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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1901/2006
av den 12 december 2006

om likemedel for pediatrisk anvindning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

ey

Innan ett humanldkemedel slipps ut pd marknaden i en
eller flera medlemsstater maste det i allménhet ha varit
foremadl for omfattande studier, inbegripet prekliniska test
och kliniska provningar, for att sikerstdlla att lakemedlet
ar sakert, av hog kvalitet och effektivt for anviandning i
mélpopulationen.

Sadana studier har dock inte alltid utforts for anvindning
vid behandling av barn, och manga av de likemedel som
i dag anvinds for att behandla barnpopulationen har
varken testats eller godkints for sddan anvindning. Det
har visat sig att det inte 4r tillrdckligt med enbart mark-
nadskrafterna for att stimulera dndamalsenlig forskning,
utveckling och godkinnande nir det giller ldkemedel for
barn.

Till de problem som uppstétt till f6ljd av franvaron av
lakemedel som pd ett lampligt sitt har anpassats till barn-
populationen hor dels otillridckliga doseringsinstruktioner
som leder till 6kad risk f6r biverkningar, inbegripet dods-
fall, dels ineffektiv behandling genom underdosering,
genom att barnpopulationen inte far tillgéng till terapeu-
tiska framsteg och limpliga formuleringar och admini-
streringsvagar och genom att man vid behandling barn
anvinder sig av magistrella eller officiella beredningar
som kan vara av dlig kvalitet.

() EUTC267,27.10.2005,s. 1.
(3 Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (EUT C 193 E,

17.8.2006, s. 225), rddets gemensamma stindpunkt av den 10 mars
2006 (EUT C 132 E, 7.6.2006, s. 1) och Europaparlamentets stind-
punkt av den 1 juni 2006 (dnnu ¢j offentliggjorg

avden 23 oktober 2006.

i EUT). Radets beslut

(4)

Denna férordning syftar till att underldtta utvecklingen av
och tillgingligheten till likemedel avsedda for behandling
av barn, att sikerstdlla att dessa likemedel ar foremadl for
hogkvalitativ etisk forskning och pd ett laimpligt sitt
godkinns for anvindning pé barnpopulationen, samt att
forbittra den information som finns tillginglig om
anvindning av likemedel i olika barnpopulationer. Dessa
mél bor uppnds utan att barnpopulationen utsitts for
onddiga kliniska provningar och utan att godkdnnandet
av likemedel for andra dlderspopulationer fordrojs.

Samtidigt som hinsyn tas till att varje bestimmelse om
lakemedel méste ha som grundliggande madl att virna
om folkhilsan, maste detta mal uppnds med medel som
inte hindrar den fria rorligheten for sikra likemedel i
gemenskapen. Skillnader i nationella bestimmelser i lagar
och andra forfattningar om likemedel har en tendens att
forsvara handeln inom gemenskapen och péverkar darfor
direkt den inre marknadens funktion. Alla dtgirder som
syftar till att frimja utveckling och godkinnande av like-
medel for pediatrisk anvindning 4r sdledes berittigade for
att undanroja den typen av hinder eller forhindra att de
uppkommer. Artikel 95 i férdraget ar darfor den lampliga
réttsliga grunden.

Det har visat sig nodvindigt att inrdtta ett system som
innefattar sdvil skyldigheter som beloningar och incita-
ment for att nd dessa mél. Den exakta utformningen av
dessa skyldigheter, beloningar och incitament bér grunda
sig pa varje enskilt likemedels status. Denna forordning
bor tillimpas pé alla ldkemedel som kan komma att efter-
fragas for pediatrisk anvindning, och dirfor bor dess till-
ampningsomrdde omfatta produkter som dr under
utveckling och dnnu inte har godkints, godkinda
produkter som fortfarande omfattas av immateriella
rittigheter och godkinda produkter som inte lingre
omfattas av immateriella rattigheter.
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De invindningar som kan anforas mot att forsok genom-
fors i barnpopulationen boér vigas mot de etiska invind-
ningarna mot att likemedel ges till en population dir de
inte har testats pd lampligt sitt. Det hot mot folkhilsan
som det skulle innebdra att anvinda oprovade likemedel
pd barnpopulationen kan péd ett sikert sitt avvirjas
genom forskning om ldkemedel for denna population,
vilken bor kontrolleras och 6vervakas noggrant med hjilp
av de specifika krav till skydd for barn som deltar i
kliniska provningar inom gemenskapen, som faststills i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av
den 4 april 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanlike-
medel ().

Det dr lampligt att inrdtta en vetenskaplig kommitté,
pediatriska kommittén, inom Europeiska likemedelsmyn-
digheten, nedan kallad “myndigheten”, som besitter
sakkunskap och kompetens nir det giller att utveckla
och utvirdera alla aspekter av likemedel avsedda att
behandla barnpopulationer. Pediatriska kommittén bor
omfattas av bestimmelserna om myndighetens veten-
skapliga kommittéer i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 (3. Medlemmarna i pediatriska kommittén
bor dirfor inte ha ekonomiska eller andra intressen i
lakemedelsindustrin som kan péaverka deras opartiskhet.
De bor dessutom forbinda sig att verka for allménin-
tresset och arbeta pd ett oberoende sitt samt arligen
uppritta en rapport om sina ekonomiska intressen. Pedia-
triska kommittén bor ha ett forstahandsansvar for veten-
skaplig utvirdering och vetenskapligt godkdnnande av
pediatriska provningsprogram och for systemet for
undantag och uppskov i samband med dessa; den bor
ocksa spela en central roll ndr det giller de olika stodat-
girder som foreskrivs i denna forordning. I sitt arbete bor
pediatriska kommittén overvidga om studier pa barnpopu-
lationen innebdr betydande potentiella terapeutiska
fordelar for de barn som deltar i studierna eller barnpo-
pulationen i stort, och den bor ta hinsyn till att onddiga
studier bor undvikas. Pediatriska kommittén bor folja
befintliga gemenskapskrav, inbegripet direktiv 2001/20/
EG och Internationella harmoniseringskonferensens (ICH)
riktlinje E11 om utveckling av likemedel for barn, och
den bor undvika varje drojsmal med godkidnnandet av
lakemedel for andra populationer till foljd av de krav
som stills pd studier pa barnpopulationen.

Det bor faststillas forfaranden enligt vilka myndigheten
godkinner eller dndrar ett pediatriskt provningsprogram,
som dr det dokument pé vilket utvecklingen och godkin-

() EGTL121,1.5.2001,s. 34.

(3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den

31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkin-
nande av och tillsyn over humanlékemede{)

lakemedel samt om inrittande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(EUTL 136, 30.4.2004, s. 1).

och veterinirmedicinska

(10)

(1)

nandet av likemedel for barn bor grunda sig. Det pedia-
triska provningsprogrammet bor innehdlla noggranna
uppgifter om tidsplanen och de dtgirder som foreslas for
att pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i barn-
populationen. Eftersom barnpopulationen i sjilva verket
bestdr av ett antal undergrupper, bor det i det pediatriska
provningsprogrammet anges vilka undergrupper som
behover undersokas, med vilka medel det skall goras och
vid vilken tidpunkt det senast skall ske.

Inforandet av det pediatriska provningsprogrammet i den
rittsliga ramen for humanlikemedel syftar till att siker-
stilla att utvecklingen av likemedel som eventuellt skall
anvindas for barn blir en integrerad del av likemedelsut-
vecklingen genom att den inforlivas med utvecklingspro-
grammet for vuxna. Pediatriska provningsprogram bor
darfor lamnas in i ett sd tidigt skede av produktutveck-
lingen, att studier hinner utforas pd barnpopulationen,
om si dr lampligt, innan ansokningar om godkinnande
for forsaljning limnas in. Det bor sittas upp en tidsgrins
for inlimnandet av ett pediatriskt provningsprogram s
att en tidig dialog kan ske mellan sponsorn och pedia-
triska kommittén. Om ett pediatriskt provningsprogram
limnas in tidigt, tillsammans med en ansdkan om
uppskov enligt beskrivningen nedan, kan forsenade
godkinnanden for andra populationer dessutom
undvikas. Eftersom utvecklingen av likemedel 4r en dyna-
misk process som ar beroende av resultatet av pagdende
studier, bor mojlighet ges att vid behov 4ndra ett godkant
program.

Det dr nodvindigt att, nir det giller nya likemedel och
godkinda lakemedel som omfattas av ett patent eller ett
tilliggsskydd, ett krav inférs om att det liggs fram
antingen resultat av studier pd barnpopulationen i
enlighet med ett godkint pediatriskt prévningsprogram
eller bevis pé att undantag eller uppskov beviljats, nir en
ansokan om godkdnnande for forsiljning eller en
ansokan om en ny indikation, en ny likemedelsform eller
en ny administreringsvig limnas in. Det pediatriska prov-
ningsprogrammet bor utgora beddmningsgrunden for
om detta krav har uppfyllts. Kravet bor dock inte gilla
generiska likemedel, motsvarande biologiska likemedel
och likemedel som godkints genom forfarandet avseende
viletablerad medicinsk anvindning, liksom homeopatiska
lakemedel och traditionella o6rtmediciner som godkants
genom forenklade registreringsforfaranden i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel ().

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2004/27[EG (EUTL 136, 30.4.2004,s. 34).
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(12)  Forskning om pediatrisk anvindning av likemedel som giller det pediatriska prévningsprogrammet, undantag

(14)

(15)

(16)

inte dr skyddade av ett patent eller tilliggsskydd bor
ocksd kunna finansieras inom ramen for gemenskapens
forskningsprogram.

For att sikerstilla att pediatrisk forskning endast utfors i
syfte att tillgodose de terapeutiska behoven hos barnpo-
pulationen 4r det nodvindigt att faststilla forfaranden
genom vilka myndigheten kan medge undantag fran det
krav som avses i skdl 11 for sirskilda produkter eller for
kategorier eller delar av kategorier av likemedel, och
sddana undantag bor offentliggéras av myndigheten.
Eftersom det vetenskapliga och medicinska kunnandet
standigt utvecklas, bor det finnas mojlighet att gora
andringar i forteckningen over undantag. Om ett
undantag aterkallas, bor kravet emellertid inte gédlla under
en viss period, sé att det dtminstone finns tid att fa ett
pediatriskt provningsprogram godkint och inleda studier
pa barnpopulationen innan en ansokan gors om godkin-
nande for forsaljning.

[ vissa fall bor myndigheten skjuta upp inledandet eller
slutforandet av vissa eller alla dtgirder som ingdr i ett
pediatriskt provningsprogram for att sikerstilla att forsk-
ning utfors endast ndr det dr sakert och etiskt att gora
det, och att kravet péd forskningsuppgifter om barnpopu-
lationen inte blockerar eller fordrojer godkdnnandet av
lakemedel avsedda for andra populationer.

Kostnadsfri vetenskaplig rddgivning bor erbjudas av
myndigheten som ett incitament till sponsorer som
utvecklar likemedel for barn. For att sikerstdlla veten-
skaplig enhetlighet bor myndigheten samordna verksam-
heten mellan pediatriska kommittén och den radgivande
vetenskapliga arbetsgruppen i kommittén for humanlike-
medel, och ansvara for kontakterna mellan pediatriska
kommittén och gemenskapens andra kommittéer och
arbetsgrupper som arbetar med likemedelsfragor.

De befintliga forfarandena for godkdnnande for forsilj-
ning av humanldkemedel bor inte dndras. Av det krav
som avses i skdl 11 foljer emellertid att de behoriga
myndigheterna bor kontrollera att det godkinda pedia-
triska provningsprogrammet foljs, och vilka undantag
och uppskov som beviljats i det aktuella skedet av valider-
ingen for ansokan om godkidnnande for forsiljning.
Bedomningen av kvalitet, sikerhet och effekt ndr det
giller likemedel for barn och beviljandet av godkin-
nanden for forsiljning bor dven fortsittningsvis falla
inom de behoriga myndigheternas ansvarsomrdde. Det
bor finnas mojlighet att begira ett yttrande frin pedia-
triska kommittén om 6verensstimmelse och om ett like-
medels kvalitet, sikerhet och effekt vid anvindning pé
barnpopulationen.

For att vardpersonal och patienter skall fa tillgdng till
information om siker och effektiv anvindning av like-
medel vid behandling av barn och, for att tillgodose
kravet pd Oppenhet, bor uppgifter om resultaten av
studier pd barnpopulationen, liksom situationen nir det

(18)

(20)

(21)

och uppskov, ingd i produktinformationen. Nir alla delar
av det pediatriska provningsprogrammet har genomforts,
bor detta anges i godkdnnandet for forsiljning, och det
bor sedan utgoéra grunden for de beloningar for Gverens-
stimmelse som kan tilldelas foretag.

For att de ldkemedel som har godkints for anvindning
vid behandling av barn skall kunna identifieras och forsk-
rivas, bor det stadgas att etiketten pd likemedel som
medgetts en indikation for behandling av barn skall inne-
hélla en symbol som kommer att viljas av kommissionen
pa rekommendation av pediatriska kommittén.

For att skapa incitament for godkinda produkter som
inte lingre omfattas av immateriella rittigheter, dr det
nodvindigt att infora ett nytt slags godkinnande for
forsiljning: ett godkdnnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning. Ett sddant godkinnande bor beviljas genom
befintliga forfaranden for godkinnande for forsiljning,
men bor gilla specifikt for likemedel som utvecklats
uteslutande for anvandning vid behandling av barn. Det
bor vara mojligt att i namnet pa det likemedel som bevil-
jats ett godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anvindning behdlla det befintliga varumirkesnamnet pa
motsvarande produkt som godkénts for vuxna, sé att det
kan utnyttjas att varumarket redan 4r kint, samtidigt som
man drar nytta av de uppgifter som uteslutande hanfor
sig till ett nytt godkdnnande for forsiljning.

En ansokan om godkdnnande for forsiljning for pedia-
trisk anvidndning bor innehdlla uppgifter som giller
anvindning av produkten i barnpopulationen och som
har insamlats i enlighet med ett godkant pediatriskt prov-
ningsprogram. Dessa uppgifter kan antingen hérrora fran
publikationer eller frin nya studier. En ansokan om
godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning
bor ocksd kunna hénvisa till uppgifter som ingdr i doku-
mentationen for ett likemedel som ar eller har varit
godkint inom gemenskapen. Detta syftar till att ge ett
extra incitament till smd och medelstora foretag, inklusive
tillverkare av generiska likemedel, att utveckla icke-
patentskyddade likemedel for barn.

Denna forordning bor innehdlla bestimmelser som dels
ger befolkningen i gemenskapen storsta mojliga tillging
till nya likemedel som &r testade och anpassade for
pediatrisk anvindning, dels minimerar risken for att belo-
ningar och incitament ges som avser hela gemenskapen
utan att delar av gemenskapens barnpopulation inte kan
dra nytta av att ett nytt godkant ldkemedel ér tillgangligt.
En ans6kan om godkinnande for forsiljning, inklusive en
ansokan om godkinnande for forsdljning for pediatrisk
anvindning, som innehdller resultaten frin studier som
utforts i enlighet med ett godkint pediatriskt provning-
sprogram bor kunna omfattas av det centraliserade
gemenskapsforfarande som foreskrivs i artiklarna 5-15 i
forordning (EG) nr 726/2004.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Om ett godkant pediatriskt provningsprogram har lett till
att en pediatrisk indikation har godkints f6r en produkt
som redan saluférs med andra indikationer, bér inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning dliggas att slippa
ut produkten pd marknaden, med beaktande av den
pediatriska informationen, senast tva ar frin det att indi-
kationen godkdndes. Detta krav bor endast gilla
produkter som redan dr godkidnda och inte likemedel
som har godkints genom ett godkdnnande for forsiljning
for pediatrisk anvindning.

Ett frivilligt forfarande bor inforas for att mojliggora ett
enda gemenskapsomfattande yttrande om ett nationellt
godkint likemedel, nir det efter ett godkint pediatriskt
provningsprogram i ansokan om godkdnnande for
forsiljning ingdr uppgifter om barnpopulationen. 1 detta
syfte kan forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 i
direktiv 2001/83/EG tillimpas. Detta gor det mojligt att
anta ett inom gemenskapen harmoniserat beslut om
anviandning av likemedlet vid behandling av barn och
om inférande av liakemedlet i all nationell produktinfor-
mation.

Det dr av storsta vikt att se till att metoderna for siker-
hetsovervakning anpassas till de sirskilda krav som foljer
av att sikerhetsuppgifter insamlas om barnpopulationen,
inbegripet uppgifter om eventuella langtidseffekter.
Effekten vid anvindning pd barn kan ocksd behova
studeras ytterligare efter godkdnnandet. Darfor bor det
dessutom kravas nir det giller en ansdokan om godkin-
nande for forsiljning som innehéller resultat av studier
som utforts i enlighet med ett godkint pediatriskt prov-
ningsprogram, att sokanden visar hur han avser att pa
lang sikt folja upp eventuella biverkningar av lakemedlet
och dess effekt pd barn. I de fall dir det finns sirskild
anledning till oro, bor sokanden dessutom ligga fram
och tillimpa ett system for riskhantering och/eller utfora
sdrskilda studier efter godkdnnandet for forsiljning, som
villkor for att ett godkdnnande for forsiljning skall
beviljas.

Av folkhilsoskal ar det nodvindigt att sikerstilla fortsatt
tillgdng till sikra och effektiva likemedel som ar
godkinda for pediatriska indikationer och som tagits
fram som ett resultat av denna f6rordning. Om inneha-
varen av ett godkidnnande for forsiljning avser att dra till-
baka ett sidant likemedel frdn marknaden, bor det
ordnas s att barnpopulationen dven fortsittningsvis kan
fa tillgdng till det berorda likemedlet. For att bidra till
detta bor myndigheten underrittas i god tid om varje
sddan avsikt och bor offentliggora den.

For produkter som omfattas av kravet pa inlimnande av
pediatriska uppgifter bor — om alla dtgirder som ingdr i

(27)

(29)

(30)

det pediatriska provningsprogrammet har vidtagits, om
produkten godkints i alla medlemsstater och om rele-
vanta uppgifter om resultaten av studierna ingdr i
produktinformationen — en beloning utges i form av en
forlingning med sex ménader av det tilliggsskydd som
inforts genom radets forordning (EEG) nr 1768/92 ().
Beslut som medlemsstaternas myndigheter fattar om pris-
sittning pd lakemedelsprodukter eller om att ldta like-
medlen omfattas av det nationella sjukforsikringssys-
temet bor inte paverka beviljandet av en sddan beloning.

En ansokan om en f6rlingning av giltighetstiden for till-
laggsskyddet i enlighet med denna forordning bér endast
godtas om tilliggsskyddet har meddelats enligt forord-
ning (EEG) nr 1768/92.

Eftersom beloningen avser studier pd barnpopulationen
och inte for att pavisa att en produkt ar siker och effektiv
vid behandling av barn, bor beloningen utges dven om
en pediatrisk indikation inte godkdnns. For att den infor-
mation som finns tillginglig om anvindning av like-
medel f6r barn skall forbittras, bor relevanta uppgifter
om sddan anvindning ingd i produktinformationen om
godkinda produkter.

Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlake-
medel (%) skall likemedel som Kklassificerats som sarldke-
medel beviljas ensamritt pd marknaden under tio ar efter
det att de har godkants for forsdljning med en indikation
som avser en sillsynt sjukdom. Eftersom sddana
produkter ofta inte dr patentskyddade kan den beloning
som bestdr i en forlingning av tilliggsskyddet inte
anvindas; i de fall de dr patentskyddade skulle en sddan
forlangning innebira ett dubbelt incitament. For sarlike-
medel bor dirfor en forlingning av tilliggsskyddet
ersittas av att ensamritten pd marknaden forlings frdn
tio &r till tolv dr, om kravet pa uppgifter om anvindning
for behandling av barn uppfylls helt.

De atgirder som foreskrivs i denna férordning bor inte
utesluta att andra incitament eller beloningar anvinds.
For att forsikra sig om att det rdder oppenhet om de
olika atgirder som kan vidtas pd gemenskapsnivd och i
medlemsstaterna, bor kommissionen uppritta en utforlig
forteckning over alla tillgangliga incitament pd grundval
av uppgifter som tillhandahdlls av medlemsstaterna. De
atgirder som faststdlls i denna forordning, inbegripet
godkinnandet av pediatriska provningsprogram, bor inte
utgora en grund for att erhdlla andra incitament frdn
gemenskapen till stod for forskning, sdsom finansiering
av forskningsprojekt inom ramen for gemenskapens
flerariga ramprogram for forskning, teknisk utveckling
och demonstration.

(") EGT L 182, 2.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom 2003
ars anslutningsakt.
() EGTL18,22.1.2000,s. 1.
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(31)  For att oka tillgdngen till information om anvindning av (35)  Gemenskapsfinansiering bor tillhandahéllas for att ticka

(32)

(33)

lakemedel vid behandling av barn och for att undvika
onodig upprepning av sddana studier pd barnpopula-
tionen som inte tillfor ndgonting till den samlade
kunskapen, bor den europeiska databas som foreskrivs i
artikel 11 i direktiv 2001/20/EG innehdlla ett europeiskt
register 6ver kliniska provningar av likemedel for pedia-
trisk anvindning, som omfattar alla pagdende, i fortid
avslutade och slutforda pediatriska studier, bade i gemen-
skapen och i tredjelinder. En del av de uppgifter om
pediatriska kliniska prévningar som inforts i databasen
samt uppgifter om resultaten av alla pediatriska kliniska
provningar som lagts fram for de behoriga myndighe-
terna bor offentliggéras av myndigheten.

En forteckning over barnpopulationens terapeutiska
behov bor upprittas av pediatriska kommittén efter
samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och
berorda parter, och bor uppdateras regelbundet. Forteck-
ningen bor innehdlla uppgifter om befintliga ldkemedel
som anvidnds vid behandling av barn och belysa deras
terapeutiska behov och vilka prioriteringar som bor goras
inom forskning och utveckling. P4 s& sdtt bor foretagen
latt kunna finna mojligheter till foretagsutveckling. Pedia-
triska kommittén bor bittre kunna bedéma behovet av
lakemedel och studier ndr den utvirderar utkast till pedia-
triska provningsprogram, undantag och uppskov; vérd-
personal och patienter bor fa tillgang till en informations-
killa till stod for sina beslut om val av lakemedel.

Kliniska prévningar i barnpopulationen kan kriva
sdrskild sakkunskap, sirskilda metoder och i vissa fall
sarskilda faciliteter och bor utforas av forskare med lamp-
liga kvalifikationer. Ett nitverk som sammanlinkar
befintliga nationella initiativ och gemenskapsinitiativ samt
forskningscentrum for att bygga upp den nodvindiga
kompetensen pd gemenskapsnivd och som tar hiansyn till
gemenskapsdata och data frin tredjelinder skulle bidra
till att underlitta samarbetet och undvika att samma
studier i onddan utfors mer 4n en ging. Detta nitverk
bor bidra till arbetet med att stirka grunderna for det
europeiska omrddet for forskningsverksamhet i anslut-
ning till gemenskapens ramprogram for forskning,
teknisk utveckling och demonstration, gynna barnpopula-
tionen och fungera som en killa fér information och
sakkunskap for branschen.

[ friga om vissa godkinda produkter kan likemedelsfore-
tagen redan inneha uppgifter om sikerhet och effekt vid
behandling av barn. For att forbittra den tillgingliga
informationen om anvindning av likemedel i barnpopu-
lationer bor foretag som innehar sidana uppgifter dliggas
att limna in dem till alla behoriga myndigheter i de
medlemsstater ddr produkten dr godkind. P sd sdtt kan
uppgifterna bedomas, och om det anses limpligt bor de
dven ingd i den information om godkidnda produkter
som riktar sig till vardpersonal och patienter.

alla aspekter av pediatriska kommitténs och myndighe-
tens arbete i samband med tillimpningen av denna
forordning, sésom bedomningen av pediatriska provning-
sprogram, avgiftsfrihet vid vetenskaplig rddgivning och
atgirder som avser information och ppenhet, inbegripet
databasen 6ver pediatriska studier och nétverket.

(36) De atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (').

(37)  Forordning (EEG) nr 176892, direktiv 2001/20[EG,
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(38)  Eftersom madlet for denna férordning, namligen att
forbittra tillgangligheten till likemedel som provats for
pediatrisk anvindning, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och det darfor, genom att det
dirigenom blir mojligt att dra fordel av storsta mojliga
marknad och undvika en utspridning av de begrinsade
resurserna, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gér denna f6rordning
inte utover vad som dr nddvindigt for att uppnd detta
mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

Inledande bestimmelser

KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

[ denna férordning faststdlls bestimmelser om utveckling av
humanlikemedel i syfte att tillgodose barns sirskilda terapeu-
tiska behov utan att barnpopulationen utsitts for onodiga
kliniska eller andra prévningar och i 6verensstimmelse med
direktiv 2001/20/EG.

Artikel 2

Utover de definitioner som faststills i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG giller f6ljande definitioner i denna férordning:

1. "barnpopulationen”: den del av befolkningen som &r mellan
0 (frén fodseln) och 18 éar.

(') EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).
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2. "pediatriskt provningsprogram™: ett forsknings- och utveck-
lingsprogram som syftar till att sikerstilla att nodvindiga
uppgifter erhdlls for att faststilla villkoren for att ett lake-
medel skall godkinnas for behandling av barnpopulationen.

3. "lakemedel som godkints med en pediatrisk indikation”: ett
lakemedel som ir godkint for anvindning i en del av eller
hela barnpopulationen och for vilket den godkidnda indika-
tionen 4ar nidrmare beskriven i den sammanfattning av
produktens egenskaper som sammanstillts i enlighet med
artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

4. "godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvindning™ ett
godkinnande for forsiljning som beviljas for ett humanlike-
medel som inte skyddas av ett tilliggsskydd enligt f6rordning
(EEG) nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett
tilliggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska
indikationer som ir relevanta for anvindning i barnpopula-
tionen eller undergrupper av denna, inbegripet limplig
styrka,  ldkemedelsform eller ~ administreringsvag  for
produkten.

KAPITEL 2

PEDIATRISKA KOMMITTEN

Artikel 3

1. Senast den 26 juli 2007 skall en pediatrisk kommitté
inrdttas vid Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad
"myndigheten”, som inrittades genom forordning (EG)
nr 726/2004. Pediatriska kommittén skall anses vara inrdttad
ndr de ledamoter som avses i artikel 4.1 a och b har utnimnts.

Myndigheten skall utfora sekretariatstjanster for pediatriska
kommittén och tillhandahalla den tekniskt och vetenskapligt
stod.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning, skall forord-
ning (EG) nr 726/2004 tillimpas pd pediatriska kommittén,
inklusive bestimmelserna om medlemmarnas oberoende och
opartiskhet.

3. Myndighetens verkstillande direktor skall ansvara for den
nodvindiga samordningen mellan pediatriska kommittén och
kommittén for humanlikemedel, kommittén for sirlikemedel,
dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga radgi-
vande grupper.

Myndigheten skall inritta sirskilda forfaranden for eventuella
samrdd dem emellan.

Artikel 4
1. Pediatriska kommittén skall bestd av foljande ledamoter:

a) Fem ledamoter, med suppleanter, av kommittén for humanla-
kemedel, vilka utndmnts till den kommittén i enlighet med

artikel 61.1 i forordning (EG) nr 726/2004. Dessa fem leda-
moter och deras suppleanter skall utnimnas till pediatriska
kommittén av kommittén f6r humanliakemedel.

b) En ledamot och en suppleant som utnimns av varje
medlemsstat vars nationella behoriga myndighet inte ar fore-
tridd genom de ledamoter som utndmnts av kommittén f6r
humanldkemedel.

¢) Tre ledamoter och tre suppleanter som utnimns av kommis-
sionen, pa grundval av en offentlig inbjudan att limna intres-
seanmilan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrada sjukvéardspersonalen.

d) Tre ledamoter och tre suppleanter som utndmns av kommis-
sionen, pa grundval av en offentlig inbjudan att limna intres-
seanmilan och efter samrdd med Europaparlamentet, for att
foretrdda patientorganisationerna.

Suppleanterna skall foretrada och rosta for ledamoterna i deras
franvaro.

Vid tillimpning av a och b skall medlemsstaterna samarbeta
under samordning av myndighetens verkstillande direktor for
att sdkerstdlla att pediatriska kommitténs slutliga sammansitt-
ning, inbegripet ledamoter och suppleanter, ticker de vetenskap-
liga omrdden som ir relevanta for pediatriska likemedel, och
dtminstone foljande omrdden: farmaceutisk utveckling, pedia-
trisk medicin, allmanlakare, pediatrisk farmaci, pediatrisk farma-
kologi, pediatrisk forskning, sikerhetsévervakning, etik och folk-
hilsa.

Vid tillimpningen av ¢ och d skall kommissionen ta hinsyn till
den sakkunskap som erbjuds av de ledamoter som utndmnts
enligt a och b.

2. Pediatriska kommitténs ledamoter skall utnimnas for tre
ar i taget med mojlighet till fornyelse av mandatet. Vid pedia-
triska kommitténs moten fir de lata sig bitrddas av sakkunniga.

3. Pediatriska kommittén skall vilja sin ordférande bland sina
ledamoter for en period pd tre &r med mojlighet till omval en

gang.

4.  Ledamoternas namn och kvalifikationer skall offentlig-
goras av myndigheten.

Artikel 5

1. Nir pediatriska kommittén forbereder sina yttranden skall
den efterstrava vetenskaplig enighet. Om enighet inte kan nds
skall pediatriska kommittén anta ett yttrande som bestar av den
standpunkt som majoriteten av ledamoterna intar. I yttrandet
skall avvikande stdndpunkter med motiveringar anges. Detta
yttrande skall goras tillgingligt for allminheten i enlighet med
artikel 25.5 och 25.7.
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2. Pediatriska kommittén skall utarbeta en egen arbetsord-
ning for fullgérande av sina uppdrag. Arbetsordningen skall
trada i kraft efter det att ett positivt yttrande har erhallits frin
myndighetens styrelse och darefter frin kommissionen.

3. Vid alla méten i pediatriska kommittén far kommissionens
foretradare, myndighetens verkstillande direktor eller dennes
foretrddare narvara.

Artikel 6

1. Pediatriska kommittén skall ha foljande uppgifter:

a) Bedoma innehallet i varje pediatriskt provningsprogram for
ett likemedel som limnas in till den i enlighet med denna
forordning och yttra sig om programmet.

b) Bedoma undantag och uppskov och yttra sig om dessa.

) Pa begiran av kommittén for humanldkemedel, en behorig
myndighet eller s6kanden, bedéma huruvida en ansékan om
godkinnande for forsiljning overensstimmer med det
berorda godkinda pediatriska provningsprogrammet och
yttra sig om detta.

d) P4 begiran av kommittén for humanlikemedel eller en
behorig myndighet, bedéma varje uppgift som tagits fram i
enlighet med ett godkint pediatriskt prévningsprogram och
yttra sig om ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt vid
anvindning i barnpopulationen.

) Ge rdd om innehallet och formen f6r de uppgifter som skall
insamlas for den oversikt som avses i artikel 42.

f) Stodja och rdda myndigheten vid upprittandet av det europe-
iska nitverk som avses i artikel 44.

g) Ge vetenskapligt bistdnd vid utarbetandet av dokument som
hanfor sig till uppfyllandet av malen med denna férordning.

h) P4 begiran av myndighetens verkstillande direktor eller
kommissionen, ge rdd i alla frigor som ror likemedel for
anvindning i barnpopulationen.

i) Uppritta en specifik forteckning over behovet av pediatriska
lakemedel och uppdatera den regelbundet i enlighet med
artikel 43.

j) Ge rdd till myndigheten och kommissionen ndr det giller
meddelanden om tillgingliga arrangemang for att bedriva
forskning om likemedel for anvindning i barnpopulationen.

k) Limna en rekommendation till kommissionen om den
symbol som avses i artikel 32.2.

2. Vvid fullgérandet av sina uppgifter skall pediatriska
kommittén for varje foreslagen studie Gverviga om denna kan

forvintas medfora betydande terapeutiska fordelar for barnpo-
pulationen och/eller tillgodose dess terapeutiska behov. Pedia-
triska kommittén skall ta hinsyn till all information som den fér
tillgdng till, inklusive yttranden, beslut eller rdd fran de behoriga
myndigheterna i tredjelander.

AVDELNING II

KRAV FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KAPITEL 1

Allminna krav for godkinnande

Artikel 7

1. En ans6kan om godkdnnande for forsiljning enligt artikel
6 i direktiv 2001/83/EG for ett humanldkemedel som inte 4r
godkint i gemenskapen vid den tidpunkt dd denna f6érordning
trader i kraft skall anses vara giltig endast om den, utéver de
uppgifter och handlingar som foreskrivs i artikel 8.3 i direktiv
2001/83/EG, innehaller ndgot av foljande:

a) Resultaten av alla utforda studier och ett noggrant angivande
av alla uppgifter som insamlats i overensstimmelse med ett
godkint pediatriskt prévningsprogram.

b) Ett beslut av myndigheten om undantag f6r produkten.

c) Ett beslut av myndigheten om undantag for kategorin enligt
artikel 11.

d) Ett beslut av myndigheten om uppskov.

For led a skall myndighetens beslut genom vilket ett pediatriskt
provningsprogram godkinns dven ingd i ansokan.

2. De handlingar som limnas in i enlighet med punkt 1 skall
sammantaget omfatta alla undergrupper av barnpopulationen.

Artikel 8

Om ett godkint likemedel skyddas antingen av ett tilldggsskydd
enligt forordning (EEG) nr 176892 eller av ett patent som
berittigar till ett tilliggsskydd, skall artikel 7 i den hir forord-
ningen tillimpas pa ansokningar om godkannande for nya indi-
kationer, inbegripet pediatriska indikationer, nya likemedels-
former och nya administreringsvigar.

Vid tillimpning av forsta stycket skall de handlingar som avses i
artikel 7.1 omfatta bade befintliga och nya indikationer, likeme-
delsformer och administreringsvigar.
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Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte tillimpas pa produkter som
godkints enligt artiklarna 10, 10a, 13-16 eller 16a-16i i direktiv
2001/83/EG.

Artikel 10

I samrdd med medlemsstaterna, myndigheten och andra berorda
parter skall kommissionen faststilla de nirmare regler for
format och innehdll som skall gilla for ans6kningar om godkin-
nande eller dndring av ett pediatriskt prévningsprogram och for
begiran om undantag eller uppskov for att de skall anses giltiga,
samt for genomforandet av den kontroll av Gverensstimmelsen
som avses i artikel 23 och artikel 28.3.

KAPITEL 2

Undantag

Artikel 11

1. Undantag skall medges for de uppgifter som avses i artikel
7.1 a for enskilda likemedel eller for kategorier av likemedel
om det finns beldgg for ndgot av foljande:

a) Det enskilda likemedlet eller kategorin av likemedel kan
antas vara ineffektivt eller riskfyllt for en del av eller hela
barnpopulationen.

b) Den sjukdom eller det tillstind for vilket det enskilda like-
medlet eller kategorin av likemedel dr avsett upptrader
endast i vuxenpopulationer.

¢) Det enskilda likemedlet medfor inte en betydande terapeu-
tisk fordel jamfort med befintliga behandlingar for barn.

2. Det undantag som anges i punkt 1 fir medges antingen
for en eller flera sirskilt angivna undergrupper av barnpopula-
tionen eller for endast en eller flera sirskilt angivna terapeutiska
indikationer, eller for en kombination av dessa.

Artikel 12

Pediatriska kommittén fir pa eget initiativ anta ett yttrande pd
de grunder som anges i artikel 11.1, om att ett undantag enligt
artikel 11.1 for en kategori eller en enskild produkt bor beviljas.

S& snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall forfa-
randet i artikel 25 tillimpas. For undantag som avser en kate-
gori skall endast artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

Artikel 13

1. Sokanden kan pd de grunder som anges i artikel 11.1
ansoka hos myndigheten om undantag for en enskild produkt.

2. Efter det att ansokan mottagits skall pediatriska
kommittén utse en rapportér och inom 60 dagar anta ett

yttrande om huruvida ett undantag for den enskilda produkten
bor beviljas.

Antingen sokanden eller pediatriska kommittén fir begira ett
mote under denna period pd 60 dagar.

Om si dr lampligt, far pediatriska kommittén begidra att
sokanden kompletterar de inlimnade uppgifterna och handling-
arna. Om pediatriska kommittén utnyttjar denna mojlighet skall
tidsfristen pd 60 dagar upphora att 16pa fram till dess att den
begirda kompletterande informationen har ldmnats in.

3. S4 snart pediatriska kommittén antar ett yttrande skall
forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 14

1. Myndigheten skall fora en forteckning over alla undantag.
Forteckningen skall uppdateras regelbundet (minst varje r) och
goras tillginglig for allmdnheten.

2. Pediatriska kommittén fir ndr som helst anta ett yttrande
om att ett undantag som beviljats bor ses over.

Om en 4ndring gors i friga om ett undantag som avser en
enskild produkt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Om en édndring gors i friga om ett undantag som avser en kate-
gori, skall artikel 25.6 och 25.7 tillimpas.

3. Om ett undantag som avser ett enskilt ldkemedel eller en
kategori av likemedel aterkallas, skall de krav som anges i artik-
larna 7 och 8 inte gilla under 36 manader fran det att undan-
taget avforts frdn forteckningen 6ver undantag.

KAPITEL 3

Pediatriskt provningsprogram

Avsnitt 1

Begiran Om Godkinnande

Artikel 15

1. Den som har for avsikt att ansoka om godkinnande for
forsdljning 1 enlighet med artikel 7.1 a eller d, artikel 8 eller
artikel 30 skall utarbeta ett pediatriskt provningsprogram och
ldimna in detta till myndigheten med en begiran om godkin-
nande.

