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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 1901 /2006
z 12. decembra 2006

o lickoch na pediatrické poufitie, ktorym sa meni a doplfia nariadenie (EHS) & 1768/92, smernica
2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej cldnok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho

a socidlneho vyboru ('),
po porade s Vyborom regionov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (3,

kedZe:

(1) Pred uvedenim humdnneho liecku na trh v jednom alebo
vo viacerych clenskych Stitoch sa  tento  liek
vo vieobecnosti musi podrobit rozsiahlym $tididm, ktoré
zahfnaju predklinické skasky a klinické skasky, aby sa
zabezpecila jeho bezpecnost, vysokd kvalita a G¢innost
na pouZivanie v ramci cielovej populacie.

()  Je mozné, 7e takéto Stddie neskiimali pouzitie pre detskii
populdciu, a mnohé z liekov, ktoré sa v scasnosti pouzi-
vajl pri liecbe detskej populdcie, neboli na takéto pouzi-
vanie preskimané alebo povolené. Preukdzalo sa, Ze trh
sam dostato¢ne nestimuluje primerany vyskum, vyvoj
a povolovanie liekov pre detskd populaciu.

(3)  Medzi problémy, ktoré vyplyvaji z nedostatku liekov
vhodne prisposobenych pre detskd populdciu, patria
nedostato¢né informdcie o ddvkovani, ktoré vedu k
zvy$enému riziku neziaducich dc¢inkov vritane tdmrtia,
neti¢innd liecba sposobend prili§ nizkymi ddvkami, nedo-
stupnost najnovsich sposobov liecby pre detski popu-
ldciu, vhodné zlozenie a spdsoby podavania, ako aj
pouzivanie individudlne a hromadne pripravovanych
liekov, ktoré mozu mat nizku kvalitu, pri liecbe detskej
populacie.

() U.v.EUC267,27.10.2005,s. 1. o

(3 Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 7. septembra 2005 (U. v. EU C
193 E, 17.8.2006, s. 225), spolo¢nd pozicia Rady z 10. marca 2006 (U.
v. EU C 132 E, 7.6.2006, s. 1) a pozicia Eurdpskeho parlamentu z 1.
jina 2006 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku). Rozhodnutie
Rady z 23. oktdbra 2006.

(4)

Ciefom tohto nariadenia je ulah¢it vyvoj a dostupnost
lickov pre detskd populdciu, zabezpecit, aby lieky pouzi-
vané na liecbu detskej populdcie boli podrobené etickému
vyskumu vysokej kvality a riadne povolené pre pouZitie u
detskej populdcie, a skvalitnit dostupné informdcie
o uzivani liekov v réznych detskych populdcidch. Tieto
ciele by sa mali dosiahnut bez toho, aby sa detskd popu-
ldcia podrobovala zbyto¢nym klinickym skdaskam a bez
toho, aby sa odkladalo povolovanie liekov pre populdcie
ostatnych vekovych skupin.

S prihliadnutim na skuto¢nost, ze vietky pravne predpisy
o lickoch musia byt zdsadnym spdsobom zamerané na
ochranu zdravia verejnosti, sa musi tento ciel dosiahnut
prostriedkami, ktoré nebrdnia volnému pohybu bezpec-
nych lieckov v rdmci Spolocenstva. Rozdiely medzi
vnutro§tatnymi pravnymi a spravnymi ustanoveniami
o liekoch sposobuji prekdzky vo vniitornom obchode
Spolocenstva, a maja preto priamy vplyv na fungovanie
vnuatorného trhu. Kazdd akcia, ktorej ciefom je podpo-
rovat vyvoj a povolovanie liekov na pediatrické pouzitie
je preto opodstatnend, ak jej cielom je odstrnit prekdzky
alebo predchadzat ich vzniku. Clanok 95 zmluvy je preto
vhodnym pravnym zdkladom.

Zistilo sa, Ze na dosiahnutie tychto cielov je potrebné
zaviest systém povinnost, odmien a stimulov. Presnd
povaha povinnosti, odmien a stimulov by mala zohlad-
niovat Statit dotknutého lieku. Toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat na vietky lieky potrebné pre pediatrické
poutzitie, a preto by sa mal rozsah jeho posobnosti vzta-
hovat na vyvijané lieky, ktoré sa eSte len maji povolit,
povolené lieky, na ktoré sa este vztahuje pravo dusevného
vlastnictva, a povolené lieky, na ktoré sa uz pravo dusev-
ného vlastnictva nevztahuje.
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(7)  Vsetky obavy stvisiace s uskutocnovanim skiisok na a povolovanie liekov pre detskii populdciu. Pediatricky

detskej populdcii by mali byt vyvdzené etickymi obavami
z podévania lickov populdcii, na ktorej neboli riadne
testované. Ohrozenie zdravia verejnosti, ktoré predstavuje
uzivanie netestovanych liekov detmi, moZno bezpecne
riesit prostrednictvom Stidia liekov pre detskd populdciu,
ktoré by sa malo starostlivo kontrolovat a monitorovat
pomocou konkrétnych poziadaviek na ochranu detskej
populdcie, ktoré sa zdcastiuji na klinickych skaskach
v Spolocenstve ustanovenych smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $titov tykajacich sa uplat-
fiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov
s humédnnymi liekmi ().

V ramci Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agen-
tira“) je vhodné zriadit vedecky vybor, a to pediatricky
vybor s odbornostou a schopnostami pre vyvoj
a hodnotenie vietkych aspektov liekov na liecbu detskych
populdcil. Pravidld pre vedecké vybory agentiry stano-
vené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 (%) by mali platit aj pre
pediatricky vybor. Clenovia tohto vyboru by preto nemali
mat finan¢né alebo iné zdujmy vo farmaceutickom prie-
mysle, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost, mali by
sa zaviazaf, Ze budi konaf vo verejnom zdujme
a nezdvisle a kazdoro¢ne by mali urobit vyhldsenie
o svojich finanénych zdujmoch. Pediatricky vybor by mal
zodpovedat najmi za vedecké hodnotenie a schvalovanie
vyskumnych pediatrickych plinov a za systém ich vyni-
miek a odkladov a mal by mat Gstredné postavenie pre
rozne podporné opatrenia, ktoré obsahuje toto naria-
denie. Pri svojej praci by mal pediatricky vybor zohlad-
fiovat potencidlne vyznamné lieCebné prinosy stidii pre
detskych pacientov, ktori boli zapojeni do §tadii, alebo
pre SirSiu detskd populaciu, ako aj potrebu vyhybat sa
nepotrebnym §tiididm. Pediatricky vybor by mal dodr-
Ziavat existujice poZiadavky Spolocenstva vritane smer-
nice 2001/20/ES, ako aj usmernenie E11 Medzindrodnej
konferencie o harmonizdcii (ICH) tykajiice sa vyvoja
liekov pre detskd populdciu a mal by predchdadzat akym-
kolvek odkladom pri povolovani lickov pre ostatné
populdcie, ktoré by boli dosledkom poziadaviek na Stidie
na defoch.

Mali by sa ustanovit postupy, na zdklade ktorych by agen-
tira schvalovala a menila vyskumny pediatricky plan,
¢ize dokument, ktory by mal byt zdkladom pre vyvoj

() U.v.ESL121,1.5.2001, 5. 34.
(3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31.

marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolo-
van{ lickov na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vyko-
névani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agen-
tara pre licky (U. v.EUL 136, 30.4.2004, 5. 1).

(10)

11

vyskumny plin by mal obsahovat podrobnosti
o ¢asovom harmonograme a opatreniach navrhnutych na
preukdzanie kvality, bezpeCnosti a Gcinnosti lieku pre
detskd populdciu. KedZe detskd populdcia sa vlastne
skladd z niekolkych podskupin populdcie, vyskumny
pediatricky pldin by mal konkrétne uvadzat, ktoré
podskupiny populdcie je potrebné skimat, akymi
prostriedkami a dokedy.

Zahrnutie vyskumného pediatrického planu do rdmca
pravnych predpisov o huménnych liekoch mad za ciel
zabezpecit, aby sa vyvoj liekov, ktoré potencidlne maji
byt pre detskii populdciu, stal neoddelitelnou stcastou
vyvoja liekov v rdmci vyvojového programu pre dospe-
lych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda mali pred-
kladat v¢as pocas vyvoja licku, aby bol v pripade potreby
dostatok Casu na uskuto¢nenie 3tadii na defoch pred
predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Je
vhodné stanovit kone¢ny termin na predkladanie pedia-
trickych vyskumnych planov, aby sa zabezpecil v¢asny
dialég medzi garantom a pediatrickym vyborom. Okrem
toho, vcasné predlozenie vyskumného pediatrického
plénu spolu so Ziadostou o odklad, ako je opisané nizsie,
umozni vyhniit sa oneskoreniu, pokial ide o povolenie
pre ostatné populdcie. KedZe vyvoj liekov je dynamicky
proces, ktory zévisi od vysledku prebiehajiicich stadii,
malo by sa ustanovit, Ze v pripade potreby je mozné
schvaleny pldn zmenit.

Pre nové lieky a pre povolené lieky chrdnené patentom
alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim je potrebné
zaviest poziadavku predkladat bud vysledky studif na
detoch v stlade so schvédlenym vyskumnym pediatrickym
planom, alebo doklad o ziskani vynimky alebo odkladu
v Case podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
alebo Ziadosti o novt indikdciu, novi lickovi formu
alebo novy sposob poddvania. Vyskumny pediatricky
plan by mal byt zdkladom pre postdenie stladu s touto
poziadavkou. Tdto poziadavka by sa vSak nemala uplat-
fiovat na generikd alebo podobné biologické lieky a lieky
povolené na zdklade osvedéeného uzivania lieku alebo na
homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky povolené
zjednoduSenymi registraénymi postupmi podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6.
novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-
enstva o humdannych liekoch ().

¢) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/27[ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(12)

(15)

(16)

17)

Malo by sa ustanovif, Ze pre vyskum pouZzivania na
pediatrické pouzitie takych liekov, ktoré nie st chranené
ani patentom, ani dodatkovym ochrannym osved¢enim,
je financovany z vyskumnych programov Spolocenstva.

S cielom zabezpecit, aby sa vyskum na defoch uskutoé-
nioval len na ucely ich liecebnych potrieb, je potrebné pre
agentiru ustanovit postupy, na zdklade ktorych méze od
poziadavky uvedenej v odovodneni 11 upustit v pripade
konkrétnych liekov alebo tried alebo casti tried liekov,
ktoré potom agenttira uverejni. KedZe poznatky z oblasti
vedy a mediciny sa vyvijaji, mal by sa ustanovit zoznam
vynimiek, ktoré sa majii zmenif a doplnit. V pripade
zruSenia vynimky by sa vSak tdto poziadavka nemala
pocas urcitej doby uplatiiovat s ciefom poskytnit mini-
mélny ¢as na schvilenie vyskumného pediatrického planu
a na zacatie $tadii na defoch pred podanim Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh.

V ur¢itych pripadoch by agentiira mala odlozit zacatie
alebo ukoncenie niektorych alebo vsetkych opatreni,
ktoré obsahuje vyskumny pediatricky pldn, s cielom
zabezpecit, aby sa vyskum uskutocnil len v tom pripade,
ak je bezpecny a eticky, a aby poziadavka tykajica sa
ziskania ddajov zo $tddii na defoch neblokovala alebo
nezdrziavala povolovanie lickov pre ostatné populdcie.

Agentira by mala bezplatne poskytovat vedecké poraden-
stvo ako stimul pre garantov, ktori vyvijaju lieky pre
detskii populdciu. S cielom zabezpecit vedeckii jednot-
nost by agentira mala riadit kontakty medzi pedia-
trickym vyborom a pracovnou skupinou pre vedecké
poradenstvo pri vybore pre liecky na humdnne pouzitie,
ako aj vzdjomné vzfahy medzi pediatrickym vyborom
a ostatnymi vybormi Spolocenstva a pracovnymi skupi-
nami v oblasti liekov.

Existujiice postupy povolovania humédnnych lickov a ich
uvddzania na trh by sa nemali menif. Z poziadavky
uvedenej v odovodneni 11 vsak vyplyva, Ze prisluiné
orgdny by mali kontrolovat silad so schvilenym
vyskumnym pediatrickym pldnom, ako aj vietky vynimky
a odklady v danej fize kontroly Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh. Hodnotenie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti lickov pre detskii populdciu a vyddvanie
povoleni na ich uvedenie na trh by malo zostat
v posobnosti prislusnych orgdnov. Malo by sa prijat usta-
novenie na poziadanie pediatrického vyboru o stanovisko
tykajice sa stladu a tykajiice sa kvality, bezpecnosti
a Gcinnosti lieku pre detskii populdciu.

S ciefom poskytnit odbornému zdravotnickemu perso-
ndlu a pacientom informécie o bezpecnom a u¢innom
pouzivani liekov pre detskii populdciu a ako opatrenie na
podporu transparentnosti by sa informdcie o vysledkoch
§tadif na defoch, ako aj o stave vyskumnych pediatric-
kych pldnov, vynimiek a odkladov mali zahrndt do infor-

(18)

(20)

(21)

mécie o lieku. Po splneni vietkych opatreni uvedenych
vo vyskumnom pediatrickom pléne by sa mala dand
skutocnost zaznamenat do povolenia na uvedenie lieku
na trh a mala by potom byt zdkladom pre udelenie
odmeny za sdlad pre spolo¢nosti.

S cielom urcit lieky povolené na uZivanie detmi
a umoznif ich predpisovanie by sa malo ustanovit, aby
oznalenie lieku, pri ktorom bolo povolené podévanie
defom, obsahovalo symbol, ktory vyberie Komisia na
odportcanie pediatrického vyboru.

Na zavedenie stimulov pre povolené lieky, ktoré uz nie st
chridnené pravom dusevného vlastnictva, je potrebné
stanovif novy typ povolenia na uvedenie na trh a to
povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie. Povolenie na uvedenie na trh licku na pedia-
trické pouzitie by sa malo udelovat prostrednictvom
existujicich postupov na vyddvanie povolenia na
uvedenie na trh, no malo by sa $pecifickym sposobom
uplatiiovat na lieky, ktoré boli vyvinuté vylucne pre
detskii populdciu. Malo by sa umoznit, aby liek, ktory
ziskal povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie, mohol ponechat existujicu obchodnt znacku
prislusného liecku povoleného pre dospelych s ciefom
tazit z existujicej znalosti znacky, pricom sa zdroven
vyuzije exkluzivita tidajov spojend s novym povolenim na
uvedenie na trh.

So ziadostou o povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie by sa mali predlozit tdaje tykajice sa
pouzitia licku v detskej populdcii zhromazdené v stlade
so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom. Tieto
tdaje mozu pochadzat z uz uverejnenej literatdry alebo
z novych §tadii. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
licku na pediatrické pouzitie by sa tiez mala odvoldvat na
tdaje obsiahnuté v spisovej dokumenticii o lieku, ktory
je alebo bol povoleny v Spolocenstve. Cielom uvedeného
je poskytnit dal§i stimul, ktory by motivoval malé
a stredné podniky vrdtane generickych, aby vyvijali nepa-
tentované lieky pre detskd populdciu.

Toto nariadenie by malo obsahovat opatrenia, ktoré
umoznia populdcii SpoloCenstva maximdlny pristup
k novym lieckom testovanym a prispdsobenym na pedia-
trické pouzitie a si¢asne zniZzia na minimum moZznost
udelovania odmien a stimulov v rdmci celého Spolocen-
stva, v pripade, Ze z novopovolenych liekov budii mat
prospech len casti detskej populdcie Spolocenstva. Na
ziadost o povolenie na uvedenie na trh ako aj na Ziadost
0 povolenie na uvedenie licku na pediatrické pouzitie,
ktoré obsahuji vysledky stadii uskuto¢nenych v stlade
so schvalenym vyskumnym pediatrickjm planom, by sa
mal vztahovat centralizovany postup SpoloCenstva usta-
noveny v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Ak je vysledkom schvéleného vyskumného pediatrického
planu povolenie pediatrickej indikicie lieku, ktory bol uz
uvedeny na trh pre iné indikdcie, drZitel povolenia na
uvedenie na trh by mal byt povinny uviest liek na trh
so zohladnenim informdcie o pediatrickom do dvoch
rokov od datumu povolenia tejto indikécie. Tito poZia-
davka by sa mala vzfahovat len na lieky, ktoré uz boli
povolené, a nie na lieky povolené na zdklade povolenia
na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie.

Mal by sa ustanovit fakultativny postup, ktory umozni
ziskat jediné stanovisko platné pre celé Spolocenstvo
k lieku povolenému v jednotlivych $titoch, ak po schvé-
leni vyskumného pediatrického plénu tvoria tdaje
o detoch sticast ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
Na tento Gcel by sa mohol pouzif postup ustanoveny
v clankoch 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES. Toto
umozni prijat zostladené rozhodnutie Spolocenstva
o pouzivani lieku pre detskd populdciu a jeho zaclenenie
do vetkych informécii o licku v jednotlivych statoch.

Je nevyhnutné zabezpecif prisposobenie mechanizmov
farmaceutického dozoru tak, aby splfiali osobitné pozia-
davky, ktoré stivisia so zhromazd'ovanim bezpe¢nostnych
tidajov o defoch vrdtane Gdajov o moznych dlhodobych
tcinkoch. Ucinnost lieku pre detskd populdciu si moze
nésledne po povoleni vyziadat aj dalsiu $tidiu. Preto by
dalou poziadavkou pri Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktord obsahuje vysledky stadil uskuto¢nenych
v sulade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym
plinom, mala byt povinnost zZiadatela uviest,
ako navrhuje zabezpedit dlhodobé sledovanie moznych
nepriaznivych reakcii na uZivanie liecku a udcinnosti
v detskej populdcii. Ak sa okrem toho vyskytne dovod na
obavy, Ziadatel by mal predlozif a zaviest systém riadenia
rizik ajalebo uskutocnit $pecifické Stidie po uvedeni na
trth ako podmienku vydania povolenia na uvedenie na

trh.

V zdujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit konti-
nudlnu dostupnost bezpeénych a tcinnych lickov povole-
nych na pediatrické indikdcie vyvinutych v dosledku
tohto nariadenia. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh
zamysla stiahnut takyto liek z trhu, potom by sa mali
uviest do Gcinnosti dojednania, aby detskd populdcia
mala nadalej pristup k danému licku. S ciefom tomu
napomoct by agentira mala byt v¢as informovand
o kazdom takomto zdmere a mala by ho uverejnit.

Liekom, na ktoré sa vzfahuje poziadavka predkladat
pediatrické tdaje, by sa mala za predpokladu, ze st
splnené vsetky opatrenia obsiahnuté v schvidlenom

(27)

(28)

(30)

vyskumnom pediatrickom pldne, Ze je liek povoleny
vo vietkych clenskych Stitoch a Ze st v informdcii
o lieku uvedené prisluiné informdcie o vysledkoch $tadif,
udelit odmena vo forme Sestmesaéného predizenia dodat-
kového ochranného osved¢enia ustanoveného nariadenim
Rady (EHS) & 1768/92 (). Ziadne rozhodnutie orgdnov
¢lenskych stdtov tykajice sa stanovenia cien liekov alebo
ich zaclenenia do vnitro§titnych systémov zdravotného
poistenia nemd vplyv na tito odmenu.

Ziadost o predizenie trvania osvedcenia udeleného podla
tohto nariadenia by mala byt pripustnd, iba ak sa osved-
enie udeluje podla nariadenia (EHS) ¢. 1768/92.

Ked7e odmena sa udeluje za uskutoCnenie 3tidii na
defoch a nie za preukdzanie, Ze liek je pre detskii popu-
laciu bezpe¢ny a Gc¢inny, mala by sa tito odmena udelit
aj v pripade, ked sa pediatrickd indikdcia nepovoli. Na
skvalitnenie informadcif o pouZivani liekov v detskej popu-
ldcii by sa vSak v informdcii o povolenom lieku mali
uviest dolezité informdcie o pouzivani v detskych populd-
cidch.

Podla narjadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé
ochorenia (3, lieky oznacené ako lieky na ojedinelé ocho-
renia ziskavaji desatro¢nt exkluzivitu na trhu pri vydani
povolenia na uvedenie na trh pre indikdciu na ojedinelé
ochorenia. KedZe takéto lieky casto nie st chrdnené
patentom, odmena vo forme predlzema platnostl dodat-
kového ochranného osvedcenia sa nemoze uplatnif, a ak
st chrdnené patentom, takéto predizenie by poskytlo
dvojnsobny stimul. Preto by sa namiesto predizenia
dodatkového ochranného osvedcenia mala desatrocnd
exkluzivita na trhu pre lieky na ojedinelé ochorenia pred-
1zit na dvandst rokov, ak je dplne splnend poziadavka
tykajiica sa idajov o uzivani lieku defmi.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by nemali branit
fungovaniu ostatnych stimulov alebo odmien. Na zabez-
pecenie transparentnosti roznych opatreni, ktoré existuji
na trovni Spolocenstva a clenskych $titov, by mala
Komisia na zdklade informdcii poskytnutych ¢lenskymi
$tdtmi navrhnat podrobny zoznam vietkych dostupnych
stimulov. Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni
vratane dohody o vyskumnych pediatrickych planoch by
nemali byt dovodom na ziskanie akychkolvek inych
stimulov Spolo¢enstva zameranych na podporu vyskumu,
ako je financovanie vyskumnych projektov v rdmci viac-
roénych rdmcovych programov  Spolocenstva pre
vyskum, technologicky rozvoj a demonstracné ¢innosti.

() U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené Aktom o pristdpeni z roku 2003.
@) U.v.ESL18,22.1.2000,s. 1.
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(31) S cielom zlepsit dostupnost informdcii o pouzivani liekov vyboru a agentiry, ktoré vyplyvaji z vykondvania tohto

(32)

(33)

(34)

(35)

pre detski populdciu a predist zbytoénému opakovaniu
stadif na defoch, ktoré nepredstavujii prinos ku kolek-
tivnym poznatkom, by eurdpska databdza, ktord je usta-
novend v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, mala zahfnat
eurdpsky register klinickych skasok liekov na pediatrické
pouzitie obsahujtci vSetky prebiehajice, predcasne zasta-
vené a ukoncené pediatrické stidie v Spolocenstve, ako aj
v tretich krajindch. Cast informicie o pediatrickych klinic-
kych skaskach vlozenych do databazy, ako aj podrobnosti
o vysledkoch v3etkych pediatrickych klinickych skasok
predloZenych prislusnym orgdnom by mala Agentira
uverejnit.

Pediatricky vybor by mal po konzulticii s Komisiou, ¢len-
skymi $titmi a zainteresovanymi stranami vytvorit
zoznam lie¢ebnych potrieb detskej populécie, ktory by sa
mal pravidelne aktualizovat. Zoznam by mal identifikovat
existujiice lieky pre detski populdciu a zdoéraziovat
liecebné potreby tejto populdcie, ako aj priority vyskumu
a vyvoja. Tymto sposobom by mali byt spolocnosti
schopné lahko rozpoznat prileZitosti pre rozvoj podni-
kania, pediatricky vybor by mal byt schopny lepsie
postdit potrebu lickov a $tadii pri hodnoteni navrhova-
nych vyskumnych pediatrickych pldnov, vynimiek
a odkladov; a odborny zdravotnicky persondl a pacienti
by mali mat k dispozicii zdroj informdcii, ktory by
podporil ich rozhodnutia pri vybere lickov.

Klinické skasky na detskej populdcii si mozu vyzadovat
$pecifickii odbornost, $pecifickii metodiku a v niektorych
pripadoch 3$pecifické zariadenia a vhodne vyskoleny
vyskumny persondl. Siet, ktord spdja existujiice ndrodné
iniciativy a $tudijné centrd a iniciativy a Studijné centrd
Spolocenstva s cielom vybudovat potrebné kapacity na
trovni Spolocenstva a ktord zohladfuje tidaje Spolocen-
stva a tretich krajin, by mohla prispiet k ulah¢eniu spolu-
price a zamedzeniu nepotrebnej duplicity $tadif. Tato siet
by mala prispiet k posilfiovaniu zdkladov eurépskeho
vyskumného priestoru v kontexte rdmcovych programov
Spolocenstva  pre  vyskum, technologicky  rozvoj
a demonstra¢né cinnosti, mala by byt prinosom pre
detskii  populdciu a predstavovat zdroj informdcii
a odbornych vedomosti pre priemysel.

Je mozné, ze farmaceutické spolo¢nosti uz maja k dispo-
zicii idaje o urcitych povolenych liekoch, ktoré sa tykajiu
ich bezpecnosti alebo t¢innosti pre detskii populaciu. S
cielom zlepsit dostupné informdcie o pouzivani liekov
pre detské populdcie by sa od spolo¢nosti, ktoré takymito
tdajmi disponujil, malo Ziadat, aby ich predlozili vietkym
prislusnym orgdnom, ktoré lick povolili. Takymto
sposobom mozno udaje zhodnotit a pripadne zahrnit
do informdcii o povolenom lieku, ktoré st urcené pre
odborny zdravotnicky persondl a pre pacientov.

Spolocenstvo by malo zabezpecit vyclenenie prostriedkov
na financovanie vSetkych aspektov price pediatrického

" U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

(36)

(37)

nariadenia, ako napriklad hodnotenie vyskumnych pedia-
trickych planov, vynimky z poplatkov za vedecké pora-
denstvo a opatrenia tykajice sa informovanosti
a transparentnosti vratane databdzy pediatrickych stadif
a siete.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich prévomoci prenesenych na
Komisiu (*).

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20JES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by
sa preto mali zodpovedajicim sposobom zmenif
a doplnit.

Ked7e ciel tohto nariadenia, a to zlep3enie dostupnosti
liekov testovanych na pediatrické pouZitie, nie je mozné
uspokojivo dosiahnuf na trovni samotnych c¢lenskych
Statov, ale ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Spolo-
Censtva, ¢o umoZni vyuZitie ¢o najvicsieho mozného
tthu a zamedz{ rozptylovaniu obmedzenych zdrojov,
moZe Spolocenstvo prijat opatrenia v stilade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V silade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢linku, toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA 1
UVODNE USTANOVENIA
KAPITOLA 1

Predmet iipravy a vymedzenie pojmov

Cldnok 1

Toto nariadenie ustanovuje pravidld, ktoré sa tykaju vyvoja

huménnych lickov s cielom uspokojit $pecifické liecebné
potreby detskej populdcie bez toho, aby sa detskd populdcia
podrobovala nepotrebnym klinickym alebo inym skaskam,
a ktoré st v stlade so smernicou 2001/20/ES.

Cldnok 2

Okrem vymedzeni pojmov, ktoré sa uvddzaji v ¢lanku 1 smer-
nice 2001/83/ES, platia na tcely tohto nariadenia tieto vyme-
dzenia pojmov:

1) ,detskd populdcia“ je ¢ast populdcie vo veku od narodenia do

18 rokov;
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2) ,vyskumny pediatricky plan“ je vyskumny a vyvojovy
program, ktorého cielom je ziskat idaje potrebné na stano-
venie podmienok, za ktorych mozno liek povolit na liecbu
detskej populdcie;

)
~

Jiek povoleny pre pediatrickt indikdciu“ je liek, ktory je
povoleny na pouZivanie v casti alebo v celej detskej
populdcii, pricom podrobnosti o povolenej indikacii lieku st
spresnené v sihrne charakteristickych vlastnosti liecku vypra-
covanom v stlade s ¢lankom 11 smernice 2001/83/ES;

4) ,povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické pouzitie
je povolenie vydané v stvislosti s humdnnym lickom, ktory
nie je chrdneny dodatkovym ochrannym osved¢enim podla
nariadenia (EHS) ¢. 176892 alebo patentom, ktory oprav-
fivje na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, ktoré
sa vzfahuje vyluéne na lieCebné indikdcie dolezité pre
pouzitie v detskej populdcii alebo v jej podskupindch vritane
primeranej sily, liekovej formy alebo spdsobu podévania
tohto lieku.

KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Clanok 3

dalej len ,agentara®), ktord je zaloZend podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004, zriadi pediatricky vybor. Pediatricky vybor sa
povazuje za zriadeny po vymenovani clenov uvedenych
v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. a) a b).

1. Do 26. jula 2007 sa v rdmci Eurdpskej agentiry pre lieky
(

Agentra plni funkciu sekretaridtu pediatrického vyboru
a poskytuje mu technickd a vedeckil podporu.

2. Pokial toto nariadenie neustanovuje inak, na pediatricky
vybor sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 vritane ustano-
veni o nezdvislosti a nestrannosti jeho ¢lenov.

3. Vykonny riaditel agentiry zabezpecuje koordindciu medzi
pediatrickym vyborom a vyborom pre licky na huménne
pouzitie, vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracov-
nymi skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi poradnymi
skupinami.

Agenttra vypracuje $pecifické postupy pre pripadné konzulticie
medzi uvedenymi vybormi a skupinami.

Cldnok 4

1. Pediatricky vybor sa sklada z tychto ¢lenov:

a) pit clenov a ich néhradnici z Vyboru pre lieky na humédnne
pouzitie, ktori boli do uvedeného vyboru vymenovani
v stlade s ¢ldnkom 61 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004.
Tychto pit ¢lenov a ich ndhradnikov vymentiva do pediatric-
kého vyboru Vybor pre lieky na humdnne poutzitie,

b) jeden ¢len a jeden ndhradnik vymenovany kazdym ¢lenskym
§titom, ktorého prislusny vndtrostitny orgdn nie je zastd-
peny clenmi, ktorych vymenoval Vybor pre lieky na
humadnne poutZitie,

¢) traja Clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eur6pskym parlamentom na zdklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cielom, aby boli zastipeni odbornici
z oblasti zdravotnictva,

d) traja clenovia a traja ndhradnici vymenovani Komisiou po
porade s Eur6pskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy
na vyjadrenie zdujmu s cie[om, aby boli zastipené zdruzenia
pacientov.

Néhradnici zastupuji ¢lenov a hlasuji za nich v pripade ich
nepritomnosti.

Na tcely pismen a) a b) spolupracujt ¢lenské 3tity pod vedenim
vykonného riaditela agentiry s cielom zabezpecit, aby kone¢né
zlozenie pediatrického vyboru vritane ¢lenov a ich ndhradnikov
pokryvalo vedecké oblasti dolezité pre liecky na pediatrické
poutzitie a zahffialo aspon: farmaceuticky vyvoj, pediatriu, vseo-
becnych lekdrov, pediatrickii farmaciu, pediatrickd farmakolégiu,
pediatricky vyskum, farmakobdelost, etiku a verejné zdravie.

Na tcely pismen ¢) a d) Komisia zohladni odborny ndzor ¢lenov
vymenovanych podla pismen a) a b).

2. Clenovia pediatrického vyboru sa vymentvaji na obdobie
troch rokov, ktoré je mozné obnovit. Na zasadnutiach pediatric-
kého vyboru ich mé6zu sprevddzat experti.

3. Pediatricky vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli pred-
sedu na funkéné obdobie troch rokov, ktoré je mozné raz
obnovit.

4. Agentira uverejni mend a kvalifikdciu clenov.

Clanok 5

1. Pri priprave svojich stanovisk sa pediatricky vybor usiluje
dosiahnut vedecky konsenzus. Ak sa takyto konsenzus nedd
dosiahnut, prijme pediatricky vybor stanovisko, ktoré predsta-
vuje stanovisko vicSiny ¢lenov. V stanovisku sa uvedd rozdielne
nézory spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaji. Toto stano-
visko je spristupnené verejnosti podla ¢lanku 25 ods. 5 a 7.
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2. Pediatricky vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok
pre vykonédvanie svojich dloh. Rokovaci poriadok nadobudne
ucinnost po tom, ako ziska kladné stanovisko riadiaceho vyboru
agentury a nasledne od Komisie.

3. Na vsetkych rokovaniach pediatrického vyboru sa mézu
zicastiovat zdstupcovia Komisie, vykonny riaditel agenttiry
alebo jeho zdstupcovia.

Cldnok 6

1. Medzi tlohy pediatrického vyboru patri:

a) hodnotit obsah kazdého vyskumného pediatrického plinu
pre liek, ktory mu bol predlozeny v siilade s tymto naria-
denim a vypracovat k nemu stanovisko,

b) hodnotit vynimky, odklady a vypracovat k nim stanoviska,

¢) na ziadost vyboru pre liecky na humdnne pouzitie, prislus-
ného organu alebo ziadatela hodnotit stlad medzi Ziadostou
o povolenie na uvedenie na trh a prislusnym schvalenym
vyskumnym pediatrickym pldnom a vypracovat k nej stano-
visko,

d) na Zziadost vyboru pre liecky na humdinne pouzitie alebo
prislusného organu hodnotit vietky daje vytvorené v stilade
so  schvilenym  vyskumnym  pediatrickym  pldnom
a vypracovat stanovisko ku kvalite, bezpe¢nosti alebo Gcin-
nosti lieku ur¢eného na pouzitie v detskej populdcii,

e) poskytovat rady o obsahu a forme udajov, ktoré sa maji
zozbierat pre prieskum uvedeny v ¢lanku 42,

f) podporovat agentiiru a poskytovat jej poradenstvo
v suvislosti so zriadovanim eurdpskej siete uvedenej
v ¢lanku 44,

g) poskytovat vedeckii pomoc pri vypracovavani vSetkych
dokumentov, ktoré stivisia s plnenim cielov tohto nariadenia,

h) na Ziadost vykonného riaditela agentiry alebo Komisie
poskytovat poradenstvo pri vietkych otdzkach suvisiacich
s liekmi na pouzitie v detskej populdcii,

i) vytvorit osobitny zoznam potrieb tykajicich sa liekov na
pediatrické pouzitie a pravidelne ho aktualizovat, ako je
uvedené v ¢lanku 43,

j) poskytovat poradenstvo agenttre a Komisii pri oznamovani
opatreni dostupnych na vykonavanie vyskumu v oblasti
liekov pre pediatrické pouzitie,

k) predkladat Komisii odportcania v stvislosti so symbolom
uvedenym v ¢ldnku 32 ods. 2.

2. Pri vykone svojich tloh pediatricky vybor zvézi, ¢i navrho-
vané §tadie predstavujii vyznamny terapeuticky prinos pre
liecbu detskej populdcie afalebo napliiaji jej terapeutické

potreby. Pediatricky vybor zohladni dostupné informdcie
vratane akychkolvek stanovisk, rozhodnuti alebo rdd poskytnu-
tych prislusnymi orgdnmi tretich krajin.

HLAVA I

POZIADAVKY NA VYDANIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA
TRH

KAPITOLA 1

VSeobecné poZiadavky na vydanie povolenia na uvedenie na
trh

Clanok 7

1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 6
smernice 2001/83/ES pre humdnny liek, ktory nie je
v Spolocenstve povoleny v ¢ase nadobudnutia i¢innosti tohto
nariadenia, sa bude povazovat za platnd, len ak bude obsahovat,
okrem ndlezitosti a dokumentov uvedenych v ¢linku 8 ods. 3
smernice 2001/83/ES, jednu z tychto naleZitosti:

a) vysledky vsetkych uskuto¢nenych stidif a podrobné infor-
mdcie zhromazdené v sdlade so schvilenym vyskumnym
pediatrickym pldnom,

b) rozhodnutie agentiiry, ktorym sa povoluje vynimka pre
konkrétny liek,

¢) rozhodnutie agenttiry, ktorym sa povoluje vynimka pre
triedu podla ¢lanku 11,

d) rozhodnutie agentiiry, ktorym sa povoluje odklad.

Na tcely pismena a) musi byt rozhodnutie agenttiry, ktorym sa
schvaluje prislusny vyskumny pediatricky plan, priloZené
k ziadosti.

2. Dokumenty predlozené podla odseku 1 sa musia kumula-
tivne vztahovat na vSetky podskupiny detskej populdcie.

Cldnok 8

V pripade povolenych liekov, ktoré st chrinené bud dodat-
kovym ochrannym osvedéenim podla nariadenia (EHS) ¢
1768/92, alebo patentom, ktory opraviiuje udelenie dodatko-
vého ochranného osvedcenia, sa cldnok 7 tohto nariadenia
uplatiiuje na Ziadosti o povolenie novych indikdcii vritane
pediatrickych indikdci, novych liekovych foriem a novych
sposobov podévania.

Na tcely prvého pododseku sa dokument uvedeny v ¢lanku 7
ods. 1 vztahuje na sticasné a na nové indikdcie, lickové formy
a sposoby podavania.
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Cldnok 9

Clanky 7 a 8 sa neuplatiiuji na lieky povolené podla ¢lénkov
10, 10a, 13 az 16 alebo 16a az 16i smernice 2001/83/ES.

Cldnok 10

Po porade s ¢lenskymi $tdtmi, agentirou a inymi zainteresova-
nymi stranami navrhne Komisia podrobné opatrenia tykajiice sa
formy a obsahu, ktoré sa musia dodrzal pri Ziadosti
o schvélenie alebo zmenu vyskumného pediatrického planu
a pri Ziadosti o vynimky alebo odklady, aby sa povazovali za
platné, a tieZ navrhne sposoby uskuto¢iiovania overenia stladu
uvedeného v ¢lankoch 23 a 28 ods. 3.

KAPITOLA 2

Vynimky

Cldnok 11

1. Poskytnutie informdcii uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 1 pism.
a) nie je povinné pre konkrétne lieky alebo triedy liekov, ak
existuji dokazy o tom, Ze:

a) konkrétny liek alebo trieda lickov nebudi pravdepodobne
G¢inné alebo bezpecné pre Cast alebo celti detskd populaciu,

b) ochorenie alebo stav, pre ktory je konkrétny liek alebo trieda
urend, sa vyskytuje len v dospelych populdcidch,

c) Specificky liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos
k existujicim sposobom liecby detskych pacientov.

2. Vynimka ustanovend v odseku 1 sa moZe udeli
s ohladom na jednu alebo viaceré konkrétne podskupiny detskej
populdcie, alebo na jednu alebo viacero konkrétnych liecebnych
indikécif alebo s ohladom na ich kombindciu.

Clanok 12

Pediatricky vybor moze na zdklade dovodov ustanovenych
v flanku 11 ods. 1 z vlastného podnetu vydat stanovisko,
ktorého dosledkom je udelenie vynimky pre konkrétny liek
alebo triedu podla ¢ldnku 11 ods. 1.

Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiiuje sa
postup ustanoveny v ¢lanku 25. V pripade vynimky pre triedu
sa uplatiiuji len odseky 6 a 7 clanku 25.

Cldnok 13

1. Ziadatel moze na zdklade dovodov ustanovenych v ¢lanku
11 ods. 1 poziadat agentiiru o vynimku pre konkrétny liek.

2. Pediatricky vybor po prijati Ziadosti vymenuje spravodajcu
a do 60 dni prijme stanovisko o tom, ¢ by sa mala udelit
vynimka pre konkrétny liek alebo nie.

Pocas tejto 60-diiovej lehoty moze bud Ziadatel alebo pedia-
tricky vybor poziadat o stretnutie.

Pediatricky vybor moze kedykolvek poziadat 7Ziadatela
o doplnenie predloZenych nalezitosti a dokladov. Ak pediatricky
vybor tito moznost vyuzije, 60-dnovd lehota sa pozastavi az
do poskytnutia poZadovanych dopliujicich informdcii.

3. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, uplatiuje
sa postup uvedeny v ¢lanku 25.

Cldnok 14

1. Agenttra vedie zoznam vsetkych vynimiek. Tento zoznam
sa pravidelne aktualizuje (aspon kazdy rok) a spristupriuje verej-
nosti.

2. Pediatricky vybor moze kedykolvek prijat stanovisko,
ktorym oddvodni preskiimanie povolenej vynimky.

V pripade zmeny, ktord md vplyv na vynimku pre konkrétny
liek, sa uplatriuje postup ustanoveny v ¢lanku 25.

V pripade zmeny, ktord ma vplyv na vynimku pre triedu, sa
uplatiiuja odseky 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Ak sa odvold vynimka pre konkrétny liek alebo vynimka
pre triedu, poziadavka ustanovend v cldnkoch 7 a 8 sa neuplat-
fiyje poCas 36 mesiacov od ddtumu vynatia vynimky
z0 zoznamu vynimiek.

KAPITOLA 3

Vyskumny pediatricky plin

Oddiel 1

Ziadost o schvdlenie

Cldnok 15

1.V pripade dmyslu podat Ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. a) alebo d),
¢lankom 8 a clainkom 30 sa vypracuje vyskumny pediatricky
plan, ktory sa predlozi agentire so Ziadostou o schvélenie.

2. Vo vyskumnom pediatrickom pldne sa uvedie harmono-
gram a opatrenia navrhované na hodnotenie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti licku vo vsetkych podskupindch detskej populdcie,
ktorych sa to tyka. OpiSu sa aj vietky opatrenia, ktoré sa musia
prijat pre prisposobenie zlozenia licku, na jeho prijatelnejsie,
lahsie, bezpeé}nejﬁie a Gcinnejsie pouzitie pre rézne podskupiny
detskej populdcie.
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Cldnok 16

1.V pripade Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh uvede-
nych v ¢lankoch 7 a 8 alebo Ziadosti o udelenie vynimky uvede-
nych v ¢ldnkoch 11 a 12 sa vyskumny pediatricky pldn alebo
ziadost o udelenie vynimky predkladaji spolu so Ziadostou
o schvélenie, okrem riadne odévodnenych pripadov, najneskor
po ukonéeni farmakokinetickych $tddii na dospelych Tudoch
podrobne uvedenych v oddiele 5.2.3 Casti I prilohy I k smernici
2001/83[ES, aby sa zabezpecilo, Ze stanovisko k pouZzivaniu
dotknutého lieku v detskej populacii sa moze dat v ¢ase hodno-
tenia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo inej prislus-
nej Ziadosti.

