragixxu u jichdu
sehem fil-bini ta’ Ewropa dejjem eqreb, li hija demokratika u
orjentata lejn id-dinja, maghquda fid-diversita kulturali
taghha u arrikkita minnha, u b’hekk tigi zviluppata ¢-cittadi-
nanza ta’ [-Unjoni Ewropea;

(b) li jigi zviluppat sens ta’ identita Ewropea, ibbazat fuq il-
valuri, l-istorja u l-kultura komuni;

(©) li jigi mrawwem sens ta’ propjeta fil-konfront ta’ 1-Unjoni
Ewropea fost i¢-¢ittadini taghha;

(d) li jigu msahha t-tolleranza u l-fehim reciproku bejn i¢-citta-
dini Ewropej brispett ghad-diversita kulturali u lingwistika u
bil-promozzjoni taghha, filwaqt li jkun hemm kontribut
ghal djalogu interkulturali.

Artikolu 2
Objettivi specifici tal-programm
I-programm ghandu jkollu l-objettivi specifici li gejjin b’konfor-
mita ma’ l-ghanijiet fundamentali tat-Trattat, li ghandhom jigu

implimentati fuq bazi transnazzjonali:

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizjoni kif emendata bid-Decizjoni
2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(a) jingiebu flimkien nies minn komunitajiet lokali minn mad-
war 1-Ewropa sabiex jikkondividu u jiskambjaw esperjenzi,
opinjonijiet u valuri, sabiex jitghallmu mill-istorja u jibnu
ghall-gejjieni;

(b) jittrawmu azzjoni, dibattitu u riflessjoni relatati mac-cittadi-
nanza Ewropea u d-demokrazija, valuri kondivizi, storja u
kultura komuni permezz ta’ kooperazzjoni bejn l-organizz-
azzjonijiet tas-socjeta ¢ivili fil-livell Ewropew;

(¢) l-Ewropa tingieb eqreb tac-cittadini taghha permezz tal-pro-
mozzjoni tal-valuri u I-kisbiet ta’ 1-Ewropa, filwaqt li tin-
zamm il-memorja ta’ l-imghoddi taghha;

(d) tigi mhegga l-interazzjoni bejn i¢-¢ittadini u l-organizz-
azzjonijiet tas-socjeta civili mill-pajjizi partecipanti kollha,
filwaqt li jkun hemm kontribut ghad-djalogu interkulturali u
tinghata prominenza kemm lid-diversita kif ukoll lill-ghaqda
ta’ I-Ewropa, b'attenzjoni partikolari ghall-attivitajiet immi-
rati lejn l-izvilupp ta’ rabtiet eqreb bejn i¢-¢ittadini mill-Istati
Membri ta’ -Unjoni Ewropea kif kostitwita fit-30 ta” April
2004 u dawk l-Istati Membri li aderew minn dak iz-zmien
il hawn.

Artikolu 3

Azzjonijiet

1. L-objettivi tal-programm ghandhom jigu segwiti permezz
ta’ appogg ghall-azzjonijiet li gejjin, li dettalji dwarhom jinsabu
fil-Parti I ta’ I-Anness:

(a) Cittadini attivi ghall-Ewropa, li tikkonsisti fdan li gej:
— gemellagg bejn l-ibliet;
— progetti tac-¢ittadini u mizuri ta’ appogg;

(b) Sogjeta civili attiva fl-Ewropa, li tikkonsisti f'dan 1i gej:

— appogg strutturali ghall-organizzazzjonijiet tar-ricerka
fil-politika pubblika Ewropea (think-tanks);

— appogg strutturali ghall-organizzazzjonijiet tas-socjeta
¢ivili fil-livell Ewropew;

— appogg ghal progetti mibdija minn organizzazzjonijiet
tas-socjeta civili;

(¢) Flimkien ghall-Ewropa, li tikkonsisti fdan 1i gej:

— avvenimenti b'vizibilita gholja, bhal kommemorazzjoni-
jiet, ghotjiet, avvenimenti artistici, konferenzi madwar -
Ewropa;

— studji, sondaggi u stharrig ta’ l-opinjoni pubblika;

— ghodda ta’ informazzjoni u disseminazzjoni;
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(d) Tifkira Ewropea Attiva, li tikkonsisti fi:

— il-preservazzjoni tas-siti u l-arkivji principali asso¢jati
mad-deportazzjonijiet u l-kommemorazzjoni tal-vittmi.

2. Fkull azzjoni, tista’ tinghata prijorita lill-integrazzjoni
bilan¢jata tac-cittadini u ta’ l-organizzazzjonijiet tas-socjeta civili
mill-Istati Membri kollha, kif previst fl-objettiv specifiku fl-Arti-
kolu 2 d).

Artikolu 4
Forom ta’ mizuri Komunitarji

1. I-mizuri Komunitarji jistghu jiehdu I-forma ta’ ghotjiet jew
ta’ kuntratti ta’ akkwist pubbliku.

2. Ghotjiet Komunitarji jistghu jigu pprovduti permezz ta’
forom specifici bhal ghotjiet operattivi, ghotjiet ta’ azzjoni,
boroz ta’ studju, premyjijiet.

3. Il-kuntratti ta’ appalti pubblici se jkopru x-xiri ta’ servizzi,
per ezempju ghall-organizzazzjoni ta’ avvenimenti, studji u
ricerka, ghodda ta’ informazzjoni u ta’ disseminazzjoni, monito-
ragg u evalwazzjoni.

4. Sabiex ikunu eligibbli ghal ghotja Komunitarja, il-benefic-
jarji ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti li jidhru fil-Parti II ta’ 1-
Anness.

Artikolu 5
Partecipazzjoni fil-programm

[I-programm ghandu jkun miftuh ghall-partecipazzjoni tal-paj-
jizi li gejjin, minn issa 'l quddiem imsejha 1-“pajjizi partecipanti”:

(a) I-Istati Membri;

(b) il-pajjizi ta’ I-EFTA li huma parti ghall-Ftehim taz-ZEE, skond
id-disposizzjonijiet ta’ dak il-Ftehim.

(¢) il-pajjizi kandidati li jkunu ged jibbenefikaw minn strategija
ta’ qabel l-adezjoni, skond il-principji generali u l-kriterji u I-
kondizzjonijiet generali mnizzlin fil-ftehim kwadri konkluzi
ma’ dawn il-pajjizi ghall-partecipazzjoni taghhom fi pro-
grammi Komunitarji;

=
R

il-pajjizi tal-Balkani tal-punent, skond l-arrangamenti li jridu
jigu stabbiliti ma’ dawn il-pajjizi taht il-ftehim kwadri dwar
il-principji generali ghall-partecipazzjoni taghhom fi pro-
grammi Komunitarji.

Artikolu 6
Access ghall-programm

[l-programm ghandu jkun miftuh ghall-partijiet interessati kollha
li jippromwovu cittadinanza attiva Ewropea, b'mod partikolari
awtoritajiet u organizzazzjonijiet lokali, organizzazzjonijiet ta’

ricerka fil-politika pubblika Ewropea (think-tanks), gruppi tac-cit-
tadini u organizzazzjonijiet tas-so¢jeta Civili ohra.

Artikolu 7
Kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali

II-programm jista’ jkopri attivitajiet kongunti u innovattivi fil-
qasam tac-cittadinanza Ewropea attiva, ma’ organizzazzjonijiet
internazzjonali rilevanti bhall-Kunsill ta’ -Ewropa u I-UNESCO,
abbazi ta’ kontributi kongunti u skond ir-Regolament Finanz-
jarju u r-regoli diversi ta’ kull istituzzjoni jew organizzazzjoni.

Artikolu 8
Mizuri implimentattivi

1. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri mehtiega ghall-
implimentazzjoni tal-programm skond id-disposizzjonijiet ta’ I-
Anness.

2. Il-mizuri li gejin ghandhom jigu adottati skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 9(2):

(a) l-arrangamenti ghall-implimentazzjoni tal-programm, inkluz
il-pjan ta’ hidma annwali, il-kriterji ta’ I-ghazla u l-proceduri
ta’ 1-ghazla;

(b) il-bilan¢ generali bejn id-diversi azzjonijiet tal-programm;

(©) il-proceduri ghall-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-pro-
gramm.

(d) l-appogg finanzjarju (ammont, tul ta’ zZmien, distribuzzjoni
u benefi¢jarji) ipprovdut mill-Komunita fir-rigward ta’ I-
ghotjiet operattivi kollha, il-ftehim multi-annwali ta’ gemel-
lagg taht 1-Azzjoni 1 u avvenimenti b'vizibilita gholja taht 1-
Azzjoni 3.

3. Il-mizuri l-ohra kollha mehtiega ghall-implimentazzjoni
tal-programm ghandhom jigu adottati skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 9(3).

4. Bhala parti mill-procedura msemmija fil-paragrafu 2, il-
Kummissjoni tista’ tfassal linji gwida ghal kull azzjoni fl-Anness
sabiex jigi adattat il-programm ghal kwalunkwe bidla fil-prijorita
fil-qasam tac-cittadinanza Ewropea attiva.

Artikolu 9

Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna minn kumitat.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jap-
plikaw I-Artikoli 4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, waqt li jit-
tieched kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu stabbilit fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jkun ta’ xahrejn.
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3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jap-
plikaw 1-Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, waqt li jit-
tiehed kont tad-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4. I-kumitat ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

Artikolu 10

Koerenza ma’ strumenti ohra Komunitarji u ta’ I-Unjoni
Ewropea

1.  I-Kummissjoni ghandha tizgura l-koerenza u l-kompli-
mentarjeta bejn il-programm u strumenti fogsma ohra ta’
azzjoni Komunitarja, b'mod spe¢jali l-edukazzjoni, it-tahrig
vokazzjonali, il-kultura, iz-zghazagh, l-isports, l-ambjent, is-set-
tur awdjoviziv u l-medja, id-drittijiet u l-libertajiet fundamentali,
l-inkluzjoni socjali, l-ugwaljanza bejn is-sessi, il-glieda kontra
kull forma ta’ diskriminazzjoni, razzizmu u ksenofobija, ir-
ricerka xjentifika, is-so¢jeta ta’ l-informazzjoni u l-azzjoni
esterna Komunitarja, b'mod partikolari fil-livell tal-politika
Ewropea dwar il-Vicinat.

2. I-programm jista® jaqsam rizorsi ma’ strumenti ohra
Komunitarji u ta’ [-Unjoni Ewropea sabiex jimplimenta azzjon-
jiet 1i jissodisfaw l-objettivi kemm tal-programm kif ukoll ta’
dawn l-istrumenti l-ohra.

Artikolu 11

Il-pakkett bagitarju

1. Il-pakkett bagitarju ghall-implimentazzjoni tal-programm
ghall-perijjodu msemmi fl-Artikolu 1 huwa b'dan stabbilit ghal
EUR 215 miljun.

2. L-appropjazzjonijiet annwali ghandhom ikunu awtorizzati
mill-awtorita tal-bagit fil-limiti tal-qafas finanzjarju.

Artikolu 12
Disposizzjonijiet finanzjarji

1. L-ghajnuna finanzjarja ghandha tichu l-forma ta’ ghotjiet
lil persuni guridi¢i. Skond in-natura ta’ l-azzjoni u l-objettiv

2. I-Kummissjoni tista’ taghti premjijiet lil persuni fizici jew
guridic¢i ghal azzjonijiet jew progetti implimentati taht il-pro-
gramm.

3. Bkonformita ma’ I-Artikolu 181 tar-Regolament (KE, Eura-
tom) Nru 2342/2002, u skond in-natura ta’ l-azzjoni, jistghu
jigu awtorizzati finanzjament brata wahda (fissa) ufjew l-appli-
kazzjoni tar-rati ta’ prezz ghal kull unita.

4. Il-kofinanzjament in natura jista’ jkun permess.

5. Il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi, minhabba l-karatteristici
tal-benefi¢jarji u n-natura ta’ l-azzjonijiet, li tezenta lill-benefic-
jarji mill-verifika tal-kompetenzi u tal-kwalifiki professjonali
mehtiega biex il-programm ta’ azzjoni jew ta’ hidma proposta
jkunu kompletati.

6. L-ammont ta’ informazzjoni li jrid jigi pprovduta mill-
benefi¢jarju jista’ jkun limitat fil-kaz ta’ ghotjiet zghar.

7. Fkazijiet specifici bhal fil-kaz ta’ ghotja zghira, il-benefic-
jarju ma ghandux ghalfejn ikun mehtieg i juri l-kapacita finanz-
jarja tieghu li jwettaq il-progett ippjanat jew il-programm ta’
hidma.

8.  Ghotjiet operattivi moghtija taht il-programm lil korpi li
jghandhom ghan ta’ interess Ewropew generali, kif definiti fl-
Artikolu 162 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2342/2002,
ma ghandhomx jigu awtomatikament imnaqgsa, fil-kaz ta’ tig-
did.

Artikolu 13
Protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-Komunita

1. I-Kummissjoni ghandha tizgura li, meta l-azzjonijiet iffi-
nanzjati skond din id-Decizjoni jigu implimentati, l-interessi
finanzjarji tal-Komunita jkunu protetti bl-applikazzjoni ta’
mizuri preventivi kontra I-frodi, il-korruzzjoni u kwalunkwe
attivita illegali ohra, permezz ta’ verifiki effettivi u bl-irkupru ta’
ammonti mhallsin zejda u, jekk jigu individwati irregolaritajiet,
b'pieni effettivi, proporzjonali u disswazivi, skond ir-Regolament
tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 2988/95 tat-18 ta’ Dicembru
1995 dwar il-protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-Komunita-
jiet Ewropej ('), ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru
2185/96 tal-11 ta’ Novembru 1996 dwar il-verifiki u l-ispezzjo-
nijiet fuq il-post maghmula mill-Kummissjoni sabiex tipprotegi
l-interessi finanzjarji tal-Komunitajiet Ewropej mill-frodi u irre-
golaritajiet ohra (), u r-Regolament (KE) Nru 1073/1999 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar
investigazzjonijiet kondotti mill-Uffi¢ju Ewropew Kontra 1-Frodi
(OLAF) ().

2. Ghall-azzjonijiet Komunitarji ffinanzjati taht il-programm,
il-kuncett ta’ irregolarita msemmi fl-Artikolu 1(2) tar-Regola-
ment (KE, Euratom) Nru 2988/95 ghandu jfisser kwalunkwe
ksur ta’ dispozizzjoni tal-ligi Komunitarja jew kwalunkwe ksur
ta’ obbligu kuntrattwali li jirrizulta minn att jew ommissjoni
min-naha ta’ operatur ekonomiku, li ghandu, jew li kieku jkollu,
l-effett li jippregudika I-bagit generali ta’ 1-Unjoni jew il-bagits
amministrati mill-Komunitajiet, minhabba nefqa mhux iggustifi-
kata.

() GUL312,23.12.1995,p. 1.
() GUL292,15.11.1996, p. 2.
() GUL136,31.5.1999,p. 1.
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3. I-Kummissjoni ghandha tnaqgqas, tissospendi jew tirkupra
l-ammont ta’ assistenza finanzjarja moghtija ghal azzjoni jekk
issib irregolaritajiet, inkluz nuqqas ta’ konformita mad-disposiz-
zjonijiet ta’ din id-Decizjoni jew id-decizjoni individwali jew il-
kuntratt jew il-ftehim li jaghtu l-appogg finanzjarju in kwistjoni,
jew jekk jirrizulta li, minghajr ma tkun intalbet l-approvazzjoni
tal-Kummissjoni, l-azzjoni tkun ghaddiet minn tibdil li jikkon-
fliggi man-natura jew mal-kondizzjonijiet ta’ l-implimentazzjoni
tal-progett.

4. Jekk il-limiti ta’ Zmien ma jkunux gew osservati jew jekk
parti biss mill-ghajnuna finanzjarja allokata tkun gustifikata
mill-progress li jsir bl-implimentazzjoni ta’ azzjoni, il-Kummiss-
joni ghandha titlob lill-benefi¢jarju biex jipprezenta osservazzjo-
nijiet fi Zmien perijodu specifikat. Jekk il-benefi¢jarju ma jaghtix
twegiba sodisfacenti, il-Kummissjoni tista’ tikkancella l-assistenza
finanzjarja 1i jkun fadal u titlob il-hlas lura tas-somom diga
mhallsin.

5. Kwalunkwe hlas zejjed ghandu jithallas lura lill-Kummiss-
joni. Ma’ kwalunkwe somma li ma tithallasx lura fi zmien debitu
ghandhom jigu mizjuda l-interessi taht il-kondizzjonijiet
imnizzla fir-Regolament Finanzjarju.

Artikolu 14
Monitoragg u Evalwazzjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tizgura monitoragg regolari tal-
programm. Ir-rizultati tal-process ta’ monitoragg u evalwazzjoni
ghandhom jigu utilizzati fl-implimentazzjoni tal-programm. II-
monitoragg ghandu jinkludi b'mod partikolari t-tfassil tar-rap-
porti msemmija fil-paragrafu 3 il-punti (a) u (¢).

L-objettivi specifici jistghu jigu riveduti skond l-Artikolu 251
tat-Trattat.

2. I-Kummissjoni ghandha tizgura l-evalwazzjoni regolari,
esterna u indipendenti tal-programm u ghandha tirrapporta lill-
Parlament Ewropew fuq bazi regolari.

3. I-Kummissjoni ghandha tressaq quddiem il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
|-Kumitat tar-Regjuni:

(a) rapport ta’ evalwazzjoni interim dwar ir-rizultati miksuba u
dwar l-aspetti kwalitattivi u kwantitattivi ta’ l-implimentaz-
zjoni tal-programm sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicem-
bru 2010;

(b) komunikazzjoni dwar il-kontinwazzjoni tal-programm sa
mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2011;

(¢) rapport ta’ evalwazzjoni ex-post sa mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2015.

Artikolu 15

Disposizzjoni transitorja
Azzjonijiet mibdija qabel il-31 ta’ Dicembru 2006 skond id-
Decizjoni Nru 2004/100/KE ghandhom ikomplu jigu rregolati,
sat-tkomplija taghhom, minn dik id-DeciZjoni.
Kif previst mill-Artikolu 18 tar-Regolament Finanzjarju, I-
approprjazzjonijiet li jikkorrispondu ghal dhul assenjat li jirri-
zulta mill-hlas lura ta’ ammonti mhallsa indebitament skond id-
Decizjoni 2004/100/KE jistghu jitqieghdu ghad-disposizzjoni
tal-Programm.

Artikolu 16

Dhul fis-sehh

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara I-pubbli-
kazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea

Hi ghandha tapplika mill-1 ta’ Jannar 2007.

Maghmula fi Strasburgu, tat-12 ta’ Dicembru 2006

Ghall-Kunsill
[I-President
Mauri PEKKARINEN

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
Josep BORRELL FONTELLES



38

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

27.12.2006

ANNESS

I. DESKRIZZJONI TA’ L-AZZJONIJIET

Informazzjoni komplimentari dwar l-access ghall-programm

Organizzazzjonijiet tas-socjeta Civili kif imsemmija fl-Artikolu 6 jinkludu, inter alia, trade unions, istituzzjonijiet edu-
kattivi u organizzazzjonijiet attivi fil-qasam tal-hidma volontarja u sport amatorjali.

AZZJONI 1: Cittadini attivi ghall-Ewropa

Din l-azzjoni tifforma dik il-parti tal-programm diretta specifikament lejn attivitajiet li jinvolvu lic-cittadini. Dawn I-
attivitajiet jaqghu taht Zewg tipi ta’ mizuri kif gej:

Gemellagg bejn l-ibliet

Din il-mizura hija mmirata lejn attivitajiet li jinvolvu jew iheggu skambji diretti bejn ¢ittadini Ewropej permezz tal-par-
tecipazzjoni taghhom fattivitajiet ta’ gemellagg bejn l-ibliet. Dawn jistghu jkunu attivitajiet ta” darba jew attivitajiet
pilota, jew jiehdu I-forma ta’ ftehim strutturati, multi-annwali u li jinvolvi bosta shab li jsegwu approc¢ aktar program-
mat u li jinkludu sett ta’ attivitajiet li jvarjaw minn laqghat ghac-cittadini sa konferenzi jew seminars specifici dwar
suggetti ta’ interess komuni, flimkien ma’ pubblikazzjonijiet relatati, organizzati fil-kuntest ta’ attivitajiet ta’ gemellagg
bejn l-ibliet. Din il-mizura se tikkontribwixxi b'mod attiv ghat-tishih tal-konoxxenza u I-fehim reciproku bejn i¢-¢itta-
dini u bejn il-kulturi.

Ghas-snin 2007, 2008 u 2009, appogg strutturali jista’ jigi pprovdut direttament lill-Kunsill tal-Municipalitajiet u 1-
Regjuni Ewropej (CEMR), korp li jsegwi ghan ta’ interess Ewropew generali, attiv fil-qasam tal-gemellagg bejn l-ibliet.

Progetti ta¢-cittadini u mizuri ta’ appogg

Taht din il-mizura se jkunu appoggati varjetd ta’ progetti b’dimensjoni transnazzjonali u trans-settorali, li jinvolvu
b'mod dirett lic-¢ittadini. Prijorita tinghata lil progetti mmirati li jheggu l-partecipazzjoni fil-livell lokali. Id-dags u I-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ tali progetti se jiddependu mill-izviluppi fis-so¢jeta u se jesploraw, permezz ta’ approcci
innovattivi, ir-risponsi possibbli ghall-htigijiet identifikati. L-uzu ta’ teknologiji godda, b'mod partikolari teknologiji
tas-soc¢jeta ta’ l-informazzjoni (IST), se jigi mheggeg. Dawk il-progetti se jigbru cittadini minn orizzonti differenti, li se
jagixxu flimkien jew jiddibattu dwar kwistjonijiet Ewropej komuni, b’hekk jigi zviluppat ftehim reciproku kif ukoll tit-
qajjem kuxjenza dwar il-process ta’ integrazzjoni Ewropea.

Sabiex jittejbu l-gemellaggi bejn l-ibliet u l-progetti tac-cittadini, jehtieg ukoll li jigu zviluppati mizuri ta’ appogg ghall-
iskambju ta’ l-ahjar prattika, li jingabru flimkien esperjenzi bejn dawk interessati fil-livelli lokali u regjonali inkluzi I-
awtoritajiet pubblici, u li jigu zviluppati kompetenzi godda, per ezempju permezz tat-tahrig.

Bhala indikazzjoni, ta’ l-inqas 45 % tal-bagit totali allokat ghal dan il-programm se jkun iddedikat ghal din l-azzjoni.

AZZJONI 2: socjeta civili attiva fl-Ewropa
Appogg strutturali ghall-organizzazzjonijiet ta’ ricerka fil-politika pubblika Ewropea (think-tanks)

Korpi li jipprovdu ideat u riflessjonijiet godda dwar kwistjonijiet Ewropej huma interlokuturi istituzzjonali importanti
li kapaci jipprovdu rakkomandazzjonijiet indipendenti strategici trans-settorjali lill-istituzzjonijiet ta’ I-UE. Jistghu
jwettqu attivitajiet li jsostnu d-dibattitu notevolment dwar i¢-Cittadinanza ta’ I-Unjoni Ewropea u dwar valuri u kulturi
Ewropej. Din il-mizura hija mmirata lejn it-tishih tal-kapacita instituzzjonali ta’ dawk l-organizzazzjonijiet, li huma
rapprezentattivi, jipprovdu valur mizjud Ewropew reali, jistghu joholqu effetti multiplikaturi importanti u, finalment,
huma kapaci jikkooperaw ma’ benefi¢jarji ohra tal-programm. It-tishih ta’ networks trans-Ewropej huwa element
importanti fdan il-qasam. Jistghu jinghataw ghotjiet fuq il-bazi ta’ programm ta’ hidma multi-annwali li jgib flimkien
firxa ta’ temi jew attivitajiet.

Ghas-snin 2007, 2008 u 2009, jista' jigi pprovdut appogg strutturali direttament ghall-assocjazzjoni “Groupement d'étu-
des et de recherches Notre Europe” u ghall-“Institut fiir Europdische Politik”, bhala korpi li jsegwu ghan ta’ interess Ewropew
generali.

Appogg strutturali ghal organizzazzjonijiet tas-socjeta ¢ivili fil-livell Ewropew

L-organizzazzjonijiet tas-so¢jeta c¢ivili huma parti importanti ta’ l-attivitajiet ¢ivici, edukattivi, kulturali u politici ghall-
partecipazzjoni fis-socjeta. Jehtieg li huma jezistu u li jkunu jistghu joperaw u jikkooperaw fil-livell Ewropew. Huma
ghandhom ukoll ikunu jistghu jiehdu sehem fit-tfassil tal-politika permezz ta’ konsultazzjoni. Din il-mizura se tipprov-
dihom bil-kapacita u l-istabbilta sabiex jagixxu f'dimensjoni trans-settorjali u orizzontali bhala katalisti transnazzjonali
ghall-membri taghhom u ghas-so¢jeta ¢ivili fil-livell Ewropew, u bhekk jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-programm.
It-tishih ta’ networks transewropej u ta’ asso¢jazzjonijiet Ewropej huwa element importanti fdan il-qasam ta’ hidma.
Jistghu jinghataw ghotjiet fuq il-bazi ta’ programm ta’ hidma multi-annwali li jigbor flimkien firxa ta’ temi jew ta’ atti-
vitajiet.
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Ghas-snin 2007, 2008 u 2009, jista’ jigi pprovdut appogg strutturali direttament ghal tliet korpi li jsegwu ghan ta’
interess Ewropew generali: il-Pjattaforma ta’ I-NGOs So¢jali Ewropej, il-Moviment Ewropew u I-Kunsill Ewropew dwar
Refugjati u Eziljati.

Appogg ghal progetti mibdija minn organizzazzjonijiet tas-socjeta ¢ivili

Organizzazzjonijiet tas-socjeta ¢ivili fuq livell lokali, regjonali, nazzjonali jew Ewropew jinvolvu lic-¢ittadini jew jirrap-
prezentaw l-interessi taghhom permezz ta’ dibattitu, pubblikazzjonijiet, avokatura, u progetti transnazzjonali konkreti
ohra. L-introduzzjoni ta’ dimensjoni Ewropea, jew it-tkomplija fugha, fl-attivitajiet ta’ I-organizzazzjonijiet tas-so¢jeta
¢ivili, se jaghmilha possibbli ghalihom li jsahhu l-kapacitajiet taghhom u jilhqu udjenzi akbar. Kooperazzjoni diretta
bejn l-organizzazzjonjiet tas-socjeta ¢ivili minn Stati Membri differenti se tikkontribwixxi ghal ftehim reciproku ghall-
kulturi u l-opinjonijiet differenti u ghall-identifikazzjoni ta’ interessi u valuri komuni. Wagqt li dan jista’ jkun fil-forma
ta’ progetti unici, approc¢ ghall-perijodu fit-tul se jizgura wkoll impatt aktar sostenibbli u l-izvilupp ta’ networks u ta’
sinergiji.

Bhala indikazzjoni, bejn wiehed u iehor 31 % tal-bagit allokat ghal dan il-programm se jmur ghal din l-azzjoni.

AZZJONI 3: flimkien ghall-Ewropa
Avvenimenti b’vizibilita gholja

Din il-mizura se tappogga avvenimenti organizzati mill-Kummissjoni, fejn xieraq b’kooperazzjoni ma’ I-Istati Membri
jew imsiehba rilevanti ohra, li huma sostanzjali fid-dags u fil-kamp ta’ applikazzjoni, jolqtu lill-popli ta’ 1-Ewropa,
jghinu biex jizdied is-sens ta’ appartenenza taghhom ghall-istess komunita, jaghmluhom konxji ta’ l-istorja, il-kisbiet u
l-valuri ta’ I-Unjoni Ewropea, jinvolvuhom fi djalogu interkulturali u jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ l-identita Ewro-
pea taghhom.

Dawn l-avvenimenti jistghu jinkludu l-kommemorazzjoni ta’ avvenimenti storici, ic-Celebrazzjoni ta’ kisbiet Ewropej,
avvenimenti artistici, it-tqajjim ta’ kuxjenza madwar kwistjonijiet specifici, konferenzi mifruxa ma’ I-Ewropa kollha u I-
ghoti ta’ premjijiet sabiex jigu enfasizzati successi principali. L-uzu ta’ teknologiji godda, b'mod partikolari IST, ghandu
jigi mheggeg.

Studji

Sabiex wiehed jifhem ahjar i¢-¢ittadinanza attiva fil-livell Ewropew, il-Kummissjoni se twettaq studji, sondaggi u sthar-
rig ta’ l-opinjoni pubblika.

Ghodda ta’ informazzjoni u ta’ disseminazzjoni

Minhabba l-attenzjoni ffokata fuq ic-¢ittadini u l-varjeta ta’ inizjattivi fil-qasam tac-Cittadinanza attiva, jehtieg li tigi
pprovduta informazzjoni komprensiva dwar l-attivitajiet varji tal-programm, dwar azzjonijiet Ewropej ohra relatati
mac-cittadinanza u dwar inizjattivi rilevanti ohra permezz ta’ portal ta’ I-Internet u ghodda ohra.