2. I det pediatriska provningsprogrammet skall anges en
tidsplan och de dtgirder som foreslds for att bedoma kvalitet,
sikerhet och effekt hos likemedlet i alla de undergrupper av
barnpopulationen som kan komma i friga. Dessutom skall det i
programmet anges eventuella dtgdrder for att anpassa likemed-
lets formulering for att gora anvindningen ldttare att acceptera,
enklare, sakrare eller effektivare for olika undergrupper av barn-
populationen.
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Artikel 16

1. Vid ansokan om godkdnnande for forsiljning i enlighet
med artiklarna 7 och 8 eller vid ansokningar om undantag i
enlighet med artiklarna 11 och 12 skall det pediatriska prov-
ningsprogrammet eller ansékan om undantag, om inte annat ar
vederborligen motiverat i enskilda fall, inlimnas tillsammans
med en begdran om godkdnnande senast efter slutforandet av de
farmakokinetiska humanstudier pd vuxna som anges i del I
avsnitt 5.2.3 i bilaga I till direktiv 2001/83/EG, for att sikerstilla
att ett yttrande om anvidndning av ifrdgavarande likemedel i
barnpopulationen kan avges vid den tidpunkt dd prévningen av
ansokan om godkdnnande f6r forsiljning eller annan ansokan
sker.

2. Inom 30 dagar efter det att den begdran som avses i punkt
1 och artikel 15.1 har mottagits skall myndigheten kontrollera
giltigheten av begiran och utarbeta en sammanfattande rapport
till pediatriska kommittén.

3. Om sd behovs, fir myndigheten begira ytterligare
uppgifter och handlingar frin sokanden, varvid tidsfristen pa 30
dagar tillfalligt skall upphora att l6pa fram till den tidpunkt dd
den begdrda kompletterande informationen har limnats in.

Artikel 17

1. Efter det att pediatriska kommittén har mottagit ett forslag
till pediatriskt provningsprogram som ir giltigt enligt bestim-
melserna i artikel 15.2 skall den utse en rapportér och inom 60
dagar anta ett yttrande om huruvida de foreslagna studierna
sikerstiller att de uppgifter erhdlls som dr nodvindiga for att
bestimma under vilka forutsittningar likemedlet kan anvindas
vid behandling av barnpopulationen eller undergrupper av
denna, och huruvida de forvintade terapeutiska fordelarna moti-
verar de studier som foreslds. Nar kommittén antar sitt yttrande
skall den overviga huruvida de dtgirder som foreslagits for att
anpassa likemedlets formulering for anvindning i olika under-
grupper av barnpopulationen 4r lampliga.

Inom samma period fr antingen sokanden eller pediatriska
kommittén begira ett mote.

2. Inom den period pd 60 dagar som avses i punkt 1 far
pediatriska kommittén anmoda sokanden att foresld dndringar i
programmet, varvid den tidsfrist som avses i punkt 1 for att
anta ett slutligt yttrande skall forlingas med hogst 60 dagar. I
sddana fall far sokanden eller pediatriska kommittén begira
ytterligare ett mote under denna period. Tidsfristen skall tillfil-
ligt upphora att lopa fram till den tidpunkt di den begirda
kompletterande informationen har ldmnats in.

Artikel 18
Sé snart pediatriska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta
ar positivt eller negativt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.

Artikel 19

Om pediatriska kommittén efter att ha granskat ett pediatriskt
provningsprogram, drar slutsatsen att artikel 11.1 a, b eller ¢ ar
tillimplig pd likemedlet i friga, skall den anta ett negativt
yttrande i enlighet med artikel 17.1.

I ett sddant fall skall pediatriska kommittén anta ett yttrande dar
ett undantag enligt artikel 12 forordas, varefter forfarandet i
artikel 25 skall tillimpas.

Avsnitt 2

Uppskov

Artikel 20

1. Samtidigt som det pediatriska provningsprogrammet
ldmnas in i enlighet med artikel 16.1 kan en begdran goras om
uppskov med inledandet eller slutférandet av en del av eller alla
de atgirder som ingér i programmet. Ett sddant uppskov skall
vara motiverat av vetenskapliga och tekniska skal eller av folk-
hélsoskal.

Under alla omstindigheter skall uppskov beviljas nir det ar
lampligt att utfora studier pd vuxna innan man inleder studier i
barnpopulationen, eller nir studier i barnpopulationen tar
langre tid att utfora 4n studier pd vuxna.

2. P4 grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av att
denna artikel tillimpas fir kommissionen anta bestimmelser i
enlighet med forfarandet i artikel 51.2 for att nirmare faststdlla
grunderna for beviljande av uppskov.

Artikel 21

1. Samtidigt som pediatriska kommittén antar ett positivt
yttrande i enlighet med artikel 17.1 skall den pa eget initiativ
eller efter en begdran som inldmnats av s6kanden i enlighet med
artikel 20 anta ett yttrande dir den, om de villkor som nirmare
anges i den artikeln dr uppfyllda, forordar uppskov med inle-
dandet eller slutférandet av en del av eller alla de tgirder som
ingdr i det pediatriska provningsprogrammet.

[ ett yttrande dar uppskov forordas skall tidsfristen for inledande
eller slutforande av ber6rda dtgarder faststillas.

2. Sa snart pediatriska kommittén antar ett yttrande dir den
forordar uppskov i enlighet med punkt 1 skall forfarandet i
artikel 25 tillimpas.

Avsnitt 3

Andring av ett pediatriskt provningsprogram

Artikel 22

Om sokanden, efter ett beslut om godkdnnande av det pedia-
triska provningsprogrammet, stter pa sidana svérigheter med
genomférandet av programmet att det dr omojligt att genom-
fora det eller att det inte lingre kan anses lampligt, far sokanden
foresld dndringar hos pediatriska kommittén eller hos den
begira uppskov eller undantag med noggrant angivande av
grunderna for detta. Inom 60 dagar skall pediatriska kommittén
granska dessa dndringar eller begiran om uppskov eller
undantag och anta ett yttrande i vilket den foresldr att dndring-
arna eller begdran underkinns eller godkinns. S& snart pedia-
triska kommittén antar ett yttrande, vare sig detta dr positivt
eller negativt, skall forfarandet i artikel 25 tillimpas.
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Avsnitt 4

Overensstimmelse med det pediatriska prov-
ningsprogrammet

Artikel 23

1. Den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja
godkinnande for forsiljning skall kontrollera om en ans6kan
om godkinnande for forsiljning eller om en variation overens-
stimmer med kraven i artiklarna 7 och 8, och om en ansdkan
som limnats in i enlighet med artikel 30 6verensstimmer med
det godkinda pediatriska prévningsprogrammet.

Om ansokan limnas in i enlighet med forfarandet i artiklarna
27-39 i direktiv 2001/83/EG skall kontrollen av Gverensstim-
melse, och i forekommande fall dven en begiran om ett yttrande
fran pediatriska kommittén i enlighet med punkt 2 b och ¢ i
denna artikel, goras av referensmedlemsstaten.

2. I foljande fall kan ett yttrande begdras frdn pediatriska
kommittén om huruvida de studier som utférts av sokanden ar
i overensstimmelse med det godkinda pediatriska provning-
sprogrammet:

a) Av sokanden, innan denne limnar in en ansdkan om
godkinnande for forsiljning eller om en variation som avses
i artikel 7, 8 eller 30.

b) Av myndigheten eller av den nationella behoriga myndig-
heten, nér giltigheten av en ansokan enligt a kontrolleras, dir
denna inte innehdller ett yttrande om 6verensstimmelse som
avgetts efter en begdran enligt a.

¢) Av kommittén for humanlikemedel eller den nationella
behoriga myndigheten, nir en ansokan enligt a utvirderas,
om det finns tvivel om Gverensstimmelsen och om ett
yttrande inte redan har avgetts efter en begdran enligt a eller

b.

Nar det giller led a fir sokanden inte limna in sin ansokan
forran pediatriska kommittén har antagit sitt yttrande, och en
kopia av detta skall bifogas ansokan.

3. Om ett yttrande begirs frdn pediatriska kommittén enligt
punkt 2, skall kommittén avge sitt yttrande inom 60 dagar efter
det att den har mottagit begaran.

Medlemsstaterna skall beakta ett sddant yttrande.

Artikel 24

Om den behoriga myndigheten vid den vetenskapliga prov-
ningen av en giltig ansokan om godkdnnande for forsilining
finner att studierna inte 4r i Gverensstimmelse med det
godkinda pediatriska provningsprogrammet, skall produkten
inte kunna komma i fraga for de beléningar och incitament som
foreskrivs i artiklarna 36, 37 och 38.

KAPITEL 4

Forfarande

Artikel 25

1. Inom tio dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande skall myndigheten 6versinda detta till sokanden.

2. Inom 30 dagar efter mottagandet av pediatriska kommit-
téns yttrande far sokanden inkomma till myndigheten med en
skriftlig, utforligt motiverad begdran om att yttrandet skall
omprovas.

3. Inom 30 dagar efter mottagandet av en begdran om
omprovning enligt punkt 2 skall pediatriska kommittén, efter
att ha utsett en ny rapportor, avge ett nytt yttrande dir det tidi-
gare yttrandet antingen bekriftas eller dndras. Rapportoren skall
kunna stilla frigor direkt till sokanden. Sokanden kan &ven
erbjuda sig att fragas ut. Rapportoren skall utan dréjsmal infor-
mera pediatriska kommittén skriftligen och utforligt om kontak-
terna med sokanden. Yttrandet skall vara vederborligen moti-
verat, och skilen till den slutsats som pediatriska kommittén har
kommit fram till skall bifogas det nya yttrandet, som skall vara
slutgiltigt.

4. Om sokanden inom den period péd 30 dagar som avses i
punkt 2 inte begir en omprovning, skall pediatriska kommitténs
yttrande vara slutgiltigt.

5. Myndigheten skall anta ett beslut inom hogst tio dagar
efter mottagandet av pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.
Detta beslut skall meddelas sokanden skriftligen och atfoljas av
pediatriska kommitténs slutgiltiga yttrande.

6. Om ett undantag medgetts for en kategori i enlighet med
artikel 12, skall myndigheten anta ett beslut inom tio dagar efter
mottagandet av det yttrande frén pediatriska kommittén som
avses 1 artikel 13.3. Pediatriska kommitténs yttrande skall
bifogas beslutet.

7. Myndighetens beslut skall offentliggoras efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har utelimnats.

KAPITEL 5

Ovriga bestimmelser

Artikel 26

Fysiska eller juridiska personer som utvecklar ett likemedel som
ar avsett for pediatrisk anvindning far, innan det pediatriska
prévningsprogrammet har limnats in och medan det genom-
fors, be myndigheten om rdd avseende formerna for och utfo-
randet av de olika test och studier som behovs for att pévisa
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt vid anvindning i barn-
populationen i enlighet med artikel 57.1 n i férordning (EG)
nr 726/2004.
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Dirutover far sidana fysiska eller juridiska personer be om rad
om formerna for och genomforandet av sikerhetsovervakning
och riskhanteringssystem enligt artikel 34.

Myndigheten skall kostnadsfritt ge rad enligt denna artikel.

AVDELNING III

FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 27

Om inte annat foreskrivs i denna avdelning, skall bestimmel-
serna i férordning (EG) nr 726/2004 eller i direktiv 2001/83/
EG tillimpas pé de forfaranden for godkdnnande for forsiljning
som omfattas av denna avdelning.

KAPITEL 1

Forfaranden for godkinnande for forsiljning vid ansokningar
som omfattas av artiklarna 7 och 8

Artikel 28

1. Ansokningar kan limnas in i enlighet med forfarandet i ar-
tiklarna 5-15 i forordning (EG) nr 726/2004 ndr de avser ett
godkinnande for forsiljning enligt artikel 7.1 i den hdr férord-
ningen som omfattar en eller flera pediatriska indikationer pé
grundval av studier som har utforts i enlighet med ett godkint
pediatriskt provningsprogram.

Nir ett godkinnande beviljas skall resultaten av alla dessa
studier redovisas i sammanfattningen av produktens egenskaper
och, om sa ir lampligt, i lakemedlets bipacksedel, forutsatt att
den behoriga myndigheten anser att informationen ar till nytta
for patienten, oavsett om alla pediatriska indikationer i frga har
godkints av den behoriga myndigheten eller ej.

2. Nir ett godkidnnande for forsiljning beviljas eller dndras
skall varje undantag eller uppskov som har medgetts i enlighet
med denna forordning redovisas i sammanfattningen av produk-
tens egenskaper och, om sd r lampligt, i ldkemedlets bipack-
sedel.

3. Om ansokan oOverensstimmer med alla dtgdrder i det
godkinda och slutforda pediatriska provningsprogrammet och
om sammanfattningen av produktens egenskaper aterspeglar
resultaten av studier som utforts i enlighet med det godkinda
pediatriska prévningsprogrammet, skall den behériga myndig-
heten i godkdnnandet for forsiljning infora ett uttalande om att
ansokan Overensstimmer med det godkinda och slutforda
pediatriska provningsprogrammet. Vid tillimpning av artikel
45.3 skall det ocksd anges i uttalandet om betydande studier i
det godkinda pediatriska provningsprogrammet har slutforts
efter det att denna forordning har tritt i kraft.

Artikel 29

For liakemedel som godkints i enlighet med direktiv
2001/83/EG kan en ansokan enligt artikel 8 i denna f6rordning
ldmnas in, i enlighet med forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34
i direktiv 2001/83/EG, om godkidnnande av en ny indikation,
inbegripet utvidgning av ett godkidnnande for anvdndning i
barnpopulationen, en ny likemedelsform eller en ny administre-
ringsvag.

Ansokan skall uppfylla det krav som anges i artikel 7.1 a.

Forfarandet skall begrinsas till prévningen av de sirskilda avsnitt
av sammanfattningen av produktens egenskaper som skall
dndras.

KAPITEL 2

Godkénnande for forsiljning for pediatrisk anvindning

Artikel 30

1. Inldimnande av en ansokan om godkdnnande for forsilj-
ning for pediatrisk anvindning skall pa intet sitt utesluta ratten
att ansoka om godkdnnande for forsiljning med andra indika-
tioner.

2. Till en ans6kan om godkinnande for forsiljning for pedia-
trisk anvandning skall fogas de uppgifter och handlingar som ar
nodvandiga for att faststdlla likemedlets kvalitet, sikerhet och
effekt vid behandling av barn, inklusive eventuella sirskilda
uppgifter som dokumenterar en ldmplig styrka, likemedelsform
eller administreringsvdg for produkten, i enlighet med ett
godkint pediatriskt prévningsprogram.

Ansokan skall ocksa innehélla det beslut av myndigheten genom
vilket det pediatriska provningsprogrammet i friga godkants.

3. Om ett ldkemedel 4r eller har varit godkint for forsiljning
i en medlemsstat eller inom gemenskapen, far de uppgifter som
ingér i dokumentationen om denna produkt, om sé dr lampligt,
anvindas som referens i enlighet med artikel 14.11 i férordning
(EG) nr 7262004 eller artikel 10 i direktiv 2001/83/EG i en
ansokan om ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning.

4. Det likemedel for vilket ett godkinnande for forsiljning
for pediatrisk anvidndning beviljas far behélla namnet pa ett
lakemedel som innehdller samma aktiva substans och for vilket
samma innehavare har beviljats ett godkidnnande for forsiljning
for anviandning vid behandling av vuxna.

Artikel 31

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel
3.2 i férordning (EG) nr 726/2004 fir en ansokan om godkin-
nande for forsiljning for pediatrisk anvindning limnas in i
enlighet med forfarandet i artiklarna 5-15 i forordning (EG)
nr 726/2004.
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KAPITEL 3
Identifiering
Artikel 32

1. Nir ett godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indi-
kation har beviljats for ett likemedel skall den symbol som
beslutats i enlighet med punkt 2 ingd i markningen. Symbolens
innebord skall forklaras i bipacksedeln.

2. Senast den 26 januari 2008 skall kommissionen vilja en
symbol efter en rekommendation frin pediatriska kommittén.
Kommissionen skall offentliggora symbolen.

3. Bestdmmelserna i denna artikel skall ocksd tillimpas pa
lakemedel som godkénts innan denna forordning tradde i kraft
och péd lakemedel som godkints efter det att denna forordning
har trétt i kraft men innan symbolen har offentliggjorts, om de
har godkints for pediatriska indikationer.

I detta fall skall den symbol och den forklaring som avses i
punkt 1 ingd i markningen respektive i bipacksedeln for det
berorda likemedlet senast tva ar efter det att symbolen har of-
fentliggjorts.

AVDELNING IV

KRAV EFTER ETT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 33

Om ett lakemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter
slutforandet av ett godkdnt pediatriskt prévningsprogram och
produkten redan har saluforts med andra indikationer, skall
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inom tvéd dr efter
det att den pediatriska indikationen godkints, slippa ut
produkten pd marknaden med den pediatriska indikationen.
Dessa tidsfrister skall anges i ett register som samordnas av
myndigheten och som skall goras tillgingligt for allmanheten.

Artikel 34

1. 1 foljande fall skall sokanden ange de atgirder som ir
avsedda att sikerstdlla uppfoljningen av effekten och av eventu-
ella biverkningar vid en pediatrisk anvindning av likemedlet:

a) Ansokningar om godkdnnande for forsiljning som inbe-
griper en pediatrisk indikation.

b) Ansokningar om att inbegripa en pediatrisk indikation i ett
befintligt godkdnnande for forsiljning.

¢) Ansokningar om godkidnnande for forsiljning for pediatrisk
anvindning.

2. Om det finns sirskild anledning till oro skall den behériga
myndigheten, som ett villkor for att bevilja godkidnnande for
forsdljning, krdva att ett riskhanteringssystem inrittas eller att
sarskilda studier utfors och limnas in for granskning efter
godkdnnandet for forsdljning. Riskhanteringssystemet skall besta
av en rad sikerhetsovervakningsdtgirder och ingripanden som
utformats for att identifiera, specificera, forebygga eller mini-

mera riskerna som hinfor sig till likemedel och skall dven
omfatta en bedomning av ingripandenas effektivitet.

En bedomning av effektiviteten hos ett riskhanteringssystem och
resultaten av utforda studier skall medtas i de uppdaterade perio-
diska sikerhetsrapporter som avses i artikel 104.6 i direktiv
2001/83/EG och artikel 24.3 i férordning (EG) nr 726/2004.

Den behoriga myndigheten fir dessutom begdra in ytterligare
rapporter i vilka effektiviteten hos system for riskminimering
och resultatet av utforda studier bedoms.

3. Utover punkterna 1 och 2 skall bestimmelserna om saker-
hetsovervakning i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG tillimpas pd godkdnnanden for forsiljning av like-
medel som innehéller en pediatrisk indikation.

4. Nir ett uppskov har beviljats skall innehavaren av godkin-
nandet for forsdljning limna in en arlig rapport till myndigheten
med uppdaterade uppgifter om hur de pediatriska studierna
framskrider i enlighet med myndighetens beslut om att
godkdnna det pediatriska prévningsprogrammet och bevilja
uppskov.

Myndigheten skall underritta den behoriga myndigheten om
den finner att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte
har foljt myndighetens beslut genom vilket det pediatriska prov-
ningsprogrammet godtogs och uppskov beviljades.

5. Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for tillimpningen av
denna artikel.

Artikel 35

Om ett likemedel 4r godkdnt med en pediatrisk indikation och
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning har utnyttjat belo-
ningarna eller incitamenten i artikel 36, 37 eller 38 och dessa
skyddsperioder har 16pt ut, och om innehavaren har for avsikt
att upphora att salufora lakemedlet, skall innehavaren overfora
godkinnandet for forsiljning eller lita en tredje part som har
forklarat sig ha for avsikt att fortsitta att salufora det berorda
lakemedlet, anvianda den farmaceutiska, prekliniska och kliniska
dokumentation som tillhandahéllits om likemedlet pd grundval
av artikel 10c i direktiv 2001/83EG.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall underritta
myndigheten om sin avsikt att upphora med saluforingen minst
sex manader fore upphorandet. Myndigheten skall offentliggora
detta.

AVDELNING V

BELONINGAR OCH INCITAMENT

Artikel 36

1. Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehaller resul-
taten av alla studier som utforts i 6verensstimmelse med ett
godkint pediatriskt provningsprogram, skall innehavaren av ett
patent eller ett tilliggsskydd ha ritt till en forlingning med
sex médnader av den period som avses i artikel 13.1 och 13.2 i
forordning (EEG) nr 1768/92.
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Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkidnnande av
en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
utforts redovisas i ssmmanfattningen av produktens egenskaper
och, om sd ar lampligt, i lakemedlets bipacksedel.

2. Det uttalande som enligt artikel 28.3 skall ingd i godkin-
nandet for forsiljning skall ligga till grund for tillimpningen av
punkt 1 i den hér artikeln.

3. Om de forfaranden som faststills i direktiv 2001/83/EG
har tillimpats, skall den forlingning av perioden med sex
ménader som avses i punkt 1 beviljas endast om produkten ar
godkind i samtliga medlemsstater.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall tillimpas pd produkter som ar
skyddade av ett tilliggsskydd i enlighet med forordning (EEG)
nr 1768/92 eller av ett patent som berittigar till ett tilliggs-
skydd. De skall inte tillimpas pd likemedel som klassificerats
som sirlakemedel enligt forordning (EG) nr 141/2000.

5. Vid en ansokan enligt artikel 8 som leder till godkdnnande
av en ny pediatrisk indikation skall punkterna 1, 2 och 3 i den
hir artikeln inte tillimpas om sokanden ansoker om och beviljas
ett ars forlingning av perioden for skydd for forsiljning for det
berdrda ldkemedlet, av det skilet att denna nya pediatriska indi-
kation innebdr betydande kliniska fordelar jamfort med befint-
liga behandlingsmetoder i enlighet med artikel 14.11
i forordning (EG) nr 726/2004 eller artikel 10.1 fjarde stycket i
direktiv 2001 /83/EG.

Artikel 37

Om en ansokan om godkidnnande f6r forsdljning har limnats in
for ett lakemedel som Klassificerats som sirldkemedel i enlighet
med forordning (EG) nr 141/2000, och denna ansokan inne-
héller resultaten av alla studier som utforts i Gverensstimmelse
med ett godkint pediatriskt prévningsprogram, och om det
uttalande som avses i artikel 28.3 i den hir forordningen i efter-
hand infors i det beviljade godkdnnandet for forsdljning, skall
den period pé tio dr som avses i artikel 8.1 i férordning (EG)
nr 141/2000 forlingas till tolv &r.

Forsta stycket skall dven gilla om slutférandet av det godkinda
pediatriska provningsprogrammet inte leder till godkdnnande av
en pediatrisk indikation, men resultaten av de studier som
genomforts redovisas i sammanfattningen av produktens egen-
skaper och, om s dr lampligt, i ldkemedlets bipacksedel.

Artikel 38

1. Om ett godkdnnande for forsdljning for pediatrisk anvind-
ning beviljas i enlighet med artiklarna 5-15 i forordning (EG)
nr 726/2004 skall de perioder for uppgiftsskydd och godkin-
nande for forsiljning som avses i artikel 14.11 i den forord-
ningen tillimpas.

2. Om ett godkinnande for forsiljning for pediatrisk anvand-
ning beviljas i enlighet med forfarandena i direktiv 2001/83/EG,

skall de perioder for uppgiftsskydd och godkinnande for forsilj-
ning som avses i artikel 10.1 i det direktivet tillimpas.

Artikel 39

1. Forutom de beloningar och incitament som foreskrivs i ar-
tiklarna 36, 37 och 38 fir likemedel avsedda for pediatrisk
anvindning vara foremal for incitament som gemenskapen eller
medlemsstaterna erbjuder for att stodja forskningen om, utveck-
lingen av och tillgdngen till ldkemedel for pediatrisk anvind-
ning.

2. Senast den 26 januari 2008 skall medlemsstaterna till
kommissionen limna in utforliga uppgifter om atgirder som de
har vidtagit for att stodja forskningen om, utvecklingen av och
tillgdngen till likemedel for pediatrisk anvindning. Dessa
uppgifter skall uppdateras regelbundet pd kommissionens
begiran.

3. Senast den 26 juli 2008 skall kommissionen géra en
utforlig forteckning tillginglig for allmédnheten over alla belo-
ningar och incitament som gemenskapen och medlemsstaterna
erbjuder for att stodja forskningen om, utvecklingen av och till-
gingen till lakemedel for pediatrisk anvindning. Denna forteck-
ning skall uppdateras regelbundet, och uppdateringarna skall
ocksa goras tillgangliga for allminheten.

Artikel 40

1. Medel skall anslds i gemenskapens budget for forskning
om likemedel for barnpopulationen som stod till studier om
likemedel eller aktiva substanser som inte omfattas av ett patent
eller ett tilliggsskydd.

2. Den gemenskapsfinansiering som avses i punkt 1 skall ske
genomgemenskapens ramprogram for forskning, teknisk utveck-
ling och demonstration eller andra gemenskapsinitiativ for
finansiering av forskning.

AVDELNING VI

KOMMUNIKATION OCH SAMORDNING

Artikel 41

1. Den europeiska databas som inrittats genom artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG skall inbegripa kliniska provningar som
utforts i tredjelinder och som ingdr i ett godkint pediatriskt
prévningsprogram, utdver de kliniska provningar som avses i ar-
tiklarna 1 och 2 i det direktivet. Om sddana provningar utforts i
tredjelinder, skall de uppgifter som anges i artikel 11 i det direk-
tivet inforas i databasen av den som myndighetens beslut om ett
pediatriskt provningsprogram riktar sig till.

Med avvikelse frin bestimmelserna i artikel 11 i direktiv
2001/20/EG skall myndigheten gora en del av den information
om pediatriska kliniska provningar som inforts i den europeiska
databasen tillganglig for allmdnheten.
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2. Uppgifter om resultaten av alla de provningar som avses i
punkt 1 och om andra provningar som liggs fram for de beho-
riga myndigheterna i enlighet med artiklarna 45 och 46 skall av
myndigheten goras tillgingliga for allminheten, oavsett om
provningen avslutats i fortid eller ej. Dessa resultat skall utan
drojsmdl liggas fram f6r myndigheten, antingen av sponsorn for
de kliniska provningarna, av den som myndighetens beslut om
ett pediatriskt provningsprogram riktar sig till eller av inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning.

3. Kommissionen skall, i samrdd med myndigheten,
medlemsstaterna och berorda parter, utarbeta riktlinjer om arten
av den information som avses i punkt 1 och som skall f6ras in i
den europeiska databas som inrittats enligt artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG, om vilken information som skall géras
tillginglig for allminheten enligt punkt 1, om hur resultat av
kliniska provningar skall liggas fram och goras tillgingliga for
allmidnheten enligt punkt 2 och om myndighetens ansvar och
uppgifter i detta avseende.

Artikel 42

Medlemsstaterna skall samla in tillgingliga uppgifter om all
nuvarande anvindning av likemedel i barnpopulationen och
skall, senast den 26 januari 2009, meddela dessa uppgifter till
myndigheten.

Pediatriska kommittén skall ge vigledning om innehdllet i och
formatet pa de uppgifter som skall samlas in senast den 26
oktober 2007.

Artikel 43

1. P4 grundval av den information som avses i artikel 42 och
efter samrdd med kommissionen, medlemsstaterna och berérda
parter, skall pediatriska kommittén uppritta en forteckning 6ver
terapeutiska behov, sirskilt i syfte att faststilla prioriteringar for
forskningen.

Myndigheten skall gora forteckningen tillgénglig for allménheten
tidigast den 26 januari 2009 och senast den 26 januari 2010
och skall uppdatera den regelbundet.

2. Vid upprittandet av forteckningen over terapeutiska behov
skall hansyn tas till prevalensen av sjukdomstillstinden i barn-
populationen, hur allvarliga de tillstdind som skall behandlas r, i
vilken mén det finns tillgdng till alternativa behandlingar for
dessa tillstdind i barnpopulationen och hur limpliga dessa
behandlingar 4r med hinsyn bland annat till deras effekt- och
biverkningsprofil, inbegripet eventuella specifikt pediatriska
sikerhetsaspekter och eventuella uppgifter fran studier i tredje-
linder.

Artikel 44

1. Myndigheten skall, med vetenskapligt stod frén pediatriska
kommittén, uppritta ett europeiskt nitverk av befintliga natio-
nella och europeiska nitverk, forskare och centrum med specifik
sakkunskap i att utfora studier i barnpopulationen.

2. Syftet med det europeiska nitverket skall bland annat vara
att samordna studier som giller pediatriska likemedel, bygga
upp den nddvindiga vetenskapliga och administrativa kompe-
tensen pd europeisk nivd och undvika att ssmma studier och test
pa barnpopulationen i onddan utférs mer 4n en ging.

3. Senast den 26 januari 2008 skall myndighetens styrelse pd
forslag av dess verkstillande direktor och efter samrdd med
kommissionen, medlemsstaterna och berorda parter anta en
strategi for att genomfora inrittandet av och verksamheten i det
europeiska nitverket. Detta nitverk skall i forekommande fall
kunna bidra till arbetet med att stirka grunderna for det europe-
iska omradet for forskningsverksamhet i anslutning till gemen-
skapens ramprogram for forskning, teknisk utveckling och
demonstration.

Artikel 45

1. Senast den 26 januari 2008 skall alla pediatriska studier
som avser produkter vilka dr godkinda inom gemenskapen, och
som redan har slutforts vid ikrafttradandet, laggas fram av inne-
havaren av godkidnnandet for forsiljning for den behoriga
myndigheten for bedomning.

Den behoriga myndigheten fir uppdatera sammanfattningen av
produktens egenskaper och bipacksedeln, och fir dndra godkin-
nandet for forsdljning i enlighet med detta. De behoriga myndig-
heterna skall utbyta information om de studier som lagts fram
och eventuellt om hur dessa péverkar de godkdnnanden for
forsiljning som de hanfor sig till.

Myndigheten skall samordna utbytet av information.

2. Alla befintliga pediatriska studier som avses i punkt 1 och
alla pediatriska studier som inletts innan denna férordning har
trdtt ikraft skall kunna ingd i ett pediatriskt provningsprogram
och skall beaktas av pediatriska kommittén niar den bedomer
ansokningar om pediatriska provningsprogram, undantag och
uppskov, och av behoriga myndigheter nir dessa bedomer de
ansokningar som ldmnats in i enlighet med artikel 7, 8 eller 30.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av foregdende punkt
skall de beloningar och incitament som avses i artiklarna 36, 37
och 38 beviljas endast under forutsittning att betydande studier
som ingdr i ett godkint pediatriskt provningsprogram har slut-
forts efter det att denna forordning har trétt i kraft.

4.  Kommissionen skall i samrdd med myndigheten utarbeta
riktlinjer for att faststilla kriterier for bedémningen av huruvida
de utforda studierna dr betydande i enlighet med punkt 3.

Artikel 46

1. Varje annan studie som sponsras av en innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning och som avser anvindning i barn-
populationen av ett likemedel som omfattas av ett godkdnnande
for forsiljning skall, oavsett om studien utfors i Gverensstim-
melse med ett godkint pediatriskt provningsprogram eller ej,
liggas fram f6r den behoriga myndigheten senast sex ménader
efter det att studierna har slutforts.
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2. Punkt 1 skall tillimpas oavsett om innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning har for avsikt att ansoka om
godkdnnande for forsiljning for en pediatrisk indikation eller ej.

3. Den behoriga myndigheten fir uppdatera sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper och bipacksedeln och far
dndra godkdnnandet for forsiljning i enlighet med detta.

4. De behoriga myndigheterna skall utbyta information om
de studier som lagts fram for dem och eventuellt om hur de
paverkar de godkinnanden for forsiljning som de hanfor sig till.

5. Mpyndigheten skall samordna utbytet av information.

AVDELNING VI

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

KAPITEL 1

Allmiinna bestimmelser

Avsnitt 1

Avgifter, gemenskapsfinansiering, sanktioner
och rapportering

Artikel 47

1. Om en ansokan om godkinnande for forsilining for
pediatrisk anvindning ldmnas in i enlighet med forfarandet i
forordning (EG) nr 726/2004, skall beloppet av de nedsatta
avgifterna for provning av ansokan och bibehéllande av godkin-
nandet for forsiljning faststillas i enlighet med artikel 70 i
forordning (EG) nr 726/2004.

2. Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari
1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likeme-
delsmyndigheten () skall tillimpas.

3. Pediatriska kommitténs bedomningar av foljande skall vara
kostnadsfria:

a) Ansokningar om undantag.

)
b) Ansokningar om uppskov.
¢) Pediatriska provningsprogram.
)

d) Overensstimmelse med det godkinda pediatriska prévning-
sprogrammet.

Artikel 48

Det bidrag frdn gemenskapen som foreskrivs i artikel 67 i
forordning (EG) nr 726/2004 skall ticka pediatriska kommitténs
arbete, inbegripet vetenskapligt stod av sakkunniga, och myndig-
hetens arbete, inbegripet bedémning av pediatriska provning-
sprogram, vetenskaplig rddgivning och avgiftsfrihet i enlighet
med den hir férordningen, och skall stodja myndighetens verk-
samhet enligt artiklarna 41 och 44 i den hir forordningen.

Artikel 49

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om
Europeiska gemenskapernas immunitet och privilegier skall

(") EGTL 35,15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1905/2005 (EUTL 304, 23.11.2005,s. 1).

medlemsstaterna foreskriva sanktioner for overtridelse av
bestimmelserna i denna forordning eller de genomférandedt-
girder som antagits i enlighet med den och som giller like-
medel som har godkints genom forfarandena i direktiv 2001/
83[EG, och de skall vidta alla atgirder som kravs for genomfo-
randet av dessa. Sanktionerna skall vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om dessa
bestimmelser senast den 26 oktober 2007. De skall si snart
som mojligt underrdtta kommissionen om eventuella senare
dndringar.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommis-
sionen om alla rittsliga forfaranden som inleds rorande overtri-
delser av denna forordning.

3. P4 myndighetens begdran fir kommissionen besluta om
ekonomiska sanktioner for overtridelse av bestimmelserna i
denna forordning eller de genomforandedtgiarder som antagits i
enlighet med den och som giller ldkemedel som har godkants
genom forfarandet i férordning (EG) nr 726/2004. Maximibe-
loppen samt villkoren och metoderna for indrivning nir det
giller dessa sanktioner skall faststillas i enlighet med forfarandet
i artikel 51.2 i den hdr forordningen.

4. Kommissionen skall offentliggora namnen pd alla som
bryter mot bestimmelserna i denna forordning eller i en
genomforandedtgird som antagits enligt férordningen samt
beloppen och skilen till att de ekonomiska sanktionerna beslu-
tats.

Artikel 50

1. P4 grundval av en rapport frin myndigheten, och &tmin-
stone en gdng per dr, skall kommissionen offentliggora en
forteckning over de foretag och de produkter som erhdllit en
beloning eller ett incitament enligt denna forordning och de
foretag som har forsummat ndgon av de skyldigheter som de
dlaggs enligt denna forordning. Medlemsstaterna skall limna
dessa uppgifter till myndigheten.

2. Senast den 26 januari 2013 skall kommissionen ligga
fram en allmén rapport for Europaparlamentet och radet om de
erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna f6rordning.
Rapporten skall sirskilt innehalla en utforlig forteckning Gver
alla de likemedel som har godkints for pediatrisk anvindning
sedan forordningen tradde i kraft.

3. Senast den 26 januari 2017 skall kommissionen ligga
fram en rapport for Europaparlamentet och ridet om de erfaren-
heter som gjorts till {6ljd av tillimpningen av artiklarna 36, 37
och 38. Rapporten skall innehélla en analys av den ekonomiska
effekten av beloningar och incitament och dessutom en analys
av denna forordnings beridknade konsekvenser for folkhalsan, sd
att eventuella nddvandiga dndringar kan foreslas.

4. Om tillrickliga uppgifter finns tillgingliga for att mojlig-
gora solida analyser, skall bestimmelserna i punkt 3 uppfyllas
samtidigt som bestimmelserna i punkt 2.
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Avsnitt 2

Stindig kommitté

Artikel 51

1.  Kommissionen skall bitridas av stindiga kommittén for
humanldkemedel, som inrittats enligt artikel 121 i direktiv
2001/83/EG, nedan kallad "kommittén”.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre médnader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

KAPITEL 2

Andringar

Artikel 52
Forordning (EEG) nr 1768/92 skall dndras pa foljande sitt:

1. T artikel 1 skall f6ljande definition laggas till:

"e) ansokan om forlingning av giltighetstiden: en ansdkan om
forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd enligt
artikel 13.3 i den hér forordningen och artikel 36 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvandning (¥)

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.".
2. Tartikel 7 skall foljande punkter liggas till:

3. Ansokan om forlingning av giltighetstiden fir goras
ndr en ansokan om tilliggsskydd limnas in eller nir en
ansokan om tilliggsskydd héller pd att behandlas och de
tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.1a ir

uppfyllda.

4. Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd som redan har meddelats skall goras senast tva
ar innan tilliggsskyddets giltighetstid 16per ut.

5. Utan hinder av punkt 4, kan under de forsta fem ren
efter ikrafttradandet av forordning (EG) nr 1901/2006 en
ansokan om att forlanga giltighetstiden for ett redan beviljat
tilliggsskydd ldmnas in senast sex ménader innan tilliggs-
skyddets giltighetstid loper ut.”

3. Artikel 8 skall dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande led liggas till:

"d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksd omfattar en
begdran om forlingning av giltighetstiden:

i) en kopia av det uttalande om Gverensstimmelse
med ett godkdnt och slutfort pediatriskt prov-
ningsprogram som avses i artikel 36.1
i forordning (EG) nr 1901/2006,

ii) vid behov, utéver den kopia av godkdnnandet for
att saluféra produkten som avses i led b, bevis pa
att sokanden har godkidnnanden att salufora
produkten i alla andra medlemsstater i enlighet
med artikel 36.3 i forordning  (EG)
nr 1901/2006.”

b) Foljande punkter skall inforas:

"la. Om en ansokan om tilliggsskydd héller pa att
behandlas, skall en ansokan om forlingning av
giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3 innehélla
de uppgifter som anges i punkt 1 d och en hinvis-
ning till den ansokan om tilliggsskydd som redan
har limnats in.

1b. En ansokan om forlingning av giltighetstiden for
ett tilliggsskydd som redan meddelats skall inne-
hélla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en
kopia av det tilldggsskydd som redan meddelats.”

¢) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. Medlemsstaterna fir foreskriva att en avgift skall
betalas vid ansokan om tillaggsskydd och vid ansokan
om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.”

