ISSN 1725-5074

Ufedni véstnik L 378

Evropské unie

Svazek 49

Pravni predpisy

Ceské vydani 27. prosince 2006

Obsah I Akty, jejichz zvefejnéni je povinné

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych
pfipravcich pro pediatrické pouZiti a 0 zméné nafizeni (EHS) ¢ 176892, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) € 726/2004 (1) .......cceeiiimiiieeiiiiiieeeeeiiiee e et ee e 1

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1902/2006 ze dne 20. prosince 2006, kterym se
méni nafizeni ¢. 1901/2006 o 1é¢ivych piipravcich pro pediatrické pouZiti (1) ..........ccccceveeeernne 20

* Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 1903/2006/ES ze dne 12. prosince 2006 kterym
se zavadi program Kultura (2007 — 2013) .......ooiiiiiiiiiiiieee et 22

* Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 1904/2006/ES ze dne 12. prosince 2006 kterym
se zavadi program , Evropa pro obany“ na podporu aktivniho evropského obcanstvi na obdobi

2007 — 2003 oo e 32

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1905/2006 ze dne 18. prosince 2006 kterym se
zFizuje finan¢ni ndstroj pro rozvojovou SPOLUPTac ............ccouiiiiiiiiiiiieiiie e 41
I Akty, jejichZ zvetejnéni neni povinné

Evropsky parlament
Rada

2006/952/ES:

* Doporuceni Evropského parlamentu a Rady ze dne 20. prosince 2006 o ochrané nezletilych
osob a lidské distojnosti a o pravu na odpovéd v souvislosti s konkurenceschopnosti evrop-
ského primyslu audiovizudlnich a on-line informacnich sluzeb ........................... 72

(") Text s vyznamem pro EHP.
Cena: 18 EUR

Akty, jejichz ndzev neni vytistén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu Fzeni zaleZitosti v zemédélstvi a obecné plati po omezenou dobu.

Nézvy vSech ostatnich aktd jsou vytidtény tucné a pfedchdzi jim hvézdicka.




27.12.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 3781

(Akty, jejichZ zvefejnéni je povinné)

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1901/2006

ze dne 12. prosince 2006

o lécivych pripravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné nafizeni (EHS) ¢ 176892, smérnice
2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodaiského

a socidlniho vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto dtvodim:

1

Pred uvedenim humdanniho lé¢ivého piipravku na trh
v jednom nebo vice ¢lenskych stitech musi byt doty¢ny
lécivy piipravek podroben rozsihlym studiim, véetné
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, aby bylo
zaji§téno, ze je bezpetny, vysoce jakostni a G¢inny pro
pouziti v cilové populaci.

Je mozné, ze takové studie nebyly provedeny pro pouziti
u pediatrické populace a mnoho 1éivych piipravka
pouzivanych v soucasné dobé pro 1é¢bu pediatrické
populace nebylo pro takové pouziti zkoumdno nebo
registrovano. Samotné trzni sily se ukazaly jako nedosta-
tené pro stimulaci odpovidajictho vyzkumu, vyvoje
a registrace é¢ivych piipravkd pro pediatrickou populaci.

Mezi problémy plynouci z nedostatku vhodné pfizptso-
benych lécivych piipravka pro pediatrickou populaci
patii neodpovidajici informace o davkovani vedouci ke
zvySenym rizikim nezddoucich G¢inkd vcetné smrti,
netcinnd 1écba v disledku nedostatecného davkovéni,
nedostupnost nejnovéjsich 1écebnych postupti, vhodnych
slozeni piipravku a cest poddni pro pediatrickou popu-
laci, jakoz i pouzivani individudlné a hromadné pfipravo-
vanych 1é¢ivych piipravki k 1écbé pediatrické populace,
které mohou mit nizkou kvalitu.

() Uk vést. C 267, 27.10.2005,s. 1. )
() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 7. z4if 2005 (Uf. vést. C

193 E, 17.8.2006, s. 225), spolecny postoj Rady ze dne 10. bfezna
2006 (Uf. vést. C 132 E, 7.6.2006, s. 1) a postoj Evropského parla-
mentu ze dne 1. Gervna 2006 (dosud nezvefejnény v Uredp

rozhodnuti Rady ze dne 23. f{jna 2006.

nim véstniku)

(4)

©)

Cilem tohoto nafizeni je usnadnit vyvoj a dostupnost
lécivych pripravkd pro pouziti u pediatrické populace,
zajistit, aby byly lécivé piipravky pouzivané k lécbé
pediatrické populace podrobovany vysoce kvalitnimu
etickému vyzkumu a aby byly fidné registrovany pro
pouziti u pediatrické populace, a zlepsit dostupné infor-
mace o pouZiti éivych piipravki u riznych skupin
pediatrické populace. Téchto cilti by mélo byt dosazeno,
aniz by byla pediatrickd populace podrobovina nadby-
te¢nym klinickym hodnocenim a aniz by byla zdrzovina
registrace 1éCivych piipravki pro jiné vékové populace.

Ackoli je tieba mit na paméti, Ze hlavnim cilem pravni
tUpravy tykajici se lé¢ivych pfipravkd musi byt ochrana
vefejného zdravi, musi byt tohoto cile dosazeno pro-
stiedky, které nebrani volnému pohybu bezpecnych 1éci-
vych piipravkd v rdmci Spolecenstvi. Rozdily mezi
vnitrostitnimi pradvnimi a spravnimi ptedpisy tykajicimi
se léCivych pripravki Casto brani obchodu uvnité Spole-
Censtvi, a tudiz ptimo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu.
Za Ucelem odstranéni takovych piekdzek nebo predché-
zeni jejich vzniku je tedy odtvodnénd jakakoli akce,
jejimz cilem je podporovat vyvoj a registraci lé¢ivych
piipravki  pro pediatrické pouziti =~ Odpovidajicim
pravnim zakladem je tudiz ¢lanek 95 Smlouvy.

Pro dosazeni téchto cili se ukdzalo jako nezbytné zave-
deni systému povinnosti a odmén a pobidek. Presnd
povaha téchto povinnosti a odmén a pobidek by méla
zohledfiovat postaveni doty¢ného lé¢ivého piipravku.
Toto nafizeni by se mélo vztahovat na vSechny 1éCivé
piipravky pro pediatrické pouZiti, a proto by jeho pusob-
nost méla zahrnovat piipravky ve vyvoji, které jesté
nejsou registrovany, registrované piipravky, na néz se
vztahuji prava duSevniho vlastnictvi, a registrované
piipravky, na néz se prdva duSevniho vlastnictvi jiz
nevztahuiji.
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Veskeré obavy spojené s provadénim klinickych hodno-
ceni na pediatrické populaci by mély byt vyvizeny etic-
kymi obavami spojenymi s poddvanim lé¢ivych piipravka
skupiné populace, pro kterou nebyly fadné vyzkouseny.
Hrozby pro vefejné zdravi vyplyvajici z pouzivani nevy-
zkousenych 1éCivych pipravki u pediatrické populace lze
bezpecné feSit prostiednictvim zkoumdni léCivych
piipravka pro pediatrickou populaci, které by mélo byt
peclivé kontrolovdno a sledovano na zédkladé zvlastnich
pozadavkli na ochranu pediatrické populace tcastnici se
klinickych hodnoceni ve Spolecenstvi, stanovenych smér-
nic{ Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne
4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich pted-
pisti ¢lenskych statd tykajicich se uplatiiovani spravné
klinické praxe pi provadéni klinickych hodnoceni
humadnnich 1é¢ivych piipravka ().

V ramci Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (déle jen
,agentura®) je vhodné vytvofit védecky vybor — Pedia-
tricky vybor - disponujici odbornymi znalostmi
a schopnostmi v oblasti vyvoje 1é¢ivych piipravka urce-
nych k 1écbé pediatrické populace a posuzovini viech
jejich aspektt. Pravidla pro védecké vybory agentury
stanovend nafizenim (ES) ¢. 726/20044 by méla platit i
pro Pediatricky vybor. Clenové Pediatrického vyboru by
proto neméli mit finan¢ni nebo jiné zdjmy ve farmaceu-
tickém prumyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestran-
nost, méli by se zavdzat, Ze budou jednat ve vefejném
zdjmu a nezdvisle a méli by kazdorocné predklddat
prohldseni o svych finan¢nich zdjmech. Pediatricky vybor
by mél byt odpovédny zejména za védecké posuzovini
a schvalovan{ planti pediatrického vyzkumu a v souvislos-
ti s nimi za systém zpro$téni povinnosti a odkladd; mél
by rovnéz hrét dstfedni roli pfi rtiznych podpirnych
opatfenich obsaZenych v tomto nafizeni. Pfi své praci by
mél Pediatricky vybor brit v tivahu potencidlni vyznamny
lécebny piinos pro pediatrické pacienty zafazené do
studif nebo pro pediatrickou populaci obecné, veetné
potfeby zamezit zbyte¢nym studiim. Pediatricky vybor by
se mél Fdit stivajicimi pozadavky SpoleCenstvi vcetné
smérnice 2001/20/ES a rovnéZ obecnymi zdsadami E11
Mezindrodni konference o harmonizaci tykajicimi se
vyvoje lécivych pripravkl pro pediatrickou populaci
a mél by brénit jakémukoliv zdrzovéni registrace 1é¢ivych
piipravkd pro jiné skupiny populace z divodd poza-
davkt na provedeni studii u pediatrické populace.

Mély by byt stanoveny postupy, na jejichz zdkladé by
agentura schvalovala a upravovala plin pediatrického
vyzkumu, coz je dokument, na némz by mél byt zalozen

() Uf.vést.L121,1.5.2001,s. 34.

(10)

(11)

vyvoj a registrace léCivych piipravkd pro pediatrickou
populaci. Plan pediatrického vyzkumu by mél obsahovat
podrobné tdaje o casovém harmonogramu a navrZenych
opatfenich k prokazani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
lécivého piipravku u pediatrické populace. ProtoZe se
pediatrickd populace ve skute¢nosti sklidd z nékolika
podskupin, mél by plin pediatrického vyzkumu upfes-
novat, u kterych podskupin, jakymi prosttedky a v jakém
terminu je nutno vyzkum provést.

Cilem zavedeni planu pediatrického vyzkumu do prav-
niho rdmce tykajictho se humannich lé¢ivych ptipravki je
zajistit, aby se vyvoj lécivych piipravka, které maji byt
potencidlné pouZivany pro pediatrickou populaci, stal
nedilnou soucasti vyvoje lé¢ivych piipravki, zaclenénou
do vyvojového programu pro dospélé. Proto by mély byt
plany pediatrického vyzkumu pfedkliddiny v rané fézi
vyvoje piipravku, aby byl piipadné pfed piedlozenim
zadosti o registraci ¢as na provedeni studii u pediatrické
populace. Je vhodné stanovit lhitu pro pfedlozeni planu
pediatrického vyzkumu, aby mohl byt véas zahdjen dialog
mezi zadavatelem a Pediatrickym vyborem. PredloZeni
pland pediatrického vyzkumu v rané fazi vyvoje spole¢né
s nize popsanou Zidosti o odklad mimo jiné umozni
piedejit jakémukoli zpozdéni co se tyce registrace pro
ostatni populace. Vzhledem ke skutecnosti, Ze vyvoj 1éci-
vych piipravki je dynamickym procesem zdvisejicim na
vysledcich probihajicich studii, méla by byt stanovena
moznost zménit v piipadé potieby schvaleny plan.

Je nezbytné zavést pozadavek, aby u novych lé¢ivych
piipravkd a registrovanych 1é¢ivych piipravki, na néz se
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédéeni, byly
pii poddni zddosti o registraci nebo Zddosti o novou indi-
kaci, novou lékovou formu nebo novou cestu podani
piedkldddny bud vysledky studii provedenych u pedia-
trické populace v souladu se schvdlenym plinem pedia-
trického vyzkumu, nebo potvrzeni o zpro$téni povinnosti
nebo o jejim odkladu. Plin pediatrického vyzkumu by
mél byt zdkladem pro posuzovani souladu s timto poza-
davkem. Uvedeny pozadavek by se vSak nemél vztahovat
na generika nebo podobné biologické 1écivé piipravky
a na lécivé pripravky registrované prostfednictvim
postupu uplatiiovaného v piipadé dobte zavedeného
lé¢ebného pouziti a rovnéz ani na homeopatické 1écivé
piipravky a tradi¢ni rostlinné 1éCivé piipravky registro-
vané prostfednictvim  zjednodusenych  registra¢nich
postupti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pipravka (%).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.

bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdannich a veterindrnich 1éivych piipravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (UF. vést. L
136, 30.4.2004, 5. 1).
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Mélo by se stanovit, Ze vyzkum pediatrického pouziti
lécivych pripravka, které nejsou chranény patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvédéenim, ma byt financovin
v ramci vyzkumnych programi Spolecenstvi.