Ghas-snin 2007, 2008 u 2009, jista’ jigi pprovdut appogg strutturali direttament ghall-“Assocjazzjoni Jean Monnet”,
ic-“Centru ewropew Robert Schuman” u 1-“Maisons de I'Europe” federati fil-livell nazzjonali u Ewropew, bhala korpi li
jsegwu ghan ta’ interess generali Ewropew.

Bhala indikazzjoni, bejn wiehed u ichor 10 % tal-bagit allokat ghal dan il-programm se jmur ghal din l-azzjoni.

AZZJONI 4: Tifkira Ewropea Attiva
Taht din l-azzjoni jistghu jigu appoggati progetti tat-tipi li gejjin:

— ghall-preservazzjoni tas-siti u l-monumenti principali asso¢jati mad-deportazzjonijiet tal-massa, dawk li qabel
kienu l-kampijiet ta’ kon¢entrament u siti ohra ta’ martirju u ta’ sterminazzjoni fuq skala kbira tan-Nazzizmu, kif
ukoll l-arkivji li jiddokumentaw dawn l-avvenimenti u biex tinZamm hajja l-memorja tal-vittmi, kif ukoll il-
memorja ta’ dawk li, taht kondizzjonijiet estremi, salvaw lin-nies mill-olokawst;

— ghall-kommemorazzjoni tal-vittmi ta’ l-isterminazzjonijiet tal-massa u d-deportazzjonijiet tal-massa asso¢jati ma’ 1-
Istalinizmu, kif ukoll il-preservazzjoni tal-monumenti u ta’ l-arkiviji li jiddokumentaw dawn l-avvenimenti.

Bejn wiched u ichor 4 % tal-bagit totali allokat ghall-programm se jkunu ddedikati ghal din l-azzjoni.

GESTJONI TAL-PROGRAMM

L-implimentazzjoni tal-programm se tkun iggwidata mill-principji ta’ trasparenza flimkien ma’ dawk ta’ onesta, ghal
varjeta kbir ta’ organizzazzjonijiet u progetti. Bkonsegwenza, il-progetti u l-attivitajiet se jintghazlu, bhala regola gene-
rali, permezz ta’ sejhiet miftuha ghal proposti. Derogi se jkunu possibbli biss f'¢irkostanzi specifici hafna u b’konfor-
mita shiha ma’ I-Artikolu 168 (1)(¢) u (d) tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2342/2002.
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Il-programm se jizviluppa l-principju ta’ shubiji multi-annwali abbazi ta’ objettivi miftichma, li jibnu fuq l-analizi tar-
rizultati, sabiex jigu zgurati benefic¢ji reciproci kemm ghas-so¢jeta civili kif ukoll ghall-Unjoni Ewropea. It-tul ta’
zmien massimu ta’ finanzjament allokat permezz ta’ ftehim ta’ ghotja unika taht il-programm ghandu jkun limitat
ghal 3 snin.

Ghal xi azzjonijiet, jista’ jkun mehtieg li tigi adottata gestjoni centralizzata indiretta minn agenzija ezekuttiva jew, spec-
jalment ghall-azzjoni 1, minn agenziji nazzjonali.

L-azzjonijiet kollha se jkunu implimentati fuq bazi transnazzjonali. Huma ser iheggu l-mobbilta ta¢-¢ittadini u l-ideat
fi hdan 1-Unjoni Ewropea.

L-elementi ta’ networking u l-iffukar fuq l-effetti multiplikaturi, inkluz l-uzu ta’ teknologiji ta’ l-informazzjoni u 1-
komunikazzjoni (ICT), se jkunu importanti u se jkunu riflessi kemm fit-tipi ta’ attivitajiet kif ukoll fil-firxa ta’ organizz-
azzjonijiet involuti. Se jkun imheggeg I-izvilupp ta’ interazzjonijiet u ta’ sinergija fost it-tipi varji ta’ partijiet interessati
involuti fil-programm.

I-bagit tal-programm jista’ jkopri wkoll in-nefqa asso¢jata ma’ l-attivitajiet ta’ thejjija, ta’ segwitu, ta’ monitoragg, ta’
verifika u ta’ evalwazzjoni direttament mehtiega ghall-gestjoni tal-programm u ghall-kisba ta’ l-objettivi tieghu, b'mod
partikolari studji, laqghat, attivitajiet ta’ informazzjoni u ta’ pubblikazzjoni, nefqa asso¢jata man-netwerks ta’ I-IT ghall-
iskambju ta’ informazzjoni u kwalunkwe nefqa ta’ appogg amministrattiv u tekniku ohra dwar liema l-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi ghall-gestjoni tal-programm.

In-nefqa amministrattiva globali tal-programm ghandha tkun proporzjonata mal-kompiti previsti fil-programm ikkon-
cernat u, bhala indikazzjoni, ghandha tirrapprezenta madwar 10 % tal-bagit totali allokati lill-programm.

[I-Kummissjoni tista’ twettaq attivitajiet ta’ informazzjoni, ta’ pubblikazzjoni u ta’ disseminazzjoni skond ma jkun il-
kaz, u b’hekk tizgura konoxxenza wiesgha u impatt gholi ta’ l-attivitajiet appoggati mill-programm.

KONTROLLI U VERIHKI
Ghall-progetti maghzulin bi gbil ma’ din id-Decizjoni, ser tkun stabbilita verifika b’tehid ta’ kampjuni.

II-beneficjarju ta’ I-ghotja ghandu jgieghed ghad-disposizzjoni tal-Kummissjoni d-dokumenti kollha ta’ appogg li
ghandhom xYjagsmu man-nefqa ghal perjjodu ta’ hames snin mid-data tal-hlas finali. [l-benefi¢jarju ta’ 1-ghotja ghandu
jizgura li, fejn applikabbli, id-dokumenti ta’ appogg fil-pussess ta’ shab jew membri jitqieghdu ghad-disposizzjoni tal-
Kummissjoni.

[I-Kummissjoni jista’ jkollha verifika dwar l-uzu maghmul mill-ghotja mwettqa jew direttament mill-persunal taghha
jew minn kwalunkwe korp kwalifikat iehor minn barra li tkun ghazlitu hi. Tali verifiki jistghu jitwettqu matul il-peri-
jodu kollu tal-kuntratt kif ukoll matul perjodu ta’ hames snin li jibda mid-data ta’ pagament tal-bilanc. Fejn xierag, is-
sejbiet tal-verifika jistghu jwasslu ghal decizjonijiet ta’ rkupru mill-Kummissjoni.

[I-persunal tal-Kummissjoni u l-persunal barrani awtorizzat mill-Kummissjoni ghandu jkollhom l-access xieraq ghall-
uffic¢ji tal-benefi¢jarju u ghall-informazzjoni kollha, inkluza l-informazzjoni fformat elettroniku, mehtiega ghal dawn

il-verifiki.

[I-Qorti ta’ I-Awdituri u 1-Uffic¢ju Ewropew ta’ Kontra I-Frodi (OLAF) se jkollhom l-istess drittijiet, b'mod specjali dawk
ta’ access, bhall-Kummissjoni.
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REGOLAMENT (KE) NRU 1905/2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat 18 ta’ Dicembru 2006

Ii jistabbilixxi strument ta’ finanzjament tal-koperazzjoni ghall-izvilupp

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 179 (1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wagqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-
Trattat ('),

Billi:

(1)  Qieghed jigi propost qafas gdid ghall-ippjanar u I-ghoti
ta’ assistenza sabiex l-assistenza esterna tal-Komunita
tkun aktar effettiva. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1085/2006 () jistabbilixxi Strument ghal Qabel I-Adez-
joni, ghal assistenza Komunitarja lill-pajjizi kandidati u
lill-pajjizi li jistghu jkunu kandidati. Ir-Regolament (KE)
Nru 1638/2006 () fih dispozizzjonijiet generali li jistab-
bilixxu Strument Ewropew ghall-Vicinat u s-Shubija
(ENPI). Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1934/2006 (*)
jistabbilixxi strument ta’ finanzjament ghall-kooperaz-
zjoni ma’ pajjizi u t-territorji industrijalizzati u ohrajn ta’
dhul gholi. Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1717/2006 () jistabbilixxi strument ta’ stabbilita. Ir-
Regolament (KE) Nru ...[2007 (¥) jistabilixxi strument
ghall-kooperazzjoni ghas-sigurta nuklejari. Ir-Regolament
(KE) Nru 1889/2006 (°) jistabbilixxi strument ta’ finanz-
jament ghall-promozzjoni tad-demokrazija u tad-drittijiet
tal-bniedem madwar id-dinja. Ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru. 1257/96 (’) jikkoncerna l-ghajnuna umanitarja.
Dan ir-Regolament jistabbilixxi strument ta’ finanzjament
tal-koperazzjoni ghall-izvilupp li jipprovdi appogg dirett
ghall-politika tal-Komunita dwar il-koperazzjoni ghall-
izvilupp.

(20 I-Komunita ssegwi politika ta’ koperazzjoni ghall-izvi-
lupp i timmira ghall-kisba ta’ I-objettivi ta’ tnaqqis tal-
faqar, l-izvilupp ekonomiku u so¢jali sostenibbli u l-inte-
grazzjoni bla xkiel u progressiva ta’ pajjizi li qed jizvilup-
paw fl-ekonomija dinjija.

(") Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-18 ta’ Mejju 2006 (ghadha mhl]lex
pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-23 ta’
Ottubru 2006(ghadha mh1 iex pubbhkata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Poziz-
zjoni tal-Parlament Ewropew tat-12 ta’ Ottubru 2006 (ghadha mhijiex
pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali

) GUL 210, 31.7.2006, p. 82

’) GUL 310, 9.11.2006, p-1

4 GUL 405, 30.12.2006, p. 40.

’) GUL327,24.11.2006, P 1.

*) Dan ir-Regolament ser jigi adottat aktar tard.

% GUL 386,29.12.2006, p. 1.

)

(
(
(
(
E
() GUL163,2.7.1996,p. 1.

G)

II-Komunita ssegwi politika ta’ koperazzjoni li trawwem
il-koperazzjoni, is-shubiji u imprizi kongunti bejn atturi
ekonomici fil-Komunita u pajjizi u regjuni msiehba, u tip-
promwovi d-djalogu bejn l-imsiehba politici, ekonomici u
sogjali f'setturi relevanti.

I-politika ta’ koperazzjoni ghall-izvilupp u l-azzjoni inter-
nazzjonali tal-Komunita huma ggwidati mill-Ghanijiet ta’
Zvilupp tal-Millennju(MDGs), bhall-eliminazzjoni tal-fagar
estrem u tal-guh, adottati mill-Assemblea Generali tan-
Nazzjonijiet Uniti fit-8 ta’ Settembru 2000, u mill-objet-
tivi u l-principji ewlenin ta’ zvilupp approvati mill-Komu-
nita u l-Istati Membri taghha fil-kuntest tan-Nazzjonijiet
Uniti (NU) u organizzazzjonijiet internazzjonali kompe-
tenti ohra fil-qasam tal-koperazzjoni ghall-izvilupp.

Bil-hsieb ta’ koerenza fil-politika ghall-izvilupp, huwa
importanti li linji politici tal-Komunita li mhumiex rela-
tati ma l-izvilupp jassistu l-isforzi tal-pajjizi li qed jizvi-
luppaw fil-kisba ta’ l-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju
konformement ma’ l-Artikolu 178 tat-Trattat li jistabbi-
lixxi I-Komunita Ewropea.

Huwa fundamentali ambjent politiku li jiggarantixxi l-paci
u l-istabbilita, ir-rispett tad-drittijiet tal-bniedem, il-liberta-
jiet fundamentali, il-princ¢ipji demokratici, l-istat tad-dritt,
it-tmexxija tajba u l-ugwaljanza bejn is-sessi ghall-izvilupp
fit-tul.

Linji politi¢i ekonomici sodi u sostenibbli huma pre-rek-
wizit ghall-izvilupp.

II-membri ta’ 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢
(WTO) impenjaw rwiehhom fir-Raba’ Konferenza Minis-
terjali fDoha li jintegraw il-kummerc fl-istrategiji ta’ zvi-
lupp u li jipprovdu assistenza teknika relatata mal-kum-
mer¢ u ta’ bini tal-kapacita kif ukoll il-mizuri mehtiega li
jfittxu i jiffacilitaw it-trasferiment ta’ teknologija permezz
u ghall-kummere, li jsahhu r-relazzjoni bejn l-investiment
dirett barrani u l-kummer¢, u l-interrelazzjoni reciproka
tal-kummerc u l-ambjent, u li jghinu lill-pajjizi li qed jiz-
viluppaw sabiex jiehdu sehem fnegozjati godda tal-kum-
mer¢ u jimplimentaw ir-rizultati taghhom.
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(9)  Id-Dikjarazzjoni Kongunta mill-Kunsill u r-Rapprezen- (13)  Il-programmi temati¢i ghandhom jipprovdu valur mizjud

(10)

(11)

12)

tanti tal-Gvernijiet ta’ I-Istati Membri li ltaqghu fi hdan il-
Kunsill, il-Parlament Ewropew u -Kummissjoni dwar il-
Politika ta’ Zvilupp ta’ l-Unjoni Ewropea: “Il-Kunsens
Ewropew” (1), ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2005, bi kwalunkwe
modifika sussegwentement maghmula lilha, tipprovdi l-
qafas generali ghal azzjoni mill-Komunita dwar kwistjoni-
jiet ta’ zvilupp. Hija ghandha tidderigi l-ippjanar u l-impli-
mentazzjoni ta’ l-istrategiji dwar l-assistenza ghall-izvi-
lupp u l-koperazzjoni.

I-koperazzjoni ghall-izvilupp ghandha tigi implimentata
permezz tal-programmi geografici u tematici. Il-pro-
grammi geografici ghandhom jappoggaw l-izvilupp ta’, u
jsahhu l-koperazzjoni ma’, pajjizi u regjuni fl-Amerika
Latina, 1-Asja, I-Asja Centrali, il-Lvant Nofsani u I-Afrika
tIsfel.

[I-Komunita u l-Istati Membri taghha lahqu ftehim ta’
shubija u koperazzjoni ma’ whud minn dawn il-pajjizi u
r-regjuni msiehba bil-ghan li jinghata kontribut sinjifikat-
tiv ghall-izvilupp fit-tul tal-pajjizi msiehba u ghall-gid tal-
popli taghhom. L-elementi essenzjali li fughom huma
bbazati I-ftehim ta’ shubija u koperazzjoni huma l-valuri
komuni u universali tar-rispett u l-promozzjoni tad-dritti-
jiet tal-bniedem, il-libertajiet fundamentali, il-principji
demokratici u l-istat tad-dritt. Fdan il-kuntest, ghandha
tinghata attenzjoni wkoll lid-dritt ghal xoghol decenti u
lid-drittijiet ta’ persuni b'dizabbilta. It-tfittxija u l-appro-
fondiment ta’ relazzjonijiet bilaterali bejn il-Komunita u 1-
pajjizi msiehba u l-konsolidazzjoni ta’ istituzzjonijiet mul-
tilaterali huma fattur importanti sabiex isir kontribut sini-
fikattiv ghall-ekwilibriju u l-izvilupp ta’ l-ekonomija din-
jija, kif ukoll ghat-tishih tar-rwol u tal-post ta’ 1-Unjoni
Ewropea u l-pajjizi u r-regjuni msiehba fid-dinja.

Filwaqt li l-programmi tematic¢i ghandhom primarjament
jappoggaw pajjizi li qed jizviluppaw, zewg pajjizi benefic-
jatji kif ukoll pajjizi u territorji barranin (PTB), li l-karatte-
risti¢i taghhom ma jissodisfawx il-kriterji sabiex jigu defi-
niti bhala recipjenti ta’ ta’ l-Assistenza Uffi¢jali ghall-Izvi-
lupp (ODA) mill-Kumitat ta’ I-Assistenza ghall-Izvilupp ta’
Organizzazzjoni ghall-Koperazzjoni Ekonomika u Zvi-
lupp (OECD/DAC) u li huma koperti mill-ewwel inciz tat-
tieni subparagrafu ta’ l-Artikolu 2(4), ghandhom ukoll
ikunu eligibbli ghal programmi tematici taht il-kondizz-
jonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament. II-Komunita
ghandha tiffinanzja programmi tematici fpajjizi, territorji
u regjuni eligibbli ghal assistenza taht programm geogra-
fiku previst taht dan ir-Regolament, ghal assistenza taht
ir-Regolament Nru 1638/2006 jew ghal koperazzjoni
geografika skond il-Fond Ewropew ghall-Izvilupp (FEZ).
Id-Decizjoni tal-Kunsill 2001/822/KE tas-27 ta’ Novem-
bru 2001 dwar l-assocjazzjoni tal-pajjizi u t-territorji lil
hinn mill-bahar mal-Komunita Ewropea (“Decizjoni dwar
Assocjazzjoni lil hinn mill-bahar”) (3, li hi applikabbli
sal-31 ta’ Dicembru 2011, tistabbilixxi l-kondizzjonijiet
ghall-eliggibilta tal-PTB ghall-attivitajiet tematici ta’ assis-
tenza ghall-izvilupp iffinanzjati mill-bagit generali ta’ I-
Unjoni Ewropea, li mhumiex mibdula minn dan ir-Rego-
lament.

() GUC461ta’1-24.2.2006,p. 1.

() GUL 314,30.11.2001,p. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

distint u jikkomplementaw programmi ta’ natura geogra-
fika, 1i jikkostitwixxu l-qafas ewlieni ghall-koperazzjoni
Komunitarja ma’ pajjizi terzi. Koperazzjoni ghall-izvilupp
implimentat permezz ta’ programmi temati¢i ghandha
tkun sussidjarja ghal programmi geografi¢i stabbiliti fdan
ir-Regolament u fir-Regolament Nru 1638/2006 u ghall-
koperazzjoni taht il-FEZ. Il-programmi tematici jinkludu
gasam specifiku ta’ attivita ta’ interess ghal grupp ta’ paj-
jizi msiehba mhux determinati fuq bazi geografika, jew
attivitajiet ta’ koperazzjoni li jindirizzaw varji regjuni jew
gruppi ta’ pajjizi msiehba, jew operazzjoni internazzjonali
li mhix geografikament specifika. Dawn ghandhom ukoll
rwol importanti fl-izvilupp ta’ linji politici Komunitarji
esternament u fl-izgurar ta’ konsistenza u vizibbilta setto-
rali.

II-programmi temati¢i ghandhom jappoggaw azzjonijiet
fl-ogsma ta’ l-izvilupp uman u so¢jali, l-ambjent u 1-gest-
joni sostenibbli tar-rizorsi naturali; inkluza Il-energija,
atturi mhux Statali u awtoritajiet lokali, is-sigurta ta’ l-ikel
u l-migrazzjoni u l-asil. Il-kontenut tal-programmi tema-
tici gie mhejji abbazi tal-komunikazzjonijiet korrispon-
denti mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

Il-programm tematiku dwar l-ambjent u I-gestjoni soste-
nibbli tar-rizorsi naturali, inkluza l-energija, ghandu, inter
alia, jippromwovi tmexxija ambjentali internazzjonali u I-
politika tal-Komunita dwar l-ambjent u l-energija barra
mill-Komunita.

Il-programm tematiku dwar il-migrazzjoni u l-asil ghandu
jikkontribwixxi ghat-twettiq ta’ l-objettiv stabbilit fil-
konkluzjonijiet tal-Presidenza tal-Kunsill Ewropew ta’
Brussel tal-15 u s-16 ta’ Dicembru 2005, jigifieri li tigi
intensifikata l-assistenza finanzjarja Komunitarja fogsma
kkoncernati jew relatati mal-migrazzjoni fir-rigward tar-
relazzjonijiet taghha ma’ pajjizi terzi.

Il-politika Komunitarja dwar is-sigurta ta’ l-ikel evolviet
lejn appogg ghal strategiji dwar is-sigurta ta’ l-ikel b’bazi
wiesgha fuq livelli nazzjonali, regjonali u globali, b’limi-
tazzjoni ta’ l-uzu ta’ I-ghajnuna alimentari ghal sitwazzjo-
nijiet umantarji u ghal krizijiet alimentari u bl-evitar ta’
effetti li jfixklu l-produzzjoni u s-swieq lokali, u tehtieg li
tiehu kont tas-sitwazzjoni specifika ta’ pajjizi struttural-
ment dghajfa u li jiddipendu hafna fuq appogg ghas-
sigurta ta’ l-ikel, sabiex jigi evitat tnaqqis qawwi ta’ l-assis-
tenza Komunitarja ghal dawn il-pajjizi.
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(18)  Konformement mal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill ta’ 1-24 ta’ hsieb li jigu zgurati efficjenza u trasparenza u jigu inko-

(19)

(22)

Mejju 2005 ghandhom ikunu appoggati azzjonijiet sabiex
jittejbu s-sahha riproduttiva u sesswali fil-pajjizi li qed jiz-
viluppaw u jigi zgurat ir-rispett ghad-drittijiet relatati
maghhom. Ghandhom jigu pprovduti assistenza finanz-
jarja u konsulenza esperta xierqa bil-hsieb li jigi promoss
approcc olistiku lejn is-sahha riproduttiva u sesswali u d-
drittijiet relatati kif definiti fil-Programm ta’ Azzjoni tal-
Konferenza Internazzjonali dwar il-Popolazzjoni u 1-Izvi-
lupp (ICPD), u l-gharfien taghhom, inkluza maternita
sigura u access universali ghal firxa komprensiva ta’ kura
u servizzi tas-sahha riproduttiva u sesswali li jkunu siguri
u affidabbli. Meta jigu implimentati mizuri ta’ koperaz-
zjoni, d-decizjonijiet adottati fl-ICPD ghandhom jigu
osservati b'mod rigoruz fejn hu rilevanti.

B'segwitu ghar-Regolament (KE) Nru 266/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Frar 2006 li jistab-
bilixxi mizuri ta’ akkumpannjament ghall-pajjizi tal-Pro-
tokoll dwar iz-Zokkor milquta mir-riforma tar-regim ta’
l-UE taz-zokkor ('), ghandha tinghata wkoll assistenza
lill-pajjizi tal-Protokoll dwar iz-Zokkor ta’ I-AKP milquta
mir-riforma ta’ -Organizzazzjoni tas-Suq Komuni ghaz-
zokkor u din l-assistenza ghandha timmira sabiex tap-
pogga l-process ta’ aggustament taghhom.

Fl-implimentazzjoni tal-politika Komunitarja ghall-izvi-
lupp, huma essenzjali ghajnuna aktar effettiva, komple-
mentarjetd akbar u armonizzazzjoni ahjar, allinjament u
koordinazzjoni tal-proceduri, kemm bejn 1-Unjoni Ewro-
pea u lIstati Membri taghha u frelazzjonijiet ma’ dona-
turi u atturi fl-izvilupp ohra, sabiex tigi zgurata l-konsis-
tenza u r-rilevanza ta’ l-ghajnuna filwaqt li fl-istess hin jit-
naqqgsu l-ispejjez imhallsa mill-pajjizi msiehba kif appro-
vat fid-Dikjarazzjoni dwar l-Effika¢ja ta’ I-Ghajnuna adot-
tata mill-Forum ta’ Livell Gholi dwar dwar I-Effikacja ta’ I-
Ghajnuna, i sar fParigi, fit-2 ta’ Marzu 2005.

Sabiex jinkisbu l-objettivi ta’ dan ir-Regolament huwa
mehtieg li jigi segwit approc¢ differenzjat skond il-kun-
testi u I-htigijiet ta’ zvilupp, b’appogg ghal pajjizi jew reg-
juni msiehba bi programmi specifici, mfassla specifika-
ment, ibbazati fuq il-htigijiet, l-istrategiji, il-prijoritajiet u
l-assi taghhom.

I-pussess ta’ l-istrategiji ta’ zvilupp ghall-pajjizi msiehba
hu essenzjali sabiex il-politika ta’ zvilupp tkun ta’ success
u, ghal dan il-ghan, l-akbar involviment possibli tas-set-
turi kollha tas-so¢jeta, inkluzi l-persuni b’dizabbilta u
gruppi vulnerabbli ohra, ghandha tigi inkoragguta. Bil-

() GUL50,21.2.2006,p. 1.

(23)

(24)

27)

ragguti |-pajjizi sabiex jiehdu pusess, l-istrategiji ta’ kope-
razzjoni tad-donaturi u l-proceduri implimentattivi
ghandhom, fejn possibbli, ikunu allinjati ma’ dawk tal-
pajjizi msiehba.

B’kont mehud tal-htiega li jigi zgurat kollegament effettiv
bejn ghajnuna umanitarja u assistenza ghall-izvilupp fit-
tul, m'ghandhomx, bhala principju, jigu ffinanzjati taht
dan ir-Regolament mizuri eligibbli ghal finanzjament taht
ir-Regolament tal-Kunsill (KE) 1717/2006 hlief fejn
hemm htiega li tigi zgurata l-kontinwita tal-koperazzjoni
minn krizi ghal kondizzjonijiet stabbli ghall-izvilupp.

L-attivazzjoni ta’ l-ghajnuna konformement ma’ l-ahjar
prattika ta’ I-OECD/DAC huwa fattur ewlieni fiz-zieda tal-
valur lill-ghajnuna u fil-bini tal-kapacita lokali. Ghand-
hom jigu stabbiliti regoli dwar il-partecipazzjoni fofferti
u kuntratti ta’ sussidju, kif ukoll regoli dwar l-origini tal-
fornimenti skond l-aktar zviluppi recenti dwar ir-rilaxx ta’
l-ghajnuna.

L-assistenza ghandha titmexxa skond ir-regoli ghal ghaj-
nuna esterna li jinsabu fir-Regolament tal-Kunsill (KE,
Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta’ Gunju 2002 rigward
ir-Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali
tal-Komunitajiet Ewropej (3, b'dispozizzjonijiet debiti
mmirati lejn il-protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-
Komunita. Ghandhom isiru sforzi kontinwati ghat-titjib
fl-implimentazzjoni tal-koperazzjoni ghall-izvilupp sabiex
jinkiseb bilan¢ stabbli bejn rizorsi finanzjarji allokati u
kapacita ta’ assorbiment, kif ukoll sabiex jitnaqqsu I-
impenji li ghadhom iridu jigu mwettqa.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi pakkett finanzjarju ghall-
perjodu 2007-2013 li jikkostitwixxi r-referenza principali
ghall-awtorita tal-bagit, fis-sens tal-Punt 37 tal-Ftehim
Interistituzzjonali tas-17 ta’ Mejju 2006 bejn il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill u I-Kummissjoni dwar l-amministraz-
zjoni finanzjarja tajba (°).

I-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tip-
provdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ impli-
mentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (*). Id-doku-
menti ta’ programmazzjoni u xi mizuri specifici ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jigu adottati skond il-proc¢edura
tal-kumitat ta’ gestjoni.

() GUL 248,16.9.2002,p. 1.

() GUC139,14.6.2006, p. 1.
() GUL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizjoni kif emendata mid-Decizjoni
2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).
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(28)  Ladarba I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-kope-
razzjoni proposta ma’ pajjizi, territorji u regjuni li ged jiz-
viluppaw li mhumiex Stati Membri Komunitarji u mhu-
miex eligibbli ghal ghajnuna Komunitarja taht ir-Regola-
ment (KE) Nru 1085/2006 (IPA) jew ir-Regolament Nru
16382006, ma jistghux jinkisbu suffijentement mill-
Istati Membri u jistghu, ghaldagstant, minhabba fl-iskala
ta’ l-azzjoni, jinkisbu ahjar fil-livell Komunitarju, il-Komu-
nita tista’ tadotta mizuri, skond il-prin¢ipju ta’ sussidjar-
jeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-prin-
¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan
ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa meh-
tieg sabiex jinkisbu dawk l-ghanijiet.

(29)  Dan ir-Regolament jaghmel mehtieg it-thassir tas-sett att-
wali ta’ Regolamenti, fid-dawl tar-ristrutturazzjoni ta’ I-
istrumenti ta’ l-azzjoni esterna, b'mod partikolari fil-
gasam tal-koperazzjoni ghall-izvilupp,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-ghan generali u l-kamp ta’ applikazzjoni

1. I-Komunitd ghandha tiffinanzja mizuri mmirati bhala
appogg ghall-koperazzjoni ma’ pajjizi, territorji u regjuni li qed
jizviluppaw inkluzi fil-lista ta’ ricevituri ta’ ghajnuna tal-Kumitat
ta’ I-Assistenza ghall-Izvilupp ta’ 1-Organizzazzjoni ghall-Kope-
razzjoni u l-Ivilupp Ekonomic¢i (OECD/DAC), u stabbiliti fl-
Anness I (minn hawn ’il quddiem imsejha “pajjizi u regjuni
msiehba”). I-Kummissjoni ghandha temenda l-Anness I skond
revizjonijiet regolari mill-OECD/DAC tal-listi taghhom ta’ ricevi-
turi ta’ ghajnuna u tgharraf lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
b'dan.