. Artikel 9 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande stycke liggas till:

"Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett till-
laggsskydd skall goras till den behoriga myndigheten i
den berorda medlemsstaten.”

b) I punkt 2 skall foljande led laggas till:

"f) 1 tillimpliga fall en uppgift om att ans6kan ocksd
omfattar forlingning av giltighetstiden.”

¢) Foljande punkt skall laggas till:

3. Punkt 2 skall tillimpas péd en underrittelse om att
en ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett till-
liggsskydd som redan meddelats eller héller pa att
behandlas. Underrittelsen skall dessutom innehélla en
uppgift om ansokan om forlingning av giltighetstiden
for tilliggsskyddet.”
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5. T artikel 10 skall fljande punkt laggas till: 4. Med avvikelse fran punkt 1 skall myndigheten offent-

10.

6.  Punkterna 1-4 skall gilla i tillimpliga delar pa ansok-
ningar om forlingning av giltighetstiden.”

. Tartikel 11 skall foljande punkt laggas till:

3. Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pé en underrittelse
om att en forlingning av giltighetstiden har beviljats eller
om att en ansokan om en forlingning har avslagits.”

. Tartikel 13 skall foljande punkt laggas till:

3. De perioder som faststills i punkterna 1 och 2 skall
forlingas med sex ménader nir artikel 36 i forordning (EG)
nr 1901/2006 skall tillimpas. I ett sddant fall fir den
period som faststills i punkt 1 forlingas endast en gdng.”

. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 15a

Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighets-
tiden

1. En forlingning av giltighetstiden far ogiltigforklaras
om den har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel
36 i forordning (EG) nr 1901/2006.

2. Var och en fir ansoka om ogiltighetsforklaring av en
forlingning av ett tilliggsskydd hos den myndighet som
enligt nationell lag dr behorig att ogiltigforklara motsva-
rande grundpatent.”

. Artikel 16 skall dndras pé foljande sitt:

a) Texten i artikel 16 skall bli punkt 1 i den artikeln.
b) Foljande punkt skall liggas till:
2. Om en forlingning av giltighetstiden ogiltigfork-

laras i enlighet med artikel 15a, skall detta kungoras av
den myndighet som avses i artikel 9.1.”

Artikel 17 skall ersittas med foljande:

"Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna férordning
av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller de myndig-
heter som avses i artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna
overklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver
betriffande ett liknande beslut som fattats avseende natio-
nella patent.”

Artikel 53

I artikel 11 i direktiv 2001/20/EG skall foljande punkt liggas

till:

liggora en del av den information om pediatriska kliniska
provningar som inforts i den europeiska databasen i enlighet
med bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om likemedel for pediatrisk anvindning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Artikel 54

[ artikel 6 i direktiv 2001/83/EG skall punkt 1 forsta stycket
ersittas med foljande:

"1.  Ett likemedel fir saluforas i en medlemsstat endast
om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har
meddelat godkidnnande for forsdljning enligt detta direktiv
eller om ett godkinnande har meddelats enligt forordning
(EG) nr 726/2004, jamford med Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om lakemedel for pediatrisk anviandning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.”

Artikel 55

Forordning (EG) nr 726/2004 skall 4dndras pé f6ljande sitt:

1. Artikel 56.1 skall ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten skall besta av

a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla frigor som giller utvar-
dering av humanldkemedel,

b) kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som skall
utarbeta myndighetens yttranden i alla frdgor som giller
utvirdering av veterindrmedicinska likemedel,

¢) kommittén for sirlikemedel,
d) kommittén for vixtbaserade likemedel,
e) pediatriska kommittén,

f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och
administrativt stodja kommittéerna och svara for samord-
ningen av deras arbete,

g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststdlls i
artikel 64,

h) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 65, 66
och 67.
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2. Tartikel 57.1 skall foljande led laggas till:

"t) fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12
december 2006 om likemedel for pediatrisk anvind-

ning (¥).

(*) EUTL 378, 27.12.2006,s. 1.”

3. Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt férordning
(EG) nr 1901/2006 fér talan vickas infor Europeiska gemen-
skapernas domstol pa de villkor som faststills i artikel 230
i fordraget.”

KAPITEL 3

Slutbestimmelser

Artikel 56

Det krav som faststills i artikel 7.1 skall inte gilla for giltiga
ansokningar som haller pd att behandlas vid tidpunkten for
denna forordnings ikrafttridande.

Artikel 57

1.  Denna forordning trader i kraft den trettionde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Artikel 7 skall tillimpas frin och med den 26 juli 2008.
Artikel 8 skall tillimpas fran och med den 26 januari 2009.

Artiklarna 30 och 31 skall tillimpas frin och med den 26 juli
2007.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardat i Strasbourg den 12 december 2006

P Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordférande

Pd rddets vignar
M. PEKKARINEN
Ordférande
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UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

Med hinsyn till riskerna med cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen kommer
kommissionen att begira att Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel utarbetar
ett yttrande om anvindningen av dessa kategorier amnen som hjilpimnen i humanlikemedel pd grundval
av artikel 5.3 och artikel 57.1 p i foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterindrmedicinska like-
medel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Kommissionen kommer att oversinda yttrandet fran kommittén for humanlikemedel till Europaparlamentet
och radet.

Senast sex ménader efter kommitténs formulering av yttrandet kommer kommissionen att informera Euro-
paparlamentet och rddet om de eventuella dtgirder den avser att vidta som uppféljning till yttrandet.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1902/2006
av den 20 december 2006

om indring av forordning 1901/2006 om de likemedel som anvinds inom pediatrik

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget ('), och

av

&)
()

()
0

foljande skal:

De étgdrder som ar nodvindiga for att genomfora forord-
ning (EG) nr 1901/2006 () bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid ut6vandet av
kommissionens genomforandebefogenheter ().

Kommissionen bor sirskilt ges behorighet att ndrmare
faststilla grunderna for beviljande av uppskov med inle-
dandet eller slutférandet av en del av eller alla atgirderna
i det pediatriska provningsprogrammet och att faststilla
maximibeloppen samt villkoren och metoderna for
indrivning av de ekonomiska sanktionerna for overtra-
delse av bestimmelserna i férordning (EG) nr 1901/2006
eller de genomforandedtgirder som antagits enligt denna
overtrads. Eftersom dessa dtgirder har en allman rackvidd
och avser att komplettera férordning (EG) nr 1901/2006
genom tilldgg av nya icke visentliga delar, bor de antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468EG.

Férordning (EG) nr 1901/2006 bor foljaktligen dndras.

Parlamentets yttrande av den 14 december 2006 (innu ¢j offentliggjort
i EUT) och rddets beslut av den 19 december 2006.

Se sidan 1 i denna Officiella tidning

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslut &andrat genom beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006, s. 11).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 1901/2006 skall dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 20.2 skall ersittas med foljande:

2. Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av
att denna artikel tillimpas fir kommissionen i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 51.2 anta bestimmelser som avser att 4ndra eller
komplettera icke vasentliga delar av denna forordning for att
ndrmare faststdlla grunderna for beviljande av uppskov.”

. Artikel 49.3 skall ersittas med foljande:

”3. P4 myndighetens begiran fir kommissionen besluta
om ekonomiska sanktioner for Gvertridelse av bestimmel-
serna i denna forordning eller de genomforandedtgirder som
antagits i enlighet med denna och som giller ldkemedel som
har godkants genom forfarandet i férordning (EG) nr 726/
2004. De atgirder som avser att 4ndra eller komplettera icke
vasentliga delar i denna férordning som ror maximibeloppen
samt villkoren och metoderna for indrivning av dessa sank-
tioner skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 51.2.”

. Artikel 51.2 skall ersittas med foljande:

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-4
och artikel 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.”

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den trettionde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 december 2006.

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
Ordférande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1903/2006/EG
av den 12 december 2006
om inrittande av programmet Kultur (2007-2013)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR melse med Europeiska unionens stadga

BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 151.5 forsta strecksatsen,

med beaktande av kommissionens forslag

med beaktande av Regionkommitténs yttrande ('),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av

()
0

foljande skal:

Det dr nddvindigt att frimja kulturutbyte och samarbete
for att den kulturella och sprikliga mangfalden i Europa
skall respekteras och frimjas och de europeiska medbor-
garnas kunskaper om andra kulturer i Europa forbittras,
samtidigt som deras medvetenhet om det gemensamma
europeiska kulturarv som de delar 6kas. Frimjandet av
samarbete och méngfald pa det kulturella och sprikliga
omréadet bidrar ddrmed till att ge det europeiska medbor-
garskapet ett konkret innehdll genom att uppmuntra de
europeiska medborgarna till att delta direkt i integrations-
processen.

En aktiv kulturpolitik som har som maél att bevara den
europeiska kulturella méngfalden och att frimja Europe-
iska unionens gemensamma kulturinslag och kulturarv
kan bidra till att géra unionen mer synlig utt.

Om man vill ha medborgarnas fulla stod till och aktiva
deltagande i den europeiska integrationen bor storre
tonvikt liggas vid deras gemensamma kulturella virder-
ingar och rotter som en av de centrala delarna i deras
identitet och tillhorighet i ett samhille som grundas pa
frihet, rattvisa, demokrati, respekt for minsklig virdighet
och integritet, tolerans och solidaritet i full 6verensstim-

EUT C164,5.7.2005,s. 65.

Europaparlamentets stindpunkt av den 25 oktober 2005 (EUT C 272

E, 9.11.2006, s. 233), rddets gemensamma stdndpunkt av den 18 juli

2006 (EUT C 238 E, 3.10.2006, s. 18) och Europaparlamentets stind-
unkt av den 24 oktober 2006 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT). Réadets
eslut avden 11 december 2006.

(4)

-~

om de grundliggande rittigheterna.

Det 4r nodvandigt att kultursektorn bidrar till och har en
roll i en bredare europeisk politisk utveckling. Kultursek-
torn i sig 4r en viktig arbetsgivare och det finns dessutom
ett klart samband mellan investeringar i kultur och
ekonomisk utveckling, varfor det dr viktigt att stirka
kulturpolitiken pd regional, nationell och europeisk niva.
Kulturindustrins plats i den utveckling som &4ger rum
enligt Lissabonstrategin bor dirfor forstdrkas, eftersom
denna industri i allt hogre grad bidrar till den europeiska
ekonomin.

Det ar ocksd nodvindigt att frimja medborgarnas aktiva
samhillsengagemang och bekdmpa alla former av
utestingning, bla. rasism och frimlingsfientlighet. En
forbittrad tillgdng till kultur for s& minga som mojligt
kan vara ett sitt att bekimpa social utslagning.

[ artikel 3 i fordraget foreskrivs att gemenskapen i all
verksamhet som avses i den artikeln skall syfta till att
undanroja bristande jamstilldhet mellan kvinnor och
mén och att frimja jamstélldhet mellan dem.

Kulturprogrammen Kalejdoskop, Ariane och Rafael samt
Kultur 2000, vilka inrittades genom beslut nr 719/96/
EG (}), 2085/97/EG (), 2228/97[EG () respektive
508/2000/EG (), innebar positiva etapper i genomfo-
randet av gemenskapens kulturpolitik. Gemenskapen har
pd sd sitt skaffat sig stor erfarenhet, sirskilt tack vare
utvirderingen av de kulturprogrammen. Nu bor man
rationalisera och forstirka gemenskapens kulturinsatser
med stod av resultaten av dessa utvirderingar, resultaten
av samrdden med alla berorda parter och de europeiska
institutionernas arbete pd senare tid. Ett program bor
darfor inrittas for detta dandamal.

Europaparlamentets och rddets beslut nr 719/96/EG av den 29 mars
1996 om upprittandet av ett program for stod till konstnarliga och
kulturella aﬁ)(tiviteter pd Europanivd (Kaleidoscope) (EGT L 99,
20.4.1996, s. 20). Beslutet dndrat genom beslut nr 477/1999/EG (EGT
L57,5.3.1999,s.2).

Europaparlamentets och rédets beslut nr 2085/97/EG av den 6 oktober
1997 om att inritta ett program for stod till bocker och ldsning inbe-
griget oversdttning (Ariane) (EGT L 291, 24.10.1997, s. 26). Beslutet
andrat genom beslut nr 476/1999/EG (EGTL 57, 5.3.1999,s. 1).
Europaparlamentets och rddets beslut nr 2228/97/EG av den 13
oktober 1997 om att inrdtta ett gemensamt atgardsprogram pd kultu-
rarvsomréadet (Rafael-programmet) (EGT L 305, 8.11.1997, s. 31).
Beslutet upphdvt genom beslut nr 508/2000/EG (EGT L 63,
10.3.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets beslut nr 508/2000/EG av den 14
februari 2000 om upprittande av Kultur 2000-programmet (EGT L 63,
10.3.2000, s. 1) Beslutet senast andrat genom rddets beslut
nr 885/2004/EG (EUT L 168, 1.5.2004, s. 1).
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®)

(10)

(1)

De europeiska institutionerna har vid manga tillfillen
uttalat sig om dmnen som ror gemenskapens kulturverk-
samhet och om betydelsen av kultursamarbete: i
synnerhet radet i sina resolutioner av den 25 juni 2002
om en ny arbetsplan for det europeiska samarbetet
pa kulturomrddet (*) och av den 19 december 2002 om
genomforande av arbetsplanen for europeiskt samarbete
pd kulturomrddet (?), Europaparlamentet i sina resolu-
tioner av den 5 september 2001 om kultursamarbete
inom Europeiska unionen (}), av den 28 februari 2002
om genomforandet av programmet Kultur 2000 (*), och
av den 22 oktober 2002 om betydelsen av och dyna-
miken i teater och annan scenkonst i ett utvidgat
Europa (°) och av den 4 september 2003 om kulturin-
dustrin (°) samt Regionkommittén i sitt yttrande av den 9
oktober 2003 om en forlingning av programmet Kultur
2000.

Rédet har i sina ovan ndmnda resolutioner betonat att
det dr nodvandigt att anta en mer sammanhédngande stra-
tegi for kulturen pa gemenskapsnivd och att europeiskt
mervirde 4r en grundlidggande och avgorande idé i euro-
peiskt kultursamarbete och ett allmint villkor for gemen-
skapens insatser pd kulturomrédet.

For att ett gemensamt kulturomrdde for de europeiska
folken skall kunna bli verklighet 4r det viktigt att man
frimjar den transnationella rorligheten for dem som
arbetar inom kultursektorn och f6r konstverk och konst-
ndrliga och kulturella produkter samt att man frimjar
dialog och kulturutbyte.

R&det har, i sina slutsatser av den 16 november 2004 om
arbetsplanen for kultur 2005-2006, Europaparlamentet, i
sin resolution av den 4 september 2003 om kulturin-
dustrin  och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén, i sitt yttrande av den 28 januari 2004
om kulturindustrin i Europa, uttryckt sin syn pa behovet
av att ta storre hansyn till den icke-audiovisuella kulturin-
dustrins specifika ekonomiska och sociala sirdrag. Dess-
utom bor det i det nya programmet tas hinsyn till de
forberedande samarbetsinsatser pd kulturomradet som
stéddes mellan 2002 och 2004.

I detta sammanhang bor man frimja ett utokat samarbete
mellan aktérerna pé kulturomradet och uppmuntra dem
att bilda flerdriga samarbetsprojekt sd att det dirigenom
blir mojligt for dem att genomfora gemensamma aktivi-
teter, stodja mer malinriktade insatser med ett verkligt
europeiskt mervirde, stddja kulturevenemang med hogt
symbolvirde, stodja europeiska organisationer som
samarbetar pd kulturomrddet, uppmuntra analyser av

) EGTC162,6.7.2002,s. 5.
) EGTC13,18.1.2003,s. 5.
) EGTC72E, 21.3.2002,s. 142.
) EGTC293E, 28.11.2002,s.105.
) EUT C300E, 11.12.2003,s.156.
) EUTC76E, 25.3.2004,s. 459.

(13)

(18)

utvalda dmnen av europeiskt intresse samt ge stod till
insamling och spridning av information och till insatser
avsedda att maximera verkan av projekt som ror europe-
iskt kultursamarbete och utveckling av en europeisk
kulturpolitik.

I enlighet med Europaparlamentets och ridets beslut
nr 1622/2006/EG av den 24 oktober 2006 om inrit-
tande av en gemenskapsinsats for evenemanget "Euro-
peisk kulturhuvudstad” f6r dren 2007 till 2019 () bor
denna insats fi en omfattande finansiering, eftersom den
far stor uppmirksamhet i Europa och bidrar till att
forstirka kinslan av tillhorighet till ett gemensamt kultur-
omrade. Tonvikten i detta evenemang bor ligga pd det
transeuropeiska samarbetet pd kulturomrédet.

Det bor ges driftsbidrag till organisationer som arbetar
for europeiskt kultursamarbete och dirmed fungerar som
ambassadorer for europeisk kultur, med stod i den erfa-
renhet som Europeiska unionen skaffat sig genom Euro-
paparlamentets och radets beslut nr 792/2004/EG av den
21 april 2004 om upprittande av ett handlingsprogram
for gemenskapen for att frimja organisationer verk-
samma pd europeisk nivd inom kulturomradet (¥).

Programmet mdste i Overensstimmelse med principen
om yttrandefrihet bidra till unionens anstringningar att
fraimja en hallbar utveckling och bekdmpa alla former av
diskriminering.

De kandidatlinder och Eftalinder som undertecknat EES-
avtalet bor ha mojlighet att delta i gemenskapsprogram i
enlighet med de avtal som slutits med dessa linder.

Vid sitt mote den 19-20 juni 2003 antog Europeiska
radet "Thessalonikiagendan for vistra Balkan: i riktning
mot en europeisk integration”, dir det foreskrivs att
gemenskapsprogram skall vara Oppna for linder som
genomgdr en stabiliserings och associeringsprocess, i
enlighet med ramavtal som skall slutas mellan gemen-
skapen och dessa linder. Dessa linder bor om de sd
onskar, med hansyn till budgetskil och politiska prioriter-
ingar, kunna delta i programmet eller i ett mer begransat
samarbete, forutsatt att kompletterande anslag blir till-
gangliga och pé sirskilda villkor som de berorda parterna
kommer 6verens om.

Programmet bor ocksd vara oppet for samarbete med
andra tredjelinder som med gemenskapen har ingétt
avtal som omfattar kultursamarbete, enligt sirskilda regler
som skall faststillas narmare.

() EUTL 304, 3.11.2006,s. 1.

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

(20)

(1)

(22)

(24)

(25)

For att oka mervirdet av gemenskapens insats dar det
nodvandigt att se till att de insatser som genomfors som
en foljd av detta beslut hinger samman med och
kompletterar sdvil annan gemenskapspolitik som andra
gemenskapsinsatser och gemenskapsinstrument av rele-
vans, i Gverensstimmelse med artikel 151.4 i fordraget.
Sarskild uppmarksamhet bor dgnas beroringspunkterna
mellan gemenskapens dtgirder pa kultur- och utbild-
ningsomradet samt insatser som frimjar utbyte av bista
praxis och nirmare samarbete pd europeisk niva.

Vad giller genomférandet av gemenskapsstodet bor
hdnsyn tas till sirdragen hos kultursektorn i Europa, och
man bor se till att de administrativa och finansiella forfar-
andena forenklas sd lingt det 4r mojligt och att de 4r
anpassade till de uppsatta mélen och till praxis och
utveckling inom kultursektorn.

Kommissionen, medlemsstaterna och kulturkontaktpunk-
terna bor verka for att uppmuntra deltagande av mindre
aktorer i de flerdriga samarbetsprojekten och i organise-
randet av aktiviteter som syftar till att fora samman
potentiella projektpartner.

Programmet bor sammanfora den specifika begivning
och den sakkunskap som kulturaktorer i hela Europa
besitter. Om det 4r nddvindigt bor kommissionen och
medlemsstaterna vidta dtgirder for att komma tillritta
med ldgt deltagande frén kulturaktorerna i ndgon av
medlemsstaterna eller de deltagande linderna.

Kommissionen och medlemsstaterna bér samarbeta for
att sdkerstilla en regelbunden uppfoljning och utvir-
dering av detta program sd att anpassningar kan goras, i
synnerhet av prioriteringarna for atgirdernas genomfo-
rande. Utvdrderingen bor omfatta en extern utvirdering
som skall genomforas av oberoende och opartiska organ.

[ forfarandena for uppfoljning och utvirdering av
programmet bor specifika, mitbara, uppndeliga, relevanta
och tidsbestimda mal och indikatorer anvindas.

Lampliga dtgirder bor vidtas for att forhindra oegentlig-
heter och bedrigerier samt for att driva in belopp som
forlorats, betalats ut pé felaktiga grunder eller anvints
felaktigt.

Det bor for tiden 1 januari 2007-31 december 2013
inrdttas ett enhetligt instrument for finansiering och
programplanering av  kultursamarbete i form av
programmet Kultur.

I detta beslut faststills for hela den tid programmet pagar
en finansieringsram som utgdr den sirskilda referensen
enligt punkt 37 i det interinstitutionella avtalet mellan
Europaparlamentet, rddet och kommissionen av den

(28)

(29)

(30)

17 maj 2006 om budgetdisciplin och sund ekonomisk
forvaltning ().

De é4tgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
beslut bor antas i enlighet med ridets beslut 1999/468/
EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utovandet av kommissionens genomforan-
debefogenheter (3.

De dtgirder som idr nodvindiga for att genomfora detta
beslut bor antas i enlighet med radets férordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med
budgetforordning  for  Europeiska  gemenskapernas
allminna budget (°) (nedan kallad "budgetforordningen”)
och  kommissionens  forordning  (EG, Euratom)
nr  2342/2002 av den 23  december 2002
om genomforandebestimmelser for raddets forordning
nr 1605/2002 (Y.

Gemenskapens insatser kompletterar de nationella och
regionala samarbetsinsatserna  inom  kulturomradet.
Eftersom malen for det hir beslutet, nimligen att stirka
det europeiska kulturomrdde som grundar sig péd ett
gemensamt  kulturarv,  (transnationell  rorlighet
for kulturaktorerna i Europa, transnationell rorlighet for
savdl konstverk som kulturella och konstnirliga
produkter samt den interkulturella dialogen) pd grund av
deras transnationella art inte i tillricklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dirfor battre kan
uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgarder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gir detta beslut inte utéver vad som dr
no6dvandigt for att man skall uppnd dessa mal.

Overgéngsbestimmelser bor inforas sa att en smidig 6ver-
gang sikerstdlls mellan de program som inrittas genom
Europaparlamentets och radets beslut nr 508/2000/EG
och nr 792/2004/EG och det program som inrittas
genom detta beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1
Inrittande och varaktighet

Genom detta beslut inrittas programmet Kultur, som ar

ett enda flerdrigt program for gemenskapsinsatser pa kulturom-
rddet Oppet for alla kultursektorer och alla kategorier
av kulturaktorer (nedan kallat "programmet”).

() EUTC139,14.6.2006,s 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s.

23. Beslutet dndrat genom beslut

2006/512[EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).

() EGTL 248,16.9.2002,s. 1.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 1261/2005 (EUT L 201, 2.8.2005, s. 3).



27.12.2006

Europeiska unionens officiella tidning

L 378/25

2. Programmet skall genomforas frin och med den 1 januari
2007 till och med den 31 december 2013.

Artikel 2
Budget

1.  Finansieringsramen for genomforandet av programmet
under den period som avses i artikel 1 skall vara 400 miljoner
EUR.

2. De érliga anslagen skall godkinnas av budgetmyndigheten
inom budgetramen.

Artikel 3
Mil

1. Programmets overgripande mal ir att stirka det kulturom-
rdde som delas av européerna och som grundar sig pd ett
gemensamt kulturarv genom att utveckla samarbetet pd kultur-
omradet mellan skapande konstnirer, aktérer pd kulturomradet
och kulturinstitutioner i linder som deltar i programmet och pa
sd vis frimja framvixten av ett europeiskt medborgarskap.
Programmet dr oppet for deltagande av den icke-audiovisuella
kulturindustrin, sirskilt smd kulturforetag, ndr denna industri
agerar ideellt pd kulturomrédet.

2. Programmet har foljande sirskilda mal:

a) Att frimja rorlighet 6ver granserna for personer som arbetar
inom kultursektorn.

b) Att uppmuntra transnationell rorlighet for konstverk samt
for konstnirliga och kulturella produkter.

c) Att frimja interkulturell dialog.

Artikel 4
Handlingslinjer

1.  Programmets mal skall uppfyllas genom foljande insatser
som beskrivs nirmare i bilagan:

a) Stod till kulturinsatser
— Flerdriga samarbetsprojekt.
— Samarbetsinsatser.
— Sarskilda insatser.

b) Stod till organ som 4r verksamma pa europeisk nivd inom
kulturomrédet.

c) Stod till analyser samt till insamling och spridning av infor-
mation och till insatser avsedda att maximera verkan av
projekt som ror europeiskt kultursamarbete och utveckling
av en europeisk kulturpolitik.

2. Vid dessa insatser skall bestimmelserna i bilagan f6ljas.

Artikel 5
Bestimmelser om tredjelinder

1. Programmet skall vara oppet for deltagande av foljande
linder:

a) Eftalinder som 4r medlemmar av EES, i enlighet med
bestimmelserna i EES-avtalet.

b) De kandidatlinder som omfattas av en foranslutningsstrategi
for anslutning till unionen, i enlighet med allménna principer
och villkor samt de allminna bestimmelser for deltagande i
gemenskapsprogram som faststillts i ramavtalen.

¢) Landerna pé vistra Balkan, i enlighet med vad som beslutas
med dessa linder mot bakgrund av ramavtalen om deras
deltagande i gemenskapsprogram.

De linder som avses i denna punkt skall delta fullt ut i
programmet, forutsatt att angivna villkor 4r uppfyllda och att
ytterligare anslag ges.

2. Programmet skall dven vara Oppet for samarbete med
andra tredjelinder som med gemenskapen slutit associerings-
eller samarbetsavtal med klausuler om kultursektorn, forutsatt
att kompletterande anslag blir tillgingliga och pd sirskilda
villkor som skall dverenskommas.

De ldander pd vistra Balkan som avses i punkt 1 ¢ och som inte
vill delta fullt i programmet far delta i programmet pa de villkor
som foreskrivs i den hir punkten.

Artikel 6
Samarbete med internationella organisationer

Programmet skall mojliggora samarbete med internationella
organisationer som ar kompetenta pd kulturomradet, sisom
Unesco eller Europarddet, pd grundval av gemensamma bidrag
och i enlighet med de olika regler som giller for varje institution
eller organisation for genomforandet av de insatser som anges i
artikel 4.

Artikel 7
Komplementaritet med andra gemenskapsinstrument

Kommissionen skall trygga samordningen mellan programmet
och andra gemenskapsinstrument, sirskilt sidana som har
anknytning till strukturfonderna och till omraden som utbild-
ning, forskning, informationssamhallet, medborgarskap,
ungdom, idrott, sprik, social integration, EU:s yttre forbindelser
och kampen mot alla former av diskriminering.
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Artikel 8 b) De skall ha tillgang till limplig infrastruktur, sdrskilt i fraga
om informations- och kommunikationsteknik.
Genomforande

1. Kommissionen skall ansvara for genomforandet av
gemenskapsdtgirderna i programmet i enlighet med bilagan.

2.  Foljande dtgirder skall antas i enlighet med forfarandet i
artikel 9.2:

a) En drlig arbetsplan som dven omfattar prioriteringar, urvalsk-
riterier och urvalsforfaranden.

b) En érlig budget och fordelningen av medel mellan program-
mets olika insatser.

¢) Uppfoljnings- och utvirderingsforfaranden for programmet.

d) Gemenskapens finansiella stod enligt artikel 4.1 a forsta
strecksatsen: belopp, varaktighet, fordelning och mottagare.

3. Alla andra dtgirder som krivs for genomférandet av detta
beslut skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 9.3.

Artikel 9
Kommitté
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 4 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall vara
tvd mdnader.

3. Nar det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

4. Kommittén skall sjalv faststilla sin arbetsordning.

Artikel 10
Kulturkontaktpunkter

1. De kulturkontaktpunkter som avses i avsnitt 1.3.1 i bilagan
skall i sin egenskap av genomforandeorgan sprida information
om programmet pd nationell nivd, med beaktande av
artikel 54.2 ¢ och artikel 54.3 i budgetforordningen.

2. Kulturkontaktpunkterna skall uppfylla foljande kriterier:

a) De skall ha tillricklig personal, med yrkeskunskaper och
sprakkunskaper som limpar sig for arbete i samband med
internationellt samarbete.

¢) De skall verka under sidana administrativa forutsittningar
att de pd ett korrekt sitt kan utféra sina uppgifter och
undvika intressekonflikter.

Artikel 11

Finansiella bestimmelser

1.  Det finansiella stodet skall ges i form av bidrag till juri-
diska personer. Bidrag fir i vissa fall beviljas fysiska personer i
enlighet med artikel 114.1 i budgetforordningen. Kommissionen
far aven dela ut priser till fysiska eller juridiska personer for
insatser eller projekt som genomfors inom ramen for
programmet. Beroende pd typen av insats kan schablonfinan-
siering och/eller tariffer baserade pé enhetspriser ocksa tilltas.

2. Kommissionen fir, p& grundval av vilka bidragsmottagare
och vilken typ av insats det ror sig om, besluta om huruvida de
kan undantas fran kontroll av den yrkeskompetens och de yrke-
skvalifikationer som krévs for att genomfora de foreslagna insat-
serna eller arbetsprogrammen.

3. Bidrag eller pris fir beviljas for sirskilda insatser i
samband med evenemangen i de europeiska kulturhuvudstider
som utsetts enligt beslut nr 1419/1999/EG.

Artikel 12

Bidrag till 6vriga gemenskapsmal

Programmet skall bidra till att stirka gemenskapens overgri-
pande mal, sirskilt genom att

a) frimja den grundldggande principen om yttrandefrihet,

b) uppmuntra 6kad medvetenhet om vikten av att bidra till en
héllbar utveckling,

¢) striva efter att frimja Omsesidig forstaelse och tolerans inom
Europeiska unionen,

d) bidra till att undanroja alla former av diskriminering pa
grund av kon, ras, etniskt ursprung, religion eller 6vertygelse,
funktionshinder, dlder eller sexuell liggning.

Programmets Overensstimmelse och komplementaritet med
gemenskapens politik for kultursamarbete med tredjeldnder skall
sarskilt uppmérksammas.
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Artikel 13
Uppfoljning och utvirdering

1. Kommissionen skall se till att det regelbundet gors en
uppf6ljning av huruvida programmets mél uppfylls. Resultaten
av uppfoljningen och utvirderingen skall utnyttjas nir
programmet genomfors.

Denna uppfoljning skall sirskilt omfatta utarbetandet av de
rapporter som avses i punkt 3 a och c.

Programmets sirskilda mal kan pd grundval av uppfoljningsrap-
porternas resultat revideras i enlighet med det forfarande som
faststills i artikel 251 i EG-fordraget.

2. Kommissionen skall se till att programmet regelbundet
utvirderas av ett externt och fristdende organ.

3. Kommissionen skall for Europaparlamentet, radet, Europe-
iska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén
lagga fram foljande:

a) Senast den 31 december 2010, en halvtidsrapport dir den
utvdrderar resultaten samt de kvalitativa och kvantitativa
aspekterna av programmets genomforande.

b) Senast den 31 december 2011, ett meddelande om program-
mets fortsatta genomforande.

c) Senast den 31 december 2015, en utvirderingsrapport efter
programmets avslutande.

Artikel 14
Overgdngsbestimmelser

Insatser som pad grundval av beslut nr 508/2000/EG eller
nr 792/2004[EG inleds fore den 31 december 2006 skall tills
de avslutas fortsitta att administreras enligt bestimmelserna i de
besluten.

Den kommitté som inrittats enligt artikel 5 i beslut nr 508/
2000/EG skall ersdttas med den kommitté som avses i artikel 9
i det hir beslutet.
Artikel 15
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Strassbourg den 12 december 2006

P Europaparlamentets vignhar
J. BORRELL FONTELLES
Ordforande

Pé rddets vignar
Mauri PEKKARINEN
Ordférande
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1.1

1.2

1.3

BILAGA
BESKRIVNING AV AKTIVITETER OCH EVENEMANG
Forsta programomradet: Stod till kulturell verksamhet
Flerdriga samarbetsprojekt

Programmet skall stodja stabila och strukturerade samarbetsprojekt for att sammanfora kulturaktorernas specifika
begdvning och sakkunskap i hela Europa. Mélet med detta stod ér att hjilpa samarbetsprojekt som befinner sig i start-
eller uppbyggnadsfasen eller 4r i fard med att utvidga sin verksamhet geografiskt. De mdste uppmuntras att etablera
sig pa varaktig grund och bli ekonomiskt oberoende.

Varje samarbetsprojekt skall inbegripa minst sex aktorer fran sex olika linder som deltar i programmet. Syftet skall
vara att sammanfora en rad olika aktorer frin en eller flera sektorer for att delta i olika typer av flerdriga tgirder
som kan genomforas inom samma sektor eller inom flera olika sddana, men med ett gemensamt mal.

Varje samarbetsprojekt skall ha som syfte att genomfora ett antal strukturerade flerdriga kulturaktiviteter. Denna verk-
samhet skall genomforas under hela den tid som gemenskapsfinansieringen varar. Den skall omfatta minst tvd av de
tre sdrskilda mél som anges i artikel 3.2. Samarbetsprojekt som planerar att utveckla verksamhet som omfattar alla de
tre sdrskilda mélen i den artikeln kommer att prioriteras.

Samarbetsprojekten skall véljas ut efter ansokningsomgangar enligt budgetférordningen. Inom denna ram skall urvalet
goras bla. pd grundval av medorganisatorernas erkdnda sakkunskap inom sitt verksamhetsomrade, deras finansiella
och operativa mojligheter att slutfora den foreslagna verksamheten samt verksamhetens kvalitet och Gverensstim-
melse med programmets allménna och sirskilda mal, i enlighet med artikel 3.

Samarbetsprojekten skall grundas pa ett samarbetsavtal, dvs. ett gemensamt dokument som &r rittsligt bindande i ett
av deltagarlinderna och som undertecknats av alla medorganisatorerna.

Gemenskapens stod far inte overstiga 50 % av projektets budget och skall trappas ned successivt. Stodet far inte vara
hogre dn 500 000 EUR per ar for samarbetsprojektens alla insatser. Stodet skall utbetalas under en period av tre till
fem r.

Som ett riktmérke skall ca 32 % av programmets totala budget anvindas f6r denna typ av stod.

Samarbetsinsatser

Programmet skall stodja insatser for kultursamarbete mellan europeiska aktorer inom en eller flera sektorer. Kreati-
vitet och nyskapande skall prioriteras. Insatser for att utforska samarbetsmojligheter for att kunna utveckla dem pé
langre sikt skall sirskilt uppmuntras.

Varje insats skall utformas och genomforas av partnerskap som bestar av minst tre kulturaktérer frén tre olika delta-
garlinder, oavsett om aktorerna kommer frdn en eller flera olika sektorer eller ¢j.

Insatserna skall viljas ut efter ansokningsomgéngar enligt budgetférordningen och dess genomforandebestimmelser.
Inom denna ram skall urvalet goras pd grundval av medorganisatorernas erkinda sakkunskap inom sitt verksamhets-
omréde, deras finansiella och operativa méjligheter att genomfora de foreslagna insatserna samt insatsernas kvalitet
och 6verensstimmelse med programmets allminna och sirskilda mél, i enlighet med artikel 3.

Gemenskapens stod far inte overstiga 50 % av projektets budget. Det skall uppga till minst 50 000 EUR och hogst
200 000 EUR. Stodet skall utbetalas under hogst 24 manader.

Villkoren for denna insats nér det géller det ldgsta antalet aktorer som krdvs for att presentera ett projekt, samt
minimi- och maximibelopp for gemenskapsstddet, kan justeras sd att hinsyn tas till de sirskilda villkoren f6r Gversitt-
ning av litteratur.

Som ett riktmarke skall ca 29 % av programmets totala budget anvindas for denna typ av stod.

Sirskilda insatser

Programmet skall dven stodja sirskilda insatser. Insatserna kallas sirskilda eftersom de skall ha stor omfattning och
rickvidd samt pétaglig genomslagskraft hos Europas folk, bidra till att oka deras kénsla av att tillhora samma gemen-
skap och sprida kunskap om den kulturella méngfalden i medlemsstaterna, samt bidra till den interkulturella och
internationella dialogen. De skall omfatta minst tvd av de tre sirskilda mal som anges i artikel 3.

Dessa sdrskilda insatser skall dven bidra till att ge gemenskapens insatser inom kultur en storre synlighet bide inom
och utanfor Europeiska unionen. De skall dven bidra till att 6ka det globala medvetandet om Europas kulturella
rikedom och mangfald.
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Omfattande stod skall ges till de europeiska kulturhuvudstiderna for att hjilpa dem att genomfora verksamhet som
gor Europa mer synligt och betonar det transeuropeiska kultursamarbetet.

Aven prisutdelningar kan betraktas som sirskilda insatser, eftersom de framhaver s&vil konstnirer som kulturella och
konstnirliga verk eller produkter, gor dem kidnda utanfor de nationella grinserna och séledes frimjar rorlighet och

utbyte.

Stod far ocksd beviljas for samarbete med tredjelinder och internationella organisationer enligt vad som foreskrivs i
artikel 5.2 och artikel 6.

Ovannamnda exempel 4r ingen uttdmmande forteckning over insatser som kan fé stod inom ramen for detta under-
omrade i programmet.

Det som avgor vilka urvalsregler som skall gilla for de sdrskilda insatserna 4r typen av insats. Finansiering skall
beviljas efter ansokningsomgéngar och anbudsinfordran, utom i sddana fall som omfattas av artiklarna 54 och 168 i
budgetforordningen. Hansyn skall ocksd tas till hur varje insats uppfyller programmets allminna och sirskilda mal,
enligt vad som anges i artikel 3 i detta beslut.

Gemenskapens stod far inte overstiga 60 % av projektets budget.

Som ett riktmarke skall ca 16 % av programmets totala budget anvindas for denna typ av stod.