Aby bylo zajiténo, Ze vyzkum na pediatrické populaci
bude provadén pouze pro uspokojeni jejich lé¢ebnych
potfeb, je zapotiebi vytvofit postupy, na jejichz zékladé
agentura zprosti urCité piipravky, skupiny lécivych
piipravkd nebo jejich ¢dsti pozadavku uvedeného v 11.
bodé odiivodnéni a nésledné tato zpro$téni zvefejni.
Jelikoz se poznatky v oblasti védy a lékafstvi v prabéhu
Casu vyvijeji, je tfeba stanovit moznost zmény téchto
seznamu zprosténi. Pokud je ovSem zprosténi povinnosti
zruSeno, nemél by byt uvedeny pozadavek po urcitou
dobu uplatiiovan, aby byl pfed podinim zddosti
o registraci ponechdn Cas alespoil na schvéleni planu
pediatrického vyzkumu a zahdjeni studii u pediatrické
populace.

V uréitych piipadech by agentura méla odlozit zahdjeni
nebo dokonceni nékterych nebo viech opatfeni obsaze-
nych v planu pediatrického vyzkumu, aby bylo zajisténo,
Ze je vyzkum provadén pouze v piipadé, Ze je bezpecny
a eticky, a Ze pozadavek na ziskdni tidajti ze studii prove-
denych u pediatrické populace nebrdni nebo nezdrzuje
registraci lé¢ivych pipravkd pro jiné skupiny populace.

Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poraden-
stvi jako pobidku pro zadavatele, ktefi vyvijeji 1é¢ivé
piipravky pro pediatrickou populaci. Pro zajisténi védecké
konzistence by agentura méla Fdit vzdjemné vztahy mezi
Pediatrickym vyborem a Pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi ptisobici v rdmci Vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky a rovnéz vzdjemné vztahy mezi Pediatrickym
vyborem a ostatnimi vybory a pracovnimi skupinami
Spolecenstvi zabyvajicimi se 1é¢ivymi pFipravky.

Stdvajici postupy pro registraci humdnnich lécivych
piipravkd by se nemély ménit. Z pozadavku uvedeného
v 11. bodé odvodnéni vSak vyplyva, Ze piisluiné organy
by mély kontrolovat soulad se schvilenym planem pedia-
trického vyzkumu a veskerymi zpro$ténimi povinnosti
a odklady v rdmci stvajici fize validace zddosti
o registraci. Posuzovani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
1écivych pripravkd pro pediatrickou populaci a udélovani
registraci by mélo zistat v pulsobnosti pfislusnych
orgdnt. Méla by byt stanovena moZnost pozidat Pedia-
tricky vybor o stanovisko k souladu a k jakosti, bezpe¢-
nosti a ucinnosti lécivého piipravku u pediatrické popu-
lace.

Aby mohly byt zdravotnickym pracovnikiim a pacientim
poskytovany informace o bezpetném a G¢inném pouzi-
vani léivych pFipravkd u pediatrické populace a jako
opatfeni pro zaji§téni transparentnosti, mély by byt do
informaci o piipravku zahrnuty rovnéz informace

(19)

(20)

(21)

o vysledcich studii provddénych u pediatrické populace
a o stavu plant pediatrického vyzkumu, zpro$ténich
povinnosti a odkladech. V piipadé dodrzeni vsech
opatfeni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu by
tato skutecnost méla byt zaznamendna v rozhodnuti
o registraci a na jejim zdkladé by poté mohly spole¢nosti
ziskdvat odmény za dodrzeni uvedenych opatfeni.

Za tcelem rozpoznani léivych pipravkd registrovanych
pro pouziti u pediatrické populace a umoznéni jejich
pfedepisovani by mélo byt stanoveno, Ze oznaeni na
obalu lé¢ivych ptipravki pro pouziti u pediatrické popu-
lace md obsahovat symbol, ktery vybere Komise na
zdkladé doporuceni Pediatrického vyboru.

Za tGcelem vytvofeni pobidek pro registrované piipravky,
na néz se jiz nevztahuji prava dusevniho vlastnictvi, je
nezbytné zavést novy typ registrace — registraci pro
pediatrické pouziti. Registrace pro pediatrické pouziti by
méla byt udélovdna prostiednictvim stdvajicich registrac-
nich postupt, ale méla by se vztahovat vyslovné na lé¢ivé
piipravky vyvinuté vyluéné pro pouziti u pediatrické
populace. U ndzvu léCivého piipravku, jemuz byla
udélena registrace pro pediatrické pouziti, by mélo byt
mozné ponechat stdvajici obchodni ndzev odpovidajiciho
lé¢ivého piipravku registrovaného pro dospélé, aby bylo
mozné vyuZit toho, Ze stavajici obchodni nézev je zndmy,
a zdrovel mit prospéch z exkluzivity ddaja spojenych
s novou registraci.

Zadost o registraci pro pediatrické pouziti by meéla
zahrnovat pfedloZzeni Gdaji o pouzivini piipravku u
pediatrické populace shromazdénych v souladu se schva-
lenym planem pediatrického vyzkumu. Tyto tidaje mohou
byt Cerpany z vydané literatury nebo z novych studii. V
zadosti o registraci pro pediatrické pouziti by mélo byt
rovnéz mozné odkazovat na Gdaje  obsaZené
v dokumentaci k lé¢ivému piipravku, ktery je nebo byl
registrovan ve Spolecenstvi. To by mélo predstavovat dalsi
pobidku pro malé a stfedni podniky, véetné spole¢nosti
vyrabgjicich generika, aby vyvijely nepatentované lé¢ivé
piipravky pro pediatrickou populaci.

Toto nafizeni by mélo obsahovat opatfeni maximalizujici
pistup obyvatel Spolecenstvi k novym léCivym
pipravktim vyzkouSenym a pfizpisobenym pro pedia-
trické pouziti a opatfeni minimalizujici riziko udélovani
odmén a pobidek v rdmci celého Spolecenstvi, aniz by
Casti  pediatrické populace ve SpoleCenstvi mély
z dostupnosti nové registrovanych lécivych piipravka
prospéch. Zadost o registraci, véetné Zddosti o registraci
pro pediatrické pouziti, kterd obsahuje vysledky studii
provedenych v souladu se schvilenym plénem pediatric-
kého vyzkumu, by méla byt zpiisobild pro centralizovany
postup Spolecenstvi uvedeny v ¢ldncich 5 az 15 nafizeni
(ES) &. 726/2004 ().

(") Ut. vést. L 311, 28.11,2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 200427 [ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 34).
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V piipadé, ze schvileny pldn pediatrického vyzkumu ved]
k registraci pediatrické indikace u pipravku, ktery jiz byl
uveden na trh pro jiné indikace, mél by byt drzitel regis-
trace povinen uvést piipravek na trh se zohlednénim
informaci tykajicich se pediatrického pouziti do dvou let
ode dne schvileni takové indikace. Tento pozadavek by
se mél vztahovat pouze na jiz registrované pripravky
a nikoli na lé¢ivé pfipravky registrované prostrednictvim
registrace pro pediatrické pouziti.

Mél by byt zaveden volitelny postup, ktery by umoznil
ziskat pro vnitrostitné registrovany léCivy piipravek
jediné stanovisko platné v rdmci celého Spolecenstvi,
jestlize jsou soucdsti zadosti o registraci idaje pro pouZiti
u pediatrické populace na zdkladé schvéleného planu
pediatrického vyzkumu. K tomuto déelu by se mohl
pouzit postup stanoveny v ¢lancich 32, 33 a 34 smérnice
2001/83/ES. To wumoZni pfijeti harmonizovaného
rozhodnuti Spolecenstvi o pouzivani doty¢ného 1é¢ivého
piipravku u pediatrické populace a jeho zaclenéni do
veskerych vnitrostatnich informaci o piipravku.

Je nezbytné zajistit, aby farmakovigilan¢ni mechanismy
byly pfizptsobeny zvlastnim pozadavkiim na shromaz-
dovéni udaji o bezpecnosti u pediatrické populace,
véetné tdajii o moznych dlouhodobych tGcincich. Ugin-
nost u pediatrické populace mtize rovnéz vyzadovat dalsi
zkoumdni jesté po registraci. Proto by méla byt pii
zadosti o registraci, kterd obsahuje vysledky studii prove-
denych v souladu se schvilenym plinem pediatrického
vyzkumu, uplatiiovana jako dodate¢ny pozadavek povin-
nost Zadatele uvést, jakym zptisobem hodla zajistit dlou-
hodobé nésledné sledovani moznych nezddoucich G¢inkd
plynoucich z pouzivani 1é¢ivého piipravku a dlouhodobé
sledovéni dcinnosti u pediatrické populace. Je-li zvlastni
divod k obavdm, Zadatel by mél jako podminku pro
registraci pfedlozit a zavést systém fizeni rizik nebo
provést po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh specifické
studie.

V zdjmu vefejného zdravi je nezbytné zajistit stdlou
dostupnost bezpecnych a ucinnych léCivych piipravka
registrovanych pro pediatrické indikace, které byly vyvi-
nuty na zdkladé tohoto nafizeni. Jestlize md drzitel regis-
trace v umyslu stdhnout takovy lécivy piipravek z trhu,
méla by byt k dispozici opatfeni, kterd pediatrické popu-
laci umozni mit k doty¢nému léCivému piipravku i
naddle pistup. Aby k dosazeni toho mohla agentura
napomoci, méla by byt o kazdém takovém zdméru vcas
informovdna a méla by jej zvefejnit.

U ptipravkd, na néz se vztahuje pozadavek na predlozeni
pediatrickych tdajd, by méla byt za pfedpokladu, Ze jsou
dodrzena veskerd opatfeni obsaZend ve schvéleném planu

(28)

(30)

pediatrického vyzkumu, Ze je piipravek registrovin ve
vech ¢lenskych stitech a Ze informace o pfipravku obsa-
huji pHslusné informace o vysledcich studii, poskytnuta
odména ve formé Sestimésicniho prodlouzeni dodatko-
vého ochranného osvédceni zavedeného nafizenim Rady
(EHS) ¢. 176892 (). Na poskytnuti této odmény nemaji
vliv zddnd rozhodnuti orgdnt clenskych stiti ohledné
stanoveni cen léCivych pFipravkd, ani jejich zahrnuti do
vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi.

Z4dost o prodlouzeni platnosti osvédéeni podle tohoto
nafizen{ by méla byt pfipustnd pouze v piipadé, Ze je o-
svédceni udéleno podle nafizeni (EHS) ¢ 1768/92.

Jelikoz se uvedend odména poskytuje za provadéni studif
u pediatrické populace a nikoliv za prokdzani, Ze je
doty¢ny ptipravek pro pediatrickou populaci bezpeény
a t¢inny, méla by se poskytnout i v piipadé, Ze pedia-
trickd indikace neni registrovana. Pro zlepSeni informaci
o pouzivani 1é¢ivych piipravka u pediatrické populace by
viak pfislusné informace o pouziti u skupin pediatrické
populace mély byt v informacich o registrovaném
piipravku obsazeny.

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &
141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piiprav-
cich pro vzdcnd onemocnéni (%) ziskdvaji 1é¢ivé piipravky
stanovené jako 1é¢ivé ptipravky pro vzdcna onemocnéni
deset let vyhradntho prava na trhu v souvislosti
s udélenim registrace pro indikaci pro vzdcnd onemoc-
néni. Jelikoz takové piipravky casto nejsou patentové
chrinény, nelze na né uplatnit odménu spocivajici
v prodlouzeni dodatkového ochranného osvédéeni,
a pokud patentové chranény jsou, bylo by takové
prodlouzeni dvojitou pobidkou. Proto by u léivych
piipravkl pro vzdcnd onemocnéni misto prodlouzeni
dodatkového ochranného osvédéeni méla byt desetiletd
doba vyhradniho préva na trhu udélend 1é¢ivému
piipravku pro vzdcnd onemocnéni prodlouZzena na
dvandct let, pokud je zcela splnén pozadavek na ddaje
o pouziti u pediatrické populace.

Opatieni stanovend v tomto nafizeni by neméla branit
fungovani jinych pobidek nebo odmén. Pro zajisténi
transparentnosti riznych opatfeni dostupnych na trovni
Spolecenstvi a ¢lenskych statd by méla Komise sestavit
podrobny seznam vSech dostupnych pobidek, a to na
zdkladé informaci poskytnutych ¢lenskymi staty. Opatieni
uvedend v tomto naf{zeni, v¢etné schvalovini plint
pediatrického vyzkumu, by neméla byt diavodem pro
ziskdvani jakychkoliv daldich pobidek Spolecenstvi na
podporu vyzkumu, jako je napiiklad financovani
vyzkumnych projektd podle viceletych rdmcovych
programt Spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj
a demonstrace.