2. I-Komunita ghandha tiffinanzja programmi tematici f'paj-
jizi, territorji u regjuni eligibbli ghal assistenza taht programm
geografiku ta’ dan ir-Regolament, stabbilit fl-Artikoli 5 sa 10,
ghal assistenza taht ir-Regolament Nru 1638/2006 jew ghal
koperazzjoni geografika skond il-Fond Ewropew ghall-Izvilupp
(FEZ).

3. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, “regjun” tfisser entita
geografika li tinkludi aktar minn pajjiz wiehed li ged jizviluppa.
TITOLU I
OBJETTIVI U PRINCIPJI GENERALI
Artikolu 2
Obbjettivi

1. L-objettiv primarju u ewlieni tal-koperazzjoni taht dan ir-
Regolament ghandu jkun I-eliminazzjoni tal-fagar fil-pajjizi u 1-
regjuni msiehba fil-kuntest ta’ l-izvilupp sostenibbli, inkluzi

mizuri ghat-twettiq ta’ 1-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju, kif
ukoll il-promozzjoni tad-demokrazija, it-tmexxija tajba u r-ris-
pett ghad-drittijiet tal-bniedem u ghall-istat tad-dritt. B'mod kon-
sistenti ma’ dan l-objettiv, il-koperazzjoni ma’ pajjizi u regjuni

msiehba ghandha:

— tikkonsolida u tappogga d-demokrazija, l-istat tad-dritt, id-
drittijiet tal-bniedem u libertajiet fundamentali, it-tmexxija
tajba, l-ugwaljanza bejn is-sessi u strumenti relatati tad-dritt

internazzjonali;
— trawwem l-izvilupp sostenibbli — inkluzi aspetti politici,
ekonomici, so¢jali u ambjentali — ta’ pajjizi u regjuni

msiehba, u b'mod aktar partikolari dawk l-aktar zvantaggati
fosthom;

— tinkoraggixxi l-integrazzjoni bla xkiel u gradwali taghhom
fl-ekonomija dinjija;

— tghin sabiex jigu zviluppati mizuri internazzjonali sabiex tigi
ppreservata u mtejba l-kwalita ta’ l-ambjent u I-gestjoni sos-
tenibbli ta’ rizorsi naturali globali, sabiex jigi zgurat Zvilupp
sostenibbli, inkluzi I-glieda kontra I-bidla fil-klima u t-telf
tal-bijodiversita; u

— issahhah ir-relazzjoni bejn il-Komunita u l-pajjizi u r-reguni
msiehba.

2. Il-koperazzjoni Komunitarja taht dan ir-Regolament
ghandha tikkonforma ma’ l-impenji u l-objettivi fil-qasam tal-
koperazzjoni ghall-izvilupp li -Komunita approvat fil-kuntest
tan-Nazzjonijiet Uniti (NU) u organizzazzjonijiet internazzjonali
kompetenti ohra fil-qasam tal-koperazzjoni ghall-izvilupp.

3. Il-politika Komunitarja dwar l-izvilupp, kif stabbilit fit-
Titolu XX tat-Trattat, ghandha tipprovdi l-qafas legali ghall-kope-
razzjoni ma’ pajjizi u regjuni msiehba. Id-Dikjarazzjoni Kon-
gunta fuq imsemmija dwar il-Politika ta’ I-Unjoni Ewropea ghall-
Izvilupp: “Il-Kunsens Ewropew” ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2005, u
kwalunkwe modifika sussegwentement maghmula lilha, ghand-
hom jipprovdu l-qafas generali, l-orjentazzjonijiet u attenzjoni
sabiex jiddirigu l-implimentazzjoni tal-koperazzjoni Komunitarja
ma’ pajjizi u regjuni msiehba taht dan ir-Regolament.

4. Mizuri msemmija fl-Artikolu 1(1) ghandhom jitfasslu
sabiex jissodisfaw il-kriterji ta’ l-Assistenza Uffi¢jali ghall-Izvi-
lupp (ODA) stabbiliti mill-OECD/DAC.

Programmi msemmija fl-Artikolu 1(2) ghandhom jitfasslu sabiex
jissodisfaw il-kriterji ta’ 1-ODA stabbiliti mill-OECD/DAC,
kemm-il darba:

— il-karatteristici tal-benefi¢jarju ma jkunux jehtiegu xort’ohra,
jew

— il-programm jimplimenta inizjattiva globali, prijorita ghall-
politika komunitarja, jew obbligu jew impenn internazzjo-
nali tal-Komunita, kif imsemmi fl-Artikolu 11(2), u l-mizura
ma jkollhiex il-karatteristici sabiex tissodisfa tali kriterji.
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Ghall-ingas 90 % ta’ l-ispejjez previsti taht programmi tematici
ghandhom ikunu mfassla sabiex jissodisfaw il-kriterji ghall-ODA
stabbiliti mill-OECD/DAC, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 2
(4), t-tieni subparagrafu, l-ewwel inciz.

5.  L-assistenza Komunitarja taht dan ir-Regolament m’ghand-
hiex tintuza sabiex jigi ffinanzjat l-akkwist ta’ armi jew muniz-
zjon, u operazzjonijiet li jkollhom implikazzjonijiet militari jew
ta’ difiza.

6. I-mizuri koperti bir-Regolament tal-Kunsill (KE)
17172006, u b'mod partikolari I-Artikolu 4 tieghu, u eligibbli
ghal finanzjament tahtu m’'ghandhomx, fit-teorija, jigu ffinanz-
jati taht dan ir-Regolament, hlief fejn ikun hemm htiega li tigi
zgurata l-kontinwita tal-koperazzjoni minn kondizzjonijiet ta’
krizi ghal dawk stabbli ghall-izvilupp.

Minghajr pregudizzju ghall-htiega li tigi Zgurata I-kontinwita tal-
koperazzjoni minn kondizzjonijiet ta’ krizi ghal dawk stabbli
ghall-izvilupp, m'ghandhomx jigu ffinanzjati taht dan ir-Regola-
ment mizuri koperti minn, u eligibbli ghall-finanzjament taht,
ir-Regolament (KE) Nru 1257/96 tal-Kunsill ta’ 1-20 ta’ Gunju
1996 dwar l-ghajnuna umanitarja.

Artikolu 3

Prin¢ipji generali

1. I-Komunitd hija bbazata fuq il-valuri tad-demokrazija, 1-
istat tad-dritt, ir-rispett ghad-drittijiet tal-bniedem u l-libertajiet
fundamentali u tfittex li tizviluppa u tikkonsolida l-impenn ghal
dawn il-valuri fil-pajjizi u r-regjuni msiehba permezz tad-djalogu
u l-koperazzjoni.

2. Fl-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandu jitfittex
approcc differenzjat li jiddipendi fuq kuntesti u htigijiet ta’ zvi-
lupp sabiex pajjizi jew regjuni msiehba jkollhom koperazzjoni
specifika, mfassla specifikament, ibbazata fuq il-htigijiet, l-istrate-
&iji, il-prijoritajiet u l-assi taghhom.

Il-pajjizi l-inqas zviluppati u pajjizi bi dhul baxx ghandhom jin-
ghataw prijorita ftermini ta’ allokazzjoni ta’ rizorsi generali
sabiex jiksbu I-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju. Ghandha tin-
ghata attenzjoni xierqa lill-appogg ghal zvilupp favur il-fogra ta’
pajjizi bi dhul medju, b'mod partikolari I-pajjizi bi dhul medju-
baxx li hafna minnhom qed jiffac¢jaw problemi simili ghal dawk
ta’ pajjizi bi dhul baxx.

3. L-integrazzjoni tal-kwistjonijiet trasversali li gejjin ghandha
ssir fil-programmi kollha: il-promozzjoni tad-drittijiet tal-bnie-
dem, l-ugwaljanza bejn is-sessi, id-demokrazija, it-tmexxija tajba,
id-drittijiet tat-tfal u d-drittijiet tal-popli indigeni, is-sostenibbilta
ambjentali u I-glieda kontra I-HIV/AIDS. Barra minn hekk,

ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghat-tishih ta’ l-istat tad-
dritt, ghat-titjib ta’ l-access ghall-gustizzja u ghall-appogg ghas-
sogjeta civili, kif ukoll ghall-promozzjoni tad-djalogu, tal-parteci-
pazzjoni u tar-rikonciljazzjoni u ghall-izvilupp ta’ l-istituzzjoni-
jiet.

4. 1-Komunita ghandha tqis l-objettivi stabbiliti fit-Titolu XX
tat-Trattat u fl-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament, fil-linji politici
kollha li x’aktarx jolqtu lill-pajjizi u r-regjuni msiehba. Ghall-
mizuri ffinanzjati taht dan ir-Regolament, il-Komunita ghandha
wkoll timmira li tizgura l-koerenza ma’ ogsma ohra ta’ l-azzjoni
esterna taghha. Dan ghandu jigi zgurat fil-formulazzjoni ta’ poli-
tika, l-ippjanar strategiku u I-programmazzjoni u l-implimentaz-
zjoni ta’ mizuri.

5. Il-Komunita u l-Istati Membri ghandhom itejbu l-koordi-
nazzjoni u l-komplementarjeta tal-politika taghhom dwar kope-
razzjoni ghall-izvilupp billi jwiegbu ghall-prijoritajiet tal-pajjizi u
r-regjuni msiehba fuq livell ta’ pajjiz u dak regjonali. Il-politika
Komunitarja fil-qasam tal-koperazzjoni ghall-izvilupp ghandha
tikkomplementa l-linji politi¢i segwiti mill-Istati Membri.

6. [-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom ifittxu
skambji regolari u frekwenti ta’ informazzjoni, anke ma’ dona-
turi ohra u jippromwovu koordinazzjoni u komplementarjeta
ahjar billi jahdmu lejn programmazzjoni pluriennali kongunta,
ibbazata fuq l-istrategiji tat-tnaqqis tal-fagar jew strategiji ekwi-
valenti tal-pajjizi msichba u fuq il-processi bagitarji tal-pajjizi
msiehba, permezz ta’ mekkanizmi ta’ implimentazzjoni komuni
inkluz analizi kondivizi, permezz ta’ missjonijiet kongunti fil-
livell tad-donaturi, u permezz ta’ l-uzu ta’ arrangamenti ta’ ko-
finanzjament.

7. Flogsma rispettivi ta’ kompetenza taghhom, il-Komunita
u l-Istati Membri ghandhom jippromwovu approc¢ multilaterali
ghal sfidi globali u jrawmu l-koperazzjoni ma’ organizz-
azzjonijiet u korpi multilaterali u regjonali bhal istituzzjonijiet
finanzjarji internazzjonali, l-agenziji, il-fondi u l-programmi tan-
NU u donaturi bilaterali ohra.

8.  Il-Komunita ghandha tippromwovi koperazzjoni effettiva
ma’ pajjizi u regjuni msiehba konformement ma’ l-ahjar prattika
internazzjonali. Hija ghandha tippromwovi:

(a) process ta’ zvilupp immexxi mill-pajjiz imsieheb u apparte-
nenti lilu. I-Komunita ghandha tallinja dejjem aktar I-
appogg taghha ma’ l-istrategiji ghall-izvilupp, il-linji politici
u l-proceduri ta’ riforma nazzjonali ta’ l-imsiehba. Il-Komu-
nita ghandha tikkontribwixxi sabiex issahhah il-process ta’
responsabbilta reciproka bejn il-gvernijiet imsiehba u d-
donaturi u tippromwovi l-kompetenza lokali u l-impjiegi

lokali;
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(b) approcei inklussivi u partecipatorji ghall-izvilupp u involvi-
ment wiesa' tas-segmenti kollha tas-so¢jeta fil-process ta’ zvi-
lupp u fid-djalogu nazzjonali, inkluz id-djalogu politiku;

—
-
-~

modalitajiet u strumenti ta’ koperazzjoni effettivi kif stabbi-
liti fl-Artikolu 25 konformement ma’ l-ahjar prattika ta’ I-
OECD|/DAC, adattati ghac¢-cirkostanzi partikolari ta’ kull paj-
jiz jew regjun imsieheb, battenzjoni ghall-approcci bbazati
fuq programmi, it-twassil ta’ fondi ghall-ghajnuna prevedib-
bli, l-izvilupp u l-uzu ta’ sistemi ta’ pajjizi u fuq approcci
ghall-izvilupp ibbazati fuq rizultati inkluzi, fejn hu xieraq,
miri u indikaturi ta’ 1-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju;

=
&

impatt imtejjeb ta’ linji politi¢i u programmazzjoni permezz
ta’ koordinazzjoni u armonizzazzjoni bejn donaturi sabiex
jitnaqqsu s-sovrapozizzjoni u d-duplikazzjoni, tittejjeb il-
komplementarjeta u jigu appoggati inizjattivi fuq livell ta’
donaturi. Il-koordinazzjoni ghandha ssehh fpajjizi u regjuni
msiehba bl-uzu ta’ linji gwida u principji ta’ l-ahjar prattika
dwar l-effikacja tal-koordinazzjoni u I-ghajnuna;

profil fid-dawl ta’ -Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju fid-
Dokumenti ta’ Strategija tal-Pajjizi u fil-programmi plurien-
nali taghha.

—
o
~

9.  I-Kummissjoni ghandha tgharraf u jkollha skambji ta’ feh-
miet regolari mal-Parlament Ewropew.

10.  I-Kummissjoni ghandha tfittex li jkollha skambji ta’
informazzjoni regolari mas-socjeta civili.
TITOLU II
PROGRAMMI GEOGRAFICI U TEMATICI
Artikolu 4
L-implimentazzjoni ta’ l-assistenza Komunitarja

B'mod konsistenti ma’ I-ghan globali u l-kamp ta’ applikazzjoni,
ma’ l-objettivi u l-principji generali ta’ dan ir-Regolament, l-assis-
tenza Konumitarja ghandha tigi implimentata permezz ta’ pro-
grammi geografici u tematici disposti fl-Artikoli 5 sa 16 u l-pro-
gramm dispost fl-Artikolu 17.

Artikolu 5

Programmi geografici

1. Programm geografiku ghandu jinkludi koperazzjoni
fogqsma adegwati ta’ attivita mal-pajjizi u r-regjuni msichba
determinati fuq bazi geografika.

2. B'mod konsistenti ma’ I-ghan globali u I-kamp ta’ applikaz-
zjoni, ma’ l-objettivi u l-principji generali ta’ dan ir-Regolament,

l-assistenza Komunitarja ghall-pajjizi ta’ l-Amerika Latina, ta’ I-
Asja, ta’ l-Asja Centrali, u tal-Lvant Nofsani kif stabbiliti fl-
Anness [, kif ukoll ghall-Afrika t'Isfel, ghandha tinkludi azzjoni-
jiet fi hdan l-ogsma ta’ koperazzjoni li gejjin:

(@) appogg ghall-implimentazzjoni ta’ linji politici mmirati lejn
l-eliminazzjoni tal-fagar u lejn il-kisba ta’ 1-Ghanijiet ta’ Zvi-
lupp tal-Millennju;

Zvilupp uman

(b) i jindirizza l-htigijiet essenzjali tal-popolazzjoni b'attenzjoni
principali ghall-edukazzjoni primarja u s-sahha, b'mod parti-
kolari billi:

Sahha:

(i) jizdiedu l-access ghal, u l-ghoti ta’, servizzi tas-sahha
ghall-gruppi ta’ popolazzjoni bi dhul baxx u gruppi
marginalizzati, inkluzi nisa u tfal, persuni li jaghmlu
parti minn gruppi suggetti ghal diskriminazzjoni etnika,
religjuza jew kwalunkwe diskriminazzjoni ohra u per-
suni b'dizabbilta, b’attenzjoni centrali fuq -Ghanijiet ta’
Zvilupp tal-Millennju relatati, jigifieri li jitnaqgsu I-
imwiet tat-tfal, titjieb is-sahha ta’ l-ommijiet u ta-tfal u
s-sahha sesswali u riproduttiva u drittijiet kif stabbiliti
fl-Agenda tal-Kajr tal-Konferenza Internazzjonali dwar
il-Popolazzjoni u I-Izvilupp (ICPD), jigu indirizzati I-
mard ikkagunat mill-fagar, b'mod partikolari 1-HIV/
AIDS, it-tuberkulosi u I-malarja;

(i) jissahhu s-sistemi tas-sahha sabiex jigu evitati krizijiet ta’
rizorsi umani fis-settur tas-sahha;

(iii) jigu zviluppati l-kapacitajiet partikolarment foqsma
bhal dawk tas-sahha pubblika, tar-ricerka u zvilupp;

Edukazzjoni

(iv) tinghata prijorita fl-edukazzjoni primarja sabiex tinkiseb
edukazzjoni primarja ta’ kwalita segwita b'tahrig vokaz-
zjonali u sabiex jitnaggsu l-inugwaljanzi ftermini ta’
access ghall-edukazzjoni; tigi promossa edukazzjoni
obbligatorja u bxejn sa l-eta ta’ 15-il sena sabiex jigu
miggielda il-forom kollha ta’ xoghol tat-tfal;

(v) tigi mmirata l-kisba ta’ edukazzjoni primarja universali
sa 1-2015, u li jigi eliminat in-nuqqas ta’ ugwaljanza
bejn is-sessi fl-edukazzjoni;

(vi) jigu promossi t-tahrig vokazzjonali, l-edukazzjoni super-
juri, it-taghlim tul il-hajja, il-koperazzjoni kulturali, xjen-
tifika u teknologika, skambji akkademici u kulturali kif
ukoll jissahhah l-gharfien reciproku bejn il-pajjizi u r-
regjuni msiehba u [-Komunita;
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Koezjoni so¢jali u mpjiegi

©

=

()

tigi promossa l-koezjoni so¢jali bhala politika ta’ prijorita
tar-relazzjonijiet bejn il-Komunita u l-pajjizi msiehba, b'at-
tenzjoni fuq xoghol decenti u fuq linji politici so¢jali u fis-
kali, sabiex bhekk jigu miggielda l-fagar, in-nuqqas ta’
ugwaljanza, il-qghad u l-eskluzjoni ta’ gruppi vulnerabbli u
marginalizzati;

tigi miggielda kull forma ta’ diskriminazzjoni bbazata fuq xi
raggruppament u jigu promossi u protetti l-ugwaljanza bejn
is-sessi, id-drittijiet tal-popli indigeni u d-drittijiet tat-tfal,
inkluzi l-ghoti ta’ appogg ghall-implimentazzjoni tal-Kon-
venzjoni tan-NU dwar id-Drittijiet tat-Tfal, u azzjonijiet li
jindirizzaw il-problemi li jiffaccaw tfal tat-toroq u tfal li
jidhlu ghal tipi ta’ xoghol li jkunu perikoluzi ufjew li jfixklu
l-edukazzjoni full-time;

jissahhah il-qafas istituzzjonali sabiex jigi promoss u ffacilitat
il-holgien ta’ imprizi Zghar u ta’ dags medju bil-hsieb 1i jigi
stimulat il-holgien tax-xoghol

Tmexxija, demokrazija, drittijiet tal-bniedem u appogg ghal
riformi istituzzjonali

(f)

jigu promossi u protetti l-libertajiet fundamentali u d-dritti-
jiet tal-bniedem, it-tishih tad-demokrazija, ta’ l-istat tad-dritt,
ta’ l-access ghall-gustizzja ghat-tmexxija tajba inkluzi azzjo-
nijiet sabiex tigi miggielda l-korruzzjoni, li jistghu jinkludu,
izda ma jkunux limitati minnhom, l-izvilupp ta’ kapacitajiet
u tat-tishih tal-qafas istituzzjonali u legizlattiv, b'mod parti-
kolari fl-ogsma ta’ l-amministrazzjoni, tfassil u implimentaz-
zjoni nazzjonali ta’ linji politi¢i u ta’ l-amministrazzjoni ta’
finanzi pubblici u rizorsi nazzjonali b'mod trasparenti;

tkun appoggata socjeta civili attiva, inkluzi organizz-
azzjonijiet tas-so¢jeta civili li jirrapprezentaw lin-nies li
jghixu fil-fagar, kif ukoll jigu promossi d-djalogu civili, il-
partecipazzjoni u r-rikonciljazzjoni, u l-izvilupp ta’ istituz-
zjonijiet;

jittrawmu l-koperazzjoni u r-riforma tal-politika fl-ogsma
tas-sigurta u l-gustizzja, spe¢jalment fir-rigward ta’ l-asil u I-
migrazzjoni, tal-glieda kontra d-droga u ta’ traffikar iehor
inkluz it-traffikar ta’ bnedmin, tal-korruzzjoni u tal-money
laundering;

jittrawmu l-koperazzjoni u r-riforma tal-politika fl-ogsma
tal-migrazzjoni u l-asil mal-pajjizi msiehba u jigu promossi
inizjattivi ta’ zvilupp ta’ kapacitajiet sabiex jigu Zgurati 1-for-
mulazzjoni u l-implimentazzjoni ta’ politika dwar il-migraz-
zjoni favur l-izvilupp sabiex jigu indirizzati l-kawzi bazici
tal-migrazzjoni;

jinghata appogg lill-multilateralizmu effettiv, b'mod partiko-
lari permezz ta’ l-osservanza u l-implimentazzjoni effettiva
tad-dritt internazzjonali u ftehim multilaterali relevanti
ghall-qasam ta’ l-izvilupp;

Integrazzjoni fil-kummer¢ u regjonali

(k) tinghata assistenza lill-pajjizi u r-regjuni msiehba fl-inte-

grazzjoni tal-kummer¢, ta’ l-investimenti u fl-integrazzjoni
regjonali inkluzi assistenza teknika u Zvilupp ta’ kapacitajiet
ghat-tfassil u l-implimentazzjoni ta’ linji politi¢i kummerc-
jali sodi, li jiffavorixxu ambjent li jwassal ghal aktar
negozju, linji politi¢i ekonomici u finanzjarji sodi u zvilupp
tas-settur privat, bil-hsieb li I-pajjizi u r-regjuni msiehba jib-
benefikaw mill-integrazzjoni taghhom fl-ekonomija dinjija
u li tigi appoggata l-gustizzja socjali u t-tkabbir favur il-
foqra;

() jinghata appogg ghall-adezjoni ghall-Organizzazzjoni Din-

jija tal-Kummer¢ (WTO) u ghall-implimentazzjoni tal-fte-
him tad-WTO permezz ta’ assistenza teknika u bini ta’
kapacita, b'mod partikolari l-implimentazzjoni tal-Ftehim
dwar 1-Aspetti Relatati mal-Kummer¢ tal-Proprjeta Intellett-

wali (il-Ftehim TRIPS), notevolament fil-qasam tas-sahha
pubblika;

(m) jinghata appogg ghall-koperazzjoni ekonomika u kummerc-

jali u jissahhu r-relazzjonijiet ta’ l-investiment bejn il-Komu-
nitd u pajjizi u regjuni msiehba, anke permezz ta’ azzjoni-
jiet sabiex jigi promoss u zgurat li atturi privati, inkluzi
negozji lokali u Ewropej, jikkontribwixxu ghall-izvilupp
ekonomiku li jkun soc¢jalment responsabbli u sostenibbli,
anke ghar-rispett ta’ l-istandards ewlenin tax-xoghol ta’ I-
Organizzazzjoni Internazzjonali tax-Xoghol (ILO) u anke
permezz ta’ azzjonijiet li jippromwovu l-izvilupp lokali tal-
kapacitajiet;

L-ambjent u l-izvilupp sostenibbli tar-rizorsi naturali

(n)

(0)

)

1)

ikunu promossi l-izvilupp sostenibbli permezz tal-protez-
zjoni ta’ l-ambjent u l-gestjoni sostenibbli tar-rizorsi naturali,
inkluza l-protezzjoni tal-bijodiversita, u tal-foresti, inkluzi
attivitajiet ghall-konservazzjoni u l-gestjoni sostenibbli tal-
foresti bil-partecipazzjoni attiva ta’ komunitajiet lokali u ta’
popli li jiddipendu mill-foresti;

jinghata appogg ghal titjib fl-ambjent urban;

jigu promossi xejriet sostenibbli ta’ produzzjoni u ta’ kon-
sum u l-immaniggar sigur u sostenibbli ta’ sustanzi kimic¢i u
ta’ skart, b’kont mehud ta’ l-impatti taghhom fuq is-sahha;

ikun zgurat ir-rispett u l-appogg ghall-implimentazzjoni ta’
ftehim ambjentali internazzjonali bhall-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika, il-Konvenzjoni tan-NU ghal Azzjoni
Kontra d-Dezertifikazzjoni u 1-Konvenzjoni Kwadru tan-NU
dwar il-Bidla fil-Klima konformement mal-Pjan ta’ Azzjoni
ta’ I-UE dwar il-Bidla fil-Klima, u tal-protokolli taghhom u
kull modifika sussegwenti taghhom;

jigu zviluppati kapacitajiet ta’ thejjija ghal emergenzi u pre-
venzjoni ta’ dizastri naturali;
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IIma u energija

(s) jinghata appogg ghall-gestjoni integrata u sostenibbli tar-
rizors ta’ l-ilma, b'enfasi partikolari fuq l-access universali
ghall-ilma tax-xorb sigur u s-sanita konformement ma’ -
Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju u l-uzu sostenibbli u effi¢-
jenti tar-rizorsi ta’ l-ilma, anke ghal finijiet agrikoli u indus-
trijali;

(t) jittrawwem uzu akbar ta’ teknologiji ta’ l-energija sostenibbli;

Infrastruttura, komunikazzjoni u trasport:

(u) issir kontribuzzjoni ghall-izvilupp ta’ infrastruttura ekono-
mika, inkluz l-appogg ghall-integrazzjoni regjonali, u jigi
promozzjoni l-uzu akbar ta’ teknologiji ta’ l-informazzjoni u
l-komunikazzjoni;

Zvilupp rurali, ippjanar territorjali, sigurta fl-agrikoltura u I-ikel

(v) jinghata appogg ghall-izvilupp rurali sostenibbli, inkluzi d-
decentralizzazzjoni u l-ghoti ta’ setghat, b’mod partikolari
bil-hsieb 1i tigi zgurata s-sigurta alimentari.

Sitwazzjonijiet ta’ wara I-krizi u Stati fragli:

(w) jigu rikostruwiti u r-rijabilitati, ghall-perjodu medju u fit-tul,
regjuni u pajjizi milquta minn konflitti, dizastri maghmula
mill-bniedem u dizastri naturali, anke jinghata appogg ghal
azzjoni kontra l-mini, demobilizzazzjoni u azzjonijiet ta’
integrazzjoni mill-gdid, filwaqt li tigi zgurata kontinwaz-
zjoni bejn ghajnuna, rijabilitazzjoni u zvilupp skond l-Arti-
kolu 2(6), b’kont mehud tal-kompetenzi tal-Komunita u ta’
I-Istati Membri taghha;

(x) jitwettqu attivitajiet ghall-perjodu medju u fit-tul immirati
ghall-awto-suffi¢jenza u l-integrazzjoni jew l-integrazzjoni
mill-gdid ta’ persuni maqlugha minn pajjizhom, filwaqt li
jigi zgurat approcc integrat u konsistenti bejn ghajnuna
umanitarja, rijabilitazzjoni, ghajnuna lil persuni maqlugha
minn pajjizhom u koperazzjoni ghall-izvilupp. L-azzjoni
Komunitarja ghandha tiffacilita I-pass mill-istadju ta’ emer-
genza ghal dak ta’ l-izvilupp, bl-inkoraggiment ta’ l-integraz-
zjoni jew tar-re-integrazzjoni tal-persuni milquta, u bl-inko-
raggiment tat-twaqqif jew tishih ta’ strutturi demokratici u
tar-rwol tal-popolazzjoni fil-process ta’ l-izvilupp;

(y) fi Stati fragli jew li qed ifallu, jinghata appogg ghat-twassil
ta’ servizzi bazici u ghall-izvilupp ta’ istituzzjonijiet pubblici
legittimi, effettivi u reziljenti;

(z) jigu indirizzati sfidi ta’ zvilupp komuni ghall-Komunita u I-
imsiehba taghha, b'mod partikolari jinghata appogg ghal
djalogi settorali, ghall-implimentazzjoni ta’ ftehim bilaterali
u kwalunkwe gasam ichor ta’ azzjoni konsistenti mal-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 6

Amerika Latina

L-assistenza Komunitarja lill-Amerika Latina ghandha tappogga
azzjonijiet konsistenti ma’ I-Artikolu 5 u ma’ l-ghan globali u I-
kamp ta’ applikazzjoni, l-objettivi u l-principji generali ta’ dan
ir-Regolament. Ghandha tinghata attenzjoni addizzjonali lLill-
ogsma ta’ koperazzjoni li gejjin, li tirrifletti s-sitwazzjoni speci-
fika fl-Amerika Latina:

(a) il-promozzjoni ta’ koezjoni so¢jali bhala ghan kondiviz u
politika prijoritarja tar-relazzjonijiet bejn il-Komunita u -
Amerika Latina sabiex bhekk jigu miggielda I-fagar, I-
inugwaljanza u l-eskluzjoni. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lill-benesseri socjali u I-politika dwar it-taxxa, I-
investiment produttiv ghal aktar impjiegi u impjiegi ahjar,
politika sabiex jigu miggielda d-diskriminazzjoni u l-produz-
zjoni, il-konsum u t-traffikar tad-droga, u titjib fis-servizzi
socjali bazici, b'mod partikolari s-sahha u l-edukazzjoni;

(b) l-inkoraggiment ta’ integrazzjoni regjonali akbar, inkluz 1-
appogg ghal processi differenti ta’ integrazzjoni regjonali u
ghall-interkonnessjoni ta’ infrastrutturi network, filwaqt li
tigi zgurata komplementarjeta ma’ attivitajiet appoggati mill-
Bank Ewropew ta’ Investiment (BEI) u istituzzjonijiet ohra;

(©) appogg ghar-rafforzament tat-tmexxija tajba u ta’ l-istituz-
zjonijiet pubblici, u l-protezzjoni tad-drittijiet tal-bniedem,
inkluzi d-drittijiet tat-tfal u d-drittijiet tal-popli indigeni;

(d) appogg ghall-holgien ta’ Zona ta’ edukazzjoni superjuri
komuni ghall-UE u l-Amerika Latina;

(e) il-promozzjoni ta’ zvilupp sostenibbli fid-dimensjonijiet
kollha tieghu, b'attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-
foresti u I-bijodiversita.