Andra programomridet: stod till organ som &r verksamma pé europeisk niva inom kulturomradet

Detta stod skall lamnas i form av ett driftsbidrag for medfinansiering av utgifter som uppkommer i samband med det
16pande arbetsprogrammet for organ som verkar for ett dndamél av allmént europeiskt intresse inom kulturomradet
eller for ett mal som omfattas av unionens politik pd detta omréde.

Dessa bidrag skall tilldelas pd grundval av érliga ans6kningsomgangar.

Som ett riktmarke skall ca 10 % av programmets totala budget anvindas for detta programomrade.

Bidrag fér ges till organ som arbetar for att frimja kultursamarbete pé ett eller flera av foljande sitt:

— genom att ha representation pd gemenskapsniva,

— genom att samla in eller sprida information som kan underldtta transeuropeiskt kultursamarbete i gemenskapen,
— genom att uppritta nitverk pa europeisk nivd mellan organ som ir verksamma inom kulturomrédet,

— genom att delta i projekt f6r kultursamarbete eller genom att fungera som ambassadérer fr europeisk kultur.

Dessa organ madste ha en verklig europeisk dimension. Dirfér méste de utova sin verksamhet pd europeisk niva,
ensamma eller i form av olika samordnade foreningar, och deras struktur (inskrivna medlemmar) och verksamhet
méste ha potential att kunna fungera i hela Europeiska unionen eller dtminstone omfatta sju europeiska linder.

Detta programomréde skall vara 6ppet for organ som fér stod enligt del 2 i bilaga I till beslut nr 792/2004/EG samt
for alla andra organ som bedriver kulturarbete péd europeisk niva, forutsatt att de motsvarar mélen i artikel 3 i det har
beslutet och uppfyller villkoren i detta beslut.

De organisationer som skall fi sidana driftsbidrag skall viljas ut genom ansokningsomgéngar. Det skall ske genom
en jamforelse av organens arbetsprogram med de sirskilda mél som anges i artikel 3.

Driftsbidrag som beviljas inom ramen for detta programomrade fir inte Gverstiga 80 % av organets bidragsberatti-
gande kostnader under det kalenderdr for vilket bidraget beviljas.

Tredje programomrddet: st6d till analyser samt till insamling och spridning av information och till
insatser avsedda att maximera verkan av projekt som ror kultursamarbete

Som ett riktmarke skall ca 5 % av programmets totala budget anvindas for detta programomréde.
Stad till kulturkontaktpunkterna

Stod skall dven ges &t de sd kallade kulturkontaktpunkterna s att dessa pa ett milinriktat, effektivt och anvindarvin-
ligt sétt kan sprida praktisk information om programmet. Dessa organ, som verkar pa nationell niv, skall inrittas pd
frivillig grund i enlighet med artikel 39 i forordning nr 2342/2002.

Kulturkontaktpunkterna skall ha i uppdrag att
— marknadsfora programmet,

— underlitta tillgdngen till programmet och uppmuntra s& ménga som mojligt av yrkesverksamma och aktorer pé
kulturomrédet att delta i dess verksamhet genom effektiv informationsspridning och genom att utarbeta limpliga
nitverksinitiativ sinsemellan,
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— fungera som effektiv forbindelse med de olika institutioner som stoder kulturen i medlemsstaterna och dirmed
bidra till komplementariteten mellan programinsatserna och de nationella stodinsatserna,

— vid behov ge information om andra gemenskapsprogram som &r oppna for kulturprojekt.

Stad till analyser som ror kultursamarbete

Programmet skall stodja genomforande av undersokningar och analyser som ror europeiskt kultursamarbete och
utveckling av en europeisk kulturpolitik. Malet med detta stod skall vara att 6ka och forbattra information och data
for att utarbeta jamforande data och analys om kultursamarbete pé europeisk nivé, sarskilt ndr det galler rorlighet for
skapande konstnérer och personer som arbetar i kultursektorn och for konstverk och konstnirliga och kulturella
produkter, samt den interkulturella dialogen.

Stod kan beviljas inom detta programomrade till sddana undersokningar och analyser som bidrar till att berika
kunskaperna om transeuropeiskt kultursamarbete och till att skapa ett gynnsamt klimat for dess utveckling. Projekt
som syftar till insamling och analys av statistiska uppgifter skall sarskilt uppmuntras.

Stad till insamling och spridning av information och till insatser avsedda att maximera verkan av projekt som ror kultursamarbete

Programmet skall ge stod till insamling och spridning av information och till insatser avsedda att maximera verkan av
projekt som ror transeuropeiskt kultursamarbete via utveckling av ett Internetverktyg som inriktas pd behoven hos
yrkesverksamma pé kulturomradet.

Detta verktyg bor mojliggora utbyte av erfarenheter och goda losningar, spridning av information rorande
programmet samt transeuropeiskt kultursamarbete i vidare bemirkelse.

PROGRAMFORVALTNING

Programbudgeten kan dven ticka utgifter for forberedelser, uppfoljning, kontroll, revision och utvirdering som ar
direkt nodvandiga for forvaltningen av programmet och for genomférandet av programmalen; i detta ingdr i
synnerhet undersokningar, méten, information och publikationer, kostnader for datornit for informationsutbyte samt
alla andra utgifter for administrativt och tekniskt stod som kommissionen kan utnyttja for forvaltningen av
programmet.

GRANSKNINGAR OCH REVISIONER

For de projekt som viljs ut i enlighet med forfarandet i artikel 11.2 skall det inforas ett system for slumpvis gransk-
ning.

Bidragsmottagarna skall under fem &r efter den sista utbetalningen hélla alla verifikationer for utgifter tillgingliga for
kommissionen. Bidragsmottagarna skall vid behov se till att de verifikationer som finns hos deras samarbetspartner
eller medlemmar stélls till kommissionens forfogande.

Kommissionen fér, via sina egna anstillda eller nigot annat lampligt organ som den utsett, utfora en granskning av
hur bidraget har anvints. Granskningen far utforas under avtalets hela 16ptid samt under fem &r efter dagen for utbe-
talning av den sista bidragsdelen. I forekommande fall kan granskningen leda till att kommissionen beslutar att krdva
tillbaka medel.

Sévil kommissionens personal som extern personal med fullmakt frin kommissionen skall ges sidan tillgdng till
mottagarens kontorslokaler och till all information, dven i elektronisk form, som kravs for att revisionen skall kunna
utforas.

Revisionsritten och Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (OLAF) skall ha samma réttigheter som kommis-
sionen, sdrskilt nir det giller tilltrade till lokaler och tillgdng till handlingar.

For att skydda gemenskapernas ekonomiska intressen mot bedrdgerier och andra oegentligheter fir kommissionen
dven utfora kontroller och inspektioner pd plats avseende detta program enligt rddets forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 ('). Utredningar fir vid behov dven utféras av OLAF i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1073/1999 (3.

() EGTL292,15.11.1996,s. 2.

() EGTL136,31.5.1999,s. 1.
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IV. INFORMATIONS- OCH KOMMUNIKATIONSVERKSAMHET SAMT INSATSER AVSEDDA ATT MAXI-
MERA VERKAN AV PROJEKT

1. Kommissionen
Kommissionen kan organisera seminarier, konferenser eller moten for att underlétta genomforandet av programmet
och vidta ldmpliga atgirder for information, offentliggérande, spridning samt andra insatser avsedda att maximera
verkan av projekt, samt for att folja upp och utvirdera programmet. Sddan verksamhet kan finansieras med bidrag
eller anbudsinfordringar, alternativt organiseras och finansieras direkt av kommissionen.

2. Kontaktpunkter
Kommissionen och medlemsstaterna skall pa frivillig grund organisera och forstirka utbytet av information som kan
vara till nytta vid genomforandet av programmet genom kulturkontaktpunkterna, som fungerar som genomforan-
deorgan pd nationell niva, i enlighet med artikel 54.2 ¢ och 54.3 i budgetforordningen.

3. Medlemsstater
Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 87 i fordraget fir medlemsstaterna vid behov stddja system for enskilda
kulturaktorers rorlighet i syfte att komma tillrdtta med deras 13ga deltagande i programmet. Stodet kan ha formen av
resestipendier for kulturaktorer for att underlitta forberedelsefasen for transnationella kulturprojekt.

V. OVERGRIPANDE BUDGETFORDELNING

Vigledande fordelning av programmets drsbudget

Procentandel av budgeten

Programomréde 1 (stod till projekt) Ca77 %
— Flerdriga samarbetsprojekt Ca32%
— Samarbetsinsatser Ca29%
— Sirskilda insatser Cal6 %

Programomrédde 2 (std till organisationer som &r aktiva pd kulturom- | Ca 10 %
radet pa europeisk niva)

Programomrédde 3 (st6d till analyser, insamling och spridning av infor- | Ca 5 %

mation)
Totalt f6r operativa kostnader Ca 92 %
Programforvaltning Ca8%

Dessa procentandelar 4r vigledande och kan komma att 4ndras av den kommitté som avses i artikel 9 i enlighet med
forfarandet i artikel 9.2.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1904/2006/EG
av den 12 december 2006

om inrittande av programmet “Ett Europa for medborgarna” for aren 2007-2013 i syfte att frimja
ett aktivt europeiskt medborgarskap

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska

gemenskapen, sdrskilt artiklarna 151 och 308,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (?),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1)  Genom fordraget inrittas ett medborgarskap i unionen
som kompletterar det nationella medborgarskapet. Det ar
ett viktigt redskap for att stirka och garantera den euro-

peiska integrationsprocessen.

(2)  Gemenskapen bor gora medborgarna fullt medvetna om
deras europeiska medborgarskap, dess fordelar och de
rittigheter och skyldigheter som det medfor och som bor
fraimjas med vederborlig hansyn till subsidiariteten och i

sammanhallningens intresse.

(3)  Det dr sdrskilt viktigt att gora unionens medborgare fullt
medvetna om deras medborgarskap i Europeiska unionen
mot bakgrund av den omfattande reflektion 6ver Europas
framtid som inleddes av Europeiska rddet i Bryssel den
16-17 juni 2005. Programmet “Ett Europa f6r medbor-
garna” bor darfor vara ett komplement till, men inte

overlappa, andra initiativ i detta sammanhang.

(4 For att medborgarna till fullo skall stodja den europeiska
integrationen bor dirfor storre vikt liggas vid deras
gemensamma virderingar, historia och kultur sdsom
centrala inslag i deras tillhorighet till ett samhille som
grundas pé principerna om frihet, demokrati och respekt
for manskliga rittigheter, kulturell mangfald, tolerans och
solidaritet, i enlighet med Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna (*), som tillkinnagavs

den 7 december 2000.

() EUTC 28.3.2.2006, 5. 29.
() EUTC115,16.5.2006,s. 81.

() Europaparlamentets yttrande av den 5 april 2006 (dnnu ¢j offentlig-
gjord i EUT), radets gemensamma stindpunkt av den 25 september
2006 (annu ¢j offentliggjord i EUT) och Europaparlamentets stdnd-

unkt av den 25 oktober 2006 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT). Radets

eslut avden 11 december 2006.
(% EGT C 364, 18.12.2000,s. 1.

©)

(10)

Frimjandet av ett aktivt medborgarskap 4r en avgorande
faktor inte bara for att intensifiera kampen mot rasism,
fraimlingsfientlighet och intolerans, utan 4ven for att
stirka sammanhallningen och utvecklingen av demo-
kratin.

Det bor sikerstillas att den verksamhet som programmet
stoder fir bred spridning och stor genomslagskraft inom
ramen for EU:s informations- och kommunikationsstra-
tegi.

For att fora Europa nirmare medborgarna och gora det
mojligt f6r dem att full ut delta i uppbyggnaden av ett allt
ndrmare Europa mdste man vinda sig till alla medborgare
och lagligt bosatta i de deltagande linderna och engagera
dem i gransoverskridande utbyten och samarbete och pd
sd sitt bidra till att skapa en kinsla av tillhorighet till
gemensamma europeiska ideal.

Europaparlamentet anser i resolutionen som antogs 1988
att betydande anstringningar bor goras for att intensifiera
kontakterna mellan medborgarna i olika medlemsstater
och att det bdde dr motiverat och onskvirt att Europeiska
unionen sdrskilt stoder utvecklingen av vinortsverk-
samhet i medlemsstaterna.

Europeiska rddet har vid flera tillfdllen betonat behovet
av att fora Europeiska unionen och dess institutioner
nirmare medlemsstaternas medborgare. Rddet har
uppmuntrat unionens institutioner att féra och utveckla
en Oppen, tydlig och regelbunden dialog med det organi-
serade civila samhillet och ddrigenom frimja medbor-
garnas deltagande i det offentliga livet och i beslutsfat-
tandet, alltmedan man betonar de visentliga virderingar
som ar gemensamma for Europas medborgare.

Réidet upprittade genom sitt beslut 2004/100/EG av
den 26 januari 2004 om upprittande av gemenskapens
atgardsprogram for att frimja ett aktivt europeiskt
medborgarskap (medborgardeltagande) (°) ett dtgdrdspro-
gram vilket har bekriftat behovet av att frimja en konti-
nuerlig dialog med det civila samhillets organisationer
och med lokalsamhillen och att stodja medborgarnas
aktiva engagemang.

() EUTL 30, 4.2.2004, s. 6.



27.12.2006 Europeiska unionens officiella tidning L 378/33

(11)  Gransoverskridande och sektorsovergripande medborgar- (18)  Vid Europeiska radets mote den 19-20 juni 2003 antogs

projekt ar viktiga redskap for att nd medborgarna och for "Thessalonikiagendan for véstra Balkan: i riktning mot en

att frimja den europeiska medvetenheten, den politiska europeisk integration”, dir linderna pd vistra Balkan

integrationen i Europa samt social integration och 6mse- uppmanas att delta i gemenskapens program och byréer.

sidig forstdelse. Dirfor bor linderna pd vistra Balkan erkdnnas som
potentiella deltagare i gemenskapens program.

(12 Det CiVﬂ? samhillets organisationer pa el.l.ropeisk, natio- (19) Kommissionen och medlemsstaterna bor samarbeta om
nell, reganal och lokal niva ar Vlktlg__a fgr att medbOT- regelbunden 6vervakning och oberoende utvirdering av
garna aktlvt skall kunna delta i samhallshvet. och bidrar detta program for att mojliggora de anpassningar som
till att stirka samtliga aspekter av det offentliga livet. De krévs for att atgarderna skall kunna genomforas pa ritt
ar ocksd liankar mellan Europa och dess medborgare. Sitt.

Deras gransoverskridande samarbete bor dirfor frimjas
och uppmuntras.
(20) I forfarandena for att folija upp och utvirdera
programmet bor det ingéd specifika, mitbara, uppndeliga

(13)  Organisationer som bedriver forskning om europeisk ogh tlidsbestamda mél och indikatorer for olika
offentlig politik kan tillhandahélla idéer och funderingar tidpunkter.
for att ndring at debatten pd europeisk niva. De utgor en
link mellan EU-institutionerna och medborgarna och
man bor dirfor stodja sddan verksamhet som speglar (21)  Rédets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
deras engagemang i skapandet av en europeisk identitet den 25 juni 2002 om budgetforordningen for Europeiska
och ett europeiskt medborgarskap genom att inritta gemenskapernas allmdnna budget () (nedan kallad
forfaranden med tydliga kriterier for att frimja nitverk "budgetforordningen”) och kommissionens f6rordning
for information och utbyte. (EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 19 november 2002

om genomforandebestimmelser for radets forordning
(EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetforordning for
Europeiska gemenskapernas allmidnna budget (°), vilka

(14)  Det dr ocksd virdefullt att fortsitta den verksamhet som slar vakt om gemenskapens finansiella intressen, mdste
Europeiska unionen pﬁbor}ade inom ramen for Europa- tillémpas med beaktande av principerna om enkelhet och
parlamentets och ridets beslut nr 792/2004/EG av konsekvens i valet av budgetinstrument, en begrinsning
den 21 aprﬂ 2004 om uppréttande av ett hand]ingspro_ av antalet fall dir kommissionen behéller direkt ansvar
gram for gemenskapen for att frimja organisationer verk- for genomforande och administration och den nodvin-
samma pé europeisk nivd inom kulturomradet (%) for att diga proportionaliteten mellan mingden resurser och den
bevara och uppritthilla minnet av de viktigaste platserna administrativa bordan i samband med anvindningen av
och arkiven med anknytning till deportationer. Medveten- dessa.
heten om andra virldskrigets fulla omfattning och
tragiska foljder kan pd sd sitt vidmakthdllas och den
allmidnna hégkorpsten frimjas som ett medel att ga vidare (22) Limpliga dtgirder bor ocksd vidtas for att forebygga
och bygga framtiden. oegentligheter och bedrigeri och for dterkrav av medel

som forsvunnit, betalats ut felaktigt eller anvants otillbor-
ligt.

(15) I det uttalande om idrott som antogs av Europeiska rddet
i Nice den 7-9 december 2000 noterades att “iven om ) o o .
gemenskapen inte har direkta befogenheter pd detta (23) I enlighet m?d principen om sund ekoﬂnommk forvaltning
omrade bor den i dtgirder i enlighet med fordragets olika kan ge.p.omf.orand.et.av programmet forenklas genom aft
bestimmelser beakta idrottens sociala, fostrande och man viljer finansiering med ett standardbelopp, antingen
kulturella funktion.” for stod till deltagare i programmet eller stod frin gemen-

skapen till de organisationer som inrdttas pd nationell
niva for att forvalta programmet.

(16)  Sarskild uppmirksamhet bor dgnas at en balanserad
integrering av medborgare och det civila samhallets orga- (24) I detta direktiv faststills en finansieringsram f6r hela den
nisationer frdn alla medlemsstater i grinsoverskridande tid programmet pagdr, vilken utgor den sirskilda refe-
projekt och insatser. rensen for budgetmyndigheten under det arliga budgetfor-

farandet enligt punkt 37 i det interinstitutionella avtalet
av den 17 maj 2006 mellan Europaparlamentet, rddet
och kommissionen om budgetdisciplin och sund ekono-

(17)  Kandidatlinderna och de Eftalinder som 4r parter i EES- misk forvaltning (*).

avtalet erkdnns som potentiella deltagare i gemenskapens
program i enlighet med de avtal som ingétts med dessa
linder.

() EUTL 138, 30.4.2004, s. 40.

() EGTL 248,16.9.2002,s. 1.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 1248/2006 (EUT L 227,
19.8.2006, s. 3).

() EUTC 139, 14.6.2006,s. 1.
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(25)  Eftersom madlen for detta beslut inte i tillracklig utstrick-
ning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor, pa
grund av den grinsoverskridande och mangsidiga arten
hos programmets insatser och dtgirder, bittre kan
uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta beslut inte utover vad som ar
nodvandigt for att uppnd dessa mdl.

(26)  De étgirder som dr nddvindiga for att genomfora detta
beslut bor antas i enlighet med ridets beslut 1999/468/
EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomféran-
debefogenheter (1).

(27)  Overgdngsbestimmelser for overvakning av sidana
insatser som péborjas fore den 31 december 2006 bor
antas i enlighet med beslut 2004/100/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Programmets syfte och rickvidd

1. Genom detta beslut inrittas programmet "Ett Europa for
medborgarna” (nedan kallat "programmet”) for perioden fran
och med den 1 januari 2007 till och med
den 31 december 2013.

2. Programmet skall bidra till foljande allmdnna mal:

a) Att ge medborgarna mojlighet att samarbeta och delta i
uppbyggandet av ett allt ndrmare Europa, som dr demokra-
tiskt och oppet mot omvirlden och som enas och berikas
genom sin kulturella méngfald, och dirigenom utveckla
unionsmedborgarskapet.

b) Att utveckla en kinsla av europeisk identitet, grundad pa
gemensamma vérderingar och gemensam historia och kultur.

) Att frimja medborgarnas kinsla av delaktighet i Europeiska
unionen.

d) Att oka toleransen och den Omsesidiga forstdelsen mellan
Europas medborgare och respektera och frimja den kultu-
rella och sprikliga mangfalden och samtidigt bidra till den
interkulturella dialogen.

Artikel 2
Programmets sirskilda mal

Programmet skall, i linje med de grundliggande maélen i
fordraget, ha f6ljande specifika mdl, vilka skall genomféras via
gransoverskridande samarbete:

(') EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet senast dndrad genom beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).

a) Att fora samman minniskor frdn lokalsamhillen i hela
Europa, s att de kan dela och utbyta erfarenhet, asikter och
vérderingar, lara av historien och bygga for framtiden.

b) Att genom samarbete inom det civila samhillets organisa-
tioner pd europeisk nivd frimja verksamhet, debatt och
reflektion med koppling till EU-medborgarskap, demokrati,
gemensamma virderingar och en gemensam historia och
kultur.

) Att fora Europa nirmare medborgarna genom frimjande av
Europas virderingar och landvinningar, samtidigt som
minnet av det forflutna vérnas.

d) Att uppmuntra samverkan mellan medborgare och det civila
samhallets organisationer frdn alla deltagande linder, bidra
till interkulturell dialog och framhiva savil Europas méngfald
som dess enighet, med sirskild uppmairksamhet pd verk-
samhet vars syfte dr att utveckla nirmare band mellan
medborgare frin de medlemsstater som ingick i Europeiska
unionen den 30 april 2004 och medborgare frin medlems-
stater som har anslutit sig efter detta datum.

Artikel 3

Insatser

1. Programmets madl skall uppnds via stod till foljande
insatser, vilka beskrivs utforligare i del I i bilagan:

a) "Aktiva medborgare for Europa”, bestdende av
— vinortssamarbete,
— medborgarprojekt och stodétgarder.

b) "Aktivt civilt samhille i Europa”, bestdende av

— strukturellt stod till organisationer som bedriver forsk-
ning om europeisk offentlig politik (tankesmedjor),

— strukturellt stod till det civila samhillets organisationer
pa europeisk niva,

— stod till projeke till vilka det civila samhillets organisa-
tioner tar initiativet.

¢) "Tillsammans for Europa”, bestiende av

— mycket synliga evenemang, exempelvis minneshogtider,
prisutdelningar, konstnirliga evenemang, Europaomfat-
tande konferenser,

— studier, undersokningar och opinionsmatningar,

— verktyg for information och informationsspridning.
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d) "Aktivt europeiskt ihigkommande”, bestéende av

— bevarande av de viktigaste platserna och arkiven med
anknytning till deporteringar och minnet av offren.

2. Inom varje insats fir prioritet ges at balanserad integrering
av medborgare och det civila samhdllets organisationer fran alla
medlemsstater, enligt det sirskilda maélet i artikel 2 d.

Artikel 4
Gemenskapsitgirdernas form

1. Gemenskapens dtgirder kan genomféras i form av bidrag
eller avtal om offentlig upphandling.

2. Gemenskapens bidrag kan tillhandahallas i specifika
former, exempelvis driftsbidrag, bidrag till insatser, stipendier
eller priser.

3. Avtal om offentlig upphandling kommer att ticka inkop
av tjanster, exempelvis anordnande av evenemang, studier och
undersokningar, verktyg for information och informationssprid-
ning, 6vervakning och utvirdering.

4.  For att komma i friga for bidrag méste de sokande
uppfylla kraven i del Il i bilagan.

Artikel 5
Deltagande i programmet

Programmet skall vara oppet for deltagare frén f6ljande linder,
nedan kallade "de deltagande linderna™:

a) Medlemsstaterna.

b) De Eftalinder som &r parter i EES-avtalet, i enlighet med
bestimmelserna i avtalet.

¢) De kandidatlinder som omfattas av en foranslutningsstrategi,
i enlighet med de allmdnna principerna och allminna vill-
koren i de ramavtal som ingdtts med dessa linder f6r deras
deltagande i gemenskapens program.

d) Landerna pd vastra Balkan, i enlighet med de arrangemang
som skall faststillas tillsammans med dessa linder enligt
ramavtalen om de allminna principerna for deras deltagande
i gemenskapens program.

Artikel 6
Tilltride till programmet

Programmet skall vara oppet for alla berorda parter som framjar
ett aktivt europeiskt medborgarskap, sirskilt lokala myndigheter
och organisationer, organisationer for forskning om europeisk
offentlig politik (tankesmedjor), medborgargrupper och det civila
samhillets Gvriga organisationer.

Artikel 7
Samarbete med internationella organisationer

Programmet fir omfatta gemensam och innovativ verksamhet
inom aktivt europeiskt medborgarskap tillsammans med berorda
internationella organisationer, till exempel Europarddet och
Unesco, vilken genomférs pd grundval av gemensamma bidrag
och enligt budgetférordningen samt varje institutions eller orga-
nisations bestimmelser.

Artikel 8
Genomforandebestimmelser

1. Kommissionen skall anta de bestimmelser som dr nodvin-
diga for genomforandet av programmet pé det sitt som anges i
bilagan.

2.  Foljande atgirder skall vidtas i enlighet med forfarandet
i artikel 9.2:

a) Bestimmelserna for genomforandet av programmet, inbe-
gripet den drliga arbetsplanen, urvalskriterierna och urvals-
forfarandena.

b) En allmin avvigning mellan programmets olika insatser.

¢) Forfaranden for
programmet.

overvakning och  utvirdering av

d) Ekonomiskt stod (belopp, varaktighet, fordelning och
bidragsmottagare) frin gemenskapen vad giller alla drifts-
bidrag, flerdriga vinortsavtal enligt insats 1 och mycket
synliga evenemang enligt insats 3.

3. Alla andra dtgirder som krdvs for att genomfora detta
program skall vidtas i enlighet med forfarandet i artikel 9.3.

4. Som del i det forfarande som avses i punkt 2 fir kommis-
sionen faststilla riktlinjer f6r var och en av insatserna i bilagan
for att anpassa programmet till eventuella dndringar i prioriter-
ingarna nar det giller aktivt europeiskt medborgarskap.

Artikel 9

Kommittéférfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 4 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall vara
tvd manader.
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3. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 10

Overensstimmelse med gemenskapens och Europeiska
unionens 6vriga instrument

1. Kommissionen skall se till att detta program stimmer
overens med och kompletterar instrument pd andra omrdden
som omfattas av gemenskapens insatser, sirskilt allmidn och
yrkesinriktad utbildning, kultur, ungdom, idrott, miljo, audiovi-
suell sektor och medier, grundldggande fri- och rattigheter, social
integrering, jamstalldhet, bekimpning av alla former av diskri-
minering, rasism och framlingsfientlighet, vetenskaplig forsk-
ning, informationssamhallet samt gemenskapens yttre insatser,
sarskilt inom den europeiska grannskapspolitiken.

2. Programmet fir dela medel med gemenskapens eller Euro-
peiska unionens ovriga instrument for att genomfora insatser
som motsvarar malen sval i detta program som i dessa ovriga
instrument.

Artikel 11

Finansieringsram

1.  Finansieringsramen for genomférande av programmet
under den tid som anges i artikel 1 faststills hiarmed till 215
miljoner EUR.

2. De érliga anslagen skall godkinnas av budgetmyndigheten
inom budgetramen.

Artikel 12
Finansiella bestimmelser

1. Det ekonomiska stodet skall utges i form av bidrag till
juridiska personer. Allt efter insatsens art och mal fir bidrag
dven beviljas fysiska personer.

2. Kommissionen fir dela ut priser till fysiska eller juridiska
personer for insatser eller projekt som genomfors inom ramen
for programmet.

3. I enlighet med artikel 181 i férordning (EG, Euratom)
nr 2342/2002 fir schablonfinansiering eller tillimpning av
enhetskostnadstariffer tilldtas, allt efter insatsens art.

4. Samfinansiering in natura fér tilltas.

5. Allt efter bidragsmottagarnas egenskaper och insatsernas
art fir kommissionen besluta att undanta bidragsmottagarna
fran kontroll av att de forfogar 6ver den yrkeskompetens och de
yrkeskvalifikationer som krivs for att genomféra den foreslagna
insatsen eller arbetsprogrammet.

6.  Den mingd information som skall limnas av bidragsmott-
agaren far begrinsas ndr det ror sig om sma bidrag.

7. Isirskilda fall, t.ex. vid beviljandet av smé bidrag, behover
bidragsmottagaren inte avkrdvas bevis pd ekonomisk forméga
att utfora det planerade projektet eller arbetsprogrammet.

8.  Driftsbidrag som beviljas inom programmet till organisa-
tioner som arbetar for mal av allmint europeiskt intresse enligt
definitionen i artikel 162 i forordning (EG, Euratom) nr 2342/
2002 skall inte minskas automatiskt vid forlangning.

Artikel 13
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1.  Kommissionen skall nidr &tgarder enligt detta beslut
genomfors se till att gemenskapens ekonomiska intressen
skyddas, genom forebyggande dtgarder mot bedrégeri, korrup-
tion och annan olaglig verksamhet, genom verkningsfulla
kontroller och aterkrdvande av ordttmitigt utbetalda belopp och,
om oegentligheter pévisas, verkningsfulla, proportionella och
avskrickande pafoljder i enlighet med rddets forordning (EG,
Euratom) nr 2988/95 av den 18 december 1995 om skydd av
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen ('), rddets
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november
1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas
finansiella intressen mot bedrdgerier och andra oegentligheter ()
och Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr 1073/
1999 av den 25 maj 1999 om utredningar som utfors av Euro-
peiska byrén for bedrigeribekimpning (OLAF) (3).

2. For de gemenskapsinsatser som finansieras inom ramen
for programmet skall med sidana oegentligheter som avses i
artikel 1.2 i forordning (EG, Euratom) nr 298895 avses varje
overtrddelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en bestimmelse i ett avtal som &r foljden av en handling
eller en underldtenhet av en ekonomisk akt6r och som har lett
eller skulle ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt for
unionens allminna budget eller budgetar som gemenskaperna
forvaltar, genom en otillborlig utgift.

() EGTL312,23.12.1995,s. 1.
() EGTL292,15.11.1996,s. 2.
() EGTL136,31.5.1999,s.1.
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3. Kommission skall sinka, hilla inne eller aterkrava ekono-
miskt stdd som har beviljats for en insats, om det visar sig att
oegentligheter har forekommit, exempelvis att bestimmelserna i
detta beslut, ett enskilt beslut eller avtalet om stod inte har foljts
eller om det framkommer att insatsen har dndrats pd ett sitt
som stdr i strid med projektets art eller genomférandevillkor,
utan att kommissionens godkinnande har sokts.

4. Om tidsfristerna inte har iakttagits eller om verksamheten
utvecklas sd att endast en del av det tilldelade ekonomiska stodet
ar berdttigat, skall kommissionen begéra att bidragsmottagaren
yttrar sig inom en viss tid. Om bidragsmottagaren inte ger en
tillfredsstillande forklaring, kan kommissionen annullera det
resterande ekonomiska stodet och kriva aterbetalning av tidigare
utbetalda belopp.

5. Alla felaktigt utbetalda belopp skall A&terbetalas till
kommissionen. Rinta skall ldggas till belopp som inte dterbe-
talas i tid enligt villkoren i budgetforordningen.

Artikel 14
Uppféljning och utvirdering

1. Kommissionen skall se till att programmet regelbundet
foljs upp. Resultaten av uppfoljningen och utvirderingen skall
tas tillvara dd programmet genomfors. Uppfoljningen skall i
synnerhet inbegripa utarbetandet av de rapporter som avses i
punkt 3 a och 3 c.

De specifika mélen fr ses over i enlighet med artikel 251 i
fordraget.

2. Kommissionen skall se till att det gors regelbundna,
externa och oberoende utvirderingar av programmet och regel-
bundet limna rapporter till Europaparlamentet.

3. Kommissionen skall till Europaparlamentet, rddet, Europe-
iska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén
overlimna foljande:

a) En utvirderingsrapport efter halva tiden om resultaten och
om de kvalitativa och kvantitativa aspekterna av genomf6-
randet av programmet, senast den 31 december 2010.

b) Ett meddelande om fortsittningen av programmet, senast
den 31 december 2011.

¢) En utvirderingsrapport efter programmets avslutning, senast
den 31 december 2015.

Artikel 15
Overgangsbestimmelser

For insatser som paborjas fore den 31 december 2006 i enlighet
med beslut 2004/100/EG skall det beslutet fortsitta att tillimpas
tills de avslutas.

I enlighet med artikel 18 i budgetférordningen kan anslag som
motsvarar inkomster som avsatts for ett sirskilt dandamal och
kommer frdn aterbetalning av belopp som betalats ut pa felak-
tiga grunder enligt beslut 2004/100/EG géras tillgingliga for
programmet.

Artikel 16

Ikrafttridande

Detta beslut trdder i kraft dagen efter det att det har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Det skall tillimpas fran och med den 1 januari 2007.

Utfardat i Strassbourg den 12 december 2006

Pé rddets vignar
Mauri PEKKARINEN
Ordférande

P Europaparlamentets vignar
Josep BORRELL FONTELLES
Ordforande



L 378/38

Europeiska unionens officiella tidning

27.12.2006

BILAGA

I. BESKRIVNING AV INSATSERNA

Kompletterande information om tilltrade till programmet

De civila samhallets organisationer som avses i artikel 6 kan bland annat innefatta fackforeningar, utbildningsinstitu-
tioner och organisationer for frivilligt arbete samt amatéridrott.

INSATS 1: Aktiva medborgare for Europa

Denna insats utgor den del av programmet som ér sirskilt inriktad pa verksamhet i vilken medborgarna medverkar.
Denna verksamhet delas in i foljande tvé slags atgarder:

Vinortssamarbete

Denna atgird avser verksamhet som inbegriper eller frimjar direkt utbyte mellan Europas medborgare genom delta-
gande i vinortssamarbete. Det kan rora sig om enstaka insatser eller pilotverksamhet eller strukturerade, flerdriga
arrangemang med flera partner vilka foljer ett mer planerat tillvigagdngssitt och inbegriper en rad aktiviteter, frin
moten mellan medborgare till specifika konferenser eller seminarier, anordnade inom ramen for vdnortssamarbete,
kring dmnen av gemensamt intresse tillsammans med dartill kopplade publikationer. Denna &tgird kommer att aktivt
bidra till att 6ka kunskaperna och forstielsen mellan medborgare och kulturer.

For dren 2007, 2008 och 2009 kan strukturellt stod beviljas direkt till Europeiska samarbetsorganisationen for
kommunala och regionala myndigheter (CEMR), en organisation av allmént europeiskt intresse, aktiv inom vinorts-
samarbete.

Medborgarprojekt och stodatgirder

Denna étgird omfattar stod till en rad olika transnationella och sektorsovergripande projekt i vilka medborgare
medverkar direkt. Projekt vilkas syfte ar att frimja deltagande pa lokal nivd kommer att prioriteras. Projektens omfatt-
ning och rickvidd kommer att bero pé utvecklingen i samhillet och de kommer att inriktas pa att via innovativa tillvi-
gagangssitt soka mojliga losningar pd kartlagda behov. Man kommer att uppmuntra anvindningen av ny teknik,
sarskilt informationssamhillets teknik (IST). Projekten kommer att samla medborgare med olika bakgrund, vilka till-
sammans kommer att arbeta med eller diskutera gemensamma europeiska frigor och péd sa sitt utveckla omsesidig
forstelse och gora manniskor mer uppmarksamma pé den europeiska integrationsprocessen.

For att forbattra vanortssamarbete och medborgarprojekten dr det ocksd nodvindigt att utarbeta stodatgarder for
utbyte av bista praxis, dela erfarenheter mellan berérda partner pd lokal och regional nivd, inbegripet offentliga
myndigheter, samt utveckla nya fardigheter, till exempel genom utbildning.

Som vigledning kan ndmnas att minst 45 % av programmets sammanlagda budget kommer att anvindas till denna
insats.

INSATS 2: Aktivt civilt samhlle i Europa
Strukturellt stod till organisationer for forskning om europeisk offentlig politik (tankesmedjor)

Organisationer med nya idéer och funderingar kring europeiska fragor ér viktiga institutionella samtalspartner, vilka
kan limna oberoende strategiska och sektorsovergripande rekommendationer till EU-institutionerna. De kan foreta
insatser som ger ndring till debatten, sirskilt om EU-medborgarskap och om europeiska virderingar och kulturer.
Denna dtgird syftar till att stirka den institutionella kapaciteten hos de organisationer som ir representativa, tillhanda-
héller ett verkligt europeiskt mervirde, kan fa till stind betydande multiplikatoreffekter och kan samarbeta med ovriga
bidragsmottagare inom programmet. Forstirkningen av Europaomfattande ndtverk ar ett viktigt inslag pa detta
omréde. Bidrag far beviljas pa grundval av flerdriga arbetsprogram dir en rad teman eller aktiviteter ingar.

For dren 2007, 2008 och 2009 kan strukturellt stod beviljas direkt till foreningen "Groupement d'études et de recherches
Notre Europe” och till "Institut fiir Europdische Politik”, vilka ar organisationer av allmint europeiskt intresse.

Strukturellt stod till det civila samhillets organisationer pi europeisk nivd

Det civila samhallets organisationer 4r en viktig del av medborgerlig, kulturell och politisk verksamhet och utbildning
for delaktighet i samhallet. De behover finnas och ha mojlighet att fungera och samarbeta pd europeisk nivd. De bor
dven kunna delta i det politiska beslutsfattandet i egenskap av rddgivande organ. Denna dtgird kommer att ge dem
kapacitet och stabilitet att pé ett sektorsoverskridande och Gvergripande sitt fungera som Kkatalysatorer Gver granserna
for sina medlemmar och for det civila samhillet pd europeisk nivd och dirigenom bidra till programmets mal.
Forstarkningen av Europaomfattande ndtverk och europeiska foreningar 4r ett viktigt inslag pd detta verksamhetsom-
rade. Bidrag far beviljas p& grundval av flerdriga arbetsprogram dir en rad teman eller aktiviteter ingar.
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IL.

For dren 2007, 2008 och 2009 kan strukturellt stod beviljas direkt till tre organisationer av allmint europeiskt
intresse, nimligen Europeiska plattformen for icke-statliga organisationer pa det sociala omradet, Europarérelsen och
European Council on Refugees and Exiles.