() U vést. L 182, 2.7.1992, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné aktem

o piistoupeni z roku 2003.
() Uf.vést.L 18,22.1.2000, s. 1.
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(31)  Aby se zvysila dostupnost informaci o pouZivani lécivych informaci o registrovaném piipravku urCenych pro zdra-

(34)

piipravki u pediatrické populace a aby se zamezilo
zbyte¢nému opakovdni studii u pediatrické populace,
které nerozsifuji spolecné poznatky, méla by evropskd
databdze uvedend v ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES
obsahovat rovnéz evropsky registr klinickych hodnoceni
lécivych piipravkd pro pediatrické pouziti zahrnujici
vSechny probihajici, predcasné ukonéené a dokoncené
pediatrické studie ve SpoleCenstvi i ve tfetich zemich.
Agentura by méla zvefejnit ¢dst informaci tykajicich se
pediatrickych klinickych hodnoceni zanesenych do data-
baze, jakoz i podrobné tddaje o vysledcich veskerych
pediatrickych  klinickych ~ hodnoceni  pfedlozenych
pfislusnym orgdnim.

Pediatricky vybor by mél po konzultaci s Komisi, ¢len-
skymi stity a zicastnénymi stranami z¥dit a pravidelné
aktualizovat soupis lécebnych potieb pediatrické popu-
lace. Tento soupis by mél uvadét stavajici 1é¢ivé piipravky
pouzivané u pediatrické populace a poukazovat na
lécebné potieby této populace a priority vyzkumu
a vyvoje. Spolecnosti by tak mohly snadno rozpoznat
piilezitosti k rozvoji své obchodni ¢&innosti; Pediatricky
vybor by mél byt pii posuzovani navrha plant pediatric-
kého vyzkumu, zprosténi povinnosti a odkladii schopen
lépe vyhodnotit potiebu lécivych piipravkd a studif;
a zdravotni¢ti pracovnici a pacienti by méli mit k dispo-
zici zdroj informaci, o ktery by se mohli opiit pfi rozho-
dovini o tom, které 1é¢ivé piipravky zvolit.

Klinickd hodnoceni u pediatrické populace mohou vyza-
dovat zvlastni odborné znalosti, zvldstni metodiku a v
nékterych piipadech zvldstni zafizeni a méla by byt
provadéna Fadné vyskolenymi vyzkumnymi pracovniky.
Sit, kterd propojuje stavajici vnitrostdtni iniciativy
a iniciativy Spolecenstvi s vyzkumnymi stfedisky za
ucelem vybudovdni nezbytnych znalosti a schopnosti na
trovni Spolecenstvi a kterd zohlediiuje tidaje Spolecenstvi
a tietich zemi, by pomohla usnadnit spolupraci a pfedejit
zbyte¢né duplikaci studif. Tato sit by méla prispét k usili
o posilovéani zdkladi evropského vyzkumného prostoru
v kontextu rdmcovych programt Spolecenstvi pro
vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace, byt ku
prospéchu pediatrické populaci a slouzit jako zdroj infor-
maci a odbornych znalosti pro primyslové odvétvi.

V piipadé nékterych registrovanych piipravkd je mozné,
7e farmaceutické spolecnosti jiz maji idaje o bezpecnosti
nebo G¢innosti u pediatrické populace k dispozici. Aby se
zlepsily dostupné informace o pouziti 1écivych piipravka
u pediatrické populace, mély by byt spolecnosti, které
maji takové informace k dispozici, povinny je predlozit
vSem piislusnym orgdnim, u nichz je pripravek regis-
trovan. Timto zpiisobem by mohly byt tidaje posouzeny
a je-li to vhodné, mély by byt informace zahrnuty do

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnut{

2006/512[ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006,s. 11).

(35)

(36)

(37)

(38)

votnické pracovniky a pacienty.

Meély by byt poskytnuty prostfedky Spolecenstvi na finan-
covan{ veskerych aspektl price Pediatrického vyboru
a agentury vyplyvajicich z provadéni tohoto nafizeni, jako
je posuzovani plant pediatrického vyzkumu, osvobozen{
od poplatkti za védecké poradenstvi a opatteni zajistujici
informovanost a transparentnost, véetné databaze pedia-
trickych studii a uvedené sité.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi (1).

Nafizeni (EHS) ¢. 176892, smérnice 2001/20/ES, smér-
nice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto
mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zlepSeni dostupnosti
lécivych pripravkd zkouSenych pro pediatrické pouziti,
nemuze byt uspokojivé dosazeno na trovni clenskych
stattl, a proto jej vzhledem k tomu, Ze to umozni vyuzit
vyhod co moznd nejsirstho trhu a zamezit rozptyleni
omezenych zdrojti, miize byt 1épe dosazeno na drovni
Spolecenstvi, muze Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢linku toto nafizeni neprekracuje
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA 1

UVODNI USTANOVENI

KAPITOLA 1

Predmét a definice

Cldnek 1

Toto nafizeni stanovi v souladu se smérnici 2001/20/ES pravidla
pro vyvoj humdnnich lécivych piipravki za dcelem uspokojeni
specifickych 1é¢ebnych potieb pediatrické populace, aniz by
pediatrickd populace byla vystavovdna zbyte¢nym klinickym
nebo jinym hodnocenim.

Cldnek 2

Kromé definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES se
pro téely tohoto nafizeni rozumi:

1. ,pediatrickou populaci“ ¢ist populace, kterd je ve véku mezi
narozenim a 18 lety;
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2. ,plinem pediatrického vyzkumu“ program  vyzkumu
a vyvoje, jehoz ucelem je zajistit ziskani nezbytnych tdaji
stanovujicich podminky, za kterych lze 1é¢ivy piipravek regis-
trovat k 1écbé pediatrické populace;

3. lé¢ivym piipravkem registrovanym pro pediatrickou indi-
kaci“ 1é¢ivy piipravek, ktery je registrovan pro pouZiti u ¢sti
nebo celé pediatrické populace a k némuz jsou uvedeny
podrobné informace o registrované indikaci v souhrnu tdaji
o piipravku vypracovaném v souladu s ¢lankem 11 smérnice
2001/83ES;

4. ,registraci pro pediatrické pouziti“ registrace udélend pro
humanni 1écivy pripravek, ktery neni chranén dodatkovym
ochrannym osvédéenim podle nafizeni (EHS) ¢. 1768/92
nebo patentem zptisobilym pro udéleni dodatkového ochran-
ného osvédceni, jez zahrnuje vyhradné lécebné indikace rele-
vantni pro pouZiti u pediatrické populace nebo u jejich
podskupin, veetné piislusné sily, lékové formy nebo cesty
podani doty¢ného piipravku.

KAPITOLA 2

Pediatricky vybor

Cldnek 3

1. Do 26. ervence 2007 se v rdamci Evropské agentury pro
lécivé piipravky ziizené podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (ddle
jen ,agentura®) zfidi Pediatricky vybor. Pediatricky vybor se
povazuje za zfizeny, jakmile jsou jmenovani ¢lenové uvedeni
v ¢l 4 odst. 1 pism. a) a b).

Agentura plni pro Pediatricky vybor funkci sekretaridtu
a poskytuje mu technickou a védeckou podporu.

2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, vztahuje se na
Pediatricky vybor nafizeni (ES) ¢. 726/2004, véetné ustanoveni
tykajicich se nezavislosti a nestrannosti ¢lendi vyboru.

3. Vykonny feditel agentury zajistuje piislusnou koordinaci
mezi Pediatrickjm vyborem a Vyborem pro humdnni lécivé
piipravky, Vyborem pro 1éCivé piipravky pro vzdcnd onemoc-
néni, jejich pracovnimi skupinami a jakymikoliv dal$imi védec-
kymi poradnimi skupinami.

Agentura vypracuje zvldstni postupy pro piipadné konzultace

mezi nimi.

Cldnek 4

1. Pediatricky vybor se sklada:

a) z péti ¢lentt Vyboru pro humdnni léCivé pipravky a jejich
nahradnikd, ktefi jsou do uvedeného vyboru jmenovani
v souladu s ¢l. 61 odst. 1 naf{zeni (ES) ¢ 726/2004. Téchto
pét clent a jejich ndhradnikd jmenuje do Pediatrického
vyboru Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky;

=

z jednoho ¢lena a jednoho nahradnika jmenovaného kazdym
Clenskym stitem, jehoz piislusny vnitrostitni orgdn neni
zastoupen ¢leny jmenovanymi Vyborem pro humdnni 1é¢ivé
piipravky;

¢) ze tii ¢lend a ti ndhradnikd jmenovanych Komisi po konzul-
taci s Evropskym parlamentem na zdkladé vefejné vyzvy k
projeveni zdjmu, aby byli zastoupeni zdravotnicti pracovnici;

d) ze tfi ¢lent a ti ndhradniki jmenovanych Komisi po konzul-
taci s Evropskym parlamentem na zdkladé vefejné vyzvy k
projeveni zdjmu, aby byla zastoupena sdruZeni pacientt.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji misto nich v piipadé jejich
nepfitomnosti.

Pro tcely pismen a) a b) ¢lenské stity spolupracuji za koordi-
nace vykonného feditele agentury, aby bylo zajisténo, Zze
koneéné  slozeni Pediatrického  vyboru, vcetné clent
a nahradnikd, pokryva védecké oblasti tykajici se pediatrickych
lécivych pripravk a Ze zahrnuje alesponi ndsledujici oblasti:
farmaceuticky vyvoj, détské 1ékafstvi, v§eobecné 1ékafstvi, pedia-
trickou farmacii, pediatrickou farmakologii, pediatricky vyzkum,
farmakovigilanci, etiku a vefejné zdravi.

Pro ticely pismen c) a d) bere Komise v tivahu odborné znalosti
¢lentl jmenovanych podle pismen a) a b).

2. Clenové Pediatrického vyboru jsou jmenovani na dobu tif
let s moznosti prodlouzeni. Na zaseddnich Pediatrického vyboru
je mohou doprovazet odbornici.

3. Pediatricky vybor si voli z fad svych ¢lent pfedsedu na
obdobi tif let s moznosti jednoho prodlouZeni.

4. Jména a kvalifikace ¢lent agentura zvefejni.

Clanek 5

1. Pii pHpravé svych stanovisek vynaloZi Pediatricky vybor
veskeré asili, aby bylo dosazeno védeckého konsenzu. Pokud
takového konsenzu dosdhnout nelze, pfijme Pediatricky vybor
stanovisko odraZejici postoj vétsiny clend. V tomto stanovisku
se uvedou odliné postoje spolu s odivodnénimi, o néz se
opiraji. Toto stanovisko se zpiistupni vefejnosti podle ¢l. 25
odst. 5a 7.
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2. Pediatricky vybor vypracuje pro provadéni svych kol
svlj jednaci fad. Jednaci tad vstoupi v platnost po obdrzeni
piiznivého stanoviska od sprdvni rady agentury a ndsledné od
Komise.

3. Na vSech zaseddnich Pediatrického vyboru mohou byt
piitomni zdstupci Komise, vykonny feditel agentury nebo jeho
zastupci.

Cldnek 6

1. Pediatricky vybor ma tyto tkoly:

a) posuzovat obsah veskerych plint pediatrického vyzkumu
pro 1é&ivé piipravky predlozenych v souladu s timto nafi-
zenim Pediatrickému vyboru a vydavat k nému stanoviska;

b) posuzovat zpro§téni povinnosti a odklady a vydavat k nim
stanoviska;

¢) na zadost Vyboru pro humdnni léivé piipravky, pfislusného
orgdnu nebo Zadatele posuzovat, zda je Zadost o registraci
v souladu s doty¢nym schvdlenym planem pediatrického
vyzkumu, a vydavat k ni stanovisko;

d) na zddost Vyboru pro humdanni léivé piipravky nebo
piislusného organu vyhodnocovat jakékoliv tdaje ziskané
v souladu se schvilenym pldnem pediatrického vyzkumu
a vydavat stanovisko k jakosti, bezpe¢nosti nebo dcinnosti
1é¢ivého piipravku pro pouziti u pediatrické populace;

e) poskytovat poradenstvi tykajici se obsahu a formy uddajd,
které maji byt shromazdoviny pro prazkum podle ¢lanku
42;

f) podporovat agenturu a poskytovat ji poradenstvi pii zfizo-
véani evropské sité podle ¢lanku 44;

g) poskytovat védeckou pomoc pii vypracovavani dokumentd
souvisejicich s plnénim cilG tohoto nafizeni;

h) na zddost vykonného feditele agentury nebo Komise posky-
tovat poradenstvi k jakékoliv otdzce souvisejici s lécivymi
piipravky pro pouziti u pediatrické populace;

i) zi{dit zvlastni soupis potiebnych pediatrickych 1é¢ivych
pifpravki a pravidelné jej aktualizovat, jak je uvedeno
v clanku 43;

j) poskytovat agentufe a Komisi poradenstvi v oblasti informo-
véani o opatfenich dostupnych pro provadéni vyzkumu 1é¢i-
vych pipravkd pro pouziti u pediatrické populace;

k) pfedlozit Komisi doporuceni v otdzce symbolu uvedeného
v ¢l. 32 odst. 2.