2. Do 30 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 a v
¢lanku 15 ods. 1 agentiira over{ platnost Ziadosti a pripravi
sthrnnd spravu pre pediatricky vybor.

3.  Agentira moZze kedykolvek  poziadat  Ziadatela
o predloZenie dopliujiicich néleZitost{ a dokumentov. V takom
pripade sa 30-dfiové lehota pozastavi az do poskytnutia poza-
dovanych doplijiicich informcif.

Clanok 17

1. Po prijati navrhovaného vyskumného pediatrického planu,
ktory je platny v stlade s ustanoveniami ¢linku 15 ods. 2,
pediatricky vybor vymenuje spravodajcu a do 60 dni prijme
stanovisko, ¢i navrhované $tadie zabezpecia potrebné tdaje na
urCenie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat na liecbu
detskej populcie alebo jej podskupin, a ¢i ocakdvané priaznivé
liecebné Gcinky potvrdzuji navrhované stadie. Vybor pri priji-
mani stanoviska zvazi, ¢i st opatrenia navrhované na prispdso-
benie zloZenia licku pre rozne podskupiny detskej populdcie
primerané.

V tej istej lehote moze Ziadatel alebo pediatricky vybor poziadat
o stretnutie.

2.V rdmci 60-driovej lehoty uvedenej v odseku 1 moze
pediatricky vybor poziadat Ziadatela, aby navrhol zmeny planu,
priom v tomto pripade sa lehota na prijatie kone¢ného stano-
viska uvedend v odseku 1 predlzi najviac o 60 dni. V takych
pripadoch moze Ziadatel alebo pediatricky vybor v rdmci tejto
lehoty poziadat o dalsie stretnutie. Lehota sa pozastavi az
do poskytnutia pozadovanych dopliujicich informaci.

Cldnok 18
Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz kladné
alebo zdporné, uplatni sa postup ustanoveny v ¢lanku 25.

Cldnok 19

Ak pediatricky vybor po zohladneni vyskumného pediatrického
plénu pride k zaveru, Ze sa na dotknuty liek uplatiiuje ¢lanok
11 ods. 1 pism. a), b) alebo c), prijme zdporné stanovisko podla
¢lanku 17 ods. 1.

V takychto pripadoch pediatricky vybor prijme stanovisko
v prospech vynimky podla ¢ldnku 12, na zdklade ktorého sa
uplatni postup uvedeny v ¢lanku 25.

Oddiel 2

Odklady

Clanok 20

1. Sacasne s predlozenim vyskumného pediatrického planu
podla ¢lénku 16 ods. 1 mozno podat Ziadost o odklad zacatia
alebo ukoncenia niektorych alebo vietkych opatreni ustanove-
nych v tomto pldne. Takyto odklad musi byt opodstatneny
z vedeckych alebo technickych dovodov, alebo z dévodov siivi-
siacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je to vhodné uskutocnit
Stidie na dospelych pred zacatim $tadii na detskej populdcii
alebo vtedy, ak $tddie na detskej populdcii budd trvat dlhsie ako
Stadie na dospelych.

2. Na zdklade ziskanych  skdsenosti  vyplyvajiicich
z uplatiiovania tohto ¢ldnku moéze Komisia na ucely blizsiecho
urenia dovodov na udelenie odkladu prijat ustanovenia
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 51 ods. 2.

Cldnok 21

1.  Stcasne s prijatim kladného stanoviska podla ¢lanku 17
ods. 1 a ak st splnené podmienky uvedené v clanku 20, pedia-
tricky vybor prijme z vlastného podnetu alebo na zaklade
ziadosti podanej Ziadatelom podla ¢lanku 20 stanovisko
v prospech odkladu zacatia alebo ukoncenia niektorych alebo
vietkych opatreni vo vyskumnom pediatrickom pldne.

V stanovisku v prospech odkladu sa vymedzia terminy na
zacatie alebo ukoncenie prislusnych opatreni.

2. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko v prospech
odkladu, ako je to uvedené v odseku 1, uplatni sa postup
uvedeny v ¢lanku 25.

Oddiel 3

Zmeny vyskumného pediatrického plinu

Cldnok 22

Ak po rozhodnuti, ktorym sa schvilil vyskumny pediatricky
plin, narazi Ziadatel na tazkosti pri jeho vykondvani, kvoli
ktorym nie je mozné pldn vykonat alebo kvoli ktorym sa stane
neaktudlnym, moze Ziadatel pediatrickému vyboru navrhnat
zmeny alebo poziadat o odklad alebo vynimku na zdklade
podrobného oddvodnenia. Pediatricky vybor tieto zmeny alebo
ziadost o odklad alebo vynimku preskiima do 60 dni a prijme
stanovisko, v ktorom navrhne prijatie alebo zamietnutie tychto
zmien. Hned ako pediatricky vybor prijme stanovisko, ¢i uz
kladné alebo zdporné, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 25.
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Oddiel 4

Siulad s vyskumnym pediatrickym plinom

Clanok 23

1. Prislusny orgdn zodpovedny za vydanie povolenia na
uvedenie na trh overf, ¢i Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
alebo ziadost o zmenu spliaji poZiadavky ustanovené
v Cldnkoch 7 a 8 a & je ziadost predloZend podla ¢lanku 30
v stlade so schvélenym pediatrickym planom.

Ak sa ziadost predkladd v stlade s postupom stanovenym
v dlankoch 27 az 39 smernice 2001/83[ES, silad overyje,
a pripadne v stlade s odsekom 2 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku
ziada o stanovisko pediatrického vyboru dany ¢lensky Stat.

2. Pediatricky vybor moze poskytnit stanovisko k tomu, ¢i
st Stidie uskutocnené Ziadatelom v stilade s vyskumnym pedia-
trickym planom. O toto stanovisko médze poZiadat:

a) ziadatel pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo v Ziadosti o zmenu, ako je to uvedené
v ¢lankoch 7, 8 a 30,

b) agenttra alebo prislusny vnatrodtitny orgdn pri potvrdeni
platnosti Ziadosti uvedenej v pism. a), ktord nezahffia stano-
visko tykajiice sa sdladu, ktoré bolo prijaté po predlozeni
ziadosti podla pism. a),

¢) vybor pre licky na humdnne pouzitie alebo prislusny
ndrodny orgdn pri hodnoteni Ziadosti uvedenej v pism. a), ak
sa vyskytnt pochybnosti o stlade a eite nebolo poskytnuté
stanovisko po predlozen{ Ziadosti podla pismen a) alebo b).

V pripade pismena a) nesmie Ziadatel predlozit svoju Ziadost,
pokial pediatricky vybor neprijme stanovisko, kopia ktorého sa
ku ziadosti priloZi.

3. Ak je pediatricky vybor poziadany o poskytnutie stano-
viska podla odseku 2, urobi tak do 60 dni od prijatia Ziadosti.

Clenské stéty takéto stanovisko zohladnia.

Clanok 24

Ak pri vedeckom hodnoteni platnej Zziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pride prislusny organ k zédveru, Ze stadie nie s
v stlade so schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom, liek
nebude mat ndrok na odmeny a stimuly ustanovené v ¢lankoch
36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Cldnok 25

1. Agentira odosle Ziadatelovi stanovisko pediatrického
vyboru do desiatich dni od jeho prijatia.

2. Do 30 dni od prijatia stanoviska pediatrického vyboru
moze 7ziadatel predlozif agentiire pisomnd Ziadost, v ktorej
uvedie podrobné dovody na opdtovné preskimanie stanoviska.

3. Do 30 dni od prijatia Ziadosti o opdtovné preskdmanie
podla odseku 2 vydd pediatricky vybor po vymenovani nového
spravodajcu nové stanovisko, ktorym sa potvrdi alebo opravi
svoje predchddzajice stanovisko. Spravodajca méze vypocut
priamo Ziadatela. Ziadatel sim tie moZe navrhnif aby bol
vypocuty. Spravodajca bezodkladne pisomne informuje pedia-
tricky vybor o podrobnostiach kontaktu so Ziadatefom. Toto
stanovisko je byt riadne oddovodnené a doévody zaveru, ku
ktorému sa dospelo, sa prilozia k novému stanovisku, ktoré sa
stava kone¢nym.

4. Ak v rdmci 30-diiovej lehoty uvedenej v odseku 2 Ziadatel
nepoziada o opidtovné preskidmanie, stiva sa stanovisko pedia-
trického vyboru kone¢nym.

5. Agentira prijme rozhodnutie do 10 dni od prijatia konec¢-
ného stanoviska pediatrického vyboru. Toto rozhodnutie sa
pisomne ozndmi Ziadatelovi a v prilohe sa uvedie kone¢né
stanovisko pediatrického vyboru.

6. 'V pripade vynimky pre triedu podla ¢ldnku 12 prijme
agentira rozhodnutie do desiatich dni od prijatia stanoviska
pediatrického vyboru, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 3. K
tomuto rozhodnutiu sa pripoji stanovisko pediatrického vyboru.

7. Rozhodnutia agentiiry sa uverejnia po vymazani vietkych
informdcii, ktoré majii povahu obchodného tajomstva.

KAPITOLA 5

Roézne ustanovenia

Cldnok 26

Kazdd pravnickd alebo fyzickd osoba, ktord vyvija liek na pedia-
trické pouzitie, moze pred predloZenim vyskumného pediatric-
kého planu a pocas jeho vykonédvania poZiadat agentiiru o radu
tykajicu sa formy a uskutocfiovania roznych testov a Stadii
potrebnych na preukdzanie kvality, bezpe¢nosti a uc¢innosti lieku
v detskej populacii v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 pism. n) naria-
denia (ES) ¢. 726/2004.
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Okrem toho moZe tito pravnickd alebo fyzickd osoba poziadat
o radu tykajiicu sa formy a uskuto¢fiovania farmakobdelosti
a systémov riadenia rizik, ako je to uvedené v ¢clanku 34.

Podla ustanoveni tohto ¢lanku poskytuje agenttra poradenstvo
bezplatne.

HLAVA 1II

POSTUPY PRI VYDAVANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Cldnok 27

Pokial nie je v tejto hlave ustanovené inak, postupy pri vydavani
povolenia na uvedenie na trh, ktoré upravuje tato hlava, sa riadia
ustanoveniami nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo smernice
2001/83ES.

KAPITOLA 1

Postupy pri vyddvani povolenia na uvedenie na trh pri Ziado-
stiach, ktoré spadajii do rozsahu posobnosti clinkov 7 a 8

Clanok 28

1.  Ziadosti mozno predkladat v stlade s postupom ustano-
venym v {lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre
povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢linku 7 ods. 1 tohto
nariadenia, ktoré zahfna jednu alebo viacero pediatrickych indi-
kécii na zaklade stadii uskuto¢nenych v stlade so schvilenym
vyskumnym pediatrickym planom.

V pripade vydania povolenia sa musia vysledky v3etkych tychto
§tadii uvddzat v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
a pripadne i v pisomnej informdcii pre pouzivatelov lieku, za
predpokladu, Ze prislusny organ pokladd informécie o tom, ¢i
uvedené pediatrické indikdcie prislusny orgdn schvilil alebo nie,
za uzitocné pre pacientov.

2.V pripade vydania alebo zmeny povolenia na uvedenie na
trh sa vetky vynimky alebo odklady, ktoré boli udelené podla
tohto narjadenia, zaznacia do sthrnu charakteristickych vlast-
nosti o lieku a pripadne sa uvedd aj v pisomnej informaécii pre
pouzivatelov dotknutého lieku.

3. Ak je Ziadost v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnu-
tymi v schvdlenom dokoncenom vyskumnom pediatrickom
pldne a ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje
vysledky $tadii uskuto¢nenych v stlade s tymto schvélenym
vyskumnym pediatrickym pldnom, prislusny orgdn uvedie
v povoleni na uvedenie na trh vyhldsenie, Ze Ziadost je v stilade
so schvdlenym dokoncenym vyskumnym pediatrickym pldnom.
Na ucely uplatiiovania ¢lanku 45 ods. 3 sa v tomto vyhldsenie
uvédza, ¢i sa po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia ukon-
¢li vyznamné $tddie obsiahnuté v schvdlenom vyskumnom
pediatrickom plane.

Cldnok 29

V pripade lieckov povolenych podla smernice 2001/83/ES
mozno v stlade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 32, 33
a 34 smernice 2001/83/ES predlozit Ziadost o povolenie novej
indikdcie vrdtane rozsirenia povolenia na pouzitie v detskej
populdcii, novej lickovej formy alebo nového spdsobu
podévania, ako je to uvedené v ¢lanku 8 tohto nariadenia.

Tito Ziadost musi spliiat poziadavku ustanovend v &lanku 7
ods. 1 pism. a).

Postup sa obmedzi na hodnotenie konkrétnych casti sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré sa maji menit.

KAPITOLA 2

Povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouZitie

Clanok 30

1. Podanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na
pediatrické pouzitie v Ziadnom pripade nevyluCuje pravo
poziadat o povolenie na uvedenie na trh pre iné indikécie.

2. K ziadosti o povolenie na uvedenie na trh liecku na pedia-
trické pouzitie sa prilozia ndlezitosti a dokumenty potrebné na
stanovenie kvality, bezpecnosti a tcinnosti pre detskii populdciu
vratane vsetkych $pecifickych tdajov potrebnych na podporu
primeranej sily, liekovej formy alebo sposobu podévania lieku
v stilade so schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom.

K Ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agenttiry, ktorym sa schva-
luje prislusny vyskumny pediatricky plan.

3.V pripade, ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom Stdte
alebo v Spolocenstve, moze sa v pripade potreby v silade
s Clankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) & 726/2004 alebo
¢linkom 10 smernice 2001/83/ES odkazovat v Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie na
tdaje v spisovej dokumenticii o tomto lieku.

4.  Liek, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh licku na
pediatrické pouzitie, si mdze ponechat ndzov akéhokolvek lieku,
ktory obsahuje to isté lie¢ivo, a pre ktory ziskal ten isty drzitel
povolenie na pouzitie pre dospelych.

Cldnok 31

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
726/2004, mozno podat Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh liecku na pediatrické pouzitie v stlade s postupom ustano-
venym v ¢lankoch 5 az 15 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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KAPITOLA 3

Identifikdcia

Clanok 32

1. Ak liek ziska povolenie na uvedenie na trh pre pediatricki
indikdciu, na oznaeni sa uvedie symbol dohodnuty podla
odseku 2. Pisomnd informdcia pre pouzivatelov licku obsahuje
vysvetlenie vyznamu symbolu.

2. Komisia na odporacanie pediatrického vyboru vyberie
symbol do 26. janudra 2008. Komisia symbol zverejni.

3. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiujii aj na lieky povo-
lené pred nadobudnutim d¢innosti tohto nariadenia a na lieky
povolené po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia, ale pred
uverejnenim symbolu, ak sti povolené pre pediatrické indikacie.

V takomto pripade sa symbol a vysvetlenie uvedené v odseku 1
uvedie na oznaceni pripadne v pisomnej informdcii pre pouZiva-
telov daného licku najneskor do dvoch rokov po zverejneni
symbolu.

HLAVA IV

POZIADAVKY PO VYDANI POVOLENIA

Cldnok 33

Ak sa po dokonceni schvileného vyskumného pediatrického
planu lieky povolia pre pediatrickii indikéciu a tieto lieky uz boli
uvedené na trh na iné indikdcie, musi drzitel povolenia na
uvedenie na trh do dvoch rokov odo dia, ked ziskal povolenie
na pediatrickd indikdciu, uviest liek na trh, pricom zohladneni
pediatrickti indikdciu. V registri, ktory koordinuje agentdra
a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto terminy uvadzaj.

Clanok 34

1. Ziadatel podrobne uvedie opatrenia na zabezpecenie G¢in-
nosti a opatrenia proti moznym nepriaznivym reakcidm pri
pouzivani lieku na pediatrické pouzitie, a to v tychto pripadoch:

a) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh, ktoré zahfna
pediatrickd indikéciu,

b) v Ziadostiach, ktoré zahrni pediatrickd indikdciu do existuji-
ceho povolenia na uvedenie na trh,

¢) v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh lieku na pedia-
trické pouzitie.

2. Vo zvlast citlivych pripadoch prislusny orgdn podmieni
vydanie povolenia na uvedenie na trh zavedenim systému
riadenia rizik alebo uskuto¢nenim osobitnych $tidii po uvedeni
na trh a ich predlozenim na preskiimanie. Systém riadenia rizik
obsahuje stihrn ¢innosti farmakobdelosti a zdsahov uréenych na
identifikdciu, charakteristiku rizik a na ich predchddzanie alebo
ich minimalizdciu vo vzfahu k lickom vritane hodnotenia G¢in-
nosti tychto zasahov.

Hodnotenie w¢innosti  kazdého systému riadenia rizik
a vysledkov vietkych uskutoénenych $tadii sa zahrnie do pravi-
delnych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 104 ods. 6
smernice 2001/83[ES a c¢lanku 24 ods. 3 nariadenia (ES) ¢.
726/2004.

Okrem toho moze prislusny orgdn Zziadat o predloZenie dalsich
sprav, ktoré budi hodnotit G¢innost kazdého systému na mini-
malizdciu rizik a vysledky vietkych takychto uskutocnenych
stadif.

3. Na povolenia na uvedenie na trh liekov, ktoré maja aj
pediatrickil indikéciu, sa okrem odsekov 1 a 2 uplatiiuja aj usta-
novenia o farmakobdelosti stanovené v nariadeni (ES) ¢
726/2004 a v smernici 2001/83|ES.

4.V pripade odkladu predlozi drzitel povolenia na uvedenie
na trh agentire vyroénd spravu, v ktorej opiSe dosiahnuty
pokrok v pediatrickych stididch v sdlade s rozhodnutim agen-
tary, ktorym sa schvaluje vyskumny pediatricky pldn a udeluje
odklad.

Ak agenttra zist, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
nesplnil jej rozhodnutie, ktorym sa schvaluje vyskumny pedia-
tricky pldn a udeluje odklad, informuje o tom prislusny orgén.

5. Agentlra vypracuje usmernenia tykajice sa uplatiiovania
tohto ¢lanku.

Cldnok 35

Ak je liek povoleny pre pediatrickd indikdciu a drZitel' povolenia
na uvedenie na trh pozival vyhody alebo stimuly podla ¢ldnkov
36, 37 alebo 38 a tieto ochranné obdobia uplynuli a ak md
drzitel povolenia na uvedenie na trh v Gmysle prestat doddvanie
liecku na trh, uskutoéni prevod tohto povolenia na uvedenie na
trh alebo umozni tretej strane, ktord vyhlasi svoj zdmer pokra-
Covat v doddvani daného lieku na trh, pouzit farmaceutick,
predklinickii a klinickd dokumentdciu obsiahnuti v spisovej
dokumenticii o lieku na zdklade ¢ldnku 10c smernice
2001/83/ES.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje agentdru
o svojom zdmere prerusit doddvanie licku na trh aspoil Sest
mesiacov vopred. Agentdra tiito skutocnost uverejni.

HLAVA V

ODMENY A STIMULY

Cldnok 36

1.V pripade, Ze ziadost podla ¢ldnkov 7 alebo 8 obsahuje
vysledky v3etkych $tadif uskutocnenych v silade so schvilenym
vyskumnym pediatrickm pldnom, md drzitel patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia ndrok na Sestmesacné
predlZenie doby platnosti uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1 a 2 naria-
denia (EHS) ¢ 1768/92.
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Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze dokoncenie schvile-
ného vyskumného pediatrického pldnu nevyusti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych stidif sa odzr-
kadluji v sthrne charakteristickych vlastnosti licku pripadne
v pisomnej informdcii pre pouzivatelov prislusného lieku.

2. Zahrnutie vyhldsenia uvedeného v ¢lanku 28 ods. 3 do
povolenia na uvedenie na trh sa vyuZije na ucely uplatnenia
odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Ak sa pouZije postup ustanoveny v smernici 2001/83/ES,
Sestmesacné predlZenie doby uvedenej v odseku 1 sa udeli len
v pripade, ak je liek povoleny vo vietkych ¢lenskych Statoch.

4. Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiuji na lieky, ktoré st chrdnené
dodatkovym ochrannym osved¢enim podla nariadenia (EHS) ¢.
1768/92 alebo patentom, ktory oprdviiuje na udelenie dodatko-
vého ochranného osvedcenia. Neuplatiiuji na lieky oznacené
ako lieky urcené na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢.
141/2000.

5.V pripade Ziadosti podla ¢lanku 8, ktord vedie k povoleniu
novej pediatrickej indikdcie, sa odseky 1, 2, a 3 neuplatiujd, ak
ziadatel Ziada a dostane predlzenie obdobia ochrany uvedenia
na trh pre dany liek o jeden rok na zdklade toho, Ze tito nova
pediatrickd indikdcia je vyznamnym klinickfm prinosom
v porovnani s exitujlcimi lieCebnymi postupmi v stlade
s Clankom 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo
Stvrtym pododsekom ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 37

Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozi
v savislosti s liekom oznacenym ako liek na ojedinelé ochorenia
podla narjadenia (ES) ¢. 141/2000 a ak tito Ziadost obsahuje
vysledky v3etkych $tadii uskutoénenych v stlade so schvalenym
vyskumnym pediatrickfm plinom a vyhldsenie uvedené
v Clanku 28 ods. 3 tohto nariadenia sa ndsledne uvedie
v udelenom povolen{ na uvedenie na trh, desatro¢né obdobie
uvedené v clanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000
sa predlzi na dvandst rokov.

Prvy odsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak dokoncenie schvaleného
vyskumného pediatrického planu nevyusti do povolenia pedia-
trickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych 3tadii sa odzrka-
dluji v sdhrne vlastnosti liecku a pripadne i v pisomnej infor-
mécii pre pouzivatelov prislusného lieku.

Cldnok 38

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh liecku na pediatrické
pouzitie udeli v stlade s ¢lankami 5 az 15 nariadenia (ES) ¢.
726/2004, uplatiiuji sa obdobia ochrany tdajov a obdobia
ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢ldnku 14 ods. 11 tohto
nariadenia.

2. Ak sa povolenie na uvedenie na trh licku na pediatrické
pouzitie udeli v stlade s postupmi ustanovenymi v smernici

2001/83/ES, uplatiiujii sa obdobia ochrany tdajov a obdobia
ochrany uvedenia na trh uvedené v ¢ldnku 10 ods. 1 tejto smer-
nice.

Cldnok 39

1. Okrem odmien a stimulov ustanovenych v ¢lankoch 36,
37 a 38 mozu mat lieky na pediatrické pouzitie ndrok aj na
stimuly poskytované Spolocenstvom alebo ¢lenskymi §ttmi na
podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické
poutZitie.

2. Do 26. janudra 2008 ozndmia clenské Stity Komisii
podrobné informdcie tykajice sa vietkych opatreni, ktoré prijali
na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na pediatrické
pouzitie. Tieto informdcie sa na poZiadanie Komisie pravidelne
aktualizujd.

3. Do 26. janudra 2008 Komisia spristupni verejnosti
podrobny zoznam vsetkych odmien a stimulov, ktoré poskytuje
Spolocenstvo a clenské $tity na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti lickov na pediatrické pouzitie. Tento zoznam sa
pravidelne aktualizuje a aktualizicie sa tieZ spristupnenia verej-
nosti.

Clanok 40

1. V rozpocte Spolocenstva sa stanovia financné prostriedky
na vyskum lieckov pre detskii populdciu s cielom poskytnat
podporu Stiadidm suvisiacim s liekmi alebo lie¢ivami, ktoré nie
s chrdnené patentom alebo dodatkovym ochrannym osved-
enim.

2. Financovanie zo strany Spolocenstva uvedené v odseku 1
sa poskytuje prostrednictvom rdmcovych programov Spolocen-
stva v oblasti vyskumu, technologického rozvoja a demonstrac-
nych &innosti alebo prostrednictvom akychkolvek inych iniciativ
Spolocenstva na financovanie vyskumu.

HLAVA VI

KOMUNIKACIA A KOORDINACIA

Cldnok 41

1. Eurépska databdza vytvorend podla clinku 11 smernice
2001/20/ES by mala okrem Kklinickych skisok uvedenych
v ¢lankoch 1 a 2 uvedenej smernice obsahovat klinické skasky
uskutocnené v tretich krajindch, ktoré st uvedené v schvdlenom
vyskumnom pediatrickom plane. V pripade takychto klinickych
skasok uskutocnenych v tretich krajindch adresit rozhodnutia
agentlry o pediatrickom vyskumnom pline uvedie databdze
podrobnosti uvedené v ¢lanku 11 uvedenej smernice.

Odchylne od ustanoveni ¢ldnku 11 smernice 2001/20/ES agen-
tira uverejni cast informdcie o pediatrickych klinickych
sktiskach, ktoré sii uvedené v eurdpskej databaze.
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2. Agentiira uverejni podrobnosti o vysledkoch vsetkych
skiisok uvedenych v odseku 1 a akychkolvek inych skiisok pred-
¢asne ukoncenych alebo neukoncenych, ktoré sa predlozili
prislusnym orgdnom v silade s c¢lankami 45 a 46. Tieto
vysledky agenttre bezodkladne predlozi garant klinickej skiisky,
drzitel' rozhodnutia agenttry o vyskumnom pediatrickom pldne
pripadne drzitel povolenia na uvedenie na trh.

3. Komisia po porade s agentirou, clenskymi §tdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia o povahe
informdcil uvedenych v odseku 1, ktoré sa maji vlozit do
eur6pskej databdzy vytvorenej podla ¢linku 11 smernice
2001/20/ES, o tom, ktoré informdacie sa majii spristupnit verej-
nosti pri uplatiiovani odseku 1, o tom, ako sa maji predkladat
a zverejiiovat vysledky klinickych skasok pri uplatiovani odseku
2 a o zodpovednosti a tlohdch agentiry v tomto ohlade.

Clanok 42

Clenské stity zhromazdia dostupné tdaje o vetkych existuja-
cich pouzitiach liekov v detskej populcii a poskytna tieto tidaje
agentdre do 26. janudra 2009.

Pediatricky vybor vypracuje usmernenia tykajice sa obsahu
a formy udajov, ktoré sa maji zhromazdit, do 26. oktdbra
2007.

Clanok 43

1. Pediatricky vybor na zdklade informdcii uvedenych
v Clanku 42 a po porade s Komisiou, ¢lenskymi Statmi
a zainteresovanymi stranami vytvori zoznam lie¢ebnych potrieb,
najma na tUcely urcenia priorit vyskumu.

Agenttra uverejni tento zoznam najskor 26. janudra 2009
a najneskor 26. janudra 2010 a pravidelne ho aktualizuje.

2. Pri tvorbe zoznamu lie¢ebnych potrieb sa zohladni
frekvencia ochoreni v detskej populacii, zdvaznost ochoreni,
ktoré je potrebné liecif, dostupnost a vhodnost alternativnej
liecby pre ochorenia v detskej populdcii vrtane udcinnosti
a nepriaznivych Gcinkov tejto liecby a vietkych ojedinelych
otdzok stvisiacich s bezpe¢nostou v pediatrii a zohladnia sa
vietky tidaje vyplyvajice zo $tadii, ktoré sa uskuto¢nili v tretich
krajinach.

Clanok 44

1. Agentira s vedeckou podporou pediatrického vyboru
vytvori z existujicich ndrodnych a eurépskych sieti, vyskum-
nych pracovnikov a stredisk so $pecifickou odbornostou
v uskutociiovani $tadif na detskej populdcii eurépsku siet.

2. Cielmi eurbpskej siete je okrem iného koordindcia $tadif
suvisiacich s liekmi na pediatrické pouzitie, budovanie potreb-
nych vedeckych a administrativnych kompetencii na eurdpskej

drovni a predchddzanie zbytocnej duplicite 3tadii a testov
na detoch.

3. Do 26. janudra 2008 riadiaci vybor agentiry na ndvrh
vykonného riaditela a po porade s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi
a zainteresovanymi stranami prijme stratégiu vykonania
spustenia a riadenia eurdpskej siete. Tto siet musi byt v pripade
potreby zlucitelnd s posiliovanim zdkladov Eurdpskeho
vyskumného priestoru v kontexte rimcovych programov Spolo-
enstva pre vyskum, technicky rozvoj a demonstra¢né ¢innosti.

Cldnok 45

1. Do 26. janudra 2008 predlozi drzitel povolenia na
uvedenie na trh prislusnému orgdnu na hodnotenie v3etky
pediatrické 3tadie ukoncené v suvislosti s liekmi povolenymi
v Spolocenstve ku diiu nadobudnutia G&innosti tohto naria-
denia.

Prislusny orgdn moZze aktualizovat sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomni informécia pre pouzivatelov lieku
a moze prislusnym spésobom zmenit povolenie na uvedenie na
trh. Prislusné orgdny si vymienajui informdcie, ktoré sa tykaja
predloZenych §tudif a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

Agenttra koordinuje vymenu informdcii.

2. Pediatricky vybor pri hodnoteni Ziadosti o vyskumné
pediatrické plany, vynimky a odklady, a prislusné organy pri
hodnoteni Ziadosti podanych podla ¢lankov 7, 8 alebo 30
zohladnia vsetky existujiice pediatrické $tidie uvedené v odseku
1 a vietky pediatrické sttdie, ktoré sa zacali pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, a st vhodné na to, aby sa zaclenili
do vyskumného pediatrického planu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty predchddzajici odsek sa
odmeny a stimuly uvedené v ¢lankoch 36, 37 a 38 udeluji iba
za predpokladu, Ze sa vyznamné $tadie obsiahnuté
v schvilenom vyskumnom pediatrickom pline ukoncia po
nadobudnuti platnosti tohto nariadenia.

4. Komisia po konzulticii s agentlirou vypracuje usmernenia
s cielom stanovit kritérid hodnotenia vyznamu $tidii na dcely
uplatiiovania odseku 3.

Cldnok 46

1. Vsetky ostatné stadie uskutocniované drzitelom povolenia
na uvedenie na trh, ktoré sdvisia s pouzitim takéhoto lieku
v detskej populdcii, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie
na trh, & uz st uskutocnené v silade so schvilenym
vyskumnym pediatrickm pldnom alebo nie, sa predlozia
prislusnému orgdnu do Siestich mesiacov od ukonéenia prislus-
nych $tadif.
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2. Odsek 1 sa uplatiuje bez ohladu na to, ¢& drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh pldnuje poziadat o povolenie na
uvedenie pediatrickej indikdcie na trh alebo nie.

3. Prislusny orgdn méze podla potreby aktualizovat sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnd informéciu pre
pouzivatelov licku a méze prislusnym sposobom zmenit povo-
lenie na uvedenie na trh.

4. Prislusné orgdny si vymiefajui informdcie, ktoré sa tykajl
predlozenych $tudif a pripadne ich vplyvu na akékolvek dot-
knuté povolenie na uvedenie na trh.

5. Agentira koordinuje vymenu informdcii.

HLAVA VII

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

KAPITOLA 1

Vseobecné ustanovenia

Oddiel 1

Poplatky, financovanie spololenstvom, pokuty
a sprivy

Cldnok 47

1. Ak sa Ziadost o povolenie na uvedenie na trh lieku na
pediatrické pouzitie predloZi v silade s postupom ustanovenym
v nariadeni (ES) ¢ 726/2004, vyska znizenych poplatkov za
preskiimanie Ziadosti a udrzanie povolenia na uvedenie na trh
sa urdi v sdlade s ¢lankom 70 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Uplatiiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra
1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre lieky ().

3. Pediatricky vybor bezplatne hodnoti:

a) ziadosti o vynimku,
b) Ziadosti o odklad,
¢) vyskumné pediatrické plany,

d) stilad so schvilenym vyskumnym pediatrickym planom.

Cldnok 48

Prispevok Spolocenstva ustanoveny v ¢lanku 67 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 sa vztahuje na pracu pediatrického vyboru vratane
vedeckej podpory poskytovanej odbornikmi a pracu agentiry
vratane hodnotenia vyskumnych pediatrickych planov, vedec-
kého poradenstva a na vsetky vynimky z poplatkov, ktoré st
stanovené tymto nariadenim, a podporuje cinnost agentiry
podTla ¢linkov 41 a 44 tohto nariadenia.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1905/2005 (U. v. EU L 304,
23.11.2005,s. 1).

Cldnok 49

1.  Bez toho, aby bol dotknuty Protokol o vysadich
a imunitdch Eurépskych spolocenstiev, stanovi kazdy clensky
§tat pokuty, ktoré sa uplatnia pri nedodrzani ustanoveni tohto
nariadenia alebo vykondvacich opatreni prijatych podla neho
v stvislosti s liekmi povolenymi prostrednictvom postupov usta-
novenych smernicou 2001/83/ES, a prijme vSetky opatrenia
potrebné na ich vykonanie. Pokuty musia byt a¢inné, primerané
a odradzajuice.

Clenské §taty informuji Komisiu o tychto ustanoveniach najne-
skor do 26. oktébra 2007. Co najskor ozndmia vietky ndsledné
zmeny.

2. Clenské stity bezodkladne informujii Komisiu o kazdom
spore v stvislosti s nedodrzanim tohto nariadenia.

3. Na ziadost agentliry moze Komisia udelit finanéné pokuty
za nedodrzanie ustanoveni tohto nariadenia alebo vykondvacich
opatreni prijatych podla neho v stvislosti s lieckmi povolenymi
prostrednictvom postupov ustanovenych nariadenim (ES) <.
726/2004. Maximalne vysky, ako aj podmienky a metody
vyberu tychto pokit sa stanovia v stilade s postupom uvedenym
v ¢ldnku 51 ods. 2 tohto nariadenia.

4. Komisia zverejni mend vSetkych, ktori porusuji ustano-
venia tohto nariadenia alebo akékolvek vykondvacie opatrenia
prijaté podla neho a vysky a dévody udelenia finan¢nych pokdat.

Cldnok 50

1. Na zdklade sprdvy agentlry a aspon raz rofne zverejni
Komisia zoznam spolo¢nosti a liekov, ktoré ziskali nejakd
odmenu alebo stimul podla tohto nariadenia a spolo¢nosti,
ktoré nesplnili niektoré povinnosti vyplyvajice z tohto naria-
denia. Clenské staty poskytnd tieto informécie agentre.

2. Do 26. janudra 2013 predlozi Komisia Eurépskemu parla-
mentu a Rade vSeobecnt spriavu o ziskanych skdsenostiach,
ktoré vyplynii z uplatiiovania tohto nariadenia. Tito sprdva
bude obsahovat najméd podrobny zoznam vsetkych liekov povo-
lenych na pediatrické pouzitie od nadobudnutia jeho G¢innosti.

3. Do 26. janudra 2017 predlozi Komisia Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o ziskanych skisenostiach, ktoré vyplynt
z uplatiiovania ¢ldnkov 36, 37 a 38. Sprava bude obsahovat
analyzu ekonomickych vplyvov odmien a stimulov a analyzu
predpokladanych dosledkov tohto nariadenia na verejné zdravie
s ciefom navrhnit potrebné zmeny a doplnenia.

4.  Za predpokladu, Ze je k dispozicii dostatok tdajov na
vykonanie rozsiahlych analyz, musia sa ustanovenia odseku 3
splnat zdroven s ustanoveniami odseku 2.
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Oddiel 2

Stdly vybor

Cldnok 51

1. Komisii pomdha Stily vybor pre licky na humdnne
pouzitie zriadeny ¢ldnkom 121 smernice 2001/83/ES, dalej len
,vybor®.

2. Pri odkazoch na tento odsek sa uplatiuji clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
sa stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA 2

Zmeny a doplnenia

Cldnok 52
Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 sa tymto meni a doplia takto:

1) V danku 1 sa doplia této definicia:

,€) ,Ziadost o predlzenie trvania’ je Ziadost o predfzenie
trvania osved¢enia podla ¢lanku 13 ods. 3 tohto naria-
denia a ¢lanku 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1901/2006 z 12. decembra 2006
o liekoch na pediatrické pouzitie (*).

() U.v.EU L 378, 27.12.2006, s. 1.*
2) V &lanku 7 sa dopliiajii tieto odseky:

,3.  Ziadost o prediZenie trvania osvedcenia sa moze
podat pri poddvani Ziadosti o osvedcenie alebo ak vybavo-
vanie Ziadosti o osved¢enie prebieha a st splnené prislusné
poziadavky ¢lankov 8 ods. 1 pism. d) pripadne 8 ods. 1a.

4. Ziadost o predizenie trvania osvedcenia, ktoré uz
bolo udelené, sa podava najneskor dva roky pred koncom
platnosti osved¢enia.

5. Bez ohladu na odsek 4, pit rokov po nadobudnuti
G¢innosti  nariadenia  (ES) ¢ 1901/2006, ziadost
o predlZenie trvania uz udeleného osvedéenia je potrebné
podat najneskor Sest mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia.”;

3) Clinok 8 sa meni a doplna takto:

a) v odseku 1 sa doplna toto pismeno:

.d) ak Ziadost o osvedcenie obsahuje  Ziadost
o predlZenie trvania:

i) kopiu vyhldsenia, ktoré potvrdzuje sulad
so schvilenym  vyskumnym pediatrickym
planom, ako je to uvedené v ¢lanku 36 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

ii) v pripade potreby okrem képie povolenia na
uvedenie licku na trh, ako je to uvedené v pism.
b), aj doklad o tom, Ze lick md povolenie na
uvedenie na trh vo vSetkych ostatnych ¢lenskych
Statoch, ako je to uvedené v ¢clanku 36 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006%

b) doplaji sa tieto odseky:

.la. Ak vybavovanie Ziadosti o osvedcenie prebieha,
ziadost o predlzenie trvania v stlade s ¢ldnkom 7
ods. 3 obsahuje néleZitosti uvedené v odseku 1
pism. d a odkaz na uz podant Ziadost
o osvedCenie.

1b. Ziadost o predlzenie trvania osvedcenia, ktoré uz
bolo udelené, obsahuje nalezitosti uvedené
v odseku 1 pism. d) a képiu uz udeleného osved-
Cenia.%

¢) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské stity mozu stanovif, Ze poplatok je
splatny pri podani Ziadosti o osvedcenie a pri podani
Ziadosti o predlZenie trvania osvedcenia.”.

4) Clanok 9 sa menf a doplia takto:
a) v odseku 1 sa dopliia tento pododsek:

,Ziadost o predizenie trvania osvedcenia sa podiva
prislusnému organu dotknutého clenského Statu.

b) v odseku 2 sa dopliia toto pismeno:

o) pripadne pozndmka, Ze Ziadost obsahuje aj Ziadost
o predlZenie trvania osvedcenia.”;

¢) doplia sa tento odsek:

»3.  Odsek 2 sa uplathuje na ozndmenie Ziadosti
o predlzenie trvania udeleného osvedcenia alebo ak
vybavovanie ziadosti o osvedcenie prebieha. Ozndmenie
okrem toho obsahuje pozndmku o Ziadosti o predlzenie
trvania osvedcenia.”;
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5) V &anku 10 sa doplia tento odsek: »4.  Odchylne od odseku 1 agentiira zverejni Cast infor-

10)

,6.  Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiuji na Ziadosti
o predlZenie trvania.”;

V clanku 11 sa doplna tento odsek:

»3.  Odseky 1 a 2 sa uplatilujii na ozndmenie skutoc-
nosti, Ze sa schvdlilo predlZenie trvania osvedcenia, alebo
skutocnosti, Ze Ziadost o predlzenie bola zamietnutd.”;

V &anku 13 sa doplna tento odsek:

,3.  Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa
v pripade uplatnenia clinku 36 nariadenia (ES) ¢
1901/2006 predlzia o Sest mesiacov. V tomto pripade sa
moZe doba trvania ustanovend v odseku 1 tohto ¢ldnku

predizit len raz.*;
Doplia sa tento &lanok:

,Cldnok 15a
ZruSenie predfienia trvania

1.  PrediZenie trvania sa moze zrusif, ak bolo schvalené
v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 36 nariadenia (ES) ¢.
1901/2006.

2. Ziadost o zrusenie prediZenia trvania moze predlozit
kazda osoba orgdnu, ktory je podla vniitrostitneho prava
zodpovedny za zru$enie prislusného zdkladného patentu.”;

Clanok 16 sa meni a doplna takto:
a) text ¢lanku 16 sa stdva odsekom 1 uvedeného clankuy;
b) doplia sa tento odsek:

,2. Ak sa v stlade s clankom 15a zrusi predizenie

trvania, orgdn uvedeny v ¢clanku 9 ods. 1 uverejni oznd-
menie o zruSen{.";

Clanok 17 sa nahradza takto:

,Cldnok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢ldnku 9 ods. 1 alebo
organov vedenych v ¢lankoch 15 ods. 2 a 15a ods. 2 prijaté
podla tohto nariadenia podlichaji rovnakym opravnym
prostriedkom  ako  tie,  ktoré  si  ustanovené
vo vnutrodtitnych pravnych predpisoch vo vzfahu k
podobnym rozhodnutiam vydanym ohladom ndrodnych
patentov.”.

Cldnok 53

V &lanku 11 smernice 2001/20/ES sa dopliia tento odsek:

mécie o pediatrickych klinickych skaskach, ktoré st uvedené
v eurdpskej databdze v silade s ustanoveniami nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. de-
cembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie (¥).

(*) U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Cldnok 54

V clanku 6 smernice 2001/83/ES sa prvy pododsek odseku 1
nahrddza takto:

,1.  Na trh ¢lenského 3titu sa nesmie uviest Ziadny liek,
pokial prefl prislusné orgdny daného ¢lenského stitu nevy-
dali povolenie v stilade s touto smernicou, alebo sa neude-
lilo povolenie v sdlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004,
vykladanym v spojeni s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch
na pediatrické pouzitie (¥).