Stod till projeke till vilka det civila samhillets organisationer tar initiativet

Det civila samhillets organisationer pa lokal, regional, nationell eller europeisk nivé engagerar medborgarna eller fore-
trader deras intressen genom debatt, publikationer, opinionsbildning och andra konkreta griansoverskridande projekt.
Att infora eller bygga vidare pa en europeisk dimension i verksamheten hos det civila samhillets organisationer
kommer att gora det mojligt for dem att 6ka sin kapacitet och nd en storre publik. Direkt samarbete mellan det civila
samhallets organisationer frén olika medlemsstater kommer att bidra till omsesidig forstdelse for olika kulturer och
stdndpunkter och till faststillandet av gemensamma angelidgenheter och virderingar. Aven om detta kan ske i form av
enskilda projekt, kommer ett mer ldngsiktigt tillvigagdngssitt att sikerstilla en mer hallbar effekt och utveckling av
ndtverk och synergieffekter.

Som vigledning kan nimnas att cirka 31 % av programmets sammanlagda budget kommer att anvindas till denna
insats.

INSATS 3: Tillsammans for Europa
Mycket synliga evenemang

Inom denna atgérd stods evenemang som anordnas av kommissionen, om lampligt i samarbete med medlemsstaterna
eller andra relevanta partner, vilka dr av betydande skala och rickvidd, beror Europas folk, bidrar till att oka deras
kinsla av att tillhéra samma gemenskap, gor dem medvetna om Europeiska unionens historia, resultat och virder-
ingar, engagerar dem i den i interkulturella dialogen och bidrar till utvecklingen av deras europeiska identitet.

Dessa evenemang kan exempelvis vara minneshogtider kring historiska handelser, uppmirksammande av europeiska
framgangar, konstnirliga evenemang, medvetandegorande kring bestimda frdgor, Europaomfattande konferenser samt
prisutdelningar for att uppmarksamma betydande resultat. Anvindning av ny teknik, sirskilt IST, skall uppmuntras.

Studier

For att fa en bittre insikt i aktivt medborgarskap pé europeisk nivd kommer kommissionen att utfora studier, under-
sokningar och opinionsmétningar.

Verktyg for information och informationsspridning

Med tanke pd programmets inriktning pd medborgare och de olika initiativen inom aktivt medborgarskap méste over-
gripande information om verksamheten inom programmet, 6vriga insatser i Europa i samband med medborgarskap
och andra relevanta initiativ tillhandahéllas via en Internetportal och andra verktyg.

For dren 2007, 2008 och 2009 kan strukturellt stod beviljas direkt till Jean Monnet-féreningen, Europeiska
Robert Schuman-centret och till de Europahus som gétt samman sdvil pd EU-nivd som pé nationell niv4, vilka samt-
liga dr organisationer av allmint europeiskt intresse.

Som vigledning kan nidmnas att cirka 10 % av programmets sammanlagda budget kommer att anvindas till denna
insats.

INSATS 4: Aktivt europeiskt ihdgkommande

Inom denna &tgdrd kan projekt av foljande slag fé stod:

— Projekt for att bevara de viktigaste platserna och minnesmirkena med anknytning till massdeportationerna, de tidi-
gare koncentrationsldgren och andra platser for martyrskap och massutrotning under nazismen och de arkiv som
dokumenterar dessa handelser samt for att bevara minnet av offren och av dem som under extrema forhallanden
riddade manniskor undan forintelsen.

— Projekt for att bevara minnet av offren for massutrotningar och massdeportationer med anknytning
till stalinismen samt bevarande av de minnesmirken och arkiv som dokumenterar dessa hindelser.

Cirka 4 % av programmets sammanlagda budget kommer att anvindas till denna insats.

PROGRAMMETS FORVALTNING

Programmet kommer att genomforas enligt principerna om dppenhet och tydlighet och omfatta en bred skala av orga-
nisationer och projekt. Foljaktligen kommer projekt och verksamhet att i regel véljas ut genom 6ppna ansokningsfor-
faranden. Undantag blir mojliga bara under mycket speciella omstindigheter och helt i enlighet med artikel 168.1 ¢
och 168.1 d i férordning (EG, Euratom) nr 2342/2002.
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Programmet kommer att tillimpa principen med flerdriga partnerskap som baseras pd overenskomna mal och bygger
pé analyser av resultat, s att bade det civila samhillet och Europeiska unionen far nytta av det. Finansiering som till-
delas genom ett avtal om engdngsbidrag inom detta program fér ha varaktighet pd hogst tre ar.

For vissa insatser kan det bli nddvandigt med indirekt centraliserad forvaltning, genom ett verkstdllande organ eller,
sarskilt for insats 1, genom nationella organ.

Alla insatser kommer att genomféras via samarbete over grinserna. De kommer att frimja rorlighet for medborgare
och idéer inom Europeiska unionen.

Arbete i nitverk och inriktning pd multiplikatoreffekterna, inbegripet anvindning av informations- och kommunika-
tionsteknik (IKT), blir viktigt och kommer att aterspeglas bade i typen av verksamhet och raden av medverkande orga-
nisationer. Man kommer att uppmuntra till samverkan och synergi mellan de olika berorda parterna i programmet.

Ur programmets budget fir man dven ticka de utgifter i samband med forberedelser, uppfoljning, 6vervakning, revi-
sion och utvirdering som 4r direkt nodvindiga for forvaltningen av programmet och forverkligandet av dess mal,
srskilt studier, moten, informations- och publikationsverksamhet, utgifter i samband med IKT-nétverken for utbyte av
information och alla évriga utgifter for administrativt och tekniskt stéd som kommissionen kan besluta om for
programmets forvaltning.

De totala administrativa kostnaderna for programmet bor st i proportion till de uppgifter som faststélls i det berorda
programmet och bor, som végledning, utgdra cirka 10 % av den totala budgeten for programmet.

Kommissionen kan dven bedriva sddan verksamhet som avser information, publikation och spridning och dirigenom
sikerstilla en bred kunskap om och stor genomslagskraft for de verksamheter som stods genom programmet.

GRANSKNINGAR OCH REVISIONER
For projekt som viljs ut i enlighet med detta beslut kommer man att faststlla ett revisionssystem baserat pé stickprov.

Bidragsmottagarna méste for kommissionen ligga fram alla verifikationer i samband med utgifter under fem &r efter
den sista utbetalningen. Mottagaren skall i forekommande fall se till att styrkande handlingar som innehas av dennes
partner eller medlemmar gors tillgingliga for kommissionen.

Kommissionen fir genomféra en granskning av hur bidraget har anvints, antingen direkt av kommissionens egen
personal eller av ndgon kvalificerad extern organisation som den viljer. En sidan granskning far utforas under hela
avtalets 16ptid samt under fem ar efter den dag dé slutbetalning sker. Resultaten av dessa revisioner kan eventuellt leda
till att kommissionen fattar beslut om aterkrav.

Kommissionens personal och extern personal som bemyndigas av kommissionen maste fa tilltrade till bidragsmottaga-
rens lokaler och tillgdng till all information som behovs for att genomfora sidana revisioner, inbegripet information i
elektronisk form.

Revisionsritten och Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (OLAF) bor ha samma rittigheter som kommissionen,
sarskilt vad galler tilltrade.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1905/2006

antagen av radet den 18 december 2006

om upprittande av ett finansieringsinstrument f6r utvecklingssamarbete

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 179.1,

med beaktande av kommissionens forslag,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget ('), och
av foljande skal:

(1) I syfte att effektivisera gemenskapens bistdnd till tredje-
lander har det utarbetats en ny ram med bestimmelser
om hur stodinsatser skall planeras och tillhandahéllas.
Genom radets forordning (EG) nr 1085/2006 (3
upprittas ett instrument for stod infor anslutningen for
gemenskapens stod till kandidatlinder och potentiella
kandidatlander. Genom forordning (EG)
nr 1638/2006 (°) faststills allmidnna bestimmelser for
upprittandet av ett europeiskt grannskaps och partner-
skapsinstrument. Genom  rddets f6rordning  (EG)
nr 1934/2006 (*) upprittas ett finansieringsinstrument
for samarbete med industrilinder och andra hoginkomst-
linder och territorier. Genom  forordning (EG)
nr 1717/2006 (°) upprittas ett stabilitetsinstrument.
Genom forordning (EG) nr 000/2007 (*) upprittas ett
instrument for samarbete pd kirnsikerhetsomradet.
Genom forordning (EG) nr 1889/2006 (°) upprittas ett
finansiellt instrument for frimjande av demokrati och
minskliga rittigheter over hela virlden. Radets férordning
(EG) nr 1257/96 () giller humanitért bistind. I den hir
forordningen upprittas ett finansiellt instrument for
utvecklingssamarbete som direkt understoder gemen-
skapens politik for utvecklingssamarbete.

(2)  Gemenskapen for en politik for utvecklingssamarbete
som syftar till att forverkliga malen om fattigdomsbe-
kimpning, hallbar ekonomisk och social utveckling samt
en harmonisk och successiv integration av utvecklingslin-
derna i vérldsekonomin.

(") Europaparlamentets yttrande av den 18 maj 2006 (innu ¢j offentlig-
gjort i EUT) och radets beslut av den 23 oktober 2006. Radets gemen-
samma standpunkt av den ...(4nnu ¢j offentliggjord i EUT) och Europa-
parlamentets stindpunkt av den 12 december 2006 (4nnu ¢j offentlig-
gjord i EUT).

(3 EUTL 210, 31.7.2006,s. 82.

() EUTL310,9.11.2006,s. 1.

() EUTL 405, 30.12.2006, s. 40.

() OJL327,24.11.2006,p.1.

(

(

(

2

*) Denna forordning kommer att antas vid ett senare tillfélle.
‘) EUTL 386,29.12.2006,s. 1.

7) EGT L 163, 2.7.1996, s. 1. Férordningen 4ndrad genom Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,

31.10.2003,s. 1).

G)

©)

Gemenskapen driver en samarbetspolitk som gynnar
samarbete, partnerskap och gemensamma dtaganden
mellan ekonomiska aktorer i gemenskapen och partner-
linderna och partnerregionerna, och frimjar dialogen
mellan politiska, ekonomiska och sociala partner inom
relevanta sektorer.

Vigledande for gemenskapens politik for utvecklingssam-
arbete och for dess internationella dtgirder dr de millen-
nieutvecklingsmdl som Forenta nationernas generalfor-
samling antog den 8 september 2000, bland annat utro-
tande av extrem fattigdom och svilt, samt de huvudsak-
liga mdl och principer som gemenskapen och dess
medlemsstater har godkint inom ramen for Forenta
nationerna och andra behoriga internationella organisa-
tioner pa omradet for utvecklingssamarbete.

For att utvecklingspolitiken skall vara konsekvent ar det
viktigt att gemenskapsstrategier som inte ror utveckling
bistdr utvecklingslinderna i deras insatser for att nd
millennieutvecklingsmalen i enlighet med artikel 178 i
Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen.

Ett politiskt klimat som garanterar fred, sikerhet, stabilitet
och respekt for de minskliga rittigheterna, de grundlig-
gande friheterna, demokratins principer, rittsstatsprin-
cipen, god samhillsstyrning och jimstilldhet mellan
kvinnor och min 4r av grundliggande betydelse for en
langsiktig utveckling.

Sunda och héllbara ekonomiska strategier ar en forutsitt-
ning for utveckling.

Medlemmarna i Varldshandelsorganisationen (WTO) dtog
sig vid den fjirde ministerkonferensen i Doha att integ-
rera handeln i utvecklingsstrategierna och att tillhanda-
hélla handelsrelaterat tekniskt och kapacitetsuppbyggande
bistdind samt att genomfora nodvindiga atgirder som
syftar till att underlitta teknikéverforing genom handel,
stirka forhdllandet mellan utlindska direktinvesteringar
och handel och samverkan mellan handel och milj6, och
att hjdlpa utvecklingslinderna att delta i nya handelsfor-
handlingar och vid genomf6randet av resultaten av dessa.
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I den gemensamma forklaringen frin radet och foretra-
darna for medlemsstaternas regeringar forsamlade i radet,
Europaparlamentet och kommissionen om Europeiska
unionens utvecklingspolitik: "Europeiskt samforstdnd” (!)
av den 20 december 2005, med senare dndringar, fast-
stills gemenskapens allmidnna handlingsram pa utveck-
lingsomréddet. Den bor styra planeringen och genomfo-
randet av utvecklingsbistandet och samarbetsstrategierna.

Utvecklingssamarbetet bor genomforas genom geogra-
fiska och tematiska program. Geografiska program bor
stodja utvecklingen i och stirka samarbetet med linder
och regioner i Latinamerika, Asien, Centralasien, Mellan-
ostern och Sydafrika.

Gemenskapen och dess medlemsstater har ingdtt avtal
om partnerskap och samarbete med en del av dessa part-
nerldnder och partnerregioner i syfte att ge ett betydelse-
fullt bidrag till partnerlindernas ldngsiktiga utveckling
och till deras folks vilstdnd. De grundsatser som avtalen
om partnerskap och samarbete bygger pd ir gemen-
samma och allmingiltiga virderingar ndr det galler
respekt for och frimjande av de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna samt respekt for demo-
kratins principer och rittsstatsprincipen. I detta samman-
hang bor uppmairksamhet dven riktas pd ritten till ett
anstindigt arbete och funktionshindrades rittigheter.
Kontinuerliga och fordjupade bilaterala forbindelser
mellan gemenskapen och partnerlinderna och beféstande
av de multilaterala institutionerna ar viktiga faktorer nir
det giller att bidra pa ett betydelsefullt stt till varldseko-
nomins jimvikt och utveckling och dven for att stirka
gemenskapens och dess partnerlinders och partnerregio-
ners roll och plats i vérlden.

Aven om frimst utvecklingslinderna bér bistds genom de
tematiska programmen, bor dven tvd stodmottagande
linder samt de utomeuropeiska linder och territorier
vilkas egenskaper inte motsvarar kraven for mottagare av
offentligt utvecklingsbistind (ODA) enligt kommittén for
utvecklingsbistdnd inom Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD/DAC) och som inte
omfattas av artikel 2.4 andra stycket forsta strecksatsen
ha ratt att omfattas av de tematiska programmen enligt
de villkor som faststills i denna forordning. Gemen-
skapen bor finansiera de tematiska programmen i linder,
territorier och regioner som har ritt till stod inom ramen
for ett geografiskt program enligt forordningen, till stod
enligt forordning (EG) nr 16382006 eller till geografiskt
samarbete i enlighet med Europeiska utvecklingsfonden
(EUF. I  rddets  beslut  2001/822[EG  av
den 27 november 2001 om associering av de utomeuro-
peiska linderna och territorierna med Europeiska gemen-
skapen (ULT-beslut) (3), som giller till och med
den 31 december 2011, faststills villkoren for utomeuro-
peiska linders och territoriers ritt att omfattas av tema-
tiska dtgdrder inom utvecklingsbistndet, finansierade
genom Europeiska unionens allmidnna budget, vilka inte
dndras genom den hir forordningen.

(') EUT C 46,24.2.2006,s. 1.
() EGTL 314, 30.11.2001,s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

De tematiska programmen bor tillfora ett specifikt
mervirde och komplettera programmen av geografisk
karaktdr, som utg6ér huvudramen for gemenskapens
samarbete med tredjelinder. Utvecklingssamarbete som
genomfors genom tematiska program bor vara under-
ordnat de geografiska program som faststills i den hir
forordningen och i forordning nr 1638/2006 samt
samarbetet inom ramen for EUF. De avser ett sirskilt
verksamhetsomrdde som beror en grupp av partnerlander
som inte valts ut pd geografisk grundval eller samarbets-
atgarder riktade till olika regioner eller grupper av part-
nerlander eller en internationell operation som inte dr
geografiskt specifik. De har ocksd stor betydelse for att
utveckla gemenskapens politik utdt och ombesorja sekto-
riell Gverensstimmelse och synlighet.

De tematiska programmen bor stodja dtgirder pa
omradet mansklig och social utveckling, miljo och héllbar
forvaltning av naturresurser, inklusive energi, icke-statliga
aktorer och lokala myndigheter, tryggad livsmedelsfor-
sorjning samt migration och asylfrdgor. Innehéllet i de
tematiska programmen har utarbetats pad grundval av
motsvarande meddelanden frdn kommissionen till Euro-
paparlamentet och radet.

Det tematiska programmet om miljon och héllbar
forvaltning av resurserna, inklusive energin, bor bland
annat frimja den internationella miljéforvaltningen och
gemenskapens miljo- och energipolitik utanfér gemen-
skapen.

Det tematiska programmet om migration och asyl bor
bidra till att forverkliga malet i slutsatserna frdn Europe-
iska rddet i Bryssel av den 15 och 16 december 2005,
namligen att i forbindelserna med tredjelander intensifiera
gemenskapens ekonomiska bidrag pd omrdden som ror
eller har anknytning till migration.

Gemenskapens politik for tryggad livsmedelsforsorjning
har utvecklats mot stod till strategier for tryggad livsme-
delsforsorjning pd bred bas pd nationell, regional och
global nivd, varvid livsmedelsbistindet begrinsas till
humanitdra situationer och livsmedelskriser och storande
inverkan pé den lokala produktionen och de lokala mark-
naderna undviks, och maéste ta hinsyn till lainder som ar
strukturellt sdrbara och ytterst beroende av stod till
tryggad livsmedelsforsorjning i syfte att undvika en hastig
minskning av gemenskapsbistdndet till dessa linder.
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(18) I linje med radets slutsatser av den 24 maj 2005 bor egenansvar, effektivitet och 6ppenhet bor givarnas samar-

(20)

(21)

(22)

man stodja dtgirder for att forbattra reproduktiv och
sexuell hilsa i utvecklingslander och for att se till att de
dirtill horande rittigheterna respekteras; ekonomiskt stod
och lamplig sakkunskap bor stillas till férfogande i syfte
att frimja en helhetssyn pd och erkdnnande av repro-
duktiv och sexuell hilsa och rittigheter enligt handlings-
planen frdn den internationella konferensen om befolk-
ning och utveckling (ICPD), vilket innefattar tryggt
moderskap och allmin tillgéng till ett allsidigt utbud av
sikra och tillforlitliga virdformer och tjinster avseende
reproduktiv och sexuell hilsa. Nir samarbetsdtgirder
genomfors, skall besluten fran ICPD i férekommande fall
foljas.

For att f6lja upp Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 266/2006 av den 15 februari 2006 om fast-
stillande av kompletterande dtgirder for de linder som
omfattas av sockerprotokollet och som paverkas av
reformen av EU:s sockerordning (*), bor dven AVS-linder
som omfattas av sockerprotokollet och som péverkas av
reformen av den gemensamma marknaden for socker
erhdlla stod i syfte att bidra till deras anpassningsprocess.

Vid genomférandet av gemenskapens utvecklingspolitik
ar ett mer verkningsfullt bistand, forstirkt komplementa-
ritet och okad harmonisering, anpassning och samord-
ning av forfarandena, bdde mellan gemenskapen och dess
medlemsstater och i forbindelserna med andra givare och
utvecklingsaktorer, visentliga faktorer for att sikra
samstimmighet och relevans i bistdndet och samtidigt
gora det mojligt att minska de kostnader som partnerlin-
derna mdste bira, vilket godkindes i forklaringen om
bistdndets effektivitet som antogs av hognivaforumet om
bistdndets effektivitet som hélls i Paris den 2 mars 2005.

For att uppnd malen for denna forordning ar det nodvin-
digt att fora en differentierad strategi som baserar sig pa
utvecklingssituationerna  och utvecklingsbehoven och
som stoder partnerlinderna och partnerregionerna
genom sirskilda, skriddarsydda program utgdende frin
deras egna behov, strategier, prioriteringar och tillgingar.

Nyckeln till en framgdngsrik utvecklingspolitik ligger i att
partnerldnderna far ett egenansvar for utvecklingsstrategi-
erna. Storsta mojliga medverkan frdn alla samhillssek-
torer, inklusive personer med funktionshinder och andra
utsatta grupper, bor darfér uppmuntras. For att frimja

() EUTL 50,21.2.2006,s. 1.

(23)

(24)

(26)

27)

betsstrategier och deras tillvigagdngssitt nir det galler att
genomfora insatser sd lingt mojligt anpassas till partner-
landernas.

Med hinsyn till nddvindigheten att se till att pé ett effek-
tivt sdtt 6verbrygga klyftan mellan humanitirt katastrof-
bistdnd och langsiktigt utvecklingsbistdnd bor &tgarder
som berittigar till bistdnd enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1717/2006 i princip inte finan-
sieras inom ramen for den hir férordningen, utom om
det 4r nodvindigt att trygga kontinuiteten i samarbetet
fran kriser till stabila utvecklingsférhéllanden.

Overgéng till obundet bistdind i linje med bista praxis
enligt OECD/DAC ir en avgorande faktor nir det giller
att oka det mervirde som bistdndet tillfér och stirka den
lokal formdgan. Regler for deltagande i anbudsinfordr-
ingar och tilldelningar av bidragskontrakt och regler avse-
ende ursprung for varor bor faststillas i Gverensstim-
melse med den utveckling som under senare tid skett
inom Europeiska Unionen i friga om 6vergdng till
obundet bistdnd.

Bistdndet bor forvaltas i enlighet med reglerna om externt
bistdnd i radets foérordning (EG, Euratom) nr 1605/2002
med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas
allminna budget () med limpliga bestimmelser i syfte
att skydda gemenskapens ekonomiska intressen. Fortsatta
insatser bor goras for att forbdttra genomforandet av
utvecklingssamarbetet sd att man uppndr en sund balans
mellan de tilldelade finansiella resurserna och absorp-
tionsformagan och minskar de utestende dtagandena.

I denna forordning faststills en finansieringsram for peri-
oden 2007-2013 som utgor den sarskilda referensen for
budgetmyndigheten enligt punkt 37 i det interinstitutio-
nella avtalet av den 17 maj 2006 mellan Europaparla-
mentet, rddet och kommissionen om budgetdisciplin och
sund ekonomisk forvaltning ().

De 4tgirder som ir nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens genomfo-
randebefogenheter (). Programplaneringsdokument och
vissa sirskilda genomférandedtgirder bor antas i enlighet
med forvaltningsforfarandet.

() EGTL 248,16.9.2002,s.1.

() EUTC 139, 14.6.2006,s. 1.

() EGT L 184, 17.7.1999, s.

23. Beslutet dndrat genom beslut

2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).
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(28)  Eftersom mélen f6r denna forordning, nimligen det fore-
slagna samarbetet med utvecklingslinder, -territorier och
-regioner som inte dr medlemsstater i gemenskapen och
inte kan komma i friga f6r gemenskapsstod inom ramen
for forordning (EG) nr 1085/2006, eller forordning (EG)
nr 1638/2006 inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds
av medlemsstaterna och de dirfor, pd grund av den
planerade 4tgirdens omfattning, battre kan uppnds pa
gemenskapsnivd, kan gemenskapen anta dtgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr denna forordning inte utover vad som dr nodvandigt
for att uppnd dessa maél.

(29) Denna forordning gor det nodvindigt att upphiva den
aktuella uppsittningen forordningar med tanke pa omor-
ganisationen av instrumenten for yttre dtgarder, sarskilt
ndr det giller utvecklingssamarbete.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Gemenskapen skall finansiera dtgirder som syftar till att
frimja samarbete med de utvecklingslinder, territorier och
regioner som upptas i forteckningen Gver stodmottagare frin
kommittén for utvecklingsbistdnd inom Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD/DAC) och som
anges i bilaga I (nedan kallade “partnerlinder och partnerre-
gioner”). Kommissionen skall dndra bilaga I i enlighet med
OECD/DAC:s regelbundna &versyner av sin forteckning Gver
stodmottagare samt underritta Europaparlamentet och radet om
detta.

2. Gemenskapen skall finansiera tematiska program i lander,
territorier och regioner som har ritt till stod inom ramen for ett
geografiskt program i denna forordning enligt artiklarna 5-10,
till stod enligt forordning nr 1638/2006 eller till geografiskt
samarbete inom ramen for Europeiska utvecklingsfonden (EUF).

3. Enligt denna forordning definieras region som ett geogra-
fiskt omrdde som omfattar mer dn ett utvecklingsland.
AVDELNING I
MAL OCH ALLMANNA PRINCIPER
Artikel 2
Mil

1. Det frimsta och &vergripande maélet for ett sddant samar-
bete enligt denna forordning skall vara att utrota fattigdomen i
partnerlinder och partnerregioner inom ramen f6r en héllbar
utveckling och dven att uppnd millennieutvecklingsmélen och

frimja demokrati, god samhillsstyrning och respekt for de
minskliga rdttigheterna och rittsstatsprincipen. I overensstim-
melse med detta mal skall samarbetet med partnerlinder och
partnerregioner

— befista och stodja demokrati, rattsstatsprincipen, de méansk-
liga rattigheterna och de grundliggande friheterna, god
samhillsstyrning, jimstilldhet samt ddrmed sammanhing-
ande principer i internationell ritt,

— frdmja en héllbar utveckling - inklusive politiska, ekono-
miska, sociala och miljomassiga aspekter - i partnerlinder
och partnerregioner, sirskilt i de mest missgynnade bland
dem,

— uppmuntra till en smidig och successiv integration av dem i
virldsekonomin,

— bidra till utformningen av internationella atgirder for att
bevara och forbittra miljon och en héllbar forvaltning av
jordens naturresurser i syfte att garantera en hallbar utveck-
ling, inbegripet tgirder mot klimatférindring och forlust av
biologisk mangfald, och

— stirka forbindelserna mellan gemenskapen och partnerlin-
derna och partnerregionerna.

2. Gemenskapens samarbete enligt denna forordning skall
vara forenligt med de dtaganden och de mal pd omradet for
utvecklingssamarbete som gemenskapen har godkidnt inom
ramen for Forenta nationerna och andra behoriga internationella
organisationer pa detta omrade.

3. Gemenskapens utvecklingspolitik, sdsom den faststills i
avdelning XX i fordraget, skall utgora den rattsliga ramen for
samarbetet med partnerlidnder och partnerregioner. Den gemen-
samma forklaringen fran radet och foretrddarna for medlemssta-
ternas regeringar, forsamlade i radet, Europaparlamentet och
kommissionen om Europeiska unionens utvecklingspolitik:
"Europeiskt samforstind” av den 20 december 2005 och senare
dndringar av denna skall utgéra allmén ram, riktlinjer och fokus
for att styra genomforandet av gemenskapens samarbete med
partnerlinder och partnerregioner enligt denna férordning.

4. De atgirder som avses i artikel 1.1 skall utformas pa ett
sadant sitt att de uppfyller de kriterier for officiellt utvecklings-
bistdnd (ODA) som OECD/DAC har infort.

De program som avses i artikel 1.2 skall utformas pd ett sddant
sitt att de uppfyller de kriterier for officiellt utvecklingsbistdnd
som OECD/DAC har infort, savida inte

— stodmottagaren har sddana egenskaper att annat kravs, eller

— det genom programmet genomfors ett globalt initiativ,
en prioritering i gemenskapspolitiken, en internationell
forpliktelse eller ett internationellt dtagande for gemen-
skapen i enlighet med artikel 11.2 och dtgirden inte har
sddana egenskaper att dessa kriterier uppfylls.
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Minst 90 % av de berdknade utgifterna inom de tematiska
programmen skall utformas s& att de uppfyller de kriterier for
officiellt utvecklingsbistind som OECD/DAC har infort, utan att
detta paverkar tillimpningen av artikel 2.4 andra stycket forsta
strecksatsen.

5. Gemenskapens bistdnd enligt denna forordning skall inte
anvindas for att finansiera upphandling av vapen eller ammuni-
tion och operationer som har militira eller forsvarsrelaterade
konsekvenser.

6.  Atgirder som omfattas av och som ir bidragsberittigade
enligt forordning (EG) nr 1717/2006, sarskilt artikel 4, skall i
princip inte finansieras inom ramen for denna forordning, utom
om det 4r nddvindigt att trygga kontinuiteten i samarbetet frin
kris till stabila utvecklingsforhéllanden.

Utan att det paverkar behovet att trygga kontinuiteten i samar-
betet fran kriser till stabila utvecklingsforhallanden skall dtgdrder
som omfattas av och 4r bidragsberittigade enligt férordning
(EG) nr 1257/96 inte finansieras inom ramen for denna forord-
ning.

Artikel 3

Allminna principer

1. Gemenskapen bygger pd virderingar som demokrati, ratts-
statsprincipen, respekt for de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna och skall genom dialog och samarbete
utveckla och befista partnerlindernas och partnerregionernas
uppslutning kring dessa virderingar.

2. Vid genomforandet av denna forordning skall en differenti-
erad strategi som baserar sig pd utvecklingssituationerna och
utvecklingsbehoven tillimpas sé att partnerlinderna eller part-
nerregionerna tillhandahalls sarskilt, skriddarsytt samarbete
utgdende frdn deras egna behov, strategier, prioriteringar och till-
gangar.

De minst utvecklade linderna och laginkomstlinderna skall
prioriteras ndr det giller den Gvergripande resursfordelningen i
syfte att uppnd millennieutvecklingsmélen. Adekvat uppmark-
samhet bor dgnas stodet till utveckling som gynnar fattiga i
medelinkomstlander, sirskilt medelinkomstlinder i den nedre
delen av skalan, av vilka manga har likartade problem som
laginkomstlanderna.

3. Foljande frigor av Gvergripande karaktdr skall integreras i
alla program: frimjande av de minskliga rittigheterna,
jamstalldhet mellan kvinnor och min, demokrati, god samhalls-
styrning, barns och ursprungsbefolkningars rittigheter, miljo-
hallbarhet och kamp mot hivjaids. Vidare skall sirskild

uppmarksamhet dgnas &t att stirka rattsstatsprincipen, forbittra
tillgdngen till rattsvisendet och stodja det civila samhallet samt
frimja dialog, delaktighet, forsoning och institutionsupp-
byggnad.

4. Gemenskapen skall beakta de mél som faststills i
avdelning XX i fordraget och i artikel 2 i denna férordning inom
alla politikomraden som kan péverka partnerldnder och partner-
regioner. Nar det giller dtgdrder som finansieras enligt denna
forordning skall gemenskapen ocksd striva efter att sikerstilla
overensstimmelse med andra omrdden av dess yttre dtgirder.
Detta skall sikerstillas vid utformningen av politiken, den strate-
giska planeringen och programplaneringen samt vid genomf6-
randet av dtgirderna.

5. Gemenskapen och medlemsstaterna skall forbattra samar-
betet och komplementariteten i sin politik for utvecklingssamar-
bete genom att ta fasta pd partnerlindernas och partnerregio-
nernas prioriteringar pd landsnivd och regional nivd. Gemen-
skapens politik f6r utvecklingssamarbete skall vara ett komple-
ment till medlemsstaternas politik.

6. Kommissionen och medlemsstaterna skall efterstriva regel-
bundna och tita informationsutbyten, inbegripet med andra
givare, och frimja bittre samordning och komplementaritet
mellan givarna genom att arbeta for gemensam flerdrsprogram-
planering grundad pa partnerlindernas strategier for fattigdoms-
bekdmpning eller jimforbara strategier och partnerldndernas
egna budgetforfaranden, genom gemensamma genomforande-
mekanismer, bland annat utbyte av analyser, genom gemen-
samma uppdrag for alla givare och genom anvindning av samfi-
nansieringsarrangemang.

7. Inom sina respektive behorighetsomraden skall gemen-
skapen och medlemsstaterna frimja en multilateral metod avse-
ende globala utmaningar samt frimja samarbete med multilate-
rala eller regionala organisationer och organ, sdsom de interna-
tionella finansinstituten och FNis organ, fonder och program
samt andra bilaterala givare.

8.  Gemenskapen skall frimja ett effektivt samarbete med
partnerlinder och partnerregioner i enlighet med bésta interna-
tionella praxis. Den skall frimja foljande:

a) En utvecklingsprocess som leds av partnerlandet och i vilken
detta har egenansvar. Gemenskapen skall successivt anpassa
sitt stod till partnerlindernas nationella utvecklingsstrategier,
reformpolitik och forfaranden. Gemenskapen skall bidra till
att starka processen med omsesidig ansvarsskyldighet mellan
partnerregeringar och givare och frimja lokal expertis och
lokal sysselsittning.
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b) Utvecklingsstrategier som omfattar alla och i vilka alla kan
delta och bred medverkan av alla samhillssegment i utveck-
lingsprocessen och den nationella dialogen, inbegripet den
politiska dialogen.

c) Effektiva metoder och instrument for samarbete i enlighet
med artikel 25 i linje med bésta praxis inom OECD|DAC
och anpassade till de sirskilda forhdllandena i varje partner-
land eller partnerregion, med tonvikten lagd pé programba-
serade tillvigagdngssitt, tillhandahdllande av forutsebar
bistdndsfinansiering, utveckling och anvindning av landsspe-
cifika system och pd resultatbaserade utvecklingsstrategier,
inklusive i forekommande fall mal och indikatorer f6r millen-
nieutvecklingen.

d) Battre genomslag for politiska strategier och programpla-
nering genom samordning och harmonisering mellan givare
i syfte att minska Gverlappningar och dubbelarbete, forbittra
komplementariteten och stodja initiativ som omfattar alla
givare. Samordningen skall ske i de partnerlinder och part-
nerregioner som tillimpar 6verenskomna riktlinjer och prin-
ciper for bista praxis nir det giller samordning och effektivt
stod.

e) En profil som beaktar millenieutvecklingsmalen i landstrate-
gidokumenten och i den flerdriga programplaneringen.

9. Kommissionen skall informera och regelbundet utbyta
synpunkter med Europaparlamentet.

10. Kommissionen skall efterstrava regelbundna informa-

tionsutbyten med det civila samhallet.

AVDELNING II

GEOGRAFISKA OCH TEMATISKA PROGRAM

Artikel 4

Genomférande av gemenskapens bistind

[ overensstimmelse med det 6vergripande syftet och tillimp-
ningsomrédet, mdlen och de allminna principerna for denna
forordning skall gemenskapsbistindet genomféras genom de
geografiska och tematiska programmen i artiklarna 5-16 samt
programmet i artikel 17.

Artikel 5

Geografiska program

1. Geografiska program skall omfatta samarbete pd alla rele-
vanta verksamhetsomrdden med partnerlinder eller partnerre-
gioner som valts ut pd geografisk grundval.

2. I overensstimmelse med det overgripande syftet och rack-
vidden, mélen och de allmdnna principerna for denna forord-
ning skall gemenskapsbistdndet till linderna i Latinamerika,
Asien, Centralasien och Mellanéstern enligt bilaga I och till
Sydafrika inbegripa tgirder inom fo6ljande samarbetsomraden:

a) Stod till genomforandet av strategier for fattigdomsutrotning
och uppndende av millennieutvecklingsmélen.

Minsklig utveckling

b) Hantering av befolkningens visentliga behov med sirskild
uppmirksamhet pd primérutbildning och hilsovérd, sirskilt
genom foljande:

Hilsoomradet:

i) Okning av tillgéngen till och tillhandahéllandet av hilso-
och sjukvérdstjanster f6r liginkomstgupper och margina-
liserade grupper inom befolkningen, inbegripet kvinnor
och barn, personer som tillhor grupper vilka utsitts for
diskriminering pd grund av etnisk tillhorighet, religion
eller nigon annan diskriminering samt personer med
funktionshinder, med sirskild fokus pd de berorda
millennieutvecklingsmalen, nimligen minskning av
barnadddligheten, forbittring av médra- och barnavirden
och den sexuella och reproduktiva hilsan samt rittighe-
terna enligt agendan for den internationella konferensen
om befolkning och utveckling i Kairo, dir fattigdomsrela-
terade sjukdomar tas upp, sdrskilt hiv/aids, tuberkulos
och malaria.

ii) Forstarkning av hilso- och sjukvardssystemen for att
forhindra personalbrist inom hilso- och sjukvérdssek-
torn.

i) Forbattrade resurser sirskilt inom folkhilso-, forsknings-
och utvecklingsomradena.

Utbildning:

iv) Prioritering inom primérutbildningen av att uppnd en
primarutbildning av god kvalitet med atfoljande yrkesut-
bildning och av att minska skillnaderna nir det galler till-
gingen till utbildning; frimjande av obligatorisk och
kostnadsfri utbildning upp till 15 ars alder for att
bekidmpa alla former av barnarbete.

v) Strdvan att senast 2015 fa till stdnd en allmén primarut-
bildning och att avskaffa kénsskillnader inom utbild-
ningen:

vi) Frimjande av yrkesutbildning, hogre utbildning, livslingt
larande, kulturellt, vetenskapligt och tekniskt samarbete,
akademiskt och kulturellt utbyte samt okad Omsesidig
forstdelse mellan partnerlinderna och partnerregionerna
och gemenskapen.
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Social sammanhadllning och sysselsittning

0

Frimjande av den sociala ssmmanhallningen som prioriterad
strategi i férbindelserna mellan gemenskapen och partnerldn-
derna, med fokus pa anstindigt arbete och social- och skatte-
politiska tgarder, for att pd sd sitt bekdmpa fattigdom, bris-
tande jamstilldhet, arbetsloshet och utslagning av sdrbara
och marginaliserade grupper.

Bekdmpande av alla former av diskriminering pa grund av
grupptillhorighet och frimjande och skydd av jamstalldhet,
ursprungsbefolkningars och barns rittigheter, inklusive stod
till genomforandet av FNis konvention om barnets rattig-
heter, samt atgdrder for att ta itu med de problem som gatu-
barn och barn som utfor arbete som ar riskfyllt och/eller
hindrar heltidsutbildning.

Stirkande av den institutionella ramen for att frimja och
underlitta grundandet av sma och medelstora foretag i syfte
att stimulera skapandet av arbetstillfdllen.

Styrelseformer, demokrati, ménskliga rittigheter och stod till
institutionella reformer:

f

=

—
=

—
=

Frimjande och skydd av de grundliggande friheterna och de
minskliga rittigheterna. stirkande av demokratin, rittstats-
principen, tillgang till rittsvdsendet, god sambhillsstyrning,
inklusive atgdrder for att bekimpa korruption, vilka kan
omfatta men inte uteslutande sker genom kapacitetsupp-
byggnad och stirkande av den interinstitutionella och ritts-
liga ramen, sirskilt nir det giller nationell forvaltning,
utformning och genomforande av strategier och forvaltning
av de offentliga finanserna och de nationella resurserna pa
ett sitt som medger insyn.