2. P plnéni svych dkolt Pediatricky vybor zvazuje, zda lze
od navrhovanych studii ocekdvat vyznamny lé¢ebny piinos

nebo uspokojeni 1é¢ebnych potieb pediatrické populace. Pedia-
tricky vybor vezme v tivahu veskeré jemu dostupné informace
véetné stanovisek, rozhodnuti nebo informaci poskytnutych
piislusnymi orgdny tfetich zemi.

HLAVA 1I

REGISTRACNI POZADAVKY

KAPITOLA 1

Obecné registracni poZadavky

Cldnek 7

1. Z&dost o registraci podle ¢ldnku 6 smérnice 2001/83/ES
pro humdnni 1éivy piipravek, ktery neni ve SpoleCenstvi regis-
trovan v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost, je povazo-
véna za platnou pouze tehdy, obsahuje-li kromé udaji
a dokumentd podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES jednu
z ndsledujicich nélezitosti:

a) vysledky vSech provedenych studif a tdaje o vech informa-
cich shromédzdénych v souladu se schvilenym pldanem pedia-
trického vyzkumu;

b) rozhodnuti agentury o udéleni zprosténi povinnosti pro
konkrétni pfipravek;

¢) rozhodnuti agentury o udéleni zpro$téni povinnosti pro
urcitou skupinu v souladu s ¢lankem 11;

d) rozhodnuti agentury o udéleni odkladu.

Pro Ucely pismene a) musi Zddost obsahovat rovnéZz rozhodnuti
agentury, kterym se schvaluje doty¢ny plin pediatrického
vyzkumu.

2. Dokumenty pfedlozené podle odstavce 1 musi v souhrnu
pokryvat vSechny podskupiny pediatrické populace.

Cldnek 8

V piipadé€ registrovanych lé¢ivych pripravka, které jsou chranény
bud’ dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle natizeni (EHS)
¢. 1768/92 nebo patentem zpiisobilym pro udéleni dodatko-
vého ochranného osvédCeni, se na zddosti o registraci novych
indikaci, v¢etné indikaci pediatrickych, novych 1ékovych forem
a novych cest podani pouzije ¢ldnek 7 tohoto nafizeni.

Pro tcely prvniho pododstavce se dokumenty uvedené v ¢l. 7
odst. 1 tykaji jak stdvajicich, tak i novych indikaci, 1ékovych
forem a cest podani.
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Cldnek 9

Clinky 7 a 8 se nepouziji na piipravky registrované podle
¢lankd 10, 10a, 13 aZ 16 nebo 16a aZz 16i smérnice
2001/83/ES.

Cldnek 10

Po konzultaci s ¢lenskymi stdty, agenturou a dal§imi zdcastné-
nymi stranami vypracuje Komise podrobnd pravidla tykajici se
formy a obsahu, jimiZ se zddosti o schvélen{ nebo tpravu planu
pediatrického vyzkumu a zddosti o zpro$téni povinnosti nebo
odklady musi Fdit, aby byly povazoviny za platné, a pravidla
tykajici se provadéni kontroly souladu uvedené v ¢lanku 23 a v
¢l. 28 odst. 3.

KAPITOLA 2

Zprosténi povinnosti

Clanek 11

1. Povinnosti predlozit informace podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a)
jsou urcité lécivé pripravky nebo skupiny léCivych piipravki
zprostény, pokud existuji dikazy prokazujici jednu
z nasledujicich skute¢nosti:

a) urcity 1écivy piipravek nebo skupina lé¢ivych piipravki jsou
u Casti pediatrické populace nebo u celé pediatrické populace
pravdépodobné neti¢inné nebo nebezpecné;

b) onemocnéni nebo stav, pro které jsou doty¢ny lécivy
piipravek nebo skupina lécivych pipravki urceny, se vysky-
tuji pouze u dospélé populace;

¢) doty¢ny lé¢ivy piipravek nepfedstavuje vyznamny lécebny
piinos oproti stdvajicim zplisobam 1écby pediatrickych
pacientt.

2. Zprosténi povinnosti uvedené v odstavci 1 miZe byt
vyddno s odkazem na jednu nebo vice urcitych podskupin
pediatrické populace nebo na jednu nebo vice uréitych 1éceb-
nych indikaci nebo na oboji.

Cldnek 12

Pediatricky vybor muze ze svého vlastniho podnétu pfijmout
stanovisko z divodti uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 v tom smyslu,
ze by mélo byt udéleno zpro$téni povinnosti pro uréitou
skupinu nebo ucity piipravek, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 1.

Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se postup
stanoveny v {lanku 25. V piipadé zpro$téni povinnosti pro
urcitou skupinu se pouziji pouze odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

Cldnek 13

1. Zadatel mbze z dfivod@ uvedenych v ¢ 11 odst. 1
pozddat agenturu o zpro$téni povinnosti pro urcity piipravek.

2. Po pfijeti zddosti Pediatricky vybor jmenuje zpravodaje
a do 60 dnt pfijme stanovisko, zda by pro urcity piipravek
mélo byt udéleno zprosténi povinnosti ¢i nikoli.

Jak Zadatel, tak i Pediatricky vybor mize béhem této Sedesati-
denni lhiity pozadat o svolani jednani.

Pediatricky vybor muze Zadatele piipadné pozadat o doplnéni
pfedlozenych tdajii a dokumentt. VyuzZije-li Pediatricky vybor
tuto mozZnost, pozastavi se uvedend Sedesdtidenni lhata az do
poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

3. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko, pouZije se
postup stanoveny v ¢lanku 25.

Clanek 14

1. Agentura vede seznam vSech zpro§téni povinnosti. Tento
seznam se pravidelné aktualizuje (alespoii jednou rocné) a je
zpfistupnén vefejnosti.

2. Pediatricky vybor muze kdykoliv p#jmout stanovisko
zasazujici se o pfezkoumdni udéleného zprosténi povinnosti.

V piipadé zmény tykajici se zprodténi povinnosti pro urcity
konkrétni piipravek se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

V piipadé zmény tykajici se zpro$téni povinnosti pro uritou
skupinu se pouziji odstavce 6 a 7 ¢lanku 25.

3. Jestlize je zpro$téni povinnosti pro urdity lécivy piipravek
nebo pro skupinu léCivych piipravkil zruseno, pozadavek stano-
veny v ¢lancich 7 a 8 se nebude uplatiiovat po dobu 36 mésicti
ode dne vyjmuti tohoto zprosténi povinnosti ze seznamu.

KAPITOLA 3

Pldn pediatrického vyzkumu

0ddil 1

Z4dost o schvdleni

Clanek 15

1. Pokud je zdmérem pozadat o registraci v souladu s ¢l. 7
odst. 1 pism. a) nebo d), ¢ldnkem & nebo clankem 30, vypracuje
se plan pediatrického vyzkumu a predloZi se agentufe se zadosti
o jeho schvileni.

2. Plan pediatrického vyzkumu upfesni ¢asovy harmonogram
a opatieni navrhovand pro posouzeni jakosti, bezpecnosti
a uUcinnosti 1é¢ivého piipravku u vech podskupin pediatrické
populace, kterych se to muze tykat. Kromé toho popise veskerd
opatfeni, kterymi se sloZeni lécivého pfipravku piizptsobi, aby
bylo jeho pouziti pro rizné podskupiny pediatrické populace

e/
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Cldnek 16

1.V pripadé zddosti o registraci podle ¢lankd 7 a 8 nebo
zddosti o zprosténi povinnosti podle ¢ldnk 11 a 12 se plin
pediatrického vyzkumu nebo Zddost o zprosténi povinnosti
piedklddd se Zadosti o schvdleni — kromé Fddné odvodnénych
piipadi — nejpozdgji po dokonceni humdnnich farmakokinetic-
kych studii u dospélych, které jsou uvedeny v oddilu 5.2.3 ¢dsti
[ piilohy smérnice 2001/83/ES, aby mohlo byt stanovisko k
pouziti doty¢ného léCivého piipravku u pediatrické populace
vyddno pfi posuzovani zddosti o registraci nebo jiné doty¢né
zddosti.

2. Do 30 dnt od pfijeti zadosti uvedené v odstavci 1 a v ¢l.
15 odst. 1 ovéi{ agentura platnost zddosti a pfipravi souhrnnou
zprévu pro Pediatricky vybor.

3. Agentura muze popiipadé pozadat Zadatele o pfedlozeni
dopliujicich zvlastnich ddaji a dokumentd; v takovém piipadé
se uvedend tficetidenni lhita pozastavi az do poskytnuti poza-
dovanych dopliujicich informaci.

Clinek 17

1. Po obdrzeni navrhovaného planu pediatrického vyzkumu,
ktery je platny v souladu s ¢l. 15 odst. 2, jmenuje Pediatricky
vybor zpravodaje a do 60 dnii pfijme stanovisko k tomu, zda
navrhované studie zajisti ziskdni potfebnych tdajii pro urceni
podminek, za kterych lze doty¢ny léCivy pripravek pouzit k
1écbé pediatrické populace nebo jejich podskupin, a zda oceka-
vany lé¢ebny piinos ospravedliuje navrhované studie. Pi pfiji-
mani tohoto stanoviska vybor zvazi, zda jsou opatfeni navrZend
k pfizptsobeni slozeni 1é¢ivého piipravku k pouziti u riiznych
podskupin pediatrické populace pfiméfend.

Béhem stejné lhity muaZe Zadatel nebo Pediatricky vybor
pozadat o svoldni jedndni.

2. Béhem S$edesitidenni lhity uvedené v odstavci 1 mize
Pediatricky vybor pozddat Zadatele o navrZeni tprav plinu,
pfi¢emz se lhiita pro vyddni konecného stanoviska uvedend
v odstavci 1 prodlouzi nejvyse o 60 dntl. V takovych piipadech
muZe Zzadatel nebo Pediatricky vybor béhem tohoto obdobi
pozadat o svoldni dalstho jedndni. Uvedend lhiita se pozastavi
az do poskytnuti pozadovanych dopliujicich informaci.

Cldnek 18

Jakmile Pediatricky vybor piijme stanovisko, at jiz kladné nebo

zdporné, pouzije se postup stanoveny v clanku 25.

Cldnek 19

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dojde Pedia-
tricky vybor k zdvéru, Ze se na doty¢ny léCivy ptipravek vzta-
huje €. 11 odst. 1 pism. a), b) nebo c), pfijme zdporné stano-
visko podle ¢l. 17 odst. 1.

V takovych piipadech pfijme Pediatricky vybor stanovisko ve
prospéch zprosténi povinnosti podle ¢lanku 12, nacez se
pouzije postup stanoveny v ¢lanku 25.

0ddil 2

Odklady

Clanek 20

1. Soucasné s predlozenim plinu pediatrického vyzkumu
podle ¢l. 16 odst. 1 mutZe byt poddna Zadost o odklad zahdjeni
nebo dokonceni nékterych nebo viech opatfeni obsazenych
v doty¢ném plénu. Takovy odklad se zdGvodni védeckymi nebo
technickymi divody nebo divody souvisejicimi s vefejnym
zdravim.

V kazdém piipadé se odklad udéli, pokud je vhodné pted zahé-
jenim studif u pediatrické populace provést studie u dospélych
nebo pokud bude provedeni studii u pediatrické populace trvat
déle nez studie u dospélych.

2. Na zdkladé zkuSenosti ziskanych v disledku uplatiiovini
tohoto ¢ldnku mize Komise postupem podle ¢l. 51 odst. 2 déle
vymezit diivody pro udéleni odkladu.

Cldnek 21

1. Soucasné s piijetim kladného stanoviska podle ¢l. 17 odst.
1 pfijme Pediatricky vybor ze svého vlastniho podnétu nebo na
zakladé Zadosti predlozené zadatelem podle ¢lanku 20, pokud
jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 20, stanovisko ve
prospéch odkladu zahdjeni nebo dokonéeni nékterych nebo
viech opatteni obsazenych v planu pediatrického vyzkumu.

Stanovisko ve prospéch odkladu musi upfesnit lhiity pro zahé-
jeni nebo dokonceni dotcenych opatfeni.

2. Jakmile Pediatricky vybor pfijme stanovisko ve prospéch
odkladu podle odstavce 1, pouZije se postup stanoveny v ¢linku
25.