Artikolu 7

L-Asja

L-assistenza Komunitarja lill-Asja ghandha tappogga azzjonijiet
konsistenti ma’ 1-Artikolu 5 u ma’ l-ghan globali u l-kamp ta’
applikazzjoni, l-objettivi u l-principji generali ta’ dan ir-Regola-
ment. Ghandha tinghata attenzjoni addizzjonali lill-ogsma ta’
koperazzjoni li gejjin, li tirrifletti s-sitwazzjoni specifika fl-Asja:

(@) lsforzi sabiex jinkisbu 1-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju
fil-qasam tas-sahha, inkluz I-HIV/AIDS, u l-edukazzjoni,
inter alia permezz ta’ djalogu ta’ politika ghal riforma setto-
rali;
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(b) l-indirizzar ta’ kwistjonijiet dwar tmexxija b'mod partikolari
fi Stati fragli sabiex jinbnew istituzzjonijiet pubblici legittimi,
effettivi u reziljenti u so¢jeta civili attiva u organizzata, u
sabiex tissahhah il-protezzjoni tad-drittijiet tal-bniedem,
inkluzi d-drittijiet tat-tfal;

(¢) l-inkoraggiment ta’ integrazzjoni u koperazzjoni regjonali
akbar permezz ta’ appogg ghal processi differenti ta’ inte-
grazzjoni u djalogu regjonali;

(d) il-kontribut ghall-kontroll ta’ epidemiji u Zoonosi kif ukoll
ghall-kontribut tas-setturi milquta;

(e) il-promozzjoni ta’ zvilupp sostenibbli fid-dimensjonijiet
kollha tieghu, battenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-
foresti u l-bijodiversita;

(f) il-glieda kontra l-produzzjoni, l-konsum u t-traffikar tad-
droga u kontra traffikar ichor.

Artikolu 8

L-Asja Centrali

L-assistenza Komunitarja lill-Asja Centrali ghandha tappogga
azzjonijiet konsistenti ma’ I-Artikolu 5 u ma’ l-iskop u l-kamp
ta’ applikazzjoni, l-objettivi u l-prin¢ipji generali ta’ dan ir-Rego-
lament. Ghandu jinghata attenzjoni addizzjonali lill-ogsma ta’
koperazzjoni, li jirriflettu s-sitwazzjoni specifika fl-Asja Centrali:

(@) il-promozzjoi ta’ riformi kostituzzjonali u approssimazzjoni
legizlattiva, amministrattiva u regolatorja mal-Komunita,
inkluz it-tishih ta’ istituzzjonijiet u korpi nazzjonali respon-
sabbli ghall-implimentazzjoni effettiva ta’ linji politici
koperti fil-Ftehim ta’ Shubija u Koperazzjoni, bhal korpi ta’
elezzjoni, parlamenti, riforma ta’ amministrazzjoni pubblika
u gestjoni finanzjarja pubblika;

(b) il-promozzjoni ta’ l-izvilupp ta’ ekonomija tas-suq u l-inte-
grazzjoni ta’ pajjizi msiehba fid-WTO, filwaqt li jigu indiriz-
zati l-aspetti so¢jali tat-transizzjoni;

(¢) appogg ghall-gestjoni ta’ konfini u koperazzjoni transkonfi-
nali effi¢jenti sabiex jigi promoss l-izvilupp ekonomiku sos-
tenibbli, so¢jali u ambjentali fregjuni ta’ konfini;

(d) il-glieda kontra l-produzzjoni, l-konsum u t-traffikar tad-
droga u kontra traffikar iehor;

(e) il-glieda kontra I-HIV/AIDS;

(f) il-promozzjoni tal-koperazzjoni regjonali, id-djalogu u l-inte-
grazzjoni, inkluz ma’ pajjizi koperti mir-Regolament Nru
1638/2006 u strumenti Komunitarji ohra, b’'mod partikolari
l-promozzjoni tal-koperazzjoni fis-setturi ta’ l-ambjent —
b'mod partikolari l-ilma u s-sanita —, is-setturi ta’ l-edukaz-
zjoni, l-energija u t-trasport, inkluz is-sikurezza u s-sigurta
tal-provvista ta’ energija internazzjonali u l-operazzjonijiet
ta’ trasport, dwar interkonnessjonijiet, in-networks u l-opera-
turi taghhom, is-sorsi ta’ energija rinnovabbli, l-effi¢jenza ta’
l-energija.

Artikolu 9

Il-Lvant Nofsani

L-assistenza Komunitarja lil-Lvant Nofsani ghandha tappogga
azzjonijiet konsistenti ma’ I-Artikolu 5 u ma’ l-iskop u I-kamp
ta’ applikazzjoni generali, l-objettivi u l-principji generali ta’ dan
ir-Regolament. Ghandha tinghata attenzjoni addizzjonali lill-
ogsma ta’ koperazzjoni li gejjin, li tirrifletti s-sitwazzjoni speci-
fika fil-Lvant Nofsani:

(a) l-inkoraggiment ta’ koezjoni socjali sabiex tigi zgurata I-
ekwita socjali, b’'mod partikolari rigward l-uzu ta’ rizorsi
nazzjonali domestici u sabiex tigi zZgurata ugwaljanza poli-
tika b’'mod partikolari permezz tal-promozzjoni tad-drittijiet
tal-bniedem, inkluz l-ugwaljanza bejn is-sessi;

(b) il-promozzjoni tad-diversifikazzjoni ekonomika, l-izvilupp
ta’ ekonomija tas-sug, u l-integrazzjoni tal-pajjizi msichba
fid-WTO;

(©) il-promozzjoni tal-koperazzjoni regjonali, id-djalogu u l-inte-
grazzjoni, inkluz ma’ pajjizi koperti mir-Regolament Nru
1638/2006 u strumenti Komunitarji ohrajn permezz ta’ I-
appogg lil sforzi ta’ integrazzjoni fir-regjun, per ezempju
dwar l-ekonomija, l-energija, it-trasport u r-refugjati;

(d) appogg ghall-konkluzjoni ta’ ftehim internazzjonali u I-
implimentazzjoni tal-ligi internazzjonali, b'mod partikolari
r-rizoluzzjonijiet u I-konvenzjonijiet multilaterali tan-NU;

(e) l-indirizzar ta’ kwistjonijiet dwar tmexxija b'mod partikolari
fi Stati fragli sabiex jghinu fil-bini ta’ istituzzjonijiet pubblici
legittimi, effettivi u reziljenti u so¢jeta ¢ivili attiva u organiz-
zata, u sabiex tissahhah il-protezzjoni tad-drittijiet tal-bnie-
dem, inkluzi d-drittijiet tat-tfal.
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Artikolu 10
L-Afrika t’Isfel

L-assistenza Komunitarja lill-Afrika tIsfel ghandha tappogga
azzjonijiet konsistenti ma’ I-Artikolu 5 u ma’ l-iskop u l-kamp
ta’ applikazzjoni generali, l-objettivi u l-principji generali ta’ dan
ir-Regolament. Ghandu jinghata attenzjoni addizzjonali lill-
ogsma ta’ koperazzjoni, li jirriflettu s-sitwazzjoni specifika fl-
Afrika t'Isfel:

(a) appogg ghall-konsolidament ta’ socjetd demokratika, tat-
tmexxija tajba u ta’ Stat immexxi bl-istat ta’ dritt u kontribut
ghall-istabbilta u l-integrazzjoni regjonali u kontinentali;

(b) appogg ghall-isforzi ta’ aggustament ikkagunati fir-regjun
mill-istabbiliment ta’ l-ogsma ta’ kummer¢ hieles taht il-Fte-
him ta’ Kummer¢, Zvilupp u Koperazzjoni bejn il-Komunita
u |-Afrika t'Tsfel (') u arrangamenti regjonali ohrajn;

(¢) appogg ghall-glieda kontra l-fagar, in-nuqqas ta’ ugwaljanza
u l-eskluzjoni, inkluz billi jigu indirizzati l-htigijiet bazici tal-
komunitajiet li qabel kienu zvantaggati;

(d) 1i tigi indirizzata l-pandemika ta’ I-HIV/AIDS u l-impatti
taghha fuq is-so¢jeta ta’ I-Afrika t'sfel.

Artikolu 11
Programmi tematici

1.  Programm tematiku ghandu jkun sussidjarju ghal pro-
grammi msemmija fl-Artikoli 5 sa 10 u ghandu jinkludi gasam
specifiku ta’ attivita ta’ interess lil grupp ta’ pajjizi msiehba mhux
determinati bil-geografija, jew attivitajiet ta’ koperazzjoni indiriz-
zati lil varji regjuni jew gruppi ta’ pajjizi msiehba, jew operaz-
zjoni internazzjonali li mhix geografikament specifika.

2. Konsistentement ma’ l-iskop u l-kamp ta’ applikazzjoni
globali, l-objettivi u l-principji generali ta’ dan ir-regolament, 1-
azzjonijiet mehuda permezz ta’ programmi temati¢i ghandhom
izidu l-valur lil u jkunu adizzjonali u koerenti ma’ azzjonijiet iffi-
nanzjati taht programmi geografici. Il-principji li gejjin ghand-
hom japplikaw ma’ dawn l-azzjonijiet:

(a) L-objettivi tal-politika Komunitarja ma jistghux jinkisbu
b'mod xieraq jew effettiv permezz ta’ programmi geografici
u l-programm tematiku huwa implimentat bi jew permezz
ta’ organizzazzjoni intermedjarja bhal organizzazzjonijiet
mhux governattivi, atturi mhux Statali ohrajn, organizz-
azzjonijiet internazzjonali jew mekkanizmi multilaterali.
Dan jinkludi inizjattivi globali li jappoggaw l-Ghanijiet ta’
Zvilupp tal-Millennju, l-izvilupp sostenibbli jew prodotti u
azzjonijiet pubblici globali fi Stati Membri u fil-pajjizi mex-

() Ftehim ta’ Kummer¢, Zvilupp u Koperazzjoni bejn il-Komunita Ewro-
pea u l-Istati Membri taghha, minn naha wahda, u r-Repubblika ta’ I-
Afrika t'Isfel, min-nahal-ohra (GUL 311, 4.12.1999, p. 3).

jin lejn l-adezjoni permezz ta’ deroga mill-Artikolu 24 kif
previst fil-programm tematiku relevanti,

ufjew
(b) azzjonijiet ikunu skond kif gej:

— azzjonijiet multiregjonali ufjew trasversali, inkluzi pro-
getti pilota u linji politici innovativi;

— azzjonijiet fkazijiet fejn mhemm l-ebda ftehim dwar I-
azzjoni mal-gvern(ijiet) sieheb(shab);

— azzjonijiet relevanti ghall-iskop ta’ programm tematiku
specifiku li jwiegeb ghal prijorita ta’ politika Komunitarja
jew obbligu jew impenn internazzjonali tal-Komunita;

— fejn xieraq, azzjonijiet fkazijiet fejn m’hemm l-ebda pro-
gramm geografiku jew fejn gie sospiz.

Artikolu 12

Investiment fin-nies

1. L-objettiv ta’ l-assistenza Komunitarja taht il-programm
tematiku “Investiment fin-Nies” ghandu jkun li jinghata appogg
lil azzjonijiet, fogsma li jolqtu direttament l-livelli ta’ ghajxien u
l-benesseri tan-nies, definiti hawn taht u i jigu ffokati l-iktar paj-
jizi fqar u l-inqas zviluppati u l-iktar oqsma zvantaggati tal-
popolazzjoni.

2. Sabiex jinkiseb l-objettiv imsemmi fil-paragrafu 1 u konsis-
tentement ma’ l-Artikolu 11, il-programm ghandu jinkludi 1-
ogsma ta’ attivita li gejjin:

(a) Sahha tajba ghal kulhadd:

(i) glieda kontra I-mard tal-faqar b’mira lejn mard li jittie-
hed hafna bhal kif stabbilit fil-Programm Ewropew ghal
azzjoni kontra I-HIV/AIDS, il-malarja u t-tuberkolosi,
b'mod partikolari:

— bit-trahhis fil-prezz tal-farmacewti¢i u dijanjostici
ewlenin ghat-tliet tipi ta’ mard skond id-dispozizzjo-
nijiet tal-Ftehim TRIPS kif iccarat fid-Dikjarazzjoni
ta’ Doha dwar il-Ftehim TRIPS u s-Sahha Pubblika;

— bl-inkoraggiment ta’ l-investiment pubbliku u privat
fir-ricerka u l-izvilupp ta’ trattamenti godda, medi-
¢ini godda, partikolarment vaccini, mikrobicidi u
trattamenti innovattivi;

— bappogg ghal inizjattivi globali mmirati kontra -
mard komunikabbli ewlieni fil-kuntest tat-tnaqgis
tal-fagar, inkluz il-Fond Globali ghall-glieda kontra I-
HIV/AIDS, il-malarja u t-tuberkolosi;
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(i)

(iif)

(iv)

konformement mal-princ¢ipji miftiehma fI-ICPD u I-
ICPD+5, azzjonijiet ta’ appogg li jtejbu s-sahha riprodut-
tiva u sesswali fil-pajjizi li qed jizviluppaw u li jizguraw
id-dritt tan-nisa, ta’ l-irgiel u ta’ l-adoloxxenti ghal sahha
riproduttiva u sesswali tajba u jipprovdu assistenza
finanzjarja u kompetenza xierqa bil-hsieb li jigi promoss
approcc olistiku lejn, u r-rikonoxximent ta’, is-sahha
riproduttiva u sesswali u d-drittijiet relatati kif definiti
fil-Programm ta’ Azzjoni ta’ I-ICPD, inkluz maternita
sigura u access universali ghal firxa komprensiva ta’
kura tas-sahha riproduttiva u sesswali li tkun sigura u
affidabbli u ghal servizzi, provvisti, edukazzjoni u
informazzjoni, inkluza informazzjoni dwar kull tip ta’
metodi ta’ l-ippjanar tal-familja, inkluz:

— it-tnaqqgis tar-rati tal-mortalita u tal-morbilita
materni, partikolarment b'referenza ghall-pajjizi u
popolazzjonijiet fejn dawn huma l-oghla;

it-titjib ta’ access gust ghal fornituri tas-sahha, komodi-
tajiet u servizzi tas-sahha bl-appogg ta:

— interventi li jindirizzaw il-krizi tar-rizorsi umani fil-
gasam tas-sahha;

— sistemi ta’ informazzjoni dwar is-sahha bil-kapacita
li jiggeneraw, ikejlu u janalizzaw data dizaggregata
ta’ prestazzjoni sabiex jigu Zgurati rizultati ahjar fl-
ogsma tas-sahha u ta’ l-izvilupp u s-sostenibbilta;

— kopertura mtejba ta’ vac¢inazzjoni u immunizzaz-
zjoni u l-promozzjoni tad-diponibbilta ta’, u l-access
ghal, vaccini ezistenti jew godda;

— mekkanizmi gusti ghall-finanzjament ta’ access

ekwu ghall-kura tas-sahha.

iz-zamma ta’ approcc¢ bilan¢jat bejn prevenzjoni, tratta-
ment u kura, bil-prevenzjoni megjusa bhala prijorita
ewlenija, bir-rikonoxximent li l-effika¢ja taghha tizdied
meta tkun marbuta mat-trattament u l-kura;

(b) L-edukazzjoni, il-konoxxenza u l-hiliet:

(i)

attenzjoni specjali lil mizuri mehuda fil-kuntest ta’ I-
Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju sabiex tinkiseb edu-
kazzjoni primarja universali sa 1-2015 u I-Qafas ta’
Dakar ghall-Azzjoni dwar Edukazzjoni ghal Kulhadd;

edukazzjoni bazika, sekondarja u oghla kif ukoll edu-
kazzjoni u tahrig vokazzjonali sabiex itejbu l-access
ghal edukazzjoni ghat-tfal kollha u, b'mod li ged jiz-
died, ghan-nisa u l-irgiel ta’ kull eta, bil-hsieb li jizdiedu
l-konoxxenza, il-hiliet u l-possibbiltajiet ta’ l-impjiegi
fis-suq tax-xoghol, jikkontribwixxu ghal c¢ittadinanza
attiva u twettiq individwali fuq bazi tul il-hajja.

(iii) il-promozzjoni ta’ edukazzjoni bazika ta’ kwalita

gholja, b'attenzjoni partikolari ghall-access, ghal pro-
grammi edukattivi, ta’ bniet, ta’ tfal fzoni milquta minn
konflitti u ta’ tfal minn gruppi marginalizzati u izjed
vulnerabbli; il-promozzjoni ta’ edukazzjoni obbligatorja
u b'xejn sa l-eta ta’ 15-il sena sabiex jigu miggielda I-
forom kollha ta’ xoghol tat-tfal;

(iv) l-izvilupp ta’ metodi ta’ kejl ta’ rizultati edukattivi

sabiex tkun tista’ tigi valutata ahjar il-kwalita ta’ l-edu-
kazzjoni, spe¢jalment il-hiliet alfabetici, numeri¢i u
essenzjali ghall-hajja;

(v) il-promozzjoni ta’ l-armonizzazzjoni ta’ donaturi u ta’

l-allinjament ghall-promozzjoni ta’ edukazzjoni univer-
sali, obbligatorja, li tinghata b’xejn u tkun ta’ kwalita
gholja, permezz ta’ inizjattivi internazzjonali u mehuda
konguntement bejn pajjizi;

(vi) appogg ghal socjeta inkluziva msejsa fuq il-konoxxenza

u kontribut sabiex jimtela 1-vojt digitali u jigu rimedjati
d-distakki fil-konoxxenza u fl-informazzjoni;

(vii) it-titjib tal-konoxxenza u ta’ l-innovazzjoni permezz

tax-xjenza u t-teknologija kif ukoll l-izvilupp ta, u I-
access ghal, networks elettroni¢i ta’ komunikazzjoni
sabiex jittejjeb l-izvilupp soc¢jo-ekonomiku u l-izvilupp
sostenibbli konguntement mad-dimensjoni internazzjo-
nali tal-politika ta’ I-UE dwar ir-ricerka;

(¢) L-ugwaljanza bejn is-sessi:

(i) il-promozzjoni ta’ l-ugwaljanza bejn is-sessi u tad-dritti-

jiet tan-nisa, bl-implimentazzjoni ta’ impenji globali kif
dettaljati fid-Dikjarazzjoni u 1-Pjattaforma ghal Azzjoni
ta’ Beijing u fil-Konvenzjoni tan-NU dwar I-Eliminazzjoni
ta’ Kull Forma ta’ Diskriminazzjoni Kontra n-Nisa, b'atti-
vitajiet li jinkludu:

— appogg ghal programmi li jikkontribwixxu ghall-
kisba ta’ l-ghanijiet tal-Pjattaforma ghal Azzjoni ta’
Beijing b'emfazi specjali fuq l-ugwaljanza bejn is-sessi
fit-tmexxija u fir-rapprezentanza politika u so¢jali u
fuq azzjonijiet ohra li jaghtu setghat lin-nisa;

— it-tishih tal-kapacitajiet istituzzjonali u operattivi tal-
partijiet interessati ewlenin, ta’ l-organizzazzjonijiet
tas-so¢jeta Civili, ta’ I-organizzazzjonijiet tan-nisa u ta’
networks, fl-isforzi taghhom sabiex jippromwovu I-
ugwaljanza bejn is-sessi u l-ghoti ta’ setghat ekono-
mici u sodjali, inkluzi n-networking u I-ghoti ta’ kon-
sulenza bejn il-pajjizi tat-tramuntana u l-pajjizi tan-
nofsinhar, kif ukoll bejn il-pajjizi tan-nofsinhar stess;
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— l-inkluzjoni ta’ perspettiva ibbazata fuq konsideraz- funzjonament effikaci — u ambitu usa’ — tas-sis-
zjonijiet ta’ l-ugwaljanza bejn is-sessi fil-monitoragg u temi ta’ protezzjoni socjali;
fl-izvilupp ta’ kapacitajiet statistici, bl-appogg ta’ I-
izvilupp u t-tixrid ta’ data u ta’ indikaturi dizaggregati B L o
abbazi ta’ sess, kif ukoll ta’ data u ta’ indikaturi dwar — appogg ghal inizjattivi li jippromwovu t-titjib fil-
l-ugwaljanza bejn is-sessi; kondizzjonijiet tax-xoghol kif ukoll l-aggustament
ghal-liberalizzazzjoni tal-kummer¢, inkluza dimens-
joni ta’ l-impjiegi fil-politika dwar l-izvilupp, sabiex
— it-tnaqqis tad-defi¢jenza fil-kapacitajiet ta’ alfabetiz- jigi promoss it-tixrid tal-valuri so¢jali Ewropej;
zazzjoni fost l-adulti, b’emfazi partikolari fuq l-alfabe-
tizzazzjoni femminili; . . o . o o
— ghajnuna fil-promozzjoni tad-dimensjoni sogjali
pozittiva tal-globalizzazzjoni ta’ l-esperjenza ta’ -

— mizuri kontra l-vjolenza mwettqa kontra h-nisa. UE.
(d) Aspetti ohra ta’ zvilupp uman u so¢jali: (iii) Iz-zghazagh u t-tfal:
(i) I-kultura: — tigi miggielda kull forma tat-thaddim ta’ tfal, tat-traf-

— il-promozzjoni ta’ djalogu interkulturali, diversita
kulturali u rispett ghad-dinjita ugwali tal-kulturi
kollha;

il-promozzjoni ta’ koperazzjoni internazzjonali
sabiex tistimola l-kontribut ta’ industriji kulturali
ghal tkabbir ekonomiku fpajjizi li qed jizviluppaw
sabiex jisfruttaw il-potenzjal taghha ghall-glieda
kontra Il-poverta, inkluz il-kwistjonijet indirizzati
bhal access tas-suq u drittijiet ta’ proprjeta intellett-
wali;

il-promozzjoni tar-rispett ghall-valuri sogjali, kultu-
rali u spiritwali ta’ popli u minoranzi indigeni sabiex
tittejjeb l-ugwaljanza u I-gustizzja f socjetajiet multi-
etni¢i fkonformita mad-drittijiet universali tal-bnie-
dem li ghalihom kulhadd ghandu jedd, inkluzi popli

indigeni u persuni li jaghmlu parti minn minoranzi;

appogg ghall-kultura bhala settur ekonomiku pro-
mettenti ghall-izvilupp u t-tkabbir ekonomiku.

(ii) L-impjiegi u l-koezjoni so¢jali:

— il-promozzjoni ta’ approc¢¢ so¢jali u ekonomiku
integrat inkluza I-promozzjoni ta’ impjiegi produt-
tivi, xoghol decenti ghal kulhadd, I-koezjoni socjali,
l-izvilupp tar-rizorsi umani, l-ugwaljanza, is-sigurta
so¢jali u l-identifikazzjoni ta” kwistjonijiet li jikkon-
cernaw l-impjiegi u t-tishih ta’ impjiegi fis-settur
informali u s-sahha lill-assoc¢jazzjonijiet tax-xoghol,
skond il-prin¢ipji tal-Konvenzjonijiet ta’ I-ILO rela-
tati u l-impenji internazzjonali tal-Komunita fdawn
l-ogsma;

il-promozzjoni ta’ l-agenda “xoghol decenti ghal
kulhadd” bhala ghan universali, anke permezz ta’
inizjattivi globali u inizjattivi ohra mehuda kongun-
tement bejn pajjizi ghall-implimentazzjoni ta’ stan-
dards ewlenija ta’ I-ILO dwar ix-xoghol li huma mif-
tichma internazzjonalment, ta’ l-istima ta’ l-impatt
tal-kummer¢ fuq xoghol decenti, ta’ mekkanizmi
sostnuti u adegwati ghall-finanzjament gust, tal-

fikar ta’, u ta’ vjolenza kontra, tfal u l-promozzjoni
ta’ linji politi¢i waqt li jigu meqjusin il-vulnerabbilta-
jiet u l-potenzjalijiet partikolari taz-zghazagh u t-
tfal, il-protezzjoni tad-drittijiet u interessi taghhom,
l-edukazzjoni, is-sahha u l-ghajxien, li tibda bil-par-
tecipazzjoni u l-ghoti ta’ setghat;

— it-tishih ta’ l-attenzjoni u l-kapacita tal-pajjizi li qed
jizviluppaw sabiex jigu zvilupati linji politici li jibbe-
nefikaw minnhom iz-zghazagh u t-tfal;

— il-promozzjoni ta’ strategiji u interventi konkreti li
jindirizzaw problemi u sfidi partikolari li jolqtu liz-
zghazagh u lit-tfal b’kont mehud ta’ l-ahjar interessi
taghhom fkull azzjoni relevanti. Ghandha tigi zgu-
rata l-partecipazzjoni tat-tfal u z-zghazagh;

— l-uzu  tal-pozizzjoni tal-Komunita taghha bhala
donatur principali ta’ assistenza ufficjali ghall-izvi-
lupp fost istituzzjonijiet internazzjonali sabiex dona-
turi multilaterali ikunu mhegga jaghmlu pressjoni
ghat-tfassil ta’ linji politici li jeliminaw l-aghar forom
tat-thaddim ta’ tfal, b'mod partikolari xoghol ta’
periklu bil-hsieb li tigi promossa l-eliminazzjoni
effettiva ta’ kull forma tat-thaddim ta’ tfal, jigi mig-
gieled it-traffikar ta’, u ta’ vjolenza kontra, tfal u li
jigi promoss r-rwol tat-tfal u taz-zghazagh bhala
atturi ghall-izvilupp.

Artikolu 13

L-ambjent u Il-gestjoni sostenibbli tar-rizorsi naturali,
inkluza l-energija

1. L-objettiv tal-programm tematiku dwar l-ambjent u l-gest-
joni sostennibbli tar-rizorsi naturali, inkluz l-ilma, u l-energija,
ghandu jkun li jigu integrati r-rekwiziti ta’ protezzjoni ambjen-
tali fil-linji politi¢i tal-Komunita ghall-izvilupp u flinji politici
esterni ohrajn kif ukoll sabiex jghin il-promozzjoni tal-linji poli-
tici ambjentali u ta’ l-energija Komunitarji barra mill-Komunita
fl-interess komuni tal-Komunita u tal-pajjizi u regjuni msiehba.
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2. Sabiex jinkiseb l-objettiv imsemmi fil-paragrafu 1 u konsis-
tentement ma’ l-Artikolu 11, il-programm ghandu jinkludi I-
ogsma ta’ attivita li gejjin:

(@) hidma minn isfel ‘il fuq fl-ghoti ta’ assistenza lil pajjizi li qed
jizviluppaw sabiex jiksbu 1-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju
ftermini ta’ sostenibbiltd ambjentali permezz ta’ zvilupp ta’
kapacitajiet ghal integrazzjoni ambjentali fpajjizi li qed jizvi-
luppaw, appogg ghal atturi tas-socjeta civili, awtoritajiet
lokali u pjattaformi konsultattivi, monitoragg u valutazzjoni
ambjentali, zvilupp ta’ approc¢i innovattivi u gemellagg
ghall-qsim ta’ esperjenza u rinfurzar ta’ koperazzjoni fdawn
l-ogsma ma’ pajjizi principali;

(b) il-promozzjoni ta’ l-implimentazzjoni ta’ inizjattivi Komuni-
tarji u impenji miftiehma fil-livelli internazzjonali u regjonali
ufjew ta’ karattru transkonfinali permezz ta’ appogg ghal
zvilupp sostenibbli inkluzi attivitajiet li jindirizzaw kwistjo-
nijiet attwali u futuri ta’ bidla fil-klima, il-bijodiversita, id-
dezertifikazzjoni, il-foresti, id-degradazzjoni ta’ l-art, ir-
rizorsi tas-sajd u marini, konformita ma’ standards ambjentali
(ghal prodotti u processi ta’ produzzjoni), gestjoni tajba ta’
kimi¢i u skart, il-glieda kontra t-tniggis, il-produzzjoni u
konsum sostenibbli u l-migrazzjoni relatata ma’ l-ambjent.
Dan jinkludi wkoll sforzi ghall-promozzjoni ta’ tmexxija
forestali tajba u sabiex jigi miggieled il-qtugh illegali ta’ sigar,
partikolarment permezz tal-FLEGT, u attivitajiet innovattiv
ghall-konservazzjoni u I-gestjoni sostenibbli ta’ foresti bil-
partecipazzjoni attiva ta” komunitajiet lokali u ta’ popli li jid-
dipendu mill-foresti.