Stiarkande av ett aktivt civilt samhille, inklusive organisa-
tioner i det civila samhillet som foretrider minniskor som
lever i fattigdom samt frimjande av dialog medborgarna
emellan, delaktighet och forsoning samt institutionsupp-
byggnad.

Frimjande av samarbete och politiska reformer pd omradet
sikerhet och rittsvisen, sirskilt i friga om asyl och migra-
tion, kampen mot narkotika och annan olaglig handel, inklu-
sive manniskohandel, korruption och penningtvitt.

Frimjande av samarbete och politiska reformer pd omrédet
migration och asyl med partnerldnder och frimjande av initi-
ativ for kapacitetsuppbyggnad for att sikerstilla utformning
och genomférande av en utvecklingsvinlig migrationspolitik
for att ta itu med underliggande orsakerna till migration.

Stod till effektiv multilateralism, sarskilt genom att folja och
effektivt genomfora internationell ritt och multilaterala avtal
pa omradet for utveckling.

Handel och regional integration

k)

Bistdnd till partnerlinder och partnerregioner i friga om
handel, investering och regional integration, inklusive
tekniskt bistdnd samt kapacitetsuppbyggnad, for att utforma
och genomféra en sund handelspolitik, frimja en mer
stimulerande affirsmiljo, sund ekonomisk och finansiell
politik och utveckling av den privata sektorn for att partner-
linder och partnerregioner skall kunna dra nytta av sin
integration i virldsekonomin och for att stodja social ritt-
visa och tillvixt som gynnar de fattiga.

Stod till anslutning till Virldshandelsorganisationen (WTO)
och genomférande av WTO-avtalen genom tekniskt bistdnd
och kapacitetsuppbyggnad, sirskilt genomforandet av avtalet
om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (TRIPs-
avtalet), frimst pé folkhilsoomradet.

Stod till ekonomiskt samarbete och handelssamarbete och
stirkande av investeringsforbindelser mellan gemenskapen
och partnerlinder och partnerregioner, inklusive dtgdrder
for att frimja och se till att privata aktorer, bland annat
lokala och europeiska foretag, bidrar till en socialt ansvars-
full och héllbar ekonomisk utveckling, inklusive respekt for
Internationella arbetsorganisationens (ILO) viktigaste arbets-
normer samt dtgarder for att frimja lokal kapacitetsupp-

byggnad.

Miljén och hallbar utveckling av naturresurser

n)

0)

p)

Frimjande av héllbar utveckling genom miljoskydd och
héllbar forvaltning av naturresurser, inbegripet skydd av
biologisk méngfald och skogar samt atgirder for bevarande
och héllbar forvaltning av skogar med lokalsamhallenas och
de skogsberoende befolkningarnas aktiva delaktighet.

Stod till forbittringar av stadsmiljon,

Frimjande av hallbara produktions- och konsumtions-
monster samt siker och héllbar forvaltning av kemikalier
och avfall, med beaktande av deras inverkan pa hilsan.

Sékerstallande av respekt for och stod till genomforandet av
internationella miljoavtal, t.ex. konventionen om biologisk
méngfald, FN:s konvention f6r bekdmpning av 6kenspridning
och FN:s ramkonvention om klimatfordndringar i linje med
EU:s handlingsplan avseende klimatforandringar, och proto-
kollen till dessa och senare dndringar.

Utveckling av kapaciteten for olycksberedskap och forhind-
rande av naturkatastrofer.
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Vatten och energi

s) Stod till hallbar integrerad vattenresursforvaltning, med
sdrskild betoning pé allmin tillgang till tjanligt dricksvatten
och renhdllning i linje med millennieutvecklingsmélen samt
héllbar och effektiv anvindning av vattenresurserna, dven for
andamal inom jordbruk och industri.

t) Frimjande av 6kad anvindning av héllbar energiteknik.
Infrastruktur, kommunikation och transport

u) Bidrag till utvecklingen av ekonomisk infrastruktur, bland
annat stod till regional integration, och frimjande av okad
anvandning av informations- och kommunikationsteknik.

Landsbygdsutveckling, fysisk planering, jordbruk och tryggad

livsmedelsforsérining

v) Stod till héllbar landsbygdsutveckling, inklusive decentrali-
sering och o6kad delaktighet, sdrskilt for att garantera en
tryggad livsmedelsforsorjning.

Situationer efter kriser och svaga stater

w) Ateruppbyggnad och ateranpassning p4 medelling och ling
sikt av regioner och linder som drabbats av konflikter, kata-
strofer som orsakats av minniskor och naturkatastrofer,
bland annat std till minrojningsatgarder, demobiliserings-
och dateranpassningsdtgirder, samtidigt som kontinuiteten
mellan katastrofbistdnd, 4teranpassning och utveckling
tryggas i enlighet med artikel 2.6, varvid gemenskapens och
medlemsstaternas kompetens beaktas.

x) Genomforande av dtgdrder pa medelldng och ling sikt vilka
syftar till sjalvforsorjning och integrering eller ateranpass-
ning av befolkningsgrupper som tvingats limna sin
hembygd och sikerstiller att det fors en integrerad och
konsekvent strategi som beaktar balansen mellan humanitéirt
bistdnd, &teranpassning, stod till befolkningsgrupper som
tvingats ldmna sin hembygd och utvecklingssamarbete.
Gemenskapens atgirder skall underldtta Gvergdngen frdn
nodsituation till utvecklingsfas, uppmuntra den socioekono-
miska integreringen eller dteranpassningen av berorda befol-
kningsgrupper och uppmuntra inréttandet eller stirkandet
av demokratiska strukturer och befolkningens roll i utveck-
lingsprocessen.

y) I svaga eller sonderfallande stater stod till tillhandahéllande
av grundliggande tjanster och uppbyggnad av legitima,
effektiva och stabila offentliga institutioner.

z) Hantering av utvecklingsutmaningar som dr gemensamma
for gemenskapen och dess partner, sirskilt stod till sektoriell
dialog, genomforande av bilaterala avtal och andra &tgards-
omrdden som ir forenliga med denna forordnings tillimp-
ningsomrade.

Artikel 6

Latinamerika

Gemenskapens bistdnd till Latinamerika skall stodja dtgdrder
som dr forenliga med artikel 5 och med det 6vergripande syftet
och rickvidden, mélen och de allminna principerna for denna
forordning. Okad uppmirksamhet skall 4gnas foljande samar-
betsomraden som dterspeglar den specifika situationen i Latina-
merika:

a) Frimjande av social sammanhdllning som gemensamt mal
och prioriterad strategi i forbindelserna mellan gemenskapen
och Latinamerika och dirigenom bekidmpning av fattigdom,
bristande jamstilldhet och utslagning. Sarskilt uppmirk-
samhet skall dgnas social vilfird och skattepolitik, produk-
tiva investeringar for fler och bittre arbetstillfallen, strategier
for att bekimpa diskriminering och framstillning och
konsumtion av samt olaglig handel med narkotika och
forbattringar inom grundldggande sociala tjanster, sarskilt
hilsovérd och utbildning.

=

Stimulans till 6kad regional integration, bland annat stod till
olika processer for regional integration och sammankoppling
av nitverksinfrastruktur, samtidigt som komplementaritet
med andra dtgirder som stods av Europeiska investerings-
banken (EIB)och andra institutioner ombesorjs.

(@)
~

Stod till forstarkning av god samhillsstyrning och offentliga
institutioner och skydd for de ménskliga rittigheterna, inklu-
sive barns och ursprungsbefolkningars rittigheter.

d) Stod till inrdttandet av ett gemensamt europeiskt och latina-
merikanskt omrade f6r hogre utbildning.

e) Frimjande av hallbar utveckling i alla dess dimensioner med
sirskild uppmarksamhet pd skydd av skogarna och den
biologiska mangfalden.

Artikel 7

Asien

Gemenskapens bistdnd till Asien skall stodja dtgdrder som ar
forenliga med artikel 5 och med det overgripande syftet och till-
dmpningsomradet, malen och de allminna principerna i denna
forordning. Okad uppmirksamhet skall 4gnas foljande samar-
betsomraden som aterspeglar den specifika situationen i Asien:

a) Stravan att uppnd millennieutvecklingsmélen nir det giller
hilsovérd, bland annat hiv/aids och utbildning, bland annat
genom politiska reformer och sektoriell reform.
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b) Behandling av frigor om styrelseformer, sirskilt i svaga
stater, for att bidra till att bygga upp legitima, effektiva och
stabila offentliga institutioner och ett aktivt och organiserat
civilt samhille och 6ka skyddet for de manskliga rittighe-
terna, bland annat barns rittigheter.

¢) Stimulans till okad regional integration och okat samarbete
genom stod till olika processer for regional integration och
dialog.

d) Bidrag till kontrollen av epidemier och zoonoser samt till
ateruppbyggnad av de drabbade sektorerna.

e) Fraimjande av hallbar utveckling i alla dess dimensioner, med
sdrskild uppmirksamhet pé skydd av skogar och biologisk
méngfald.

f) Bekimpning av framstillning och konsumtion av samt
olaglig handel med narkotika och av annan olaglig handel.

Artikel 8

Centralasien

Gemenskapens bistand till Centralasien skall stodja dtgérder som
dr forenliga med artikel 5 och med det &vergripande syftet och
tillimpningsomradet, malen och de allminna principerna i
denna forordning. Okad uppmiérksamhet skall 4gnas foljande
samarbetsomrdden som dterspeglar den specifika situationen i
Centralasien:

a) Frimjande av konstitutionella reformer och lagstiftnings-
missig, administrativ och regleringsmissig tillnirmning till
gemenskapen, bland annat forstirkande av de nationella
institutioner och organ som ir ansvariga for det faktiska
genomforandet av politiken pd omrdden som omfattas av
partnerskaps- och samarbetsavtalen, sdsom valorgan, parla-
ment, reform av den offentliga forvaltningen och f6rvaltning
av de offentliga finanserna.

b) Frimjande av utvecklingen av marknadsekonomi och part-
nerldndernas integration i WTO samtidigt som de sociala
aspekterna av overgingen atgirdas.

) Stod till effektiv gransforvaltning och grinsoverskridande
samarbete for att frimja hallbar ekonomisk, social och milj6-
missig utveckling i grinsomréadena.

d) Bekdmpning av framstillning och konsumtion av samt
olaglig handel med narkotika och av annan olaglig handel.

¢) Kamp mot hiv/aids.

f) Fraimjande av regionalt samarbete samt dialog och integra-
tion ocksdi med linder som omfattas av forordning
nr 1638/2006 och andra gemenskapsinstrument, sarskilt
fraimjande av samarbete inom miljoomrddet (sdrskilt vatten
och renhéllning), utbildnings-, energi- och transportsekto-
rerna, bland annat trygghet och sikerhet ndr det giller inter-
nationell energiférsorjning och transportoperationer, nir det
giller sammankopplingar, nitverk och deras operatorer,
fornybara energikillor, energieffektivitet.

Artikel 9

Mellanéstern

Gemenskapsbistdndet till Mellanostern skall stodja atgirder som
ar forenliga med artikel 5 och med det Gvergripande syftet och
rackvidden, malen och de allménna principerna i denna forord-
ning. Okad uppmirksamhet skall 4gnas foljande samarbetsom-
raden som aterspeglar den specifika situationen i Mellanostern:

a) Stimulans till social ssmmanhaéllning for att sakerstilla social
rttvisa, sdrskilt i friga om anvindningen av de inhemska
nationella resurserna och for att sdkerstilla politisk
jamstalldhet sarskilt genom att frimja de ménskliga rittighe-
terna, bland annat jimstilldhet mellan kvinnor och man.

=

Frimjande av ekonomisk diversifiering, utveckling av mark-
nadsekonomi och partnerldndernas integrering i WTO.

) Frimjande av regionalt samarbete, dialog och integration
ocksd med linder som omfattas av  forordning
nr 1638/2006 och andra gemenskapsinstrument genom stod
till integrationsinsatser i regionen, till exempel i friga om
ekonomi, energi, transport och flyktingar.

d) Stod till ingdendet av internationella avtal och effektivt
genomforande av internationell ritt, sirskilt FN:s resolutioner
och multilaterala konventioner.

¢) Behandling av frigor om styrelseformer, sirskilt i svaga
stater, for att bidra till att bygga upp legitima, effektiva och
stabila offentliga institutioner och ett aktivt och organiserat
civilt samhalle och 6ka skyddet for de manskliga rittighe-
terna, bland annat barns rittigheter.
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Artikel 10 anslutningslinderna genom avvikelse fran artikel 24 enligt
det berorda tematiska programmet
Sydafrika

Gemenskapsbistandet till Sydafrika skall stodja dtgarder som ar
forenliga med artikel 5 och med det Gvergripande syftet och till-
ampningsomradet, malen och de allminna principerna i denna
forordning. Okad uppmirksamhet skall dgnas foljande samar-
betsomraden som daterspeglar den specifika situationen i Sydaf-
rika:

a) Stod till befistande av ett demokratiskt samhille, god
samhillsstyrning och en stat som styrs av réttsstatsprincipen
och bidrar till stabilitet och integration i regionen och pa
kontinenten.

b) Tillhandahéllande av stod till anpassningsinsatser som det
finns anledning till i regionen genom upprittande av frihan-
delsomrdden enligt avtalet om handel, utveckling och samar-
bete mellan gemenskapen och Sydafrika () och andra regio-
nala arrangemang.

) Stod till kampen mot fattigdom, bristande jimlikhet och
utslagning, bland genom hantering av de grundliggande
behoven hos tidigare missgynnade folkgrupper.

d) Hantering av hiv/aids-pandemin och dess konsekvenser for
det sydafrikanska samhallet.

Artikel 11
Tematiska program

1. Tematiska program skall vara underordnade de program
som avses i artiklarna 5-10 och omfatta ett bestimt dmne eller
omrdde som beror flera partnerlinder vilka valts ut pa nigon
annan grundval dn geografisk eller omfattar samarbetsverk-
samhet som riktar sig till olika regioner eller grupper av partner-
lander, eller skall avse en internationell tgiard utan sirskild
geografisk inriktning.

2. I overensstimmelse med det Gvergripande syftet och till-
ampningsomrddet, malen och de allmidnna principerna for
denna forordning skall de dtgirder som vidtas inom ramen for
de tematiska programmen ge ett mervirde till, komplettera och
vara samordnade med dtgirder som finansieras inom ramen for
de geografiska programmen. Foljande principer skall gilla for
dessa dtgirder:

a) Gemenskapens politiska mal kan inte uppnds pa ett limpligt
eller effektivt sitt genom geografiska program och det tema-
tiska programmet genomfors av eller via en mellanhandsor-
ganisation, t.ex. icke-statliga organisationer, andra icke-stat-
liga aktorer, internationella organisationer eller multilaterala
mekanismer. Detta omfattar dven globala initiativ till stod for
millennieutvecklingsmalen, héllbar utveckling eller globala
allmidnna nyttigheter och atgdrder i medlemsstaterna och

(') Avtalet om handel, utveckling och samarbete mellan Eurog&iska
gemenskapen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Republiken
Sydafrika, & andra sidan (EGTL 311,4.12.1999,s. 3).

och/eller
b) atgirderna dr av foljande art:

— Multiregionala och/eller overgripande &tgirder, inklusive
pilotprojekt och innovativa strategier.

— Atgirder i de fall di det inte finns nigot avtal om
atgirden med partnerregeringen (partnerregeringarna).

— Atgirder som ir relevanta for ndamélet med ett visst
tematiskt program som motsvarar en prioritering i
gemenskapspolitiken eller en internationell forpliktelse
eller ett internationellt dtagande for gemenskapen.

— I forekommande fall atgirder i de fall dd det inte finns
ndgot geografiskt program eller detta har upphiévts.

Artikel 12
Att investera i minniskor

1.  Malet for gemenskapsstodet enligt det tematiska
programmet "Att investera i manniskor” skall vara att stodja
atgirder pd omrdden som direkt pdverkar manniskors levnads-
standard och vilbefinnande enligt definitionen nedan, med
inriktning pd de fattigaste och minst utvecklade linderna och de
mest missgynnade befolkningsgrupperna.

2. For att de mél som avses i punkt 1 och som ar forenliga
med artikel 11 skall nds, skall programmet innehlla foljande
verksamhetsomraden:

a) God hilsa for alla:

i) Bekidmpa fattigdomsrelaterade sjukdomar med inriktning
pd de viktigaste smittsamma sjukdomarna enligt det
europeiska handlingsprogrammet mot hiv/aids, malaria
och tuberkulos, sirskilt

— gora viktiga likemedel och diagnostiska metoder for
de tre sjukdomarna mera Gverkomliga i pris, i
enlighet med bestimmelserna i Trips-avtalet, sisom
dessa klargjorts i Dohaforklaringen om Trips-avtalet
och folkhilsa,

— uppmuntra offentliga och privata investeringar i
forskning kring och utveckling av nya behandlings-
former, nya likemedel, sirskilt vacciner, mikrobicider
och nyskapande behandlingsmetoder,

— stodja globala initiativ for att bekdmpa de viktigaste
overforbara  sjukdomarna  som  ett  led
i fattigdomsbekimpningen, diribland den globala
fonden for bekdmpning av hiv/aids, tuberkulos och
malaria.
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i) I linje med de principer som avtalats vid ICPD och

iii)

iv)

ICPD + 5 Stodja atgdrder for att forbattra reproduktiv
och sexuell hilsa i utvecklingslinder och for att sdker-
stilla kvinnors, mins och ungdomars ritt till god repro-
duktiv och sexuell hdlsa samt stilla ekonomiskt stod och
lamplig sakkunskap till forfogande i syfte att frimja en
helhetssyn pé och erkinnande av reproduktiv och sexuell
hilsa och rittigheter enligt ICPD:s handlingsplan, vilket
skall innefatta tryggt moderskap och allmin tillgdng till
ett allsidigt utbud av sikra och tillforlitliga vardformer
och tjinster avseende reproduktiv och sexuell hilsa mate-
rial, undervisning och information, inklusive information
om alla former av familjeplaneringsmetoder, samt

— minska dodligheten och sjukligheten bland médrar i
samband med graviditet och forlossning, med sirskild
hinvisning till de linder och befolkningsgrupper som
har den hogsta dodligheten och sjukligheten.

Forbittra rattvis tillgdng till halso- och sjukvérdspersonal,
basvaror och hilso- och sjukvardgenom att stodja.

— insatser for att ta itu med bristen pd sjukvardsper-
sonal,

— hilsoinformationssystem som kan alstra, mita och
analysera specifika prestationsuppgifter for att garan-
tera battre resultat i frdga om hilsa och utveckling
och héllbara leveranssystem,

— bittre vaccinerings- och immuniseringstickning och
frimjande av bittre tillgdng och dtkomst till befintliga
eller nya vacciner,

— rdttvisa mekanismer for att finansiera réttvis tillgdng
till hilsovérd.

Efterstriva en limplig avvdgning mellan forebyggande
atgirder, behandling och vérd, varvid forebyggande
atgarder skall tillmitas en avgorande betydelse, med
insikten om att deras verkan blir storre om de forenas
med behandling och vérd.

b) Utbildning, kunskaper och firdigheter:

i) Rikta sdrskild uppmirksamhet pd atgirder som vidtas i

=

samband med millennieutvecklingsmélen for  att
senast 2015 fd till stdnd en allmidn primarutbildning
samt handlingsprogrammet frn toppmotet i Dakar om
Utbildning for alla.

Grundutbildning, sekundirutbildning och hogre utbild-
ning samt yrkesutbildning for att forbattra tillgdngen till
utbildning for alla barn och alltmer for kvinnor och
min i alla dldrar i syfte att 6ka kunskaperna, fardighe-

terna och anstéllbarheten pa arbetsmarknaden och bidra
till aktivt medborgarskap och individens sjilvf6rverkli-
gande under hela livet.

i) Frimja grundutbildning av hog kvalitet med sarskild
fokus pa att flickor, barn i konfliktdrabbade omraden
och barn frdn marginaliserade och mer utsatta social-
grupper ges tilltrade till utbildningsprogrammen; frimja
obligatorisk och kostnadsfri utbildning upp till 15 ars
alder for att bekdmpa alla former av barnarbete.

iv) Utveckla metoder for att mita utbildningsresultaten for
att bdttre utvdrdera utbildningens kvalitet, sarskilt nar
det giller lis- och skrivkunnighet, matematiska firdig-
heter och grundlidggande livskunskaper.

v) Frimja harmonisering mellan givare och anpassning for
att frimja allmin, obligatorisk och kostnadsfri utbildning
av hog kvalitet genom internationella eller multinatio-
nella initiativ.

vi) Stodja ett kunskapsbaserat samhille for alla och bidra till
att overbrygga den digitala klyftan och kunskaps- och
informationsklyftorna.

vii) Forbattra kunskap och innovation genom vetenskap och
teknik samt utveckling av och tillgdng till elektroniska
kommunikationsndt for att forbittra socioekonomisk
tillvaxt och héllbar utveckling i samverkan med

den internationella dimensionen av EU:s forskningspo-
litik.

¢) Jamstilldhet mellan kvinnor och man

i) Frimja jimstalldhet och kvinnors rittigheter och genom-
fora overgripande dtaganden enligt forklaringen och hand-
lingsplanen frin Peking och FN:s konvention om avskaf-
fande av all slags diskriminering av kvinnor med insatser
for att

— stodja program som bidrar till att man uppnar mélen
enligt handlingsplanen fran Peking med sirskild
tonvikt pa jimstilldhet mellan kvinnor och man nar
det giller representationen vid samhallsstyrning och i
politiska och sociala frdgor samt andra tgarder for att
forbittra kvinnors delaktighet,

— stdrka den institutionella och operativa formgan hos
viktiga berérda parter, det civila samhillets organisa-
tioner, kvinnoorganisationer och kvinnondtverk i deras
stravanden att frimja jamstilldhet mellan kvinnor och
man samt ekonomisk och social delaktighet, inbegripet
skapande av nitverk nord-syd och syd-syd samt
upplysnings- och informationsverksambhet,
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— infora ett jamstilldhetsperspektiv vid 6vervakning och

uppbyggnad av den statistiska kapaciteten och i det
syftet stédja bearbetning och spridning av konsuppde-
lade uppgifter och indikatorer liksom bearbetning och
spridning av uppgifter och indikatorer om jamstalldhet
mellan kvinnor och min,

minska analfabetismen bland vuxna, med sirskild
tonvikt pd kvinnors analfabetism.

— Atgirder for att bekimpa vald mot kvinnor.
d) Andra aspekter av ménsklig och social utveckling

i) Kultur:

— Framja interkulturell dialog, kulturell mangfald och
respekt for alla kulturers lika vérde.

Frimja internationellt samarbete for att stimulera
kulturindustriernas bidrag till den ekonomiska till-
vixten i utvecklingslinderna for att full ut utnyttja
dess potential f6r bekdmpning av fattigdomen, och
dven behandla frigor som marknadstilltride och
immateriella rittigheter.

Frimja respekten for ursprungsbefolkningars och
minoriteters sociala, kulturella och andliga virder-
ingar for att stirka jamstalldhet och rittvisa i multiet-
niska samhillen i 6verensstimmelse med de allmédnna
maénskliga rittigheter som tillkommer alla, inbegripet
ursprungsbefolkningar och personer som tillh6r
minoriteter.

Stodja kultur som en lovande ekonomisk sektor i ett
utvecklings- och tillvixtperspektiv.

i) Sysselsdttning och social sammanhllning:

— Frédmja ett integrerat socialt och ekonomiskt synsitt
och dven frimja produktiv sysselsittning, anstindigt
arbete for alla, social sammanhéllning, utveckling av
minskliga resurser, rittvisa, social trygghet, kartligga
sysselsittningsfrigorna och forbidttra kvaliteten pa
arbeten inom den informella sektorn och stirka
arbetstagarorganisationerna i overensstimmelse med
ILO-konventionerna och gemenskapens internatio-
nella dtaganden pé dessa omraden.

Frimja agendan for “anstindigt arbete for alla” som
ett allmint mal, inklusive genom globala och andra
multinationella  initiativ ~ for  att  genomféra
de internationellt Overenskomna viktigaste ILO-
arbetsnormerna, genom bedomningar av handelns
betydelse for anstindigt arbete samt varaktiga och
passande mekanismer for en rittvis finansiering av

effektivt fungerande sociala trygghetssystem med
bredare tickningsomrade.

— Stodja initiativ som tar sikte pd en forbattring av
arbetsforhallandena och en anpassning till en friare
handel, i vilket det dven boér ingd att
en sysselsittningsdimension tas med
i utvecklingspolitiken i syfte att bidra till att sprida
europeiska sociala virderingar.

— Bidra till att frimja globaliseringens positiva sociala
dimension och lyfta fram EU:s erfarenhet.

iij) Barn och ungdomar:

— Bekdmpa alla former av barnarbete, handel med och
véld mot barn och frimja politik som tar hidnsyn till
barns och ungdomars sirskilda utsatthet och poten-
tial, skydda deras rittigheter och intressen, utbildning,
hilsa och utkomstmojligheter och bérja med delta-
gande och egenmakt.

— Oka utvecklingslindernas intresse och forméiga att
utarbeta politik som gagnar barn och ungdomar.

— Arbete for konkreta strategier och insatser for att
gripa sig an sirskilda problem och utmaningar som
barn och ungdomar stills infér och beakta barnens
och ungdomarnas bista vid alla relevanta dtgarder.
Barns och ungdomars deltagande bor sikerstallas.

— Anvinda gemenskapens stillning som den viktigaste
givaren av ODA bland de internationella institutio-
nerna till att uppmana de multilaterala givarna att
utéva pétryckningar till stod for en politik som syftar
till att avskaffa de virsta formerna av barnarbete,
sarskilt riskfyllda arbeten i syfte att bidra till att
faktiskt avskaffa alla former av barnarbete, bekimpa
handel med och vald mot barn samt frimja den roll
som barn och ungdomar har som aktorer ur ett
utvecklingsperspektiv.

Artikel 13

Miljon och héllbar forvaltning av naturresurser, inklusive
energi

1. Malet for det tematiska programmet om miljéon och
hallbar forvaltning av naturresurser, inklusive vatten, samt
energi, skall vara att integrera miljoskyddskrav i gemenskapens
utvecklingspolitik och annan extern politik samt bidra till att
fraimja gemenskapens miljo- och energipolitik utanfor gemen-
skapen med tanke pd gemenskapens och partnerlindernas och
partnerregionernas gemensamma intresse.
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2. For att de médl som avses i punkt 1 och ar forenliga med
artikel 11 skall nas, skall programmet innehdlla f6ljande verk-
samhetsomrédden:

a) Skapa forutsittningar for att hjdlpa utvecklingslinderna att
uppnd millennieutvecklingsmalet om miljéhallbarhet genom
kapacitetsuppbyggnad for integrering av miljohdnsyn i
utvecklingslinderna, stodja aktorer frin det civila samhallet,
lokala myndigheter och rddgivande forum, miljo6vervakning
och miljobedémning och utveckla nyskapande metoder och
partnersamverkan for att utbyta erfarenheter och stirka
samarbetet pa dessa omrdden med viktiga linder.

b) Frimja genomforandet av gemenskapsinitiativ och internatio-
nella och regionala dtaganden som man enats om och/eller
dtaganden av gransoverskridande karaktir, genom stod till
hallbar utveckling, inklusive verksamhet for att hantera nuva-
rande och framtida klimatf6rindringsfragor, biologisk mang-
fald, okenspridning, jordforstoring, fiske och marina resurser,
iakttagande av miljokrav (nir det giller produkter och
produktionsprocesser), sund kemikalie- och avfallshantering,
kamp mot fororeningar, hallbar produktion och konsumtion
och miljorelaterad migration. Detta omfattar dven anstring-
ningar for att frimja god skogsforvaltning och bekdmpa
olaglig ~ skogsavverkning,  sdrskilt =~ genom  Flegt,
samt innovativa insatser for bevarande och héllbar forvalt-
ning av skogar med lokalsamhillenas och de skogsberoende
befolkningarnas aktiva medverkan.

Nir det giller vatten kommer det tematiska programmet att
syfta till att uppritta en ram for lingsiktigt skydd av vatten-
resurserna och fraimja héllbar vattenanvindning genom stod
till politisk samordning.

c) Integrera miljomadlen bittre genom stod till metodologiskt
arbete, forbdttra den miljoexpertis som finns inom gemen-
skapen for policy arbete, integration och innovativa atgirder,
samt frimja samstimmighet.

d) Stirka miljoforvaltningen och gemenskapens och stodja utar-
betandet av internationella strategier genom att verka for
samstimmighet mellan miljopelaren och de 6vriga pelarna i
internationell forvaltning av hallbar utveckling och genom
att stodja regional och internationell miljoovervakning och
miljobedomning, tillhandahélla kompletterande stod till
sekretariaten for de multilaterala miljoavtalen, frimja effek-
tiva tgirder for efterlevnad och verkstallighet nir det galler
de multilaterala miljoavtalen inklusive genom kapacitetsupp-
byggnad, stodja internationella organisationer och processer,
stodja det civila samhillet och politiska tankesmedjor och
effektivisera internationella férhandlingar.

e) Stodja héllbara energialternativ i partnerldnder och partnerre-
gioner genom att integrera hallbar energi i utvecklingsplaner
och utvecklingsstrategier, utveckla institutionellt stéd och
tekniskt bistdnd, inritta en gynnsam rittslig och politisk ram
for att locka till sig nya foretag och investerare inom
fornybar energi, lita energi spela en mer framtridande roll
som ett sitt att dstadkomma inkomstgenerering for fattiga
manniskor, frimja nyskapande strategier for finansiering och
uppmuntra regionalt samarbete mellan regeringar, icke-stat-
liga organisationer och den privata sektorn pd ovanstdende
omrdden. Gemenskapens strategiska insatser kommer att
sarskilt uppmuntra till anvindning av fornybara energikallor,
okad energieffektivitet, utformning av lamplig energilagstift-
ning i de berdrda linderna och regionerna och ersittning av
sarskilt skadliga energikillor med andra mindre skadliga.

Artikel 14

Icke-statliga aktorer och lokala myndigheter inom utveck-
ling

1. Milet for gemenskapsstodet enligt det tematiska
programmet om icke-statliga aktorer och lokala myndigheter
inom utveckling skall vara att medfinansiera initiativ som fore-
slds ochfeller genomf6rs av organisationer inom det civila
samhillet och lokala myndigheter frin gemenskapen och part-
nerlinder pé utvecklingsomrddet. Atminstone 85 % av den
berdknade finansieringen for det tematiska programmet skall
tilldelas icke-statliga aktorer. Programmet skall genomféras i
overensstimmelse med mélet for denna forordning samt stirka
icke-statliga aktorers och lokala myndigheters kapacitet vid det
politiska beslutsfattandet for att:

a) Frimja ett starkt samhille for alla for att

i) gynna befolkning som 4r utom rickhdll for allminna
tjdnster och resurser och som ar utesluten frén utform-
ningen av politiken,

ii) stdrka kapaciteten hos det civila samhdllets organisationer
och lokala myndigheter i partnerlinderna, sd att de
lattare kan vara med om att faststilla och genomfora
strategier for fattigdomsminskning och héllbar utveckling
samt

i) underldtta samspelet mellan statliga och icke-statliga
aktorer i olika sammanhang samt stodja en okad roll for
lokala myndigheter vid decentraliseringsprocesser.
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b) Oka den europeiska medborgarens medvetenhet om utveck-
lingsfrigor och uppbdda ett aktivt stod hos allmédnheten i
gemenskapen och de anslutande linderna for strategier for
fattigdomsminskning och héllbar utveckling i partnerldnder,
for rittvisare forbindelser mellan industrilinder och utveck-
lingslander och stirka det civila samhillets och de lokala
myndigheternas roll for dessa syften.

¢) Uppnd ett effektivare samarbete, gynna uppkomsten av
synergieffekter och underlitta en strukturerad dialog mellan
ndtverk inom det civila samhallet och sammanslutningar av
lokala myndigheter inom deras organisationer och med
gemenskapsinstitutioner.

2. For att de mél som avses i punkt 1 och ir forenliga med
artikel 11 skall nds, skall programmet innehilla f6ljande verk-
samhetsomriden:

a) Insatser i utvecklingslander och utvecklingsregioner som

i) stirker en utveckling och processer med deltagande och
delaktighet fran samtliga aktorers sida, sirskilt utsatta
och marginaliserade grupper,

i) stoder de berorda aktorernas kapacitetsutvecklingspro-
cesser pd landsniva, regionalt eller lokalt,

iii) framjar processer for 6msesidig forstdelse,

iv) underldttar medborgarnas aktiva engagemang for utveck-
lingsprocesser och forstirker deras kapacitet att vidta
atgarder.

b) Oka allminhetens medvetenhet om utvecklingsfrdgor och i
gemenskapen och de anslutande linderna frimja utbildning
for utveckling, forankra utvecklingspolitiken i europeiska
samhillen, uppbada ett storre stod hos allmanheten i gemen-
skapen och de anslutande linderna for &tgarder mot
fattigdom och for rattvisare forbindelser mellan industri-
lander och utvecklingslinder, 6ka medvetenheten i gemen-
skapen for de problem och svarigheter som utvecklingslan-
derna och deras folk stir infor och frimja globaliseringens
sociala dimension.

¢) Samordning och kommunikation mellan ndtverk inom det
civila samhallet och den lokala myndigheten, inom deras
organisationer och mellan olika typer av intressenter som ar
aktiva i den europeiska och globala offentliga debatten om
utveckling.

3. Stod till lokala myndigheter i partnerlinder skall normalt
genomforas inom ramen for landstrategidokument, utom om de
lokala myndigheterna inte limnar tillrickligt std, sarskilt vid till
exempel besvirliga partnerskap, svaga stater och efter konflikter.

Vid stod till lokala myndigheter och deras sammanslutningar
skall deras formdga att bidra beaktas ndr gemenskapens medfi-
nansiering beridknas.

Artikel 15

Tryggad livsmedelsforsorjning

1. Malet for det tematiska programmet om tryggad livsme-
delsforsorjning skall vara att forbattra den tryggade livsmedels-
forsorjningen for de fattigaste och mest utsatta minniskorna
och bidra till att millennieutvecklingsmalet avseende fattigdom
och hunger uppnds genom en rad atgirder som sikerstiller
generell konsekvens, komplementaritet och kontinuitet hos
gemenskapens insatser, dven ndr det giller 6vergdngen frdn kata-
strofbistand till utvecklingsbistand.

2. For att de mél som avses i punkt 1 och ar forenliga med
artikel 11 skall nds, skall programmet innehdlla f6ljande verk-
samhetsomraden:

a) Bidra till tillhandahéllandet av globala kollektiva nyttigheter,
sarskilt efterfrigestyrd forskning och teknisk innovation till
gagn for de fattiga samt kapacitetsutveckling och vetenskap-
ligt och tekniskt samarbete och partnersamverkan syd-syd
och syd-nord.

b) Stodja virldsomspdnnande, kontinentala och regionala
program som srskilt

i) stoder information om livsmedelsf6rsorjning och forvar-
ning,

i) stoder tryggad livsmedelsforsorjning inom  specifika
omrédden till exempel jordbruk, inklusive utformning av
regional jordbrukspolitik och tillgdng till mark, handel
med jordbruksprodukter och forvaltning av naturre-
surser,

iii) framjar, starker och utgor komplement till nationella stra-
tegier for tryggad livsmedelsforsorjning och fattigdoms-
minskning pé kort, medelling och lang sikt samt

iv) stoder arbete i ndtverk mellan experter och icke-statliga
aktorer for att befordra den globala agendan for tryggad
livsmedelsforsorjning.

c) Forespraka och frimja agendan for tryggad livsmedelsforsorj-
ning. Gemenskapen skall fortsdtta att ta upp viktiga fragor
om tryggad livsmedelsforsorjning i den internationella
debatten och frimja harmonisering, konsekvens och anpass-
ning av utvecklingspartners och givares politik och metoder
for att tillhandahalla bistdnd. Sarskilt det civila samhallets roll
ndr det giller tryggad livsmedelsforsorjning skall stirkas.
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d) Hantera osaker livsmedelsforsorjning i exceptionella over-
gangssituationer och i svaga stater och spela en central roll
ndr det giller att knyta samman katastrof-, ateruppbyggnads-
och utvecklingsbistdnd. Det tematiska programmet skall

i) stodja insatser for att skydda, bevara och dterstilla
produktionsmedel och sociala nyttigheter som 4r avgo-
rande for en tryggad livsmedelsforsérjning, i syfte att
mojliggora ekonomisk integration och ldngsiktig ateran-
passning, samt

ii) stodja krisforebyggande och krishantering for att begrinsa
sarbarheten vid pafrestningar och stirka ménniskors
motstdndskraft.

e) Utveckla nyskapande politik, strategier och metoder for
tryggad livsmedelsforsorjning och oka mojligheten att de
reproduceras och sprids syd-syd. Insatsomrdden kan innefatta
jordbruk, inklusive jordreform och markpolitik, héallbar
utveckling av och tillgdng till naturresurser, tryggad livsme-
delsforsorjning med hinsyn till landsbygdsutveckling och
lokal utveckling, inklusive infrastruktur, nutrition, demografi
och arbetskraft, migration, hilsa och utbildning. Konsekvens
och komplementaritet med andra gemenskapsprogram pa
dessa omrédden skall sikerstillas.

Artikel 16

Migration och asyl

1. Mailet for det tematiska programmet for samarbete med
tredjelinder om migration och asyl skall vara att stodja dem i
deras anstringningar att sorja for en bittre hantering av alla
aspekter av migrationsstrommarna. Det tematiska programmet
skall frimst omfatta migration till gemenskapen, men aven rele-
vanta migrationsstrommar syd-syd skall beaktas.