0ddil 3

Uprava plinu pediatrického vyzkumu

Clanek 22

Pokud Zadatel po vydani rozhodnuti o schvéleni pldnu pediatric-
kého vyzkumu celi obtizim s jeho uskutecnénim, v jejichz
dtsledku je plan neproveditelny nebo jiz neni vhodny, mize na
zdkladé podrobné uvedenych divodid Pediatrickému vyboru
navrhnout zmény nebo pozddat o odklad nebo zprosténi povin-
nosti. Pediatricky vybor tyto zmény nebo zddost o odklad nebo
zpro§téni povinnosti do 60 dnli pfezkoumd a pfijme stanovisko,
v némZ navrhne jejich zamitnuti nebo pfijeti. Jakmile Pediatricky
vybor pfijme stanovisko, at jiz kladné nebo zdporné, pouzije se
postup stanoveny v ¢ldnku 25.
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0ddil 4

Soulad s plinem pediatrického vyzkumu

Cldnek 23

1.  Piislusny orgdn odpovédny za udé€lovdni registrace ovéf,
zda je zddost o registraci nebo zménu v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢ldncich 7 a 8 a zda je Zddost predlozend podle
¢lanku 30 v souladu se schvdlenym plinem pediatrického
vyzkumu.

Pokud se Zidost predklddd postupem podle ¢lanké 27 az 39
smérnice 2001/83(ES, ovéfovani souladu vcetné pifpadné
7ddosti o stanovisko Pediatrického vyboru podle odst. 2
pism. b) a c) tohoto ¢lanku provede referen¢ni ¢lensky stat.

2. Pediatricky vybor mizZe byt poziddin o stanovisko, zda
jsou studie provadéné Zzadatelem v souladu se schvilenym
pldnem pediatrického vyzkumu, v téchto pfipadech:

a) zadatelem pred pfedlozenim Zadosti o registraci nebo zménu
podle ¢lankd 7, 8 a 30;

b) agenturou nebo pislusnym vnitrostitnim orgdnem pii vali-
daci Zddosti uvedené v pismenu a), kterd neobsahuje stano-
visko tykajici se souladu pfijaté na zdkladé Zadosti podané
podle pismene a);

¢) Vyborem pro humdénni 1éivé piipravky nebo piislusnym
vnitrostitnim orgdnem pifi posuzovani Zzddosti uvedené
v pismenu a), pokud existuji pochybnosti ohledné souladu
a jesté nebylo vyddno stanovisko na zdkladé zddosti podané
podle pismen a) nebo b).

V piipadé pismene a) zadatel nepfedlozi zddost, dokud Pedia-
tricky vybor nepfijme stanovisko, jehoZ kopie se piilozi k
zddosti.

3. Je-li Pediatricky vybor pozidin o zaujeti stanoviska podle
odstavee 2, uéini tak do 60 dnli od obdrzeni zddosti.

Clenské stéty vezmou toto stanovisko v tivahu.

Cldnek 24

Dojde-li pfislusny orgdn pii védeckém posuzovani platné Zadosti
o registraci k zdvéru, ze studie nejsou v souladu se schvilenym
plinem pediatrického vyzkumu, neni p¥ipravek zpusobily pro
odmény a pobidky podle ¢ldnkd 36, 37 a 38.

KAPITOLA 4

Postup

Clanek 25

1. Agentura predd Zadateli stanovisko Pediatrického vyboru
do deseti dnti od jeho obdrzeni.

2. Do 30 dnt od obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru
muze zadatel pfedlozit agentufe pisemnou, podrobné odtvod-
nénou Zadost o prezkoumadni stanoviska.

3. Do 30 dnt od obdrzeni zddosti o prezkoumdni podle
odstavce 2 vydd Pediatricky vybor nové stanovisko, kterym
potvrdi nebo pozméni své predchozi stanovisko, k cemuz
jmenuje nového zpravodaje. Zpravodaj md moznost dotdzat se
pifmo 7adatele. Zadatel mize rovnéz navrhnout, Ze chce byt
dotdzdn. Zpravodaj informuje neprodlené Pediatricky vybor
pisemné o podrobnostech tykajicich se kontaktd s Zadatelem.
Stanovisko se fadné odivodni a odiivodnéni pijatého zdvéru se
piilozi k novému stanovisku, které je konecné.

4. Pokud ve tficetidenni lhiit¢ uvedené v odstavci 2 Zadatel
nepozddd o prezkoumdni, je stanovisko Pediatrického vyboru
konecné.

5. Agentura pfijme rozhodnuti nejpozdéji do deseti dnti od
piijeti kone¢ného stanoviska Pediatrického vyboru. Toto rozhod-
nuti sdéli Zadateli pisemné a pfipoji k nému kone¢né stanovisko
Pediatrického vyboru.

6. V piipadé zprosténi povinnosti pro ur¢itou skupinu uvede-
ného v ¢lanku 12 pfijme agentura rozhodnuti do deseti dnt od
obdrzeni stanoviska Pediatrického vyboru, jak je uvedeno
v €. 13 odst. 3. K tomuto rozhodnuti se pfipoji stanovisko
Pediatrického vyboru.

7. Rozhodnuti agentury se po vypusténi veskerych davérnych
informaci obchodni povahy zvefejni.

KAPITOLA 5

Riiznd ustanoveni

Clanek 26

Kazdd pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd vyviji lécivy
piipravek zamysleny pro pediatrické pouziti, mize pfed pfedlo-
Zenim planu pediatrického vyzkumu a béhem jeho provadéni
pozddat agenturu o poradenstvi tykajici se ndvrhu a provadéni
riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokdzéni jakosti,
bezpecnosti a Gcinnosti 1é¢ivého piipravku u pediatrické popu-
lace podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Kromé toho muzZe tato pravnickd nebo fyzickd osoba pozidat
o poradenstvi tykajici se ndvrhu a provadéni systému farmakovi-
gilance a fizeni rizik podle ¢lanku 34.

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.

HLAVA 1II

REGISTRACNI POSTUPY

Cldnek 27

Pokud neni v této hlavé stanoveno jinak, ¥di se registra¢ni
postupy pro registrace, které jsou pfedmétem této hlavy, ustano-
venimi nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1

Registracni postupy pro Zddosti spadajici do oblasti piisobnosti
clinkii 7 a 8

Cldnek 28

1. Zé&dosti o registraci podle ¢l. 7 odst.1 tohoto nafizeni,
které obsahujf jednu nebo vice pediatrickych indikaci na zékladé
studif provedenych v souladu se schvilenym plidnem pediatric-
kého vyzkumu, mohou byt pfedklddédny v souladu s postupem
stanovenym v ¢ldncich 5 az 15 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Je-li registrace udélena, uvedou se vysledky vsech téchto studif
v souhrnu tdajia o pfipravku a ptipadné v piibalové informaci
lécivého piipravku, pokud pfislusny organ povazuje tyto infor-
mace za uZiteCné pro pacienta, a to bez ohledu na to, zda byly
viechny doty¢né pediatrické indikace piislusnym orgdnem
schvaleny ¢i nikoliv.

2. Jeli registrace udélena nebo pozménéna, uvedou se
v souhrnu ddaja o pfipravku a piipadné v piibalové informaci
doty¢ného 1é¢ivého piipravku jakdkoli zprosténi povinnosti
nebo odklady udélené podle tohoto nafizeni.

3. Jestlize je Zddost v souladu se vSemi opatfenimi obsaZe-
nymi ve schvdleném a dokonceném plinu pediatrického
vyzkumu a jestlize souhrn tdaju o pfipravku odrdzi vysledky
studif provedenych v souladu s timto schvilenym pldnem pedia-
trického vyzkumu, zacleni piislusny orgin do rozhodnuti
o registraci prohldeni o souladu Zddosti se schvdlenym
a dokoncenym planem pediatrického vyzkumu. Pro tcely ¢l. 45
odst. 3 se v tomto prohldSeni rovnéZ uvede, zda byly vyznamné
studie obsazené ve schvdleném plinu pediatrického vyzkumu
dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 29

V piipadé léCivych piipravki registrovanych podle smérnice
2001/83[ES lze ptedlozit zddost, uvedenou v ¢lanku 8 tohoto
nafizeni, o registraci nové indikace, v¢etné rozsifeni registrace
na pouziti u pediatrické populace, nové lékové formy nebo nové
cesty poddni, v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 32,
33 a 34 smérnice 2001/83/ES.

Tato zddost musi byt v souladu s pozadavkem stanovenym v ¢l.
7 odst.1 pism. a).

Tento postup je omezen na posuzovan{ uréitych &asti souhrnu
adajit o ptipravku, které maji byt zménény.

KAPITOLA 2

Registrace pro pediatrické pouZiti

Cldnek 30

1.  Predlozeni Zddosti o registraci pro pediatrické pouziti
v Zadném pripadé nevyluCuje pravo pozddat o registraci pro jiné
indikace.

2. Z&dost o registraci pro pediatrické pouziti se dokladd ddaji
a dokumenty nezbytnymi k prokdzani jakosti, bezpecnosti
a G¢innosti u pediatrické populace, véetné veskerych zvlastnich
udajti potfebnych pro doloZeni piislusné sily, 1ékové formy nebo
cesty podéni piipravku, v souladu se schvédlenym plénem pedia-
trického vyzkumu.

Z4dost musi rovnéz obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se
schvaluje doty¢ny plan pediatrického vyzkumu.

3. Jeli nebo bylli urity lécivy piipravek registrovan
v nékterém ¢lenském stdté nebo ve Spolecenstvi, mize Zadost
o registraci pro pediatrické pouziti popiipadé odkazovat na
udaje obsazené v dokumentaci k tomuto pfipravku podle ¢l. 14
odst. 11 nafizeni (ES) & 726/2004 nebo clanku 10 smérnice
2001/83/ES.

4. Lé&ivému piipravku, jemuz je udélena registrace pro pedia-
trické pouziti, mizZe byt ponechdn ndzev jakéhokoliv 1é¢ivého
piipravku, ktery obsahuje stejnou t¢innou litku a pro ktery byla
stejnému drziteli udélena registrace pro pouziti u dospélych.

Cldnek 31

Aniz je dotcen ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) €. 726/2004, je mozné
piedlozit Zadost o registraci pro pediatrické pouziti v souladu
s postupem stanovenym v ¢lancich 5 az 15 nafizeni (ES) <.
726/2004.
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KAPITOLA 3 rizik souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, véetné posuzovani Géin-
nosti takovych opatfeni.
Identifikace

Cldnek 32

1. Pokud je léivému pipravku udélena registrace pro pedia-
trické pouziti, ozna¢i se na obalu symbolem zvolenym
v souladu s odstavcem 2. Pfbalovd informace bude obsahovat
vysvétleni vyznamu tohoto symbolu.

2. Do 26. cervence 2007 zvoli Komise symbol na zakladé
doporuceni Pediatrického vyboru. Tento symbol Komise
zvefejni.

3. Tento ¢ldnek se rovnéz vztahuje na lécivé pripravky regis-
trované pted vstupem tohoto nafizeni v platnost a na 1éivé
piipravky registrované po vstupu tohoto nafizeni v platnost,
aviak jesté pred zvefejnénim zminéného symbolu, jestlize jsou
tyto 1écivé piipravky registrovany pro pediatrické pouziti.

V takovém piipadé se symbol a jeho vysvétleni podle odstavce 1
uvedou na obalu a v piibalové informaci doty¢nych lé¢ivych
piipravka do dvou let od zvefejnéni symbolu.

HLAVA IV

POREGISTRACNI POZADAVKY

Cldnek 33

Jestlize jsou lécivé piipravky na zdkladé dokonceni schvileného
planu pediatrického vyzkumu registrovany pro pediatrickou
indikaci a jestlize jiz byly tyto pfipravky uvedeny na trh s jinymi
indikacemi, uvede drzZitel registrace p¥ipravek na trh se zohled-
nénim doty¢né pediatrické indikace do dvou let ode dne regis-
trace pediatrické indikace. Tyto lhiity se uvedou ve vefejné
piistupném registru koordinovaném agenturou.

Cldnek 34

1. V nésledujicich pfipadech Zadatel podrobné uvede opatfeni
zajistujici ndsledné sledovani Gcinnosti a piipadnych nezadou-
cich ac¢inkt 1é¢ivého ptipravku pfi pediatrickém pouziti:

a) zadosti o registraci, které zahrnuji pediatrickou indikaci;

b) zddosti o zaclenéni pediatrické indikace do stdvajici regis-
trace;

¢) Zadosti o registraci pro pediatrické pouZiti.

2. Je-li zvlastni davod k obavdm, pfislusny orgdn pozaduje
jakozto podminku pro udéleni registrace, aby byl vytvofen
systém Fizeni rizik nebo aby byly po uvedeni na trh provedeny
zvlastni studie a predloZeny k prezkoumdni. Systém fizeni rizik
zahrnuje soubor farmakovigilan¢nich ¢innosti a opatfeni urce-
nych ke stanoveni, posouzeni, pfedchdzeni nebo minimalizaci

Posouzeni ucinnosti systému fizeni rizik a vysledky provedenych
studii se zafadi do pravidelné aktualizovanych zpriv
o bezpetnosti uvedenych v ¢l 104 odst. 6 smérnice
2001/83/ES a v ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Kromé toho muze pfislusny orgdn pozadovat pfedlozeni doda-
teénych zprav vyhodnocujicich dcinnost systému minimalizace

rizik a vysledky v3ech takovych provedenych studii.