(*) U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Cldnok 55

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a doplia takto:

1)

Clanok 56 ods. 1 sa nahrddza takto:

»1.  Agentdra pozostdva z:

a) vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek
otdzke, ktord sa tyka hodnotenia lickov na humdanne
pouZitie,

b) vyboru pre licky na veterindrne pouzitie, ktory je zodpo-
vedny za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek

otdzke, ktord sa tyka hodnotenia liekov na veterindrne
poutZitie,

¢) vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia,
d) vyboru pre rastlinné lieky,
e) pediatrického vyboru,

f) sekretaridtu, ktory poskytuje technickd, vedeckd
a administrativnu podporu pre vybory a zabezpecuje
vhodnt koordindciu medzi nimi,

g) vykonného riaditela, ktory vykondva dlohy stanovené
v clanku 64,

h) riadiacecho vyboru, ktory vykondva tlohy stanovené
v ¢lankoch 65, 66 a 67.
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2) V clénku 57 ods. 1 sa doplna toto pismeno: KAPITOLA 3
Zdvereiné ustanovenia
.t) prijimat rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods. “ -
1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ Clinok 56
1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pedia- ano
trické pouzitie (¥). Poziadavka ustanovend v clanku 7 ods. 1 sa neuplatiluje na

platné Ziadosti, o ktorych nebolo v ¢ase nadobudnutia G¢innosti

() U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.* tohto nariadenia rozhodnuté.

3) Doplna sa tento ¢lanok: Clinok 57
1. Toto nariadenie nadobtida Gcinnost tridsiatym diiom po

»Clinok 73a jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Rozhodnutia prijaté agentiirou podla nariadenia (ES) ¢ 2. Cldnok 7 sa uplatiiuje od 26. jila 2008.
1901/2006 mozu predstavovat predmet sidneho konania
pred Sidnym dvorom Eurdpskych spolocenstiev za
podmienok ustanovenych v ¢lanku 230 zmluvy.“. Clanky 30 a 31 sa uplatfiuji od 26. jala 2007.

Clanok 8 sa uplatiiuje od 26. janudra 2009.

Toto nariadenie je zédvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu, 12. decembra 2006
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN
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VYHLASENIE KOMISIE

Vzhladom na rizikd karcinogénnych, mutagénnych a toxickych litok pre reprodukciu Komisia poziada
Vybor pre lieky na humdnne pouzitie Eurpskej agenttry pre lieky, aby na zaklade clanku 5 ods. 3 a ¢lanku
57 ods. 1 pism. p) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocen-
stva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky, vypracoval stanovisko k pouZivaniu tychto
kategérif 1atok ako pomocnych litok v lickoch na humdnne pouZitie.

Komisia doru¢i stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie Eurépskemu parlamentu a Rade.

Do Siestich mesiacov od zaujatia stanoviska Vyboru pre licky na humanne pouzitie bude Komisia informovat
Eurépsky parlament a Radu o v3etkych nevyhnutnych opatreniach, ktoré md v dmysle uskutocnit
v nadviznosti na uvedené stanovisko.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1902/2006
z 20. decembra 2006,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho
a socidlneho vyboru,

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v d{lanku 251
zmluvy (),

kedZe:

(1)  Mali by sa prijat opatrenia potrebné na vykonanie naria-
denia (ES) ¢. 1901/2006 () v stlade s rozhodnutim Rady
1999/468[ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu ().

()  Komisia by mala byt predovietkym splnomocnend na
vymedzenie dovodov na udelenie odkladu zacatia alebo
ukoncenia niektorych alebo vietkych opatreni uvedenych
vo vyskumnom pediatrickom plane a na urcenie maxi-
mélnych vySok, ako aj podmienok a spdsobov vyberu
finan¢nych pokit v pripade nedodrzania ustanoveni
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 alebo vykonavacich opat-
reni podla neho prijatych. KedZe tieto opatrenia majd
vSeobecny rozsah posobnosti a ich cielom je doplnit
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 doplnenim novych nepod-
statnych prvkov, mali by byt prijaté v silade
s regulanym postupom s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

(3)  Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 by sa preto malo zodpove-
dajiicim sposobom zmenit a doplnit,

(") Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 14. decembra 2006 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 19. decembra
2006.

(%) Pozristranu 1 tohto tradného vestnika.

() U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 sa tymto menf a dopliia takto:
1. v ¢lanku 20 sa odsek 2 nahradza takto:

2. Na zdklade skasenosti ziskanych pri vykondvani tohto
¢lanku moze Komisia prijat v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 51 ods. 2 ustanovenia,
ktorych cielom je zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto
nariadenia na Gcely vymedzenia dovodov na udelenie

odkladu.*

2. v ¢lanku 49 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Na Ziadost agentiry modze Komisia udelit finan¢né
pokuty za nedodrzanie ustanoveni tohto nariadenia alebo
vykondvacich opatreni podla neho prijatych v savislosti
s liekmi povolenymi prostrednictvom postupu ustanoveného
nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Opatrenia, ktorych cielom je
zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto nariadenia tyka-
juce sa maximdlnych vysok, ako aj podmienok a spdsobov
vyberu tychto pokit, sa prijmi v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 51 ods. 2.%

3. v ¢ldnku 51 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468[ES
so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost tridsiatym diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli, 20. decembra 2006

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu
predseda
J. KORKEAOJA
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ROZHODNUTIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1903/2006/ES
z 12. decembra 2006,

ktorym sa ustanovuje program Kultiira (2007 - 2013)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

SO

zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva, a

najmd na jej ¢lanok 151 ods. 5 prva zardzka,

SO

SO

zretelom na ndvrh Komisie,

zretelom na stanovisko Vyboru regiénov ('),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (),

kedZe:

()
0

Je nevyhnutné podporovat spolupracu a kultirne vymeny
v zdujme re$pektovania a podpory kultirnej a jazykovej
rozmanitosti v Eurdpe a zlepSenia vedomosti eurdpskych
obcanov o inych eurépskych kultdrach a sticasného
zvySovania ich povedomia o spolo¢nom eurdpskom
kultirnom dedicstve, ktoré zdielajii. Podpora kultiirnej
a jazykovej spoluprice a rozmanitosti teda prispieva k
dosiahnutiu toho, aby sa eurdpske obdcianstvo stalo
hmatatelnou realitou, prostrednictvom podpory priamej
Ucasti eurdpskych ob¢anov na integratnom procese.

Aktivna kultrna politika zamerand na zachovanie eurdp-
skej kultirnej rozmanitosti a podporu jej spolo¢nych
kulttirnych prvkov a kultirneho dedi¢stva moze prispiet
k zviditelneniu Eurdpskej tinie smerom navonok.

Predpokladom v3estrannej podpory eurépskej integricie
zo strany obc¢anov a ich plnohodnotnej Gcasti na nej je
vacsi doraz na ich spolo¢né kultirne hodnoty a korene
ako klac¢ové prvky ich identity a prislusnosti
k spolo¢nosti zaloZenej na slobode, rovnosti, demokracii,
reSpektovani ludskej dostojnosti a integrity, tolerancii
a solidarite pri tiplnom stlade s Chartou zakladnych prav
Eurépskej tnie.

U.v.EUC 164, 5.7.2005, s. 65.

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktébra 2005 (U. v. EU C 272 E,
9.11.2006, s. 233), spolocnd pozicia Rady z 18. jila 2006 (U. v. EU C
238 E, 3.10.2006, s. 18) a pozicia Eur6pskeho parlamentu z 24.
oktébra 2006 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku). Rozhodnutie
Rady z 11. decembra 2006.

)

0)

Je nevyhnutné, aby sektor kultdry prispieval k celkovému
eur6pskemu politickému vyvoju a zohraval v iom dlohu.
Samotny sektor kultiiry je vyznamnym zamestnavatelom
a navySe existuje jednoznacnd suvislost medzi investi-
ciami do kultiiry a hospodarskym rozvojom, z ¢oho
vyplyva vyznam posiliiovania kultdrnych politik na regio-
nélnej, vnutrodtitnej a eurdpskej tirovni. Z tohto dovodu
sa musi posilnit pozicia odvetvia kultirneho priemyslu
vo vyvoji stvisiacom s lisabonskou stratégiou, pretoze
tento priemysel Coraz via¢$mi prispieva k rastu eurdp-
skeho hospodarstva.

Zéaroven je nevyhnutné podporovat aktivne obcianstvo
a posilnit boj proti vietkym formdm vyldcenia vratane
rasizmu a xenofébie. Jednym z prostriedkov boja proti
socidlnemu vyliceniu moze byt zlepSenie pristupu ku
kultiire pre ¢o najvacsi pocet ludi.

Clanok 3 zmluvy ustanovuje, Ze vo vietkych ¢innostiach
uvedenych v tomto ¢lanku sa Spolocenstvo usiluje
odstranit nerovnosti medzi muZmi a Zenami a podporit
rovnost medzi nimi.

Kultdrne programy Kaleidoscope, Ariane, Raphaél
a Kulttira 2000 ustanovené prislusnymi rozhodnutiami ¢.
719/96[ES (), ¢ 2085/97[ES (), & 2228/97[ES ()
a ¢ 508/2000/ES (%) predstavovali pozitivne etapy vyko-
navania kultirnej ¢innosti SpoloCenstva. Znaéné skuse-
nosti sa ziskali najma prostrednictvom hodnotenia tychto
kultGrnych programov. V stcasnosti je vhodné racionali-
zovat a posilnit kultirnu cinnost Spolocenstva na
zdklade vysledkov tychto hodnoteni, vysledkov pordd
so vietkymi zainteresovanymi stranami a ¢innosti europ-
skych institdcii v poslednom obdobi. Preto je vhodné
ustanovit na tento Gcel program.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 719/96/ES z 29. marca

1996, ktorym sa zavadza program na podporu umeleckych
a kultdrnych ¢innosti, ktoré maji eurdpsky rozmer (Kaleidoscope) (U.
v. ES L 99, 20.4.1996, s. 20). Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim ¢. 477/1999/ES (U.v.ESL 57, 5.3.1999, s. 2).
Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 2085/97[ES zo 6.
oktébra 1997, ktorym sa zavddza program na podporu vritane
prekladu v oblasti knih a ¢itania (Ariane) (U. v.ESL 291, 24.10.1997, s.
26). Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim ¢. 476/1999/ES
(U.v.ESL57,5.3.1999,s.1).

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2228/97[ES z 13.
oktébra 1997, ktorym sa zavddza akény program Spolocenstva
v oblasti kultdrneho dedi¢stva (Raphaél) (U. v. ES L 305, 8.11.1997, s.
31). Rozhodnutie zrudené rozhodnutim ¢. 508/2000/ES (U. v.ESL 63,
10.3.2000, s. 1).

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 508/2000/ES zo 14.
februdra 2000, ktorym sa zavddza program Kultdra 2000 (U. v. ES L
63, 10.3.2000, s. 1). Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Rady (ES) ¢. 885/2004 (U.v.EUL 168, 1.5.2004, s. 1).
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(8)  Eurdpske institicie sa pri mnohych prileZitostiach vyslo- zdujmu, ako aj zber a $irenie informdcif a ¢innosti zame-

)
)
’)
)
)
)

vili k témam stivisiacim s kultdrnou ¢innostou Spolocen-
stva a ulohami kultiirnej spoluprice, Rada vo svojich
uzneseniach z 25. jina 2002 o novom pldne prace zame-
ranom na eurdpsku spolupricu v oblasti kultdry (')
a v uzneseni z 19. decembra 2002 o uskuto¢neni planu
price zameraného na eurdpsku spoluprdcu v oblasti
kultiry (),  Eurépsky  parlament v uzneseni
z 5. septembra 2001 o kultiirnej spoluprdci v Eurdpskej
unii (), uzneseni z 28. februdra 2002 o vykondvani
programu Kultdra 2000 (*), uzneseni z 22. oktébra 2002
o vyzname a dynamike divadla a muzickych umeni
v rozsirenej Eurépe (°), uzneseni zo 4. septembra 2003
o odvetviach kultirneho priemyslu (°), ako aj Vybor
regiénov vo svojom stanovisku z 9. oktébra 2003
o predlzeni programu Kultdra 2000.

Vo vyssie uvedenych uzneseniach Rada zdéraznila
potrebu zaujat na tirovni Spolocenstva jednotnejsi pristup
ku kulttre a zdoraznila skutocnost, Ze eurdpska pridand
hodnota je zdkladnym a urcujicim pojmom v rdmci
eurdpskej spoluprice v oblasti kultiry a zdkladnou
podmienkou opatreni Spolocenstva v oblasti kulttiry.

Vytvorenie spolo¢ného kultirneho priestoru pre ndrody
Eurdpy si vyZaduje podporu nadndrodnej mobility kultdr-
nych cinitelov, nadndrodny  pohyb  umeleckych
a kulturnych diel a vyrobkov, ako aj dialég a kultiirne

vymeny.

Rada vo svojich zdveroch zo 16. novembra 2004
o pracovnom pline v oblasti kultary (2005 - 2006),
Eurépsky parlament vo svojom uzneseni zo 4. septembra
2003 o odvetviach kultirneho priemyslu a Eurdpsky
hospodérsky a socidlny vybor vo svojom stanovisku
z 28. janudra 2004 o odvetviach kultdrneho priemyslu
v Eurdpe vyjadrili svoje ndzory na potrebu vo vilsej
miere zohladiiovat osobitné hospodérske a socidlne cha-
rakteristiky neaudiovizudlnych odvetvi kultdrneho prie-
myslu. V novom programe by sa mala navyse zohladnit
priprava spoluprice v oblasti kultiry presadzovand
v rokoch 2002 — 2004.

V tejto suvislosti je potrebné podporovat intenzivnejsiu
spolupracu medzi kultdrnymi aktérmi podnecovanim
tvorby projektov viacrocnej spoluprice, ktoré by im
umoznili rozvijat spolo¢né ¢innosti, podporovat adres-
nejsie opatrenia so skutonou eurdpskou pridanou
hodnotou, podporovat symbolické kultdrne podujatia,
podporovat eurépske organizdcie pre kultirnu spolu-
pricu a analyzu vybranych tém transeurépskeho

") U.v.ESC162,6.7.2002,s. 5.
) U.v.ES C13,18.1.2003,s. 5.
.V.ESC72E, 21.3.2002,s. 142.

U
U.v.ES C 293 E, 28.11.2002, 5. 105.

%) U.v.EU C300E, 11.12.2003,s. 156.
%) U.v.EUC76E, 25.3.2004,s.459.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

ranych na maximdlne zvysenie vplyvu projektov v oblasti
eurpskej kultiirnej spoluprace a tvorby eurdpskej
kulttrnej politiky.

V stlade s rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1622[2006/ES z 24. oktdbra 2006 o akcii Spolocen-
stva na podporu podujatia Eurépske hlavné mesto
kulttry pre roky 2007-2019 (') by malo toto podujatie,
ktoré sa tesi velkej pozornosti Eurdpanov a prispieva k
posilneniu pocitu prislusnosti k spolo¢nému kultrnemu
priestoru, dostat zna¢nt finanénd podporu. V stvislosti
s tymto podujatim je potrebné kldst doraz na transeu-
répsku kulttirnu spolupracu.

Mala by sa podporit ¢innost organizacii, ktoré pdsobia
v zdujme eurdpskej kultirnej spoluprice, a tak zohravajua
tlohu ,vyslancov* eurdpskej kultdry, na zdklade skase-
nosti Eurdpskej tinie v kontexte rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 792/2004/ES z 21. aprila 2004,
ktorym sa zavddza akény program Spolocenstva na
podporu organizdcii ¢innych na eurdpskej urovni
v oblasti kulttry (%).

Je potrebné, aby program v siilade so zdsadou slobody
prejavu prispieval k usiliu Eurdpskej tnie podporovat
trvalo udrzatelny rozvoj a bojovat proti vietkym formam
diskriminécie.

Kandidatske krajiny Eurépskej tnie a krajiny EZVO, ktoré
st ¢lenmi dohody o EHP, by mali byt potencidlnymi
tcastnikmi programov Spolocenstva v stlade s dohodami
uzavretymi s tymito krajinami.

Eurdpska rada prijala na svojom zasadnuti v Soltne
19. - 20. juna 2003 ,Agendu pre zdpadny Balkan: pribli-
Zovanie sa k eurdpskej integracii“, ktord ustanovuje, Ze
programy Spolocenstva by mali byt otvorené pre krajiny
zUCastnené na procese stabilizicie a pridruzenia na
zdklade rdmcovych dohdd, ktoré s nimi uzavrie Spolo-
Censtvo. Tieto krajiny by mali mat v zavislosti od rozpo¢-
tovej situdcie alebo politickych priorit moznost zicast-
fiovat sa na programe alebo vyuzivat redukovany model
spoluprice na zdklade doplnkovych rozpoctovych
prostriedkov a osobitnych postupov, na ktorych sa
dohodnii dotknuté krajiny.

Program by mal byt otvoreny aj pre spolupricu s tretimi
krajinami, ktoré s Eurépskym spolocenstvom podpisali
dohody obsahujice ustanovenia o kultire, v stlade
s postupmi, ktoré sa ustanovia.

() U.v.ESL 304, 3.11.2006,s. 1.

() U.v.EUL 138, 30.4.2004, s. 40.
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(19)

(20)

(1)

(23)

(24)

(25)

(26)

V zdujme zvySenia pridanej hodnoty ¢innosti Spolocen-
stva je potrebné zaistit sddrznost a komplementdrnost
¢innosti uskuto¢fiovanych v rdmci tohto rozhodnutia
a ostatnych stvisiacich politik, ¢innosti a néstrojov Spolo-
enstva v stilade s ¢lankom 151 ods. 4 zmluvy. Osobitnd
pozornost by sa mala venovat prepojeniu medzi opatre-
niami Spolocenstva v oblasti kultiry a vzdeldvania
a Cinnostiam na podporu vymeny najlepsich postupov
a uz8ej spoluprace na eurdpskej trovni.

Pokial ide o podporu zo strany Spolocenstva, je potrebné
vziat do tuvahy S$pecificki povahu sektoru kulttry
v Eurdpe, a najmi zabezpecit, aby sa ¢o najviac zjedno-
dusili administrativne a finanéné postupy a aby sa prisp6-
sobili sledovanym cielom, ako aj postupom a vyvoju
v sektore kultdry.

Komisia, ¢lenské staty a kultiirne kontaktné body by mali
podporovat ticast mensich subjektov na projektoch viac-
rofnej spoluprice a organizovanie cinnosti, ktorych
cielom je spdjat potencialnych partnerov projektov.

Program by mal spédjat osobitné prednosti a odborné
schopnosti  kultirnych subjektov z celej Eurdpy. V
pripade potreby by mala Komisia a ¢clenské 3taty prijat
opatrenia na rieSenie nizkej miery wcasti kultdrnych
subjektov v ktoromkolvek z clenskych $tdtov alebo tcast-
nickych krajin.

V ramci spoluprace Komisie s ¢lenskymi $tatmi je vhodné
zabezpecit monitorovanie a hodnotenie tohto programu
s cielom umoznif tpravy, najmi pokial ide o priority
vykondvania opatreni. Stucastou hodnotenia by malo byt
externé hodnotenie nezdvislymi a nestrannymi subjektmi.

V postupoch monitorovania a hodnotenia programu by
sa mali vyuZivat 3pecifické, meratelné, dosiahnutelné,
relevantné a Casovo ohraniCené ciele a ukazovatele.

Mali by sa prijat vhodné opatrenia na zabrdnenie nezrov-
nalostiam a podvodom a na vymahanie uslych, neoprav-
nene vyplatenych alebo nespravne pouzitych finanénych
prostriedkov.

Je vhodné zaviest jednotny ndstroj financovania
a pldnovania kultdrnej spoluprice pod ndzvom ,program
Kultiira“ na obdobie od 1. janudra 2007 do 31. decembra
2013.

Toto rozhodnutie stanovuje na celd dobu trvania
programu finan¢né krytie, ktoré je zdkladnym vychodi-
skom v zmysle bodu 37 Medziinstitucionalnej dohody
medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou

(28)

(29)

(30)

(1)

zo 17. mdja 2006 o rozpoctovej discipline a riadnom
finan¢nom hospodareni (!).

Opatrenia potrebné na vykonanie tohto rozhodnutia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich prévomoci prenesenych na
Komisiu (3).

Opatrenia potrebné na finanéné vykonanie tohto rozhod-
nutia by sa mali prijat v stlade s nariadenim Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vzfahuji na vSeobecny rozpocet
Eurépskych spolocenstiev (*) (dalej len ,rozpoctové
pravidld“) a nariadenim Komisie (ES, Euratom) C¢.
2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym sa stanovujii
podrobné pravidld na vykondvanie nariadenia Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 (%).

Cinnost Spolocenstva doplia vniitrodtitne a regiondlne
¢innosti v oblasti kultirnej spoluprdce. KedZe ciele tohto
rozhodnutia, a to posilnenie eurépskeho kultiirneho prie-
storu zaloZeného na spolo¢nom kultirnom dedicstve
(nadndrodnd mobilita kultirnych c¢initelov v Eurdpe,
nadndrodny pohyb kultirnych a umeleckych diel
a vyrobkov a medzikultirny dialég) nemézu z dovodu
ich nadnédrodného charakteru uspokojivo dosiahnut ¢len-
ské $taty, ale lepsie ich z dovodu ich rozsahu alebo
tcinkov mozno dosiahnut na tirovni Spolocenstva, moze
Spolocenstvo prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsi-
diarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V sdlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢linku neprekracuje
toto rozhodnutie rdmec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto cielov.

Mali by sa zaviest prechodné ustanovenia s cielom zaistit
bezproblémovy prechod medzi programami ustanove-
nymi rozhodnutiami ¢. 508/2000/ES alebo ¢. 792/2004/
ES a programom ustanovenym tymto rozhodnutim,

ROZHODLI TAKTO:

1.

Cldnok 1
Ustanovenie programu a jeho trvanie

Tymto rozhodnutim sa ustanovuje program Kultdra, ktory

je jednotnym viacroénym programom opatreni Spoloenstva
v oblasti kultdry a ktory je otvoreny pre vetky sektory kulttiry

a vietky kategorie kultarnych subjektov (dalej len ,program®).

() U.v.EUC139,14.6.2006,s. 1.

() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U.v. EU L 200, 22.7.2006, 5. 11).

() U.v.ESL 248,16.9.2002,s. 1.

() U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES, Euratom) ¢. 1261/2005 (U. v. EU L 201,
2.8.2005,s. 3).



27.12.2006

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 378/25

2. Program sa vykondva v obdobi od 1. janudra 2007 do 31.
decembra 2013.

Cldnok 2
Rozpocet

1. Finanéné krytie na realizdciu programu na obdobie
uvedené v ¢ldnku 1 sa tymto stanovuje na 400 miliénov EUR.

2 Rocné rozpoctové prostriedky povoluje rozpoctovy orgin
v medziach finan¢ného ramca.

Clanok 3
Ciele

1. VSeobecnym cielom programu je zlepsit spolocny
eurdpsky kultirny priestor, ktory sa zakladd na spolocnom
kultirnom dediéstve, prostrednictvom rozvoja kultdrnej spolu-
prace medzi tvorcami, kultdrnymi aktérmi a kultdrnymi institd-
ciami krajin, ktoré sa na programe zGcastiuji, s cielom
podporit vznik eurépskeho obéianstva. Program je otvoreny pre
tcast neaudiovizudlnych odvetvi kultirneho priemyslu, najmai
malych kultdrnych podnikov, za predpokladu, Ze tento prie-
mysel kond v pozicii neziskového kultdrneho subjektu.

2. Konkrétnymi cielmi programu st:
a) podpora nadndrodnej mobility kultdrnych aktérov,

b) podpora nadndrodného pohybu kultdrnych a umeleckych
diel a vyrobkov,

¢) podpora medzikultiirneho dialogu.

Cldnok 4
Oblasti posobnosti programu

1. Programové ciele sa realizujii vykondvanim tychto opat-
reni, ktoré st opisané v prilohe:

a) Podpora nasledovnych kultarnych ¢innosti:
— Projekty viacro¢nej spoluprace
— Opatrenia spoluprice
— Osobitné ¢innosti

b) Podpora subjektov posobiacich v oblasti kultdry na eurdpskej
trovni,

¢) Podpora analyz, zberu a Sirenia informdcii a ¢innosti, ktoré
maximdlne zvySuji vplyv projektov v oblasti eurépskej
kulttirnej spolupréce a tvorby eurdpskej kultirnej politiky.

2. Tieto opatrenia sa vykondvaji v silade s ustanoveniami
uvedenymi v prilohe.

Cldnok 5
Ustanovenia o tretich krajinich

1. Program je otvoreny pre tieto krajiny:

a) krajiny EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, v stilade s ustanoveniami
dohody o EHP,

b) kandidatske krajiny, ktoré pred pristipenim k Unii vyuZivajii
predvstupovil stratégiu, v stlade so vSeobecnymi zdsadami
a vSeobecnymi podmienkami a postupov Géasti tychto Stitov
na programoch Spoloenstva ustanovenych v rdmcovych
dohodach,

¢) krajiny zdpadného Balkdnu v stlade s postupmi vymedze-
nymi spolo¢ne s tymito krajinami potom, ako sa uzatvoria
rimcové dohody stanovujice ich tdcast na programoch
Spolocenstva.

Krajiny uvedené v tomto odseku sa v plnej miere ziicastiuji na
programe pod podmienkou splnenia stanovenych podmienok
a vyplatenia dodatoénych rozpoctovych prostriedkov.

2. Program je otvoreny aj pre spolupracu s tretimi krajinami,
ktoré uzavreli so Spolocenstvom dohody o pridruzeni alebo
o spolupréci obsahujiice dolozky o kultiire, na zdklade doplnko-
vych rozpoctovych prostriedkov a osobitnych postupov, ktoré sa
ustanovia.

Krajiny zdpadného Balkdnu uvedené v odseku 1 pism. c), ktoré
nemaju zdujem zicastiiovat sa na programe v plnom rozsahu,
mozu vyuzivat vyhody spoluprice s programom za podmienok
stanovenych v tomto odseku.

Cldnok 6
Spoluprica s medzindrodnymi organizdciami

Program umoziuje spolo¢nt ¢innost s medzindrodnymi organi-
zdciami posobiacimi v oblasti kultiry, ako je UNESCO alebo
Rada Eurdpy, na zdklade spolo¢nych prispevkov a v sdlade
s roznymi pravidlami, ktoré sa vztahuji v jednotlivych institd-
cidch alebo organizicidch na realizdciu opatreni uvedenych
v clanku 4.

Cldnok 7
Komplementirnost s inymi ndstrojmi SpoloCenstva

Komisia zabezpeCuje prepojenie programu s ostatnymi
ndstrojmi  Spolocenstva, najmd  tymi, ktoré stvisia
so Strukturdlnymi fondmi a v oblasti vzdeldvania, odbornej
pripravy, vyskumu, informacnej spolo¢nosti, obcianstva,
mlddeze, Sportu, jazykov, socidlneho zaclenenia, vonkajsich
vztahov EU a boja proti vietkym formam diskrimindcie.
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Cldnok 8 a) mat dostato¢ny pocet pracovnikov, ktor{ majii zodpovedajiice
odborné a jazykové schopnosti pre pricu v prostredi medzi-
L. narodnej spoluprice,
Vykondvanie

1. Komisia vykondva ¢innosti Spolocenstva, na ktoré sa vzta-
huje tento program, v stilade s prilohou.

2.V sdlade s postupom uvedenym v ¢linku 9 ods. 2 sa
prijm tieto opatrenia:

a) rofny pracovny pldn vrdtane priorit, vyberovych kritéri
a postupov,

b) ro¢ny rozpocet a rozdelenie finan¢nych prostriedkov medzi
jednotlivé ¢innosti uskutocfiované v rdmci programu,

¢) postupy monitorovania a hodnotenia programu,

d) finanénd podpora, ktord poskytne Spolocenstvo podla
¢lanku 4 ods. 1 pism. a) prva zardzka: sumy, trvanie, rozde-
lenie a prijemcovia.

3. Vsetky ostatné opatrenia potrebné na vykondvanie tohto

rozhodnutia sa prijimaji v silade s poradnym postupom
uvedenym v ¢lanku 9 ods. 3.

Cldnok 9
Vybor

1. Komisii pomdha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatnia sa ¢lanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468/ES
je dva mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatnia sa ¢clanky 3 a 7
rozhodnutia ¢. 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 10
Kultirne kontaktné body

1. Kulttrne kontaktné body vymedzené v oddiele 1.3.1
prilohy st vykondvacimi orgdnmi pre Sirenie informacii
0 programe na vnutrotitnej tirovni so zretelom na ¢ldnok 54
ods. 2 pism. ¢) a ods. 3 rozpoctovych pravidiel.

2. Kultirne kontaktné body musia splfat tieto kritérid:

b) mat zodpovedajicu infraStruktiru, najmi pokial ide
o informa¢nii a komunika¢nd technoldgiu,

¢) pracovat v administrativnom prostredi, ktoré im umoziuje
uspokojivo vykondvat tlohy a vyhybat sa konfliktom
Zaujmov.

Cldnok 11

Finan¢né ustanovenia

1. Finan¢nd pomoc sa poskytuje formou grantov pre prav-
nické osoby. Granty mozno v urcitych pripadoch udelovat
fyzickym osobdm v siilade s podmienkami ¢ldnku 114 ods. 1
rozpoctovych pravidiel. Komisia moze taktiez udelovat fyzickym
alebo pravnickym osobdm odmeny za Cinnosti alebo projekty
vykondvané v rdmci programu. V zdvislosti od povahy ¢innosti
mozno povolit pausilne financovania afalebo uplatiiovanie
jednotkovych nakladov.

2. Komisia moze na zéaklade charakteristiky
prijemcov a povahy ¢innosti rozhodnit o ich oslobodeni od
overovania odbornych sposobilosti a kvalifikdcii potrebnych na
uskuto¢nenie navrhovanej ¢innosti alebo pracovného programu.

3. Na urcité cinnosti eurdpskych hlavnych miest kultiry
vymedzené podla rozhodnutia 1419/1999/ES mozno poskytnit
grant alebo udelit cenu.

Cldnok 12

Prinos k inym cielom Spolocenstva

Program prispieva k posiliiovaniu spolo¢nych cielov Eurdpskeho
spolocenstva najma:

a) presadzovanim zdkladnej zdsady slobody prejavuy,

b) podporou lepsicho uvedomenia si vyznamu prispievania
k trvalo udrzatelnému rozvoju,

¢) snahou o podporu vzdjomného porozumenia a tolerancie
v Eurdpskej tnii,

d) tcastou na odstrafiovani akejkolvek diskrimindcie na zdklade
pohlavia, rasového alebo etnického povodu, ndbozenského
vyznania alebo presvedCenia, zdravotného postihnutia, veku
alebo sexuélnej orientacie.

Osobitnd ~ pozornost ~ sa  bude  venovat  sdladu
a komplementdrnosti programu a politik Spolocenstva v oblasti
kultdrnej spoluprace s tretimi krajinami.



27.12.2006

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 378/27

Cldnok 13
Monitorovanie a hodnotenie

1. Komisia zabezpeluje pravidelné monitorovanie plnenia
programu v porovnani s jeho cielmi. Vysledky monitorovania
a hodnotenia sa vyuZzivaju pri vykonavani programu.

Monitorovanie zahffla najmd vypracovanie sprav uvedenych
v odseku 3 pism. a) a c).

Konkrétne ciele programu mozno na zéklade vysledkov monito-
rovacich sprav revidovat v stlade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 251 zmluvy.

2. Komisia zabezpecuje pravidelné externé a nezdvislé hodno-
tenie programu.

3. Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdp-
skemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov:

a) spravu o priebeznom hodnoteni dosiahnutych vysledkov
a kvalitativnych a kvantitativnych aspektov vykondvania
tohto programu najneskor 31. decembra 2010,

b) ozndmenie o pokracovani tohto programu najneskor 31. de-
cembra 2011,

) sprdvu o ndslednom hodnoteni najneskor 31. decembra
2015.

Cldnok 14
Prechodné ustanovenia

Cinnosti, ktoré zacali pred 31. decembrom 2006 na zaklade
rozhodnuti ¢. 508/2000/ES alebo & 792/2004(ES, sa az do
svojho ukoncCenia riadia ustanoveniami tychto rozhodnuti.

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 5 rozhodnutia ¢ 508/2000/ES sa
nahrddza vyborom ustanovenym v ¢lanku 9 tohto rozhodnutia.
Cldnok 15
Utinnost

Toto rozhodnutie nadobida t¢innost v defi nasledujici po dni
jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Strasburgu, 12. decembra 2006

Za Radu
predseda
Mauri PEKKARINEN

Za EurGpsky parlament

predseda
Josep BORRELL FONTELLES



L 378/28

Uradn)'/ vestnik Eurdpskej tnie

27.12.2006

1.1.

1.2

1.3.

PRILOHA

OPIS CINNOSTI A PODUJATI
Prvd oblast: podpora kultdrnych &innosti
Projekty viacrocnej spoluprdce

Program podporuje trvalo udrzatelné a $truktirované projekty kultirnej spoluprace s cielom spéjat osobitné pred-
nosti a odborné schopnosti kultirnych subjektov v celej Eurépe. Ucelom tejto podpory je poméhat projektom spolu-
price v ich zaciatkoch, Struktiirovani alebo vo faze geograflckeho rozsirovania. Clelom je podpora vybudovania
trvalo udrzatelnych zdkladov a dosiahnutie finan¢nej nezévislosti.

Kazdy proj jekt spoluprdce by mal zahffiat aspon Sest subjektov zo Siestich roznych krajin, ktoré sa na programe
zhéastiji. Uelom je spojit rozne subjekty z jedného alebo z viacerych odvetvi pri roznych viacro¢nych ¢innostiach,
ktoré mozu byt svojou povahou odvetvové alebo medziodvetvové, ale ktoré musia sledovat spolo¢ny ciel.

Kazdy projekt spoluprdce sa zameria na uskutocnenie istého mnoZstva Struktirovanych viacro¢nych kultirnych
¢innosti. Tieto ¢innosti sa majii vykondvat pocas celej doby financovania Spolocenstvom. Musia obsahovat aspoii
dva z troch konkrétnych cielov uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 2. Prioritne sa budii podporovat projekty spoluprice,
ktorych zdmerom je rozvijat ¢innosti zodpovedajiice vietkym trom konkrétnym cielom uvedenym v danom ¢ldnku.

Projekty spoluprdce sa vyberi na zdklade vyziev na predlozenie névrhov podla rozpoctovych pravidiel. V tejto stivi-
slosti sa vyber uskuto¢ni okrem iného na zdklade uznanych odbornych schopnosti spoluorganizdtorov v oblasti ich
Cinnosti, ich financnej a operacnej kapacity zrealizovat navrhované ¢innosti, ako aj na zéklade kvality tychto ¢innost
a rozsahu, v ktorom zodpovedajii v§eobecnému cielu a konkrétnym cielom programu uvedenym v ¢lénku 3.

Projekty spoluprdce musia vychddzat z dohody o spolupridi, t. j. zo spolo¢ného dokumentu, ktory ma pravnu formu
v jednej z Gcastnickych krajin a je podpisany vetkymi spoluorganiztormi.

Finan¢nd podpora Spolocenstva nesmie presiahnut 50 % z rozpoctu na projekt a mé zostupny charakter. Nesmie
presiahnut sumu 500 000 EUR ro¢ne na vietky cinnosti projektov spoluprice. Tito podpora sa poskytuje na
obdobie troch az piatich rokov.

Na ilustrdciu, asi 32 % z celkovej sumy rozpoctovych prostriedkov pridelenych na program je uréenych na tento typ
finan¢nej podpory.

Opatrenia spoluprdce

Program podporuje odvetvové alebo medziodvetvové Cinnosti kultiirnej spoluprdce eurdpskych subjektov. Prioritou
je tvorivost a inovécia. Osobitne sa budii podporovat ¢innosti zamerané na skdmanie moznosti spolupréce s ciefom
ich dlhodobého rozvoja.

Kazda ¢innost by sa mala koncipovat a realizovat v partnerstve najmenej troch kultdrnych subjektov v troch roznych
tcastnickych krajindch bez ohladu na to, ¢i st alebo nie st z jedného alebo viacerych odvetvi.

Cinnosti sa vyberaji na zdklade vyziev na predlozenie ndvrhov podla rozpoctovych pravidiel a ich vykondvacich
opatreni. V tejto savislosti sa vyber ¢innosti uskuto¢ni aj na zdklade uznanych odbornych schopnosti spoluorganizé-
torov, ich finan¢nej a operacnej kapacity uskutocnit navrhované ¢innosti, ako aj kvality tychto cinnosti a rozsahu,
v ktorom zodpovedajii vieobecnému cielu a konkrétnym cielom programu uvedenym v ¢lanku 3.

Podpora Spolocenstva nesmie presiahnut 50 % z rozpoctu na projekt. Nesmie byt nizsia nez 50 000 EUR a ani
vyssia nez 200 000 EUR. Podpora sa poskytuje najviac na 24 mesiacov.

Podmienky stanovené pre takito &innost, ktoré sa tykaji minimdlneho poctu subjektov, ktoré musia predlozit
projekty, ako aj minimdlnej a maximélnej vysky podpory Spolocenstva, sa moZu prisposobit, aby sa zohladnili
osobitné podmienky literdrneho prekladu.

Na ilustréciu, asi 29 % z celkovej sumy rozpoctovych prostriedkov pridelenych na program je urcenych na tento typ
finan¢nej podpory.

Osobitné cinnosti

Program je urceny aj na podporu osobitnych ¢innosti. Tieto ¢innosti st osobitné z hladiska rozsahu a posobnosti,
vyvoldvaji znaént odozvu u eurdpskych nirodov a napoméhaji k lepsiemu uvedomeniu si prislusnosti k rovnakému
spolocenstvu, ako aj kultirnej rozmanitosti clenskych Stitov, a tieZ prispievaji k medzikultGrnemu
a medzinérodnému dialégu Musia splﬁat’ aspon dva z troch konkrétnych ciel’ov uveden)’fch v élénku 3.

skej tinie a za jej hranicami. Prispievaj tiez k zvySeniu vieobecného povedomia o bohatstve a rozmanitosti europske;
kultdry.
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3.1.

Vyraznd podpora sa poskytne podujatiu ,Eurdpske hlavné mestd kultiry” s cielom realizovat ¢innosti, ktoré kladd
doraz na zvidite[nenie Eurdpy a transeurépsku kultdrnu spolupracu.

Medzi ,osobitné ¢innosti“ sa moze zaradit aj udelovanie odmien, kedZe upozorfiuje na umelcov, kultirne alebo
umelecké diela alebo vykony a zviditeltiuje ich za $tditnymi hranicami, a tym podporuje mobilitu a kultirnu vymenu.

V tejto stvislosti sa tiez mdZe podporit spoluprdca s tretimi krajinami a medzindrodnymi organiziciami, ako sa
uvidza v cldnku 5 ods. 2 a v ¢ldnku 6.

Uvedené priklady netvoria kompletny zoznam opatreni, ktoré by mohli ziskat podporu v rdmci tejto oblasti
programu.

Postup pri vybere osobitnych akcif bude zavisiet od prislusnej ¢innosti. Finanéné prostriedky sa poskytnt na zdklade
vyziev na predloZenie ndvrhov a pontik, okrem pripadov uvedenych v ¢ldnkoch 54 a 168 rozpoctovych pravidiel.
Tiez sa zohladni, v akej miere zodpovedd kazdd cinnost vseobecnému cielu a konkrétnym cieflom programu
uvedenym v ¢lanku 3 tohto rozhodnutia.

Podpora Spolocenstva nesmie presiahnut 60 % z rozpoctu na projekt.

Na ilustraciu, asi 16 % z celkovej sumy rozpoctovych prostriedkov pridelenych na program je urcenych na tento typ
finan¢nej podpory.

Druhi oblast: podpora subjektov pdsobiacich na eurépskej drovni v oblasti kultiry

T4to podpora ma podobu prevadzkového grantu na spolufinancovanie vydavkov spojenych so stilym programom
préce subjektu, ktory sleduje ciel transeurdpskeho vieobecného zdujmu v oblasti kultdry alebo ciel, ktory je ¢astou
politiky Eurdpskej tinie v tejto oblasti.

Ustanovuje sa, Ze tieto granty sa poskytuji na zdklade kazdoro¢nych vyziev na predloZenie navrhov.

Na ilustréciu, asi 10 % z celkovej sumy rozpoctovych prostriedkov pridelenych na program je urCenych na tito
oblast.

Podporit sa moZu subjekty, ktoré v oblasti kultirnej spoluprace funguji jednym alebo viacerymi z tychto sposobov:
— poskytuji zastipenie na Grovni Spolocenstva,

— zbierajii alebo $iria informdcie na ulahcenie kultirnej spolupréce v rdmci Eurdpskeho spolocenstva,

— vytvaraju kontakty na eurdpskej tirovni pre orgdny posobiace v oblasti kultdry,

— zGCastiuja sa na projektoch kultdrnej spoluprdce alebo funguji ako vyslanci eurépskej kultdry.

Tieto organizdcie musia mat skutoény eurépsky rozmer. Z tohto hladiska musia vykondvat svoje ¢innosti na eurdp-
skej tirovni, samy alebo vo forme roznych koordinovanych zdruzeni, a ich Struktdra (registrovani ¢lenovia) a ich
¢innosti musia mat potencidlny vplyv na celtd Eurdpsku tniu alebo musia zahftiat aspon sedem eurdpskych krajin.

Této oblast je pristupnd pre subjekty podporované na zdklade prilohy 1 ¢ast 2 rozhodnutia ¢. 792/2004/ES, ako aj
pre vietky ostatné subjekty ¢inné na eurdpskej trovni v oblasti kultiry za predpokladu, Ze splnaji ciele stanovené
v ¢lanku 3 tohto rozhodnutia a vyhovuji poziadavkdm a podmienkam tohto rozhodnutia.