Fir-rigward ta’ l-ilma, il-programm tematiku jimmira li jistab-
bilixxi qafas ghall-protezzjoni fit-tul ta’ rizorsi ta’ l-ilma u li
jippromwovi l-uzu sostenibbli ta’ l-ilma permezz ta’ appogg
ghall-koordinament ta’ linji politici;

—_
O
-~

integrazzjoni ahjar ta’ objettivi ambjentali permezz ta’
appogg ghal hidma metodologika, it-tishih ta’ kompetenzi
ambjentali disponibbli ghal xoghol fuq linji politici, ta’ inte-
grazzjoni u ta’ azzjonijiet innovattivi tal-Komunita u l-pro-
mozzjoni tal-koerenza;

=
e

it-tishih tat-tmexxija ambjentali u l-appogg ghall-izvilupp
tal-politika internazzjonali permezz ta’ hidma ghal koerenza
bejn il-pilastri ambjentali u ohrajn tat-tmexxija internazzjo-
nali ghal zvilupp sostenibbli u billi jigu assistiti l-monitoragg
u l-valutazzjoni ta’ l-ambjent regjonali u internazzjonali,
bforniment ta’ appogg addizzjonali ghas-Segretarjati ta’ fte-
him ambjentali multilaterali, il-promozzjoni ta’ konformita
u mizuri ta’ infurzar effettivi ghal ftehim ambjentali multila-
terali inkluz permezz tal-bini ta’ kapacita, l-appogg ghal
organizzazzjonijiet u processi internazzjonali, appogg ghas-

sogjeta ¢ivili u think tanks ta’ politika, u t-titjib ta’ l-effic-
jenza ta’ negozjati internazzjonali;

(e) appogg ghal alternattivi ta’ energija sostenibbli fpajjizi u reg-
juni msiehba, permezz ta’ integrazzjoni ta’ energija sostenib-
bli fpjanijiet u strategiji ta’ zvilupp, l-izvilupp ta’ appogg isti-
tuzzjonali u assistenza teknika, il-holgien ta’ qafas legizlattiv
u politiku favorevoli sabiex jattira kummer¢ u investituri
godda fl-energija rinnovabbli, li jissahhah ir-rwol ta’ l-ener-
gija bhala mezz li johloq il-generazzjoni ta’ dhul ghall-foqra,
il-promozzjoni ta’ approcci ta’ finanzjament innovattivi, u I-
inkoraggament ta’ koperazzjoni regjonali bejn gvernijiet,
organizzazzjonijiet mhux governattivi u s-settur privat fl-
ogsma ta’ hawn fuq. L-azzjonijiet strategi¢i Komunitarji sej-
rin jaghtu inkoraggiment partikolari ghall-uzu ta’ rizorsi rin-
novabbli ta’ energija, ghal Zieda fl-effi¢jenza fl-uzu ta’ l-ener-
gija u ghall-izvilupp ta’ qafas regolatorju adatt ghall-uzu ta’
l-energija fil-pajjizi u r-regjuni koncernati u ghas-sostituz-
zjoni ta’ sorsi ta’ energija partikolarment dannuzi b’ohrajn
anqas dannuzi.

Artikolu 14

Atturi mhux Statali u awtoritajiet lokali fl-izvilupp

1. L-objettiv tal-programm tematiku ghal atturi mhux Statali
u awtoritajiet lokali fl-izvilupp ghandu jkun li jipprovdi ko-
finanzjament ta’ inizjattivi proposti ufjew imwettqin mill-
organizzazzjonijiet tas-socjeta ¢ivili u awtoritajiet lokali li jorigi-
naw mill-Komunita u l-pajjizi msiehba fil-qasam ta’ l-izvilupp.
Ghall-inqas 85 % tal-fondi previsti taht dan il-programm tema-
tiku ghandhom jigu allokati lil atturi mhux Statali. Il-programm
ghandu implimentat b’'mod konsistenti ma’ l-objettiv ta’ dan ir-
Regolament u li jsahhah il-kapacita ta’ atturi mhux Statali u ta’
awtoritajiet lokali fil-process ta’ tfassil ta’ politika, sabiex:

(a) tigi promossa so¢jeta inkluziva u moghtija s-setgha sabiex:

(i) jibbenefikaw popolazzjonijiet li ma jintlahqux minn ser-
vizzi u rizorsi integrati u eskluzi minn processi ta’ tfassil
ta’ politika;

(i) tissahhah il-kapacita ta’ l-organizzazzjonijiet tas-socjeta
¢ivili u l-awtoritajiet lokali fil-pajizi msiehba, bil-hsieb li
tigi ffacilitata l-partecipazzjoni taghhom fid-definizzjoni
u l-implimentazzjoni ta’ strategiji ghat-tnaqqis tal-
poverta u l-izvilupp sostenibbli;

(iii) tigi ffacilitata l-interazzjoni bejn atturi ta’ I-Istat u dawk
mhux Statali fkuntesti differenti u jigi appoggat rwol
akbar ghall-awtoritajiet lokali fi processi ta’ decentraliz-
Zazzjoni;
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(b) jizdied il-livell ta’ konsapevolezza ta¢-cittadin Ewropew dwar
kwistjonijiet ta’ zvilupp u jigi mobilizzat appogg pubbliku
attiv fil-Komunita u fil-pajjizi mexjin lejn l-adezjoni ghat-
tnaqqis tal-poverta u l-istrategiji ta’ zvilupp sostenibbli fil-
pajjizi msiehba, ghal relazzjonijiet aktar gusti bejn pajjizi zvi-
luppati u dawk li qed jizviluppaw, u jigu msahha r-rwoli tas-
socjeta ¢ivili u ta’ l-awtoritajiet lokali ghal dawn il-finijiet;

—_
(e)
-~

tinkiseb koperazzjoni aktar effi¢jenti, jitrawmu s-sinergiji u
jigi ffacilitat djalogu strutturat bejn networks ta’ socjeta civili
u assocjazzjonijiet ta’ awtoritajiet lokali, fi hdan l-organizz-
azzjonijiet taghhom u ma’ l-istituzzjonijiet Komunitarji.

2. Sabiex jinkiseb l-objettiv imsemmi fil-paragrafu 1 u konsis-
tentement ma’ l-Artikolu 11, il-programm ghandu jinkludi I-
ogsma ta’ attivita li gejjin:

(a) interventi fpajjizi u regjuni li qed jizviluppaw li

(i) isahhu l-izvilupp partecipatorju u processi u inkluzjoni
ta’ l-atturi kollha, spe¢jalment gruppi vulnerabbli u mar-
ginalizzati;

(ii) appogg lill-processi ta’ zvilupp ta’ kapacita ta’ l-atturi
kkoncernati fil-livell tal-pajjiz, regjonali jew lokali;

(iii) il-promozzjoni ta’ processi ta’ fehim reciproku;

(iv) il-facilitazzjoni ta’ l-impenn attiv ta¢-c¢ittadini fil-processi
ta’ zvilupp u fit-tishih tal-kapacita taghhom sabiex
jiehdu azzjoni;

(b) titqajjem il-kuxjenza pubblika dwar kwistjonijiet ta’ zvilupp
u l-promozzjoni ta’ l-edukazzjoni ghal zvilupp fil-Komunita
u fil-pajjizi mexjin lejn l-adezjoni, sabiex tigi stabbilita poli-
tika ta’ zvilupp fis-socjetajiet Ewropej, sabiex timmobilizza
aktar l-appogg pubbliku fil-Komunita u l-pajjizi mexjin lejn
l-adezjoni ghal azzjoni kontra l-poverta u ghal relazzjonijiet
iktar gusti bejn pajjizi zviluppati u dawk li qed jizviluppaw,
sabiex titqajjem kuxjenza fil-Komunita dwar kwistjonijiet u
diffikultajiet li qed jaffac¢jaw pajjizi li ged jizviluppaw u -
popli taghhom, u sabiex tigi promossa d-dimensjoni so¢jali
tal-globalizzazzjoni;

(¢) koordinazzjoni u komunikazzjoni bejn is-so¢jeta ¢ivili u n-
networks ta’ awtorita lokali, fi hdan l-organizzazzjonijiet
taghhom u bejn it-tipi differenti ta’ dawk kollha interessati
attivi fid-dibattitu Ewropew u globali dwar l-izvilupp.

3. L-appogg lill-awtoritajiet lokali ghandu normalment jitwet-
taq fil-qafas tad-dokumenti ta’ strategija tal-pajjiz hlief fejn dawn
ta’ l-ahhar ma jipprovdux appogg xieraq, partikolarment f'sit-
wazzjonijiet bhal shubiji difficli, Stati fragili u wara l-kunflitt.

L-appogg lill-awtoritajiet lokali u lill-assoc¢jazzjonijiet taghhom
sejjer jiehu kont tal-kapacita ta’ kontribut taghhom fil-kalkolu
tal-kofinanzjament Komunitarju.

Artikolu 15

Sigurta fl-ikel

1. L-objettiv tal-programm tematiku dwar is-sigurta ta’ I-ikel
ghandu jkun li jtejjeb is-sigurta ta’ l-ikel favur l-aktar persuni
fqar u vulnerabbli u jikkontribwixxi sabiex jinkisbu l-Ghanijiet
ta’ Zvilupp tal-Millennju fir-rigward tal-poverta u l-guh, permezz
ta’ sett ta’ azzjonijiet li jizguraw koerenza, komplementarjeta u
kontinwita globali ta’ l-interventi Komunitarji, inkluz fil-qasam
tat-transizzjoni minn soljev ghal zvilupp.

2. Sabiex jinkiseb l-objettiv imsemmi fil-paragrafu 1 u konsis-
tentement ma’ l-Artikolu 11, il-programm ghandu jinkludi 1-
ogsma ta’ attivita li gejjin:

(a) kontribut ghad-dispozizzjoni ta’ prodotti pubbli¢i internaz-
zjonali, b’'mod partikolari innovazzjoni ta’ ricerka u teknolo-
gija mmexxija mid-domanda favur il-faqar, kif ukoll zvilupp
tal-kapacita, koperazzjoni u gemellagg xjentifiku u teknolo-
giku Nofsinhar-Nofsinhar u Nofsinhar-Tramuntana;

(b) appogg lil programmi globali, kontinentali u regjonali li
b'mod partikolari:

(i) jappoggaw informazzjoni dwar is-sigurta ta’ l-ikel u
twissija bikrija;

(ii) jappoggaw is-sigurta ta’ l-ikel foqsma specifici bhall-
agrikoltura, inkluz formulazzjoni ta’ linji politici agrikoli
regjonali u access ghal gestjoni ta’ l-art, il-kummerc
agrikolu u rizorsi naturali;

(ili) jippromwovu, isahhu u jikkomplementaw l-istrategiji
tas-sigurta ta’ l-ikel nazzjonali u t-tnaqgis tal-fagar fil-
perjodu gasir, medju u itwal; u

(iv) jappoggaw networking ta’ esperti ta’ politika u atturi
mhux Statali sabiex irawmu l-agenda globali tas-sigurta
ta’ [-ikel;

(¢) promozzjoni u avvanzar ta’ l-agenda tas-sigurta ta’ l-ikel. II-
Komunita ghandha tkompli tindirizza l-kwistjonijiet princi-
pali tas-sigurta ta’ Il-ikel fid-dibattitu internazzjonali, u
ghandha tippromwovi l-armonizzazzjoni, il-koerenza u I-
allinjament ta’ linji politi¢i u modi ta’ twassil ta’ I-ghajnuna
ta’ msiehba u donaturi ta’ zvilupp. B'mod partikolari,
ghandha tissahhah il-promozzjoni tar-rwol tas-socjeta civili
fi kwistjonijiet tas-sigurta ta’ l-ikel;
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(d) indirizzar tan-nuqqas ta’ sigurta ta’ l-ikel fsitwazzjonijiet
eccezzjonali ta’ transizzjoni u fragilita ta’ -Istat, bi rwol ¢en-
trali fl-irbit ta’ assistenza, rijabilitazzjoni u zvilupp. Il-pro-
gramm tematiku ghandu:

(i) jappogga interventi sabiex jipprotegi, jmantni u jirkupra
assi produttivi u vitali ghas-sigurta ta’ l-ikel, sabiex jiffa-
¢ilita l-integrazzjoni ekonomika u r-rijabilitazzjoni fuq
terminu itwal u

(ii) jappogga l-prevenzjoni u l-immaniggar ta’ krizijiet,
sabiex jindirizza vulnerabbilta ghal xokkijiet u sabiex
isahhah ir-rezistenza tan-nies;

(e) zvilupp ta’ linji ta’ politika, strategiji u approcéi innovattivi
tas-sigurta ta’ l-ikel, u t-tishih tal-potenzjal ghar-replikazzjoni
taghhom u d-disseminazzjoni Tramuntana-Tramnuntana. L-
ogsma ta’ intervent jistghu jinkludu agrikoltura, inkluz ir-
riforma ta’ l-art u l-politika ta’ l-art, gestjoni sostenibbli ta’ u
acCess ghal rizorsi naturali, sigurta ta’ l-ikel relatata ma’ I-
izvilupp rurali u lokali, inkluz infrastruttura, nutriment,
demografija u xoghol, migrazzjoni, sahha u edukazzjoni.
Ghandhom jigu zgurati l-konsistenza u komplementarjeta
ma’ programmi Komunitarji ohrajn fdawn l-ogsma.

Artikolu 16

Il-migrazzjoni u l-asil

1.  L-objettiv tal-programm tematiku dwar koperazzjoni ma’
pajjizi terzi fl-ogsma tal-migrazzjoni u l-asil ghandu jkun li jap-
poggahom fl-isforzi taghhom sabiex tigi zgurata gestjoni ahjar
ta’ flussi ta’ migrazzjoni fid-dimensjonijiet kollha taghhom. Fil-
waqt li s-suggett tal-programm tematiku primarjament ghandu
jkun il-migrazzjoni lejn I-UE, hu ghandu jiehu kont ukoll tal-
flussi migratorji relevanti nofsinhar/nofsinhar.

2. Sabiex jinkiseb l-objettiv imsemmi fil-paragrafu 1 u konsis-
tentement ma’ l-Artikolu 11, il-programm ghandu jinkludi 1-
ogsma ta’ attivita li gejjin:

(a) it-trawwim tar-rabtiet bejn migrazzjoni u Zvilupp, specjal-
ment bl-inkoraggiment tal-kontribut ta’ dijaspori ghall-izvi-
lupp tal-pajjiz ta’ origini taghhom u t-tizdid tal-valur tar-
ritorn tal-migranti; li jitnaqqas it-telf ta’ l-ahjar imhuh u li
jigi promoss il-moviment ¢irkolari ta’ migranti b'hiliet; li jigu
ffacilitati t-transferimenti finanzjarji ta’ migranti lejn il-pajjiz
ta’ l-origini taghhom; li jigi appoggat ir-ritorn volontarju u I-
integrazzjoni mill-gdid ta’ migranti u l-bini ta’ kapacitajiet
ghall-gestjoni tal-migrazzjoni; it-trawwim ta’ sforzi ta’ zvi-
lupp ta’ kapacitajiet sabiex jghinu pajjizi fit-tfassil ta’ linji
politi¢i ta’ migrazzjoni favur l-izvilupp u fil-kapacita tagh-
hom sabiex jiggestixxu b'mod kongunt il-flussi ta’ migraz-
zjoni;

(b) il-promozzjoni ta’ migrazzjoni tax-xoghol gestita tajjeb,
b'mod partikolari billi tinghata informazzjoni dwar il-

migrazzjoni legali u l-kondizzjonijiet ta’ dhul u waqfien fit-
territorju tal-Komunita; li tinghata informazjoni dwar I-
opportunitajiet u htigijiet tal-migrazzjoni tax-xoghol fl-Istati
Membri u dwar kwalifiki ta’ kandidati ta’ pajjizi terzi ghall-
migrazzjoni; li jigi appoggat it-tahrig ta’ qabel it-tlug ghal
kandidati ghal migrazzjoni legali; u l-inkoraggiment tad-defi-
nizzjoni u l-implimentazzjoni ta’ oqfsa legizlattivi ghal had-
diema migranti f'pajjizi terzi;

(©) il-glieda kontra l-immigrazzjoni illegali u l-iffacilitar ta’ 1-
ammissjoni mill-¢did ta’ l-immigranti illegali, inkluz bejn
pajjizi terzi, u b'mod partikolari, il-glieda kontra l-kuntra-
bandu ta’ u t-traffikar tal-bnedmin; i tigi skoragguta l-immi-
grazzjoni illegali u titqajjem kuxjenza dwar ir-riskji relatati
maghha; li jittejbu l-kapacitajiet fiz-zoni tal-gestjoni ta’ kon-
fini, vizi u passaporti, inkluz is-sigurta ta’ dokumenti u I-
introduzzjoni ta’ data bijometrika, u t-tkixxif ta’ dokumenti
foloz; l-implimentazzjoni ftehim ta’ ammissjoni mill-gdid
effettivi li gew konkluzi mal-Komunita u obbligi li jirrizul-
taw minn ftehim internazzjonali; u li jigu assistiti pajjizi terzi
fil-gestjoni ta’ immigrazzjoni illegali u fil-koordinazzjoni tal-
linji politici taghhom;

(d) il-protezzjoni ta’ migranti, inkluz l-aktar vulnerabbli bhan-
nisa u t-tfal, kontra l-isfruttament u l-eskluzjoni permezz ta’
mizuri bhal-legislazzjoni ta’ pajjizi terzi li qed jizviluppaw
fil-qasam tal-migrazzjoni; li jigu appoggati l-integrazzjoni u
n-non-diskriminazzjoni kif ukoll mizuri li jipprotegu
migranti mir-razzizmu u l-ksenofobija; il-prevenzjoni u I-
glieda kontra l-kuntrabandu ta’ u t-traffikar tal-bnedmin u
kull forma ta’ skjavit;

(e) il-promozzjoni ta’ asil u protezzjoni internazzjonali, anke
permezz ta’ programmi ta’ protezzjoni regjonali, b'mod par-
tikolari fit-tishih ta’ kapacitajiet internazzjonali; l-appogg tar-
registrazzjoni ta’ applikanti ghal asil u refugjati; il-promoz-
zjoni ta' l-istandards u l-istrumenti internazzjonali dwar il-
protezzjoni ta’ refugjati; l-appogg ghat-titjib fil-kondizz-
jonijiet ta’ ricezzjoni u integrazzjoni lokali, u l-hidma lejn
soluzzjonijiet dewwiema.

Artikolu 17

Il-pajjizi tal-Protokoll taz-Zokkor ta’ I-AKP

1. I-pajjizi tal-Protokoll taz-Zokkor ta’ 1-AKP elenkati fl-
Anness III milquta mir-riforma taz-zokkor tal-Komunita ghand-
hom jibbenefikaw minn programm ta’ mizuri ta’ akkompanja-
ment. L-assistenza Komunitarja lil dawn il-pajjizi ghandha tim-
mira li tappogga l-process ta’ aggustament taghhom meta jiffac-
¢aw kondizzjonijiet godda dwar is-suq taz-zokkor minhabba 1-
riforma ta’ l-organizzazzjoni komuni tas-suq taz-zokkor. L-assis-
tenza Komunitarja ghandha tichu kont ta’ l-istrategiji ta’ adatta-
ment ta’ pajjizi u ghandha taghti attenzjoni specifika lill-ogsma
ta’ koperazzjoni li gejjin:
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(a) it-tishih tal-kompetittivita tas-settur taz-zokkor u tal-kanna-
mieli, fejn dan huwa process xieraq, b’kont mehud tas-
sitwazzjoni tal-partijiet interessati differenti fil-katina;

(b) il-promozzjoni tad-diversifikazzjoni ekonomika taz-Zoni
dipendenti miz-zokkor;

(¢) jigu indirizzati impatti usa’ ggenerati mill-process ta’ adatta-
ment, possibbilment relatat, izda mhux ristrett, ghall-imp-
jiegi u s-servizzi so¢jali, l-uzu ta’ l-art u r-ristorazzjoni amb-
jentali, is-settur ta’ l-energija, ir-ricerka u l-innovazzjoni u I-
istabbilta makro-ekonomika.

2. FH-ammont imsemmi fl-Anness IV, il-Kummissjoni
ghandha tistabbilixxi l-ammont massimu disponibbli ghal kull
pajjiz tal-Protokoll taz-Zokkor ghall-finanzjament ta’ l-azzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1 abbazi tal-htigijiet ta’ kull pajjiz, rela-
tati b'mod partikolari ma’ l-impatt tar-riforma tas-settur taz-zok-
kor fil-pajjiz ikkoncernat u ma’ l-importanza tas-settur taz-zok-
kor ghall-ekonomija. Il-gjies tal-kriterji ta’ l-allokazzjoni ghandu
jkun ibbazat fuq id-data tal-kampanji ta’ qabel 1-2004.

Ghandhom jigu definiti mill-Kummissjoni, li tagixxi skond il-
procedura msemmija fl-Artikolu 35(2), istruzzjonijiet ulterjuri
dwar l-allokazzjoni ta’ l-ammont totali fost il-beneficjarji.

TITOLU 1II

PROGRAMMAR U ALLOKAZZJONI TA’ FONDI

Artikolu 18

Qafas generali tal-programmazzjoni u l-allokazzjoni ta’
fondi

1.  Fil-kaz ta’ programmi geografici, il-Kummissjoni ghandha
tfassal dokument ta’ strategija u programm indikattiv pluriennali
ghal kull pajjiz jew regjun imsieheb, kif previst fl-Artikolu 19, u
tadotta programm ta’ azzjoni annwali ghal kull pajjizi jew regjun
imsieheb, kif previst fl-Artikolu 22.

Fil-kaz ta’ programmi tematici, il-Kummissjoni ghandha tfassal
dokumenti ta’ strategija tematika, kif previst fl-Artikolu 20, u
tadotta programmi ta’ azzjoni kif previst fl-Artikolu 22.

Feirkostanzi eccezzjonali, l-appogg Komunitarju jista® jiehu
wkoll il-forma ta’ mizuri spe¢jali mhux koperti fid-dokumenti
ta’ strategija u l-programmi indikattivi pluriennali, kif previst fl-
Artikolu 23.

2. I-Kummissjoni ghandha tiddetermina l-allokazzjonijiet
indikattivi pluriennali fi hdan kull programm geografiku bl-uzu
ta’ kriterji ta’ allokazzjoni ta’ rizorsi standard, oggettivi u traspa-

renti, ibbazati fuq il-htigijiet u l-prestazzjoni ta’ pajjiz jew regjun
imsieheb ikkoncernat u zzomm fmohhha d-diffikultajiet parti-
kolari li jiffaccaw pajjizi jew regjuni fi krizi, soggetti ghal kunflitt
jew dizastru, flimkien ma’ l-ispecificita ta’ programmi differenti.

[I-htigijiet ta’ kriterji jinkludu I-popolazzjoni, id-dhul per capita u
livell ta’ poverta, id-distribuzzjoni tad-dhul u Hivell ta’ zvilupp
sodjali. Il-kriterji ta’ prestazzjoni jinkludu progress politiku, eko-
nomiku u socjali, progress fi tmexxija tajba u fl-uzu effettiv ta’
ghajnuna, u b'mod partikolari I-mod kif pajjiz juza r-rizori skarsi
ghall-izvilupp, billi jibda mir-rizorsi tieghu stess.

3. Il-Kummissjoni tista’ tinkludi allokazzjoni finanzjarja spe-
cifika bl-iskop li ssahhah il-koperazzjoni bejn ir-regjuni ultra-
periferi¢i ta’ 1-UE u l-pajjizi u regjuni girien imsiehba.

Artikolu 19

Dokumenti ta’ strategija geografika u l-programmi indikat-
tivi pluriennali

1. Il-preparazzjoni u l-implimentazzjoni ta’ dokumenti ta’
strategija ghandhom japplikaw principji dwar l-effika¢ja ta’ 1-
ghajnuna: appartenenza nazzjonali, shubija, koordinazzjoni,
armonizzazzjoni, allinjament ghall-pajjiz destinatarju jew ghas-
sistemi regjonali u orientazzjoni ta’ rizultati kif stabbilit fl-Arti-
kolu 3(5) sa (8).

2. Id-dokumenti ta’ strategija ghandhom ikopru mhux aktar
mill-perjodu ta’ validita ta’ dan ir-Regolament u jimmiraw li
jfornu qafas koerenti ghal koperazzjoni bejn il-Komunita u 1-paj-
jiz imsieheb jew ir-regjun ikkoncernat, b’'mod konsistenti ma’ l-
ghan globali u l-kamp ta’ applikazzjoni, 1-objettivi, I-principji, u
|-preskrizzjonijiet ta’ politika ta’ dan ir-Regolament kif ukoll ma’
l-Anness IV. Il-programmi indikattivi pluriennali ghandhom
ikunu bbazati fuq dokumenti ta’ strategija.

Id-dokumenti ta’ strategija ghandhom jigu riveduti fnofs it-ter-
minu, jew mehtieg ad hoc, fejn xieraq skond il-principji u l-pro-
¢eduri stabbiliti fil-Ftehimiet ta’ shubija u Koperazzjoni konkluzi
mal-pajjizi u r-regjuni msiehba;

3. Id-dokumenti ta' strategija ghandhom, bhala principju,
ikunu bbazati fuq djalogu mal-pajjiz u r-regjun msieheb li jin-
volvi s-socjeta c¢ivili u awtoritajiet regjonali u lokali, sabiex jigi
zgurat li dak il-pajjiz u r-regjun koncernat jiehu bizzejjed appar-
tenenza tal-process u li jigi inkoraggut appogg ghal strategiji
nazzjonali ta’ zvilupp, partikolarment dawk ghat-tnaqqis tal-
faqar.
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4. Il-programmi indikattivi pluriennali ghandhom jigu
mfassla abbazi tad-dokumenti ta’ strategija ghal kull pajjiz jew
regjun imsieheb. Fejn possibbli, dawn ghandhom ikunu s-sug-
gett ta’ ftehim mal-pajjiz u jew ir-regjun.

II-programmi indikattivi pluriennali ghandhom jistabbilixxu I-
ogsma ta’ prijorita maghzula ghall-finanzjament Komunitarju, 1-
objettivi specifici, ir-rizultati mistennija u l-indikaturi ta’ prestaz-
zjoni.

I-programmi ghandhom jistabbilixxu wkoll allokazzjonijiet
finanzjarji indikattivi, kemm globalment kik ukoll ghal kull
gasam ta’ priorita, li dawn jistghu jinghataw bhala forma ta’
firxa, kif mehtieg. Dawn l-allokazzjonijiet ghandhom ikunu kon-
sistenti ma’ l-allokazzjonijiet indikattivi kif stabbiliti fl-
Anness IV.

II-programmi ghandhom jigu aggustati fejn mehtieg, b’kont
mehud ta’ kull revizjoni ta’ nofs it-terminu jew ad hoc tad-doku-
menti tad-dokumenti ta’ strategija.

Allokazzjoni indikattiva pluriennali tista’ tigi mizjuda jew
imnaqqsa b'rizultat tar-revizjonijiet, partikolarment fid-dawl ta’
htigijiet specjali bhal dawk ta’ sitwazzjoni ta’ wara krizi, jew fejn
prestazzjoni kienet eccezzjonali jew mhux sodisfacenti.

5. Fcirkostanzi bhal krizijiet, sitwazzjonijiet ta’ wara kunflitt
jew theddid ghad-demokrazija, l-istat tad-dritt, id-drittijiet tal-
bniedem jew il-libertajiet fundamentali, tista’ tintuza procedura
ta’ emergenza sabiex tmexxi revizjoni ad hoc ta’ l-istrategija ta’
koperazzjoni tal-pajjiz jew r-regjun. Tali revizjonijiet jistghu jip-
proponu strategija ta’ pajjiz jew regjun sabiex jaghmlu t-transiz-
zjoni lejn koperazzjoni u zvilupp fit-tul.