3. Kromé odstavct 1 a 2 se na registrace 1é¢ivych piipravkd,
které zahrnuji pediatrickou indikaci, vztahuji ustanoveni
o farmakovigilanci stanovend nafizenim (ES) ¢ 726/2004
a smérnici 2001/83/ES.

4. 'V piipadé odkladu ptedd drzitel registrace agentufe
vyro¢ni zpravu obsahujici aktudlni informace o pokroku pedia-
trickych studif v souladu s rozhodnutim agentury o schvéleni
planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu.

JestliZe agentura zjisti, Ze drZitel registrace nejednal v souladu
s rozhodnutim agentury o schvdleni plinu pediatrického
vyzkumu a udéleni odkladu, informuje o tom piislusny organ.

5. Agentura vypracuje obecné zdsady tykajici se pouZiti
tohoto ¢lanku.

Clanek 35

Jestlize je lé¢ivy piipravek registrovan pro pediatrickou indikaci
a drzitel registrace vyuzil odmény nebo pobidky podle ¢lanki
36, 37 nebo 38, tato doba ochrany uplynula a drzZitel registrace
mé v timyslu zastavit uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh, pfevede
drzitel registraci nebo umozni tieti osobé, kterd projevila zdjem
pokracovat v uvddéni doty¢ného 1é¢ivého pripravku na trh,
pouzit farmaceutické, predklinické a klinické podklady obsazené
v registra¢ni dokumentaci 1é¢ivého piipravku na zdkladé ¢lanku
10c smérnice 2001/83/ES.

Drzitel registrace informuje agenturu o svych zdmérech zastavit
uveden{ pfipravku na trh nejpozdéji Sest mésici pied timto
zastavenim. Agentura tuto skutecnost zvefejni.

HLAVAV

ODMENY A POBIDKY

Clanek 36

1. Obsahuje-li zddost podle ¢lankd 7 nebo 8 vysledky vsech
studif provedenych v souladu se schvilenym pldnem pediatric-
kého vyzkumu, ma drzitel patentu nebo dodatkového ochran-
ného osvédéeni ndrok na Sestimésicni prodlouzeni doby
uvedené v ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizeni (EHS) ¢. 1768/92.
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Prvni pododstavec se rovnéZ pouzije v ptipadé, Ze dokonceni
schvédleného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pro pediatrickou indikaci, aviak vysledky provedenych studi
jsou zohlednény v souhrnu udaji o pipravku a piipadné
v ptibalové informaci doty¢ného lécivého piipravku.

2. Pro tGcely pouziti odstavce 1 tohoto ¢lanku se do rozhod-
nuti o registraci zacleni prohldseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3.

3. Pokud byly pouzity postupy stanovené ve smérnici
2001/83/ES, udéli se Sestimési¢ni prodlouzeni doby podle
odstavce 1 pouze v piipadé, Ze je pripravek registrovan ve vech
¢lenskych statech.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji na piipravky, které jsou chré-
nény dodatkovym ochrannym osvédéenim podle nafizeni (EHS)
¢. 1768/92 nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatko-
vého ochranného osvédceni. Nepouziji se na 1é¢ivé piipravky
oznalené jako 1éCivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni podle
nafizeni (ES) ¢. 141/2000.

5.V pfipadé pouziti postupu podle ¢lanku 8, ktery vede k
registraci nové pediatrické indikace, se odstavce 1, 2 a 3 nepou-
ziji, pokud Zadatel v souladu s ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo ¢l. 10 odst. 1 ¢tvrtym pododstavcem smér-
nice 2001/83[ES pozidd o prodlouzeni doby ochrany uvadéni
na trh vztahujici se na doty¢ny lécivy piipravek o jeden rok
klinicky prospéch ve srovndni se stavajicimi zptisoby lécby,
a toto prodlouzZen{ ziska.

Clinek 37

Je-li predloZena zadost o registraci lé¢ivého piipravku oznace-
ného jako léCivy piipravek pro vzacnd onemocnéni podle naii-
zeni (ES) ¢. 141/2000 a obsahuje-li tato zddost vysledky vsech
studif provedenych v souladu se schvilenym plidnem pediatric-
kého vyzkumu a je-li do udélené registrace ndsledné zaclenéno
prohldseni uvedené v ¢l. 28 odst. 3 tohoto nafizeni, prodlouZi
se desetiletd doba uvedend v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢&.
141/2000 na dvanéct let.

Prvni pododstavec se rovnéZ pouzije v piipadé, Ze dokonceni
schvédleného planu pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pro pediatrickou indikaci, avSak vysledky provedenych studif
jsou zohlednény v souhrnu udaji o pipravku a piipadné
v piibalové informaci doty¢ného 1écivého piipravku.

Cldnek 38

1. Jeli udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu
s clanky 5 az 15 nafizeni (ES) & 726/2004, pouziji se doby
ochrany Gdaji a uvddéni na trh stanovené v ¢l. 14 odst. 11
uvedeného nafizeni.

2. Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti v souladu
s postupy stanovenymi smérnici 2001/83/ES, pouziji se doby

ochrany tdajii a uvddéni na trh stanovené v ¢l. 10 odst. 1
uvedené smérnice.

Cldnek 39

1. Kromé odmén a pobidek stanovenych v ¢lancich 36, 37
a 38 mohou byt 1éivé ptipravky pro pediatrické pouziti zpiiso-
bilé pro pobidky poskytované Spolecenstvim nebo ¢lenskymi
stity za Gcelem podpory vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1éci-
vych pipravka pro pediatrické pouziti.

2. Do 26. ledna 2008 sdéli clenské stity Komisi podrobné
informace tykajici se opatfeni, kterd pfijaly za ucelem podpory
vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lécivych piipravkt pro pedia-
trické pouziti. Tyto informace se na Zddost Komise pravidelné
aktualizuji.

3. Do 26. cervence 2008 Komise zpiistupni vefejnosti
podrobny seznam vSech odmén a pobidek poskytovanych
Spolecenstvim a ¢lenskymi stity za tGcelem podpory vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lé¢ivych piipravkd pro pediatrické pouZiti.
Tento seznam se pravidelné aktualizuje a aktualizace se rovnéz
zpfistupni vefejnosti.

Clanek 40

1. Rozpocet SpoleCenstvi stanovi finanéni prostiedky urcené
na vyzkum lé¢ivych piipravka pro pediatrickou populaci s cilem
podporovat studie souvisejici s lé¢ivymi piipravky nebo ucin-
nymi litkami, na néZ se nevztahuje patent nebo dodatkové
ochranné osvédcent.

2. Finan¢ni prostfedky Spolecenstvi uvedené v odstavci 1 se
poskytuji prostfednictvim rdmcovych programti Spolecenstvi
pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace nebo pro-
sttednictvim  jinych iniciativ Spolecenstvi pro financovan{
vyzkumu.

HLAVA VI

KOMUNIKACE A KOORDINACE

Clanek 41

1. Evropskd databdze vytvofend na zakladé ¢lanku 11 smér-
nice 2001/20/ES zahrne kromé klinickych hodnoceni uvede-
nych v ¢lancich 1 a 2 uvedené smérnice i klinickd hodnoceni
provadénd ve tietich zemich, kterd jsou obsazena ve schvdleném
planu pediatrického vyzkumu. V pfipadé takovychto klinickych
hodnoceni provadénych ve tetich zemich vloZi do databaze
podrobné tidaje uvedené v ¢lanku 11 uvedené smérnice subjekt,
jemuz bylo ur¢eno rozhodnuti agentury o planu pediatrického
vyzkumu.

Odchylné od ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES agentura zvefejni
¢ast informaci o pediatrickych klinickych hodnocenich zazna-
menanych v evropské databdzi.
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2. Podrobné tdaje o vysledcich veskerych hodnoceni uvede-
nych v odstavci 1 a jakychkoli dalsich hodnoceni predloZenych
piislusnym orgdnim podle ¢lankd 45 a 46 agentura zvefejni,
a to i v piipadé, ze bylo hodnoceni pfedcasné ukonceno. Tyto
vysledky pfedlozi agentufe bez prodleni zadavatel klinického
hodnoceni, subjekt, jemuz bylo urceno rozhodnuti agentury
o plinu pediatrického vyzkumu, nebo pipadné drzitel regis-
trace.

3. Komise po konzultaci s agenturou, clenskymi stdty
a zuCastnénymi stranami vypracuje pokyny tykajici se povahy
informaci uvedenych v odstavci 1, které se maji zaznamenat do
evropské databdze vytvofené na zdkladé ¢ldnku 11 smérnice
2001/20/ES, druhu informaci, které se zpfistupni vefejnosti
podle odstavce 1, zptsobu piedkldddni vysledk klinickych
hodnoceni a jejich zvefejiiovani podle odstavce 2 a souvisejicich
odpovédnosti a tikolt agentury.

Cldnek 42

Clenské stity shromazdi dostupné tdaje o viech stdvajicich
pouzitich léivych piipravkd u pediatrické populace a do 26.
ledna 2009 sdéli tyto tdaje agentufe.

Pediatricky vybor vypracuje pokyny tykajici se obsahu a formy
udajt, které se maji shromazdit, do 26. ffjna 2007.

Cldnek 43

1. Na zdklad¢ informaci uvedenych v ¢ldnku 42 a po konzul-
taci s Komisi, ¢lenskymi stity a zdcastnénymi stranami vytvoii
Pediatricky vybor soupis lé¢ebnych potfeb, zejména s ohledem
na stanoveni priorit vyzkumu.

Agentura uvedeny soupis zvefejni nejdiive 26. ledna 2009
a nejpozdéji 26. ledna 2010 a pravidelné jej aktualizuje.

2. Pf sestavovani soupisu léCebnych potieb se zohledni
vyskyt onemocnéni u pediatrické populace, zdvaznost daného
onemocnéni, dostupnost a vhodnost alternativnich zptsobi
lécby onemocnéni u pediatrické populace, véetné profilu acin-
nosti a nezddoucich a¢inka téchto zpiusobli 1écby a veskerych
otazek bezpecnosti v pediatrii a veskerych ddaji vyplyvajicich ze
studif ve tfetich zemich.

Cldnek 44

1. Agentura zi{di s védeckou podporou Pediatrického vyboru
evropskou sif ze stdvajicich vnitrostatnich a evropskych siti,
vyzkumnych pracovnikd a stfedisek se zvlastnim odbornym
zaméfenim na provadéni studii u pediatrické populace.

2. Cilem uvedené evropské sit¢ je mimo jiné koordinace
studif tykajicich se lécivych piipravkid pro pediatrické pouziti,

vybudovdni nezbytnych védeckych a spravnich znalosti
a schopnosti na evropské trovni a zamezeni zbytecné duplikace
studif a zkousek u pediatrické populace.

3. Do 26. ledna 2008 piijme spravni rada agentury na navrh
vykonného feditele a po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi stity
a zGCastnénymi stranami provadéci strategii  vytvofeni
a fungovani evropské sité. Tato sit musi byt ptipadné slucitelnd
s Usilim o posileni zdkladd evropského vyzkumného prostoru
v souvislosti s rdmcovymi programy SpoleCenstvi pro vyzkum,
technologicky rozvoj a demonstrace.

Clanek 45

1. Do 26. ledna 2008 predlozi drzitel registrace pfislusnému
orgdnu k posouzeni veskeré pediatrické studie dokoncené ke dni
vstupu tohoto nafizeni v platnost, které se tykaji piipravki
registrovanych ve Spolecenstvi.

PEislusny orgdn muze aktualizovat souhrn udaji o piipravku
a piibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem miize zménit
registraci. Pslusné orgdny si vyménuji informace tykajici se
piedloZenych studif a jejich ptipadnych dopadi na dotcené
registrace.

Agentura koordinuje vyménu informaci.

2. Vsechny stavajici pediatrické studie uvedené v odstavci 1
a vSechny pediatrické studie zahdjené pfed vstupem tohoto nafi-
zen{ v platnost jsou zptisobilé k zafazeni do plinu pediatrického
vyzkumu a budou zohlednény Pediatrickym vyborem pii posu-
zovani Zadosti o plan pediatrického vyzkumu, zprosténi povin-
nosti a odklady a pislusnymi organy pii posuzovani zadosti
piedloZenych podle ¢lankd 7, 8 nebo 30.

3. Aniz je dotcen pfedchozi odstavec, udéli se odmény
a pobidky podle ¢lankt 36, 37 a 38 pouze za pfedpokladu, Ze
vyznamné studie obsazené ve schvileném planu pediatrického
vyzkumu se dokonéi po vstupu tohoto nafizeni v platnost..