Vyber organizdcii, ktorym sa poskytnd granty na cinnost, prebieha na zdklade vyzvy na predlozenie nédvrhov.
Zohladiuje sa pri iom skuto¢nost, do akej miery zodpovedd pracovny program organizicii konkrétnym cielom
uvedenym v ¢linku 3.

Celkova vyska prevadzkového grantu na Cinnost, udeleného v rdmci tejto oblasti, nesmie presiahnut 80 % pripust-
nych vydavkov organizdcie za kalenddrny rok, na ktory je grant poskytnuty.

Tretia oblast: podpora analyz, podpora zberu a Sirenia informdcii a podpora maximélneho zvySenia vplyvu
projektov v oblasti kultdrnej spoluprice

Na ilustrdciu, asi 5 % z celkovej sumy rozpoctovych prostriedkov pridelenych na program je urcenych na tito oblast.
Podpora kultiirnych kontaktnyich bodov

S ciefom zabezpecit adresné a efektivne $irenie praktickych informdcif o programe priamo medzi obcanmi umoziuje
tito oblast podporu z ,kultdrnych kontaktnych bodov“. Tieto orginy, ktoré pdsobia na vnitrostitnej Grovni, sa
zriadia na baze dobrovolnosti podla ¢lanku 39 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2342/2002.

Poslanim kultarnych kontaktnych bodov je:
— podporovat program,
— ulahcovat pristup k programu a podporovat ticast ¢o najvicsieho poctu profesiondlov a inych subjektov z oblasti

kultiry na jeho cinnostiach prostrednictvom d¢inného Sirenia informécii a vytvdrania vhodnych iniciativ na
tvorbu vzdjomnych kontaktnych sietf;
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— zabezpecovat efektivne prepojenie s roznymi institiiciami podporujicimi sektor kultiry v clenskych $titoch,
a tym prispievat ku komplementarnosti opatreni v rdmci programu a narodnych podpornych opatrens;

— v pripade potreby poskytovat informdcie o inych programoch Spolocenstva otvorenych pre kultdrne projekty.

3.2. Podpora analyz v oblasti kultiirnej spoluprdce

Program podpori uskutocnenie 3tdii a vypracovanie analyz v oblasti europskej kulttrnej spoluprdce a rozvoja eurdp-
skej kultirnej politiky. Ucelom tejto podpory je zvysit objem a kvalitu informdcii a ddajov s cielom vypracovat
komparativne tdaje a analyzy o kultiirnej spoluprici na eurdpskej trovni, najmi Co sa tyka mobility tvorcov
a kultarnych aktérov, pohybu umeleckych diel a umeleckych a kultdrnych vyrobkov a medzikultiirneho dialogu.

V rdmci tejto oblasti mozno podporovat $tidie a analyzy, ktoré prispievaji k obohateniu vedomosti o fenoméne
transeurdpskej kulttirnej spoluprace a k vytvdraniu priaznivych podmienok pre jej rozmach. Osobitne sa podporia
projekty zamerané na zber a analyzu Statistickych tdajov.

3.3. Podpora zberu a Sirenia informdcii a podpora maximdlneho zvySenia vplyvu projektov v oblasti kultiirnej spoluprdce

Program podporuje zber a $irenie informdcif a ¢innosti zamerané na maximalne zvy3enie vplyvu projektov prostred-
nictvom vytvorenia internetového néstroja zameraného na potreby odbornikov na kultdru v oblasti transeurdpskej
kultdrnej spolupréce.

Tento ndstroj by mal umoznif vymenu skdsenosti a osvedcenych postupov, Sirenie informdcii o programe
a transeurdpsku kultirnu spolupricu v sirSom zmysle.

II. RIADENIE PROGRAMU

Finan¢né prostriedky pridelené na program mozu pokryt aj ndklady na pripravné cinnosti, ¢innosti v rimci monito-
rovania, kontroly, auditu a hodnotenia, ktoré st priamo potrebné na riadenie programu a dosahovanie jeho cielov,
hlavne na stddie, zasadnutia, informacné Cinnosti a publikacné Cinnosti, ako aj vydavky spojené s informacnymi
sietami s ciefom vymeny informdcii, akékolvek vydavky na administrativnu a technickd pomoc, ktoré Komisia vyna-
lozi na riadenie programu.

[II. KONTROLY A AUDITY

Pre projekty vybrané v sdlade s postupom uvedenym v ¢lanku 11 ods. 2 sa zavadza systém auditu na vyberovom
zdklade.

Prijemca grantu poskytne Komisii vSetky podporné dokumenty o vydavkoch vynaloZenych pocas pitroéného
obdobia odo diia zdvere¢nej platby. Prijemca grantu zabezpeci, aby podporné dokumenty, ktorymi disponuji jeho
partneri alebo ¢lenovia, boli v pripade potreby poskytnuté Komisii.

Komisia mozZe vykonat kontrolu pouZivania prostriedkov z grantu bud priamo prostrednictvom svojich zamestnan-
cov alebo prostrednictvom akejkolvek inej kvalifikovanej externej organizicie podla vlastného vyberu. Takéto audity
mozno vykondvat pocas celého obdobia trvania zmluvy, ako aj pocas patrocného obdobia odo dna vyplatenia
zostatku grantu. Vysledky auditu mozu v krajnom pripade viest k rozhodnutiam Komisie o vyméhani finan¢nych
prostriedkov.

Pracovnici Komisie a externi pracovnici splnomocneni Komisiou majii na tcely vykonu auditu primerany pristup do
kanceldrii prijemcu grantu, ako aj k vietkym potrebnym informécidm, a to aj v elektronickej podobe.

Dvor auditorov a Eurépsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) maji rovnaké prava ako Komisia, najmi prdvo na
pristup.

Komisia na ochranu finanénych zdujmov Spolocenstva pred spreneverou a inymi podvodmi je zdroveri opravnend
vykondvat kontroly a in3pekcie na mieste v rdmci tohto programu podla nariadenia Rady (Euratom, ES) ¢
2185/96 ('). V pripade potreby vykondva OLAF vySetrovania, ktoré s upravené nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1073/1999 (.

() U.v.ESL292,15.11.1996, 5. 2.
() U.v.ESL136,31.5.1999,s.1.
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IV. INFORMACIE, KOMUNIKACIA A CINNOSTI ZAMERANE NA MAXIMALNE ZVYSENIE VPLYVU
PROJEKTOV

1. Komisia
S cielom ulah¢it vykondvanie programu moéze Komisia organizovat semindre, konferencie alebo zasadnutia
a uskuto¢nit akékolvek informacné, publikacné, propagacné a pripadne iné Cinnosti zamerané na zvysenie vplyvu
projektov, ako aj monitorovanie a hodnotenie programu. Takéto Cinnosti mozu byt financované prostrednictvom
grantov, postupom verejného obstardvania alebo ich méZe organizovat a financovat priamo Komisia.

2. Kontaktné body
Komisia a ¢lenské stity zriaduji na dobrovolnom zdklade kultirne kontaktné body a podporuji vymenu informdci
prospesnych pre vykondvanie programu prostrednictvom kultirnych kontaktnych bodov, ktoré st vykondvacimi
orgdnmi na vnutrostdtnej Grovni podla ustanoveni ¢ldnku 54 ods. 2 pism. ¢) a ods. 3 rozpoctovych pravidiel.

3. Clenské stity
Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 87 zmluvy, clenské Stity mozu v pripade potreby ustanovit podporné systémy
pre individudlnu mobilitu kultarnych aktérov, aby sa vyriesil problém ich nizkej Gcasti na programe. Tito podpora
moze prebiehat formou cestovnych grantov pre kultirne subjekty, aby sa ulah¢ila pripravnd féza nadndrodnych
kultarnych projektov.

V. ROZDELENIE CELKOVEHO ROZPOCTU

Rozdelenie celoro¢ného rozpoctu na program

Percento z rozpoctu

Oblast 1 (podpora kultiirnych ¢innosti) asi 77 %
- projekty viacro¢nej spolupréce asi 32 %
- opatrenia spoluprace asi 29 %
- osobitné ¢innosti asi 16 %

Oblast 2 (podpora subjektov pdsobiacich v oblasti kultiry na eurdp- | asi 10 %
skej trovni)

Oblast 3 (podpora analyzy, zberu a $irenia informécii) asi 5 %
Celkové prevadzkové vydavky asi 92 %
Riadenie programu asi 8 %

Tieto percentd st orientatné a moze ich zmenit vybor ustanoveny v ¢linku 9 v stlade s postupom uvedenym
v clanku 9 ods. 2.
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ROZHODNUTIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1904/2006/ES
z 12. decembra 2006,

ktorym sa na obdobie rokov 2007 - 2013 ustanovuje program Eurdpa pre obanov na podporu
aktivneho eurépskeho ob&ianstva

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanky 151 a 308,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho
a socidlneho vyboru (Y),

so zrete[om na stanovisko Vyboru regiénov (),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v {lanku 251
zmluvy (),

kedZe:

(1) Zmluva ustanovuje obéianstvo Unie, ktoré doplna sttne
obdianstvo prislusného c¢lenského $titu. Je dolezitym
prvkom pri posiliiovani a zabezpetovani procesu eurdp-
skej integracie.

(2)  Spolocenstvo by malo ob¢anov v plnej miere informovat
o ich eurépskom obcianstve, jeho vyhodich, ako aj
o pravach a povinnostiach z neho vyplyvajicich, ktoré
budt podporované s primeranym ohladom na subsidia-
ritu a v zdujme sidrznosti.

(3)  Je mimoriadne nalichavé, aby eur6pski obcania boli
v plnej miere informovani o svojom ob&ianstve Eurdpskej
tnie v kontexte SirSej diskusie o budiicnosti Eurdpy, ktord
zaCala na Eurdpskej rade v Bruseli 16. a 17. jiina 2005.
Program Eur6pa pre ob¢anov by preto mal doplnit inicia-
tivy prijaté v tejto stvislosti, nemal by sa vsak s nimi

prekryvat.

(4) Ak maji obcania plne podporovat eurépsku integraciu,
mal by sa vicsi doraz kldst na spolo¢né hodnoty, histériu
a kultiru ako kltcové prvky ich prislusnosti
k spoloc¢nosti, ktord sa zakladd na zdsadich slobody,
demokracie a dodrziavania [udskych prav, kultirnej
rozmanitosti, tolerancii a solidarite, v stlade s Chartou
zdkladnych prav Eurépskej tnie (%), ktord bola vyhldsend
7. decembra 2000.

() U.v.EUC 28, 3.2.2006, 5. 29.

() U.v.EUC115,16.5.2006,s. 81.

(’) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z5. aprila 2006 (zatial neuverej-
nené v dradnom vestniku), spolo¢nd pozicia Rady z 25. septembra
2006 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku), pozicia Eur6pskeho
parlamentu z 25. oktdbra 2006 (zatial neuverejnend v dradnom
vestniku). Rozhodnutie Rady z 11. decembra 2006.

() U.v.ES C 364, 18.12.2000.s. 1.

(5)  Podpora aktivneho ob¢cianstva je klti€ovym prvkom posil-
nenia boja proti rasizmu, xenofébii a intolerancii, ale aj
posilnenia stidrznosti a rozvoja demokracie.

(6) 'V suvislosti s informa¢nou a komunikacnou stratégiou
EU by sa malo zabezpeit rozsiahle Sirenie a vysoky vplyv
¢innosti podporovanych prostrednictvom programu.

(7)  Priblizenie Eurépy k obcanom, ktorym sa im umoZzni
plnd dcast na budovani stile viac vzdjomne prepojenej
Eurdpy, je ciefom, ktorého dosiahnutie si vyzaduje oslovit
vietkych obcanov tcastnickych krajin a osob s riadnym
pobytom v tychto krajindch a zapojit ich do nadnérod-
nych vymennych ¢innosti a spolupréce, a prispievat tak k
vytvaraniu povedomia o uzndvani spolo¢nych eurépskych
idealov.

(8) Eurépsky parlament v uzneseni prijatom v roku 1988
zdoraznil, Ze je Ziadiice, aby sa vyvinulo velké dsilie na
zintenzivnenie vzfahov medzi obcanmi rdéznych c¢len-
skych $titov, a uviedol, Ze na rozvoj programov druZob-
nych partnerstiev medzi samospravami v roznych clen-
skych §tatoch bola potrebnd a zZiaduca osobitnd podpora
Eurdpskej tinie.

(9)  Eurépska rada pri niekolkych prilezitostiach uznala
potrebu priblizit Eurépsku tniu a jej institiicie obcanom
clenskych stitov. Vyzvala instittcie Unie, aby udrZiavali
a rozvijali otvoreny, transparentny a pravidelny dialdg
s organizovanou obcianskou spolo¢nostou, podporovali
tak Gicast ob¢anov na verejnom Zivote a v rozhodovacom
procese, a sti¢asne zdoraznila zdkladné hodnoty, ktoré st
pre ob&anov Eurdpy spolo¢né.

(10) Rada vo svojom rozhodnuti 2004/100/ES z 26. janudra
2004, ktorym sa ustanovuje akény program Spolocenstva
na podporu aktivneho eurépskeho obcianstva (obcianska
Gcast) (°), ustanovila akény program, ktory potvrdil
potrebu presadzovat trvaly dialég s organizaciami obcian-
skej spolo¢nosti a samospravami a podporovat aktivnu
tcast obcanov.

() U.v.EUL 30, 4.2.2004, s. 6.
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(1

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Obcianske projekty s nadnirodnym a medzisektorovym
rozmerom su doélezitymi néstrojmi na sprostredkovanie
kontaktu s obfanmi a na podporu eurdpskeho pove-
domia, eurépskej politickej integrcie, socidlneho zacle-
nenia a vzdgjomného porozumenia.

Organizdcie obcianskej spolocnosti na eurdpskej,
ndrodnej, regiondlnej a miestnej drovni si dolezitymi
prvkami  aktivnej dcasti  oblanov v spolocnosti
a pomdhaju posiliiovat vietky aspekty verejného Zivota.
Su tiez sprostredkovatelmi medzi Eurépou a jej obcanmi.
Preto by sa mala podporovat a presadzovat ich nadni-
rodnd spolupraca.

Eurbpske organizdcie pre vyskum verejnej politiky mozu
poskytniit ndzory a tivahy na oZivenie diskusie na eurdp-
skej tdrovni. Preto je tiez vhodné podporovat, ako
spojeniec medzi Eurépskymi institGciami a obcanmi,
Cinnosti, ktoré zohladiujt ich zévizok vytvorit eurdpsku
identitu a obcianstvo prostrednictvom ustanovenia
postupov s transparentnymi kritériami na podporu sieti
urcenych na informovanie a vymenu.

TaktieZ je dolezité pokracovat v akcii na zachovanie
a pripomenutie dolezitych miest a archivov spojenych
s deportdciami, ktorti Eurépska unia zacala v stvislosti
s rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&.
792/2004[ES z 21. aprila 2004, ktorym sa ustanovuje
akény program Spolocenstva zamerany na podporu orga-
nizdci{ poOsobiacich na eurépskej trovni v oblasti
kultiry (). Takto sa modze zachoval povedomie
o celkovych rozmeroch a tragickych désledkoch druhej
svetovej vojny a podporit celosvetovi spomienku na tieto
udalosti, ¢o povedie k vyrovnaniu sa s minulostou a k
budovaniu budiicnosti.

Vyhldsenie o $porte prijaté Eurépskou radou v Nice 7. —
9. decembra 2000 uvddza, Ze ,napriek tomu, Ze Spolo-
Censtvo v tejto oblasti nemd priamu pravomoc, musi
vo svojej ¢innosti podla roznych ustanoveni zmluvy brat
do tvahy spolocenskd, vychovno-vzdeldvaciu a kultirnu
ulohu $portu.”

Osobitnd pozornost by sa mala venovat vyvdZenej inte-
gricii obfanov a organizicii obcianskej spolo¢nosti
zo vietkych ¢lenskych $titov do nadndrodnych projektov
a ¢innosti.

Kandidatske krajiny a krajiny EZVO, ktoré st stranami
Dohody o EHP, sa povazuji za potencidlnych Gcastnikov
v programoch Spolocenstva v stilade s dohodami, ktoré
sa uzavreli s tymito krajinami.

Eurépska rada na svojom zasadnuti v Soltne 19. -
20. juna 2003 prijala ,Agendu pre zdpadny Balkan:

() U.v.EUL 138, 30.4.2004, s. 40.

(19)

(1)

(22)

(23)

(24)

priblizovanie sa k eurdpskej integracii, ktord vyzvala
krajiny zdpadného Balkdnu, aby sa zGcastiiovali na
programoch a ¢innosti agentir Spolocenstva; krajiny
zdpadného Balkdnu by sa preto mali povaZovat za poten-
cidlnych dcastnikov v programoch Spolocenstva.

Program by sa mal v spolupraci s Komisiou a ¢lenskymi
$tdtmi pravidelne monitorovat a nezdvisle hodnotit, aby
bolo mozné uskuto¢nit Gpravy nevyhnutné pre riadne
vykondvanie opatreni.

Postupy pre monitorovanie a hodnotenie programov by
mali vyuzivat ciele a ukazovatele, ktoré si $pecifické,
meratelné, dosiahnutelné, relevantné a nacasované.

Nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. juna
2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na
vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (3) (dalej
len ,nariadenie o rozpoctovych pravidlich®), a nariadenie
Komisie (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 z 19. novembra
2002, ktorym sa ustanovujii podrobné pravidld na vyko-
ndvanie nariadenia Rady (ES, Euratom) 1605/2002
o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa vztahuji na vse-
obecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (}), ktoré
ochranuje finanéné zdujmy Spolocenstva, sa musia uplat-
fiovat so  zretelom na zdsady jednoduchosti
a konzistencie pri vybere rozpoctovych néstrojov, obme-
dzenie poctu pripadov, v ktorych si Komisia ponechdva
priamu zodpovednost za ich vykondvanie a riadenie,
a pozadovani proporcionalitu medzi vyskou zdrojov
a administrativnym zatazenim, ktoré stvisi s ich pouzi-
vanim.

Vhodné opatrenia by sa tiez mali prijat s cielom zabranit
nezrovnalostiam a podvodom a znovu nadobudndt stra-
tené alebo nespravne vyplatené alebo pouzité financné
prostriedky.

Podla zisady riadneho finanéného hospodarenia sa vyko-
ndvanie programu moéze zjednodusit pouzitim financo-
vania plosnou sumou v siivislosti s podporou udelenou
tcastnikom programu alebo s podporou Spolocenstva
urCenou §truktiram zriadenym na vndtrostitnej trovni
pre spravu programu.

Toto rozhodnutie ustanovuje na celd dobu trvania
programu finanéné krytie, ktoré je zakladnym vychodi-
skom v zmysle bodu 37 Medziinstituciondlnej dohody
medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou
zo 17. mdja 2006 o rozpoctovej discipline a riadnom
finanénom hospodareni (*), zakladny odkaz pre rozpoc-
tovy organ v priebehu ro¢ného rozpoctového postupu.

() U.v.ESL248,16.9.2002,s. 1.

() U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES, Euratom) ¢. 1248/2006 (U.v. EU L
227,19.8.2006,5. 3).

() U.v.EUC139,14.6.2006,s. 1.
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(25)

(26)

(27)

KedZe ciele tohto rozhodnutia nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na drovni jednotlivych ¢lenskych Stitov, ale
z dovodov nadndrodnej a multilaterdlnej povahy ¢innosti
a opatreni programu ich mozno lepsie dosiahnut na
drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat opatrenia
v stilade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy.
V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku toto rozhodnutie neprekracuje rdimec nevyhnutny
na dosiahnutie tychto cielov.

Opatrenia potrebné na vykonanie tohto rozhodnutia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu (*).

V stvislosti s monitorovanim ¢innosti, ktoré zacali pred
31. decembrom 2006, by sa mali podla rozhodnutia
2004/100/ES prijat prechodné opatrenia,

ROZHODLI TAKTO:

1.

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti programu

Tymto rozhodnutim sa ustanovuje program ,Eurdpa pre

obcanov” (dalej len ,program“) na obdobie od 1. janudra 2007
do 31. decembra 2013.

2.

a)

Program prispieva k tymto vSeobecnym cielom:

poskytovat  obanom  prilezitost  spolupodielat  sa
a ziiastiiovat sa na budovani stdle viac vzdjomne prepojenej
Eurdpy, ktord je demokratickd a orientovand na svet a ktort
spdja a obohacuje jej kultiirna rozmanitost, a rozvijat tak
obcianstvo Eurdpskej tnie,

rozvijat povedomie eurdpskej identity zaloZenej na spoloc-
nych hodnotach, histérii a kulttre,

podporovat pocit zodpovednosti obéanov za Eurdpsku tiniu,
re$pektovat toleranciu a podporovat kultirnu a jazykovd
rozmanitost, a zvysit tym vzdjomné porozumenie medzi

obcanmi Eurépy a zdroven prispievat k dialogu medzi kulti-
rami.

Cldnok 2

Osobitné ciele programu

Program md v sdlade so zdkladnymi cielmi zmluvy tieto
osobitné ciele, ktoré sa vykondvajii na nadndrodnej trovni:

()

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.ES L 200, 22.7.2006, 5. 11).

a)

1.

spdjanie ludi z miestnych komunit po celej Eurdpe, aby sa
delili o skiisenosti, ndzory a hodnoty a vymienali si ich,
poucili sa z minulosti a budovali budtcnost;

prostrednictvom spoluprdce v rdmci organizicii obcianskej
spolo¢nosti na eurdpskej trovni podporovanie ¢innosti,
diskusie a dvah tykajicich sa eur6pskeho obcianstva
a demokracie, spolo¢nych hodnét, spolo¢nej histérie
a kultary;

priblizovanie Eurdpy jej ob¢anom prostrednictvom podporo-
vania eurdpskych hodnot a dspechov pri sticasnom zacho-
van{ pamiatky jej minulosti;

podporovanie interakcie medzi obcanmi a organizdciami
obcianskej spolocnosti zo vSetkych wcastnickych krajin,
prispievanie k medzikultirnemu dialégu a zdéraznovanie
eurépskej rozmanitosti a jednoty s osobitnou pozornostou
¢innostiam zameranym na vytvaranie uz$ich vztahov medzi
obcanmi ¢lenskych $tatov Eurdpskej tnie pred 30. aprilom
2004 a obcanmi ¢lenskych Stitov, ktoré pristipili po tomto
ddtume.

Clanok 3

Akcie

Ciele programu sa dosahuji prostrednictvom podpory

tychto akci, podrobnosti o ktorych mozno ndjst v Casti

[ prilohy:

a)

b)

9

akcia Aktivni obcania pre Eurdpu pozostdva z:

— druzobnych partnerstiev miest (twinning),

— projektov ob&anov a podpornych opatren;

akcia Aktivna obcianska spolo¢nost v Eurépe pozostiva zo:

— Sstrukturdlnej podpory organizicii pre vyskum eurdpskej
verejnej politiky (think-tankov),

— Sstrukturdlnej podpory organizdcii obcianskej spolo¢nosti
na eur6pskej trovni,

— podpory projektov organizicii ob¢ianskej spolo¢nosti;
akcia Spolo¢ne pre Eurdpu pozostdva z:

— vyznamnych podujati, akymi si spomienkové akcie,
udelovanie vyznamenani, umelecké podujatia, celoeu-
ropske konferencie,

— §tadif, vyskumov a prieskumov verejnej mienky,

— informdcii a néstrojov ich $irenia;
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d) akcia Aktivna eurdpska pamiatka, ktord pozostiva zo:

— zachovania hlavnych pamiatok a archivov spojenych
s deportaciami a pripominanie si ich obeti.

2. Pri kazdej akcii sa moze uprednostnit vyvdzend integracia
obc¢anov a organizdcii ob¢ianskej spolo¢nosti zo vietkych ¢len-
skych $titov, ako je to stanovené v osobitnom cieli uvedenom
v ¢lanku 2 pism. d).

Cldnok 4
Formy opatreni SpoloCenstva

1. Opatrenia Spolocenstva mozu mat formu grantov alebo
zmldv o verejnom obstardvani.

2. Granty Spolocenstva sa mozu poskytovat prostrednictvom
osobitnych foriem, ako napr. prevadzkové granty, granty na
vykonavanie akcii, Stipendid, udelovanie cien.

3. Nakup sluzieb, ako napr. organizovanie podujati, stadie
a vyskum, informdcie a ndstroje ich Sirenia, monitorovanie
a hodnotenie, sa zabezpeli prostrednictvom zmldv o verejnom
obstardvani.

4. Aby boli prijemcovia grantov Spolocenstva sposobili,
musia spliiat poziadavky stanovené v Casti II prilohy.

Cldnok 5
Ucast na programe

Programu sa moZu zGcastnit tieto krajiny, dalej len ,icastnicke
krajiny*:

a) clenské staty;

b) krajiny EZVO, ktoré st zmluvnymi stranami Dohody o EHP,
v stlade s ustanoveniami danej dohody;

¢) kandiddtske krajiny, ktoré vyuzivaju vyhody predvstupovej
stratégie, v stlade so vSeobecnymi zdsadami a podmienkami
Ucasti tychto krajin na programoch Spolocenstva stanove-
nymi v ramcovych dohodach uzavretych s tymito krajinami;

d) krajiny zdpadného Balkdnu v silade s dojednaniami, ktoré sa
s tymito krajinami majii uzatvorit v rdmcovych dohodach
o vieobecnych zdsaddch ich Gcasti na programoch Spolocen-
stva.

Cldnok 6
Pristup k programu

Programu sa mozu zicastnif vietky zainteresované strany, ktoré
podporujii aktivne eurdpske obcianstvo, najmd miestne orgdny
a organizdcie, organizdcie pre vyskum eurdpskej verejnej poli-

tiky (think-tanky), obcianske skupiny a iné organizicie obcian-
skej spolo¢nosti.

Cldnok 7
Spolupréica s medzindrodnymi organiziciami

Program sa moze vztahovat na spolocné a inova¢né Cinnosti
v oblasti aktivneho eurdpskeho obcianstva, ktoré sa vykondvajii
v spoluprdci s prislusnymi medzindrodnymi organizdciami, ako
napr. Rada Eur6py a UNESCO, na zdklade spolo¢nych
prispevkov a v stilade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach
a roznymi predpismi kazdej instittcie alebo organizécie.

Cldnok 8
Vykondvacie opatrenia

1.  Komisia prijme opatrenia potrebné na vykondvanie
programu v sulade s ustanoveniami prilohy.

2. Vstlade s postupom uvedenym v ¢lanku 9 ods. 2 sa priji-
maja tieto opatrenia:

a) opatrenia na vykondvanie programu vratane ro¢ného plinu
préce, vyberovych kritérif a vyberovych postupov;

b) celkové vyvdzenost medzi jednotlivymi akciami programu;
¢) postupy na monitorovanie a hodnotenie programu;

d) finanénd  podpora  (objem,  trvanie,  rozdelovanie
a prijemcovia), ktorti SpoloCenstvo poskytuje vietkym
operaénym grantom, viacroénym dohoddm o druzobnom
partnerstve uzatvdranym v ramci akcie 1 a vyznamnym
podujatiam v rdmci akcie 3.

3. Vsetky ostatné opatrenia potrebné na vykondvanie tohto
programu sa prijimaji v silade s postupom uvedenym
v clanku 9 ods. 3.

4. Ako stcast postupu uvedeného v odseku 2 moze Komisia
vypracovat usmernenia pre kazda z akcii uvedenych v prilohe,
aby prisposobila program akymkolvek zmendm priority
v oblasti aktivneho eurépskeho obcianstva.

Clanok 9
Vybor

1. Komisii pomdha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa clanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468/ES
je dva mesiace.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatriuji sa ¢lanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho
lanku 8.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clanok 10

Stidrznost s ostatnymi ndstrojmi Spolocenstva a Eurépskej
tnie

1. Komisia zabezpecuje sidrznost a komplementdrnost tohto
programu s ndstrojmi v inych oblastiach ¢innosti Spolocenstva,
najmid v oblasti vzdeldvania, odbornej pripravy, kultdry,
mlddeze, $portu, Zivotného prostredia, audiovizudlneho sektoru
a médif, zdkladnych prav a slobdd, socidlneho zaclenenia,
rovnosti pohlavi, boja proti vietkym formdm diskriminacie,
rasizmu, xenofébie, v oblasti vedeckého vyskumu, informacnej
spolo¢nosti a vonkajsej ¢innosti Spolocenstva, najmi na tirovni
eurdpskej susedskej politiky.

2. Program moze uzivat zdroje spolo¢ne s inymi ndstrojmi
Spolocenstva a Eurdpskej tinie, aby sa mohli vykondvat akcie,
ktoré plnia ciele tohto programu, ako aj ciele uvedenych inych
nastrojov.

Clanok 11

Rozpoctové krytie

1.  Rozpoctové krytie na vykondvanie tohto programu
v obdobi uvedenom v ¢lanku 1 sa tymto stanovuje na 215 mili6-
nov EUR.

2. Rocné rozpoctové prostriedky schvaluje rozpoctovy orgdn
v medziach finan¢ného rdmca.
Cldnok 12
Finan¢né ustanovenia

1. Finan¢nd pomoc mé formu grantov pre pravnické osoby.
Granty sa podla charakteru akcie a sledovanych cielov mozu
udelovat aj fyzickym osobdm.

2. Komisia moze udelovat ceny fyzickym alebo pravnickym
osobdm na akcie alebo projekty uskuto¢nené v rdmci programu.

3.V silade s c¢ldnkom 181 nariadenia (ES, Euratom) C¢.
2342/2002 a v zavislosti od charakteru akcie moze byt povo-
lené pausilne financovanie ajalebo uplatiovanie sadzieb jednot-
kovych nékladov.

4. Moze byt povolené spolufinancovanie v naturalidch.

5. Komisia modze na zdklade vlastnosti prijemcov
a charakteru akcii rozhodnit o oslobodeni prijemcov od overo-
vania odbornej sposobilosti a kvalifikicie vyzadovanej na usku-
to¢nenie navrhovanej akcie alebo pracovného programu.

6. Mnozstvo informdcii, ktoré maji prijemcovia poskytnit,
moze byt obmedzené v pripade malych grantov.

7.V osobitnych pripadoch, akymi je napr. udelovanie malych
grantov, nie je potrebné pozadovaf, aby prijemca preukazal
svoju finanént kapacitu na vykondvanie pldnovaného projektu
alebo pracovného programu.

8.  Prevddzkové granty udelené v rdmci tohto programu
subjektom, ktoré sleduju ciel’ vieobecného eurdpskeho zdujmu,
ako st definované v ¢lanku 162 nariadenia (ES, Euratom)
¢. 2342/2002, sa v pripade obnovenia automaticky neznizuja.

Cldnok 13

Ochrana finanénych zdujmov Spolocenstva

1. Komisia zabezpedi, aby sa pri vykonavani akcii financova-
nych podla tohto rozhodnutia chrénili finan¢né zdujmy Spolo-
enstva uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom,
korupcii a akymkolvek inym nezdkonnym cinnostiam, a to
Gc¢innymi kontrolami a vymdhanim neoprdvnene uhradenych
sim, a v pripade zistenia nezrovnalost{ U¢innymi, primeranymi
a odradzujicimi sankciami v stlade s nariadeniami Rady (ES,
Euratom) ¢. 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane finan¢-
nych zdujmov Eurdpskych spoloCenstiev ('), nariadenie Rady
(Euratom, ES) ¢. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontroldch
a indpekcidch na mieste, vykondvanych Komisiou s cielom
ochrany finanénych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred
spreneverou a inymi podvodmi () a nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. mdja 1999
o vysetrovaniach vykondvanych Eurépskym tdradom pre boj
proti podvodom (OLAF) (%).

2. Na tcely akcif Spolocenstva financovanych v rdmci tohto
programu sa pod pojmom nezrovnalost, ako sa uvddza v ¢lanku
1 ods. 2 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2988/95, rozumie akékol-
vek porusenie ustanovenia prava Spolocenstva alebo porusenie
zmluvnych zévizkov vyplyvajice z konania alebo opomenutia
hospodarskeho subjektu, dosledkom ¢oho je alebo by bolo
poskodenie vieobecného rozpoctu Unie alebo rozpoctov spravo-
vanych Spolo¢enstvami, bud zmensenim, alebo stratou vynosov
plyniicich z vlastnych zdrojov vyberanych priamo v mene
Spolocenstiev alebo neopravnenou vydajovou polozkou.

() U.v.ESL312,23.12.1995,s. 1.
() U.v.ESL292,15.11.1996,s. 2.
() U.v.ESL136,31.5.1999,s.1.
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3. Komisia zniZi, pozastavi alebo vymodze sumu finanénej
pomoci poskytnutii na akcie v pripade, Ze zisti nezrovnalosti
vrtane nestladu s ustanoveniami tohto rozhodnutia, samostat-
ného rozhodnutia alebo zmluvy alebo dohody poskytujicej pri-
slusnd finanénd podporu, alebo ak sa preukdze, Ze bez predcha-
dzajliceho stihlasu Komisie presla akcia zmenou, ktord je
v rozpore s charakterom alebo vykondvacimi podmienkami
projektu.

4. Ak sa nedodrzia ¢asové obmedzenia alebo ak je vzhladom
na dosiahnuty pokrok pri vykonavani akcie opravnend iba cast
pridelenych finanénych prostriedkov, Komisia poziada prijemcu
o predloZenie pripomienok v stanovenej casovej lehote. V
pripade, Ze prijemca nepredlozi uspokojivi odpoved, Komisia
moze zrudift poskytovanie zvyS$nej finanénej pomoci
a pozadovat vratenie vyplatenej sumy.

5. Akdkolvek neoprivnene vyplatend platba sa vracia
Komisii. K akejkolvek sume, ktord nie je vritend v riadnom case,
sa pripocitavaji troky podla podmienok ustanovenych rozpoc-
tovymi pravidlami.

Cldnok 14
Monitorovanie a hodnotenie

1. Komisia zabezpeCuje pravidelné monitorovanie programu.
Vysledky procesu monitorovania a hodnotenia sa vyuZivaja pri
vykondvani programu. Monitorovanie zahffia najmd vypraci-
vanie sprav uvedenych v odseku 3 pism. a) a c).

Konkrétne ciele mozno prehodnotit v silade s ¢lankom 251
zmluvy.

2. Komisia zabezpeCuje pravidelné, externé a nezavislé
hodnotenie programu a pravidelne poddva spravy Eurépskemu
parlamentu.

3. Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdp-
skemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov:

a) predbeznt hodnotiacu spravu o dosiahnutych vysledkoch a o
kvalitativnych a  kvantitativnych aspektoch  vykondvania
programu najneskor do 31. decembra 2010;

b) ozndmenie o pokracovani programu najneskor do 31. de-
cembra 2011;

¢) spravu o ndslednom hodnoteni najneskor do 31. decembra
2015.

Cldnok 15
Prechodné ustanovenie

Akcie, ktoré sa zacali pred 31. decembrom 2006 podla rozhod-
nutia 2004/100/ES, sa az do ich ukonlenia nadalej riadia
uvedenym rozhodnutim.

Tak ako to ustanovuje ¢ldnok 18 nariadenia o rozpoctovych pra-

vidlach, na program sa moZu poskytnit finanéné prostriedky

zodpovedajiice  pridelenym prijmom plynicim z vrdtenia

nespravrne vyplatenych sim podla rozhodnutia 2004/100/ES.
Cldnok 16

Nadobudnutie ii¢innosti

Toto rozhodnutie nadobiida G¢innost diiom nasledujicim po
dni jeho uverejnenia v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2007.
V Strasburgu, 12. decembra 2006
Za Radu

predseda
Mauri PEKKARINEN

Za EurGpsky parlament
predseda
Josep BORRELL FONTELLES
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PRILOHA

1. OPIS AKCI

Doplnkové informdcie o pristupe k programu

Organizicie obcianskej spolocnosti uvedené v ¢lanku 6 zahffiajii okrem iného odborové zvizy, vzdeldvacie institdcie
a organizdcie posobiace o oblasti dobrovolnickej prace a amatérskeho $portu.

AKCIA 1: Aktivni ob¢ania pre Eurépu

Tato akcia predstavuje Cast programu osobitne zamerand na ¢innosti, ktorych sa zdcastiujii obcania. Ide o ¢innosti,
na ktoré sa vztahuju tieto dva typy opatreni:

DruZobné partnerstvd miest (twinning)

Toto opatrenie je zamerané na ¢innosti, ktoré zahfnaji alebo podporujii priame vymeny medzi obéanmi Eurépy
prostrednictvom ich Gcasti na Cinnostiach tykajicich sa druzobného partnerstva miest. Takymito ¢innostami mozu
byt jednorazové alebo pilotné cinnosti alebo ¢innosti, ktoré maji formu Struktirovanych viacro¢nych dohod medzi
viacerymi partnermi, ktorych pristup je viac programovy a ktoré zahffiaji stibor ¢innosti od stretnuti obcanov az po
Specidlne konferencie alebo semindre o zdleZitostiach spolo¢ného zdujmu, spolu s prislusnymi publikdciami, organizo-
vané v kontexte druzobného partnerstva miest. Toto opatrenie aktivne prispeje k posilneniu vzdgjomného pozndvania
a porozumenia medzi obéanmi a kulttirami.

Na roky 2007, 2008 a 2009 sa moze poskytnit Strukturdlna podpora priamo Rade eurdpskych samosprdv
a regi6nov (CEMR), subjektu, ktory sleduje ciel vSeobecného eurépskeho zdujmu a ktory je ¢inny v oblasti druzobného
partnerstva miest.

Projekty obcanov a podporné opatrenia

V rdmci tohto opatrenia sa budii podporovat rozne projekty s nadndrodnym a medzisektorovym rozmerom, ktorych
sa priamo zicastiiuji obcania. Prioritou s projekty zamerané na podporu ucasti na miestnej Grovni. Rozsah
a posobnost tychto projektov, ktoré budii prostrednictvom inovaénych pristupov skiimat mozné reakcie na urcené
potreby, bude zdvisiet od vyvoja v rdmci spolocnosti. Bude sa podporovat vyuzivanie novych technoldgif, najmi tech-
noldgii informacnej spolo¢nosti (IST). Tieto projekty budd zdruzovat obfanov z rozneho prostredia, ktori buda
spolocne konat alebo diskutovat o spolo¢nych eurdpskych otdzkach a takymto spdsobom rozvijat vzdjomné porozu-
menie a zvySovat informovanost o procese eurdpskej integracie.

S cielom zlepsit druzobné partnerstvo miest a obcianske projekty je tiez potrebné rozvijat opatrenia podporujice
vymenu najlepsich postupov, zhromazdovat skisenosti zainteresovanych strdn na miestnej a regiondlnej trovni
vratane verejnych orgdnov a rozvijat nové schopnosti, napriklad prostrednictvom odborného vzdeldvania.

Na tito akciu sa pouZije najmenej 45 % z celkového rozpoctu vycleneného na program.

AKCIA 2: Aktivna obcianska spoloénost v Eurépe
Strukturilna podpora organizicidm pre vyskum eurdpskej verejnej politiky (think-tankom)

Subjekty, ktoré poskytujii nové ndzory a tivahy o eurépskych otdzkach, sti dolezitymi instituciondlnymi Géastnikmi
diskusii a st schopné poskytovat nezavislé strategické a medzisektorové odporticania intittcidm EU. Mozu vykonévat
¢innosti, ktoré Zivia najma diskusie o obcianstve Eurdpskej tnie a eurdpskych hodnotich a kulttirach. Toto opatrenie
je zamerané na posilnenie instituciondlnej kapacity tych organizicii, ktoré st reprezentativne, prindsaji skutocnd
eurépsku pridant hodnotu, moézu mat dolezité ndsobiace ti¢inky a nakoniec st schopné spolupracovat s ostatnymi
prijemcami grantov tohto programu. Posilnenie transeurépskych sieti je v tejto oblasti dolezitym prvkom. Granty sa
mozu udelovat na zdklade viacrocného pracovného programu spdjajiceho rézne témy alebo cinnosti.

Strukturdlna podpora na roky 2007, 2008 a 2009 sa moze poskytnit priamo zdruzeniu Groupement d’études et de
recherches Notre Europe a instititu Institut fiir Europdische Politik, ako subjektom, ktoré sleduji ciel' veobecného
eur6pskeho zdujmu.

Strukturilna podpora organizdcidm obcianskej spolo¢nosti na eurépskej drovni

Organizicie obcianskej spolocnosti st doleZitou sticastou obcianskych, vzdeldvacich, kulttrnych a politickych ¢innosti
pre Gcast v spolocnosti. Musia existovat a byt schopné fungovat a spolupracovat na eurdpskej drovni. Mali by byt
schopné zicastiiovat sa na tvorbe politiky prostrednictvom konzulticie. Toto opatrenie im poskytne kapacitu
a stabilitu na to, aby pre svojich ¢lenov a pre ob¢iansku spolo¢nost na eurépskej tirovni fungovali v medzisektorovom
a horizontdlnom rozmere ako nadndrodné katalyzétory, a prispievali tak k cielom programu. Dolezitym prvkom
v tejto oblasti pric je posilnenie transeurdpskych sieti a eurdpskych asocidcii. Granty sa moézu udelovat na zdklade
viacroéného pracovného programu spéjajiiceho rozne témy alebo ¢innosti.
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Strukturdlna podpora na roky 2007, 2008 a 2009 sa mdze poskytniit priamo trom subjektom, ktoré sleduja ciel
vieobecného eurépskeho zdujmu: Platforme eurdpskych socidlnych mimovlddnych organizicii, Eurépskemu hnutiu
a Eur6pskej rade pre uteCencov a exilantov.