6.  Skond l-Artikolu 2(7), l-strategija ghandha tizgura li I-
mizuri mehudin taht dan ir-Regolament ikunu konsistenti ma’,
u jevitaw duplikazzjoni ma’, mizuri eligibbli ghal finanzjament
taht strumenti Komunitarji ohrajn, b'mod partikolari r-Regola-
ment (KE) Nru 1717/2006 u r-Regolament (KE) Nru 1257/96.
Meta pajjizi msichba jew gruppi ta’ pajjizi msiehba huma diretta-
ment involuti fi, jew milquta minn, sitwazzjoni ta’ krizi jew ta’
wara |-krizi, il-programmi indikattivi pluriennali ghandhom
jaghmlu enfasi specjali fuq it-tishih tal-koordinazzjoni bejn I-
assistenza, ir-rijabilitazzjoni u l-izvilupp sabiex jigu mghejjuna
jaghmlu t-transizzjoni minn sitwazzjoni ta’ emergenza ghall-fazi
ta’ zvilupp; programmi ghal pajjizi u regjuni regolarment sog-
getti ghal dizastri naturali ghandhom jipprovdu ghat-thejjija u 1-
prevenzjoni ta’ dizastri u l-gestjoni tal-konsegwenzi ta’ tali dizas-
tri.

7.  Sabiex trawwem il-koperazzjoni regjonali, il-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi i huma eligibbli, meta tadotta programmi ta’
azzjoni annwali tat-tip imsemmi fl-Artikolu 22, jew il-mizuri
specjali kif msemmi fl-Artikolu 23 ghal mizuri ta’ koperazzjoni
taht dan il-Kapitolu li I-progetti jew il-programm ta’ natura reg-
jonali jew transkonfinali mwettqa ma’ pajjizi elenkati fl-
Anness V ikunu eligibbli, konformement ma’ l-ewwel subpara-
grafu ta’ l-Artikolu 2(4). Jistghu jigu stabbiliti dispozizzjonijiet

ghal dan fid-dokumenti ta’ strategija u fil-programmi indikattivi
pluriennali msemmijin fdan 1-Artikolu u fl-Artikolu 20.

8. II-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jikkonsultaw
lil xulxin, kif ukoll lil donaturi u atturi ohrajn involuti fl-izvilupp
inkluzi rapprezentanti tas-socjeta ¢ivili u awtoritajiet regjonali u
lokali, fi stadju bikri tal-process ta’ programmazzjoni sabiex jip-
promwovu I-komplimentarjeta fost l-attivitajiet ta’ koperazzjoni

taghhom.

Artikolu 20
Dokumenti ta’ strategija ghal programmi tematici

1. Id-dokumenti ta’ strategija tematika m'ghandhomx ikopru
aktar mill-perjodu ta’ validita ta’ dan ir-Regolament. Huma
ghandhom jistabbilixxu l-istrategija Komunitarja ghat-tema kon-
¢ernata, il-prioritajiet Komunitarji, is-sitwazzjoni internazzjonali
u l-attivitajiet ta’ l-imsiehba ewlenin. Huma ghandhom ikunu
konsistenti ma’ l-ghan globali u l-kamp ta’ applikazzjoni, ma’ I-
objettivi, l-principji u l-preskrizzjonijiet ta’ politika ta’ dan ir-
Regolament kif ukoll ma’ I-Anness IV.

Id-dokumenti ta’ strategija tematika ghandhom jistabbilixxu I-
ogsma ta’ prijorita maghzula ghall-finanzjament mill-Komunita,
l-objettivi specifici, ir-rizultati mistennija u l-indikaturi tar-rendi-
ment.

Id-dokumenti ta’ strategija tematika ghandhom jaghtu wkoll
allokazzjoni finanzjarja indikattiva, kemm globalment kif ukoll
ghal kull gasam ta’ prijorita; din tista’ tinghata, fejn ikun xierag,
fforma ta’ skala.

Id-dokumenti ta’ strategija ghandhom jigu riveduti fnofs it-ter-
minu taghhom, jew ad hoc jekk ikun mehtieg.

2. Il-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jikkonsultaw
lil xulxin, kif ukoll lil donaturi u atturi ohrajn involuti fl-izvilupp
inkluzi rapprezentanti tas-soc¢jeta ¢ivili u ta’ l-awtoritajiet lokali,
fi stadju bikri tal-process ta’ programmazzjoni sabiex jipprom-
wovu |-komplimentarjeta fost l-attivitajiet ta’ koperazzjoni tagh-
hom.

3. Ghandhom jigu stabbiliti rizorsi u prioritajiet ta’ intervent
ghall-partecipazzjoni finizjattivi globali.

Artikolu 21

L-adozzjoni ta’ dokumenti ta’ strategija geografika u tal-
programmi indikattivi pluriennali

Id-dokumenti ta’ strategija u l-programmi indikattivi pluriennali
msemmija fl-Artikoli 19 u 20, u kwalunkwe revizjoni taghhom
imsemmija fl-Artikolu 19(2) u fl-Artikolu 20(1), ir-raba’ subpa-
ragrafu, kif ukoll mizuri ta’ akkumpanjament imsemmija fl-Arti-
kolu 17, ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni skond il-pro-
Cedura stabbilita fl-Artikolu 35(2).
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TITOLU IV
IMPLIMENTAZZJONI
Artikolu 22
Adozzjoni ta’ programmi ta’ azzjoni annwali

1.  I-Kummissjoni ghandha tadotta programmi ta’ azzjoni
annwali bbazati fuq id-dokumenti ta’ strategija u l-programmi
indikattivi pluriennali imsemmija fl-Artikoli 19 u 20.

Fkazijiet eccezzjonali, per ezempju fil-kaz fejn programm ta’
azzjoni jkun ghadu ma giex adottat, il-Kummissjoni tista’, abbazi
tad-dokumenti ta’ strategija u l-programmi indikattivi pluriennali
imsemmija fl-Artikoli 19 u 20, tadotta mizuri li m’humiex pre-
visti fprogramm ta’ azzjoni annwali skond l-istess regoli u pro-
¢eduri tal-programmi ta’ azzjoni.

2. Il-programmi ta’ azzjoni annwali ghandhom jispecifikaw 1-
objettivi li jridu jintlahqu, l-oqsma ta’ intervent, ir-rizultati mis-
tennija, il-proceduri ta’ gestjoni, kif ukoll l-ammont totali ta’
finanzjament ippjanat. Huma ghandhom jinkludu deskrizzjoni
ta’ l-attivitajiet mahsuba i jigu ffinanzjati, indikazzjoni ta’ I-
ammonti allokati ghal kull attivita u orarju indikattiv ta’ impli-
mentazzjoni. L-objettivi ghandhom ikunu mizurabli u jkollhom
punti ta’ referenza marbuta maz-zmien.

3. I-programmi ta’ azzjoni annwali ghandhom jigu adottati
mill-Kummissjoni skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 35

2).

4. Ghandha jsir kontroll ambjentali adatt fil-livell tal-progett
partikolari inkluza stima ta’ l-impatt ambjentali (EIA) ghal pro-
getti li jkunu ambjentalment sensittivi, partikolarment ghall-
infrastruttura maggura gdida. Fejn ikun relevanti, ghandhom jigu
uzati stimi ambjentali strategici (SEA) fl-implimentazzjoni ta’
programmi settorali. Ghandhom jigu zgurati l-involviment tal-
partijiet koncernati interessati fl-istimi ambjentali u l-access pub-
bliku ghar-rizultati.

Artikolu 23

Adozzjoni ta’ mizuri specjali mhux previsti fid-dokumenti
ta’ strategija jew fil-programmi indikattivi pluriennali

1.  Fil-kaz ta’ htigijiet jew cirkostanzi mhux previsti u debita-
ment gustifikati relatati ma’ dizastri naturali, konflitti jew krizi-
jiet ¢ivili, u li ma jistghux jigu ffinanzjati taht ir-Regolament (KE)
Nru 17172006 jew ir-Regolament (KE) Nru 1257/96, il-Kum-
missjoni ghandha tadotta mizuri spe¢jali mhux previsti fid-
dokumenti ta’ strategija jew fil-programmi indikattivi pluriennali
(minn hawn 'il quddiem imsejha “mizuri spe¢jali”).

[-mizuri specjali jistghu jintuzaw ukoll sabiex jiffinanzjaw
mizuri li jiffacilitaw it-transizzjoni mill-ghajnuna ta’ emergenza
ghal operazzjonijiet ta’ zvilupp fit-tul, inkluzi dawk li ghandhom
l-ghan li jhejju lill-popolazzjoni ghal krizijiet rikorrenti.

2. Il-mizuri specjali ghandhom jispecifikaw l-objettivi segwiti,
l-ogsma ta’ intervent, ir-rizultati mistennija, il-proceduri ta’ gest-
joni, u l-ammont totali ta’ finanzjament. Dawn ghandhom jink-
ludu deskrizzjoni ta’ l-azzjonijiet li ghandhom jigu ffinanzjati,
indikazzjoni ta’ l-ammonti allokati ghal kull operazzjoni u I-
iskeda ta’ zmien indikattiva ghall-implimentazzjoni taghhom.
Huma ghandhom jinkludu definizzjoni tat-tip ta’ indikaturi tal-
prestazzjoni li jkollhom jigu monitorati meta jkunu implimen-
tati l-mizuri specjali.

3. Fejn l-ispiza ta’ dawn il-mizuri tagbez EUR 10 000 000,
il-Kummissjoni ghandha tadottahom skond il-procedura ta’ gest-
joni msemmija fl-Artikolu 35(2). Ghal mizuri specjali taht
EUR 10 000 000, il-Kummissjoni ghandha tibghat il-mizuri Lill-
Istati Membri u lill-Parlament Ewropew ghal informazzjoni fi
zmien xahar mill-adozzjoni tad-decizjoni taghha.

4. I-procedura msemmija fl-Artikolu 35(2) tista’ tintuza
ghall-emendament tal-mizuri spe¢jali, bhal dawk li jwettqu adat-
tamenti teknici, li jestendu l-perjodu ta’ implimentazzjoni, li jas-
senjaw mill-gdid il-fondi fil-bagit provizorju, jew li jidu jew
inaqgsu d-dags tal-bagit b'ammont li ma jaqbizx 1-20 % tal-bagit
inizjali, sakemm dawn l-emendi ma jkollhomx effett fuq l-objet-
tivi inizjali stabbiliti fid-decizjoni tal-Kummissjoni. Kull mizura
teknika bhal dawn ghandha tigi kkomunikata fi Zmien xahar lill-
Parlament Ewropew u lill-Istati Membri.

Artikolu 24

Eligibbilta

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 31, ghandhom ikun
eligibbli ghall-finanzjament skond dan ir-Regolament ghall-fini-
jiet ta’ l-implimentazzjoni tal-programmi ta’ azzjoni annwali
msemmija fl-Artikolu 22 jew tal-mizuri spe¢jali kif msemmi fl-
Artikolu 23, inter alia, dawn li gejjin:

(a) il-pajjizi u r-regjuni msiehba, u l-istituzzjonijiet taghhom;

(b) korpi decentralizzati fil-pajjizi msiehba, bhal municipalitajiet,
provingji, dipartimenti u regjuni;

(¢) korpi kongunti stabbiliti mill-pajjizi u r-regjuni msiehba
mal-Komunita;

(d) organizzazzjonijiet internazzjonali, inkluzi  organizz-
azzjonijiet regjonali, korpi tan-NU, dipartimenti u missjoni-
jlet, istituzzjonijiet finanzjarji internazzjonali u regjonali u
banek ta’ l-izvilupp, safejn dawn jikkontribwixxu ghall-objet-
tivi ta’ dan ir-Regolament;

(e) istituzzjonijiet u korpi Komunitarji, izda biss ghall-finijiet ta’
implimentazzjoni tal-mizuri ta’ appogg imsemmija fl-Arti-
kolu 26;

(f) agenziji ta’ I-UE;
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(g) l-entitajiet u l-korpi ta’ -Istati Membri, tal-pajjizi u r-regjuni
msiehba li gejjin u ta’ kwalunkwe pajjiz terz ichor li jikkon-
forma mar-regoli dwar l-access ghall-assistenza esterna tal-
Komunita mnizzla fl-Artikolu 31, safejn dawn jghinu sabiex
jinkisbu l-objettivi ta’ dan ir-Regolament:

(i) korpi pubblici jew parastatali, awtoritajiet lokali u kon-
sorzji jew assocjazzjonijiet rapprezentattivi taghhom;

(i) kumpanniji, ditti u organizzazzjonijiet u negozji privati
ohra;

(iii) istituzzjonijiet finanzjarji li jikkoncedu, jippromwovu u
jiffinanzjaw investiment privat f'pajjizi u regjuni shab;

(iv) atturi mhux Statali kif definit fil-paragrafu 2;

2. L-atturi mhux Statali u ta’ minghajr profitt eligibbli ghal
appogg finanzjarju taht dan ir-Regolament li joperaw fuq bazi
indipendenti u ta’ responsabbilta proprja jinkludu: organizz-
azzjonijiet mhux governattivi, organizzazzjonijiet li jirrapprezen-
taw il-popli indigeni, organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
minoritajiet nazzjonali ufjew etnici, assoc¢jazzjonijiet lokali tan-
negozjanti u gruppi tac-Cittadini, koperattivi, trade unions,
organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw l-interessi ekonomici u
socjali, organizzazzjonijiet li jiggieldu l-korruzzjoni u I-frodi u li
jippromwovu tmexxija tajba, organizzazzjonijiet tad-drittijiet
¢ivili u organizzazzjonijiet li jiggieldu d-diskriminazzjoni,
organizzazzjonijiet lokali (inkluzi networks) involuti fil-qasam
tal-koperazzjoni u l-integrazzjoni regjonali decentralizzata,
assocjazzjonijiet tal-konsumaturi, organizzazzjonijiet tan-nisa u
taz-zghazagh, organizzazzjonijiet ta’ taghlim, kulturali, ta’
ricerka u xjentifici, universitajiet, knejjes u assoc¢jazzjonijiet jew
komunitajiet religjuzi, il-medja u kwalunkwe asso¢jazzjoni mhux
governattiva u fondazzjonijiet indipendenti inkluzi fondazzjoni-
jiet politici indipendenti li x’aktarx jikkontribwixxu ghall-impli-
mentazzjoni ta’ l-objettivi ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 25

Tipi ta’ finanzjament

1. Il-finanzjament Komunitarju jista’ jiehu I-forom li gejjin:
(a) progetti u programmi;

(b) appogg bagitarju jekk l-amministrazzjoni ta’ l-infiq pub-
bliku ta’ I-Istat imsieheb tkun trasparenti, affidabbli u effi-
kaci bizzejjed, u fejn dan ikun stabbilixxa linji politici setto-
rali jew makroekonomici valutati b’'mod pozittiv mid-dona-
turi ewlenin tieghu; inkluzi, fejn relevanti, l-istituzzjonijiet
finanzjarji internazzjonali. II-Kummissjoni ghandha konsis-
tentement tuza approcc ibbazat fuq rizultati u indikaturi
tar-rendiment u ghandha tiddefinixxi u timmonitorja b’'mod
car il-kondizzjonalita tieghu u tappogga sforzi ta’ pajjizi
msichba sabiex jizviluppaw kontroll parlamentari u kapaci-

tajiet ta’ verifika u sabiex jizdiedu t-trasparenza u l-access
pubbliku ghall-informazzjoni. L-ghtoti ta’ appogg bagitarju
ghandu jkun kondizzjonali fuq progress sodisfacenti lejn 1-
ilhuq ta’ l-objettivi ftermini ta’ impatt u rizultati;

(¢) appogg settorali;

(d) fkazijiet eccezzjonali, programmi settorali u generali ta’
importazzjoni, li jistghu jiehdu l-forma ta’:

(i) programmi settorali ta’ importazzjoni foggetti;

(ii) programmi settorali ta’ importazzjoni li jipprovdu I-
kambju mill-munita barranija sabiex jiffinanzjaw
importazzjonijiet ghas-settur in kwistjoni; jew

(ili) programmi generali ta’ importazzjoni li jipprovdu flus
barranin sabiex jiffinanzjaw importazzjonijiet generali
ta’ firxa wiesgha ta’ prodotti;

P
¢)
-~

fondi mqieghda ghad-dispozizzjoni tal-BEI jew ta’ intermed-
jarji finanzjarji ohra abbazi ta’ programmi tal-Kummissjoni
bil-ghan 1i jigi pprovdut self (b'mod partikolari bhala
appogg ghall-investiment u ghall-izvilupp tas-settur privat),
kapital ta’ riskju (fil-forma ta’ self subordinat jew kondizzjo-
nali) jew sehem minuri u temporanju iehor fil-kapital tan-
negozju, u kontribuzzjonijiet ghall-fondi ta’ garanzija skond
l-Artikolu 32, sal-punt li r-riskju finanzjarju tal-Komunita
jkun limitat ghal dawn il-fondi;

(f) sussidji fuq ir-rati ta’ l-interessi, b'mod partikolari ghas-self
fil-qasam ta’ l-ambjent;

(g) programmi ta’ tnaqqis tad-dejn, taht programmi ta’ tnaqqis
tad-dejn miftiehma internazzjonalment;

(h) ghotjiet mahsuba ghall-finanzjament tal-progetti mressqa
mill-entitajiet tat-tip elenkati fl-Artikoli 24(1)(b), (¢), (d), (f)
u (@) sa (v):

(i) ghotjiet ghall-finanzjament ta’ l-ispejjez operattivi ta’ l-enti-
tajiet elenkati fl-Artikolu 24(1)(b), (¢), (d), (f) u (2)(i), (iii) u
(iv);

(j) il-finanzjament ta’ programmi ta’ gemellagg bejn istituzzjo-
nijiet pubblici, awtoritajiet lokali, korpi pubbli¢i nazzjonali
jew entitajiet legali privati responsabbli ghal kompiti ta’ ser-
vizz pubbliku ta’ Stat Membru u dawk ta’ pajjiz jew regjun
imsieheb;

(k) kontribuzzjonijiet ghal fondi internazzjonali, bhal dawk
immexxija minn organizzazzjonijiet internazzjonali jew reg-
jonali;

() kontribuzzjonijiet ghal fondi nazzjonali stabbiliti minn paj-
jizi u regjuni msiehba sabiex jattiraw finanzjament kongunt
minn ghadd ta’ donaturi, jew kontribuzzjonijiet ghal fondi
stabbiliti minn donatur wiched jew aktar bil-ghan li I-pro-
getti jigu implimentati b'mod kongunt;
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(m) investimenti ta’ kapital fistituzzjonijiet finanzjarji internaz-
zjonali u fbanek ta’ zvilupp regjonali;

(n) rizorsi umani u materjali mehtiega ghal amministrazzjoni u
sorveljanza effettiva ta’ progetti u programmi mill-pajjizi u
regjuni msiehba.

2. L-assistenza Komunitarja m’'ghandhiex tintuza sabiex jit-
hallsu taxxi, dazji jew hlasijiet f'pajjizi beneficjarji.

Artikolu 26

Mizuri ta’ appogg

1. Il-finanzjament Komunitarju jista’ jkopri n-nefqa relatata
ma’ l-attivitajiet ta’ thejjija, ta’ segwitu, ta’ kontroll, ta’ verifika u
ta’ evalwazzjoni, li jkunu direttament mehtiega ghall-implimen-
tazzjoni ta’ dan ir-Regolament u ghall-kisba ta’ l-objettivi tieghu,
perezempju studji, lagghat, attivitajiet ta’ informazzjoni, ta’ sensi-
bilizzazzjoni, ta’ tahrig u ta’ pubblikazzjoni, nefqa relatata man-
networks informatici ghall-iskambju ta’ l-informazzjoni, kif
ukoll kwalunkwe nefqa ohra ta’ assistenza amministrattiva jew
teknika mehtiega ghall-gestjoni tal-programm. Huwa ghandu
jkopri wkoll in-nefqa fdelegazzjonijiet tal-Kummissjoni ghall-
appogg amministrattiv mehtieg ghall-gestjoni ta’ operazzjonijiet
iffinanzjati taht dan ir-Regolament.

2. Dawn il-mizuri ta’ appogg mhumiex necessarjament
koperti bil-programmi indikattivi pluriennali u ghalhekk jistghu
jigu ffinanzjati barra mill-ambitu ta’ dokumenti ta’ strategija u
tal-programmi indikattivi pluriennali. Pero, huma jistghu jigu
finanzjati wkoll taht il-programmi indikattivi pluriennali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri ta’ appogg li mhumiex
koperti mill-programmi indikattivi pluriennali skond Il-Arti-
kolu 23 (3) u (4).

Artikolu 27
Ko-finanzjament

1. I-mizuri ghandhom ikunu eligibbli ghal ko-finanzjament
minn dawn li gejjin, inter alia:

(a) Stati Membri u l-awtoritajiet regjonali u lokali taghhom, u
b'mod partikolari l-agenziji pubbli¢i u parastatali taghhom;

(b) pajjizi donaturi ohrajn, u b'mod partikolari l-agenziji pub-
bli¢i u parastatali taghhom;

(¢) organizzazzjonijiet internazzjonali, inkluzi  organizz-
azzjonijiet regjonali, u b'mod partikolari istituzzjonijiet
finanzjarji internazzjonali u regjonali;

(d) kumpannniji, ditti, organizzazzjonijiet privati ohrajn u
negozji, u atturi ohrajn mhux Statali;

(e) pajjizi u regjuni shab li jircievu fondi.

2. Filkaz ta’ ko-finanzjament parallel, il-progett jew pro-
gramm jingasam fghadd ta’ komponenti identifikabbli b'mod
¢ar, u kull wiehed minnhom ikun finanzjat minn imsiehba diffe-
renti li jipprovdu l-ko-finanzjament b'tali mod li l-uzu ahhari
tal-finanzjament jibqa’ dejjem identifikabbli.

Fil-kaz ta’ ko-finanzjament kongunt, l-ispiza totali ta’ progett
jew programm tingasam bejn l-imsiehba li jipprovdu l-kofinanz-
jament u r-rizorsi ghandhom jitqieghdu flimkien b’tali mod li 1-
identifikazzjoni tas-sors ta’ finanzjament ghal kwalunkwe attivita
specifika mehuda bhala parti mill-progett jew programm ma
tkunx possibbli.

3. Fil-kaz ta’ ko-finanzjament kongunt, il-Kummissjoni tista’
tircievi u tmexxi I-fondi fisem il-korpi msemmija fil-paragrafu 1
(@), (b) u (¢) ghall-fini ta’ l-implimentazzjoni tal-mizuri kongunti.
Fondi bhal dawn ghandhom jigu ttrattati bhala dhul ta’ finanzi,
skond Artikolu 18 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/
2002.

Artikolu 28

Proceduri ta’ gestjoni

1. Il-mizuri ffinanzjati taht dan ir-Regolament ghandhom jigu
implimentati skond ir-Regolament (KE, Euratom) 1605/2002 u
kull revizjoni tieghu.

2. Fil-kaz ta’ ko-finanzjament u fkazijiet ohrajn debitament
gusitifkati, il-Kummissjoni tista’ tafda kompiti ta’ awtorita pub-
blika, u b’mod partikolari kompiti ta’ implimentazzjoni bagitarji,
fidejn il-korpi msemmija fl-Artikolu 54(2)(¢) tar-Regolament
(KE, Euratom) Nru 1605/2002.

3. Fil-kaz ta’ gestjoni decentralizzata, il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi li tuza I-proceduri ta’ akkwist jew ta’ ghotja tal-pajjiz
jew regjun msieheb benefi¢jarju wara li tkun ivverifikat i huma
jirrispettaw il-kriterji relevanti tar-Regolament (KE, Euratom)
Nru 1605/2002, sakemm:

— il-proceduri tal-pajjiz jew regjun imsieheb benefi¢jarju jisso-
disfaw il-principji ta’ trasparenza, proporzjonalita, trattament
ugwali u non-diskriminazzjoni u jimpedixxu kwalunkwe
kunflitt ta’ interessi,

— il-pajjiz jew regjun sicheb benefi¢jarju jaccetta li jiccekkja
regolarment i l-attivitajiet finanzjati mill-Bagit Generali ta’ I-
Unjoni Ewropea kienu implimentati sewwa, li jiehu mizuri
adegwati sabiex jimpedixxi irregolaritajiet u frodi, u, jekk
ikun hemm bzonn, jichu azzjoni legali sabiex jirkupra fondi
li thallsu indebitament.
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Artikolu 29
Impenji tal-bagit

1. L-impenji tal-bagit ghandhom isiru abbazi ta’ dec¢izjonijiet
mehuda mill-Kummissjoni skond I-Artikolu 22(1), 23(1) u 26
(1).

2. Ilinanzjament Komunitarju jista’ jiehu wieched minn dawn
il-forom legali li gejjin, inter alia:

— ftehim ta’ finanzjament,
— ftehim ta’ ghotja,
— kuntratti ta’ akkwist,

— kuntratti ta’ impieg.

Artikolu 30
Il-protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-Komunita

1. Kwalunkwe ftehim li jirrizulta minn dan ir-Regolament
ghandu jinkludi dispozizzjonijiet li jizguraw il-protezzjoni ta’ 1-
interessi finanzjarji tal-Komunita, b'mod partikolari fir-rigward
ta’ irregolaritajiet, frodi, korruzzjoni u attivitajiet irregolari
ohrajn, skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru
2988/1995 tat-18 ta’ Dicembru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ I-
interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea ('), ir-Regolament tal-
Kunsill (KE, Euratom) Nru 2185/1996 tal-11 ta’ Novembru
1996 dwar il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post imwettqa mill-
Kummissjoni sabiex tipprotegi l-interessi finanzjarji tal-Komu-
nita Ewropea kontra I-frodi u irregolaritajiet ohra (%) u r-Regola-
ment (KE) Nru 10731999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-
Uffic¢ju Ewropew Kontra I-Frodi (OLAF) (%).

2. Il-ftehim ghandhom espressament jintitolaw lill-Kummiss-
joni u lill-Qorti ta’ l-Awdituri sabiex iwettqu verifiki, inkluzi
verifiki tad-dokumenti jew verifiki fuq il-post ta’ kwalunkwe
kuntrattur jew sub-kuntrattur li jkun irc¢ieva fondi Komunitarji.
Huma ghandhom ukoll jawtorizzaw b’'mod car lill-Kummissjoni
sabiex twettaq kontrolli u ispezzjonijiet fuq il-post, kif previst
fir-Regolament (Euratom, KE) Nru 2185/96.

3. Il-kuntratti kollha li jirrizultaw mill-implimentazzjoni ta’ 1-
assistenza ghandhom jizguraw id-drittijiet tal-Kummissjoni u tal-
Qorti ta’ l-Awdituri skond il-paragrafu 2 matul u wara kull eze-
kuzzjoni tal-kuntratti.

() GUL312,23.12.1995,p. 1.
() GUL292,15.11.1996, p. 2.
() GUL136,31.5.1999,p. 1.

Artikolu 31

Il-proceduri ta’ akkwist pubbliku, il-proceduri ta’ aggudi-
kazzjoni ta’ ghotjiet, regoli ta’ l-origini

1. Il-partecipazzjoni fl-aggudikazzjoni ta’ kuntratti ta’ akkwist
jew ta’ ghotja ffinanzjati taht dan ir-Regolament ghandha tkun
guridici li jkunu stabbiliti fi Stat Membru tal-Komunita, fpajjiz
kandidat uffi¢jali kif rikonoxxut mill-Komunita Ewropea jew fi
Stat Membru taz-Zona Ekonomika Ewropea.

II-partecipazzjoni fl-aggudikazzjoni ta’ kuntratti ta’ akkwist jew
ta’ ghotja ffinanzjati taht programm geografiku kif definit fl-
Artikoli 5 sa 10 ghandha tkun miftuha ghall-persuni fizici
kollha li huma ¢ittadini jew ghall-persuni guridici i huma stab-
biliti fkwalunkwe pajjiz li qed jizviluppa li huwa eligibbli per-
mezz ta’ -Anness L.

[l-partecipazzjoni fl-aggudikazzjoni ta’ kuntratti ta’ akkwist jew
ta’ ghotja ffinanzjati taht programm tematiku kif definit fl-Arti-
koli 11 sa 16, u l-programm stabbilit fl-Artikolu 17, ghandha
ghall-persuni guridici i huma stabbiliti fpajjiz li qed jizviluppa,
kif specifikat mill-OECD/DAC u fl-Anness I, minbarra persuni
il-programm stabbilit fl-Artikolu 17. IL-Kummissjoni ghandha
tippubblika u taggorna l-Anness II skond revizjonijiet regolari
tal-lista tar-ricevituri ta’ ghajnuna ta’ -OECD/DAC, u tgharraf
lill-Kunsill b'dan.

2. Il-partecipazzjoni fl-ghoti ta’ kuntratti ta’ akkwist jew ta’
ghotja ffinanzjati taht dan ir-Regolament ghandha tkun miftuha
persuni guridi¢i kollha li huma stabbiliti fi kwalunkwe pajjiz
minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 1, fejn gie stabbilit
access reciproku ghall-assistenza esterna taghhom.