2. For att de mal som avses i punkt 1 och ir forenliga med
artikel 11 skall nas, skall programmet innehlla f6ljande verk-
samhetsomriden:

a) Stodja sambanden mellan migration och utveckling sarskilt
genom att uppmuntra bidrag frin utflyttade befolknings-
grupper till ursprungslandets utveckling och 6ka virdet av
att migranter dtervinder; mildra kompetensflykten och
frimja cirkulationen av kompetenta migranter; underlitta
migranters finansiella 6verforingar till sina ursprungslinder;
stodja frivilligt tervindande och dteranpassning av migranter
samt skapa kapacitet for migrationshantering; befordra
insatser for kapacitetsuppbyggnad for att hjilpa linderna vid
utformningen av en utvecklingsvanlig migrationspolitik och
bidra till deras kapacitet att gemensamt hantera migrations-
strommar.

b) Frimja en vil hanterad arbetskraftsinvandring, sarskilt genom
att informera om laglig migration och villkoren for inresa till
och vistelse pd gemenskapens medlemsstaters territorium;
informera om mojligheterna till arbetskraftsinvandring och
behoven i medlemsstaterna och om kvalifikationer for
presumtiva migranter fran tredjelinder; stodja utbildning fore
avresan for presumtiva lagliga migranter; frimja faststillande
och genomforande av rittsliga ramar for migrerande arbets-
tagare i tredjeldnder.

Bekidmpa olaglig invandring och underldtta atertagande av
olagliga invandrare, dven mellan tredjelinder, och sirskilt
bekimpa minniskosmuggling och miénniskohandel; motar-
beta olaglig invandring och oka medvetenheten om de risker
som dr forknippade med den; forbittra kapaciteten i grins-
omrddena, viserings- och passhanteringen, inklusive doku-
mentsikerheten och inférandet av biometriska kiannetecken,
och upptickt av forfalskade dokument; faktiskt genomfora
atertagandeavtal som ingdtts med gemenskapen och skyldig-
heter i samband med internationella avtal; hjilpa tredjelinder
att hantera olaglig invandring och att samordna politiken.

o
~

d) Skydda migranter, inklusive de mest utsatta, till exempel
kvinnor och barn, mot exploatering och utanférskap genom
dtgdrder som utveckling av tredjelindernas migrationslagstift-
ning; stodja integrering och icke-diskriminering och dtgarder
for att skydda migranter mot rasism och fraimlingsfientlighet;
forebygga och bekdmpa minniskosmuggling och minnisko-
handel och alla former av slaveri.

o
~

Frimja asyl och internationellt skydd inklusive genom regio-
nala skyddsprogram, sirskilt genom att stirka den institutio-
nella kapaciteten; stodja registrering av asylsokande och flyk-
tingar; frimja internationella normer och instrument for
skydd av flyktingar; stodja forbattringen av mottagningsfor-
hdllanden och lokal integrering samt verka for hallbara
16sningar.

Artikel 17

AVS-linder som omfattas av sockerprotokollet

1. AVS-lander som enligt forteckningen i bilaga Il omfattas
av sockerprotokollet och som paverkas av gemenskapens socker-
reform skall komma i dtnjutande av ett program med komplet-
terande dtgdrder. Syftet med gemenskapsbistindet till dessa
linder skall vara att stodja deras anpassningsprocess nar de stills
infor nya villkor pd sockermarknaden pd grund av reformen av
den gemensamma organisationen av marknaden for socker.
Gemenskapsbistandet skall ta hansyn till lindernas anpassnings-
strategier, och sirskild uppmirksamhet skall dgnas f6ljande
samarbetsomrdden:
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a) Oka konkurrenskraften i socker- och sockerrérssektorn, nir
detta dr en hallbar process, med beaktande av situationen for
de olika intressenterna i produktionskedjan.

b) Frimja den ekonomiska diversifieringen i omrdden som ar
beroende av socker.

o) Atgirda vidare konsekvenser av anpassningsprocessen, som
eventuellt rér men inte begrinsas till sysselsittning och
sociala tjanster, markutnyttjande och dterstillande av miljon,
energisektorn, forskning och innovation samt makroekon-
omisk stabilitet.

2. Inom ramen for det belopp som anges i bilaga IV skall
kommissionen faststilla det hogsta belopp som skall std till
forfogande for varje sockerprotokolland for finansiering av
sddana dtgirder som avses i punkt 1 pad grundval av varje lands
behov, sirskilt med hinsyn till de foljder som reformen kan
komma att fa for sockersektorn i det berdrda landet och till
sockersektorns betydelse for ekonomin. Tilldelningskriterierna
skall faststdllas pd grundval av uppgifter som avser produk-
tionsdr fore 2004.

Ytterligare anvisningar rorande fordelningen av det samlade
beloppet mellan bistdndsmottagarna skall faststillas av kommis-
sionen i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

AVDELNING 1II
PROGRAMPLANERING OCH FORDELNING AV MEDEL
Artikel 18
Allmiin ram fér programplanering och férdelning av medel

1. Nar det giller geografiska program skall kommissionen for
varje partnerland eller partnerregion utarbeta ett strategidoku-
ment och ett flerdrigt vigledande program i enlighet med
artikel 19 och for varje partnerland eller partnerregion anta ett
arligt handlingsprogram i enlighet med artikel 22.

Nar det giller tematiska program skall kommissionen utarbeta
tematiska strategidokument i enlighet med artikel 20 och anta
handlingsprogram i enlighet med artikel 22.

Under exceptionella omstindigheter fir stodet frdn gemen-
skapen ocksé ta formen av sirskilda tgirder som inte ingdr i
strategidokumenten och de flerdriga vigledande programmen, i
enlighet med artikel 23.

2. Kommissionen skall faststilla de flerdriga vigledande
fordelningarna inom varje geografiskt program med anvindning
av standardiserade, objektiva och 6ppna kriterier for fordel-
ningen, med utgdngspunkt i det berdrda partnerlandets eller den

berdrda partnerregionens behov och resultat, varvid de sirskilda
svdrigheterna for linder eller regioner som befinner sig i kris,
konflikt eller ar i riskzonen for katastrofer kommer att beaktas
samtidigt med de olika programmens specifika karaktar.

Behovskriterierna inbegriper befolkning, inkomst per capita och
fattigdomens utbredning, inkomstfordelning och den sociala
utvecklingsnivan. Resultatkriterierna omfattar politiska, ekono-
miska och sociala framsteg, framsteg med god samhillsstyrning
och en effektiv anvindning av bistdnd, sirskilt hur ett land
utnyttjar de begrinsade resurser, i forsta hand egna resurser,
som stdr till forfogande for utveckling.

3. Kommissionen fir inkludera en sirskild fordelning av
medel for att stirka samarbetet mellan regionerna i EU:s yttersta
randomrdden och angrinsande partnerlinder och partnerre-
gioner.

Artikel 19

Geografiska strategidokument och flerdriga vigledande
program

1. Nar strategidokument utarbetas och genomfors skall prin-
ciper for effektivt bistdnd tillimpas: nationellt egenansvar, part-
nerskap, samordning, harmonisering, anpassning till mottagar-
landets eller regionala system och resultatorientering i enlighet
med artikel 3.5-3.8.

2. Strategidokument skall hogst omfatta giltighetsperioden
for denna forordning. Syftet skall vara att tillhandahélla en
sammanhingande ram for samordningen mellan gemenskapen
och partnerlandet eller partnerregionen i 6verensstimmelse med
det overgripande syftet och tillimpningsomradet, malen, princi-
perna samt de politiska foreskrifterna i och bilaga IV till denna
forordning. Flerdriga vigledande program skall bygga pé strategi-
dokumenten.

Strategidokumenten skall ses over efter halva programtiden eller
vid behov bli foremal for sirskilda Gversyner, varvid i férekom-
mande fall samma principer och tillvigagingssitt som de som
faststills i avtalen om partnerskap och samarbete med partner-
linderna och partnerregionerna skall tillimpas.

3. For att sikerstilla ett tillrackligt egenansvar for processen
hos det berérda landet eller den berorda regionen och underlitta
stod till nationella utvecklingsstrategier, sdrskilt strategier for att
minska fattigdomen, skall strategidokumenten i princip grundas
pa en dialog med partnerlandet och partnerregionen i vilken
ocksd det civila samhillet samt de regionala och lokala myndig-
heterna deltar.
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4. Flerdriga vigledande program skall utarbetas pd grundval
av strategidokumenten for varje partnerland eller partnerregion.
De skall i mojligaste man Gverenskommas med partnerlandet
eller partnerregionen.

De flerdriga vigledande programmen skall ange de prioriterade
omrdden som valts ut f6r gemenskapsfinansiering, de specifika
malen, de forvintade resultaten och resultatindikatorerna.

Programmen skall ocksd ange den vigledande fordelningen av
medel, totalt och for varje prioriterat omrade, i limpliga fall i
form av ett intervall. Fordelningen skall overensstimma med
den vigledande fordelning som &terfinns i bilaga IV.

Programmen skall vid behov anpassas, varvid oversynerna av
strategidokumenten efter halva programtiden eller de eventuella
sdrskilda oversynerna skall beaktas.

Den flerdriga vigledande fordelningen av medel fir okas eller
minskas till folid av Oversyner, sirskilt mot bakgrund av
sdrskilda behov, till exempel i situationer efter kriser eller nir
resultaten blivit exceptionella eller otillfredsstillande.

5. I krissituationer, situationer efter konflikter eller vid hot
mot demokratin, rittsstaten, de manskliga rittigheterna och de
grundldggande friheterna far ett sirskilt forfarande for brads-
kande fall anvdndas for en sirskild oversyn av landets eller
regionens samarbetsstrategi. Sddana Gversyner fir utmynna i en
strategi for det enskilda landet eller den enskilda regionen for
overgdngen till ldngsiktig utveckling och ldngsiktigt samarbete.

6. I overensstimmelse med artikel 2.6 skall det genom denna
strategi sakerstillas att dtgirder som vidtas enligt denna forord-
ning dr samstimmiga med och inte overlappar dtgirder som ar
berittigade till finansiering enligt andra gemenskapsinstrument,
sarskilt forordning (EG) nr 1717/2006 och forordning (EG)
nr 1257/96. Nar partnerlander eller grupper av partnerlinder
direkt berors eller paverkas av en kris eller en situation efter en
kris, skall det i de flerdriga vigledande programmen liggas
sarskild vikt vid forbdttrad samordning mellan hjilpinsatser,
ateruppbyggnad och utveckling, i syfte att bistd dem vid over-
gingen fran nodsituation till utvecklingsfas; katastrofberedskap,
katastrofforebyggande verksamhet och hanteringen av foljderna
av sidana katastrofer skall tillgodoses i program for linder och
regioner som regelbundet ir utsatta for naturkatastrofer.

7. For att befordra regionalt samarbete fir kommissionen,
ndr den antar drliga handlingsprogram av den typ som avses i
artikel 22 eller de sirskilda atgdrder som avses i artikel 23 nar
det giller samarbetsatgdrder i detta kapitel, besluta att sddana
projekt eller program av regional eller grinsoverskridande art
som genomfors med linder enligt bilaga V ir stodberittigade,
i enlighet med artikel 2.4 forsta stycket. Atgirder for detta far

vidtas i de strategidokument och de flerdriga vigledande
program som aves i denna artikel och i artikel 20.

8.  Kommissionen och medlemsstaterna skall samrdda med
varandra och med 6vriga givare och utvecklingsaktorer inklusive
foretradare for det civila samhillet och de regionala och lokala
myndigheterna i ett tidigt skede av programplaneringsprocessen
i syfte att underlitta att deras samarbetsinsatser kompletterar
varandra.

Artikel 20

Strategidokument for tematiska program

1. Tematiska strategidokument skall hogst omfatta giltighets-
perioden for denna forordning. De skall ange gemenskapens
strategi for det tema det giller, gemenskapens prioriteringar, den
internationella situationen och de viktigaste partnernas verk-
samhet. De skall vara forenliga med det overgripande syftet och
tillimpningsomradet, malen, principerna samt de politiska fore-
skrifterna i och bilaga IV till denna forordning.

De tematiska strategidokumenten skall ange de prioriterade
omraden som valts ut for gemenskapsfinansiering, de specifika
malen, de forvintade resultaten och resultatindikatorerna.

De tematiska strategidokumenten skall ockséd innehalla uppgifter
om den vigledande fordelningen av medel, totalt och for varje
prioriterat omrdde; detta kan i limpliga fall ske i form av ett
intervall.

Strategidokumenten skall ses over efter halva programtiden och
vid behov bli foremdl for sirskilda versyner.

2. Kommissionen och medlemsstaterna skall samrdda med
varandra och med 6vriga givare och utvecklingsaktorer inklusive
foretradare for det civila samhallet och de lokala myndigheterna
i ett tidigt skede av programplaneringsprocessen i syfte att
underldtta att deras samarbetsinsatser kompletterar varandra.

3. Resurser och insatsprioriteringar skall faststallas for delta-
gande i globala initiativ.

Artikel 21

Antagande av strategidokument och flerdriga vigledande
program

De strategidokument och flerdriga vigledande program som
avses i artiklarna 19 och 20, eventuella versyner av dessa enligt
artikel 19.2 och artikel 20.1 och de kompletterande atgirder
som avses i artikel 17 skall antas av kommissionen i enlighet
med det forfarande som anges i artikel 35.2.
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AVDELNING IV
GENOMFORANDE
Artikel 22
Antagande av drliga handlingsprogram

1.  Kommissionen skall anta drliga handlingsprogram som
grundar sig pd de strategidokument och flerdriga vigledande
program som avses i artiklarna 19 och 20.

Kommissionen fir undantagsvis, till exempel om ndgot hand-
lingsprogram dnnu inte har antagits, besluta om &tgirder som
inte ingdr i de drliga handlingsprogrammen, pd grundval av de
strategidokument och flerdriga vigledande program som avses i
artiklarna 19 och 20 och enligt samma regler och villkor som
de som giller for handlingsprogrammen.

2. De arliga handlingsprogrammen skall ange de efterstravade
malen, insatsomréadena, de forvintade resultaten, forvaltningsfor-
farandena samt det planerade totala finansieringsbeloppet.
Handlingsprogrammen skall innehdlla en beskrivning av de
insatser som skall finansieras samt uppgift om de belopp som
tilldelats for varje insats och en vigledande tidsplan for genom-
forandet. Malen skall vara mitbara och ha tidsbestimda rikt-
marken.

3. De édrliga handlingsprogrammen skall antas av kommis-
sionen i Overensstimmelse med det forfarandet som anges i
artikel 35.2.

4. Lamplig miljogranskning skall géras pd projektniva till-
sammans med en miljokonsekvensbedomning (MKB) vid kins-
liga miljoprojekt, sdrskilt i samband med omfattande ny infra-
struktur. [ forekommande fall skall strategiska miljobedémningar
(SMB) anvindas da sektorsprogrammen genomfors. De ber6rda
intressenternas delaktighet vid miljobedomningarna och allmin-
hetens tillgang till resultaten skall sikerstallas.

Artikel 23

Antagande av sirskilda dtgirder som inte ingdr i strategido-
kumenten eller de flerdriga vigledande programmen

1. Vid sidana oférutsedda och vederborligen motiverade
behov eller omstindigheter i samband med naturkatastrofer,
interna strider eller kriser som inte kan finansieras enligt forord-
ning (EG) nr 1717/2006 eller radets forordning (EG)
nr 1257/96 skall kommissionen anta sirskilda dtgirder som inte
anges i strategidokumenten och de flerdriga vigledande
programmen (nedan kallade "sdrskilda tgdrder”).

De sirskilda dtgdrderna far ocksd anvindas for finansiering av
atgarder som syftar till att underldtta 6vergangen fran katastrof-
bistand till insatser for ldngsiktig utveckling, inbegripet insatser
som syftar till att befolkningen skall ha bittre beredskap infor
dterkommande kriser.

2. De sdrskilda atgirderna skall ange de efterstrivade mdlen,
insatsomradena, de forvintade resultaten, forvaltningsforfaran-
dena samt det totala finansieringsbeloppet. De sirskilda atgar-
derna skall innehélla en beskrivning av de insatser som skall
finansieras samt uppgift om de belopp som tilldelats for varje
insats och en vigledande tidsplan for genomforandet. De skall
innefatta en definition av vilken typ av resultatindikatorer som
mdste overvakas ndr de sirskilda dtgarderna genomfors.

3. Om kostnaden for dessa Aatgirder  Overstiger
10 miljoner EUR skall kommissionen anta dem enligt det
forvaltningsforfarande som avses i artikel 35.2. Nar det giller
sdrskilda dtgdrder under 10 miljoner EUR skall kommissionen
oversinda beslutet om dtgirderna till medlemsstaterna och till
Europaparlamentet fér kinnedom inom en mdnad efter anta-
gandet av sitt beslut.

4.  Det forfarande som avses i artikel 35.2 behover inte
anvindas for dndringar av de sirskilda dtgirderna, t.ex. tekniska
anpassningar, forlingning av genomférandeperioden, omfordel-
ning av medel inom ramen for den berdknade budgeten, okning
eller minskning av budgeten med ett belopp som understiger
20 % av den ursprungliga budgeten, forutsatt att dndringarna
inte paverkar de ursprungliga mil som anges i kommissionens
beslut. Alla sddana tekniska anpassningar skall anmalas till Euro-
paparlamentet och till medlemsstaterna inom en manad.

Artikel 24
Stodberittigande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 31 skall
bland annat foljande aktorer vara stodberidttigade enligt denna
forordning for genomforandet av de &rliga handlingsprogram
som avses i artikel 22 eller de sirskilda atgdrder som avses i
artikel 23:

a) Partnerldnder och partnerregioner och deras institutioner.

b) Decentraliserade enheter i partnerlinderna till exempel
kommuner, provinser, lin och regioner.

¢) Gemensamma organ som inréttats av partnerlinderna eller
partnerregionerna och gemenskapen.

d) Internationella organisationer, inbegripet regionala organisa-
tioner, samt organ, kontor och uppdrag inom ramen for FN-
systemet, internationella och regionala finansiella institut och
utvecklingsbanker, i den man de bidrar till uppndendet av
denna f6rordnings mal.

o
~

Gemenskapens institutioner och organ, dock endast nir det
giller genomforande av de kompletterande atgdrder som
avses i artikel 26.

f) EU:s byrder.
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g) Foljande enheter eller organ i medlemsstaterna, partnerlin-
derna och partnerregionerna eller varje annat tredjeland, i
enlighet med reglerna om tilltride till gemenskapens externa
bistdnd i artikel 31, i den mdn de bidrar till uppndendet av
denna forordnings mal:

i) Offentliga eller halvoffentliga organ, lokala myndigheter
och organ samt grupper eller representativa sammanslut-
ningar av sddana myndigheter eller organ.

i) Bolag, foretag och andra privata ekonomiska organisa-
tioner eller aktorer.

i) Finansiella institut som tillhandahdller, frimjar och finan-
sierar privata investeringar i partnerldnderna och partner-
regionerna.

iv) Icke-statliga aktorer enligt upprikningen i punkt 2.
v) Fysiska personer.

2. De icke-statliga, ideella aktorer som dr berdttigade till
finansiellt stod inom ramen for denna forordning med en
oberoende och ansvarig stdllning skall omfatta: icke-statliga
organisationer, organisationer som foretrdder ursprungsbefolk-
ningar, organisationer som foretrader nationella och/eller etniska
minoriteter, lokala kopmannaférbund och medborgargrupper,
kooperativ, fackforeningar, organisationer som foretrider ekono-
miska och sociala intressen, organisationer som bekidmpar
korruption och bedragerier och frimjar god samhallsstyrning,
medborgarrittsorganisationer och organisationer som bekdmpar
diskriminering, lokala organisationer (dven nitverk) som dar
verksamma inom decentraliserat regionalt samarbete och
regional integration, konsumentorganisationer, kvinnoorganisa-
tioner och ungdomsorganisationer, utbildningsorgan, kulturor-
ganisationer, organisationer inom forskning och vetenskap,
universitet, kyrkor och religiésa sammanslutningar och samfund,
medier samt icke-statliga sammanslutningar och oberoende stif-
telser, inklusive oberoende politiska stiftelser som kan bidra till
genomforandet av denna forordnings mal.

Artikel 25

Finansieringsformer

1. Gemenskapens finansiering fir anta foljande former:
a) Projekt och program.

b) Budgetstod, om partnerlandets forvaltning av de offentliga
utgifterna ar tillrackligt 6ppen, tillforlitlig och effektiv och
om det har inforts vil definierade sektorstrategier eller
makroekonomiska strategier som fétt en positiv bedomning
av sina viktigaste givare; inbegripet i tillimpliga fall de inter-
nationella finansiella instituten. Kommissionen skall konse-
kvent anvidnda en metod som grundar sig pa resultat och

resultatindikatorer och skall tydligt ange och 6vervaka dess
villkorskrav samt stodja partnerlindernas anstringningar att
utveckla den parlamentariska kontrollen och revisionskapa-
citeten och oka insynen och allminhetens tillgdng till infor-
mation. Ett villkor for utbetalningen av budgetstod ar att
framstegen mot malen i form av effekter och resultat 4r till-
fredsstillande.

Sektorstdd.

I undantagsfall sektorspecifika eller generella importprogram
vilka kan ta formen av:

i) sektorspecifika importprogram med std in natura,

i) sektorspecifika importprogram med stod i form av
utlindsk valuta for finansiering av import inom sektorn
i fraga eller

i) generella importprogram med stéd i form av utlindsk
valuta for finansiering av generell import av en rad olika
produkter.

Medel som péd grundval av kommissionsprogram stills till
EIB:s eller andra finansiella mellanhdnders forfogande for att
tillhandahélla 1an (sdrskilt for att stodja investeringar i och
utveckling av den privata sektorn), riskkapital (i form av
forlagslan eller villkorslan), eller for andra tillfilliga minori-
tetsinnehav i ett foretags kapital eller for bidrag till garanti-
fonder, i overensstimmelse med villkoren i artikel 32, i den
mén som gemenskapens finansiella risk dr begrinsad till
dessa medel.

Rintesubventioner, sarskilt for 1an pd miljdomradet.

Skuldldttnadsprogram i enlighet med internationellt verens-
komna skuldldttnadsprogram.

Bidrag for att finansiera projekt som foreslds av de enheter
och organ som avses i artikel 24.1 b, ¢, d, f och g.i-g.v.

Bidrag for att finansiera driftskostnader for de enheter och
organ som avses i artikel 24.1 b, ¢, d, f, g.i, g.ii och g.iv.

Finansiering av program for partnersamverkan mellan & ena
sidan medlemsstaternas, & andra sidan partnerldndernas och
partnerregionernas offentliga institutioner, lokala myndig-
heter, nationella offentligrittsliga organ samt privatrittsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter.

Bidrag till internationella fonder, sdrskilt sddana som
forvaltas av internationella eller regionala organisationer.

Bidrag till nationella fonder som inrittats av partnerlinderna
och partnerregionerna i syfte att frimja gemensam samfi-
nansiering genom flera givare och bidrag till fonder som
inrdttats av en eller flera andra givare for gemensamt
genomférande av projekt.
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m) Kapitalinvesteringar i internationella finansiella institut och
regionala utvecklingsbanker.

n) Stod i form av minskliga och materiella resurser som krévs
for att partnerlinderna och partnerregionerna skall kunna
administrera och pa ett effektivt sitt overvaka projekt eller
program.

2. Stod frén gemenskapen fir inte anvindas for att betala
skatter, tullar eller andra palagor i de stodmottagande linderna.

Artikel 26

Stodatgirder

1.  Finansieringen frdn gemenskapen fir ticka utgifter for
berednings-, uppf6ljnings-, kontroll-, revisions- och utvirdering-
sdtgdrder som dr direkt nodvindiga for att genomfora denna
forordning och forverkliga dess mal, tex. unders6kningar,
moten, informationsdtgirder, upplysningskampanjer, utbild-
ningsdtgirder och publiceringsatgarder, utgifter med anknytning
till datornit som anvinds for informationsutbyte samt varje
annan nodvandig utgift for administrativt eller tekniskt bistdnd
som kommissionen kan behova ta i ansprdk fér programmens
forvaltning. Den skall ocksa ticka utgifter vid kommissionens
delegationer for administrativt bistdnd som krévs for att forvalta
atgirder som finansieras inom ramen for denna foérordning.

2. Stodatgarderna behover inte nodvindigtvis omfattas av
flerariga vigledande program och fér alltsd finansieras dven om
de inte ingdr i strategidokumenten och de flerdriga vigledande
programmen. De fir emellertid ocksd finansieras inom ramen
for de flerariga vigledande programmen.

Stodatgirder som inte omfattas av flerdriga vigledande program
skall antas av kommissionen i enlighet med artikel 23.3 och
23.4.

Artikel 27

Samfinansiering

1. De étgirder som finansieras far bli foremdl for samfinan-
siering, bland annat med foljande parter:

a) Medlemsstaterna och deras regionala och lokala myndigheter,
och sirskilt deras offentliga och halvoffentliga organ.

b) Andra givarlinder, sarskilt deras offentliga och halvoffentliga
organ.

¢) Internationella och regionala organisationer, sirskilt interna-
tionella och regionala finansiella institut.

d) Bolag, foretag och andra privata organisationer eller
kommersiella aktorer samt andra icke-statliga aktorer.

e) Stodmottagande partnerldnder och partnerregioner.

2. Vid parallell samfinansiering delas projektet eller
programmet upp i flera tydligt identifierbara delprojekt som vart
och ett finansieras av de olika parter som svarar for samfinan-
sieringen, sd att det alltid klart framgdr for vilket slutligt
dndamél medlen anvints.

Vid gemensam samfinansiering fordelas den totala kostnaden
for projektet eller programmet mellan de parter som svarar for
samfinansieringen och medlen liggas samman sd att finansie-
ringskdllan for en bestimd verksamhet inom ramen for
projektet eller programmet inte kan identifieras.

3. Vid gemensam samfinansiering fir kommissionen ta emot
och for de organ som avses i punkt 1 a, b och ¢ forvalta medel
som dr avsedda for genomforande av gemensamma dtgirder.
Sddana medel skall behandlas som inkomster som avsatts for
sdrskilda dndamal, enligt artikel 18 i forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002.

Artikel 28

Forvaltningsformer

1. Atgirder som finansieras med stod av denna forordning
skall genomforas i enlighet med forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 och eventuella revideringar av denna.

2. Kommissionen fir vid samfinansiering och i andra veder-
borligen motiverade fall besluta att overldta uppgifter som
omfattar myndighetsutovning, sirskilt uppgifter som avser
budgetgenomforande, till de organ som avses i artikel 54.2 c i
forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002.

3. Vid decentraliserad forvaltning fr kommissionen besluta
att anvinda sig av det stddmottagande partnerlandets eller den
stodmottagande partnerregionens forfaranden for upphandling
eller forfaranden for beviljande av bidrag, efter verifiering av att
de respekterar relevanta kriterier i forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002, forutsatt att

— det mottagande partnerlandets eller den mottagande partner-
regionens forfaranden foljer principerna om insyn och
oppenhet, proportionalitet, likabehandling och icke-diskrimi-
nering samt utesluter varje intressekonflikt,

— det mottagande partnerlandet eller den mottagande partner-
regionen forbinder sig att regelbundet kontrollera att de
dtgirder som finansieras genom Europeiska unionens
allmidnna budget har genomforts korrekt, vidta limpliga
atgirder for att forebygga oegentligheter och bedrigeri och i
forekommande fall vidta rittsliga tgarder for att krava till-
baka belopp som betalats ut pa felaktiga grunder.
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Artikel 29
Budgetmiissiga dtaganden

1. Budgetmadssiga dtaganden skall goras pa grundval av beslut
som fattats av kommissionen i enlighet med artiklarna 22.1,
23.1 och 26.1.

2. Finansiering frdn gemenskapen far juridiskt sett ske inom
ramen for foljande:

— Finansieringsoverenskommelser.
— Overenskommelser om bidrag.
— Upphandlingskontrakt.

— Arbetskontrakt.

Artikel 30
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Varje overenskommelse som ingds med stod av denna
forordning skall innehélla bestimmelser om skydd av Europe-
iska gemenskapens ekonomiska intressen, sirskilt med avseende
pa oegentligheter, bedrigeri, korruption och annan olaglig verk-
samhet, i enlighet med rddets forordning (EG, Euratom)
nr 2988/95 av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen ('), rddets forordning
(Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de
kontroller och inspektioner pé platsen som kommissionen utfor
for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen
mot bedrdgerier och andra oegentligheter () och Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25
maj 1999 om utredningar som utfors av Europeiska byrén for
bedrageribekimpning (OLAF) (%).

2. Det skall i Overenskommelser uttryckligen anges att
kommissionen och revisionsritten skall ha ritt att utfora gransk-
ningar, inbegripet granskningar av handlingar eller pa platsen,
hos varje kontraktspart eller underentreprenér som mottagit
gemenskapsmedel. Det skall i 6verenskommelsen ocksa uttryck-
ligen anges att kommissionen skall ha ritt att genomfora
kontroller och inspektioner pé platsen i enlighet med forordning
(Euratom, EG) nr 2185/96.

3. I varje kontrakt som sluts som ett led i genomforandet av
stodet skall kommissionens och revisionsrittens ratt enligt
punkt 2 garanteras under och efter kontraktets genomforande.

() EGTL312,23.12.1995,s. 1.
() EGTL292,15.11.1996,s. 2.
() EGTL136,31.5.1999,s. 1.

Artikel 31

Deltagande i forfaranden for offentlig upphandling och
forfaranden for beviljande av bidrag samt ursprungsregler

1. Deltagandet vid tilldelning av upphandlings- eller bidrag-
skontrakt som finansieras inom ramen for denna foérordning
skall std oppet for alla fysiska personer som ir medborgare i
och alla juridiska personer som ir etablerade i en medlemsstat i
Europeiska gemenskapen, i ett officiellt kandidatland erkint av
Europeiska gemenskapen eller i en medlemsstat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Deltagande vid tilldelning av upphandlings- eller bidragskontrakt
som finansieras inom ramen for ett geografiskt program enligt
artiklarna 5-10 och skall vara oppet for alla fysiska personer
som 4ar medborgare i och alla juridiska personer som ir etable-
rade i ett utvecklingsland som ar berittigat enligt bilaga I.

Deltagande vid tilldelning av upphandlings- eller bidragskontrakt
som finansieras inom ramen for ett tematiskt program enligt ar-
tiklarna 11-16 och det program som anges i artikel 17 skall
vara oppet for alla fysiska personer som dr medborgare i och
alla juridiska personer som dr etablerade i ett utvecklingsland
enligt OECD/DAC:s definition av landet och enligt bilaga II,
utover fysiska och juridiska personer som ir berittigade enligt
det tematiska programmet eller det program som anges i
artikel 17. Kommissionen skall offentliggéra och uppdatera
bilaga II i samband med OECD/DAC:s forteckning 6ver stddmot-
tagare och informera rddet om detta.

2. Deltagande vid tilldelning av upphandlings- eller bidrag-
skontrakt som finansieras inom ramen for denna forordning
skall ocksd vara oppet for alla fysiska personer som dr medbor-
gare i och alla juridiska personer som &r etablerade i ett annat
land dn de som avses i punkt 1, i de fall ddr 6msesidigt tilltrade
till deras externa bistdnd har faststallts.

Omsesidigt tilltrade skall beviljas narhelst ett land beviljar
medlemsstaterna och det berorda mottagarlandet stodberitti-
gande pa lika villkor.

Omsesidigt tilltride skall faststillas genom ett sirskilt beslut om
ett bestdmt land eller en bestimd grupp av linder. Ett sddant
beslut skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2 och
skall vara i kraft under en period pd minst ett 4r.
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Omsesidigt tilltrdde skall beviljas pd grundval av en jimforelse
mellan gemenskapen och andra givare och skall avse sektorn
enligt OECD|/DAC:s definition av kategorier eller ett helt land,
oberoende av om landet i friga ar ett givar- eller ett mottagar-
land. Beslutet att bevilja ett givarland 6msesidighet skall ske pé
grundval av hur 6ppet och enhetligt givarstodet dr och pé dess
proportionalitet, inbegripet dess kvalitativa och kvantitativa art.
Mottagarldnderna skall radfrigas som en del i det forfarande
som beskrivs i denna punkt.

Omsesidigt tilltride i de minst utvecklade linderna enligt
OECD/DAC:s definition skall beviljas automatiskt till medlem-
marna i OECD/DAC.

3. Deltagande vid tilldelning av upphandlings- eller bidrag-
skontrakt som finansieras inom ramen for ett gemenskapsinstru-
ment skall vara oppet for internationella organisationer.

4. Det ovanstdende paverkar inte deltagande av kategorier av
organisationer som pd grund av art eller lokalisering kan vara
berittigade till stod med avseende pa dtgirdens mal.

5. Experter far vara av vilken nationalitet som helst, och detta
paverkar inte tillimpningen av de kvalitativa och finansiella
kraven i gemenskapens bestimmelser om upphandling.

6.  Alla varor och all utrustning som kops in med stod av ett
kontrakt som finansieras inom ramen for denna forordning skall
ha ursprung i gemenskapen eller ett land som har ritt att delta i
forfaranden enligt punkterna 1 eller 2. Uttrycket "ursprung” i
denna forordning definieras i den ber6rda gemenskapslagstift-
ningen om ursprungsregler for tullindamal.

7. Kommissionen fér i vederborligen motiverade fall tillata att
fysiska och juridiska personer frdn linder som av tradition har
ekonomiska band, handelsforbindelser eller geografiska band
med grannldnderna eller frin andra tredjelinder deltar och att
varor och utrustning av annat ursprung anvénds.

8.  Kommissionen fir i vederborligen motiverade undantags-
fall tillata att fysiska personer som dr medborgare i och juridiska
personer som dr etablerade i andra linder 4dn de som avses i
punkterna 1 och 2 deltar eller att varor och utrustning av annat
ursprung kops in 4n det som redovisas i punkt 6.

Undantag kan vara motiverade av det skilet att varor och
tjanster inte finns att tillgd pd de berérda lindernas marknader, i
yttersta nodfall, eller om reglerna for stodberittigande skulle

gora det omojligt eller ytterst svart att forverkliga ett projek, ett
program eller en &tgird.

9.  Niarhelst gemenskapsfinansiering ticker en insats som
genomfors av en internationell organisation, skall deltagande i
forekommande kontraktsforfaranden std oppet for alla fysiska
eller juridiska personer som har ritt att delta enligt punkterna 1
och 2 liksom alla fysiska eller juridiska personer som har ritt
att delta enligt den organisationens regler, med garantier for lika-
behandling av alla givare. Samma regler skall gilla for varor,
utrustning och experter.

Narhelst gemenskapsfinansiering ticker en insats som samfinan-
sieras med ett tredjeland, ett tredjeland, med forbehdll for 6mse-
sidighet sd som den definieras i punkt 2, eller med en regional
organisation eller med en medlemsstat, skall deltagande i till-
ampligt kontraktsforfarande std ppet for alla fysiska eller juri-
diska personer som har ritt att delta enligt punkterna 1, 2 och
3 liksom alla fysiska eller juridiska personer som har ritt att
delta enligt tredjelandets eller den regionala organisationens eller
medlemsstatens regler. Samma regler skall gilla for varor, utrust-
ning och experter.

10.  Nar det giller sddant bistdnd som kanaliseras direkt via
icke-statliga aktorer inom ramen for det tematiska programmet
enligt artikel 14 skall bestimmelserna angdende kriterier for
stodberittigande i punkt 1 inte gilla for de kriterier som fast-
stdllts for urvalet av bidragsmottagare.

Mottagarna av dessa bidrag skall folja de bestimmelser som fast-
stills i denna artikel i de fall ddr ett upphandlingskontrakt ar
nodvandigt for genomforandet av bistindet.

11.  For att paskynda utrotningen av fattigdom genom frim-
jande av lokala kapaciteter, marknader och inkép, skall sirskild
hinsyn tas till lokal och regional upphandling i partnerlinder.

Anbudsgivare som tilldelats kontrakt skall respektera internatio-
nellt overenskomna grundliggande arbetsnormer, tex. ILO:s
viktigaste arbetsnormer, konventioner om foreningsfrihet och
kollektiva forhandlingar, avskaffande av tvdngsarbete, avskaf-
fande av diskriminering i frigor som ror sysselsittning samt
avskaffande av barnarbete.

Utvecklingslandernas tilltrdde till gemenskapens bistdnd skall
mojliggoras genom alla lampliga former av tekniskt bistdnd.
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Artikel 32

Medel som stills till Europeiska investeringsbankens eller
andra finansférmedlares forfogande

1.  De medel som avses i artikel 25.1 e skall forvaltas av EIB,
andra finansformedlare eller varje annan bank eller organisation
med den formaga som krivs for att forvalta medlen.

2. Kommissionen skall fran fall till fall anta genomforandebe-
stimmelser for punkt 1 med avseende pé riskdelning, ersittning
till den for genomforandet ansvariga formedlaren, anvindning
och uppbord av avkastning pad medlen samt verksamhetens
avslutande.

Artikel 33
Utvirdering

1. Isyfte att kontrollera om maélen har ntts och for att utar-
beta rekommendationer om hur verksamheten kan forbattras i
framtiden skall kommissionen regelbundet 6vervaka och se Gver
sina program, och utvirdera resultaten av genomforandet av
geografiska eller tematiska strategier och program, resultaten av
sektorstrategier samt effektiviteten i programplaneringen, nir sa
ar lampligt genom oberoende externa utvirderingar. Forslag frin
Europaparlamentet eller rddet om oberoende externa utvirder-
ingar skall vederborligen beaktas. Sdrskild uppmarksamhet skall
dgnas dt de sociala sektorerna och de framsteg som gors for att
uppnd millennieutvecklingsmaélen.

2. Kommissionen skall f6r kinnedom 6verlimna utvirdering-
srapporterna till Europaparlamentet och den kommitté som
avses i artikel 35. Medlemsstaterna kan begira att fi diskutera
sdrskilda utvdrderingar i den kommitté som avses i artikel 35.3.
Resultaten i dessa rapporter skall beaktas vid framtida utform-
ning av program och tilldelning av medel.

3. Kommissionen skall lita alla berorda aktorer, inbegripet
icke-statliga aktorer och lokala myndigheter, medverka nir det
gemenskapsstod som foreskrivs i denna forordning utvirderas.