Podpora projektov organizicii ob&ianskej spolo¢nosti

Organizicie obcianskej spolocnosti na miestnej, regiondlnej, narodnej alebo eurdpskej tirovni angazuji obcanov alebo
zastupujd ich zdujmy prostrednictvom diskusii, publikdcii, ochrany ich zdujmov a inych konkrétnych nadndrodnych
projektov. Zavddzanie alebo rozsirovania eurépskeho rozmeru v ¢innostiach organizicii obcianskej spolocnosti im
umozni zlepsit ich kapacity a oslovit $irsie publikum. Priama spoluprdca medzi organizdciami obcianskej spolo¢nosti
z roznych clenskych stitov podpori vzdjomné porozumenie roznych kultir a roznych uhlov pohladu a prispeje
k identifikécii spolo¢nych zdujmov a hodnot. Tieto ciele je mozné dosiahnut aj formou jednotlivych projektov, aviak
dlhodoby pristup bude mat udrzatelnejsi Gicinok a umozni synergie a rozvoj sieti.

Na tiito akciu sa orientacne pouzije priblizne 31 % z celkového rozpoctu vycleneného na program.

AKCIA 3: Spolo¢ne pre Eurépu
Vyznamné podujatia

Toto opatrenie bude podporovat podujatia organizované Komisiou, podla potreby aj v spolupraci s ¢lenskymi tdtmi
alebo inymi relevantnymi partnermi, ktoré sti podstatné svojim rozsahom a pdsobnostou, oslovuji nirody Eurdpy,
poméhaji zintenzivnit ich pocit prislusnosti k rovnakému spolocenstvu, rozsiruji ich vedomosti o dejinach, dspe-
choch a hodnotdch Eurdpskej tnie, zapdjaji ich do medzikultirneho dialégu a prispievaji k rozvoju ich eurdpskej
identity.

Tieto podujatia mdzu zahffiat spomienkové oslavy historickych udalosti, oslavy eurdpskych dspechov, umelecké
podujatia, zvySovanie informovanosti o konkrétnych zdlezitostiach, konferencie na trovni celej Eurépy a udelovanie
cien za dosiahnuté vysledky. Bude sa podporovat vyuZivanie novych technolégii, najma IST.

Stadie

S cielom lepsie pochopit aktivne obcianstvo na eurdpskej Grovni bude Komisia vykondvat stadie, realizovat vyskumy
a prieskumy verejnej mienky.

Informdcie a ndstroje ich Sirenia

Vzhladom na zameranie na ob&anov a mnozstvo roznych iniciativ v oblasti aktivneho obcianstva je potrebné posky-
tovat prostrednictvom internetového portdlu a inych ndstrojov komplexné informécie o roznych ¢innostiach
programu, inych eurdpskych akcidch tykajiicich sa obcianstva a o ostatnych relevantnych iniciativach.

Strukturdlna podpora sa na roky 2007, 2008 a 2009 moze poskytnif priamo subjektom Association Jean Monnet,
Centre européen Robert Schuman a Maisons de I'Europe, ktoré st zdruzené na vnutrostdtnej a eurdpskej trovni ako
subjekty, ktoré sleduju ciel vSeobecného eurdpskeho zdujmu.

Na tiito akciu sa orientacne pouzije priblizne 10 % z celkového rozpoctu vycleneného na program.

AKCIA 4: Aktivna eurépska pamiatka

V rdmci tejto akcie sa mozu podporit tieto druhy projektov:

— ochrana hlavnych pamiatok a pamétnikov spojenych s masovymi deportdciami, byvalymi koncentraénymi tdbormi
a inymi miestami nacistického masového mucenia a vyhladzovania, ako aj archivov, ktoré dokumentuji tieto
udalosti a zachovanie pamiatky obeti a tych, ktori v extrémnych podmienkach zachranovali Tudi pred holokau-
stom,

— pripominanie si obeti masového vyhladzovania a masovych deportacii spojenych so stalinizmom, ako aj ochrana
pamitnikov a archivov, ktoré dokumentuji tieto udalosti.

Na tito akciu sa orientacne pouziji priblizne 4 % z celkového rozpoctu vycleneného na program.

RIADENIE PROGRAMU

Vykonédvanie programu sa bude riadit zdsadami transparentnosti a otvorenosti voci Sirokému spektru organizicii
a projektov. V dosledku toho sa budii projekty a ¢innosti vyberat spravidla prostrednictvom verejnej vyzvy na predlo-
Zenie ndvrhov. Vynimky budii mozné iba za velmi $pecifickych okolnosti a v tiplnom stlade s ¢lankom 168 ods. 1
pism. ¢) a d) nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2342/2002.
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Program bude rozvijat zdsadu viacrotnych partnerstiev zaloZenych na dohodnutych cieloch, opierat sa o analyzu
vysledkov, aby sa zabezpecili vzdjomné vyhody pre obciansku spolocnost, ako aj pre Eurdpsku tniu. Maximélne
trvanie prideleného financovania prostrednictvom jedinej dohody o grante podla tohto programu si 3 roky.

V pripade niektorych akcii bude mozno potrebné uplatiiovat nepriame centralizované riadenie prostrednictvom
vykonnej agenttiry alebo najmi v pripade akcie 1 prostrednictvom ndrodnych agentr.

Vsetky akcie sa budii vykondvat na nadndrodnom zéklade. Budii podporovat mobilitu obcanov a ndzorov v rdmci
Eurdpskej tnie.

Prvky vytvdrania sieti a zamerania sa na ndsobiace G¢inky vrdtane vyuZzivania informac¢nych a komunika¢nych techno-
16gii (ICT) budii dolezité a budd sa odzrkadlovat v druhoch ¢innosti, ako aj v rozsahu zapojenych organizicii. Podpori
sa rozvoj interakcie a synergie medzi roznymi typmi zainteresovanych strdn, ktoré sa budd zticastfiovat na programe.

Z rozpoftu programu sa mozu tiez financovat vydavky stvisiace s pripravou, nadvizujiicimi ¢innostami, monitoro-
vanim, auditom a hodnotenim, ktoré sii potrebné priamo na riadenie programu a splnenie jeho cielov, najmi stdie,
stretnutia, informac¢né a publikacné ¢innosti, vydavky stvisiace so sietami IT na vymenu informécii alebo akékolvek
iné vydavky tykajlice sa administrativnej a technickej podpory riadenia programu, pre ktoré sa Komisia moze
rozhodndt.

Celkové administrativne vydavky programu by mali byt primerané dlohdm stanovenym v dotknutom programe
a orienta¢ne by mali predstavovat priblizne 10 % z celkového rozpoctu vycleneného na program.

Ak je to vhodné, Komisia moZze informovat, publikovat a distribuovat, ¢im zabezpedi rozsiahle znalosti a vysoky vplyv
na ¢innosti podporované programom.

KONTROLY A AUDIT
Na projekty, ktoré sa vybrali v stlade s tymto rozhodnutim, sa bude vztahovat systém auditu na zdklade vzorky.

Prijemca grantu musi Komisii spristupnit vietky podporné dokumenty tykajiice sa vydavkov za obdobie piatich rokov
od zdvere¢nej platby. Prijemca grantu musi pripadne zabezpecit, aby boli Komisii spristupnené podporné dokumenty
jeho partnerov alebo clenov.

Komisia modzZe vykonat audit vyuzitia grantu, bud prostrednictvom svojich vlastnych zamestnancov, alebo akého-
kolvek iného externého kvalifikovaného subjektu podla svojho vlastného vyberu. Takéto audity sa mozu vykondvat
pocas obdobia platnosti zmluvy a pocas piatich rokov od vyplatenia zostatku grantu. Zistenia auditu mozu pripadne
viest k rozhodnutiu Komisie o vymahani.

Zamestnanci Komisie a externi zamestnanci povereni Komisiou musia mat primerany pristup do sidla prijemcu a ku
vietkym informdcidm vrétane informdcif v elektronickej podobe, ktoré st potrebné na vykonanie takychto auditov.

Dvor auditorov a Eurdpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) maji rovnaké prava ako Komisia, najma pokial ide
o prévo na pristup.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1905/2006
z 18. decembra 2006,

ktorym sa ustanovuje ndstroj financovania rozvojovej spoluprice

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej cldnok 179 ods. 1,

so zretelom na ndvrh Komisie,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy ('),

kedzZe:

(1)  Navrhuje sa novy rdmec pldnovania a poskytovania
pomoci, aby sa zvysila Gi¢innost vonkajsej pomoci Spolo-
Censtva. Nariadenim Rady (ES) ¢. 1085/2006 (%) sa usta-
novuje nastroj predvstupovej pomoci (IPA) Spolocenstva
kandiddtskym a potencidlnym kandiddtskym krajindm.
Nariadenim (ES) ¢. 1638/2006 (), ktorym sa ustanovuji
vSeobecné ustanovenia zriadujiice Nastroj eurdpskeho
susedstva a partnerstva (ENPI). Nariadenim Rady (ES) ¢.
19342006 (*) sa ustanovuje financny ndstroj pre spolu-
pricu s industrializovanymi krajinami a dzemiami
a inymi krajinami a tzemiami s vysokymi prijmami.
Nariadenim (ES) €. 1717/2006 (*) sa ustanovuje ndstroj
stability. Nariadenim (ES) ¢&. ...[2007 (*) sa ustanovuje
ndstroj spoluprce v oblasti jadrovej bezpecnosti. Naria-
denim (ES) ¢. 1889/2006 (°) sa ustanovuje ndstroj finan-
covania na podporu demokracie a ludskych prav
vo svete. Nariadenie Rady (ES) ¢ 1257/96 () sa tyka
humanitdrnej pomoci. Tymto nariadenim sa ustanovuje
néstroj financovania rozvojovej spoluprace, ktory posky-
tuje priamu podporu politike Spolocenstva v oblasti
rozvojovej spoluprice.

(2)  Spolocenstvo uskuto¢iuje politiku rozvojovej spoluprace
zamerand na dosiahnutie cielov v oblasti zmiernovania
chudoby, dosiahnutia trvalo udrzatelného hospodarskeho
a socidlneho rozvoja a na plynulé a postupné zaclenenie
rozvojovych krajin do svetového hospodarstva.

(") Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 18. médja 2006 (zatial neuverej-
nené v dradnom vestniku) a Spolo¢nd pozicia Rady z 23. oktébra 2006
(zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a pozicia Eurépskeho parla-
mentu z 12. decembra 2006 (zatial neuverejnend v iradnom vestniku).

() U.v.EUL 210, 31.7.2006, s. 82.

() U.v.EUL310,9.11.2006,s. 1.

(*) U.v.EUL 405, 30.12.2006, s. 40.

() U.v.EUL327,24.11.2006,s. 1.

(

(

(

2

*) Toto nariadenie bude prijaté neskor.
) U.v.EUL 386,29.12.2006,s. 1.

7) U.v.ESL 163, 2.7.1996, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené narja-
denim Eurdpskeho parlmanetu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U.v. EU L

284,31.10.2003,s. 1).

G)

Spolocenstvo  uskuto¢iiuje politiku spoluprdce, ktord
podporuje spoluprdcu, partnerstvd a spolo¢né podniky
medzi hospodérskymi aktérmi Spolocenstva
a partnerskych krajin a regionov a ktord podporuje dialog
medzi politickymi, hospoddrskymi a socidlnymi part-
nermi v prislusnych odvetviach.

Politika Spolocenstva v oblasti rozvojovej spoluprice
a jeho medzindrodna ¢innost sti zamerané na dosiahnutie
rozvojovych cielov milénia (RCM) ako napriklad odstra-
nenie extrémnej chudoby a hladu, ktoré prijalo Valné
zhromazdenie ~ Organizdcie ~ Spojenych  ndrodov
8. septembra 2000, a na dosiahnutie hlavnych rozvojo-
vych cielov a zdsad, ktoré Spolocenstvo a jeho clenské
Stty prijali v rdmci Organizdcie Spojenych nirodov
(OSN) a inych prislusnych medzindrodnych organizécif
v oblasti rozvojovej spoluprace.

V zéujme jednotnosti politiky v oblasti rozvoja je dole-
zité, aby iné ako rozvojové politiky Spolocenstva pomé-
hali rozvojovym krajindm v ich Gsili o dosiahnutie RCM
v stlade s ¢lankom 178 Zmluvy o zaloZeni Eurdpskeho
spolocenstva.

Politické prostredie zarucujiice mier a stabilitu, dodrzia-
vanie ludskych prdv, zdkladné slobody, demokratické
zdsady, pravny $tat, dobra spravu veci verejnych a rodovi
rovnost je zakladom dlhodobého rozvoja.

Silné a trvalo udrzatelné hospoddrske politiky st
zdkladnym predpokladom rozvoja.

Clenovia Svetovej obchodnej organizicie (WTO) sa na 4.
ministerskej konferencii v Dohe zaviazali vyzdvihnat
obchod v rozvojovych stratégiach a poskytnit technicka
pomoc a pomoc pri budovani kapacit stvisiacu
s obchodom, ako aj prijat potrebné opatrenia, aby sa
ulahcil transfer technoldgii prostrednictvom obchodu
a pre obchod, aby sa zlepsil vzfah medzi priamymi
zahraniénymi investiciami a obchodom a vzdjomné
prepojenie obchodu a Zivotného prostredia a aby
pomohli rozvojovym krajindm podielat sa na novych
obchodnych rokovaniach a vykondvat ich vysledky.
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Spolo¢né vyhldsenie Rady a zdstupcov vldd c¢lenskych
§titov na zasadnuti Rady, Eurdpskeho parlamentu
a Komisie o rozvojovej politike Eurdpskej tnie 2005:
,Eurépsky konsenzus® () z 20. decembra 2005 a v3etky
jeho neskorsie pravy predstavuje zdkladny rdmec akcie
Spolocenstva v oblasti rozvoja. Toto vyhldsenie by malo
usmerfovat planovanie a vykondvanie rozvojovej pomoci
a stratégii spoluprace.

Rozvojova spoluprica by sa mala vykondvat prostrednic-
tvom geografickych a tematickych programov. Geogra-
fické programy by mali podporovat rozvoj krajin
a regionov Latinskej Ameriky, Azie, Strednej Azie, Bliz-
keho vychodu a Juznej Afriky a posiliiovat spolupricu
$ nimi.

Spolocenstvo a jeho ¢lenské $taty uzavreli s niektorymi
z tychto partnerskych krajin a regiénov dohody
o partnerstve a spolupréci s cielom vyraznym spdsobom
prispiet k dlhodobému rozvoju partnerskych krajin a k
blahobytu ich obyvatelov. Zakladnymi prvkami tychto
dohod o partnerstve a spoluprici st spolocné
a vieobecné hodnoty, konkrétne dodrziavanie a podpora
[udskych prav a zédkladnych slobod, demokratickych
zdsad a prévneho Stitu. V tejto suvislosti by sa mala
venovat pozornost aj pravu na slu$nd pricu a pravam
osob  so  zdravotnym  postihnutim.  Udrziavanie
a prehlbovanie dvojstrannych vztahov medzi Spolocen-
stvom a partnerskymi krajinami a konsoliddcia viacstran-
nych institacii st dolezité faktory, ktoré vyrazne prispie-
vaji k vytvoreniu rovnovahy vo svetovej ekonomike a k
jej rozvoju, ako aj dolezité faktory na posilnenie dlohy
a miesta Spolocenstva a partnerskych krajin a regionov
Vo svete.

Hoci tematické programy by mali pomdhat najma rozvo-
jovym krajindm, dve opravnené krajiny rovnako ako
zdmorské krajiny a tzemia, ktorych charakteristiky
nespliiaji poziadavky vymedzené pre prijemcov oficidlnej
rozvojovej pomoci (ODA) z Vyboru pre rozvojovi
pomoc Organizdcie pre hospodérsku spolupricu a rozvoj
(OECD/DAC) a na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 2 ods. 4
druhy pododsek prvd zardzka by mali byt opravnené
zGcastnit sa ich za podmienok uvedenych v tomto naria-
deni. Spolocenstvo by malo financovat tematické
programy v krajindch, regiénoch a na tdzemiach opravne-
nych na pomoc v rdmci geografického programu ustano-
veného v tomto nariadeni, na pomoc podla nariadenia
(ES) ¢ 1638/2006, alebo na geografickii spolupricu
v sulade s Eurdpskym rozvojovym fondom (ERF).
Rozhodnutie Rady 2001/822/ES z 27. novembra 20010
pridruzeni zdmorskych krajin a tzemi k Eurépskemu
spolocenstvu  (,rozhodnutie o pridruzeni zdmoria®) (3),
uplatnitelné do 31. decembra 2011, ustanovuje
podmienky oprdvnenosti zdmorskych krajin a Gzemi na
tematické Cinnosti rozvojovej pomoci financované
zo vieobecného rozpoctu Eurdpskej unie, ktoré tymto
nariadenim nie sti dotknuté.

() U.v.EUC 46,24.2.2006,s. 1.
() U.v.ESL314,30.11.2001,s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Tematické programy by mali poskytovat jasnd pridand
hodnotu a dopliat programy geografickej povahy, ktoré
tvoria hlavny rdmec spoluprdce Spoloenstva s tretimi
krajinami. Rozvojovd pomoc poskytovand prostrednic-
tvom tematickych programov by mala doplnat geogra-
fické programy uvedené v tomto nariadeni a v nariadeni
(ES) ¢. 16382006 a spolupracu v rdmci ERF. Tematické
programy zahffiajii konkrétnu oblast ¢innosti vyznamnd
pre skupinu partnerskych krajin bez konkrétneho geogra-
fického vymedzenia alebo cinnosti spoluprice zamerané
na rozne regiény alebo skupiny partnerskych krajin,
alebo medzindrodnii operdciu, ktord nie je geograficky
vymedzend. TaktieZ zohrdvaji dolezitd Glohu pri rozvoji
vonkajsieho rozmeru politik Spolocenstva a pri zabezpe-
¢ovani odvetvovej ucelenosti a viditelnosti.

Tematické programy by mali podporovat akcie v oblasti
Tudského a socidlneho rozvoja, Zivotného prostredia
a trvalo udrzatelného hospodarenia s prirodnymi
zdrojmi, a to aj v stvislosti s energetikou, nestatnymi
subjektmi a miestnymi orgdnmi, potravinovou bezpe¢no-
stou, migrdciou a azylom. Obsah tematickych programov
bol pripraveny na zéklade zodpovedajicich ozndmeni
Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade.

Tematicky program pre Zivotné prostredie a trvalo udrza-
telné hospoddrenie so zdrojmi vritane energie by mal
okrem iného podporovat medzindrodné environmentalne
riadenie a environmentdlnu politiku  Spolocenstva
a politiku energetiky v zahranici.

Tematicky program v oblasti migricie a azylu by mal
prispief k dosiahnutiu ciela uvedeného v zdveroch
zo zasadnutia Eurdpskej rady v Bruseli z 15.
a 16. decembra 2005, a ktorym je zintenzivnit finanént
pomoc Spolocenstva v oblastiach stvisiacich s migriciou
vo vztahoch Spolocenstva s tretimi krajinami.

Politika Spolocenstva v oblasti potravinovej bezpe¢nosti
sa vyvinula smerom k podpore rozsiahlych stratégii
potravinovej bezpenosti na vndtro§titnej, regiondlnej
a celosvetovej urovni, ¢im sa vyuZivanie potravinovej
pomoci obmedzuje na humanitdrne a potravinové krizy
a zabrafuje sa nartianiu miestnej vyroby a trhov. Této
politika vSak musi zohladiiovat $pecifickd situdciu krajin,
ktoré st strukturdlne slabé a vo velkej miere zdvislé od
podpory pre potravinovii bezpecnost, aby sa zabranilo
prudkému zniZeniu objemu pomoci Spolocenstva tymto
krajindm.
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(18)  V sulade so zdvermi Rady z 24. mdja 2005 by sa mali pecit Gcinnost a transparentnost a povzbudit krajiny k

(19)

(20)

(21)

(22)

podporovat  akcie na  zlepSenie  reprodukéného
a sexudlneho zdravia v rozvojovych krajindch a na zabez-
pecenie dodrziavania suvisiacich prdv; mala by sa
poskytnit finanénd pomoc a potrebné odborné znalosti
s ciefom podporit holisticky pristup k reprodukénému
a sexudlnemu zdraviu a uznanie s nim stvisiacich prdv
vymedzenych v akénom programe medzindrodnej konfe-
rencie o populdcii a rozvoji (ICPD) vritane bezpe¢ného
materstva a vieobecného pristupu ku komplexnej ponuke
bezpecnej a spolahlivej starostlivosti a sluzbdm v oblasti
reprodukéného a sexudlneho zdravia. Pri prijimani opat-
reni v oblasti spoluprice sa musia nekompromisne
dodrzat rozhodnutia prijaté na ICPD, ak st relevantné.

V nadviznosti na nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 266/2006 z 15. februdra 2006, ktorym sa
ustanovuji sprievodné opatrenia pre krajiny protokolu
o cukre, nepriaznivo ovplyvnené reformou rezimu EU
v sektore cukru ('), by sa mala poskytnif pomoc aj
krajindm AKT, ktoré s krajinami protokolu o cukre,
nepriaznivo ovplyvnenym reformou spolo¢ného trhu
s cukrom a cielom tejto pomoci by mala byt podpora
procesu prisposobenia sa tychto krajin reforme.

Podla vyhldsenia o G¢innosti pomoci prijatého na Fore na
vysokej drovni o dcinnosti pomoci, ktoré sa konalo
2. marca 2005 v PariZi, je pri vykondvani rozvojovej poli-
tiky  SpoloCenstva na  zabezpeCenie  ucelenosti
a relevantnosti pomoci a sticasné zniZenie nakladov part-
nerskych krajin nutnd vys$ia dcinnost pomoci, lepsia
komplementdrnost, harmonizicia, zostladenost
a koordindcia postupov medzi Spolocenstvom a jeho
¢lenskymi $titmi, ako aj vo vzfahu k inym darcom
a aktérom v oblasti rozvoja.

V zéujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia je potrebné
uplatnovat diferencovany pristup, ktory zavisi od okol-
nosti a potrieb rozvoja a poskytuje partnerskym krajindm
alebo regiénom osobitné, prispdsobené programy vychd-
dzajiice z ich potrieb, stratégif, priorit a zdrojov.

Klt¢om k tspechu rozvojovych politik je prevzatie inicia-
tivy partnerskych krajin v oblasti rozvojovych stratégii,
a preto by sa mala podporovat ¢o najvacsia angazovanost
vietkych sfér spolo¢nosti, vritane 0sob so zdravotnym
postihnutim a inych zranitenych skupin. S cielom zabez-

() U.v.EUL 50,21.2.2006,s. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

prevzatiu iniciativy by mali byt stratégie spoluprice
a vykondvacie postupy darcov v ¢o najvicsej miere zosil-
ladené so stratégiami a postupmi partnerskych krajin.

Vzhladom na potrebu zabezpelit GCinné prepojenie
humanitdrnej pomoci a dlhodobej rozvojovej pomoci by
sa podla tohto nariadenia v zdsade nemali financovat
opatrenia, ktoré st oprdvnené podla nariadenia (ES)
1717/2006, s vynimkou pripadov, ked je potrebné
zabezpecit kontinuitu spoluprace z krizovych na stabilné
podmienky rozvoja.

UvolTiovanie podmienok poskytovania pomoci v stlade
s najlepsimi postupmi OECD/DAC je klticovym faktorom
zvySenia hodnoty pomoci a posilnenia budovania mies-
tnych kapacit. Pravidld Gcasti na verejnych stitaziach
a pravidld udelovania grantov, ako aj pravidld povodu
doddvok by sa mali stanovit v silade s najnovsim
vyvojom v oblasti uvolfiovania podmienok poskytovania
pomoci.

Pomoc by sa mala spravovat v sdlade s pravidlami
vonkaj$ej pomoci uvedenymi v nariadeni Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vzfahuji na vSeobecny rozpocet
Eurdpskych spolocenstiev () s ndlezitymi ustanoveniami
na zabezpecenie ochrany finanénych zdujmov Spolocen-
stva. Malo by sa pokracovat v tsili o lepsie vykondvanie
rozvojovej spolupréce, aby sa dosiahla vhodnd rovnoviha
medzi pridelenymi finanénymi prostriedkami
a absorpénou kapacitou a aby sa zniZil pocet nesplne-
nych zavizkov.

Tymto nariadenim sa ustanovuje na obdobie rokov 2007
— 2013 financ¢né krytie, ktoré predstavuje zdkladny odkaz
v zmysle bodu 37 Medziinstituciondlnej dohody
zo 17. méja 2006 uzavretej medzi Eurépskym parla-
mentom, Radou a Komisiou o rozpoctovej discipline
a riadnom finan¢nom hospodareni ().

Opatrenia potrebné na vykonanie tohto nariadenia by sa
mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon  vykondvacich prdvomoci prenesenych na
Komisiu (). Programové dokumenty a niektoré vykond-
vacie opatrenia by sa mali prijat riadiacim postupom.

() U.v.ESL248,16.9.2002,5.1.

() U.v.EUC139,14.6.2006,s. 1.
() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(28) Kedze Ciele tohto nariadenia, a to spoluprica
s rozvojovymi krajinami, tizemiami a regiénmi, ktoré nie
st ¢lenskymi $tdtmi Spolocenstva a nie si oprdvnené na
pomoc Spolocenstva podla nariadenia (ES) ¢. 1085/2006
(IPA), alebo podla nariadenia (ES) ¢. 1638/2006, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych Stdtov
ale z dovodu rozsahu akcie ich mozno lepsie dosiahnut
na urovni Spolocenstva, moéze Spolocenstvo prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5
zmluvy. V silade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného clanku toto nariadenie neprekracuje rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(29) 'V dosledku tohto nariadenia je potrebné zrusit sacasny
sibor nariadeni na ucely reStrukturalizdcie ndstrojov
vonkajsej akcie, najmé v oblasti rozvojovej spolupréce,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Celkovy ticel a rozsah pdsobnosti

1. Spololenstvo financuje opatrenia zamerané na podporu
spolupréce s rozvojovymi krajinami, Gizemiami a regiénmi, ktoré
st uvedené na zozname prijemcov pomoci Vyboru pre rozvo-
jovii pomoc Organizicie pre hospodarsku spolupricu a rozvoj
(OECD/DAC) a ktoré st uvedené v prilohe I (dalej len ,part-
nerské krajiny a regiény*). Komisia prilohu I meni a doplna
v stlade s pravidelnymi reviziami zoznamu prijemcov pomoci
vykonanymi OECD/DAC a informuje o tom Eur6psky parlament
a Radu.

2. Spolocenstvo financuje tematické programy v krajindch,
tizemiach a regiénoch opravnenych na pomoc podla geografic-
kého programu tohto nariadenia uvedeného v ¢lankoch 5 az 10,
na pomoc podla nariadenia (ES) ¢. 1638/2006, alebo na geogra-
fickti spolupracu v ramci Eurdpskeho rozvojového fondu (ERF).

3. Na dcely tohto nariadenia je pojem region vymedzeny ako
geograficky celok, ktory zahffia viac ako jednu rozvojovi
krajinu.
HLAVA 1
CIELE A VSEOBECNE ZASADY
Cldnok 2

Ciele

1. Zdkladnym a vSeobecnym cielom spoluprice podla tohto
nariadenia je odstrdnenie chudoby v partnerskych krajindch

a regiénoch v kontexte trvalo udrzatelného rozvoja, ako aj
plnenie rozvojovych cielov milénia (RCM), podpora demokracie,
dobrej spravy veci verejnych a dodrziavania ludskych prav
a pravneho $titu. V stlade s tymto ciefom spoluprica
s partnerskymi krajinami a regionmi:

— upeviuje a podporuje demokraciu, pravny $tat, ludské prava
a zdkladné slobody, dobra spravu veci verejnych, rodovi
rovnost a stvisiace ndstroje medzindrodného prava,

— posiliyje trvalo udrzatelny politicky, hospodarsky, socidlny
a environmentalny rozvoj partnerskych krajin a regi6nov,
a to najmi tych, ktoré st najviac znevyhodnené,

— podporuje ich plynulé a postupné zaclenenie do svetového
hospodarstva,

— prispieva k vypracovaniu medzindrodnych opatreni na
ochranu a zlepsovanie kvality Zivotného prostredia a trvalo
udrzatelné hospoddrenie s celosvetovymi  prirodnymi
zdrojmi, aby sa zabezpedil trvalo udrzatelny rozvoj, vritane
rieSenia otdzky zmeny klimy a straty biodiverzity, a

— posilije vztah medzi Spolocenstvom a partnerskymi kraji-
nami a regiénmi.

2. Spoluprica Spolocenstva podla tohto nariadenia dodrzuje
zdvizky a ciele v oblasti rozvojovej spoluprace, ktoré Spolocen-
stvo prijalo v rdmci Organizicie Spojenych ndrodov (OSN)
a dalsich prislusnych medzindrodnych organizdcii v oblasti
rozvojovej spoluprice.

3. Rozvojové politika Spolocenstva podla hlavy XX zmluvy
je pravnym rdmcom spoluprice s partnerskymi krajinami
a regiénmi. Spolo¢né vyhldsenie Rady a zdstupcov vlid clen-
skych 3$titov na zasadnuti Rady, Eurdpskeho parlamentu
a Komisie o rozvojovej politike Eurdpskej tnie: ,Eurépsky
konsenzus“ z 20. decembra 2005 a vsetky jeho neskorsie Gpravy
poskytuje vSeobecny rdmec, usmernenia a ciele pre usmerno-
vanie vykondvania spoluprdce Spolocenstva s partnerskymi
krajinami a regiénmi podla tohto nariadenia.

4. Opatrenia uvedené v clanku 1 ods. 1 sa navrhni tak, aby
spliiali kritérid pre oficidlnu rozvojovii pomoc (ODA), ktoré
ustanovil OECD/DAC.

Programy uvedené v clanku 1 ods. 2 sa navrhnd tak, aby splitali
kritérid pre ODA, ktoré ustanovil Vybor pre rozvojovii pomoc
OECD/DAC, s vynimkou pripadov, ked:

— charakteristika prijimatela vyzaduje iny postup, alebo

— program vykondva globalnu iniciativu, prioritu politiky
Spolocenstva alebo medzindrodnd povinnost alebo zdvizok
Spolocenstva podla ¢lanku 11 ods. 2 a opatrenie by
vzhladom na svoju povahu tieto kritéria nesplnilo.
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Minimadlne 90 % vydavkov, s ktorymi sa pocita v rdmci tematic-
kych programov, sa navrhne tak, aby spliali kritérid pre ODA,
ktoré ustanovil OECD/DAC, bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 2
ods. 4 druhy pododsek prva zardzka.

5. Pomoc Spolocenstva podla tohto nariadenia sa nepouziva
na financovanie obstardvania zbrani alebo streliva ani na
operécie vojenského alebo obranného charakteru.

6. Opatrenia, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢
1717/2006, a najmi jeho clinok 4, a ktoré st oprdvnené na
financovanie podla uvedeného nariadenia, sa v zdsade nefinan-
cuji podla tohto nariadenia s vynimkou pripadov, ked je
potrebné zabezpecit kontinuitu spoluprace pri prechode od
krizovych na stabilné podmienky rozvoja.

Bez toho, aby bola dotknutd potreba zarucit kontinuitu spolu-
price pri prechode od krizovych k stabilnym podmienkam
rozvoja, opatrenia, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢.
1257/96 a ktoré st oprdvnené na financovanie podla uvede-
ného nariadenia, sa nefinancuji podla tohto nariadenia.

Cldnok 3

Vseobecné zasady

1. Spolocenstvo je zalozené na hodnotich demokracie, prav-
neho $tdtu, dodrziavania ludskych prdv a zdkladnych slobod
a prostrednictvom dialégu a spoluprice sa usiluje rozvijat
a posililovat oddanost voci tymto hodnotdm v partnerskych
krajinach a regiénoch.

2. Pri vykondvani tohto nariadenia sa uplatiuje diferenco-
vany pristup, ktory zavisi od okolnosti a potrieb rozvoja, aby sa
partnerskym krajindm alebo regiénom poskytla osobitnd,
prisposobend forma spoluprice vychddzajica z ich potrieb, stra-
tégi, priorit a zdrojov.

Najmenej rozvinuté krajiny a krajiny s nizkym prijmom dostant
prednost z hladiska rozdelovania celkovych zdrojov, aby sa
dosiahli RCM. NileZitd pozornost sa venuje podpore chudob-
nych vrstiev v krajindich so strednym prijmom, najmi
v krajinéch s niz§im strednym prijmom, z ktorych mnohé celia
podobnym problémom ako krajiny s nizkym prijmom.

3. Do vsetkych programov by sa mali zaclenit tieto multite-
matické otdzky: podpora Tudskych prdv, rodovd rovnost, demo-
kracia, dobrd spréva veci verejnych, prava deti a domorodych
obyvatelov, trvald udrzatelnost zivotného prostredia a boj proti
HIV/AIDS. Osobitnd pozornost by sa tieZ mala venovat posiltio-

vaniu prdvneho S$titu, zlepSovaniu pristupu k spravodlivosti
a podpore obcianskej spolo¢nosti, ako aj presadzovaniu dialégu,
participdcie a zmierenia a budovaniu institdcif.

4. Spolocenstvo vo vietkych politikdch, ktoré by mohli
ovplyvnif partnerské krajiny a regiony, zohladni ciele ustano-
vené v hlave XX zmluvy a v ¢clanku 2 tohto nariadenia. Pri
opatreniach financovanych podla tohto nariadenia sa Spolo¢en-
stvo taktiez snazi zabezpecit stlad s ostatnymi oblastami svojej
vonkajSej akcie. Tento stlad sa zabezpe¢i pri formulovani
politik, strategickom pldnovani a pri pldnovani a vykonavani
opatreni.

5. Spolo¢enstvo a clenské Stity zlepsia koordindciu
a komplementdrnost svojich polittk v oblasti rozvojovej spolu-
prace reagovanim na priority partnerskych krajin a regiénov na
trovni jednotlivych krajin a regiénov. Politika Spolocenstva
v oblasti rozvojovej spoluprice by mala dopliat politiky ¢len-
skych statov.

6. Komisia a clenské stity sa usiluji o pravidelnd a castd
vymenu informdcii, a to aj s inymi darcami, a o podporu lepsej
koordindcie a komplementdrnosti darcov vytvranim spolo¢-
nych viacro¢nych planov zaloZenych na stratégidch na zmierno-
vanie chudoby partnerskych krajin alebo podobnych stratégidch
a vlastnych rozpoctovych postupov partnerskych krajin, vytva-
ranim  spolo¢nych  vykondvacich mechanizmov  vritane
spolo¢nej analyzy, organizovanim spolo¢nych darcovskych misif
a vyuzivanim mechanizmov spolufinancovania.

7. SpoloCenstvo a ¢lenské Stity v rdmci svojich pravomoci
podporuji  viacstranny pristup k  celosvetovym  vyzvam
a posiliiuji spolupracu s viacstrannymi a regiondlnymi organizd-
ciami a organmi, ako st napriklad medzindrodné finan¢né insti-
tacie, agentdry, fondy a programy OSN a ini dvojstranni
darcovia.

8.  Spolocenstvo podporuje Gcinnd spolupricu
s partnerskymi krajinami a regiénmi v stlade s najlepsimi
medzindrodnymi postupmi. Podporuje:

a) rozvojovy proces, ktory vedie a iniciuje partnerskd krajina.
Spolo¢enstvo  Coraz viac zostladuje svoju podporu
s vnitrostitnymi rozvojovymi stratégiami, reformnymi poli-
tikami a postupmi partnerov. Spolocenstvo prispieva k posil-
neniu procesu obojstrannej zodpovednosti medzi partner-
skymi vlddami a darcami a podporuje miestne odborné
znalosti a miestnu zamestnanost;
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b) zaclefiujice a participativne stratégie rozvoja a Siroké zapo-
jenie vSetkych casti spolocnosti do procesu rozvoja a do
vnutrotitneho dialégu vritane politického dialogu;

c) metddy a ndstroje UCinnej spoluprice  ustanovené
v ¢ldnku 25 v stilade s najlepsimi postupmi OECD/DAC,
prisposobené osobitnym okolnostiam kazdej partnerskej
krajiny alebo regi6nu, so zameranim na programové
pristupy, na predvidatelné financovanie pomoci, rozvoj
a vyuzivanie systémov jednotlivych krajin a na vysledkovo
orientované stratégie rozvoja v pripade potreby vritane
cielov a ukazovatelov RCM;

d) zlepsenie vplyvu politik a planovania prostrednictvom koor-
dindcie a zosudladenia darcov, aby sa obmedzilo prekryvanie
a duplicita, zlepsila komplementdrnost a podporili sa
darcovské iniciativy.  Koordindcia ~ sa  uskutocfiuje
v partnerskych krajindch a regiénoch prostrednictvom
dohodnutych usmerneni a zasad najlepsich postupov koordi-
ndcie a G¢innosti pomoci;

e) zohladnenie RCM v strategickych dokumentoch krajiny
a v jej viacro¢nom pldnovani.

9. Komisia informuje Eur6psky parlament a md s nim
o pravidelnil vymenu nazorov.

10. Komisia sa snazi o pravidelni vymenu informdcii

s ob¢ianskou spolo¢nostou.

HLAVA 1I

GEOGRAFICKE A TEMATICKE PROGRAMY

Cldnok 4

Vykondvanie pomoci Spolocenstva

V stlade s celkovym ticelom a rozsahom podsobnosti, cielmi
a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia sa pomoc Spolocen-
stva vykondva prostrednictvom geografickych a tematickych
programov uvedenych v ¢lankoch 5 az 16 a programu uvede-
ného v ¢lanku 17.

Cldnok 5

Geografické programy

1. Geograficky program zahffia spoluprdcu v prislugnych ob-
lastiach ¢innosti s partnerskymi krajinami a regiénmi urcenymi
na geografickom zdklade.