L-access reciproku ghandu jinghata kull meta pajjiz jaghti eligib-
bilta fuq termini ndaqs lill-Istati Membri u lill-pajjiz ricevitur
koncernat.

L-access reciproku ghandu jkun stabbilit permezz ta” decizjoni
specifika dwar pajjiz partikolari jew grupp regjonali ta’ pajjizi
partikolari. Tali decizjoni ghandha tigi adottata skond il-proce-
dura msemmija fl-Artikolu 35 (2) u ghandha tkun fis-sehh ghal
perjodu minimu ta’ sena.
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L-ghoti ta’ access reciproku ghandu jkun ibbazat fuq paragun
bejn il-Komunitd u donaturi ohrajn u ghandu jipprocedi fuq
livell settorali, kif definit mill-kategoriji ta’ I-OECD|DAC, jew fuq
livell ta’ pajjiz, sew jekk ikun pajjiz donatur jew ricevitur. Id-
decizjoni li tinghata din ir-re¢iprocita lil pajjiz donatur ghandha
tkun ibbazata fuq it-trasparenza, il-konsistenza u l-proporzjona-
lita ta’ I-ghajnuna pprovduta minn dak id-donatur, inkluza n-
natura kwalitattiva u kwantitattiva taghha. Il-pajjizi ricevituri
ghandhom jigu kkonsultati bhala parti mill-procedura mfissra
fdan il-paragrafu.

L-access reciproku fil-pajjizi l-anqas zviluppati kif definiti mill-
OECD/DAC ghandu jinghata awtomatikament lill-membri ta’ I-
OECD|DAC.

3. I-partecipazzjoni fl-aggudikazzjoni tal-kuntratti ta’ akk-
wist jew ta’ ghotja ffinanzjati taht l-istrument Komunitarju
ghandha tkun miftuha ghall-organizzazzjonijiet internazzjonali.

4. Dan t hawn fuq ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-
partecipazzjoni ta’ kategoriji ta’ organizzazzjonijiet eligibbli
skond in-natura jew il-lokalizzazzjoni rigward l-objettivi ta’ 1-
azzjoni li ghandha titwettaq.

5. L-esperti jistghu jkunu ta’ kwalunkwe nazzjonalita, min-
ghajr pregudizzju ghall-htigijiet kwalitattivi u finanzjarji stabbiliti
fir-regoli ta’ akkwisti Komunitarji.

6.  Il-fornimenti u l-materjali kollha mixtrija taht kuntratt iffi-
nanzjat taht dan ir-Regolament ghandhom joriginaw mill-Komu-
nita jew minn pajjiz eligibbli kif definit fil-paragrafu 1 u 2. It-ter-
minu “origini” ghall-fini ta’ dan ir-Regolament hu definit fil-
legislazzjoni Komunitarja relevanti dwar regoli ta’ l-origini ghal
skopijiet ta’ dwana.

7. I-Kummissjoni tista’, fkazijiet debitament issostanzjati,
tawtorizza l-partecipazzjoni ta’ persuni fizi¢i u guridi¢i minn
pajjizi li ghandhom konnessjonijiet ekonomici, kummercjali jew
geografici tradizzjonali ma’ pajjizi girien jew pajjizi terzi ohra, u
l-uzu ta’ provvisti u materjali ta’ origini differenti.

8.  I-Kummissjoni tista’, fkazijiet eccezzjonali debitament
huma cittadini jew ta’ persuni guridici li huma stabbiliti fpajjizi
ohrajn minbarra dawk imsemmijin fil-paragrafu 1 u 2, jew ix-
xiri ta’ provvisti u materjali ta’ origini differenti minn dak stabbi-
lit fil-paragrafu 6.

Id-derogi jistghu jkunu gustifikati abbazi tan-nuqgas ta’ dispo-
nibbilita ta’ prodotti u servizzi fis-swieq tal-pajjizi koncernati,
ghal ragunijiet ta’ urgenza estrema, jew jekk ir-regoli ta’ eligibbi-

lita jaghmlu r-realizzazzjoni ta’ progett, programm jew azzjoni
impossibbli jew eccessivament difficli.

9.  Kull meta finanzjament Komunitarju jkopri operazzjoni
implimentata permezz ta’ organizzazzjoni internazzjonali, il-
partecipazzjoni fil-proceduri kuntrattwali xierqa ghandha tkun
miftuha ghall-persuni fizi¢i jew guridici kollha li jkunu eligibbli
skond il-paragrafi 1 u 2 kif ukoll ghall-persuni fizi¢i jew guridici
kollha Ii huma eligibbli skond ir-regoli ta’ dik l-organizzazzjoni,
waqt li tinghata attenzjoni sabiex jigi zgurat li jinghata tratta-
ment ugwali lid-donaturi kollha. L-istess regoli ghandhom jap-
plikaw fir-rigward ta’ provvisti, materjali u esperti.

Kull meta finanzjament Komunitarju jkopri operazzjoni ko-
finanzjata ma’ pajjiz terz, soggett ghar-reciprocita kif definit fil-
paragrafu 2, jew ma’ organizzazzjoni regjonali, jew ma’ Stat
Membru, il-partecipazzjoni fil-proceduri kuntrattwali xierqa
ghandha tkun miftuha ghall-persuni fizi¢i jew guridici kollha li
huma eligibbli skond il-paragrafi 1, 2 u 3 kif ukoll ghall-persuni
pajjiz terz, organizzazzjoni regjonali jew Stat Membru. L-istess
regoli ghandhom japplikaw fir-rigward ta’ provvisti, materjali u
esperti.

10.  Ghall-finjiet ta’ assistenza moghtija direttament permezz
ta’ atturi mhux Statali taht programm tematiku definit fl-Arti-
kolu 14, id-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1 m’'ghandhomx jap-
plikaw ghall-kriterji ta’ eligibbilita ghas-selezzjoni ta’ beneficjarji
ta’ ghotjiet.

I-benefi¢jarji ta’ dawn l-ghotjiet ghandhom izommu mar-regoli
stabbiliti fdan l-Artikolu fejn l-implimentazzjoni ta’ assistenza
tehtieg l-ghotja ta’ kuntratti ta’ akkwist.

11.  Sabiex tithaffef l-eliminazzjoni tal-fagar permezz tal-pro-
mozzjoni ta’ kapacitajiet lokali, swieq u xiri, konsiderazzjoni
specjali ghandha tinghata lill-akkwist lokali u regjonali fpajjizi
msiehba.

L-offerenti li gew moghtija kuntratti ghandhom jirrispettaw stan-
dards internazzjonali miftiehma marbuta max-xoghol, ezempju
l-istandards marbuta max-xoghol ta’ I-ILO, konvenzjonijiet dwar
il-liberta’ ta’ asso¢jazzjoni u negozjar kollettiv, eliminazzjoni ta’
xoghol sfurzat jew obbligatorju, eliminazzjoni ta’ diskriminaz-
zjoni fir-rigward ta’ impjieg u okkupazzjoni, u l-abolizzjoni ta’
xoghol tat-tfal.

Access minn pajjizi li qed jizviluppaw ghall-assistenza Komuni-
tarja ghandu jkun maghmul possibbli minn tali assistenza tek-
nika kollha kif inhu meqjus xieraq.
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Artikolu 32

Fondi maghmula disponibbli lill-Bank Ewropew ta’ l-Inves-
timent jew lil intermedjarji finanzjarji ohra

1. I-fondi msemmija fl-Artikolu 25(1)(e) ghandhom jigu ges-
titi mill-BEI, minn intermedjarji finanzjarji ohra, jew minn kwa-
lunkwe bank jew organizzazzjoni ohra bil-kapacita li jamminis-
traw tali fondi.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta dispozizzjonijiet impli-
mentattivi ghall-paragrafu 1 abbazi ta’ kaz bkaz sabiex ikun
kopert it-tqassim tar-riskji, il-hlas ta’ l-intermedjarju responsabbli
ghall-implimentazzjoni, l-uzu u l-irkupru ta’ profitti fuq fondi, u
l-gheluq ta’ l-operazzjoni.

Artikolu 33
Evalwazzjoni

1. I-Kummissjoni ghandha twettaq monitoragg u revizjoni
tal-programmi taghha b'mod regolari, u tevalwa r-rizultati ta’ I-
implimentazzjoni ta’ linji politici u programmi geografici u
tematici, u ta’ linji politici settorali u l-effikacja ta’ programmar,
fejn hu xieraq permezz ta’ evalwazzjonijiet esterni indipendenti,
sabiex jigi accertat jekk l-objettivi gewx milhuqa u tkun tista’ tif-
formula rakkomandazzjonijiet bil-hsieb li jigu mtejba operazzjo-
nijiet futuri. Ghandu jittiched adegwatament kont tal-proposti
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill ghal evalwazzjonijiet
esterni indipendenti. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari
ghas-setturi socjali u ghall-progress li sar lejn il-kisba ta’ -Ghani-
jiet ta’ Zvilupp tal-Millennju.

2. [-Kummissjoni ghandha tibghat ir-rapporti ta’ evalwazz-
joni taghha lill-Parlament Ewropew u lill-Kumitat imsemmi fl-
Artikolu 35 ghall-informazzjoni. L-Istati Membri jistghu jitolbu
li jiddiskutu evalwazzjonijiet specifi¢i fil-Kumitat imsemmi fl-
Artikolu 35(3). Ir-rizultati ghandhom iwasslu ghad-disinn ta’
programmar u l-allokazzjoni ta’ rizorsi.

3. I-Kummissjoni ghandha tassocja l-partijiet interessati
kollha relevanti, inkluzi atturi mhux Statali u awtoritajiet lokali,
fil-fazi ta’ evalwazzjoni ta’ l-assistenza tal-Komunita provduta
taht dan ir-Regolament.

TITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 34

Rapport annwali

1. I-Kummissjoni ghandha tezamina l-progress li sar fl-
implimentazzjoni tal-mizuri mehuda taht dan ir-Regolament u
ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rap-
port annwali dwar l-implimentazzjoni u r-rizultati, u sa fejn hu
possibbli, dwar l-eziti ewlenin u l-impatti ta’ l-assistenza. Dan ir-

rapport ghandu jigi pprezentat ukoll lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni.

2. Irrapport annwali ghandu jkollu informazzjoni relatata
mas-sena ta’ gabel dwar il-mizuri finanzjati, ir-rizultati ta’ ezer-
¢izzji ta’ monitoragg u evalwazzjoni, l-involviment ta’ l-imsichba
relevanti, u l-implimentazzjoni ta’ obbligi u pagamenti tal-bagit,
analizzati skond il-pajjiz, ir-regjun u s-settur ta’ koperazzjoni.
Huwa ghandu jivvaluta r-rizulti ta’ l-assistenza, bl-uzu sa fejn hu
possibbli, ta’ indikaturi specifi¢i u mizurabbli tar-rwol tieghu fil-
sodisfament ta’ l-objettivi ta’ dan ir-Regolament. Ghandha tin-
ghata attenzjoni partikolari ghas-setturi so¢jali u ghall-progress
li sar lejn il-kisba ta’ I-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju.

Artikolu 35
Kumitat
1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw l-Artikoli 4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud
tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha. Il-perjodu stabbilit
fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni ghandu jkun ta’ 30 jum.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 3 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, b’kont mehud
tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4. I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

5. Osservatur mill-BEI ghandu jiechu sehem fil-proceduri tal-
kumitat, rigward dawk il-kwistjonijiet li jkunu jikkoncernaw lill-
Bank.

Artikolu 36

Partecipazzjoni minn pajjiz terz mhux eligibbli taht dan ir-
Regolament

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 3(5), sabiex tkun zgurata I-
koerenza u l-effika¢ja ta’ l-assistenza Komunitarja, il-Kummiss-
joni tista’ tiddeciedi meta tadotta programmi ta’ azzjoni msem-
mija fl-Artikolu 22 jew il-mizuri specjali msemmija fl-Arti-
kolu 23 li pajjizi, territorji u regjuni eligibbli ghall-assistenza
Komunitarja taht ir-Regolament (KE) Nru 1085/2006 jew ir-
Regolament (KE) Nru 1638/2006 u I-FEZ huma eligibbli ghal
mizuri taht dan ir-Regolament fejn il-progett jew programm
geografiku jew tematiku li jkun ser jigi implimentat ikun ta’
natura globali, regjonali jew transkonfinali. Provizjon jista’ jsir
ghal dan il-metodu ta’ finanzjament fid-dokumenti ta’ strategija
u programmi indikattivi pluriennali msemmija fl-Artikoli 19 u
20. Id-dispozizzjonijet ta’ l-Artikolu 10 dwar l-eligibbilita u d-
dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 31 dwar partecipazzjoni fi proce-
duri ta’ akkwist pubbliku u ta’ ghoti ta’ sussidji u regoli ta’ ori-
gini ghandhom jigu adattati sabiex jippermettu lill-pajjizi, lit-ter-
ritorji u lir-regjuni kkoncernati jiehdu sehem.
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Artikolu 37
Sospensjoni ta’ assistenza

Minghajr prehudizzju ghad-dispozizzjonijiet dwar sospensjoni
ta’ ghajnuna fi ftehim ta’ shubija u koperazzjoni ma’ pajjizi u
regjuni msiehba, fejn pajjiz imsieheb jonqos milli josserva l-prin-
¢ipji msemmija fl-Artikolu 3(1), u fejn konsultazzjonijiet ma’
pajjiz terz ma jwasslux ghal soluzzjoni accettabbli ghaz-zewg
partijiet, jew jekk konsultazzjonijiet jigu michuda jew fkazijiet
ta’ urgenza specjali, il-Kunsill, filwaqt li jagixxi b'maggoranza
kwalifikata fuq proposta mill-Kummissjoni, jista’ jiehu mizuri
xierqa fir-rigward ta’ kwlaunkwe assistenza moghtija lill-pajjiz
imsieheb taht dan ir-Regolament. Tali mizuri jistghu jinkludu s-
sospensjoni shiha jew parzjali ta’ l-assistenza.

Artikolu 38
Disposizzjonijiet finanzjarji

1.  L-ammont finanzjarju ta’ referenza ghall-implimentazzjoni
ta® dan ir-Regolament tul il-perjodu 2007-2013 huwa
EUR 16 897 000 000.

2. L-ammonti indikattivi allokati ghal kull programm
imsemmi fl-Artikoli 5 sa 10 u 11 sa 16 u 17 huma stabbiliti fl-
Anness IV. Dawn l-ammonti huma stabbiliti ghall-perjodu
2007-2013.

3. Ghandhom jigu awtorizzati approprjazzjonijiet annwali
mill-awtorita bagitarja fil-limiti tal- qafas finanzjarju.

4. Gie inkluz ammont indikattiv ta® EUR 465 000 000 fl-
ammont totali ghal programmi tematici sabiex jigu ffinanzjati
attivitajiet li huma ta’ benefic¢ju ghall-pajjizi ta’ I-ENPL

Artikolu 39
Thassir

1.  Ir-Regolamenti li gejjin huma mhassra:

(a) Ir-Regolament (KE) Nru 2110/2005 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ta’ I-14 ta’ Dicembru 2005 dwar l-access ghall-
ghajnuna esterna tal-Komunita (');

(b) Ir-Regolament (KE) Nru 806/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 dwar il-promozzjoni ta’
l-ugwaljanza bejn is-sessi fil-koperazzjoni ghall-izvilupp (%);

() GUL 344,27.12.2005,p.1.
() GUL143,30.4.2004, p. 40.

(¢) Ir-Regolament (KE) Nru 491/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi pro-
gramm ta’ ghajnuna finanzjarja u teknika lil pajjizi terzi fl-
ogsma ta’ l-immigrazzjoni u ta’ l-ezilju (AENEAS) (%);

=

Ir-Regolament (KE) Nru 1568/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar ghajnuna ghall-
glieda kontra mard marbut mal-fagar (HIV/AIDS, it-tuber-
kulozi u l-malarja) fpajjizi li geghdin jizviluppaw (¥);

—
o
~

Ir-Regolament Nru 1567/2003 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar l-ghajnuna ghal stra-
tegiji u azzjonijiet dwar ir-riproduttivita u s-sahha sesswali
u d-drittijiet fil-pajjizi li ghadhom jizviluppaw (°);

(f) Ir-Regolament (KE) Nru 2130/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ Ottubru 2001 dwar azzjonijiet
sabiex jghinu popolazzjonijiet li kienu mgieghla jitilqu
minn pajjizi li ghadhom qed jizviluppaw ta’ l-Asja u ta’ I-
Amerika Latina (°);

<

Ir-Regolament (KE) Nru 2494/2000 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-7 ta’ Novembru 2000 dwar mizuri sabiex
jigi promossi l-konservazzjoni u l-immaniggar sostenibbli
tal-foresti tropikali u foresti ohrajn fpajjizi li qed jizvilup-
paw (7);

Ex

Ir-Regolament (KE) Nru 2493/2000 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-7 ta’” Novembru 2000 dwar mizuri sabiex
tigi promossa l-integrazzjoni shiha tad-dimensjoni ambjen-
tali fil-process ta’ zvilupp tal-pajjizi li qed jizviluppaw (%);

A
=3
=

Ir-Regolament (KE) Nru 1726/2000 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ Gunju 2000 dwar il-koperazzjoni fl-
izvilupp ma’ l-Afrika ta’ Isfel (°);

() Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1659/98 tas-17 ta’ Lulju
1998 dwar il-koperazzjoni decentralizzata (1°);

() GULS8O0,18.3.2004,p. 1.

(*) GU L 224, 6.9.2003, p. 7. Regolament kif emendat mir-Regolament

(KE) Nru 2110/2005.

() GU L 224, 6.9.2003, p. 1. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 2110/2005.

(°) GUL 287,31.10.2001, p. 3. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 2110/2005.

() GUL 288,15.11.2000, p. 6. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 2110/2005.

(®) GUL 288,15.11.2000, p. 1. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 2110/2005.

() GUL198,4.8.2000, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regola-
ment 2110/2005.

(") GUL213,30.7.1998, p. 6. Regolament kif emendat l-ahhar mir-Rego-
lament (KE) Nru 625/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L
99,3.4.2004, p. 1).
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(k) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1658/98 tas-17 ta’ Lulju
1998, dwar il-hidmiet ta’ finanzjament kongunt ma’ I-
organizzazzjonijiet Ewropej mhux tal-gvern (OMG) fsetturi
ta’ interess ghall-pajjizi li ged jizviluppaw (');

() Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1292/96 tas-27 ta’
Gunju 1996 dwar il-politika ta’ I-ghajnuna ta’ l-ikel u t-
tmexxija ta’ I-ghajnuna ta’ l-ikel (3);

(m) Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 443/92 tal-25 ta’ Frar
1992 dwar l-ghajnuna finanzjarja u teknika lil, u ko-ope-
razzjoni ekonomika ma’, pajjizi li qed jizviluppaw fl-Asja u
l-Amerika Latina (*) (ALA).

2. Ir-Regolamenti abrogati ghandhom ikomplu jigu applikati
ghal atti u impenji legali tas-snin tal-bagit ta’ qabel 1-2007. Kwa-
lunkwe referenza ghar-Regolamenti abrogati ghandha titqgies
bhala referenza ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 40

Revizjoni
Mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2010, I-Kummissjoni
ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rap-
port li jevalwa l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament fl-
ewwel tliet snin ma’, jekk xieraq, proposta legizlattiva li tintro-
du¢i l-modifikazzjonijiet mehtiega, inkluz l-allokazzjoni finanz-
jarja stabbilita fl-Anness IV.

Artikolu 41
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2007 sal-31 ta’ Dicembru
2013.

Dan ir-Regolament ghandu jorbtu fl-intier tieghu u jkunu direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussel, 18 ta’ Dicembru 2006.

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. BORRELL FONTELLES

(") GUL 213, 30.7.1998, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mir-Rego-
lament (KE) Nru 2110/2005.

() GU L 166, 5.7.1996, p. 1. Regolament kif emendat mir-Regolament
(KE) Nru 1726/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 234,
1.9.2001, p. 10).

() GUL52,27.2.1992, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar mir-Regola-
ment (KE) Nru 2112/2005 (GU L 344, 27.12.2005, p. 23).

Mill-Kunsill
Il-President
J.-E. ENESTAM
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PAJJIZI ELIGIBBLI TAHT L-ARTIKOLU 1(1)

Amerika Latina

©® N R W

e e e T T = S U
0 N N 1 kAW N = O

Asja
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34,
35.
36.
37.

Argentina
Bolivja
Brazil

Cili
Kolumbja
Kosta Rika
Kuba,
Ekwador
El Salvador

. Gwatemala
. Honduras
. Messiku

. Nikaragwa
. Panama

. Paragwaj

. Peru

. Urugwaj

. Venezuela

Afganistan
Bangladexx
Bhutan
Kambodja

Cina

Indja

Indonezja
Repubblika Demokratika tal-Poplu tal-Korea
Laos

Malasja

Maldive
Mongolja
Myanmar/Burma
Nepal

Pakistan
Filippini

Sri Lanka
Tajlandja

Vjet Nam

Asja Centrali

38.
39.
40.
41.
42.

Kazakastan

Repubblika tal-Kirgistan
Tagikistan
Turkmenistan

Uzbekistan

ANNESS 1
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Lvant Nofsani

43. Iran

44. Iraq

45. Oman

46. Gharabja Sawdita

47. Jemen

Afrika t'Isfel
48. Afrika t'Isfel
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ANNESS 1

LISTA TA’ L-OECD/DAC TA’ RECIPJENTI TA’ L-ODA

Effettiva mill-2006 ghar-rappurtar dwar 1-2005, 1-2006 u 1-2007

Pajjizi Ohra bi Dhul Baxx

Pajjizi u Territorji bi Dhul

Pajjizi u Territorji bi Dhul

- . : Medju-Baxx Medju-Gholi
Pajjizi I-Anqas Zviluppati (DGN per Cgopgi; $825fl 1 hGN per ca1DJita <$3255f- | (DGN per c;pita <$3256-
2004) $10 065 £1-2004)

Afganistan Kamerun Albanija * Anguilla
Angola Repubblika tal-Kongo Algerija Antigwa u Barbuda
Bangladexx Kosta ta’ I-Avorju Armenja Argentina
Benin Gana Azerbajgan Barbados
Bhutan Indja Belarus Belize
Burkina Faso Kenja Bolivja Botswana
Burundi Repubblika Demokratika Bosnja u Herzegovina Cili
Kambodja tal-Poplu tal-Korea Brazil Gzejjer Cook
Kap Verde Rep. tal-Kirgistan Cina Kosta Rika
Rep. ta’ |-Afrika Centrali Moldova Kolumbja Kroazja
Cad Mongolja Kuba Dominika
Komoros Nikaragwa Repubblika Dominikana Gabon
Repubblika Demokratika tal- | Nigerja Ekwador Grenada
Kongo Pakistan Egittu Libanu
Djibouti Papwa New Guinea El Salvador Libja
Ginea Ekwatorjali Tagikistan Figi Malasja
Eritrea Uzbekistan Georgja Mawrizju
Etjopja Vjet Nam Gwatemala * Majott
Gambja Zimbabwe Guyana Messiku
Ginea Honduras * Montserrat
Ginea-Bissaw Indonezja Nauru
Haiti Iran Oman
Kiribati Iraq Palau
Laos Gamajka Panama
Lesoto Gordan Arabja Sawdita (1)
Liberja Kazakastan Seychelles
Madagaskar Macedonyja, dik li qabel kie- | Afrika t'Isfel
Malawi net ir-Repubblika Jogoslava | * St. Helena
Maldive tal- St. Kitts-Nevis
Mali Gzejjer Marshall St. Lucia
Mawritanja Mikronesja, Stati Fed. St. Vincent & Grenadines
Mozambik Marokk Trinidad & Tobago
Mjanmar Namibja Turkija
Nepal Niue * Gzejjer Turks & Caicos
Niger Territorji Palestinjani Urugwaj
Rwanda Paragwaj Venezwela
Samoa Peru
Sao Tome & Principe Filippini
Senegal Serbja u Montenegro

Sierra Leone
Gzejjer Solomon
Somalja
Sudan
Tanzanija
Timor-Leste
Togo

Tuvalu
Uganda
Vanwatu
Jemen
Zambja

Sri Lanka
Surinam
Swaziland
Sirja
Tajlandja

* Tokelau
Tonga
Tunezija
Turkmenistan
Ukraina

* Wallis & Futuna

*  Territorju.

(') L-Arabja Sawdita qabzet il-livell ta’ pajjiz bi dhul gholi f1-2004. Skond ir-regoli ta’ -OECD/DAC ghar-revizjoni ta’ din il-lista, hija sejra
titnehha mil-lista f-2008 jekk tibqa’ pajjiz bi dhul gholi f1-2005 u 1-2006. L-ammonti tad-dhul nett taghha taht -ODA mill-Membri ta’

-OECD/DAC kienu ta’ USD 9,9 miljuni f1-2003 u USD 9,0 miljuni (preliminari) fl-2004.
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Barbados

Belize

Guyana

Gamajka

San Kitts u Nevis
Trinidad u Tobago
Figi

Repubblika tal-Kongo
II-Kosta ta’ I-Avorju

. Kenja

. Madagaskar
. Malawi

. Mawrizju

. Mozambik
. Swaziland
. Tanzanija

. Zambja

. Zimbabwe

ANNESS 1II

IL-PAJJIZI TA’ L-AKP TAL-PROTOKOLL TAZ-ZOKKOR
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ALLOKAZZJONIJIET FINANZJARJI INDIKATTIVI GHALL-PERJODU 2007-2013 (FMILJUNI TA’ EUR)

Total

Programmi geografici:

Amerika Latina

Asja

Asja Centrali

II-Lvant Nofsani

Afrika tlsfel

Programmi tematic:

Investiment fin-nies

Ambjent u gestjoni sostenibbli ta’ rizorsi naturali
Atturi mhux Statali u l-awtoritajiet lokali fl-izvilupp
Sigurta fl-ikel

Migrazzjoni u asil

1-pajjizi tal-Protokoll taz-Zokkor ta’ I-AKP:

ANNESS IV

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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Awstralja
Bahrajn
Brunej
Kanada
Taipei Ciniz
Hong Kong
Gappun
Korea
Makaw

. New Zealand

. Kuwaijt

. Qatar

. Singapor

. Emirati Gharab Maghquda
. Stati Uniti ta’ -Amerika

ANNESS V

PAJJIZI U TERRITORJI LI MHUX QED JIZVILUPPAW
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II

(Atti li l-pubblikazzjoni taghhom mhijiex obbligatorja)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL

RAKKOMANDAZZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-20 ta’ Dicembru 2006

dwar il-protezzjoni tal-minuri u tad-dinjita tal-bniedem u dwar id-dritt ta’ twegiba fir-rigward tal-
kompetittivita ta’ l-industrija Ewropea tas-servizzi awdjovizivi u ta’ l-informazzjoni online

(2006/952/KE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari I-Artikolu 157 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)  I-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ 1-Unjoni Ewro-
pea (}) (“il-Karta”) fl-Artikolu 1 tiddikjara l-invjolabbilta
tad-dinjita umana, waqt li tipprovdi li ghandha tkun irris-
pettata u protetta. L-Artikolu 24 tal-Karta jipprovdi li t-
tfal ghandhom id-dritt ghal tali protezzjoni u kura kif
huwa mehtieg ghall-benesseri taghhom u li fl-azzjonijiet
kollha relatati mat-tfal, kemm jekk mehudin minn awtori-
tajiet pubblici jew minn istituzzjonijiet privati, il-konside-
razzjoni primarja ghandha tkun l-ahjar interess tat-tfal.

(2)  L-Unjoni Ewropea ghandha thaddem I-azzjoni politika
taghha biex tipprevjeni kwalunkwe forma ta’ vjolazzjoni
tal-principju tar-rispett lejn id-dinjita umana.

() GUC 221,8.9.2005, p. 87. 4

(*) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-7 ta’ Settembru 2005 (GU C 193
E, 17.8.2006, p. 217), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-21 ta’ Settem-
bru 2006 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Poziz-
zjoni tal-Parlament Ewropew tat-12 ta’ Dicembru 2006 (ghadha mhi-
jiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() GUC 364,18.12.2000, p. 1.

G)

Jehtieg li jigu promulgati mizuri legislattivi flivell ta’ 1-
Unjoni dwar il-protezzjoni ta’ l-izvilupp fiziku, mentali u
morali ta’ minuri frelazzjoni mal-kontenut tas-servizzi
kollha awdjovizivi u ta’ l-informazzjoni u l-protezzjoni ta’
minuri kontra access ghal programmi u servizzi mhux
xierqa mahsuba ghall-adulti.