AVDELNING V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 34
Arsrapport

1.  Kommissionen skall granska framstegen i genomforandet
av de atgirder som vidtas med stod av denna forordning och
varje ar till Europaparlamentet och ridet 6verlimna en rapport
om genomforandet och resultaten och, sd lingt det ar mojligt,
foljderna och effekterna av stodet. Rapporten skall ocksd over-
limnas till Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

2. Arsrapporten skall innehalla uppgifter for det foregiende
aret om finansierade dtgirder och resultatet av uppfoljnings- och
utvirderingsatgirder, relevanta partners deltagande samt
uppgifter om budgetgenomforandet med avseende pa dtaganden
och betalningar fordelade pa linder, regioner eller samarbetsom-
rdden. Rapporten skall utvirdera dels resultaten av stodet,
genom att sd ldngt det d4r mojligt anvinda sig av specifika och
mitbara indikatorer, dels stodets roll i uppndendet av mélen for
denna forordning. Sirskild uppmirksamhet skall dgnas &t de
sociala sektorerna och de framsteg som gors for att uppnd
millennieutvecklingsmalen.

Artikel 35
Kommittéférfarande
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir hdnvisning sker till denna punkt skall artiklarna 4 och
7 1 beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestim-
melserna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som avses i artikel 4.3
i beslutet skall vara 30 dagar.

3. Nir hinvisning sker till denna punkt skall artiklarna 3 och
7 1 beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av bestim-
melserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

5. En observator fran EIB skall delta i kommitténs Gverldgg-
ningar nir frigor som ror banken behandlas.

Artikel 36

Deltagande av ett tredjeland som inte hor till de Linder
som kommer i friga for stod enligt denna forordning

Nir kommissionen antar de handlingsprogram som avses i
artikel 22 eller sirskilda tgirder som avses i artikel 23, far den,
utan att tillimpningen av artikel 3.5 péverkas, for att sikra
samstimmighet och effektivitet i gemenskapsstodet besluta att
linder, territorier eller regioner som kan komma i friga for
gemenskapsstdd inom ramen for forordning (EG) nr 1085/2006
eller forordning (EG) nr 1638/2006 och EDF fir omfattas av
atgarder som vidtas med stod av denna forordning, om det
geografiska eller tematiska projekt eller program som genomfors
ir av global, 6vergripande, regional eller grinsoverskridande
karaktdr. Denna finansieringsmojlighet far skrivas in i
de strategidokument och flerdriga vigledande program som
avses i artiklarna 19 och 20. Bestimmelserna om vilka aktorer
som kan komma i frdga for stod i artikel 10, om deltagande i
forfaranden for offentlig upphandling, férfaranden f6r beviljande
av bidrag och om ursprungsregler i artikel 31 skall anpassas sd
att det blir mojligt for de berdrda linderna, territorierna och
regionerna att delta.
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Artikel 37
Tillfilligt upphivande av stod

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser om till-
falligt upphdvande av stodet som faststillts i avtal om partner-
skap och samarbete med partnerldnderna eller partnerregio-
nerna fir rddet, om ett partnerland inte foljer de principer som
anges i artikel 3.1 och dir samrdden med partnerlandet inte
leder till en godtagbar 16sning for bada parter, eller om samrad
nekas eller i sarskilt brddskande fall, med kvalificerad majoritet
pa forslag av kommissionen vidta lampliga dtgirder betriffande
varje stod som partnerlandet beviljats inom ramen for denna
forordning. Sddana atgarder kan inbegripa tillfalligt upphavande,
helt eller delvis, av stodet.

Artikel 38
Finansiella bestimmelser

1. Det finansiella referensbeloppet for genomférandet av
denna forordning ar for perioden 2007-
2013 16 897 miljoner EUR.

2. 1 bilaga IV faststills de vdgledande belopp som tilldelas
varje program som avses i artiklarna 5-10 och 11-16 och
artikel 17. Dessa belopp ir faststillda for perioden 2007-2013.

3. De arliga anslagen skall godkidnnas av budgetmyndigheten
inom den flerdriga budgetramen.

4. Ett vigledande belopp pd 465 miljoner EUR har inklude-
rats i det totala beloppet for de tematiska programmen for att
finansiera verksamhet som gynnar de linder som omfattas av
Europeiska grannskaps- och partnerskapsinstrumentet.

Artikel 39
Upphivanden

1.  Foljande forordningar upphor att gilla hirmed:

a) Europaparlamentets  och  rddets  forordning  (EG)
nr 2110/2005 av den 14 december 2005 om tilltrade till
gemenskapens externa bistand (!).

b) Europaparlamentets  och  rddets  forordning  (EG)
nr 806/2004 av den 21 april 2004 om frimjande av
jamstdlldhet mellan konen i utvecklingssamarbetet (%).

(') EUTL 344,27.12.2005,s. 1.
() EUTL 143, 30.4.2004, s. 40.

) Europaparlamentets  och  rddets  forordning  (EG)
nr 491/2004 av den 10 mars 2004 om inrdttande av ett
program for ekonomiskt och tekniskt stod till tredje land i
friga om migration och asyl (Aeneas) (°).

d) Europaparlamentets och  rddets  forordning  (EG)
nr 1568/2003 av den 15 juli 2003 om stéd for att
bekimpa fattigdomsrelaterade sjukdomar (hiv/aids, tube-
rkulos och malaria) i utvecklingslander (¥).

e) Europaparlamentets och  rddets  forordning  (EG)
nr 1567/2003 av den 15 juli 2003 om stod for strategier
och dtgirder avseende reproduktiv och sexuell hilsa och
dartill horande réttigheter i utvecklingsldnderna (°).

f) Europaparlamentets och  rddets  forordning  (EG)
nr 2130/2001 av den 29 oktober 2001 om dtgirder inom
omradet for stod till befolkningsgrupper som tvingats limna
sin hembygd i utvecklingslinderna i Asien och Latiname-
rika (%).

g) Europaparlamentets och  rddets  forordning  (EG)
nr 2494/2000 av den 7 november 2000 om atgarder for att
fraimja bevarande och héllbar forvaltning av tropiska skogar
och andra skogar i utvecklingslinderna (’).

h) Europaparlamentets ~ och  rddets  forordning  (EG)
nr 2493/2000 av den 7 november 2000 om atgarder for att
framja en fullstindig integrering av miljoaspekterna i utveck-
lingslindernas utvecklingsprocess (%).

i) Europaparlamentets och  rddets  forordning  (EG)
nr 1726/2000 av den 29 juni 2000 om utvecklingssamar-
bete med Sydafrika. (°)

j) Rédets forordning (EG) nr 1659/98 av den 17 juli 1998 om
decentraliserat samarbete (*°).

() EUTL 80,18.3.2004,s. 1.

() EUT L 224, 6.9.2003, s. 7. Forordningen dndrad genom forordning
(EG) nr 2110/2005.

() EUT L 224, 6.9.2003, s. 1. Forordningen dndrad genom forordning
(EG) nr 2110/2005.

(°) EGT L 287, 31.10.2001, s. 3. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2110/2005.

() EGTL 288, 15.11.2000, s. 6. Férordningen dndrad genom forordning
(EG) nr 2110/2005.

(®) EGTL 288, 15.11.2000, s. 1. Férordningen dndrad genom forordning
(EG) nr 2110/2005.

(’) EGTL 198, 4.8.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 2110/2005.

(") EGTL 213, 30.7.1998, s. 6. Férordningen senast dndrad genom Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 625/2004 (EUT L 99,
3.4.2004,s. 1).
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k) Rédets forordning (EG) nr 1658/98 av den 17 juli 1998 om
samfinansiering med europeiska icke-statliga organisationer
(NGO) pa utvecklingens omréde av dtgérder pd omraden av
intresse for utvecklingslinderna (*).

1) Rédets forordning (EG) nr 1292/96 av den 27 juni 1996
om principerna for och forvaltning av livsmedelsbistdnd
samt om sdrskilda stodatgirder for livsmedelsforsorj-
ningen (%).

m) Radets forordning (EEG) nr 443/92 av den 25 februari
1992 om finansiellt och tekniskt bistdnd till och ekono-
miskt samarbete med utvecklingsldnderna i Asien och Lati-
namerika (3).

2. De upphivda forordningarna skall fortsitta att tillimpas
pa rittsakter och dtaganden som avser genomforande av budge-
tdren fore 2007. Hanvisningar till de upphavda férordningarna
skall forstds som hanvisningar till denna férordning.

Artikel 40
Oversyn

Senast den 31 december 2010 skall kommissionen foreldgga
Europaparlamentet och rddet en utvirderingsrapport om till-
dmpningen av denna férordning under de tre forsta dren, om sd
ar lampligt tillsammans med ett lagstiftningsforslag med
nddvindiga dndringar, inklusive den vigledande tilldelning av
medel som anges i bilaga IV.

Artikel 41

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har of-
fentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frin och med den 1 januari 2007 till och
med den 31 december 2013.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 december 2006

Pé Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordftrande

(") EGTL213,30.7.1998,s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 2110/2005.

() EGTL 166, 5.7.1996, s. 1. Forordningen senast dndrad genom Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 1726/2001 (EGT L 234,
1.9.2001, 5. 10).

() EGTL 52,27.2.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 2112/2005 (EUT L 344, 27.12.2005, 5. 23).

Pa rddets vignar
J.-E. ENESTAM
Ordforande
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BILAGA I

LANDER BERATTIGADE TILL STOD ENLIGT ARTIKEL 1.1

Latinamerika

Argentina
Bolivia
Brasilien
Chile
Colombia
Costa Rica
Kuba
Ecuador

El Salvador

©® N AW

—_
o

. Guatemala
11. Honduras
12. Mexiko
13. Nicaragua
14. Panama
15. Paraguay
16. Peru

17. Uruguay

18. Venezuela

Asien

19. Afghanistan

20. Bangladesh

21. Bhutan

22. Kambodja

23. Kina

24. Indien

25. Indonesien

26. Demokratiska folkrepubliken Korea
27. Laos

28. Malaysia

29. Maldiverna

30. Mongoliet

31. Myanmar/Burma
32. Nepal

33. Pakistan

34. Filippinerna

35. Sri Lanka

36. Thailand

37. Vietnam

Centralasien

38. Kazakstan
39. Kirgizistan
40. Tadzjikistan
41. Turkmenistan

42. Uzbekistan
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Mellanostern
43. Iran

44. Trak

45. Oman

46. Saudiarabien

47. Jemen

Sydafrika
48. Sydafrika
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BILAGA 11

OECD/DAC:S FORTECKNING OVER MOTTAGARE AV OFFENTLIGT BISTAND
Giller fran 2006 avseende 2005, 2006 och 2007

Minst utvecklade linder

Andra laginkomstlinder
(BNI per capita < USD 825
under 2004)

Linder och territorier med
lagre medelinkomst
(BNI per capita USD 826- USD
3 255 under 2004)

Lander och territorier med
hogre medelinkomst
(BNI per capita USD 3 256-
USD 10 065 under 2004)

Afghanistan Kamerun Albanien * Anguilla
Angola Republiken Kongo Algeriet Antigua och Barbuda
Bangladesh Elfenbenskusten Armenien Argentina
Benin Ghana Azerbajdzjan Barbados
Bhutan Indien Vitryssland Belize
Burkina Faso Kenya Bolivia Botswana
Burundi Demokratiska folkrepu- Bosnien och Hercegovina Chile
Kambodja bliken Korea Brasilien Cookoarna
Kap Verde Kirgizistan. Kina Costa Rica
Centralafrikanska rep. Moldavien Colombia Kroatien
Tchad Mongoliet Kuba Dominica
Komorerna Nicaragua Dominikanska republiken | Gabon
Demokratiska republiken Nigeria Ecuador Grenada
Kongo Pakistan Egypten Libanon
Djibouti Papua Nya Guinea El Salvador Libyen
Ekvatorialguinea Tadzjikistan Fiji Malaysia
Eritrea Uzbekistan Georgien Mauritius
Etiopien Vietnam Guatemala * Mayotte
Gambia Zimbabwe Guyana Mexiko
Guinea Honduras * Montserrat
Guinea-Bissau Indonesien Nauru
Haiti Iran Oman
Kiribati Irak Palau
Laos Jamaica Panama
Lesotho Jordanien Saudiarabien (1)
Liberia Kazakstan Seychellerna
Madagaskar Makedonien, f. Sydafrika
Malawi d. jugoslaviska republiken | * St:a Helena
Maldiverna Marshalloarna Saint Kitts och Nevis
Mali Mikronesiska fed. Saint Lucia
Mauretanien Marocko Saint Vincent och Grenadi-
Mocambique Namibia nerna
Myanmar Niue Trinidad och Tobago
Nepal Palestinska forvaltningen Turkiet
Niger Paraguay * Turks och Caicosdarna
Rwanda Peru Uruguay
Samoa Filippinerna Venezuela
Sdo Tome och Principe Serbien och Montenegro
Senegal Sri Lanka
Sierra Leone Surinam
Salomondarna Swaziland
Somalia Syrien
Sudan Thailand
Tanzania * Tokelaudarna
Osttimor Tonga
Togo Tunisien
Tuvalu Turkmenistan
Uganda Ukraina
Vanuatu * Wallis och Futuna
Jemen
Zambia

Territorium

(') Saudiarabien overskred troskelvirdet for hoginkomstlinder under 2004. Enligt OECD/DAC:s regler for 6versyn av forteckningen
kommer landet att strykas frdn forteckningen ar 2008 om det forblir ett hoginkomstland under 2005 och 2006. Det offentliga utveck-
lingsbistdnd som landet erholl netto av medlemmarna i OECD/DAC uppgick till 9,9 miljoner USD under 2003 och (preliminart) till

9,0 miljoner USD under 2004.
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Barbados

Belize

Guyana

Jamaica

Saint Kitts och Nevis
Trinidad och Tobago
Fiji

Republiken Kongo

Elfenbenskusten

. Kenya

. Madagaskar
. Malawi

. Mauritius

. Mogambique
. Swaziland

. Tanzania

. Zambia

. Zimbabwe

BILAGA 11

AVS-LANDER SOM OMFATTAS AV SOCKERPROTOKOLLET
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BILAGA IV

VAGLEDANDE TILLDELNING AV MEDEL FOR PERIODEN 2007-2013 (MILJONER EUR)

Totalt

Geografiska program:

Latinamerika

Asien

Centralasien

Mellanostern

Sydafrika

Tematiska program:

Investera i méinniskor

Miljo och héllbar forvaltning av naturresurser
Icke-statliga aktorer och lokala myndigheter inom utveckling
Tryggad livsmedelsforsorjning

Migration och asyl

AVS-linder som omfattas av sockerprotokollet

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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LANDER OCH TERRITORIER SOM INTE AR UTVECKLINGSLANDER

Australien
Bahrain
Brunei
Kanada
Taiwan
Hong Kong
Japan
Korea

Macao

. Nya Zeeland

. Kuwait

. Qatar

. Singapore

. Forenade Arabemiraten

. Amerikas forenta stater

BILAGA'V
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(Rattsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS REKOMMENDATION
av den 20 december 2006

om skyddet av minderdriga och minniskans virdighet och om ritten till genmile med avseende pa
konkurrenskraften hos den europeiska industrin for audiovisuella tjinster och nitverksbaserade
informationstjinster

(2006/952[EG)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD
UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 157,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

G)

S

Lagstiftningsdtgirder mdste antas pd unionsnivd for att
skydda minderdrigas fysiska, mentala och moraliska
utveckling i samband med innehéllet i alla audiovisuella
tjdnster och informationstjanster och for att skydda
minderdriga frén att fa tillgdng till oldmpliga sindningar
eller tjanster for vuxna.

Pd grund av den stindiga utvecklingen av ny informa-
tions- och kommunikationsteknik maste gemenskapen
snarast pd ett heltickande och limpligt sitt skydda
medborgarnas intressen pd detta omréade, dels genom att
garantera fri spridning och fritt tillhandahéllande av infor-
mationstjanster, dels genom att sikerstilla att innehallet
ar lagligt, inte strider mot principen om manniskans
vérdighet och inte skadar minderdrigas allmidnna utveck-
ling.

(1) Tartikel 1 i Europeiska unionens stadga om de grundldg-
gande rattigheterna (}) (’stadgan”) forklaras att ménni-
skans virdighet 4r okrankbar och skall respekteras och
skyddas. I artikel 24 i samma stadga faststills att barn (5)  Gemenskapen har redan vidtagit dtgdrder pd omradet for
skall ha ratt till det skydd och den omvardnad som audiovisuella tjdnster och informationstjinster i syfte att
behovs for deras vilfird och att barnets bista skall skapa nodvindiga forutsittningar for att sikerstilla fri
komma i frimsta rummet vid alla dtgirder som ror barn, rorlighet for TV-sindningar och andra informations-
oavsett om de vidtas av offentliga myndigheter eller tjanster, i enlighet med principerna om fri konkurrens,
privata institutioner. yttrandefrihet och informationsfrihet, men den bor
ingripa mer beslutsamt pd detta omrade i syfte att vidta
. atgarder for att skydda konsumenterna mot anstiftan till
(2)  Europeiska unionen boér inrikta sina politiska insatser pa diskriminering pa grund av kon, ras, etniskt ursprung,

att forhindra varje form av 6vertridelse av principen om
respekt for manniskans virdighet.

() EUT C221, 8.9.2005,s. 87.
(*) Europaparlamentets yttrande av den 7 september 2005 (EUT C 193 E,

religion eller Gvertygelse, funktionshinder, alder eller
sexuell laggning och att bekdmpa all sddan diskrimi-
nering. Vid sddana dtgdrder bor det goras en overvigning
mellan & ena sidan skyddet av individuella rattigheter och

4 andra sidan yttrandefriheten, sdrskilt nar det giller
medlemsstaternas ansvar for att definiera begreppet
anstiftan till hat eller diskriminering i enlighet med deras
nationella lagstiftning och moraliska virderingar.

17.8.2006, s. 217). Radets gemensamma standpunkt av den 18
september 2006 och Europaparlamentets stindpunkt av den ... (dnnu
¢j offentliggjord i EUT).

() EGT C 364, 18.12.2000,s. 1.
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(6)  Radets rekommendation 98/560/EG av den 24 september
1998 om utvecklingen av konkurrenskraften hos den
europeiska industrin for audiovisuella tjdnster och infor-
mationstjanster genom frimjande av nationella system
for att uppnd en jimforbar och effektiv skyddsniva for
minderdriga och for den minskliga virdigheten (') ar det
forsta rittsliga instrumentet pd gemenskapsnivd som, i
skal 5 i ingressen, tar upp frigan om skyddet av minderd-
riga och manniskans virdighet i samband med audiovi-
suella tjdnster och informationstjdnster som gors tillging-
liga for allminheten, oavsett spridningssitt. Frdgan om
skyddet av minderdriga och minniskans virdighet i
samband med TV-sindningar behandlas redan sirskilt i
artikel 22 i rddets direktiv  89/552/EEG av
den 3 oktober 1989 om samordning av vissa bestim-
melser som faststills i medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om utforandet av sindningsverksamhet
for television (?) (“television utan grinser”).

(7)  Det foreslds att rddet och kommissionen sirskilt beaktar
genomforandet av denna rekommendation i samband
med oversynen, forhandlingarna om eller ingdendet av
nya partnerskapsavtal eller nya samarbetsprogram med
tredjelinder, med tanke pd den globala karaktiren hos
producenter, distributorer eller leverantorer av audiovi-
suellt innehall och Internetuppkoppling.

(8)  Genom beslut nr 276/1999/EG () antog Europaparla-
mentet och rddet en flerdrig handlingsplan pd gemens-
kapsnivé for att frimja en sikrare anvindning av Internet
genom att bekdmpa olagligt och skadligt innehall pa
globala nit (handlingsplanen for ett sikrare Internet).

(99  Genom  Europaparlamentets och  radets  beslut
nr 1151/2003/EG (*) forlingdes handlingsplanen for ett
sdkrare Internet med tvd dr och dess rickvidd utokades
till att innefatta dtgarder for att frimja informationsutbyte
och samordning med berorda aktorer pd nationell niva
samt sdrskilda bestimmelser for anslutningslanderna.

(10) I Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av
den 8 juni 2000 om vissa rattsliga aspekter pd informa-
tionssambhdllets tjdnster, sirskilt elektronisk handel, pé
den inre marknaden (°), klargors vissa rattsliga begrepp,
och vissa bestimmelser harmoniseras for att gora det
mojligt for informationssamhallets tjdnster att fullt ut dra
nytta av den inre marknadens principer. Ett antal bestim-
melser i direktiv 2000/31/EG idr ocksd tillimpliga pé

() EGTL270,7.10.1998,s. 48.

() EGTL 298, 17.10.1989, s. 23. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 97/36/EG (EGT L 202, 30.7.1997, s. 60).

(*) Europaparlamentets och radets beslut nr 276/1999/EG av den 25
januari 1999 om antagande av en flerdrig handlingsplan pad gemens-
kapsnivé for att frimja en sdkrare anvéin(%ning av Internet genom att
beEémpa olagligt och skadligt innehall pa globala nit (EGT L 33,
6.2.1999, s. 1). Beslutet senast dndrat genom beslut nr 787/2004/EG
(EUTL 138, 30.4.2004,s.12).

(*) Europaparlamentets och radets beslut nr 1151/2003/EG av den 16 juni
2003 om dndring av beslut nr 276/1999/EG om antagande av en
flerdrig handlingsplan pd gemenskapsniva for att framja en sikrare
anvindning av Internet genom att bekdmpa olagligt och skadligt inne-
hall pé globala ndt (EUTL 162, 1.7.2003, s. 1).

() EGTL178,17.7.2000,s. 1.

skyddet av minderdriga och manniskans virdighet,
sarskilt artikel 16.1 e, enligt vilken medlemsstaterna och
kommissionen skall uppmuntra utarbetandet av uppfo-
randekoder for skydd av minderdriga och ménniskans
virdighet.

(11)  Det fordnderliga medielandskap som uppstar till foljd av
ny teknik och medieinnovation gor det nodvindigt att
lira barn och forildrar, lirare och utbildare att effektivt
anvinda audiovisuella tjanster och nitverksbaserade infor-
mationstjanster.

(12) Den audiovisuella sektorns sjilvreglering visar sig i
allménhet vara ett effektivt kompletterande men inte till-
rickligt medel for att skydda minderdriga mot medde-
landen med skadligt innehall. Utvecklingen av ett europe-
iskt audiovisuellt omrdde grundat pa yttrandefrihet och
respekt for medborgarnas rittigheter bor baseras pa en
fortlopande dialog mellan nationella och europeiska
lagstiftare, regleringsmyndigheter, branscher, foreningar,
medborgare och det civila samhéllet.

(13)  Vid det offentliga samrddet om Europaparlamentets och
radets direktiv 97/36/EG av den 30 juni 1997 om
andring av rddets direktiv 89/552/EEG om samordning
av vissa bestimmelser som faststallts i medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om utforandet av sind-
ningsverksamhet for television (°), foreslogs att behovet
av att anta dtgirder ndr det giller mediekunskap skall
ingd bland de dmnen som omfattas av rekommendation
98/560EG.

(14)  Kommissionen uppmuntrar samarbete och utbyte av erfa-
renheter och bista praxis mellan befintliga sjilvreglerande
och samreglerande organ som skoter dldersmirkning eller
klassificering av audiovisuellt innehdll, oavsett spridnings-
sitt, for att alla anvindare, men sirskilt foraldrar, ldrare
och utbildare, skall kunna anmila olagligt innehall och
bedéma innehdllet i audiovisuella tjanster och nétverksba-
serade informationstjanster samt allt lagligt innehdll som
kan skada minderdrigas fysiska, mentala eller moraliska
utveckling.

(15)  Som foreslogs vid det offentliga samrddet om direktiv
97/36/EG ar det limpligt att ritten till genmaile eller
motsvarande, med beaktande av varje mediums och
tjdnsts  sdrskilda egenskaper, giller nitverksbaserade
medier.

(% EGTL202,30.7.1997,s. 60.
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(16) I rddets resolution av den 5 oktober 1995 om behand-
lingen av kvinno- och mansbilden i reklam och media (!
uppmanas medlemsstaterna och kommissionen att vidta
limpliga dtgdrder for att frimja en varierad och realistisk
bild av kvinnors och mins mojligheter och formdga i
samhillet.

(17) Nir kommissionen lade fram sitt forslag till radets
direktiv om genomforande av principen om likabehand-
ling av kvinnor och min nir det giller tillging till och
tillhandahédllande av varor och tjinster, konstaterade
kommissionen att det sitt pd vilket konen representeras i
medier och reklam ger upphov till viktiga frigor om
skydd av kvinnors och mins virdighet, men drog slut-
satsen att det mot bakgrund av andra grundliggande
rittigheter, inbegripet mediefrihet och -mdangfald, inte
skulle vara lampligt att ta upp dessa fragor i forslaget,
men att den bor granska dessa fragor.

(18)  Industrin for audiovisuella tjdnster och nitverksbaserade
informationstjanster ~ bor  pd  medlemsstatsniva
uppmuntras att undvika och bekdmpa alla former av
diskriminering pd grund av kon, ras, etniskt ursprung,
religion eller overtygelse, funktionshinder, &lder eller
sexuell laggning i dessa medier och all reklam, inklusive
reklam som anvinder sig av den nya reklamtekniken,
utan att yttrande- eller pressfriheten sidositts.

(19) Denna rekommendation omfattar den nya tekniska
utvecklingen ~ och  kompletterar ~ rekommendation
98/560/EG. Mot bakgrund av de tekniska framstegen
omfattar dess tillimpningsomrdde audiovisuella tjdnster
och nitverksbaserade informationstjinster som gors till-
gingliga for allminheten via fasta eller mobila elektro-
niska natverk.

(20) Denna rekommendation hindrar inte pd ndgot sitt
medlemsstaterna frin att tillimpa sina konstitutionella
bestimmelser, andra lagar eller sin réttspraxis pd omradet

for yttrandefrihet.

HARIGENOM REKOMMENDERAS

I. medlemsstaterna att, for att frimja utvecklingen av industrin
for audiovisuella tjanster och nitverksbaserade informations-
tjdnster, vidta nodvindiga atgirder i syfte att sikerstilla
skyddet for minderdriga och for ménniskans virdighet i
samband med alla audiovisuella tjanster och nitverksbaserade
informationstjanster genom att

1. overvdga att infora bestimmelser i nationell lagstiftning
eller praxis om ratten till genmile eller motsvarande i
fraga om nitverksbaserade medier, med vederborligt beak-
tande av nationella och konstitutionella rittsliga bestim-
melser och utan att det paverkar mojligheten att anpassa
det sitt pd vilket denna ritt utovas for att ta hinsyn till
varje mediums sirskilda egenskaper,

() EGTC296,10.11.1995,s. 15.

2. for att stimulera utnyttjandet av den tekniska utveck-

lingen, som komplement till och i 6verensstimmelse med
nuvarande rittsliga och andra dtgirder som avser radio-
och TV-tjanster och i ndra samarbete med berdrda parter,
frimja

a) dtgdrder for att gora det mojligt fér minderériga att
anvinda sig av audiovisuella tjanster och nitverksbase-
rade informationstjanster pad ett ansvarsfullt sitt,
sdrskilt genom att oka medvetenheten hos forildrar,
ldrare och utbildare om de nya tjinsternas mojligheter
och om de medel med vilka de kan goras sakra for
minderdriga, sdrskilt genom mediekunskap eller
medieutbildningsprogram och exempelvis genom fort-
bildning inom ramen f6r skolutbildningen,

b) dtgdrder for att, i de fall som det 4r lampligt och
nodvindigt, gora det ldttare att kdnna igen och f3 till-
gang till innehdll och tjanster av hog kvalitet for
minderdriga, bland annat genom att tillhandahélla
uppkoppling pd utbildningsanstalter och offentliga
platser,

¢) dtgdrder for att informera medborgarna om de mojlig-
heter som Internet erbjuder,

exempel pd atgirder pd omrddet mediekunskap finns i

bilaga II,

. gora branschfolk, mellanhinder och anvindare av de nya

kommunikationsmedierna, exempelvis Internet, medvetna
om sitt ansvar genom att

a) uppmuntra industrin for audiovisuella tjanster och
ndtverksbaserade informationstjanster att, utan att
press- och yttrandefriheten &sidositts, undvika varje
form av diskriminering pd grund av kon, ras, etniskt
ursprung, religion eller overtygelse, funktionshinder,
alder eller sexuell laggning i alla audiovisuella tjanster
och nitverksbaserade informationstjanster och att
bekdmpa sddan diskriminering,

b) uppmana till vaksamhet och uppmuntra anmailningar
av webbsidor som anses vara olagliga, utan att detta
paverkar tillimpningen av direktiv 2000/31/EG,

c) utarbeta en uppforandekod i samarbete med branschen
och regleringsmyndigheter pd nationell nivd och
gemenskapsniva,

. frimja dtgdrder for att bekdmpa olaglig Internetverk-

samhet som skadar minderdriga och gora Internet till ett
mycket sdkrare medium; medlemsstaterna kan bland
annat overvaga att

a) infora en kvalitetsmarkning f6r tjansteleverantorer, sd
att anviandarna latt kan faststilla om en viss leverantor
verkar i enlighet med en uppforandekod eller inte,

b) inrdtta lampliga sdtt att anméla olaglig och/eller miss-
tankt verksamhet pd Internet.
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II. industrin for audiovisuella tjanster och ndtverksbaserade

informationstjinster liksom andra berorda parter att

1. utveckla dtgirder till minderdrigas fordel, inbegripet initi-
ativ for att underlitta for dem att fd okad tillgdng till
audiovisuella tjanster och nitverksbaserade informations-
tjanster, samtidigt som man undviker innehdll som kan
vara skadligt, exempelvis genom filtersystem; sddana
atgirder kan inbegripa en harmonisering genom samar-
bete mellan regleringsorgan, sjilvreglerande organ och
samregleringsorgan i medlemsstaterna och genom utbyte
av bdsta praxis nir det giller till exempel system for
gemensamma beskrivande symboler eller varningsmedde-
landen som anger édldersgrupp och/eller aspekter av inne-
hallet som har lett till en viss dldersrekommendation,
vilket skulle hjdlpa anvindarna att bedoma innehéllet i
audiovisuella tjanster och nitverksbaserade informations-
tjanster; detta skulle kunna ske exempelvis genom de
atgarder som anges i bilaga III,

2. undersoka mojligheten att skapa filter som forhindrar att
information som krinker ménniskans virdighet sprids pa
Internet,

3. utarbeta dtgdrder for att oka anvindningen av system for
innehdllsmarkning for material som sprids pa Internet,

4. overvaga effektiva metoder for att undvika och bekimpa
diskriminering pd grund av kon, ras, etniskt ursprung,
religion eller Gvertygelse, funktionshinder, alder eller
sexuell ldggning i audiovisuella tjdnster och nitverksbase-
rade informationstjanster och for att frimja en varierad
och realistisk bild av kvinnors och mins majligheter och
formaga i samhallet.

ett ansvarsfullt och sikert sitt samt om hur man klagar och
aktiverar fordldrakontroll; sirskilda informationskampanjer
skulle kunna rikta sig till vissa malgrupper, exempelvis
skolor, forildraféreningar och anvindare,

. avser att undersoka mojligheten att inféra ett europeiskt

gratisnummer eller att utoka en befintlig tjanst i syfte att
hjilpa Internetanvindare genom att hdnvisa dem till tillging-
liga klagomélssystem och informationsresurser samt infor-
mera forildrar om filtertjdnsternas effektivitet,

. avser att undersoka mojligheten att stodja inrdttandet av ett

generiskt huvuddominnamn avsett enbart for Gvervakade
webbplatser som forbinder sig att respektera minderdriga och
deras rittigheter, exempelvis .KID.eu,

. fortsitter att fora en konstruktiv och fortlopande dialog med

organisationer for innehdllsleverantorer, konsumentorganisa-
tioner och alla berorda parter,

. avser att frimja och stodja att sjilvreglerande organ bildar

nitverk och utbyter erfarenheter for att bedéma huruvida
uppforandekoder och system med sjilvreglering ar effektiva
och for att sikerstilla hogsta mojliga skyddsstandarder for
minderériga,

. avser att, pd grundval av information frin medlemsstaterna,

ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om
genomforandet och effektiviteten av de dtgarder som anges i
denna rekommendation, och att se 6ver rekommendationen
om och nir det behovs.

EUROPAPARLAMENTET OCH RADET NOTERAR ATT KOMMIS-
SIONEN

. . - Utfirdat i Bryssel den 20 december 2006
1. avser att, inom ramen for det flerdriga gemenskapspro-

grammet 2005-2008 for att frimja en sikrare anvidndning
av Internet och ny online-teknik, frimja informationsinsatser
riktade till medborgare i hela Europa via samtliga kommuni-
kationsmedier for att informera allminheten om fordelarna
och eventuella faror med Internet, hur Internet anvinds pa

P Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordforande

Pé rddets vignar
J. KORKEAOJA
Ordférande
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BILAGA I

RIKTLINJER FOR GENOMFORANDE PA NATIONELL NIVA AV ATGARDER 1 NATIONELL LAG ELLER
PRAXIS FOR ATT SAKERSTALLA RATTEN TILL GENMALE ELLER MOTSVARANDE MED AVSEENDE PA
NATVERKSBASERADE MEDIER

Mal: Att infora bestimmelser i nationell lagstiftning eller praxis i medlemsstaterna i syfte att sdkerstilla rdtten till genmale
eller motsvarande i friga om alla nitverksbaserade medier, med beaktande av nationella och konstitutionella rittsliga
bestimmelser och utan att det paverkar majligheten att anpassa det sitt pa vilket denna ritt utovas till varje mediums
sirskilda egenskaper.

Med medium avses alla kommunikationsmedel for spridning till allmédnheten av redigerad ndtverksbaserad information, t.
ex. tidningar, tidskrifter, radio, television och Internetbaserade nyhetstjanster.

Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser inom civilritt, straffritt eller administrativ lagstiftning som
antagits av medlemsstaterna, bor varje fysisk eller juridisk person, oberoende av nationalitet, vars legitima intressen, i
synnerhet men inte enbart vederborandes rykte och goda namn, har paverkats av pastdenden i en publikation eller sind-
ning, ha ritt till genmale eller motsvarande. Medlemsstaterna bor se till att det faktiska utovandet av ritten till genmale
eller motsvarande inte hindras av orimliga regler eller villkor.

Ritten till genmile eller motsvarande bor gilla nitverksbaserade medier inom en medlemsstats jurisdiktion.

Medlemsstaterna bor vidta de dtgirder som ir nodvindiga for att etablera ritten till genmile eller motsvarande och fast-
stilla det forfarande som skall foljas for att genomfora detta. De bor sirskilt se till att en tillrdcklig tidsrymd medges och
att forfarandena 4r sddana att tillfdlle till genmile eller motsvarande vederborligen kan ges fysiska eller juridiska personer
som bor eller r etablerade i andra medlemsstater.

Ritten till genmile kan garanteras genom lagstiftning, men 4ven genom samreglerande och sjlvreglerande dtgarder.

Ritten till genmile r en sirskilt limplig atgdrd i den nitverksbaserade miljon eftersom den méjliggor en omedelbar reak-
tion pd ifrdgasatt information och det 4r tekniskt enkelt att bifoga svar frin de personer som berdrs. Genmilet skall dock
avges inom rimlig tid efter det att begdran inlimnats samt vid lamplig tidpunkt och pa ett limpligt sdtt med hénsyn till
den publikation eller sindning som genmilet avser.

Bestimmelser bor faststillas for forfaranden, varigenom tvister om ritten till genmale eller motsvarande kan bli foremal
for provning i domstol eller liknande oberoende organ.

En ansokan om att ut6va ritten till genmile eller motsvarande fir avvisas om personen i friga inte har ett legitimt intresse
av att ett sddant genmile offentliggors, eller om genmilet skulle innebira en straffbar handling, civilrittsliga forfaranden
skulle kunna inledas mot innehallsleverantoren eller genmilet skulle dverskrida granserna for allmén anstindighet.

Ritten till genmile skall inte paverkas av andra metoder som stér till buds for personer vars virdighet, heder, rykte eller
privatliv har krinkts av media.
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BILAGA 11

Exempel pé dtgirder pd omrddet mediekunskap:

a) Fortbildning for lirare och utbildare, i samarbete med foreningar som arbetar med skydd av barn, om hur Internet kan
anvandas i skolundervisningen pa ett sddant sitt att medvetenheten uppritthdlls om eventuella faror med Internet,
sarskilt nar det galler chattrum och andra forum.

b) Sirskild undervisning om Internet for barn fran tidig dlder, inklusive lektioner dar foraldrar far nirvara.

¢) Ett integrerat pedagogiskt synsitt som skall ingd i ldroplaner och program for mediekunskap for att ge information om
hur man anvinder Internet pa ett ansvarsfullt satt.

d) Nationella kampanjer riktade till medborgarna, via alla kommunikationsmedier, for att ge information om hur man
anvinder Internet pd ett ansvarsfullt stt.

¢) Utdelning av informationspaket om eventuella risker med Internet ("hur man surfar sikert pa Internet”, "hur man sallar
bort oonskade meddelanden”) och inrittande av telefonjourer for att ta emot anmélningar eller klagomdl om skadligt
och olagligt innehall.

f) Lampliga tgdrder for att inrdtta eller forbattra telefonjourer sa att det blir littare att limna klagomadl och for att gora
det mojligt att anmila skadligt eller olagligt innehall.

BILAGA 11

Exempel pé dtgirder som branschen och berorda parter kan vidta till minderdrigas fordel:

a) Systematiskt ge anvindarna tillgang till ett effektivt filtersystem som kan uppdateras och ir litt att anvinda ndr de
tecknar abonnemang hos en Internetleverantor.

b) Erbjuda tillgang till sirskilda tjanster som ar avsedda for barn och forsedda med automatiska filtersystem som hanteras
av Internetleverantorer och mobiltelefonoperatorer.

¢) Infora incitament for att tillhandahélla en regelbundet uppdaterad beskrivning av tillgangliga webbplatser som gor det
lattare att klassificera webbplatser och bedoma deras innehall.

d) Publicera banners pa sokmotorer for att rikta uppmarksamheten mot tillginglig information bdde om ansvarsfull
anvandning av Internet och om telefonjourer.
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