2.V stlade s celkovym tcelom a rozsahom posobnosti,
cielmi a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia pomoc Spolo-
Censtva krajinim Latinskej Ameriky, Azie, Strednej Azie
a Blizkeho vychodu stanovenym v prilohe I rovnako ako Juznej
Afrike zahffia akcie v rdmci tychto oblasti spoluprace:

a) podpora vykondvania polittk zameranych na odstrdnenie
chudoby a dosiahnutie RCM;

Ludsky rozvoj

b) zabezpecCovanie klticovych potrieb obyvatelstva s hlavnym
dorazom na zédkladné vzdeldvanie a zdravotnictvo najma:

Zdravotnictvo:

(i) rozsirenim pristupu k zdravotnickym sluzbdm a ich
poskytovania pre skupiny obyvatelstva s nizsimi prij-
mami a marginalizované skupiny, vritane Zien a deti,
0sob patriacich k skupindm, ktoré Celia etnickej, ndbo-
zenskej alebo akejkolvek inej diskrimindcii a os6b
so zdravotnym postihnutim, s hlavnym dérazom na
stvisiace RCM, a to najmi na zniZovanie dmrtnosti det,
zlepSovanie zdravia matiek a deti a sexudlneho
a reprodukéného zdravia a prdv v zmysle kahirskej
agendy medzindrodnej konferencie o obyvatelstve
a rozvoji (ICPD), rieSenie otdzky chordb suvisiacich
s chudobou, najmi HIV/AIDS, tuberkul6zy a malarie;

(ii) posilnenim  zdravotnickych  systémov, aby sa
v zdravotnickom sektore zabrdnilo krizam v oblasti
ludskych zdrojov;

(i) roz$irenim kapacit najmd v oblastiach ako je oblast
verejného zdravia, vyskumu a rozvoja;

Vzdeldvanie

(iv) dorazom v zdkladnom vzdeldvani na dosiahnutie kvalit-
ného zikladného vzdelania a néslednd odbornii pripravu
a odstranenim nerovnosti s ohladom na pristup k vzde-
laniu, podporou povinného a bezplatného vzdeldvania
az do veku 15 rokov bojovat proti vietkym formdm
detskej prace;

(v) Gsilim o dosiahnutie vSeobecného zikladného vzdeld-
vania do roku 2015 a o odstranenie rodovej nerovnosti
v oblasti vzdeldvania;

(vi) podporou odbornej pripravy, vysokoskolského vzdeld-
vania, kultiirnej, vedeckej a technickej spoluprdce, akade-
mickych a kultdrnych vymen, ako aj zvySovanie vzdjom-
ného porozumenia medzi partnerskymi krajinami
a regiénmi a Spolocenstvom;
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Socidlna stdrznost a zamestnanost:

9

podpora socidlnej stdrznosti ako prioritnej politiky
vo vztahoch medzi Spoloenstvom a partnerskymi krajinami
s dorazom na sludnii pracu a socidlne a fiskalne politiky, ¢im
sa obmedzi chudoba, nerovnost, nezamestnanost a vyli¢enie
zranitelnych a marginalizovanych skupin;

boj proti vSetkym formdm diskrimindcie skupin spolo¢nosti
a podpora a ochrana rodovej rovnosti, priv domorodého
obyvatelstva a prdv diefata vritane podpory vykondvania
Dohovoru OSN o prévach diefata a opatreni na rieSenie
problémov deti Zijucich na ulici a deti, ktoré vykondvaji
rozne druhy préce, ktoré st nebezpecné afalebo brania ich
riadnemu vzdeldvaniu;

posilnenie instituciondlneho rdmca na podporu a ulah&enie
zakladania malych a strednych podnikov s cielom stimulovat
tvorbu pracovnych miest;

Dobrd sprava veci verejnych, demokracia, ludské priva
a podpora instituciondlnych reforiem:

f)

podpora a ochrana zdkladnych slobod a Tudskych prav, posil-
fiovanie demokracie, pravneho $tatu, pristup k spravodlivosti
a dobrd sprava veci verejnych vratane opatreni proti korupcii,
ktoré mozu zahriovat, ale ktoré sa neobmedzuji len na
budovanie kapacit a posiliiovanie  instituciondlneho
a legislativneho rdmca, a to najmi v oblastiach vndtrosttne;j
administrativy, tvorby a vykondvania politik a riadenia verej-
nych financii a vndtrostitnych zdrojov transparentnym
spdsobom;

podpora aktivnej obcianskej spolocnosti vritane organizacii
obcianskej spolocnosti, ktoré zastupuju ludi Zijiicich
v chudobe, ako aj podpora obcianskeho dialogu, participacie
a zmierenia a budovania institdcif;

posiliiovanie spoluprice a politickej reformy v oblastiach
bezpecnosti a spravodlivosti, najmd pokial ide o azyl
a migraciu, boj proti drogdm a inym formdm nedovoleného
obchodovania vritane obchodovania s [udmi, korupcii
a praniu $pinavych penazi;

posiliiovanie spoluprace a politickej reformy v oblasti
migricie a azylu vo vztahu k partnerskym krajindm
a podpora iniciativ budovania kapacit na zabezpecenie stano-
venia a vykonania rozvojovych migraénych politik v zdujme
odstranenia zdkladnych pricin migracie;

podpora G¢inného multilateralizmu, najmi dodrZiavanim
a  uCinnym  vykondvanim  medzindrodného  priva
a viacstrannych dohod vyznamnych pre oblast rozvoja;

Obchod a regiondlna integrécia:

k)

Zivotné

pomoc partnerskym krajindim a regibnom v oblasti
obchodu, investovania a regiondlnej integracie vratane tech-
nickej pomoci a budovania kapacit s cielom navrhnat
a vykonat silné obchodné politiky, podpora priaznivejsicho
podnikatelského  prostredia, ~ silnych  hospodédrskych
a finan¢nych politkk a rozvoja stkromného sektora, aby
partnerské krajiny a reginy ziskali zo svojho zaclenenia do
svetového hospodarstva a aby sa podporila socidlna spravo-
dlivost a rast zamerany na chudobné vrstvy;

podpora pristipenia k Svetovej obchodnej organizacii
(WTO) a vykondvania dohod WTO prostrednictvom tech-
nickej pomoci a budovania kapacit, najmd vykondvania
Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlast-
nictva (dohoda TRIPs), konkrétne v oblasti verejného
zdravia;

podpora hospoddrskej a obchodnej spoluprice a posilnenie
investicnych vztahov medzi Spolocenstvom a partnerskymi
krajinami a regiébnmi vritane opatreni na podporu
a zabezpecenie toho, aby stkromni aktéri vratane miestnych
a eurdpskych podnikov prispeli k socidlne zodpovednému
a trvalo udrzatelnému hospodirskemu rozvoju vritane
dodrziavania hlavnych pracovnych noriem Medzindrodnej
organizacie prace (ILO);

prostredie a trvalo udrzatelny rozvoj prirodnych

zdrojov:

n)

podpora trvalo udrzatelného rastu prostrednictvom ochrany
zivotného prostredia a trvalo udrzatelného hospodarenia
s prirodnymi zdrojmi vrtane ochrany biodiverzity a lesov,
ako aj opatreniami v zdujme zachovania a trvalo udrzatel-
ného riadenia lesov s aktivnou tc¢astou miestnych komunit
a obyvatelov zévislych od lesov;

podpora zlepSeni v mestskom prostredi;

podpora trvalo udrzatelnych modelov vyroby a spotreby
a  bezpetného a trvalo udrzatelného  nakladania
s chemickymi litkami a odpadom so zretelom na ich vplyv
na zdravie;

zabezpecenie dodrziavania medzindrodnych dohod v oblasti
zivotného prostredia, ako napr. Dohovoru o biodiverzite,
Dohovoru OSN o boji proti dezertifikicii a Rdmcového
dohovoru OSN o zmene klimy, v stlade s akénym pldnom
EU o zmene klimy a ich protokolov a akychkolvek ndsled-
nych dprav, a podpora ich vykonédvania;

rozirenie kapacit pre pripravenost na nidzové situdcie
a prevenciu prirodnych katastrof;
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Voda a energia:

s) podpora trvalo udrzatelného integrovaného hospoddrenia
s vodnymi zdrojmi s osobitnym doérazom na vSeobecny
pristup k bezpecnej pitnej vode a hygienickym podmienkam
v stlade s RCM a trvalo udrzatelné a efektivne vyuZivanie
vodnych zdrojov, a to aj na polnohospodérske a priemyselné
ucely;

t) podpora sirsieho vyuzivania energeticky udrzatelnych techno-
logit;

Infrastrukttira, komunikdcia a doprava:

u) prispiet k rozvoju hospodirskej infrastruktary, vratane
podpory regiondlnej integracie a podpora $irSicho vyuzivania
informacnych a komunikaénych technoldgi;

Rozvoj vidieka, tzemné pldnovanie, polnohospodérstvo
a potravinovd bezpecnost:

v) podpora trvalo udrZatelného rozvoja vidieka, vratane decen-
tralizdcie a zvySenia prdvomoci, najmi v zdujme zabezpe-
Cenia potravinovej bezpecnosti;

Situdcie po ukonceni krizy a nestabilné staty:

w) strednodobd a dlhodobd rekonstrukcia a obnova regiénov
a krajin postihnutych konfliktmi, prirodnymi a ¢lovekom
sposobenymi katastrofami, vrdtane podpory odminovania,
demobilizdcie a reintegrdcie pri sucasnom zabezpeleni
kontinuity pomoci, obnovy a rozvoja v stilade s ¢ldnkom 2
ods. 6 so zretelom na pravomoci Spoloéenstva a jeho ¢len-
skych stitov;

x) vykondvanie strednodobych a dlhodobych ¢innosti zamera-
nych na sebestacnost a integraciu alebo reintegraciu ludi bez
domova, v zdujme zabezpeCenia integrovaného a uceleného
pristupu  k humanitdrnej pomoci, rehabilitdcii, pomoci
[udom bez domova a rozvojovej spoluprici. Akcia Spolo-
Censtva ulah¢uje prechod od nidzového stavu k stavu
rozvoja podporou socidlno-hospodarskej integracie alebo
opitovnej integricie postihnutych ludi a podporuje zriado-
vanie alebo posilfiovanie demokratickych Struktdr a dlohy
obyvatelstva v procese rozvoja;

y) podpora poskytovania zakladnych sluzieb a budovanie legi-
timnych, ac¢innych a odolnych verejnych  institicif
v nestabilnych alebo zlyhavajticich statoch;

z) plnenie spoloénych rozvojovych dloh Spolocenstva a jeho
partnerov, najmi podporou odvetvovych dialogov, vykona-
vania dvojstrannych dohod a akejkolvek inej oblasti akif,
ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Cldnok 6

Latinskd Amerika

Pomoc Spolocenstva Latinskej Amerike podporuje akcie, ktoré
st v stlade s ¢lankom 5 a celkovym téelom a rozsahom podsob-
nosti, cielmi a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia. Doda-
toénd pozornost sa venuje tymto oblastiam spoluprace, ktoré
odrézaja Specifickti situdciu v Latinskej Amerike:

a) podpora socidlnej sddrznosti ako spolo¢ného ciela
a prioritnej politky vztahov medzi Spolocenstvom
a Latinskou Amerikou, ktorou sa bojuje proti chudobe,
nerovnosti a vyliceniu. Osobitnd pozornost sa venuje poli-
tike socidlnej starostlivosti a dafiovej politike, produktivnym
investicidm v zdujme vy$§ieho mnozstva a kvality pracov-
nych miest, politikdm boja proti diskrimindcii a vyrobe,
spotrebe a obchodovaniu s drogami, ako aj zlepSeniu zaklad-
nych socidlnych sluzieb, najmi zdravotnictva a vzdeldvania;

b) podnecovanie vicSej regiondlnej integricie okrem iného
podporou  roznych  procesov  regiondlnej integricie
a podporou prepojenia sietovych infrastruktdr pri stiCasnom
zabezpeceni komplementarnosti s ¢innostami, ktoré podpo-
ruje Eurdpska investi¢nd banka (EIB) a iné institticie;

¢) podpora posilnenia dobrej spravy veci verejnych a verejnych
indtitdcii, ako aj posilnenia ochrany ludskych prav vritane
préav deti a prav povodnych obyvatelov;

d) podpora vytvorenia spoloéného priestoru EU a Latinskej
Ameriky pre vysSie vzdeldvanie;

e) podpora vsetkych aspektov trvalo udrzatelného rozvoja
s osobitnym dorazom na ochranu lesov a biodiverzity.

Clanok 7

Azia

Pomoc Spolocenstva Azii podporuje akcie, ktoré sii v stlade
s ¢lankom 5 a celkovym ucelom a rozsahom posobnosti, cielmi
a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia. Dodato¢nd pozor-
nost sa venuje tymto oblastiam spoluprice, ktoré odrazaji
$pecificki situdciu v Azii:

a) plnenie RCM v oblasti zdravotnictva vratane HIV/AIDS a v
oblasti vzdeldvania okrem iného prostrednictvom politického
dialégu o reforme odvetvi;
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b) riefenie otdzok dobrej spridvy veci verejnych najmi
v nestabilnych $tdtoch, aby sa mohli vybudovat legitimne,
ucinné a odolné verejné institdcie i aktivna a organizovand
obcianska spolo¢nost a aby sa posilnila ochrana [udskych
prév vratane prav deti;

¢) podnecovanie vicSej regiondlnej integricie a spoluprice
podporou roznych procesov regiondlnej integracie a dialogu;

d) prispievanie ku kontrole epidémii a zoondz, ako aj k obnove
postihnutych odvetvi;

e) podpora vsetkych aspektov trvalo udrzatelného rozvoja
s osobitnym dorazom na ochranu lesov a biodiverzity;

f) boj proti vyrobe, spotrebe a obchodovaniu s drogami
a inému nedovolenému obchodovaniu.

Cldnok 8

Strednd Azia

Pomoc Spolocenstva Strednej Azii podporuje akcie, ktoré sii
v stlade s ¢ldnkom 5 a celkovym dcelom a rozsahom posob-
nosti, cielmi a v§eobecnymi zdsadami tohto nariadenia. Doda-
to¢nd pozornost sa venuje tymto oblastiam spoluprice, ktoré
odrazaji $pecifickd situdciu v Strednej Azii:

a) podpora tstavnych reforiem a legislativnej, administrativnej
a regulacnej aproximdicie so Spolocenstvom okrem iného
posilnenim vnutrodtatnych institiicii a orgdnov zodpoved-
nych za G¢inné vykondvanie politik v oblastiach zahrnutych
do dohdd o partnerstve a spoluprdci, ako st napriklad
volebné orgdny, posilnenim parlamentov, reformy verejnej
spravy a hospoddrenia s verejnymi financiami;

b) podpora rozvoja trhového hospodarstva a zaclenenia part-
nerskych krajin do WTO pri sticasnom zohladnovani socidl-
nych aspektov tohto prechodu;

) podpora efektivnej spravy hranic a cezhrani¢nej spoluprice
v zéujme podpory trvalo udrzatelného hospoddrskeho,
socidlneho a environmentdlneho rozvoja v pohrani¢nych
regionoch;

d) boj proti vyrobe, spotrebe a obchodovaniu s drogami
a inému nedovolenému obchodovaniu;

e) boj proti HIV/AIDS;

f) podpora regiondlnej spolupréce, dialégu a integricie okrem
iného s krajinami, na ktoré sa vzfahuje nariadenie (ES) ¢.
1638/2006, a iné nastroje Spolocenstva, konkrétne podpora
spoluprace v oblasti Zzivotného prostredia (najmi voda
a hygiena), vzdeldvania, energetiky a dopravy vritane zabez-
peCenia a bezpecnosti medzindrodnych doddvok energie
a dopravnych operdcii, ako aj vritane prepojeni, sieti a ich
prevadzkovatelov,  obnovitelnych ~ zdrojov  energie
a energetickej d¢innosti.

Clanok 9

Blizky vychod

Pomoc Spolocenstva Blizkemu vychodu podporuje akcie, ktoré
st v stlade s ¢lankom 5 a celkovym téelom a rozsahom podsob-
nosti, cielmi a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia. Doda-
toénd pozornost sa venuje tymto oblastiam spoluprdce, ktoré
odrézaja pecifickti situdciu na Blizkom vychode:

a) podnecovanie socidlnej stdrznosti v zdujme zabezpecenia
socidlnej spravodlivosti najma vo vztahu k vyuzivaniu doma-
cich zdrojov a v zdujme zabezpecenia politickej rovnosti
najmd podporovanim ludskych prdv vritane rodovej
rovnosti;

b) podpora hospodarskej diverzifikcie, rozvoja trhového
hospodarstva a zaclenenia partnerskych krajin do WTO;

podpora regiondlnej spoluprice, dialogu a integricie okrem
iného s krajinami, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢
1638/2006, a iné nastroje Spolocenstva, prostrednictvom
podpory integraénych sndh v regiéne napriklad v oblasti
hospodarstva, energetiky, dopravy a utecencov;

(@)
~

d) podpora uzatvirania medzindrodnych dohdd a dcinného
vykondvania medzindrodného prdva, najmi rezolicii OSN
a viacstrannych dohovorov;

e) rieSenie otdzok dobrej spravy veci verejnych najmai
v nestabilnych $tdtoch, aby sa im pomohlo pri budovani legi-
timnych, G¢innych a odolnych verejnych institdcii a aktivnej
a organizovanej obcianskej spolo¢nosti a aby sa posilnila
ochrana ludskych prav vritane prav deti.
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Cldnok 10 ajalebo
Juing Afrika b) akcie maja takdto povahu:

Pomoc Spolocenstva Juznej Afrike podporuje akcie, ktoré st
v stlade s ¢lankom 5 a celkovym tcelom a rozsahom pdsob-
nosti, cielmi a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia. Doda-
toénd pozornost sa venuje tymto oblastiam spoluprdce, ktoré
odrazaju $pecificka situdciu v Juznej Afrike:

a) podpora konsolidicie demokratickej spolo¢nosti, dobrej
spravy veci verejnych a pravneho $titu a prispenie k regio-
nélnej a kontinentalnej stabilite a integracii;

b) poskytovanie podpory snahdm o prisposobenie, ktoré si
vyzaduje vytvorenie z6n volného obchodu v regiéne podla
Dohody o obchode, rozvoji a spoluprici medzi Spolocen-
stvom a Juznou Afrikou (') a inych regiondlnych dohod;

¢) podpora boja proti chudobe, nerovnosti a vyliiceniu vritane
uspokojovania zdkladnych potrieb v minulosti znevyhodne-
nych komunit;

d) riesenie pandémie HIV/AIDS a jej vplyvu na juhoafrickd
spoloc¢nost.

Cldnok 11
Tematické programy

1. Tematicky program  doplha  programy  uvedené
v ¢ldnkoch 5 az 10 a zahffia konkrétnu oblast ¢innosti, o ktort
sa zaujima skupina partnerskych krajin bez konkrétneho geogra-
fického vymedzenia, ¢innosti spoluprdce zamerané na rdzne
regiony alebo skupiny partnerskych krajin, alebo medzindrodni
operaciu, ktord nie je geograficky vymedzena.

2.V stlade s celkovym ucelom a rozsahom pdsobnosti,
cielmi a vSeobecnymi zdsadami tohto nariadenia st akcie vyko-
navané prostrednictvom tematickych programov prinosom
a doplnenim a plynulym nadviazanim na akcie financované
v ramci geografickych programov. Na tieto akcie sa vztahuju
tieto zdsady:

a) Ciele politiky SpoloCenstva nemozno dostatoéne alebo
t¢inne dosiahnut prostrednictvom geografickych programov
a tematickych programov sa vykondva sprostredkovatel'skou
organizaciou, ako st napriklad mimovlddne organizicie, iné
nestatne subjekty, medzindrodné organizicie alebo viac-
stranné mechanizmy, alebo jej prostrednictvom. Patria sem
celosvetové iniciativy na podporu RCM, trvalo udrzatelného
rozvoja alebo svetovych verejnych statkov, ako aj akcie
v Clenskych §titoch a pristupujicich krajindch odchylne od
dénku 24, ako sa predpokladd v prislusnom tematickom
programe;

(") Dohoda o obchode, rozvoji a spolupréci medzi Euréﬁskym spolocen-
stvom a jeho ¢lenskymi 3tdtmi na strane jednej a Juhoafrickou repu-
blikou na strane druhej (U. v.ESL 311, 4.12.1999, 5. 3).

— multiregiondlne afalebo multitematické akcie vrdtane
pilotnych projektov a inova¢nych politik,

— akcie v pripadoch, ked neexituje dohoda o cinnosti
s partnerskymi vlddami,

— akcie savisiace s tcelom konkrétneho tematického
programu, ktoré reagujii na urditd prioritu politiky
Spolocenstva alebo na medzindrodnt povinnost alebo
zéavizok Spolocenstva,

— pripadne akcie v uréitych pripadoch, ked neexistuje
Ziaden geograficky program alebo ked bol tento program
pozastaveny.

Cldnok 12

Investovanie do I'udi

1.  Cielom pomoci Spolocenstva v rdmci tematického
programu ,Investovanie do Iudi“ je podpora akcii v oblastiach
uvedenych dalej, ktoré priamo ovplyviiuji Zivotnd droven
a blahobyt ludi, a akcil zameranych na najchudobnejsie
a najmenej rozvinuté krajiny, ako aj na najviac znevyhodnené
skupiny obyvatelstva.

2.V zdujme dosiahnutia ciela uvedeného v odseku 1, ktory
je v stlade s ¢ldnkom 11, program obsahuje tieto oblasti
cinnosti:

a) kvalitné zdravie pre vietkych:

(i) boj proti chorobdm stivisiacim s chudobou zamerany na
hlavné prenosné choroby uvedené v eurdpskom
programe na boj proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze,
najma:

— zlepSenie cenovej dostupnosti hlavnych liekov
a diagnostiky pre tieto tri choroby v stlade
s ustanoveniami dohody TRIPS, ako sa uvddza
vo vyhldseni z Dohy o dohode TRIPS a verejnom
zdravi,

— podpora verejnych a stkromnych investicii do
vyskumu a vyvoja novych sposobov liecby a novych
liekov, najmi vakcin, mikrobicidov a inova¢nych
sposobov liecby,

— podpora celosvetovych iniciativ zameranych na
hlavné prenosné choroby v kontexte zmierfiovania
chudoby vritane Globdlneho fondu na boj proti
HIV/AIDS, tuberkuléze a maldrii;
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(i)

(i)

v stlade so zdsadami, na ktorych sa dohodla ICPD
a ICPD + 5, podporné akcie na zlepsenie reprodukéného
a sexudlneho zdravia v rozvojovych krajinich a na
zabezpecenie prdva Zien, muzov a mlddeze na dobré
reprodukéné a sexudlne zdravie, ako aj poskytnutie
financnej pomoci a potrebnych odbornych znalosti
s ciefom podporif  uzndvanie reprodukéného
a sexudlneho zdravia a stvisiacich prdv vymedenych
v Akénom programe ICPD, vritane bezpe¢ného mater-
stva a vSeobecného pristupu ku komplexnej ponuke
bezpecnej a spolahlivej starostlivosti a sluzbdm v oblasti
reprodukéného a sexudlneho zdravia, ako aj podporit
holisticky pristup k tejto problematike:

— zniZenie miery Umrtnosti a chorobnosti matiek
najmi v krajindch a u obyvatelstva, kde st najvyssie;

zlepSenie spravodlivého pristupu k poskytovatelom,
vyrobkom a sluzbdm zdravotnej starostlivosti podporou:

— opatren{ v zdujme rieenia krizy v oblasti ludskych
zdrojov v zdravotnictve,

— zdravotnych informaénych systémov schopnych
generovat, merat a analyzovat rozdelené daje
o vykone, aby sa zarucili lepsie vysledky v oblasti
zdravia a rozvoja a trvald udrzatelnost systémov ich
ziskavania,

— zlepSeného ockovania a imunizicie vicSicho poctu
obyvatelstva a podpora dostupnosti existujicich
alebo novych vakcin a pristupu k nim,

— spravodlivych mechanizmov financovania rovného
pristupu k zdravotnej starostlivosti;

zachovanie vyvazeného pristupu k prevencii, liecbe
a starostlivosti, pricom hlavnd prioritu predstavuje
prevencia, a uznanie, Ze jej Ucinnost sa zvysuje, ak je
spojend s liecbou a starostlivostou.

b) vzdeldvanie, znalosti a zrucnosti:

(i)

zvladtna pozornost je venovand opatreniam v ramci
plnenia RCM na dosiahnutie vSeobecného zdkladného
vzdelania do roku 2015 a v rdmci Dakarského rdmca
¢innosti o vzdelani pre vsetkych;

zdkladné, stredné a vyssie vzddvanie, ako aj odborné
vzdelavanie a priprava s cielom zlepsit pristup k vzdela-
vaniu pre vietky deti a pre Coraz vySsi pocet Zien
a muzov kazdého veku, aby sa zlepsili znalosti, zru¢-

(iii

(iv

(vi

(vii

(i)

nosti a zamestnatelnost na trhu price, ¢o prispeje k
aktivnemu obcianstvu a celoZivotnému naplneniu
jednotlivcov;

=

podpora  kvalitného  zdkladného  vzdeldvania
s osobitnym dérazom na pristup dievéat, deti z oblasti
postihnutych konfliktom a deti z marginalizovanych
a zranitelnejSich socidlnych skupin k vzdeldvacim
programom; podporou povinného a bezplatného vzde-
lavania az do veku 15 rokov bojovat proti vietkym
formdm detskej prce;

=

vypracovanie sposobov merania vzdeldvacich vysledkov,
aby sa lepsie posudila kvalita vzdeldvania, najma schop-
nost ¢itat a pocitat a zdkladné Zivotné zruénosti;

=

podpora harmonizécie a usmerfiovania darcov v zdujme
podpory  vSeobecného,  povinného,  bezplatného
a kvalitného vzdeldvania prostrednictvom medzinarod-
nych alebo viacndrodnych iniciativ;

) podpora  zaclefiujiicej  znalostnej  spolo¢nosti
a prispievanie k preklenutiu digitilnej, znalostnej
a informacnej priepasti;

=

zlepSenie znalosti a inovicie prostrednictvom vedy
a techniky, ako aj vyvoj elektronickych komunika¢nych
siet! a pristup k nim, aby sa zlepsil socidlno-hospo-
darsky rast a trvalo udrzatelny rozvoj v spojeni
s medzindrodnym rozmerom vyskumnej politiky EU.

¢) rodové rovnost:

podpora rodovej rovnosti a prav Zzien, plnenie celosveto-
vych zévizkov uvedenych v Pekingskom vyhldseni
a akénej platforme a Dohovore OSN o odstrdneni viet-
kych foriem diskrimindcie Zien zahffia ¢innosti:

— podpora programov, ktoré prispievaji k plneniu
cielov Pekinskej akénej platformy s osobitnym
doérazom na rodovl rovnost v sprave veci verejnych
a politickom a socidlnom zastiipeni, a inych opatreni
na posilnenie postavenia Zien,

— posiliovanie instituciondlnych a operacnych kapacit
kla¢ovych zainteresovanych strdn, organizicif obcian-
skej spolocnosti, organizicii a sieti Zien, ktoré sa
usiluji presadzovat rodovii rovnost a posiliiovanie
hospodarskeho a socidlneho postavenia, ako aj
0 vytvaranie sieti sever-juh a juh-juh a presadzovanie,
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— zahrnutie rodového hladiska do monitorovania fungovania — a SirSieho pokrytia — systémov socidlnej
a budovania $tatistickych kapacit podporou tvorby ochrany,
a Sirenia udajov a ukazovatelov rozdelenych podla
pohlavia, ako aj tdajov a ukazovatelov z oblasti

rodovej rovnosti, — podpora iniciativ v zdujme zlepSenia pracovnych

podmienok, ako aj prispdsobenia sa obchodnej libe-

ralizécii vratane aspektu zamestnanosti

— zniZovanie po¢tu negramotnych dospelych s dorazom v rozvojovych politikich s ciefom podporit Sirenie
na gramotnost Zien, eur6pskych socidlnych hodnét,

— opatrenia proti ndsiliu na Zenach. — pomoc pri presadzovani pozitivneho socidlneho

rozmeru globalizdcie a skisenosti EU.

d) iné aspekty ludského a socidlneho rozvoja: )
(iii) mlddez a deti:

i) kultira:
) kulttra — boj proti vSetkym formdm préce deti, obchodovania

s detmi a nésilia na nich a podpora politik, ktoré
zohladfiuji  osobitnti  zranitelnost a  potencidl
mlddeze a deti, ochranu ich prav a zdujmov, vzdeld-
vanie, zdravie a existenciu, pricom zaciatkom je ich
participécia a posilnenie postavenia v spolo¢nosti;

— podpora medzikultiirneho dialégu, kultdrnej rozma-
nitosti a re§pektovania rovnosti vSetkych kultir;

— podpora medzindrodnej spoluprice s cielom stimu-
lovat prispevok kultiirnych odvetvi k hospoddrskemu
rastu rozvojovych krajin, aby sa v plnej miere vyuzil
potencidl kultiry v boji proti chudobe, okrem iného
rieSenim otdzok pristupu na trh a prév dusevného
vlastnictva;

— podnecovanie pozornosti a kapacity rozvojovych
krajin, aby tvorili politiky prospesné pre mlddez
a deti;

— obhajovanie konkrétnych stratégii a iniciativ na
rieSenie $pecifickych problémov a otizok mlddeze
a deti, ktoré pri vSetkych dotknutych akcidch
posobia v ich najlepfom zdujme. Mala by sa zabez-
pecit participcia deti a mlddeze;

— podpora  re$pektovania  socidlnych,  kultirnych
a duchovnych hodnét domorodého obyvatelstva
a mendin s cielom rozsirit rovnost a spravodlivost
v etnicky zmieSanych spolo¢nostiach v silade
so vSeobecnymi [udskymi prévami, na ktoré md

kaid}’/ pré\./o,. vratane Wd(})morodého obyvatelstva — vyuzitie postavenia Spolocenstva ako hlavného darcu
a 0s0b patriacich k mensindm, ODA medzi medzindrodnymi institdciami na
vyzvanie viacstrannych darcov, aby presadzovali
i tvorbu polittk na odstrinenie najhorich foriem
— podpora kultﬁry ako slubného hospodarskeho detskej price, najmd nebezpenej price, s cieflom
sektora pre rozvoj a rast. podporit G¢inné odstranovanie vsetkych foriem
detskej prace, bojovat proti obchodovaniu s detmi
a ndsilia na nich a podporit tlohu deti a mlddeze

(ii) zamestnanost a socidlna sidrznost: ako aktérov rozvoja.

— podpora integrovaného socidlneho a hospodérskeho
pristupu okrem iného podporou produktivneho
zamestnania, slu$nej prdce pre vietkych, socidlnej
sudrznosti, rozvoja ludskych zdrojov, spravodlivosti, Cldnok 13
socidlneho  zabezpeCenia, —mapovanim  otdzok
zamestnanosti, zlepSovanim kvality ~pracovnych
miest v neformélnom sektore a rozsirovanim préavo-
moci pracovnych zdruzeni v silade so zdsadami Zivotné prostredie a trvalo udrzatelné hospodirenie
savisiacich dohovorov ILO a medzindrodnych s prirodnymi zdrojmi vritane energie
zdvizkov Spolocenstva v tychto oblastiach;

— podpora agendy ,slusnd prica pre vietkych“ ako 1. Cielom tematického programu pre Zivotné prostredie
vSeobecného ciela okrem iného prostrednictvom a trvalo udrzatelné hospodérenie s prirodnymi zdrojmi vritane
celosvetovych a inych viacndrodnych iniciativ vody a energie je integrovat poziadavky ochrany Zivotného
v zdujme vykondvania medzindrodne schvalenych prostredia do rozvoja a inych vonkajsich politik Spolocenstva,
zdkladnych pracovnych noriem ILO, posidenia ako aj pomoct pri podpore environmentdlnych a energetickych
vplyvu obchodu na slusnd précu, stilych a vhodnych politik Spolocenstva v zahrani¢i v spolo¢nom zdujme Spolocen-

mechanizmov spravodlivého financovania, d¢inného stva a partnerskych krajin a regiénov.
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2.V zéujme dosiahnutia ciela uvedeného v odseku 1, ktory
je v stlade s ¢ldnkom 11, program obsahuje tieto oblasti
cinnosti:

a) nednavnd snaha o pomoc rozvojovym krajindm pri dosaho-
vani RCM v oblasti trvalej environmentdlnej udrzatelnosti
budovanim kapacit pre environmentdlnu integriciu
v rozvojovych krajindch, podporou subjektov obcianskej
spolo¢nosti, miestnych orgdnov a konzultaénych platforiem,
monitorovanim a hodnotenim Zivotného prostredia, tvorbou
inovaénych pristupov a twinningu na vymenu skisenosti
a posilnenie spoluprdce s klticovymi krajinami v tychto ob-
lastiach;

b) podpora vykondvania iniciativ SpoloCenstva a prijatych
zdvizkov na medzindrodnej a regiondlnej trovni afalebo
cezhrani¢ného charakteru podporou trvalo udrzatelného
rozvoja okrem iného (Cinnostami v oblasti stcasnych
a buddcich problémov klimatickych zmien, biodiverzity,
dezertifikdcie, lesov, znehodnocovania pddy, rybného hospo-
dérstva a morskych zdrojov, dodrziavania environmentdlnych
noriem (pre vyrobky a vyrobné procesy), rozumného nakla-
dania s chemickymi ldtkami a odpadom, boj proti znecisto-
vaniu ovzdusia, trvalo udrzatelnej vyroby a spotreby
a migracie savisiacej so Zivotnym prostredim. Zahffia to aj
usilie o podporu dobrej spravy lesov a boj proti nelegélnej
tazbe dreva, a to najmd prostrednictvom ELEGT
a inovaénych opatreni v zdujme zachovania a trvalo udrza-
te[ného riadenia lesov s aktivnou ticastou miestnych komunit
a obyvatelov zavislych od lesov.

Pokial ide o vodu, tematicky program sa zameria na ustano-
venie rdmca pre dlhodobd ochranu vodnych zdrojov a na
podporu trvalo udrzatelného hospodirenia s vodou
podporou koordinacie politiky;

c) lepsia integrdcia environmentalnych cielov podporou meto-
dickej prdce, zlepSovanim environmentilnych znalosti
dostupnych pre pricu v tejto oblasti, integrciou
a inovaénymi opatreniami Spolocenstva a podporou ucele-
nosti;

d) posilnenie environmentélneho riadenia a podpora vyvoja
medzindrodnej politiky presadzovanim ucelenosti medzi
environmentdlnym a ostatnymi piliermi medzindrodného
riadenia  zameraného na trvalo udrzatelny rozvoj
a podporou regiondlneho a medzindrodného monitorovania
a hodnotenia Zivotného prostredia, poskytovanim dodatocnej
podpory sekretaridtom viacstrannych environmentdlnych
dohod, podporou  dc¢innych  opatreni  dodrziavania
a vykondvania viacstrannych environmentdlnych dohod
okrem iného prostrednictvom budovania kapacit, podporou

medzindrodnych organizdcii a procesov, podporou obéian-
skej spolo¢nosti a expertnych skupin v oblasti politiky, ako aj
zlepSovanim efektivity medzindrodnych rokovani;

¢) podpora trvalo udrZatelnych energetickjch ~moZznosti
v partnerskych krajinich a regiénoch integrovanim trvalo
udrzatelnej energetiky do rozvojovych plinov a stratégii,
rozvojom instituciondlnej podpory a technickej pomoci,
vytvorenim vhodného legislativneho a politického rdmca na
pritiahnutie novych podnikov a investorov z oblasti obnovi-
telnej energie, posilnenim postavenia energetiky ako
prostriedku tvorby prijmu pre chudobnych, podporou
inovaénych metdéd financovania a podporou regionalnej
spoluprace medzi vlddami, mimovlddnymi organizdciami
a stkromnym sektorom v uvedenych oblastiach. Strategické
opatrenia Spolocenstva budii podporovat najmi vyuZivanie
obnovitelnych zdrojov energie, zvy$ovanie energetickej G¢in-
nosti a tvorbu vhodného regula¢ného rdmca v oblasti energe-
tiky v dotknutych krajinich a regiénoch a nahradenie
osobitne ohrozenych zdrojov energie zdrojmi, ktoré st ohro-
zené mene;j.

Cldnok 14

Nestdtne subjekty a miestne orginy v rozvoji

1. Ciefom tematického programu pre nestitne subjekty
a miestne organy v rozvoji je spolufinancovanie iniciativ navr-
hnutych afalebo uskutocnenych —organizdciami obcianskej
spoloCnosti a  miestnymi  orginmi zo  Spololenstva
a partnerskych krajin v oblasti rozvoja. Minimdlne 85 % financ-
nych prostriedkov, s ktorymi sa pocita v rdmci tohto tematic-
kého programu, sa pridel nestitnym subjektom. Tento program
sa vykondva v silade s cielom tohto nariadenia a v zdujme
posilnenia kapacity ne$titnych subjektov a miestnych orgdnov
v procese tvorby politik, aby sa:

a) podporila zacleriujiica a silnd spolo¢nost s cielom:

(i) pomoct obyvatelom mimo hlavného pridu sluzieb
a zdrojov a vylicenych z procesov tvorby politik,

(ii) posilnit kapacitu organizicii obcianskej spolo¢nosti
a miestnych orgdnov v partnerskych krajindch na dcely
ulahCenia ich Gcasti na stanovovani a vykondvani stra-
tégii zmiertiovania chudoby a trvalo udrzatelného
rozvoja,

(i) ulahcit interakciu medzi $titnymi a nestitnymi
subjektmi v roznych situdcidch a podporit rasticu tlohu
miestnych orgdnov v procesoch decentralizdcie,
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b) zvysila droven povedomia obcanov Eurdpy, pokial ide
o otdzky rozvoja, a aby sa v Spolocenstve a pristupujiicich
krajindch vytvorila aktivna podpora verejnosti pre stratégie
zmierfiovania chudoby a trvalo udrzatelného rozvoja
v partnerskych krajinich a pre spravodlivejsie vztahy medzi
rozvinutymi a rozvojovymi krajinami a aby sa posilnila
tlohy obcianskej spolo¢nosti a miestnych orgdnov v tychto
otazkach,

c) rozvinula efektivnejsia  spoluprdca, posilnili stratégie
a podporil Struktiirovany dialég medzi sietami obcianskej
spolo¢nosti a zdruZeniami miestnych orgdnov, v rdmci ich
organizicif a s institiciami Spolocenstva.

2.V zéujme dosiahnutia ciela uvedeného v odseku 1, ktory
je v stlade s ¢ldnkom 11, program obsahuje tieto oblasti
cinnosti:

a) iniciativy v rozvojovych krajindch a regiénoch, ktoré:

(i) posilfiuji aktivny rozvoj a procesy, ako aj zaclenenie
vetkych aktérov, najmd zranitelnych a okrajovych
skupin;

(i) podporuji procesy rozvoja kapacity dotknutych aktérov
na narodnej, regionalnej alebo miestnej Grovni;

(ili) podporujii procesy vzdjomného porozumenia;

(iv) ulah¢uja aktivnu Gcast ob¢anov na rozvojovych proce-
soch a na posiliiovani ich schopnosti konat;

b) zvySovanie povedomia verejnosti o otdzkach rozvoja
a  podpora  rozvojovo  zameraného  vzdeldvania
v Spolocenstve a pristupujicich krajindch, aby si rozvojovéd
politika nasla pevné miesto v eurdpskej spolocnosti, aby sa
v Spolocenstve a pristupujicich krajindch vytvorila vicsia
podpora verejnosti pre akcie proti chudobe a pre spravodli-
vejsie vztahy medzi rozvinutymi a rozvojovymi krajinami,
aby sa v Spolocenstve zvysilo povedomie o otdzkach
a problémoch rozvojovych krajin a ich obyvatelov a aby sa
podporil socidlny rozmer globalizicie;

¢) koordinicia a komunikdcia medzi siefami obcianskej spoloc-
nosti a miestnych orgdnov, v rdmci ich organizicil a medzi
roznymi  druhmi  subjektov  aktivnych v eurdpskej
a celosvetovej verejnej diskusii o rozvoji.

3. Podpora miestnych orgdnov v partnerskych krajindch sa
zvyCajne vykondva v rdmci strategickych planov jednotlivych
krajin s vynimkou pripadov, ked tieto pliny neposkytujii dosta-
to¢nd podporu, k ¢omu dochddza najmi pri zlozitych partner-
stvach, nestabilnych $tdtoch a stavoch po konflikte.

Pri vypocte vysky spolufinancovania Spolocenstva ako podpory
pre miestne orgdny a ich zdruZenia sa zohladiuje ich schopnost
prispiet.

Cldnok 15

Potravinova bezpecnost

1. Cielom tematického programu pre potravinovi bezpec-
nost je zlepsit potravinovd bezpeénost v prospech najchudob-
nejich a najzranitelnejsich Tudi a prispiet k dosiahnutiu RCM
v oblasti chudoby a hladu prostrednictvom ¢innosti, ktoré
zabezpecia celkovil ucelenost, komplementdrnost a trvalost
iniciativ Spolocenstva, a to aj v oblasti prechodu z niidzovej
pomoci na rozvoj.

2.V zdujme dosiahnutia ciela uvedeného v odseku 1, ktory
je v sulade s ¢lankom 11, program obsahuje tieto oblasti
cinnosti:

a) prispievanie k zabezpeCeniu medzindrodnych verejnych
statkov najmi prostrednictvom vyskumu orientovaného na
dopyt a technickej inovécie v prospech chudobnych, ako aj
prostrednictvom rozvoja kapacit, vedeckej a technickej spolu-
préce juh-juh a juh-sever a twinningu;

b) podpora celosvetovych, kontinentdlnych a regiondlnych
programov, ktoré v prvom rade:

(i) podporuji  informovanie a  v€asné  varovanie

o potravinovej bezpecnosti,

(i) podporujt potravinovi bezpecnost v urcitych oblastiach,
ako je napriklad polnohospodérstvo, kam patri aj zosta-
venie  regiondlnych  polnohospodarskych  politik
a pristup k pode, polnohospodirsky obchod
a hospodarenie s prirodnymi zdrojmi,

(iii) krdtkodobo, strednodobo aj dlhodobo podporuji, posil-
fiuji a dopliajii vnitrostitne stratégie potravinovej
bezpecnosti a zmierfiovania chudoby, a

(iv) podporujt tvorbu sieti politickych expertov a nestatnych
aktérov s cielom posilnit program celosvetovej potravi-
novej bezpecnosti;

obhajovanie a rozvijanie programu potravinovej bezpecnosti.
Spolocenstvo nadalej riesi kltGcové otdzky potravinovej
bezpecnosti v rdmci medzindrodnej diskusie a podporuje
harmoniziciu, ucelenost a zostiladenie politlk a metéd
poskytovania pomoci rozvojovych partnerov a darcov. Malo
by sa posilnit najmi podporovanie tlohy ob¢ianskej spoloc-
nosti v otdzkach potravinovej bezpecnosti;

(e)
-~
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d) riesenie nedostatocnej potravinovej bezpecnosti
v mimoriadnych situdcidch prechodu a nestability $tdtu,
zohrdvanie kltGcovej dlohy pri prepojeni niidzovej pomoci,
obnovy a rozvoja. Tematicky program podporuje:

(i) iniciativy na ochranu, zachovanie a obnovu vyrobnych
a socidlnych kapacit nevyhnutnych pre potravinovi
bezpecnost s cielom ulah¢it hospodarsku integriciu
a dlhodobejsiu obnovu, a

(ii) prevenciu a riadenie kriz s ciefom zniZit citlivost na
otrasy a posilnit odolnost [udi;

e) tvorba inovaény politik, stratégii a pristupov potravinovej
bezpecnosti a posilnenie potencidlu na ich opakovanie
a $irenie v smere juh-juh. Oblasti ¢innosti moézu zahfiat pol-
nohospodarstvo vritane pozemkovej reformy a politiky,
trvalo udrZatelné hospodarenie s prirodnymi zdrojmi
a pristup k nim, potravinovd bezpe¢nost vo vztahu k vidiec-
kemu a miestnemu rozvoju vrtane infrastuktdry, vyzivy,
demografie, pracovnej sily, migricie, zdravotnictva
a vzdeldvania. Zabezpedi sa stilad a komplementdrnost
s inymi programami Spolocenstva v tychto oblastiach.

Cldnok 16

Migrécia a azyl

1. Cielom tematického programu pre spolupricu s tretimi
krajinami v oblasti migricie a azylu je podpora ich sndh
o zabezpecenie lepsieho riadenia vietkych aspektov migracnych
tokov. I ked je predmetom tematického programu najma
migricia do Spolocenstva, zohladnia sa v flom aj relevantné
migracné toky v smere juh-juh.