L-izvilupp kostanti ta’ teknologiji godda ta’ informazzjoni
u komunikazzjoni jaghmilha haga urgenti ghall-Komunita
li tizgura l-protezzjoni shiha u adegwata ta’ l-interessi tac-
¢ittadini fdan il-qasam, min-naha wahda billi tiggaran-
tixxi t-twassil u l-provvista hielsa ta’ servizzi ta’ I-
informazzjoni, u, min-naha l-ohra billi tizgura li l-konte-
nut taghhom ikun legali, jirrispetta l-principju tad-dinjita
umana u ma jtellifx l-izvilupp generali tal-minuri.

II-Komunita diga intervjeniet fil-qasam tas-servizzi awdjo-
vizivi u ta’ l-informazzjoni biex tohloq il-kondizzjonijiet
mehtiega biex tizgura l-moviment liberu ta’ xandiriet tele-
vizivi u servizzi ohrajn ta’ informazzjoni, bi gbil mal-
principji ta’ kompetizzjoni libera u l-liberta ta’ l-espress-
joni u l-informazzjoni, izda hija ghandha tagixxi b'deter-
minazzjoni akbar fdan il-qasam bl-ghan li tadotta mizuri
biex tipprotegi l-konsumaturi minn incitament ghal disk-
riminazzjoni bbazata fuq sess, razza jew origini etnika,
religion jew twemmin, dizabbilta, et jew orjentazzjoni
sesswali u li tiggieled kontra kwalunkwe tali diskriminaz-
zjoni. Azzjonijiet bhal dawn ghandhom joholqu bilan¢
bejn il-protezzjoni tad-drittijiet ta’ l-individwu minn naha
wahda, u l-liberta ta’ l-espressjoni min-naha l-ohra, parti-
kolarment fdak li jirrigwarda r-responsabbilta ta’ l-Istati
Membri biex jiddefinixxu n-nozzjoni ta’ inc¢itament ghall-
mibeghda jew ghad-diskriminazzjoni skond il-legislaz-
zjoni nazzjonali taghhom u l-valuri morali.
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(6)  Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill 98/560/KE ta’ 1-24 ta’
Settembru 1998 dwar l-izvilupp tal-kompetittivita ta’ I-
industrija Ewropea tas-servizzi awdjovizivi u ta’ I
informazzjoni bil-promozzjoni ta’ l-ogfsa nazzjonali
mmirati biex jilhqu livell komparabbli u effettiv ta’ pro-
tezzjoni tal-minuri u d-dinjitd umana (') hija l-ewwel
strument legali fil-livell Komunitarju li fil-premessa (5)
jindirizza kwistjonijiet tal-protezzjoni tal-minuri u tad-
dinjita umana frelazzjoni mas-servizzi awdjovizivi u ta’ I-
informazzjoni li jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pub-
bliku, kien x’kien il-mezz tat- twassil. L-Artikolu 22 tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/552/KEE tat-3 ta’ Ottubru 1989
dwar il-koordinazzjoni ta’ Certu dispozizzjonijiet stabbiliti
bil-ligi, b'regolament jew b’azzjoni amministrattiva fl-
Istati Membri fir-rigward ta’ l-ezercitar ta’ attivitajiet ta’
xandir bit-televizjoni (}) (“Direttiva dwar it-Televizjoni
minghajr Fruntieri”) diga indirizza specifikament il-kwist-
joni tal-protezzjoni tal-minuri u d-dinjita umana fattivita-
jiet ta’ xandir bit-televizjoni.

(7  Huwa ssuggerit li I-Kunsill u l-Kummissjoni ghandhom
jaghtu attenzjoni spedjali lill-implimentazzjoni ta’ din ir-
Rakkomandazzjoni meta jirrevedu, jinnegozjaw jew jik-
konkludu ftehim godda ta’ shubija jew programmi godda
ta’ kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi, filwaqt li jzommu qud-
diem ghajnejhom il-karattru globali tal-produtturi, distri-
buturi jew fornituri ta’ kontenut awdjoviziv u l-access
ghall-Internet.

(8)  Bid-Decizjoni Nru 276/1999/KE (%), il-Parlament Ewro-
pew u -Kunsill adottaw pjan multi-annwali ta’ Azzjoni
Komunitarja dwar il-promozzjoni ta’ uzu aktar sigur ta’ I-
Internet permezz tal-glieda kontra kontenut illegali u ta’
hsara fuq networks globali (il-“Pjan ta’ Azzjoni ghal Inter-
net Aktar Sigur”).

(9)  Id-Decizjoni Nru 1151/2003/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (¥) estendiet il-Pjan ta’ Azzjoni ghal Internet
Aktar Sigur ghal sentejn u emendat il-kamp ta’ applikaz-
zjoni tieghu biex tinkludi mizuri sabiex ikun inkoraggut
l-iskambju ta’ informazzjoni u koordinazzjoni ma’ l-atturi
rilevanti fil-livell nazzjonali kif ukoll disposizzjonijiet
specjali ghall-pajjizi ta’ l-adezjoni.

(10)  Id-Direttiva 2000/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2000 dwar certu aspetti legali tas-
servizzi tas-so¢jeta ta’ l-informazzjoni, b'mod partikolari
l-kummerc¢ elettroniku, fis-Suq Intern (°) ticcara certi kun-
Cetti legali u tarmonizza Certi aspetti sabiex tippermetti li
s-servizzi tas-socjeta ta’ l-informazzjoni jibbenefikaw bis-
shih mill-principji tas-suq intern. Numru ta’ disposizzjo-

() GUL270,7.10.1998, p. 48.

() GU L 298, 17.10.1989, p. 23. Direttiva kif emendata bid-Direttiva
97/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 202, 30.7.1997,
p. 60).

¢ Decizjoni Nru 276/1999/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Jannar 1999 i tadotta pjan ta’ azzjoni multi-annwali tal-Komu-

nita li Jheggeg uzu aktar sigur tal-Internet u li jiggieled il-kontenut ille-

ali u ta’ hsara fin-networks globali (GU L 33, 6.2.1999, p. 1). Decizjoni

]gqf emendata 1 ahhar bid-Decizjoni Nru 787/2004/KE (GU L 138,

30.4.2004, p. 12).

Decizjoni Nru 1151 /2003 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Gunju 2003 li temenda d-Decizjoni Nru 276/1999/KE li tadotta

pjan tal-Komunita multiannwali dwar il-promozzjoni tal-uzu aktar fiz-

zgur tal-Internet ghall-glieda kontra kontenut illegali u ta’ hsara fuq net-

works globali (GUL 162, 1.7.2003, p. 1).

() GUL178,17.7.2000,p. 1.

—
=
=

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

nijiet tad-Direttiva 2000/31/KE huma rilevanti wkoll
ghall-protezzjoni tal-minuri u d-dinjita umana, b'mod
partikolari I-Artikolu 16(1)(e), skond liema I-Istati Mem-
bri u [-Kummissjoni ghandhom jinkoraggixxu t-tfassil ta’
kodici ta’ kondotta rigward il-protezzjoni ta’ minuri u d-
dinjita umana.

Ix-xena tal-medja li tinbidel, minhabba teknologiji godda
u innovazzjoni tal-medja, taghmilha mehtieg li t-tfal, kif
ukoll il-genituri, I-ghalliema u l-harriega, jigu mghallmin
kif juzaw b'mod effettiv is-servizzi awdjovizivi u ta’ I-
informazzjoni online.

B'mod generali, l-awtoregolazzjoni tas-settur awdjoviziv
ged turi ruhha bhala mizura addizzjonali effikaci, izda
ma hijiex suffi¢jenti biex tipprotegi lill-minuri minn mes-
saggi b’kontenut ta’ hsara. L-izvilupp ta’ zona awdjoviziva
Ewropea bbazata fuq il-liberta ta’ l-espressjoni u r-rispett
tad-drittijiet tac-cittadini ghandu jissejjes fuq djalogu kon-
tinwu bejn il-legislaturi nazzjonali u Ewropej, l-awtorita-
jiet regolatorji, l-industriji, l-asso¢jazzjonijiet, i¢c-cittadini u
s-sodjeta ¢ivili.

Fil-konsultazzjoni pubblika dwar id-Direttiva 97/36/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Gunju
1997 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 89/552/KEE dwar
il-koordinazzjoni ta certi dispozizzjonijiet stabbiliti mil-
ligi, minn regolamenti jew azzjoni amministrattiva fl-
Istati Membri dwar l-ezercizzju ta l-attivitajiet tax-xandir
televizivi (), kien issuggerit li I-htiega ta’ l-adozzjoni ta’
mizuri relatati mal-litterizmu medjatiku tkun inkluza fost
is-suggetti koperti mir-Rakkomandazzjoni 98/560/KE.

[I-Kummissjoni theggeg il-koperazzjoni u l-qsim ta’ I-
esperjenza u ta’ l-ahjar prattici bejn korpi ezistenti awto-
regolatorji jew ko-regolatorji, li jittrattaw l-iggradar jew 1-
ikklassifikar ~tal-kontenut awdjoviziv, irrispettivament
mill-mezzi li bihom jikkomunikawha, bil-hsieb li jaghm-
luha possibbli ghall-utenti kollha, izda b'mod spegjali
ghall-genituri, l-ghalliema u I-harriega, biex jirrapportaw
kontenut illegali u jivvalutaw il-kontenut ta’ servizzi awd-
jovizivi u ta’ informazzjoni online, kif ukoll kwalunkwe
kontenut legali li jista’ jaghmel hsara lill-izvilupp fiziku,
mentali jew morali tal-minuri.

Kif kien issuggerit waqt il-konsultazzjoni pubblika
rigward id-Direttiva 97/36/KE, huwa xieraq li d-dritt ghal
risposta jew rimedji ekwivalenti japplikaw ghall-medja
online, u li jitqiesu l-fatturi specifi¢i tal-mezz u s-servizz
ikkoncernati.

(% GUL202,30.7.1997, p. 60.
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(16)

(18)

(19)

(20)

Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tal-5 ta’ Ottubru 1995 dwar I-
immagni ta’ nisa u l-irgiel murija fir-riklamar u l-medja (')
tistieden lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jichdu
mizuri adegwati biex jippromovu stampa diversifikata u
realistika tal-kompetenzi u l-potenzjal tan-nisa u l-irgiel
fis-so¢jeta.

Meta ressqet il-proposta taghha ghal Direttiva tal-Kunsill
li timplimenta l-princ¢ipju tat-trattament ugwali bejn I-
irgiel u n-nisa fl-access ghal u l-provvista ta’ merkanzija u
servizzi, il-Kummissjoni nnutat li l-immagni tas-sessi fil-
medja u fir-riklamar tqajjem kwistjonijiet importanti dwar
il-protezzjoni tad-dinjita ta’ I-irgiel u n-nisa izda kkonklu-
diet li, fid-dawl ta’ drittijiet fundamentali ohrajn, inkluzi I-
liberta u l-pluralizmu tal-medja, ma jkunx xieraq li tindi-
rizza dawn il-kwistjonijiet fdik il-proposta izda i
ghandha tikkunsidra dawn il-kwistjonijiet.

L-industrija tas-servizzi awdjovizivi u ta’ informazzjoni
online ghandha tkun inkoragguta flivell ta’ Stat Membru
biex tevita u tiggieled kwalunkwe tip ta’ diskriminazzjoni
bbazata fuq sess, origini razzjali jew etnika, religjon jew
twemmin, dizabbilta, eta jew orjentazzjoni sesswali f'tali
medja u kull riklamar, inkluzi tekni¢i godda ta’ riklamar,
minghajr ma jinkisru l-liberta ta’ l-espressjoni jew ta’ I-
istampa.

Din ir-Rakkomandazzjoni tkopri zviluppi teknologici
godda u  tikkomplementa  r-Rakkomandazzjoni
98/560/KE. Il-kamp ta’ applikazzjoni taghha, minhabba
avvanzi teknologici, jinkludi servizzi awdjovizivi u ta’
informazzjoni online, maghmulin disponibbli ghall-pub-
bliku permezz ta’ networks elettronici fissi jew mobbli.

Xejn fdin ir-Rakkomandazzjoni ma jzomm lill-Istati
Membri milli japplikaw id-disposizzjonjiet kostituzzjonali
u l-ligijiet u l-prattici legali I-ohrajn taghhom rigward il-
liberta ta’ l-espressjoni,

JIRRAKKOMANDAW DAN LI GEJ:

I. L-Istati Membri, fl-interess tal-promozzjoni ta’ l-izvilupp ta’ I-
industrija tas-servizzi awdjovizivi u dik ta’ l-informazzjoni
online, jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw il-protezzjoni
tal-minuri u d-dinjita umana fis-servizzi kollha awdjovizivi u
ta’ l-informazzjoni online, billi:

1. jikkunsidraw l-introduzzjoni ta’ mizuri fil-ligijiet jew il-

prattici domestici taghhom rigward id-dritt ghal risposta
jew rimedji ekwivalenti frelazzjoni mal-medja online, bil-
konsiderazzjoni dovuta ghad-disposizzjonijiet legislattivi
domesti¢i u kostituzzjonali taghhom, u bla hsara ghall-
possibbilta li tkun adattata l-manjiera kif jigi ezercitat
sabiex jittiehed kont tal-partikolaritajiet ta’ kull tip ta’
mezz;

() GUC296,10.11.1995,p. 15.

2. jippromwovu, sabiex jinkoraggixxu l-uzu ta’ zviluppi tek-

nologici, flimkien u b'mod konsistenti ma’ mizuri legali u
mizuri ohrajn ezistenti dwar is-servizzi tax-xandir, u fko-
perazzjoni mill-qrib mal-partijiet ikkoncernati:

a) azzjoni biex jaghmluha possibbli ghall-minuri li
jaghmlu uzu responsabbli mis-servizzi awdjovizivi u
ta’ informazzjoni online, notevolment billi jtejbu I-livell
tal-kuxjenza fost il-genituri, l-ghalliema u Il-harriega
tal-potenzjal tas-servizzi l-godda u tal-mezzi li per-
mezz taghhom dawn jistghu jkunu siguri ghall-minuri,
b'mod partikolari permezz tal-litterizmu tal-medja jew
programmi ta’ edukazzjoni dwar il-medja u pere-
zempju b'tahrig kontinwu fl-edukazzjoni skolastika,

b) azzjoni biex jiffacilitaw, fejn xieraq u mehtieg, l-identi-
fikazzjoni ta’, u l-access ghal, kontenut ta’ kwalita u
servizzi ghal minuri, inkluz permezz tal-provvista ta’
mezzi ta’ access fi stabbilimenti edukattivi u postijiet

pubblici,

¢) azzjoni biex jinformaw aktar lic-Cittadini dwar il-pos-
sibbiltajiet offruti mill-Internet;

ezempji ta’ azzjonijiet possibbli rigward il-litterizmu med-
jatiku jinghataw fil-qosor fl-Anness II;

. jippromwovu attitudni responsabbli min-naha ta’ profess-

jonisti, intermedjarji u utenti tal-medja godda tal-komuni-
kazzjoni bhalma huwa l-Internet billi:

a) iheggu l-industrija tas-servizzi awdjovizivi u ta’ I-
informazzjoni online, minghajr ma jiksru l-liberta ta’ I-
espressjoni jew ta’ l-istampa, biex tevita d-diskriminaz-
zjoni kollha bbazata fuq sess, origini razzjali jew
etnika, religjon jew twemmin, dizabbilta, eta jew orjen-
tazzjoni sesswali, fis-servizzi kollha awdjovizivi jew ta’
informazzjoni online, u biex tikkumbatti tali diskrimi-
nazzjoni;

b) jinkoraggixxu vigilanza u r-rapportar ta’ pagni kkonsi-
drati illegali, bla hsara ghad-Direttiva 2000/31/KE;

¢) ifasslu kodici ta’ mgieba fkooperazzjoni ma’ professjo-
nisti u awtoritajiet regolatorji flivell nazzjonali u
Komunitarju;

. jippromwovu mizuri biex jiggieldu l-attivitajiet illegali

kollha ta’ hsara lill-minuri fuq l-Internet u jaghmlu mill-
Internet medja aktar sigur; tista’ tinghata konsiderazzjoni
fost ohrajn lill-mizuri li gejjin:

a) tkun adottata tikketta ta’ kwalita ghal fornituri ta’ ser-
vizz, sabiex l-utenti ikunu jistghu jiccekkjaw b'mod
facli jekk fornitur involut josservax kodici ta’ kondotta,

b) jistabbilixxu mezzi xierqa ghar-rappurtar ta’ attivitajiet
illegali ufjew suspettuzi fuq l-Internet.
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II. L-industrija tas-servizzi awdjovizivi u ta’ l-informazzjoni

online u partijiet ohra kkoncernati:

1. jizviluppaw mizuri pozittivi ghall-benefic¢ju tal-minuri,
inkluz inizjattivi biex jigi ffacilitat access usa’ ghal servizzi
awdjovizivi u ta’ l-informazzjoni online, filwaqt li jevitaw
kontenut potenzjalment dannuz per ezempju permezz ta’
sistemi ta’ filtrazzjoni. Tali mizuri jistghu jinkludu armo-
nizzazzjoni permezz ta’ kooperazzjoni bejn korpi regola-
torji, awto-regolatorji u ko-regolatorji ta’ I-Istati Membri,
u permezz ta’ l-iskambju ta’ l-ahjar prattiki rigward kwist-
jonijiet bhal sistema ta’ simboli deskrittivi komuni jew
messaggi ta’ twissija li jindikaw il-kategorija ta’ l-eta ufjew
liema aspetti tal-kontenut ikunu wasslu ghal certa rakko-
mandazzjoni ta’ eta, li kieku jghinu lill-utenti biex jeval-
waw il-kontenut tas-servizzi awdjovizivi u ta’ l-informazz-
joni online. Dan jista’ jsehh, per ezempju, permezz ta’ I-
azzjonijiet kif deskritti fil-qosor fl-Anness III;

2. tigi ezaminata l-possibbilta li jinholqu filtri li jkunu jist-
ghu jipprevjenu informazzjoni li toffendi d-dinjita umana
milli tghaddi mill-Internet;

3. jizviluppaw mizuri biex izidu l-uzu ta’ sistemi ta’ tikkettar
tal-kontenut ghal materjal distribwit permezz ta’ l-Inter-
net;

4. jikkunsidraw mezzi effettivi ta’ kif jevitaw u jiggieldu disk-
riminazzjoni bbazata fuq sess, origini razzjali jew etnika,
religion jew twemmin, dizabbilta, eta jew orjentazzjoni
sesswali fis-servizzi awdjovizivi u ta’ Il-informazzjoni
online u ta’ kif jippromwovu stampa diversifikata u realis-
tika tal-kompetenzi u l-potenzjal ta’ l-irgiel u n-nisa fis-
sodjeta.

iressaq ilmenti u kif jattiva l-kontroll mill-genituri. Kampanji
specifici jistghu jkunu mmirati lejn gruppi ta’ mira bhal skej-
jel, asso¢jazzjonijiet tal-genituri u utenti;

. bi hsiebha tesplora l-possibbilta li tintroduci numru tat-tele-

fon Ewropew bla hlas jew li testendi servizz ezistenti biex
tghin lill-utenti ta’ l-Internet billi tidderigihom lejn mekka-
nizmi ta’ ilmenti u rizorsi ta’ informazzjoni disponibbli u tip-
provdi l-informazzjoni ghall-genituri dwar l-effikacja tas-soft-
ware ghal filtrazzjoni;

. bi hsiebha tesplora l-possibbilta li tappoggja l-istabbiliment

ta’ isem ta’ domain generiku tat-tieni livell li jkun irriservat
ghal siti mmonitorjati li jkunu impenjati li jirrispettaw lill-
minuri u d-drittijiet taghhom bhal KID.eu;

. tkompli Zzomm haj djalogu kostruttiv u kontinwu ma’ I-

organizzazzjonijiet tal-fornituri tal-kontenuti, organizz-
azzjonijiet tal-konsumaturi u l-partijiet kollha kkoncernati;

. bi hsiebha tiffacilita u tappoggja I-formazzjoni ta’ networks

minn korpi awto-regolatorji u l-iskambju ta’ l-esperjenza bej-
niethom, sabiex ikunu evalwati l-effika¢ja ta’ kodicijiet ta’
mgiba u l-approcci bbazati fuq l-awtoregolazzjoni biex ikunu
zgurati l-oghla standards possibbli tal-protezzjoni tal-minuri;

. bi hsiebha tissottometti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill,

abbazi ta’ informazzjoni fornuta mill-Istati Membri, rapport
dwar l-implimentazzjoni u l-effikacja tal-mizuri specifikati
fdin ir-Rakkomandazzjoni, u li tirrevedi din ir-Rakkoman-
dazzjoni jekk u meta jkun hemm il-htiega.

JINNUTAW LI L-KUMMISSJONI:

1. bi hsiebha tippromwovi, frelazzjoni mal-programm Komuni-
tarju pluriennali 2005-2008 dwar il-promozzjoni ta’ l-uzu
aktar sigur ta’ l-Internet u ta’ teknologiji online godda, azzjo-
nijiet ta’ informazzjoni mmirati lejn ic-Cittadini fl-Ewropa
kollha bl-uzu tal-mezzi kollha tal-medja ta’ komunikazzjoni,
biex jinfurmaw lill-pubbliku dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji pos-
sibbli ta’ l-Internet, kif juzah b'responsabbilta u sigurta, kif

Maghmula fi Brussel, 20 ta’ Dicembru 2006

Ghall-Kunsill
[I-President
J. KORKEAOJA

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. BORRELL FONTELLES
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ANNESS 1

LINJI GWIDA INDIKATTIVI GHALL-IMPLIMENTAZZJONI, FUQ LIVELL NAZZJONALI TA’ MIZURI FIL-LIGI
JEW IL-PRATTIKA NAZZJONALI SABIEX JIGI ZGURAT ID-DRITT TA’ TWEGIBA JEW RIMEDJI EKWIVA-
LENTI FIR-RIGWARD TAL-MEDJA ONLINE

Objettiv: l-introduzzjoni ta’ mizuri fil-ligi jew fil-prattika nazzjonali ta’ I-Istati Membri sabiex jigi zgurat id-dritt ghal ris-
posta jew rimedji ekwivalenti frelazzjoni mal-medja online, bil-konsiderazzjoni dovuta ghad-disposizzjonjiet nazzjonali u
kostituzzjonali taghhom u bla hsara ghall-possibbilta li l-ezercizzju tieghu jkun addattat ghall-karatteristici partikolari ta’
kull tip ta’ mezz.

It-terminu “mezz” jirreferi ghal kwalunkwe mezz ta’ komunikazzjoni ghad-disseminazzjoni lill-pubbliku ta’ informazzjoni
editjata online bhalma huma gazzetti, rivisti, ir-radju, it-televizjoni u s-servizzi ta’ l-ahbarijiet ibbazati fuq l-Internet.

Bla hsara ghal disposizzjonjiet ohrajn adottati mill-Istati Membri skond il-ligi ¢ivili, amministrattiva jew kriminali, kwa-
lunkwe persuna fizika jew guridika, irrispettivament min-nazzjonalita taghha, li l-interessi legittimi taghha, b'mod partiko-
lari, izda mhux limitata ghal dawn, ir-reputazzjoni u l-isem tajjeb, gew affetwati b'asserzjoni ta’ fatti fpubblikazzjoni jew
trasmissjoni ghandu jkollhom id-dritt ghal twegiba jew rimedji ekwivalenti. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ezer-
¢izzju effettiv tad-dritt ghal twegiba jew rimedji ekwivalenti ma jkunx imfixkel bl-impozizzjoni ta’ pattijiet jew kondizz-
jonijiet irragonevoli.

Id-dritt ta’ twegiba jew rimedji ekwivalenti ghandhom jezistu fir-rigward tal-medja online taht il-gurisdizzjoni ta’ Stat Mem-
bru.

L-Istati Membri ghandhom jadottaw il-mizuri mehtiega biex jistabbilixxu d-dritt ta’ twegiba jew rimedji ekwivalenti u
ghandhom jiddeterminaw il-procedura li ghandha tigi segwita ghall-ezercizzju taghhom. B'mod partikolari, huma ghand-
hom jizguraw li jigi allokat perijodu suffi¢jenti ta’ zmien u li I-proceduri huma tali li d-dritt ta’ twegiba jew rimedji ekwiva-
lenti jistghu jigu ezercitati kif xieraq minn persuni fizi¢i jew guridici residenti jew stabbiliti fi Stati Membri ohrajn.

Id-dritt ghal twegiba jista’ jigi zgurat mhux biss permezz ta’ legislazzjoni, izda wkoll permezz ta’ mizuri ko-regolatorji jew
awto-regolatorji.

Id-dritt ghal twegiba huwa rimedju partikolarment xieraq fl-ambjent online minhabba li jippermetti risposta immedjata lil
informazzjoni kkontestata u huwa teknikament facli li r-risposti tal-persuni affettwati jkunu annessi. Madankollu, it-twe-
giba ghandha ssir fi zmien ragonevoli wara li t-talba tkun giet sostanzjata u fi Zmien u b'manjiera xierqa ghall-pubblikaz-
zjoni jew it-trasmissjoni li t-talba tirreferi ghaliha.

Ghandu jkun hemm provvediment ghal proceduri li bihom tilwim dwar l-ezercizzju tad-dritt ta’ twegiba jew rimedji ekwi-
valenti jistghu jkunu soggetti ghal revizjoni mill-qrati jew korpi indipendenti simili.

Applikazzjoni ghall-ezercizzju tad-dritt ta’ twegiba jew rimedji ekwivalenti tista’ tkun michuda jekk il-kwerelant ma ghan-
dux interess legittimu fil-pubblikazzjoni ta’ tali twegiba, jew jekk it-twegiba kieku tkun tinvolvi att punibbli, tpoggi lill-for-
nitur tal-kontenut fpozizzjoni li jistghu jittiehdu procedimenti tad-dritt ¢ivili kontrih jew tikser standards ta’ dicenza pub-
blika.

Id-dritt ghal risposta huwa bla hsara ghal rimedji ohrajn li jkunu disponibbli ghal persuni li d-dritt taghhom ghad-dinjita,
l-unur, ir-reputazzjoni jew il-privatezza jkun inkiser mill-medja.
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ANNESS 1

Ezempji ta’ azzjonijiet possibbli rigward il-litterizmu medjatiku:

a) it-tkomplija ta’ l-edukazzjoni ta’ -ghalliema u I-harriega, flimkien ma’ l-asso¢jazzjonijiet ghall-protezzjoni tat-tfal, dwar
kif juzaw l-Internet fil-kuntest ta’ I-edukazzjoni skolastika sabiex jinzammu konxji tar-riskji possibbli ta’ l-internet b’at-
tenzjoni specjali ghal chatrooms u fora;

b) l-introduzzjoni ta’ tahrig specifiku dwar l-Internet immirat ghal tfal minn eta zghira hafna, inkluzi sezzjonijiet miftuha
ghall-genituri;

¢) approcc edukattiv integrat li jifforma parti mill-kurrikuli skolastici u programmi ta’ litterizmu medjatiku, sabiex jip-
provdi informazzjoni dwar l-uzu responsabbli ta’ I-Internet;

d) l-organizzazzjoni ta’ kampanji nazzjonali mmirati lejn i¢-¢ittadini, li jinvolvu l-medja kollha komunikattivi, biex jip-
provdu informazzjoni dwar l-uzu responsabbli ta’ l-Internet;

¢) id-distribuzzjoni ta’ pakketti informattivi dwar ir-riskji possibbli ta’ I-Internet (‘kif tisserfja l-Internet fis-sigurta”, “kif tif-
filtra messaggi li ma tridhomx”) u dwar l-istabbiliment ta’ hotlines li lilhom jistghu jkunu indirizzati rapporti jew
ilmenti dwar kontenut ta’ hsara jew li jkun illegali;

f) mizuri adegwati biex jistabbilixxu jew itejbu l-prestazzjoni ta’ hotlines telefonici, sabiex jiffacilitaw it-tressiq ta’ lmenti u
jaghmlu possibbli li jkun rappurtat kontenut ta’ hsara jew li jkun illegali.

ANNESS III

Ezempji ta’ azzjonijiet possibbli mill-industriji u l-partijiet ikkoncernati ghall-benefic¢ju tal-minuri:

a) provvediment sistematiku lill-utenti ta’ sistema ta’ filtrazzjoni effettiva, aggornabbli u ta’ uzu facli meta jabbonaw ghand
fornitur ta’ l-access;

b) offerta ta” access ghal servizzi specifikament intenzjonati ghat-tfal u moghnija bsistemi ta’ filtrazzjoni awtomatika ope-
rata minn fornitur ta’ l-acCess u minn operaturi tat-telefonija cellulari;

¢) introduzzjoni ta’ incentivi biex jipprovdu deskrizzjoni regolarment aggornata tas-siti disponibbli, li jaghmilha aktar facli
biex ikunu kklassifikati siti u jsir access ghall-kontenut taghhom,

d) it-tqeghid ta’ banners fmagni ghar-ricerka li jigbdu l-attenzjoni ghad-disponibbilta kemm ta’ informazzjoni dwar l-uzu
responsabbli ta’ I-Internet kif ukoll ta’ hotlines telefonici.
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