4. Pro Gcely pouziti odstavce 3 vypracuje Komise za konzul-
taci s agenturou pokyny pro stanoveni hodnoticich kritérif
vyznamu studif.

Clanek 46

1. Jakékoliv dalsf studie zadané drzitelem registrace, které se
tykaji pouzivani registrovaného lécivého p¥ipravku u pediatrické
populace, se piedlozi pfislusnému orgdnu do Sesti mésicti od
jejich dokonceni, a to bez ohledu na to, zda jsou tyto studie
providény v souladu se schvdlenym planem pediatrického
vyzkumu ¢i nikoliv.
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2. Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda mé drzitel
registrace v tmyslu pozidat o registraci pediatrické indikace &i
nikoliv.

3. Piislusny orgdn mbze aktualizovat souhrn ddajt
o piipravku a piibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem
miZe zménit registraci.

4. Prislusné orgdny si vyménuji informace tykajici se pfedlo-
zenych studif a jejich pfipadnych dopadi na dotéené registrace.

5. Agentura koordinuje vyménu informaci.

HLAVA VII

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVEN{

KAPITOLA 1

Obecnd ustanoveni

0ddil 1

Poplatky, financovdni spolecenstvim, sankce
azpravy

Clinek 47

1. Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti pfedlozena
v souladu s postupem stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
stanovi se vySe sniZenych poplatkd za posouzeni Zddosti
a udrzovani registrace v souladu s ¢lankem 70 nafizeni (ES) €.
726/2004.

2. Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. Gnora
1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro lécivé
piipravky (!).

3. Pediatricky vybor posuzuje bezplatné:

a) zddosti o zprosténi povinnosti;
b) zadosti o odklad;
¢) plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvdlenym planem pediatrického vyzkumu.

Cldnek 48

Prispévek Spolecenstvi podle clanku 67 nafizeni (ES) <.
726/2004 pokryvd ¢innost Pediatrického vyboru, veetné
védecké podpory poskytované odborniky, a ¢innost agentury,
véetné posuzovani plant pediatrického vyzkumu, védeckého
poradenstvi a veskerych osvobozeni od poplatki na zakladé
tohoto nafizeni, a podporuje ¢innosti agentury podle clankd 41
a 44 tohoto nafizeni.

" UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenfm (ES) €. 19052005 (Uk. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).

Cldnek 49

1. Aniz je dotéen Protokol o vysadich a imunitich Evrop-
skych spolecenstvi, stanovi kazdy clensky stit sankce za poru-
Seni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provadécich predpist
piijatych na jeho zdklad€, pokud jde o 1écivé piipravky registro-
vané postupy stanovenymi smérnici 2001/83[ES, a pfijme
veskerd opatfeni nezbytnd pro jejich provedeni. Sankce museji
byt G¢inné, priméfené a odrazujici.

Clenské stity uvédomi Komisi o téchto ustanovenich do 26.
fijna 2007. Veskeré ndsledné zmény ozndmi co moznd nejdfive.

2. Clenské stity okamzité uvédomi Komisi o jakémkoliv
fizeni zahdjeném pro poruseni tohoto nafizeni.

3. Na zadost agentury muzZe Komise ulozit pokuty za poru-
Seni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provadécich predpist
pfijatych na jeho zdklad€, pokud jde o 1écivé piipravky registro-
vané postupem stanovenym naiizenim (ES) ¢. 726/2004. Maxi-
mdlni ¢astky a podminky a zplsoby vybéru téchto pokut se
stanovi postupem podle ¢l. 51 odst. 2 tohoto nafizeni.

4. Komise zvefejni jména viech subjektd, které porusi usta-
noveni tohoto naf{zeni nebo provadécich predpisti pfijatych na
jeho zdkladé a vysi ulozenych pokut s divody pro jejich
uloZeni.

Cldnek 50

1. Na zdkladé zprdvy agentury, a to alespon jednou rocng,
zvefejni Komise seznam spolecnosti a piipravkd, které ziskaly
nékterou z odmén a pobidek podle tohoto nafizeni, jakoz i
seznam spolecnosti, které nesplnily nékterou z povinnosti stano-
venych v tomto nafizeni. Tyto informace poskytnou agentufe
Clenské stty.

2. Do 26. ledna 2013 predlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé obecnou zpridvu o zkuSenostech ziskanych na
zdkladé pouzivani tohoto nafizeni. Ta zahrne zejména podrobny
seznam vsech 1é¢ivych pFipravki registrovanych pro pediatrické
pouziti od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Do 26. ledna 2017 pfedlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zprdvu o zkuSenostech ziskanych v dusledku
pouziti clankd 36, 37 a 38. Zprdva bude obsahovat analyzu
hospodafského dopadu odmén a pobidek spolu s analyzou
pfedpokladanych disledki tohoto nafizeni pro vefejné zdravi,
a to za G¢elem navrzZeni p¥{padnych nezbytnych zmén.

4. Bude-li k dispozici dostatek tidajii umozsiujicich provedeni
rozsdhlych analyz, provede se ustanoveni odstavce 3 zdroven
s ustanovenimi odstavce 2.



L 378/16 Utedni véstnik Evropské unie 27.12.2006

0ddil 2

Stdly vybor

Cldnek 51

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro humdnni lécivé
piipravky zfizeny ¢linkem 121 smérnice 2001/83/ES (dile jen
,vybor).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 uvedeného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svijj jednaci fad.

KAPITOLA 2

Zmény

Cldnek 52
Nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 se méni takto:

1. v ¢lanku 1 se dopliiuje nova definice, kterd zni:

,€) ,zadosti o prodlouzeni doby platnosti Zadost
o prodlouzeni doby platnosti osvédceni podle ¢l. 13
odst. 3 tohoto nafizeni a ¢lanku 36 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé¢ivych piipravcich pro pediatrické
pouziti ().

(*) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
2. v ¢lanku 7 se dopliuji nové odstavce, které znéji:

,3.  Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat,
pokud se podava zddost o osvédCeni nebo pokud Zzidost
o osvédéeni neni dosud vyfizena a jsou splnény piislusné
pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nebo ¢l. 8 odst. 1a.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného o-
svédceni se poddvd nejpozdéji dva roky pred uplynutim
doby platnosti osvéd¢ent.

5. Aniz je dotlen odstavec 4, po dobu péti let ode dne
vstupu nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 v platnost se Zddost
o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni
podévd nejpozdéji Sest mésicti pfed uplynutim doby plat-
nosti osvédcent.

3. ¢lanek 8 se méni takto:

a) v odstavci 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,d) zahrnuje-li Zddost o osvédéeni pozadavek na
prodlouZeni doby platnosti:

i) kopii prohldseni, kterym se doklddd soulad se
schvélenym a dokoncenym pldnem pediatrického
vyzkumu podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (ES) &.
1901/2006;

ii) v pripadé potieby kromé kopie rozhodnuti
o registraci podle pismene b) doklad o udéleni
registrace ve vSech ostatnich ¢lenskych stitech
podle ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006%

b) vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,la. Jestlize Zddost o osvédCeni neni dosud vyfizena,
uvedou se v zddosti o prodlouzeni doby platnosti
podle ¢l. 7 odst. 3 podrobné tidaje uvedené v odst.
1 pism. d) a odkaz na jiz podanou zidost
o osvédceni.

1b. Z4dost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného
osvédceni musi obsahovat podrobné tidaje uvedené
v odst. 1 pism. d) a kopii jiz udéleného osvédceni.”;

¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Clenské stity mohou stanovit, ze poddni Zddosti
o osvédCeni a podani zddosti o prodlouzeni doby plat-
nosti osvédceni podléhd poplatku.”;

. ¢lanek 9 se mén{ takto:

a) v odstavci 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Zidost o prodlouzeni doby platnosti osvédceni se
podivd u piislusného orgdnu doty¢ného clenského
statu.”;

b) v odstavci 2 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

Jf) popfipadé tdaj o tom, Ze zddost zahrnuje Zddost
o prodlouzeni doby platnosti.

c) doplituje se novy odstavec, ktery zni:

,3. K ozndmeni zddosti o prodlouzeni doby platnosti
jiz udéleného osvédceni nebo pokud Zadost o osvédceni
neni dosud vyfizena, se pouZije odstavec 2. Toto ozné-
meni navic obsahuje uvedeni Zddosti o prodlouzeni
doby platnosti osvédceni.
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5. v ¢lanku 10 se dopliuje novy odstavec, ktery zni: »4.  Odchylné od odstavce 1 agentura zvefejni Cdst infor-
maci o pediatrickych klinickych hodnocenich zaznamena-

,6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 nych do evropské databdze v souladu s nafizenim Evrop-
a7z 4 pouziji obdobné.”; ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 ze dne 12.

prosince 2006 o lé&ivych pipravcich pro pediatrické
) . ] o pouziti (*).
6. v clanku 11 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:
(*) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
,3.  Odstavce 1 a 2 se pouZiji na ozndmeni skute¢nosti,
ze bylo schvéleno prodlouzeni doby platnosti osvédéent,
nebo skute¢nosti, Ze zddost o takové prodlouzeni byla

zamitnuta.” 5
Cldnek 54

7. V danku 13 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:
Ve smérnici 2001/83/ES se v ¢l. 6 odst. 1 nahrazuje prvni

,3.  Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouZzi pododstavec timto:

o Sest mésicti v pipadé pouziti ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢.

1901/2006. V takovém piipadé muize byt doba stanovend

v odstavci 1 tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.” ,1.  Zadny lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh
v Clenském stdté, aniz by pfislusny organ doty¢ného ¢len-
ského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni s nafizenim Evrop-
Cldnek 15a ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé&ivych pipravcich pro pediatrické
pouziti (¥).

8. vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

Zruseni prodlouZeni doby platnosti

- .. ..z - *) Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
1. Prodlouzeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud () Ur. vés *

bylo udéleno v rozporu s clankem 36 nafizeni (ES) &.
1901/2006.

2. Kdokoli muze predlozit Zadost o zruseni prodlouZeni Clanek 55

doby platnosti organu, ktery je podle vnitrostdtnich prav-

nich predpist pfislusny zrusit dany zékladni patent.”; Naffzeni (ES) . 726/2004 se méni takto:

9. clanek 16 se méni takto:
1. v ¢lanku 56 se odstavec 1 nahrazuje timto:
a) dosavadni jediny odstavec se oznacuje jako odstavec 1,
»1. Soucasti agentury jsou:
b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,2.  Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi a) V),’bO{,PTO huménqi lécivé pfiprav.ky,, kte.r)’r je phslusny
v souladu s ¢ldnkem 15a, orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 pro pfipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici
tuto skutecnost zvefejni.*; se hodnoceni humdannich 1é¢ivych pripravkd;

b) Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, ktery je piislusny
pro piipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici
se hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd;

10. clanek 17 se nahrazuje timto:

,Cldnek 17

¢) Vybor pro 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni;
Opravné prostiedky

d) Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky;
Proti rozhodnutim orgdnu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo
subjektd uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 15a odst. 2
vydanym podle tohoto nafizeni mohou byt uplatnény
stejné opravné prostiedky jako ty, jejichz podani umoziuji

e) Pediatricky vybor;

vnitrostatni prévni ptedpisy proti obdobnym rozhodnutim f sekreta/riét,, ktery pO,Skytlolje teChr.l.iC?(.)U, Vé.declfoq
ve véci vnitrostatnich patentii.”. a spravni podporu vyborGm a zajistuje mezi nimi

vhodnou koordinaci;

o, g) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku
Cldnek 53 64:

Ve smérnici 2001/20/ES se v ¢lanku 11 doplriuje novy odstavec, h) spravni rada, kterd plni povinnosti stanovené v ¢lancich
ktery znf: 65, 66 a 67.%
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2. v ¢&l. 57 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

»t) piijimani rozhodnuti podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lé¢ivych piipravcich pro pediatrické
pouziti (¥).

(*) UfL. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.

3. vkladé se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 73a

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle nafizeni (ES) €.
1901/2006 1ze podat Zalobu k Soudnimu dvoru Evropskych
spolecenstvi za podminek stanovenych v ¢lanku 230
Smlouvy.”.

KAPITOLA 3

Zdvérecnd ustanoveni

Clanek 56

Pozadavek stanoveny v ¢l. 7 odst. 1 se nevztahuje na platné
zadosti, které v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost
jesté nejsou vytizeny.

Cldnek 57

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost tficitym dnem po vyhld-
Seni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Clének 7 se pouzije od 26. Eervence 2008.
Clanek 8 se pouzije od 26. ledna 2009.
Clanky 30 a 31 se pouzij od 26. Cervence 2007.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Ve Strasburku, dne 12. prosince 2006.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu

predseda
M. PEKKARINEN
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PROHLASENI KOMISE

Komise z diivodi rizika pfedstavovaného karcinogennimi, mutagennimi a toxickymi latkami pro reprodukci
pozadd Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky Evropské agentury pro lécivé pipravky, aby na zakladé ¢l. 5
odst. 3 a ¢l. 57 odst. 1 pism. p) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky, vyjadiil stanovisko k pouZivani téchto kategoril
latek jako pomocnych latek v 1é¢ivych piipravcich pro humédnni pouziti.