2.V zdujme dosiahnutia ciela uvedeného v odseku 1, ktory
je v siulade s ¢ldnkom 11, program obsahuje tieto oblasti
cinnosti:

a) posilnenie spojeni medzi migrciou a rozvojom najmi
podnecovanim komunit Zzijicich v zahrani¢i k podpore
rozvoja svojej krajiny povodu a zvySovanim hodnoty ndvratu
migrantov; zmierfiovanim  odchodu  vzdelanych  ludi
a podporou cirkuldcie kvalifikovanych migrantov; ulahco-
vanim finanénych prevodov migrantov do ich krajiny
povodu; podporou dobrovolného ndvratu a reintegricie
migrantov a budovanim kapacit na riadenie migrdcie; posil-
fiovanim budovania kapacit s cielom pomoct krajindm pri
formulovani migra¢nych politik naklonenych rozvoju a pri
ziskavani kapacity na spolo¢né riadenie migracnych tokov;

b) podpora spravneho riadenia migricie pracovnej sily, najmi
informovanim o legdlnej migracii a podmienkach vstupu na

tzemie Clenskych $titov Spolocenstva a pobytu v nich;
poskytovanim informdcii o mozZnostiach a potrebich
migrécie pracovnej sily v ¢lenskych statoch a o kvalifikdcii
kandiddtov na migrdciu z tretej krajiny; podporou odbornej
pripravy kandiddtov na legdlnu migriciu pred odchodom;
ako aj podnecovanim k vymedzeniu a vykondvaniu legislativ-
nych rdmcov pre pracujicich migrantov v tretich krajindch;

¢) boj proti nelegdlnemu pristahovalectvu a ulah¢ovanie read-
misie nelegalnych pristahovalcov, a to aj medzi tretimi kraji-
nami, a najmid boj proti paSovaniu osob a obchodovaniu
s ludmi; odradzovanie od nelegdlneho pristahovalectva
a zvySovanie povedomia o suvisiacich rizikdch; zlepsovanie
kapacit v oblasti spravy hranic, viz a pasov, ¢o zahffia aj
zabezpecenie dokladov, zavddzanie biometrickych tdajov
a odhalovanie falosnych dokladov; dcinné vykondvanie
dohdd o readmisii uzavretych so  Spolocenstvom
a povinnosti vyplyvajicich z medzindrodnych dohod; ako aj
pomoc tretim krajindm pri riadeni nelegdlneho pristahova-
lectva a pri koordindcii ich politik;

d) ochrana migrantov vritane tych najzranitelnejsich, ako sd
Zeny a deti, proti zneuZivaniu a vyliceniu prostrednictvom
opatreni, ako je napriklad rozvoj pravnych predpisov tretich
krajim v oblasti  migrdcie;  podpora  integracie
a nediskrimindcie, ako aj opatreni na ochranu migrantov
proti rasizmu a xenofdbii; prevencia paSovania 0sOb
a obchodovania s fudmi a akejkolvek formy otroctva a boj
proti nim;

) podpora azylovej a medzindrodnej ochrany okrem iného
prostrednictvom regionalnych programov ochrany najmi
v oblasti posilnenia institucionalnych kapacit; podpora regis-
tricie Ziadatelov o azyl a uteCencov; podpora medzindrod-
nych noriem a ndstrojov v oblasti ochrany utecencov;
podpora zlepSenia podmienok prijimania a miestnej inte-
grécie, ako aj v oblasti hladania trvalych rieseni.

Cldnok 17

Krajiny AKT, ktoré st krajinami protokolu o cukre

1. Krajiny AKT uvedené v prilohe III, ktoré s krajinami
protokolu o cukre a na ktoré md vplyv reforma sektora cukru
Spolo¢enstva, profituji z programu sprievodnych opatreni.
Pomoc Spolocenstva tymto krajindm je zamerand na podporu
ich prisposobenia sa novym podmienkam na trhu s cukrom,
ktoré si dosledkom reformy spolo¢nej organizicie trhu
s cukrom. Pomoc Spolocenstva zohladiiuje adaptacné stratégie
tychto krajin a osobitnil pozornost venuje tymto oblastiam
spolupréce:
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a) zvySenie konkurencieschopnosti sektora cukru a cukrovej
trstiny, ak je to trvalo udrzatené, pri zohladneni situdcie
roznych zloZiek retazca;

b) podpora hospodarskej diverzifikdcie oblasti zavislych od
cukry;

c) rieSenie SirSich vplyvov adaptatného procesu, ktoré mézu
savisiet okrem iného so zamestnanostou a socidlnymi sluz-
bami, vyuzivanim pddy a obnovou Zivotného prostredia,
energetikou, vyskumom a inoviciou a makroekonomickou
stabilitou.

2. Vramci sumy uvedenej v prilohe IV Komisia stanovi maxi-
mélnu sumu dostupni kazdej krajine protokolu o cukre na
financovanie ¢innosti uvedenych v odseku 1 na zdklade potrieb
kazdej krajiny stvisiacich najmi s dosahom reformy v sektore
cukru v dotknutej krajine a s vyznamom sektora cukru pre jej
hospodarstvo. Stanovenie kritérii pridelovania sa zakladd na
udajoch o trode pred rokom 2004.

Dalsie pokyny pre rozdelenie celkovej sumy medzi prijimatelov
stanovi Komisia, konajic v stilade s postupom uvedenym
v ¢lanku 35 ods. 2.

HLAVA 1II

PLANOVANIE A ROZDELOVANIE FINANCNYCH

PROSTRIEDKOV

Cldnok 18

Vseobecny rimec plinovania a rozdelovania finan¢nych
prostriedkov

1. Pokial ide o geografické programy, Komisia vypracuje pre
kazdd partnerski  krajinu alebo regién strategicky pldn
a viacrony orientany program ustanovené v clanku 19
a prijme pre kazda partnerskd krajinu alebo regién ro¢ny akény
program ustanoveny v ¢lanku 22.

Pokial ide o tematické programy, Komisia vypracuje tematické
strategické pliny ustanovené v ¢cldnku 20 a prijme akéné
programy ustanovené v lanku 22.

Za vynimoé¢nych okolnosti moze byt podpora Spololenstva
poskytnutd vo forme osobitnych opatreni, ktoré nie st uvedené
v strategickych pldnoch ani viacroénych orientaénych progra-
moch a ktoré st ustanovené v ¢clanku 23.

2. Komisia stanovi v rdmci kazdého geografického programu
pomocou Standardnych, objektivnych a transparentnych kritérif
rozdelovania zdrojov viacro¢né orientacné rozdelenie financ-

nych prostriedkov na zdklade potrieb a vysledkov dotknutej
partnerskej krajiny alebo regiénu a pri zohladneni $pecifickych
problémov, ktorym celia krajiny alebo regiény v krize, konflikte
alebo ohrozeni katastrofou, ako aj osobitosti jednotlivych
programov.

Medzi kritérid potrieb patri pocet obyvatelov, prijem na obyva-
tela a rozsah chudoby, rozdelenie prijmov a stupen socidlneho
rozvoja. Medzi kritérid dosahovania vysledkov patri politicky,
hospodérsky a socidlny pokrok, pokrok v dobrej sprave veci
verejnych a G¢inné vyuzivanie pomoci a najmi sposob, akym
krajina vyuZiva obmedzené a v prvom rade vlastné zdroje na
10Zv0j.

3. Na posilnenie spoluprice medzi najvzdialenej$imi
regionmi EU a susednymi partnerskymi krajinami a regionmi
moze Komisia vyuzit osobitné finan¢né prostriedky.

Cldnok 19

Geografické strategické pliny a viacroné orientacné
programy

1. Pri priprave a vykondvani strategickych pldnov sa uplat-
fuji zdsady dcinnosti pomoci: vnutrostatna iniciativa, partner-
stvo, koordindcia, harmonizécia, stlad so systémami prijimajicej
krajiny alebo regi6nu a orientdcia na vysledky, ako sa uvddza
v ¢lanku 3 ods. 5 az ods. 8.

2. Strategické plany sa vztahujii na obdobie, ktorého dizka
nepresiahne dobu platnosti tohto nariadenia, a ich cielom je
poskytniit uceleny rdmec pre spolupricu medzi Spolocenstvom
a dotknutou partnerskou krajinou alebo regionom v silade
s celkovym ticelom a rozsahom posobnosti, cielmi, zdsadami
a politickymi pokynmi tohto nariadenia a s prilohou IV. Viac-
rocné orientacné programy sa zakladaji na strategickych
planoch.

Strategické plany sa reviduji v polovici ich trvania alebo
v pripade potreby ad hoc, a to v sdlade s prislusnymi zdsadami
a postupmi ustanovenymi v dohodich o partnerstve
a spolupréci uzavretymi s partnerskymi krajinami a regiénmi.

3. Strategické pliny v zdsade vychddzajai =z dialogu
s partnerskou krajinou alebo regiénom, na ktorom sa ziicastiuje
ob¢ianska spolo¢nost a regiondlne a miestne orgdny, aby sa
zabezpecilo dostatocne zodpovedné spolupdsobenie danej
krajiny alebo regiénu v procese a aby sa podnietila podpora pre
vnutrostitne stratégie rozvoja, a najmd stratégie zmiernovania

chudoby.
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4., Viacrotné orientatné programy pre jednotlivé krajiny
alebo regiony sa vypracovévaji na zéklade strategickych planov.
Podla moznosti st predmetom dohody s danou krajinou alebo
regiénom.

Viacro¢né orientaéné programy stanovuji prioritné oblasti,
ktorym st urCené financné prostriedky Spolocenstva, konkrétne
ciele, o¢akdvané vysledky a ukazovatele dosiahnutych vysledkov.

Tieto programy taktieZ stanovuji orientaéné rozdelenie financ-
nych prostriedkov, a to celkové, ako aj pre jednotlivé prioritné
oblasti, pricom toto rozdelenie sa podla potreby moze uviest
vo forme rozmedzia. Toto rozdelenie je v stlade s orientanym
rozdelenim stanovenymi v prilohe IV.

Programy sa v pripade potreby upravujii, a to na zdklade na
revizie v polovici ich trvania alebo ad hoc revizie strategickych
planov.

Na zéklade preskimani sa moze zvysit alebo zniZit viacroény
orientatny pridel najmd z dovodu osobitnych potrieb, ako je
stav po krize, alebo v pripade vynimo¢nych alebo neuspokoji-
vych vysledkov.

5.V pripade krizy, stavu po konflikte alebo ohrozenia demo-
kracie, pravneho $tdtu, fudskych prdv a zdkladnych slobod sa na
zdklade osobitného ntdzového postupu moze uskutocnit ad
hoc revizia stratégie spoluprace pre dotknutd krajinu alebo
region. Z tejto revizie moze vyplynut stratégia pre krajinu alebo
region zamerand na prechod k dlhodobej spolupraci a rozvoju.

6. Vstlade s ¢lankom 2 ods. 6 stratégia zabezpeci, aby boli
opatrenia prijaté podla tohto nariadenia v stilade s opatreniami
oprdvnenymi na financovanie podla inych néstrojov Spolocen-
stva, najmd nariadenia (ES) ¢. 1717/2006 a nariadenia (ES) .
1257/96, a aby pri nich nedochddzalo k duplicite. Ak st part-
nerské krajiny alebo skupiny partnerskych krajin priamo dot-
knuté alebo ovplyvnené krizou alebo stavom po krize, pri viac-
ro¢nych orientaénych programoch sa kladie osobitny déraz na
posilnenie koordindcie pomoci, obnovy a rozvoja, aby sa
podporil prechod z nidzovej situdcie do fazy rozvoja; programy
pre krajiny a regiény, ktoré st pravidelne vystavované
prirodnym Kkatastrofdm, taktiez zabezpeCuji pripravenost na
prirodné katastrofy a ich prevenciu a odstraniovanie nasledkov
takychto katastrof.

7.V zaujme podpory regiondlnej spoluprace méze Komisia
pri prijimani ro¢nych akénych programov typu programov
uvedenych v ¢ldnku 22 alebo osobitnych opatreni uvedenych
v clanku 23 ako opatreni spoluprice podla tejto kapitoly
rozhodnit, Ze projekty alebo programy regiondlnej alebo
cezhraninej povahy vykondvané s krajinami uvedenymi
v prilohe V st oprdvnené v silade s ¢linkom 2 ods. 4 prvym

pododsekom. Ustanovenia v tomto zmysle sa mozu uviest
v strategickych pldnoch a viacro¢nych orienta¢nych programoch
uvedenych v tomto ¢lanku a v ¢lanku 20.

8. Komisia a clenské Stity sa navzdjom, ako aj s inymi
darcami a aktérmi v oblasti rozvoja vritane zdstupcov obcian-
skej spolo¢nosti a regiondlnych a miestnych orgdnov poradia
v zaciato¢nej fize plinovania, aby sa podporila komplementér-
nost ich ¢innosti spolupréce.

Cldnok 20
Strategické pliny pre tematické programy

1.  Tematické strategické pliny sa vztahuji na obdobie,
ktorého dlzka nepresiahne dobu platnosti tohto nariadenia.
Stanovuju stratégiu Spolocenstva pre dotknutdi tému, priority
Spolocenstva, medzindrodnii situdciu a ¢innosti hlavnych part-
nerov. Su v stlade s celkovym tcelom a rozsahom pésobnosti,
cielmi, zdsadami a politickymi pokynmi tohto nariadenia a s
prilohou IV.

Tematické strategické plany stanovuju prioritné oblasti, na ktoré
st urené finanéné prostriedky Spolocenstva, konkrétne ciele,
ocakavané vysledky a ukazovatele dosiahnutych vysledkov.

Tematické strategické plany taktiez obsahujii orienta¢né rozde-
lenie finan¢nych prostriedkov, a to celkové, ako aj pre jednotlivé
prioritné oblasti; priom toto rozdelenie sa podla potreby moze
uviest vo forme rozmedzia.

Strategické plany sa reviduji v polovici ich trvania alebo
v pripade potreby ad hoc.

2. Komisia a clenské Stity sa navzdjom, ako aj s inymi
darcami a aktérmi v oblasti rozvoja vritane zdstupcov obcian-
skej spolo¢nosti a miestnych orgdnov poradia v zaciato¢nej fize
planovania, aby sa podporila komplementdrnost ich ¢innosti
spoluprace.

3. Stanovia sa zdroje a priority iniciativy pre tcast na celo-
svetovych iniciativach.

Cldnok 21

Prijatie strategickych plinov a viacroénych orienta¢nych
programov

Strategické pldny a viacrocné orientaéné programy uvedené
v cldnkoch 19 a 20, ako aj ich revizie uvedené v ¢lanku 19
ods. 2 a v ¢lanku 20 ods. 1 ako aj sprievodné opatrenia uvedené
v ¢lanku 17 prijima Komisia v stilade s postupom stanovenym
v ¢lanku 35 ods. 2.
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HLAVA IV operacie dlhodobého rozvoja vritane opatreni zameranych na
pripravu Tudi na lepsie vysporiadanie sa s opakujicimi sa
i krizami.
VYKONAVANIE

Clanok 22

e, -
Prijimanie ro¢nych akénych programov

1. Komisia prijima ro¢né akéné programy vypracované na
zaklade strategickych pldnov a viacroénych orienta¢nych
programov uvedenych v ¢linkoch 19 a 20.

Vo vynimo¢nych pripadoch, napriklad ak sa akény program este
neprijal, moze Komisia na zdklade strategickych plinov
a  viacroénych  orientaénych  programov  uvedenych
v ¢lankoch 19 a 20 prijat opatrenia, ktoré nie sii ustanovené
v ronom akénom programe, a to podla rovnakych pravidiel
a postupov, ako sa vztahujii na akéné programy.

2. Rocné akéné programy stanovia sledované ciele, oblasti
iniciativy, ocakavané vysledky, riadiace postupy a pldnovani
celkovii sumu finanénych prostriedkov. Obsahuji opis operécii,
ktoré sa maju financovat, priblizny ddaj o sumdch vy¢lenenych
na jednotlivé operdcie a orientacny Casovy harmonogram vyko-
ndvania. Ciele si meratelné a maji Casovo vymedzené refe-
ren¢né hodnoty.

3. Rotné akéné programy prijima Komisia v stlade
s postupom stanovenym v ¢lanku 35 ods. 2.

4. Vhodny environmentalny skrining sa uskuto¢ni na drovni
projektov vritane postdenia vplyvu na Zivotné prostredie (EIA)
pre environmentédlne citlivé projekty, a najmid pre vyznamni
novu infrastruktiru. Strategické environmentélne posudky (SEA)
sa v pripade potreby vyuZiji pri vykondvani odvetvovych
programov. Zaruci sa Gcast zainteresovanych strdn na environ-
mentédlnych posudkoch a pristup verejnosti k ich vysledkom.

Clanok 23

Prijimanie osobitnych opatreni, ktoré nie si ustanovené
v strategickych plinoch ani vo viacroénych orientaénych
programoch

1.V pripade nepredpokladanych a riadne oddvodnenych
potrieb alebo okolnosti stvisiacich s prirodnymi katastrofami,
obcianskymi nepokojmi alebo krizami, ktoré nemozno finan-
covat podla nariadenia (ES) ¢. 1717/2006, ani podla nariadenia
(ES) ¢. 1257/96, prijme Komisia osobitné opatrenia, ktoré nie sii
ustanovené v strategickych planoch ani vo viacroénych orientac-
nych programoch (dalej len ,osobitné opatrenia®).

Osobitné opatrenia mozno vyuzit aj na financovanie opatreni
zameranych na ulahcenie prechodu z nddzovej pomoci na

2. Pri osobitnych opatreniach sa stanovujii sledované ciele,
oblasti iniciativy, ocakdvané vysledky, riadiace postupy a celkovd
suma finanénych prostriedkov. Obsahuji opis operacii, ktoré sa
maji financovat, priblizny ddaj o sumdch vyclenenych na jedno-
tlivé operdcie a orienta¢ny harmonogram ich vykonédvania.
Obsahujii vymedzenie druhu ukazovatelov vykonnosti, ktoré sa
budii musiet monitorovat pri vykonavani osobitnych opatreni.

3. Ak ndklady na takéto opatrenia prekrocia sumu
10 miliénov EUR, Komisia ich prijima podla riadiaceho postupu
uvedeného v ¢lanku 35 ods. 2. Pokial ide o osobitné opatrenia
s ndkladmi niz§imi ako 10 miliénov EUR, Komisia ich zasle pre
informéciu ¢lenskym $titom do jedného mesiaca od prijatia
rozhodnutia.

4. Postup uvedeny v cldnku 35 ods. 2 sa nemusi pouZif pri
zmendach a doplneniach osobitnych opatrend, ako s technické
upravy, predlzenie doby vykonédvania, prerozdelenie finan¢nych
prostriedkov v rdmci predpokladaného rozpoétu ¢&i zvysenie
alebo zniZenie rozpoftu o menej ako 20 % povodného
rozpoctu, ak tieto zmeny a doplnenia neovplyvnia povodné ciele
stanovené rozhodnutim Komisie. VSetky podobné technické
upravy sa do jedného mesiaca ozndmia Eurdpskemu parlamentu
a ¢lenskym Statom.

Cldnok 24

Opravnenost

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 31, sii na financovanie
podla tohto nariadenia na tcely vykondvania ro¢nych akénych
programov uvedenych v ¢ldnku 22 alebo osobitnych opatreni
uvedenych v ¢lanku 23 okrem inych opravnené:

o
=

partnerské krajiny a regidny a ich intitticie;

b) decentralizované orgdny v partnerskych krajindch, ako st
obce, okresy, izemné celky a regi6ny;

¢) spolocné orginy vytvorené partnerskymi  krajinami

a regiénmi spolu so Spolocenstvom;

d) medzindrodné organizdcie vritane regiondlnych organizcii,
orgny, oddelenia a misie OSN, medzindrodné a regiondlne
finan¢né institticie a rozvojové banky, pokial prispievajii k
dosiahnutiu cielov tohto nariadenia;

o
~

institicie a orgdny Spolocenstva, aviak len na tcely vykona-
vania podpornych opatreni uvedenych v ¢lanku 26;

f) agenttry EU;
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g) tieto subjekty a orgdny clenskych §tatov, partnerskych krajin
a regioénov a akejkolvek inej tretej krajiny, ktord dodrziava
pravidld pristupu k vonkajsej pomoci Spolocenstva stanovené
v ¢ldnku 31, pokial prispievaji k dosiahnutiu cielov tohto
nariadenia:

(i) verejné alebo polostitne subjekty, miestne orgdny
a konzorcid alebo zdruZenia, ktoré ich zastupuju;

(ii) spolo¢nosti,
a firmy;

podniky a iné sikromné organizicie

(i) financné ingtitacie, ktoré poskytuji, podporujii
a financujt stikromné investicie v partnerskych krajindch
a regi6énoch;

(iv) nestitne subjekty vymedzené v odseku 2;
(v) fyzické osoby.

2. Medzi nedtitne neziskové subjekty, ktoré st opravnené na
finanénd podporu podla tohto nariadenia a ktoré posobia na
nezdvislom a spolahlivom zdklade, patria: mimovlddne organi-
zicie, organizdcie zastupujice domorodé obyvatelstvo, organi-
zdcie zastupujlice narodnostné afalebo etnické mensiny, miestne
obchodné zdruZenia a obcianske skupiny, druzstvd, odborové
zvdzy, organizicie zastupujice hospodarske a socidlne zdujmy,
organizacie boja proti korupcii a podvodom a podpory dobrej
spravy veci verejnych, organizicie na ochranu obcianskych prav
a organizcie boja proti diskrimindcii, miestne organizdcie
(vratane siet]) ¢inné v oblasti decentralizovanej regiondlnej
spoluprice a integricie, spotrebitelské organizicie, organizdcie
zien a mlddeZe, vzdeldvacie, kultiirne, vyskumné a vedecké orga-
nizdcie, univerzity, citkvi a ndboZenské zdruZenia
a spolocenstvd, médid a vSetky mimovlddne zdruZenia
a nezdvislé naddcie vrdtane nezdvislych politickych nadicif, ktoré
st schopné prispiet k dosiahnutiu cielov tohto nariadenia.

Clanok 25

Formy finan¢nej pomoci

1. Finan¢nd pomoc Spolocenstva moze mat tieto formy:
a) projekty a programy;

b) podpora rozpoctu, ak je hospoddrenie s verejnymi vydav-
kami partnerskej krajiny dostatocne transparentné, spola-
hlivé a G¢inné a ak krajina zaviedla spravne formulované
odvetvové alebo makroekonomické politiky kladne zhodno-
tené jej hlavnymi darcami, pripadne aj medzindrodnymi
finan¢nymi institiciami. Komisia dosledne uplatiiuje pristup
zalozeny na vysledkoch a ukazovateloch vykonnosti, jasne
vymedzi svoje podmienky a monitoruje ich dodrziavanie
a podporuje usilie partnerskych krajin o rozvinutie kapacit
parlamentnej kontroly a auditu a o zlepSenie transparent-

nosti a pristupu verejnosti k informdcidm. Vyplatenie
rozpoctovej pomoci je podmienené uspokojivym pokrokom
pri dosahovani cielov z hladiska dosahu a vysledkov.

odvetvova podpora;

vo vynimocnych pripadoch mozu odvetvové a vseobecné
programy dovozu mat formu:

(i) odvetvovych programov dovozu v naturélidch,

(ii) odvetvovych programov dovozu, ktoré poskytuji devi-
zové prostriedky na financovanie dovozu pre dané
odvetvie, alebo

(ili) vSeobecnych programov dovozu, ktoré poskytujii devi-
zové prostriedky na financovanie vSeobecného dovozu
sirokej Skaly vyrobkov;

finanéné prostriedky  spristupnené EIB alebo inym
finanén)’rm sprostredkovatel’om na zéklade programov

alebo mych docasnych mensmovych tcasti na obchodnom
kapitdle a prispevkov do zdruénych fondov v silade
s ¢lankom 32 tak, aby bolo finanéné riziko Spolocenstva
obmedzené na tieto finanéné prostriedky;

bonifikdcia tirokovych sadzieb najmi pre pozicky v oblasti
zivotného prostredia;

odpustenie dlhov v rdmci medzindrodne schvalenych
programov zniZovania zadlZenosti;

granty na financovanie projektov predloZenych subjektmi,
ktoré majﬁ povahu subjektov Vymenovan)’rch v Clanku 24
ods. 1 pism. b), f)ag ) bodoch (i) az (v);

granty na financovanie prevddzkovych nédkladov subjektov,
ktoré majﬁ povahu subjektov vymenovanych v ¢lanku 24
ods. 1 pism. b), f)a ) bodoch (i), (iii) a (iv);

financovanie twinningovych programov medzi verejnymi
indtitdciami, miestnymi orgdnmi, vndtrostitnymi verejnymi
orgdnmi alebo stikromnymi subjektmi poverenymi tilohami
verejnych sluzieb z clenského $titu a partnerskej krajiny
alebo regi6énu;

prispevky do medzindrodnych fondov, napriklad tych, ktoré
spravuji medzindrodné alebo regiondlne organizécie;

prispevky do vnitrostitnych fondov vytvorenych partner-
skymi krajinami a regiénmi na dcely pritiahnutia spolo¢-
ného financovania viacerych darcov alebo prispevky do
fondov vytvorenych jednym alebo viacerymi darcami na
tcely spolo¢ného vykonavania projektov;
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m) kapitdlové investicie do medzindrodnych finanénych insti-
tiicif a regiondlnych rozvojovych bank;

n) ludské a materidlne zdroje potrebné na wcinnd sprivu
a dohlad nad projektmi a programami zo strany partner-
skych krajin a regiénov.

2. Pomoc Spolodenstva sa v prijimajicich krajindch nesmie
pouzif na platenie dani, ciel ani inych poplatkov.

Cldnok 26

Podporné opatrenia

1. Z finan¢nej pomoci Spolocenstva sa mozu hradit vydavky
spojené s pripravou, plnenim, monitorovanim, auditom
a hodnotenim priamo potrebnym na vykondvanie tohto naria-
denia a dosiahnutie jeho cielov, napr. §tddie, stretnutia, informo-
vanie, zvySovanie povedomia, odbornd priprava a publika¢nd
¢innost, vydavky spojené s pocitatovymi siefami na vymenu
informécii a vetky ostatné vydavky na administrativu alebo
technickd pomoc, ktoré st potrebné na riadenie programu.
Hradia sa z nej aj vydavky delegdcii Komisie na administrativau
podporu potrebnii pri riadeni opericii financovanych podla
tohto nariadenia.

2. Tieto podporné opatrenia nemusia byt scastou viacro¢-
nych orientatnych programov, a preto sa mozu financovat
mimo rozsahu pésobnosti strategickych pldnov a viacro¢nych
orienta¢nych programov. MoZu sa vsak financovat aj v rdmci
viacro¢nych orienta¢nych programov.

V stlade s ¢lankom 23 ods. 3 a ods. 4 Komisia prijima
podporné opatrenia, ktoré nie st sticastou viacro¢nych orientac-
nych programov.

Clanok 27

Spolufinancovanie

1. Opatrenia mozu okrem inych spolufinancovat tieto
subjekty:

a) clenské staty a ich regiondlne a miestne orgdny, a najmi ich
verejné a polostitne agenttry;

b) iné darcovské krajiny, a najmai ich verejné a polostitne agen-
tary;

¢) medzindrodné organizicie vrtane regiondlnych organizécii,
a najmd medzindrodné a regiondlne finanéné institdcie;

d) spolo¢nosti, firmy, iné sikromné organizicie a podniky a iné
nestdtne subjekty;

e) partnerské krajiny a regiény prijimajtce finan¢né prostriedky.

2.V pripade paralelného spolufinancovania sa projekt alebo
program rozdeluje na niekolko jasne identifikovatelnych
zloziek, z ktorych kazdy financuji ini partneri, ktori zabezpe-
¢ujti spolufinancovanie spoésobom, ktory vzdy umozni identifi-
kdciu kone¢ného vyuzitia finan¢nych prostriedkov.

V pripade spolo¢ného spolufinancovania sa celkové ndklady na
projekt alebo program rozdeluji medzi partnerov, ktori zabez-
pecujii spolufinancovanie, a zdroje sa spoja takym spésobom,
aby nebolo mozné identifikovat zdroj prostriedkov pre zZiadnu
¢innost vykondvani v rdmci projektu alebo programu.

3.V pripade spolo¢ného spolufinancovania méze Komisia na
ucely vykondvania spolo¢nych opatreni prijat a spravovat
prostriedky v mene subjektov uvedenych v odseku 1 pism. a), b)
a ¢). Takéto prostriedky sa povazujii za pripisané prijmy
v stlade s ¢lankom 18 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002.

Cldnok 28

Riadiace postupy

1. Opatrenia financované podla tohto nariadenia sa vykoni-
vaju v stlade s nariadenim (ES, Euratom) ¢ 1605/2002
a vietkych jeho ndslednych revizii.

2.V pripade spolufinancovania a v inych opodstatnenych
pripadoch moze Komisia zverit tlohy verejného organu,
a najmd tlohy spojené s plnenim rozpoctu, orgdnom uvedenym

v clanku 54 ods. 2 pism. c) nariadenia (ES, Euratom) ¢.
1605/2002.

3.V pripade decentralizovaného riadenia sa Komisia moze
rozhodnit uplatnit postupy verejného obstardvania alebo udelo-
vania grantov, ktoré sa pouZivajii v prijimajicej partnerskej
krajine alebo regione, po overeni skutocnosti, Ze dodrZiavaji
prislusné kritérid nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, ak:

— st postupy prijimajicej partnerskej krajiny alebo regiénu
v stlade so zdsadami transparentnosti, proporcionality,
rovnakého zaobchddzania a nediskrimindcie a zabrafiuji
akémukolvek konfliktu zdujmoyv,

— sa prijimajica partnerskd krajina alebo regién zaviazu pravi-
delne  kontrolovat, & sa  operdcie  financované
zo vieobecného rozpoctu Eurdpskej tnie spravne vykonali,
prijat vhodné opatrenia na predchddzanie nezrovnalostiam
a podvodom a v pripade potreby prijat pravne opatrenia na
ziskanie neopravnene vyplatenych prostriedkov.
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Cldnok 29
Rozpoctové zavizky

1. Rozpoctové zavizky sa prijimaji na zdklade rozhodnuti
Komisie v stlade s ¢ldankom 22 ods. 1, clankom 23 ods. 1
a ¢lankom 26 ods. 1.

2. Finan¢nd pomoc Spolocenstva moze mat okrem inych
tieto pravne formy:

— dohody o financovani,
— dohody o udeleni grantu,
— zmluvy uzavreté v rdmci verejného obstardvania,

— pracovné zmluvy.

Cldnok 30
Ochrana finan¢nych zdujmov Spolocenstva

1. Vsetky dohody vyplyvajiice z tohto nariadenia obsahuji
ustanovenia, ktoré v stilade s nariadenim Rady (ES, Euratom)
¢. 2988/95 z 18. decembra 1998 o ochrane finan¢nych
zdujmov  Eurépskych spolocenstiev ('), nariadenim Rady
(Euratom, ES) ¢ 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontroldch
a indpekcidch na mieste, vykondvanych Komisiou za tcelom
ochrany finanénych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred
spreneverou a inymi podvodmi (3 a nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1073/1999 z 25. mdja 1999
o vySetrovaniach vykondvanych Eurépskym tradom pre boj
proti podvodom (OLAF) (}) zabezpeCuji ochranu finanénych
zdujmov Spoloenstva, najmd pokial ide o nezrovnalosti,
podvody, korupciu a akidkolvek int nezdkonnd ¢innost.

2. Dohody vyslovne opraviiuji Komisiu a Dvor auditorov
vykonavat audity vritane auditov dokladov alebo auditov na
mieste u akéhokolvek zmluvného doddvatela alebo subdodava-
tela, ktory prijal finanéné prostriedky Spolocenstva. Tiez
vyslovne opraviluji Komisiu vykondvat kontroly a in$pekcie na
mieste ustanovené v nariadeni (Euratom, ES) ¢. 2185/96.

3. Vsetky zmluvy uzavreté v dosledku vykondvania pomoci
zabezpeCujii pocas vykondvania zmluvy a po fom prava
Komisie a Dvora auditorov podla odseku 2.

() U.v.ESL312,23.12.1995,s. 1.
() U.v.ESL292,15.11.1996,s. 2.
() U.v.ESL136,31.5.1999,s.1.

Cldnok 31

Postupy verejného obstardvania, postupy udelovania
grantov, pravidld povodu

1. Ucast na postupe uzatvirania zmliv uzavretych v rdmci
verejného obstardvania alebo dohod o udeleni grantu financova-
nych podla tohto nariadenia je otvorend pre vietky fyzické
osoby, ktoré st $tatnymi prislusnikmi ¢lenského $tatu Spolocen-
stva, oficidlnej kandiddtskej krajiny uznanej Eur6pskym spolo-
Censtvom alebo ¢lenského Stitu Eurépskeho hospodérskeho
priestoru, ako aj pre vsetky pravnické osoby usadenych v tychto
Statoch.

Ucast na postupe uzatvirania zmliv uzavretych v rdmci verej-
ného obstardvania alebo dohdd o udeleni grantu financovanych
v rdmci geografického programu vymedzeného v ¢linkoch 5 az
10 je otvorend pre vietky fyzické osoby, ktoré sii §tatnymi
prislusnikmi rozvojovej krajiny opravnenej podla prilohy 1, ako
aj pre pravnické osoby, ktoré majii v takejto krajine sidlo.

Ucast na postupe uzatvirania zmliv uzavretjch v rdmci verej-
ného obstardvania alebo dohdd o udeleni grantu financovanych
v rdamci tematického programu vymedzeného v ¢lankoch 11 az
16 a programu ustanoveného v ¢clanku 17 je otvorend pre
vietky fyzické osoby, ktoré st $tatnymi prislusnikmi rozvojovej
krajiny podla OECD/DAC a prilohy II, pre pravnické osoby,
ktoré majt v takejto krajine sidlo, ako aj pre fyzické a pravnické
osoby opravnené na zdklade daného tematického programu
alebo programu ustanoveného v ¢lanku 17. Komisia prilohu II
uverejiiuje a aktualizuje v stlade s pravidelnymi reviziami
zoznamu  prijimatelov  pomoci vykonanymi OECD/DAC
a informuje o tom Radu.

2. Ucast na postupe uzatvirania zmliv uzavretych v rdmci
verejného obstardvania alebo dohod o udeleni grantu financova-
nych podla tohto nariadenia je otvorend pre vietky fyzické
osoby, ktoré st $tatnymi prislusnikmi akejkolvek krajiny, ktord
sa neuvddza v odseku 1, a pre vietky pravnické osoby, ktoré
maji v takejto krajine sidlo, ak existuje recipro¢ny pristup k ich
vonkajsej pomoci.

Recipro¢ny pristup sa udeli, ak krajina udeli za rovnakych
podmienok opravnenost ¢lenskym $titom a dotknutej prijima-
jucej krajine.

Recipro¢ny pristup sa ustanovi prostrednictvom osobitného
rozhodnutia o danej krajine alebo o danom regiondlnom zosku-
peni krajin. Takéto rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 35 ods. 2 a jeho Gcinnost trvd najmenej
jeden rok.
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Pri udelovani recipro¢ného pristupu sa vychddza z porovnania
medzi SpoloCenstvom a inymi darcami a postupuje sa na tirovni
odvetvia podla kategérii vymedzenych OECD/DAC alebo na
drovni krajin, ¢i uz ide o darcovski alebo prijimajicu krajinu.
Rozhodnutie o udeleni takejto reciprocity darcovskej krajine je
zaloZené na transparentnosti, trvalosti a proporcionalite pomoci
poskytnutej tymto darcom, pricom sa zohladriuje aj jej kvalita-
tivna a kvantitativna povaha. S prijimajicimi krajinami sa
v rdmci postupu uvedeného v tomto odsekoch vedd konzul-
tdcie.

Recipro¢ny pristup v najmenej rozvinutych krajindch vymedze-
nych OECD/DAC sa automaticky udeluje clenom OECD/DAC.

3. Utast na postupe uzatvirania zmliv uzavretych v rdmci
verejného obstardvania alebo dohdd o udeleni grantu financova-
nych podla néstroja Spolocenstva je otvorend pre medzinirodné
organizacie.

4. Vyssie uvedenym nie je dotknutd Gcast kategéril opravne-
nych organizdcii na zdklade ich povahy alebo lokalizdcie
v stvislosti s cielmi akcie, ktord sa md vykonat.

5. Experti mozu byt akejkolvek $titnej prislusnosti bez toho,
aby tym boli dotknuté kvalitativne a finan¢né poziadavky stano-
vené v pravidlach Spolocenstva pre verejné obstardvanie.

6.  Vsetky dodavky a materidly zakupené na zaklade zmluvy
financovanej  podla  tohto  nariadenia  pochddzajii
zo Spolocenstva alebo z oprdvnenej krajiny podla vymedzeni
v odsekoch 1 a 2. Na tcely tohto nariadenia je pojem ,povod”
vymedzeny v prislusnych pravnych predpisoch Spolocenstva
o pravidlach poévodu na colné tcely.

7. Komisia mdze v opodstatnenych pripadoch povolit tGcast
fyzickych a pravnickych oséb z krajin, ktoré maji tradicné
hospodarske, obchodné alebo geografické vazby so susednymi
krajinami alebo inymi tretimi krajinami, a vyuZzivanie doddvok
a materidlov iného povodu.

8.  Komisia mdZe v opodstatnenych vynimoénych pripadoch
povolit ucast fyzickych osob, ktoré s Stitnymi prislusnikmi
krajin neuvedenych v odsekoch 1 a 2, ako aj pravnickych osob
so sidlom v takychto krajindch, alebo ndkup doddvok
a materidlov iného povodu, ako je stanoveny v odseku 6.

Vynimky sa moézu odovodnit nedostupnostou vyrobkov
a sluzieb na trhoch dotknutych krajin, mimoriadnou nalichavo-
stou alebo tym, Ze pravidld oprédvnenosti by znemoznili alebo

znacnym sposobom stazili realizdciu projektu, programu alebo
akcie.

9. Ak sa finan¢nd pomoc Spolocenstva vztahuje na operdciu
vykondvanti prostrednictvom medzindrodnej organizicie, je
Ucast na prislusnych zmluvnych postupoch otvorend pre vietky
fyzické alebo pravnické osoby, ktoré st opravnené podla
odsekov 1 a 2, ako aj pre vetky fyzické alebo pravnické osoby,
ktoré sii oprdvnené podla pravidiel tejto organizdcie, pricom je
potrebné zabezpecit rovnaké zaobchddzanie so vSetkymi
darcami. Rovnaké pravidld sa uplatiiuji pri dodavkach, materid-
loch a odbornikoch.

Ak sa finanénd pomoc Spolocenstva vztahuje na operéciu spolu-
financovant trefou krajinou, pod podmienkou reciprocity podla
odseku 2, alebo regiondlnou organizdciou, alebo c¢lenskym
Stdtom, je Gcast na prislusnych zmluvnych postupoch otvorend
pre vietky fyzické alebo pravnické osoby, ktoré st oprdvnené
podla odsekov 1, 2 a 3, ako aj pre vetky fyzické alebo prav-
nické osoby, ktoré st oprdvnené podla pravidiel tejto tretej
krajiny, regiondlnej organizacie alebo ¢lenského $tdtu. Rovnaké
pravidld sa uplatfiujd pri doddvkach, materidloch a expertoch.

10.  Na tcely pomoci poskytovanej priamo prostrednictvom
nestatnych subjektov v rdmci tematického programu vymedze-
ného v ¢ldnku 14 sa ustanovenia odseku 1 nevztahuji na
kritérid opravnenosti stanovené na vyber prijemcov grantov.

Prijimatelia tychto grantov dodrziavaji pravidld ustanovené
v tomto ¢lanku, ak je na vykondvanie pomoci potrebné uzatvo-
renie zmluvy v rdmci verejného obstaravania.

11.  V zdujme urychlenia odstranovania chudoby prostrednic-
tvom podpory miestnych kapacit, trhov a ndkupov sa osobitnd
pozornost venuje miestnemu a regiondlnemu verejnému obsta-
rdvaniu v partnerskych krajinach.

Ucastnici verejnej stifaze, s ktorym boli uzatvorené zmluvy,
dodrziavajii medzindrodne schvélené zdkladné pracovné normy,
napr. zakladné pracovné normy ILO, dohovory o slobode zdru-
Zovania a kolektivnom vyjedndvani, odstraneni ndtenej
a povinnej price, odstrdneni diskrimindcie v zamestnani
a povolani a o zrudeni price deti.

Pristup rozvojovych krajin k pomoci Spolocenstva sa umozni
vSetkymi prostriedkami takejto technickej pomoci, ktoré sa
povazujt za potrebné.
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Cldnok 32

Finan¢né prostriedky spristupnené Eurdpskej investi¢nej
banke alebo inym finanénym sprostredkovatelom

1. Finan¢né prostriedky uvedené v ¢lanku 25 ods. 1 pism. €)
spravuju EIB, ini finan¢ni sprostredkovatelia, alebo akdkolvek
ind banka alebo organizécia, ktord je schopna ich spravovat.

2. Komisia prijme vykonédvacie ustanovenia na tcely odseku
1 podla jednotlivych pripadov, aby sa zahrnulo rozdelenie
rizika, odmena sprostredkovatela zodpovedného za vykona-
vanie, vyuZitie a vymdhanie ziskov z prostriedkov a uzavretie
operdcie.

Clanok 33
Hodnotenie

1. Komisia pravidelne monitoruje a reviduje svoje programy
a hodnoti vysledky vykondvania geografickych a tematickych
politik a programov, ako aj odvetvovych politkk a w¢innost
pldnovania, v pripade potreby prostrednictvom nezavislych
vonkajsich hodnoteni, aby sa uistila, ¢i splnili ciele, a aby mohla
sformulovat odportcania na ucely skvalitnenia buddcich
operécif. Nélezite sa zohladnia névrhy Eurépskeho parlamentu
alebo Rady na nezavislé vonkajsie hodnotenie. Osobitnd pozor-
nost sa venuje socidlnym sektorom a pokroku v dosahovani
RCM.

2. Komisia zasiela svoje hodnotiace spravy pre informéciu
Eurépskemu parlamentu a vyboru uvedenému v ¢lanku 35.
Clenské $tity mozu poziadat o prerokovanie urcitych hodnoteni
vo vybore uvedenom v ¢lanku 35 ods. 3. Tieto vysledky sa
vyuZijli pri tvorbe programu a rozdelovani zdrojov.

3. Komisia zapoji do fizy hodnotenia pomoci Spolocenstva
poskytnutej podla tohto nariadenia vSetky prislusné zaintereso-
vané strany vrdtane nestatnych subjektov a miestnych organov.

HLAVA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 34
Vyrocnd sprava

1.  Komisia preskiima pokrok dosiahnuty pri vykondvani
opatreni prijatych podla tohto nariadenia a predlozi Eurdp-
skemu parlamentu a Rade vyroénd sprivu o vykondvani
a vysledkoch a podla moznosti hlavnych vysledkoch a dosahu
pomoci. Tato spréva sa predlozi aj Eurépskemu hospodérskemu
a socidlnemu vyboru a Vyboru regi6nov.

2. Vyro¢nd sprava obsahuje informdcie o opatreniach finan-
covanych v uplynulom roku, vysledkoch sledovania
a hodnotenia, ucasti prislusnych partnerov a o viazanych
a vydavkovych rozpoctovych prostriedkoch rozdelené podla
jednotlivych krajin, regiénov a oblasti spoluprice. Hodnoti
vysledky pomoci prostrednictvom ¢o najsirSieho vyuZivania
konkrétnych a meratelnych ukazovatelov jej dlohy pri plneni
cielov tohto nariadenia. Osobitnd pozornost sa venuje
socidlnym sektorom a pokroku v dosahovani RCM.

Cldnok 35
Vybor
1. Komisii poméha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia clanku 8
uvedeného rozhodnutia. Lehota ustanovend v ¢lanku 4 ods. 3
rozhodnutia je 30 dni.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuja sa ¢lanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia ¢linku 8
uvedeného rozhodnutia.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

5. Pozorovatel z EIB sa zdcastiuje rokovani vyboru
o otazkach, ktoré sa tykaji banky.

Cldnok 36

Ucast tretej krajiny, ktord nie je oprivneni podfa tohto
nariadenia

Bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 3 ods. 5, v zdujme zabezpe-
Cenia ucelenosti a u¢innosti pomoci Spolocenstva moéze Komisia
pri prijimani akénych programov uvedenych v ¢lanku 22 alebo
pri prijimani osobitnych opatreni uvedenych v ¢lanku 23
rozhodnt, ze krajiny, izemia a regiény opravnené na pomoc
Spolocenstva podla nariadenia (ES) ¢. 1085/2006 alebo naria-
denia (ES) ¢ 1638/2006 a v rdmci ERF s oprdvnené na
opatrenia podla tohto nariadenia, ak md geograficky alebo
tematicky projekt alebo program, ktory sa mé vykonat, celosve-
tovtl, regionalnu alebo cezhrani¢nii povahu. Tento sposob finan-
covania sa modZe ustanovift v strategickych plinoch
a  viacroénych  orientatnych  programoch  uvedenych
v ¢lankoch 19 a 20. Ustanovenia o oprdvnenosti uvedené
v ¢lanku 10 a ustanovenia o Gcasti na postupoch verejného
obstardvania a na postupoch uzatvdrania zmliv o udeleni grantu
a o pravidlich pévodu uvedené v ¢clanku 31 sa prisposobia tak,
aby sa na nich mohli zdcastnit dotknuté krajiny, (izemia
a regiony.
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Cldnok 37
Pozastavenie pomoci

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia o pozastaveni pomoci
v dohodach o partnerstve a spolupraci s partnerskymi krajinami
a regionmi, ak partnerskd krajina nedodrzi zdsady uvedené
v ¢lanku 3 ods. 1 a ak konzulticie s partnerskou krajinou
nevedi k rieSeniu prijatelnému pre obe strany alebo ak sa
konzulticie odmietnu, alebo v pripade osobitnej nidze moze
Rada, uzndsajiac sa kvalifikovanou vicSinou, na ndvrh Komisie
prijat vhodné opatrenia vo vztahu k akejkolvek pomoci poskyt-
nutej partnerskej krajine podla tohto nariadenia. Tieto opatrenia
mozu zahfnat ¢iastocné alebo tplné pozastavenie pomoci.

Clanok 38
Finan¢né ustanovenia

1.  Finan¢nd referennd suma na vykondvanie tohto naria-
denia v obdobi rokov 2007 — 2013 je 16 897 miliénov EUR.

2. Orientatné vysky sim urcenych na jednotlivé programy
uvedené v ¢lankoch 5 az 10 a 11 az 16 a 17 si ustanovené
v prilohe IV. Tieto sumy st ustanovené na obdobie rokov 2007
—-2013.

3. Rocné rozpoctové prostriedky povoluje rozpoctovy orgdn
v rdmci obmedzeni vo viacroénom finanénom ramci.

4. Orientatnd suma 465 milibnov EUR bola zahrnutd do
celkovej sumy pre tematické programy na financovanie ¢innosti
v prospech krajin ENPL

Cldnok 39
ZruSenie

1. Tymto sa zrusujii tieto nariadenia:

a) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
2110/2005 zo 14. decembra 2005 o pristupe k vonkajsej
pomoci Spolocenstva (');

b) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 806/2004
z 21. aprila 2004 o podpore rovnosti pohlavi v rozvojovej
spolupraci (%)

() U.v.EUL 344,27.12.2005,s. 1.
() U.v.EUL 143, 30.4.2004, s. 40.

¢) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 491/2004
z 10. marca 2004, ktorym sa ustanovuje program financnej
a technickej pomoci tretim krajindm v oblasti migrécie
a azylu (AENEAS) (%);

d) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1568/2003 z 15. jala 2003 o pomoci na boj proti
chorobdm, ktoré stivisia s chudobou (HIV/AIDS, tuberkuléza
a maldria) v rozvojovych krajindch (%);

€) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
1567/2003 z 15. jula 2003 o pomoci pre politiky a aktivity
tykajace sa reprodukéného a sexudlneho zdravia a prav
v rozvojovych krajinach (°);

f) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
2130/2001 z 29. oktébra 2001 o operdcidch na pomoc
fudom bez domova v rozvojovych krajinich Azie
a Latinskej Ameriky (°);

g) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
24942000 zo 7. novembra 2000 o opatreniach na
podporu ochrany a trvalo udrzatelného hospoddrenia
s tropickymi pralesmi a ostatnymi lesmi v rozvojovych kraji-
néch ();

h) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
2493/2000 zo 7. novembra 2000 o opatreniach na
podporu plného zaclenenia rozmeru Zivotného prostredia
do rozvojového procesu rozvojovych krajin (%);

i) nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) &
1726/2000 z 29. jina 2000 o rozvojovej spolupraci
s Juznou Afrikou (°);

i) nariadenie Rady (ES) & 1659/98 zo 17. jila 1998
o decentralizovanej spoluprdci (*);

() U.v.EUL 80,18.3.2004,s. 1.

(*) U.v.EUL 224, 6.9.2003, s. 7. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim (ES) ¢. 2110/2005.

() U.v.EUL 224, 6.9.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim (ES) ¢. 2110/2005

() U. v. ES L 287, 31.10.2001, s. 3. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2110/2005.

() U.v.ESL288,15.11.2000, s. 6. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denfm (ES) ¢. 2110/2005.

(®) U.v.ESL288,15.11.2000, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim (ES) ¢. 2110/2005.

() U. v. ES L 198, 4.8.2000, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2110/2005.

(") U. v. ES L 213, 30.7.1998, s. 6. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
625/2004 (U.v.EU L 99, 3.4.2004, 5. 1).
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k) nariadenie Rady (ES) ¢ 1658/98 zo 17. jila 1998
o spolufinancovani projektov s eurépskymi mimovlddnymi
rozvojovymi organizdciami (MVRO) v oblastiach zdujmu
rozvojovych krajin ();

1) nariadenie Rady (ES) €. 1292/96 z 27. jina 1996 o politike
potravinovej pomoci a riadeni potravinovej pomoci
a $pecidlnych operdcidch na podporu potravinovej bezpec-
nosti (3);

m) nariadenie Rady (EHS) ¢. 443/92 z 25. februdra 1992
o finan¢nej a  technickej = pomoci  azijskym
a latinskoamerickym rozvojovym krajindm a o hospodarskej
spolupréci s nimi () (ALA).

2. ZruSené nariadenia sa nadalej vztahuji na pravne akty
a zévazky z rozpoctovych rokov pred rokom 2007. Kazdy
odkaz na zru$ené nariadenie sa povazuje za odkaz na toto
nariadenie.

Cldnok 40
Revizia

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do 31. de-
cembra 2010 spravu hodnotiacu vykondvanie tohto nariadenia
pocas prvych troch rokov, v pripade potreby aj s legislativnym
navthom na potrebné zmeny, a to spolo¢ne s orientaénym
rozdelenim finanénych prostriedkov uvedenym v prilohe IV.

Cldnok 41
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtda Gc¢innost diilom po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2007 do 31. decembra 2013.

Toto nariadenie je zédvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

statoch.

V Bruseli, 18. decembra 2006

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BORRELL FONTELLES

" U. v. ES L 213, 30.7.1998, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2110/2005.

() U.v.ESL 166, 5.7.1996, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1726/2001 (U. v. ES L
234,1.9.2001,s. 10).

() U. v. ES L 52, 27.2.1992, p.1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2112/2005 (U. v. EU L 344,
27.12.2005,s. 23).

Za Radu
predseda
J.-E. ENESTAM
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Latinskd Amerika
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12.
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16.
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18.
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19

20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Argentina
Bolivia
Brazilia
Cile
Kolumbia
Kostarika
Kuba
Ekvador
Salvador
. Guatemala
Honduras
Mexiko
Nikaragua
Panama
Paraguaj
Peru
Uruguaj
Venezuela
ia
. Afganistan
Bangladés
Bhutdn
Kambodza
Cina
India

Indonézia

Laos

Malajzia

Maldivy
Mongolsko
Mjanmarsko/Barma
Nepadl

Pakistan

Filipiny

Sri Lanka

Thajsko

Vietnam

Strednd Azia

38
39
40
41
42

. Kazachstan

. Kirgizskd republika
. Tadzikistan

. Turkménsko

. Uzbekistan

PRILOHA I

KRAJINY OPRAVNENE PODEA CLANKU 1 ODS. 1

Kérejskd [udovodemokratickd republika
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Blizky vychod

43. Irdn

44. Trak

45. Oman

46. Saudskd Ardbia

47. Jemen

Juznd Afrika
48. Juznd Afrika
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PRILOHA II

ZOZNAM OECD|DAC PRIJIMATEIOV OFICIALNE] ROZVOJOVEJ] POMOCI
Platny od roku 2006 pre sprivy o rokoch 2005, 2006 a 2007

Najmenej rozvinuté krajiny

Iné krajiny s nizkymi prijmami
(HND na obyvatela < 825 USD
v roku 2004)

Krajiny a tizemia s niZ$imi
strednymi prijmami
(HND na obyvatela 826 —
3 255 USD v roku 2004)

Krajiny a tizemia s vy$$imi
strednymi prijmami
(HND na obyvatela 3 256 —

10 065 USD v roku 2004)

Afganistan
Angola

Bangladés

Benin

Bhutdn

Burkina Faso
Burundi
Kambodza
Kapverdy
Stredoafricka republika
Cad

Komory

Konzsk4 demokratickd re-
publika
Dzibutsko
Rovnikovd Guinea
Eritrea

Eti6pia

Gambia

Guinea
Guinea-Bissau
Haiti

Kiribati

Laos

Lesotho

Libéria
Madagaskar
Malawi

Maldivy

Mali

Mauritdnia
Mozambik
Mjanmarsko
Nepil

Niger

Rwanda

Samoa

Svity Tomds a Princov
ostrov

Senegal

Kamerun

Konzskd republika
Pobrezie Slonoviny
Ghana

India

Kena

Kérejskd fudovodemokra-
tickd republika
Kirgizsko
Moldavsko
Mongolsko
Nikaragua

Nigéria

Pakistan
Papua-Novéd Guinea
Tadzikistan
Uzbekistan
Vietnam
Zimbabwe

Albénsko

Alzirsko

Arménsko
Azerbajdzan
Bielorusko

Bolivia

Bosna a Hercegovina
Brazilia

Cina

Kolumbia

Kuba

Dominikdnska republika
Ekvédor

Egypt

Salvador

Fidzi

Gruzinsko

Guatemala

Guyana

Honduras

Indonézia

Irin

Irak

Jamajka

Jordansko

Kazachstan

Byvald juhoslovanska re-
publika Macedénsko
Marshallove ostrovy
Mikronézske fed. tity
Maroko

Namibia

Niue

Oblasti Palestinskej samo-
spravy

Paraguaj

Peru

Filipiny

Stbsko a Cierna Hora
Sri Lanka

* Anguilla
Antigua a Barbuda
Argentina
Barbados

Belize

Botswana

Cile

Cookove ostrovy
Kostarika
Chorvitsko
Dominika

Gabon

Grenada

Libanon

Libya

Malajzia

Mauricius

* Mayotte

Mexiko

* Montserrat
Nauru

Omén

Palau

Panama

Saudskd Arébia (1)
Seychely

Juzna Afrika
*Svitd Helena
Svity Kristof a Nevis
Svitd Lucia

Svity Vincent a Grenadiny
Trinidad a Tobago
Turecko

* Ostrovy Turks a Caicos
Uruguaj

Venezuela

Sierra Leone Surinam
Salamtnové ostrovy Svazijsko
Somélsko Syria

Suddn Thajsko
Tanzdnia * Tokelau
Timor-Leste Tonga

Togo Tunisko
Tuvalu Turkménsko
Uganda Ukrajina
Vanuatu * Wallis a Futuna
Jemen

Zambia

*  lizemie.

(') Saudskd Ardbia sa zaradila medzi krajiny s vysokymi prijmami v roku 2004. V silade s pravidlami OECD/DAC pre reviziu tohto
zoznamu sa zo zoznamu vyradi v roku 2008, ak ostane krajinou s vysokymi prijmami v roku 2005 a 2006. Jej €isté prijmy prijima-
telov ODA od ¢lenov OECD/DAC boli 9,9 miliénov USD v roku 2003 a 9 miliénov USD (predbezne) v roku 2004.
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PRILOHA III

KRAJINY AKT, KTORE SU KRAJINAMI PROTOKOLU O CUKRE

Barbados

Belize

Guyana

Jamajka

Svity Kristof a Nevis
Trinidad a Tobago
Fidzi

Konzska republika

O ® N kW=
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—
o
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—
—

. Madagaskar

. Malawi

—_ =
W N

. Mauricius
. Mozambik

. Svazijsko

—_ =
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. Tanzania

—_
~

. Zambia

. Zimbabwe
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PRILOHA IV

ORIENTACNE ROZDELENIE FINANCNYCH PROSTRIEDKOV NA OBDOBIE ROKOV 2007 - 2013 (V MILIO-

NOCH EUR)
Spolu 16 897
Geografické programy: 10 057
Latinskd Amerika 2 690
Azia 5187
Stredna Azia 719
Blizky vychod 481
Juznd Afrika 980
Tematické programy: 5596
Investovanie do Tudf 1 060
Zivotné prostredie a trvalo udrzatelné hospodérenie s prirodnymi zdrojmi 804
Nestdtne subjekty a miestne orgdny v rozvoji 1639
Potravinovd bezpecnost 1709
Migrécia a azyl 384

Krajiny AKT, ktoré sii krajinami protokolu o cukre 1244
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Austrélia
Bahrajn

Brunej

Kanada

Cinsky Tchaj-pej
Hongkong
Japonsko

Korea

Macao

. Novy Zéland

. Kuvajt

. Katar

. Singapur

. Spojené arabské emirdty

. Spojené stity americké

PRILOHA V

NEROZVOJOVE KRAJINY A UZEMIA
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(Akty, ktorych uverejnenie nie je povinné)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA

ODPORUCANIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 20. decembra 2006

o ochrane neplnoletych os6b a I'udskej ddstojnosti a o prive na vyjadrenie vo vztahu ku konkuren-
cieschopnosti eurépskeho priemyslu audiovizudlnych a online informaénych sluzieb

(2006/952[ES)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 157,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho
a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v sdlade s postupom ustanovenym v {lanku 251
zmluvy (3,

KEDZE:

(1) Charta zdkladnych prdv Eurdpskej tnie () (dalej len
,Charta®) uzndva v ¢ldnku 1 nedotknutelnost ludskej
dostojnosti a ustanovuje, Ze musi byt re§pektovand
a ochraniovand. Clanok 24 Charty ustanovuje, Ze deti
maji pravo na takd ochranu a starostlivost, ktord je
potrebnd pre ich blaho a Ze pri vSetkych opatreniach
prijatych orgdnmi verejnej moci alebo stikromnymi insti-
ticiami, ktoré sa tykaji deti, sa musia v prvom rade brat
do tvahy najlepsie zdujmy dietata.

(2)  Eurdpska tinia by mala zamerat svoje politické opatrenia
na predchddzanie akymkolvek formdm porusovania
zdsady re$pektovania udskej dostojnosti.

() U.v.EUC 221, 8.9.2005, s. 87. o

(3 Stanovisko z Eur6pskeho parlamentu zo 7. septembra 2005 (U. v. EU C
193 E, 17.8.2006, s. 217), spolocnd pozicia Rady z 21. septembra
2006 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku), pozicia Eur6pskeho
parlamentu z 12. decembra 2006 (zatial neuverejnend v dradnom
vestniku).

() U.v.EUC 364, 18.12.2000, s. 1.

G)

Na drovni Unie je potrebné prijat legislativne opatrenia
na ochranu telesného, dusevného a morilneho vyvoja
neplnoletych osdb v savislosti so vSetkymi audiovizudl-
nymi a informaénymi sluzbami a na zabranenie pristupu
neplnoletych o0séb k nevhodnym programom alebo
sluzbam pre dospelych.

Neustaly vyvoj novych informaénych a komunika¢nych
technoldgii predstavuje pre Spolocenstvo naliehavd Glohu
zabezpecit Gplnt a primerand ochranu zdujmov obc¢anov
v tejto oblasti tym, Ze na jednej strane zarud¢i volnd distri-
buciu a poskytovanie informaénych sluzieb a na druhej
strane zabezpedi, aby ich obsah bol zdkonny, respektoval
zdsadu [udskej dostojnosti a nenardsal celkovy vyvoj
neplnoletych osob.

Spolocenstvo uz intervenovalo v oblasti audiovizualnych
a informacnych sluzieb s cielom vytvorit potrebné
podmienky na to, aby sa zabezpecil volny pohyb televiz-
neho vysielania a ostatnych informaénych sluzieb
v stlade so zdsadami volnej hospodirskej sttaze
a slobody prejavu a prdva na informdcie, malo by vsak
opatrenia na ochranu spotrebitelov pred podnecovanim k
diskrimindcii z dovodu pohlavia, rasy alebo etnického
povodu, ndboZenstva alebo viery, zdravotného postih-
nutia, veku alebo sexudlnej orienticie a na boj proti
akejkolvek takejto diskrimindcii. Takéto opatrenia by mali
vytvorit rovnovahu medzi ochranou prav jednotlivcov na
jednej strane a slobodou prejavu na strane druhej, najmi
s prihliadnutim na zodpovednost ¢lenskych Stitov za
definovanie pojmu podnecovania k nendvisti alebo diskri-
mindcii v sdlade s ich vnitrostitnymi pravnymi pred-
pismi a mordlnymi hodnotami.
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(6)  Odporticanie Rady 98/560/ES z 24. septembra 1998 smernice 2000/31/ES md tieZ vyznam pre ochranu

(10)

o rozvoji konkurencieschopnosti eurépskeho priemyslu
audiovizudlnych a informacnych sluzieb podporou ndrod-
nych rdmcov zameranych na dosiahnutie porovnatelnej
a efektivnej drovne ochrany neplnoletych osob a Tudskej
dostojnosti (') je prvym pravnym ndstrojom na Grovni
Spolocenstva, ktory vo svojom oddévodneni 5 riesi otdzky
ochrany neplnoletych o0s6b a [Tudskej dostojnosti
vo vztahu k audiovizudlnym a informa¢nym sluzbdm,
ktoré st pristupné verejnosti akymikolvek prenosovymi
prostriedkami. Clanok 22 smernice Rady 89/552/EHS
z 3. oktobra 1989 o koordindcii urcitych ustanoveni
zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opat-
reni v clenskych Stitoch tykajacich sa vykondvania
Cinnosti televizneho vysielania () (,televizia bez hranic®)
sa uZ konkrétne zaoberd otdzkou ochrany neplnoletych
0sob a Tudskej dostojnosti v rdmci Cinnosti televizneho
vysielania.

Navrhuje sa, aby Rada a Komisia venovali osobitnt
pozornost vykondvaniu tohto odporticania pri revido-
vani, prerokdvani alebo uzatvdrani novych dohod
o partnerstve alebo novych programov spoluprice
s tretimi krajinami vzhladom na globdlny charakter
vyrobcov, $iritelov alebo poskytovatelov audiovizudlneho
obsahu a pristupu na internet.

Eurépsky parlament a Rada prijali rozhodnutim ¢&.
276/1999[ES (*) viacrocny akény plidn Spolocenstva na
podporu bezpeénejsiecho pouzivania Internetu prostred-
nictvom boja proti nezdkonnému a skodlivému obsahu
globélnych sieti (,Ak¢ny pldn pre bezpecnejsi Internet”).

Rozhodnutie ~Eurépskeho parlamentu a Rady ¢
1151/2003[ES (%) predlzilo trvanie Akéného planu pre
bezpecnejsi Internet o dva roky a zmenilo a doplnilo
rozsah jeho pdsobnosti tak, aby zahffial opatrenia na
podporu vymeny informdcii a koordinaciu s prislusnymi
subjektmi na vnutrostatnej drovni, ako aj osobitné usta-
novenia pre pristupujtce krajiny.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES
z 8. jina 2000 o ur¢itych pravnych aspektoch sluzieb
informacnej spolo¢nosti na vnatornom trhu, najmi
o elektronickom obchode (°), vysvetluje niektoré pravne
aspekty a harmonizuje urcité aspekty s cielom umozni,
aby sluzby informacnej spolocnosti v plnej miere vyuZi-
vali vyhody zdsad vnatorného trhu. Mnoho ustanoveni

() U.v.ESL 270,7.10.1998, 5. 48.

() U.v.ESL298,17.10.1989, s. 23. Smernica zmenend a doplnend smer-
nicou 97/36[ES Eurépskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 202,
30.7.1997,s. 60).

() U. v. ES L 33, 6.2.1999, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim ¢. 787/2004/ES (U. v. EU L 138, 30.4.2004,
s.12).

() U.v.ESL162,1.7.2003,s.1.

() U.v.ESL178,17.7.2000,s. 1.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

neplnoletych 0sob a ludskej dostojnosti, a to najmi
¢lanok 16 ods. 1 pism. e), podla ktorého clenské Stity
a Komisia musia podporovat vypracovdvanie kédexov
spravania v oblasti ochrany neplnoletych oséb a Tudskej
dostojnosti.

Zmeny v medidlnom priestore, ktoré si dosledkom
novych technolégii a inovacie médii, vytstuji do potreby
udit deti, ale aj rodicov, uéitelov a Skolitelov v odbornej
priprave Gcinne vyuzivat audiovizudlne a online infor-
macné sluzby.

Samoregulacia audiovizudlneho sektora sa
vo vSeobecnosti ukazuje ako U¢inny doplnkovy
prostriedok, ale nepostacuje na ochranu neplnoletych
osob pred odkazmi so $kodlivim obsahom. Rozvoj
eur6pskeho audiovizudlneho priestoru zalozeného na
slobode prejavu a respektovani prév obcanov by sa mal
zakladaf na trvalom dialdgu medzi vnitro§tatnymi
a eurOpskymi zdkonodarcami, regulaénymi orgdnmi,
zdstupcami priemyslu, zdruzeniami, obcanmi
a predstavitelmi obéianskej spolocnosti.

V ramci verejnych konzultdcii o smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 97/36/ES z 30. jina 1997, ktorou sa
meni a dopliia smernica 89/552/EHS (%) bolo navrhnuté,
aby sa medidlna gramotnost zahrnula medzi predmety,
na ktoré sa bude vztahovat odportcanie 98/560/ES.

Komisia podporuje spoluprdcu a vymenu skdsenosti
a  najlepsich  postupov medzi samoregulaénymi
a koregulaénymi orgdnmi, ktoré sa zaoberaji hodno-
tenim alebo klasifikdciou audiovizudlneho obsahu bez
ohladu na prostriedky jeho prenosu, s ciefom umoznit
vSetkym pouzivatelom, ale najmid rodicom, ucitelom
a Skolitefom v odbornej priprave, aby mohli nahlasovat
nezdkonny obsah a posudzovat obsah audiovizudlnych
a online informacnych sluzieb, ako aj akykolvek iny
zdkonny obsah, ktory by mohol poskodit telesny,
dusevny alebo morélny vyvoj neplnoletych osob.

Ako sa navrhlo pocas verejnych konzulticii o smernici
97/36[ES, je vhodné, aby sa pravo na vyjadrenie alebo
rovnocenné opravné prostriedky vzfahovalo na online
médid a aby sa prihliadalo na 3pecifické vlastnosti tychto
médii a sluzieb.

() U.v.ESL202,30.7.1997,s. 60.
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(16)  Uznesenie Rady z 5. oktébra 1995 o zobrazovani muzov cich sa vysielacich sluzieb, v zhode s nimi a v tzkej spolu-

17)

(19)

a zien v reklame a médidch () vyzyva clenské Staty
a Komisiu, aby prijali adekvitne opatrenia na presadzo-
vanie rozmanitého a realistického zobrazovania schop-
nosti a potencidlu Zien a muzov v spolo¢nosti.

Pri  predkladani svojho ndvrhu smernice Rady
o vykondvani zdsady rovnakého zaobchddzania medzi
muZmi a Zenami v pristupe k tovaru a sluzbam a k ich
poskytovaniu Komisia uviedla, Ze zobrazovanie jednotli-
vych pohlavi v médidch a reklame vznasa dolezité otazky
o ochrane dostojnosti muzov a Zien, napriek tomu vsak
konstatovala, Ze vzhladom na ostatné zdkladné prava
vratane slobody a plurality médii by nebolo vhodné tieto
otdzky riesit v danom ndvrhu, aviak tieto otdzky by sa
mali zvazit.

Bez toho, aby bola porusend sloboda prejavu alebo tlace,
by sa priemysel audiovizudlnych a online informa¢nych
sluzieb mal na drovni ¢lenskych stitov podporovat, aby
v uvedenych médidch a v akomkolvek druhu reklamy
vratane novych technik reklamy predchddzal diskrimi-
nacii z dovodu pohlavia, rasového alebo etnického
povodu, ndboZenstva alebo vierovyznania, postihnutia,
veku alebo sexudlnej orientdcie a bojoval proti ne;j.

Toto odportcanie zahffia novy technologicky vyvoj
a doplia oddévodnenie 5 odporticania 98/560/ES. Rozsah
jeho posobnosti, pokial ide o technologicky pokrok,
zahfila audiovizudlne a online informacné sluzby spri-
stupfiované verejnosti prostrednictvom pevnych alebo
mobilnych elektronickych sieti.

Ni¢ v tomto odporicani nebréani ¢lenskym $ttom uplat-
fiovat svoje Ustavné ustanovenia a iné pravne predpisy
¢i pravnu prax vo vztahu k slobode prejavu,

TYMTO ODPORUCAJU:

L. ¢lenskym $tatom v zdujme podpory rozvoja priemyslu audio-
vizudlnych a online informa¢nych sluzieb prijat potrebné
opatrenia zaruCujice ochranu neplnoletych osdb a ludskej
dostojnosti vo vietkych audiovizudlnych a online informac-
nych sluzbach tym, Ze:

1. zvézia, ze do svojich vnitrostitnych pravnych predpisov

alebo postupov zavedd opatrenia o prdve na vyjadrenie
alebo rovnocenné opravné prostriedky vo vztahu k online
médidm, riadne prihliadajic na svoje vndtrotitne
a tstavné legislativne ustanovenia, bez toho, aby bola dot-
knutd moznost prisposobenia spdsobu vykonu tohto
prava osobitnym vlastnostiam kazdého druhu média;

. s ciefom podporit zvySovanie technologického rozvoja,

popri existujicich pravnych a inych opatreniach tykaji-

() U.v.ESC296,10.11.1995,s. 15.

préci s dotknutymi stranami budd propagovat:

a) opatrenia, ktoré umoznia neplnoletym osobdm zodpo-
vedné vyuzivanie audiovizudlnych a online informac-
nych sluzieb, najmi zvySovanim informovanosti
rodicov, ucitelov a Skolitefov v odbornej priprave
o potencidli tychto novych sluzieb a o prostriedkoch,
ktorymi je mozné dosiahnut ich bezpe¢nost pre
neplnoleté osoby, najmd prostrednictvom medidlnej
gramotnosti alebo vzdeldvacich programov o médiach
a napriklad neustdlou odbornou pripravou v rdmci
skolského vzdelavania,

b) opatrenia, ktoré v pripade vhodnosti a potreby
umoznia identifikdciu kvalitného obsahu a sluzieb pre
neplnoleté osoby a pristup k nim, vritane poskytnutia
prostriedkov na pristup vo vzdeldvacich institdcidch
a na verejnych miestach,

) opatrenia na  $irSie  informovanie = ob&anov

o moznostiach, ktoré pontka internet.

Priklady moznych opatreni tykajicich sa medidlnej
gramotnosti sii uvedené v Prilohe II;

. budd podporovat zodpovedny pristup profesiondlov,

sprostredkovatelov a pouzivatelov novych komunikac-
nych médii, akym je napriklad internet, prostrednictvom:

a) podporovania priemyslu audiovizudlnych a online
informacnych sluzieb, aby v rdmci vietkych audiovizu-
dlnych a online informacnych sluzieb predchadzal
akejkolvek diskrimindcii z dévodu pohlavia, rasového
alebo etnického povodu, nabozenstva alebo vierovyz-
nania, postihnutia, veku alebo sexudlnej orientdcie
a bojoval proti nej, bez toho, aby bola porusend
sloboda prejavu alebo tlace,

b) podporovania ostrazitosti a nahlasovania strinok,
ktoré sa povazuji za nezdkonné, bez toho, aby bola
dotknutd smernica 2000/31/ES,

) vypracovania kédexu spravania v  spoluprdci
s odbornikmi a regulaénymi orgdnmi na vnitrostatnej
trovni a na tGrovni Spolocenstva;

. budii podporovat opatrenia na boj proti vietkym nezd-

konnym ¢innostiam na internete, ktoré $kodia neplno-
letym osobdm a na vyznamné zvySenie bezpecnosti siete;
okrem inych by sa mali zvézit tieto opatrenia:

a) prijatie oznacenia kvality pre poskytovatelov sluzieb,
aby pouzivatelia. mohli jednoducho skontrolovat, ¢i
dany poskytovatel dodrziava kédex sprdvania, alebo
nie,

b) vytvorenie vhodnych prostriedkov na nahlasovanie
nezdkonnych afalebo podozrivych ¢innosti na inter-
nete.
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II. priemyslu audiovizudlnych a online informaénych sluzieb

a ostatnym dotknutym strandm:

1. vypracovat pozitivne opatrenia v prospech neplnoletych
osob vrdtane iniciativ, ktoré im ulahcia $ir3i pristup k
audiovizudlnym a online informa¢nym sluzbdm, predché-
dzajtc pritom potencidlne skodlivému obsahu, napriklad
prostrednictvom systémov filtrovania. Takéto opatrenia by
mohli zahffiat harmonizaciu prostrednictvom spoluprace
regulacnych, samoregulaénych a koregulacnych orgdnov
Clenskych krajin a prostrednictvom vymeny najlepsich
postupov, ktoré sa tykajii otdzok, ako napriklad pouzi-
vanie  systému  spoloénych  opisnych  symbolov
a upozorneni oznacujlicich vekovi kategériu afalebo
aspekty obsahu, ktoré viedli k danému odporicaniu pre
urcitd vekovii skupinu, ¢o by pomohlo pouzivatelom pri
posudzovani obsahu audiovizudlnych a online informac-
nych sluzieb. Mohlo by sa to dosiahnut napriklad
prostrednictvom opatreni naértnutych v prilohe IIL

2. zvazit moZnost vytvorenia filtrov, ktoré by znemozZnovali
prendsat cez internet informdcie urdzajiice ludskd dostoj-
nost;

3. vypracovat opatrenia na rozsirenie pouZivania systémov
na oznacovanie obsahu materidlov Sirenych prostrednic-
tvom internetu;

4 zvazit G¢inné prostriedky na vyhybanie sa diskrimindcii
z dovodu pohlavia, rasového alebo etnického povodu,
nabozenstva alebo vierovyznania, postihnutia, veku alebo
sexudlnej orientdcie v audiovizudlnych alebo online infor-
macnych sluzbich a na boj proti takejto diskrimindcii,
ako aj na podporu rozmanitého a realistického zobrazo-
vania schopnosti a potencidlu muZov a Zien
v spolo¢nosti.

internetu, o jeho zodpovednom a bezpetnom vyuZivani,
o tom, ako sa mozno stazovat a ako aktivovat rodicovska
kontrolu. Specifické kampane by sa mohli zamerat na cielové
skupiny, ako napr. skoly, zdruZenia rodi¢ov a pouzivatelov;

. zamys[a preskiimat moZnost zavedenia eur6pskeho bezplat-

ného telefénneho ¢isla alebo rozsirenia existujiicej sluzby,
aby pomahala pouzivatelom internetu tym, Ze ich upozorni
na dostupné mechanizmy podavania staznosti a zdroje infor-
mécii a poskytne rodi¢om informdcie o cinnosti filtrova-
cieho softvéru;

. zamysla preskiimal moznost podporovat vytvorenie vseo-

becného ndzvu domény druhého stupiia vyhradeného pre
monitorované stranky re$pektujiice neplnoleté osoby a ich
prava, ako je napriklad KID.eu;

. nadalej udrziava konstruktivny a stily dialdg s organizdciami

poskytovatelov  obsahu, spotrebitelskymi organizaciami
a vietkymi ostatnymi dotknutymi stranami;

. zamysla ulah¢it a podporovat vytvdranie sieti samoregula¢-

nymi orgdnmi a vymenu skdsenosti medzi nimi, aby sa dala
posudit Gcinnost kddexu sprévania a pristupov zalozenych
na samoreguldcii s cielom zarucit najvy$si mozny Standard
ochrany neplnoletych osob;

. zamysla na zdklade informdcii poskytnutych ¢lenskymi

§titmi predloZif Eurdpskemu parlamentu a Rade sprivu
o vykondvani a ti¢innosti opatreni uvedenych v tomto odpo-
racani a preskiimat toto odportcanie, ked a ak nastane
takdto potreba.

ZOHLADNUJU ZE KOMISIA:

- S, y V Bruseli, 20. decembra 2006
1. zamysla v stvislosti s viacronym programom Spolocenstva

na obdobie 2005 — 2008 na podporu bezpecnejsicho pouzi-

vania internetu a novych online technoldgii podporovat Za Eurdpsky parlament 74 Radu
informa¢né akcie zamerané na obcanov v celej Eurdpe, ised dsed
vyuZzivajic vietky komunikacné prostriedky, s cielom infor- preaseda preaseda

movat verejnost o vyhodich a moznych nebezpecenstvich J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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PRILOHA I

ORIENTACNE USMERNENIA PRE ZAVEDENIE OPATRENI ZABEZPECU]UCICH PRAVO NA VYJADRENIE
ALEBO ROVNOCENNY OPRAVNY PROSTRIEDOK VO VZTAHU K ON-LINE MEDIAM DO VNUTROSTAT-
NEHO PRAVA ALEBO PRAXE NA VNUTROSTATNEJ UROVNI

Ciel zavedenie opatreni do vnitrostatnych pravnych predpisov alebo praxe clenskych statov s cielom zabezpecit pravo na
vyjadrenie alebo rovnocenné opravné prostriedky vo vztahu k online médidm, prihliadajic pritom riadne na ich vniitro-
Stdtne a Ustavné ustanovenia bez toho, aby bola dotknutd moZnost prispdsobenia jeho vykonu osobitnym vlastnostiam
kazdého druhu média.

Pojem ,médium*“ oznacuje akékolvek prostriedky komunikdcie uréené na Sirenie spracovanych informdcii pre verejnost,
ako napriklad noviny, periodikd, rozhlas, televizia a internetové spravodajské sluzby.

Bez toho, aby boli dotknuté iné ustanovenia, ktoré ¢lenské Stity prijali podla obcianskeho, spravneho alebo trestného
prava, by ktordkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba bez ohladu na §titnu prislusnost, ktorej opravnené zdujmy, najma
(ale nielen) Cest a dobré meno, boli poskodené vyrokmi o skuto¢nostiach v publikicii alebo vysiclani, mala mat prdvo na
vyjadrenie alebo rovnocenné opravné prostriedky. Clenské §taty by mali zabezpecif, aby sa neobmedzoval skutoény vykon
prdva na vyjadrenie alebo rovnocennych opravnych prostriedkov ukladanim neprimeranych lehot alebo podmienok.

Pravo na vyjadrenie alebo rovnocenné opravné prostriedky by mali existovat vo vztahu k online médidm v rdmci pravo-
moci ¢lenského $tatu.

Clenské $tity by mali prijaf opatrenia potrebné na zavedenie prdva na vyjadrenie alebo rovnocennych opravnych
prostriedkov a urcit postup na ich uplatnenie. Konkrétne by mali zabezpecit, aby na ich uplatnenie bola stanovend dosta-
to¢nd lehota a bol ur¢eny taky postup, aby pravo na vyjadrenie alebo rovnocenné opravné prostriedky mohli primerane
uplatnit aj fyzické alebo pravnické osoby, ktoré maju bydlisko alebo sidlo v inych ¢lenskych Statoch.

Prédvo na vyjadrenie mozno zabezpecit nielen prostrednictvom pravnych predpisov, ale aj prostrednictvom koregula¢nych
alebo samoregula¢nych opatreni.

Pravo na vyjadrenie je zvla$t vhodnym opravnym prostriedkom pre online prostredie, pretoze umoziuje okamzitd reakciu
na spochybniované informécie a pridanie vyjadreni dotknutych osob nie je z technického hladiska problémom. Vyjadrenie
by sa viak malo uskuto¢nif v rdmci primeranej lehoty po doruceni odovodnenej Ziadosti a v Case a sposobom, ktoré st
primerané pre publikdciu alebo vysielanie, ktorého sa Ziadost tyka.

Mali by sa stanovit postupy na preskiimanie sporov tykajicich sa vykonu prdva na vyjadrenie alebo rovnocenné opravné
prostriedky stidmi alebo podobnymi nezévislymi orgdnmi.

Ziadost o vykon préva na vyjadrenie alebo rovnocenné opravné prostriedky sa méze zamietnut, ak stazovatel nemi
opravneny zdujem na publikdcii takéhoto vyjadrenia, alebo ak by takéto vyjadrenie znamenalo trestny ¢in, ak by poskyto-
vatela obsahu vystavilo moZznosti obcianskeho siidneho konania, alebo ak by prekracovalo normy verejnej slusnosti.

Prévom na vyjadrenie nie sii dotknuté iné opravné prostriedky, ktoré maji k dispozicii osoby, ktorych privo na dostoj-
nost, Cest, dobr povest alebo stikromie porusili médid.
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PRILOHA II

Priklady moznych opatreni tykajicich sa medidlnej gramotnosti

a)

o <
- =

R

o
-~

trvalé vzdeldvanie ucitelov a $kolitelov v odbornej priprave v spojeni so zdruZeniami na ochranu det{ zamerané na
pouzivanie internetu v kontexte $kolského vzdeldvania s ciefom udrziavat informovanost o moznych rizikdch inter-
netu, najmd pokial ide o diskusné féra akéhokolvek druhu,

zavedenie $pecifickych Skolen{ zameranych na deti vo velmi mladom veku vrtane hodin s rodi¢mi,

integrovany vzdeldvaci pristup ako stcast ucebnych osnov kol a programy medidlnej gramotnosti s ciefom poskytovat
informécie o zodpovednom pouZivani internetu,

organizovanie na ob&anov zameranych ndrodnych kampani za tcasti vSetkych komunika¢nych prostriedkov s cielom
poskytovat informacie o zodpovednom pouzivani internetu,

distribticia informacnych balickov o moznych rizikéch internetu (,ako bezpecne surfovat po internete®, ,ako odfiltrovat
nevyZziadané sprdvy) a zriadenie informacnych telefénnych liniek uréenych na prijimanie upozorneni alebo staznosti
na stranky so Skodlivym alebo nezakonnym obsahom,

primerané opatrenia na zriadenie informacnych telefonnych liniek alebo na zlepSenie ich dcinnosti s cielom ulahcit
poddvanie staznosti na internetové stranky so Skodlivym alebo nezdkonnym obsahom a umoznit ich nahlasovanie.

PRILOHA III

Priklady moznych opatreni tykajicich sa medidlnej gramotnosti

R=g

a,

=

(g)
-~

e

systematické poskytovanie cinného, aktualizovatelného a na pouZivanie jednoduchého systému filtrovania po tom, ¢o
si pouzivatel predplati pristup od poskytovatela pristupu,

pontikanie pristupu k sluzbdm urcenym 3pecidlne pre deti, vybavenym automatickym systémom filtrovania prevadzko-
vanym poskytovatelmi pristupu a operdtormi mobilnych sieti,

stimuldcia poskytovania pravidelne aktualizovaného popisu dostupnych strdnok, ¢im sa zjednodusi ich klasifikicia
a posudzovanie ich obsahu,

umiestiiovanie oznamov do vyhladdvacich programov, ktoré upozoriujii na dostupnost informécii o zodpovednom
pouzivani internetu a informacnych telefénnych liniek (hotline).
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