Komise ptedloZi stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky Parlamentu a Radé.

o .~ ¥

Komise bude ve Ihiité Sesti mésicti po vyjadieni stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé pripravky informovat
Evropsky parlament a Radu o vSech opatfenich, kterd povaZuje za nezbytnd pro zajisténi dodrzovani tohoto
stanoviska.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1902/2006
ze dne 20. prosince 2006,
kterym se méni nafizeni ¢. 1901/2006 o 1écivych pfipravcich pro pediatrické pouziti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, PRIJALY TOTO NARIZENI:

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

Cldnek 1

s ohledem na ndvrh Komise,

Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se méni takto:

s ohledem na stanovisko Evropského hospodérského

a socidlniho vyboru,
1) V ¢lanku 20 se odstavec 2 nahrazuje timto:

po konzultaci s Vyborem regiont, ,2.  Na zdkladé zkuSenosti ziskanych v dusledku uplatrio-
vani tohoto ¢lanku mizZe Komise regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 51 odst. 2 pfijmout ustanoveni pozmé-
fijici nebo dopliiujici jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (!), zen{ s cllem dale vymezit divody pro udéleni odkladu.”

vzhledem k témto dévodam: 2) V clanku 49 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Na Zzddost agentury mize Komise ulozit pokuty za

(1)~ Opatfeni nezbytnd k provedeni nafizeni (ES) & porudeni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provddécich
1901/2006 () by méla byt prijata v souladu opatfeni pfijatych na jeho zdkladé, pokud jde o lécivé
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 piipravky registrované postupem stanovenym naiizenim (ES)
o p0§t}1pech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych ¢. 726/2004. Opatteni pozménujici nebo doplijici jiné nez
Komisi (). podstatné prvky tohoto nafizeni, tykajici se maximélnich
¢astek a podminek a zptsobti vybéru téchto pokut se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 51 odst.

(2) Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfesnému vymezeni >

dtvodi pro udéleni odkladu zahdjeni nebo dokonéeni né-
kterych nebo vsech opatieni obsaZenych v plinu pedia-
trického vyzkumu a ke stanoveni maximalnich céstek
a podminek a zptisobii vybéru pokut za poruSeni nafi-
zeni (ES) ¢. 1901/2006 nebo provadécich opatfeni pfija-
tych na jeho zédkladé. Jelikoz tato opatfeni maji obecny
vyznam a jejich déelem doplnit nafizeni (ES) ¢&.
1901/2006 o nové jiné nez podstatné prvky, méla by byt
pfijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

3) V ¢lanku 51 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst.
1 aZ 4 a cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
Clanek 8 zminéného rozhodnuti“.

(3)  Nafzeni (ES) ¢& 1901/2006 je tieba odpovidajicim
zpusobem zménit,

Cldnek 2
(") Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 14. prosince 2006 (dosud
nezvefejnéné v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 19. pro-
since 2006. .
(3 Viz strana 1 v tomto ¢isle Uedniho véstniku. o, . o o,
() UL vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti Toto nafizeni vstupuje v platnost tficdtym dnem po vyhldSeni

2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11). v Utednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 20. prosince 2006.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1903/2006/ES

ze dne 12. prosince 2006

kterym se zavadi program Kultura (2007 - 2013)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 151 odst. 5 prvn{ odrdzku této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (!),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Je nezbytné podporovat spolupréci a kulturni vymény za
Gcelem uzndni a podpory kulturni a jazykové rozmani-
tosti v Evropé, zlepSovat u evropskych obcand znalosti
jingch evropskych kultur, nez jsou jejich vlastni,
a soucasné zvySovat jejich povédomi o spole¢ném evrop-
ském kulturnim dédictvi, které sdileji. Podpora kulturni
a jazykové spoluprice a rozmanitosti tak pHimym zapo-
jenim evropskych obc¢ant do procesu integrace pfispiva )
k tomu, Ze se evropské obcanstvi stdivd hmatatelnou
skutecnosti.

() Aktivni kulturni politika zaméfend na zachovéni kulturni
rozmanitosti Evropy a podporu jejich spole¢nych kultur-
nich prvké a kulturniho dédictvi mize pfispét k vétsimu
vnéj§imu zviditelnén{ Evropské unie.

—
-~

(3) K tomu, aby obcané vyjadiili svou plnou podporu
evropské integraci a plné se ji Gc¢astnili, je zapotiebi kldst
vétsi diiraz na jejich spole¢né kulturni hodnoty a kofeny
jakozto klicovy prvek jejich identity a jejich pfislusnosti
ke spolecnosti zalozené na svobodg, spravedlnosti, demo-
kracii, respektovani lidské dastojnosti a nedotknutelnosti
lidské osobnosti, toleranci a solidarité, pfi plném respek-
tovani Listiny zdkladnich prdv Evropské unie. C)

() U. vést. C 164, 5.7.2005, s. 65. )

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. ffjna 2005 (Uf. vést. C 272 E,
9.11.2006, s. 233), spole¢ny postoj Rady ze dne 18. cervence 2006 ©)
(Uf. vést. C 238 E, 3.10.2006, 5. 18), postoj Evropského parlamentu ze
dne 24. fjna 2006 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku)
arozhodnuti Rady ze dne 11. prosince 2006.

Je nezbytné, aby odvétvi kultury pfispivalo k Sirsimu
evropskému politickému vyvoji a aby v ném plnilo
urCitou  Glohu. Odvétvi kultury jako takové je
vyznamnym zaméstnavatelem a kromé toho existuje
jasnd  souvislost ~mezi investicemi do  kultury
a hospodaiskym rozvojem, z ¢ehoz vyplyvd, Ze je dtle-
zité posilit kulturni politiku na regiondlni, celostatni
a evropské trovni. Proto by mélo byt v ramci Cinnosti
provadénych v souvislosti s lisabonskou strategii posileno
postaveni jednotlivych odvétvi kulturntho primyslu,
nebot odvétvi kulturniho pramyslu stile vice pfispivaji k
evropskému hospodéfstvi.

Rovnéz je nutné podporovat aktivni obcanstvi a posilit
boj proti vSem formdm vyloudeni, vCetné rasismu
a xenofobie. Prostfedkem k boji proti socidlnimu vylou-
¢eni mize byt zlepSeni piistupu co nejvétstho poctu lidi
ke kultufe.

Clanek 3 Smlouvy stanovi, Ze pfi viech cinnostech uvede-
nych ve zminéném clanku usiluje  Spolecenstvi
o odstranéni nerovnosti a podporuje rovné zachdzeni pro
muze a Zeny.

Kulturni programy Kaleidoscope, Ariane, Raphael
a Kultura 2000, stanovené v  rozhodnutich
& 719/96[ES (), & 2085/97[ES (), & 2228/97[ES ()

¢. 508/2000/ES (%), pfedstavovaly vyznamné etapy pfi
provadéni ¢innosti SpoleCenstvi v oblasti kultury. Zejmé-
na diky hodnoceni uvedenych kulturnich programd byly
ziskdny zna¢né zkuSenosti. V soucasné dobé je vhodné
¢innost Spolecenstvi v oblasti kultury zefektivnit a posilit
na zdkladé vysledkt téchto hodnoceni, vysledk konzul-
tace se vSemi partnery a vysledka ¢innosti evropskych
organti z posledni doby. K tomuto tcelu je proto vhodné
piijmout odpovidajici program.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 719/96/ES ze dne 29.

bfezna 1996 o zavedeni programu pro podporu umélecké a kulturnf
Cinnosti  evropského rozméru (Kalel oscope) (UF. vést. L 99,
20.4.1996, s. 20). Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti ¢. 477/1999/ES
(Ut. vést. L 57, 5.3.1999, 5. 2).
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2085/97[ES ze dne 6.
fijna 1997 o podpurnem programu pro oblast knih a Cetby vcetné
prekladu (Ariane) (UF. vést. L 291, 24.10.1997, s. 26). Rozhodnuti ve
znéni rozhodnuti & 476/1999/ES (Ut. vést. L 57, 5.3.1999,s. 1).
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2228/9 7/ES ze dne 13.
fijna 1997 o akénim programu Spolecenstvi v oblasti kulturniho
dédictvi (program Raphael) (Ut. vést. L 305, 8.11.1997,s. 31). Rozhod-
nutf zrueno rozhodnutim & 508/2000/ES (UF. vést. L 63, 10.3.2000,
s. 1).
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 508/2000/ES ze dne 14.
unora 2000 o programu Kultura 2000 (U¥. vést. L 63, 10.3.2000, s. 1).
Rozhodnuti naposledy pozménéné nafizenim Rady (ES) ¢. 885/2004
(Uf. vést. L 168, 1.5.2004, s. 1).
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(8)  Evropské orgdny se pii ruznych piilezitostech vyjadiily vybranych témat evropského zdjmu, jakoz i shromazdo-

(11)

(12)

k otizkdm, které se vztahuji k cinnosti Spolecenstvi
v oblasti kultury a k vyzvdm tykajicim se kulturni spolu-
price; zejména Rada v usnesenich ze dne 25. cervna
2002 o novém pracovnim plinu evropské spoluprice
v oblasti kultury () a ze dne 19. prosince 2002
o provadéni pracovniho plénu evropské spoluprice
v oblasti kultury (%), Evropsky parlament v usnesenich ze
dne 5. zdff 2001 o kulturni spoluprici v Evropské
unii (), ze dne 28. tnora 2002 o provadéni programu
Kultura 2000 (%), ze dne 22. fijna 2002 o vyznamu
a dynamice divadla a divadelnich uméni v rozsifené
Evropé (°) a ze dne 4. zaf{ 2003 o odvétvich kulturniho
pramyslu (°) a dile Vybor regiont ve stanovisku ze dne
9. fijna 2003 k prodlouzeni programu Kultura 2000.

Rada ve vyse uvedenych usnesenich zdiiraznila, Ze na
drovni Spolecenstvi je nutné piijmout ke kultufe
v ramci evropské kulturni spoluprace, jakoz i obecnou
podminkou opatfeni Spolecenstvi v oblasti kultury, je
evropska ptidand hodnota.

Aby se tento spolecny kulturni prostor stal pro obyvatele
Evropy skutecnosti, je dualezité posilit nadndrodni mobi-
litu kulturnich ¢initel& a nadndrodni pohyb uméleckych
a kulturnich dél a produktd, jakoz i podpofit dialog
a kulturni vymény.

Rada ve svych zdvérech ze dne 16. listopadu 2004 tykaji-
cich se pracovntho plinu v  oblasti kultury
(2005 — 2006), Evropsky parlament ve svém usneseni ze
dne 4. zaff 2003 o odvétvich kulturntho pramyslu
a Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ve svém stano-
visku ze dne 28. ledna 2004 k odvétvim kulturniho
pramyslu v Evropé vyjadfily svij pohled na nutnost vice
zohledtiovat zvlastni hospodaiské a socidlni rysy jinych
nez audiovizudlnich odvétvi kulturniho pramyslu. Kromé
toho by mély byt v novém programu zohlednény
piipravné ¢innosti souvisejici se spolupraci v kulturnich
otdzkach podporované v letech 2002 — 2004.

V této souvislosti je tfeba se zasadit o $ir$i spolupréci
mezi kulturnimi ¢initeli tim, Ze budou nabadani k vytva-
feni projekt viceleté spoluprice, a tim jim umoZnit
rozvijet spole¢né ¢innosti a podporovat specificky zamé-
fend opatieni se skute¢nou evropskou pfidanou
hodnotou, kulturni uddlosti symbolického vyznamu,
organizace evropské kulturni spoluprice a analyzy

. vést. C162,6.7.2002,s. 5.

.vést. C13,18.1.2003,s. 5.

.vést. C72E, 21.3.2002,s. 142.
.vést. C293 E, 28.11.2002,s. 105.
.vést. C 300 E, 11.12.2003,s. 156.
.vést. C76 E, 25.3.2004, s. 459.

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

vani a §ifeni informaci a ¢innosti zaméfené na maximali-
zaci U¢inkl projekt v oblasti evropské kulturni spolu-
price a rozvoje evropské kulturni politiky.

Podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.
1622/2006/ES ze dne 24. Fjna 2006 o zavedeni akce
Spolecenstvi na podporu projektu ,Evropské hlavni mésto
kultury“ pro roky 2007 az 2019 je tieba tento projekt
znacné financné podporit, nebot je Evropanim dobfe
zndm a pomdahd posilovat pocit soundlezitosti ke spolec-
nému kulturnimu prostoru. V rdmci tohoto projektu by
mél byt kladen diraz na celoevropskou kulturni spolu-
préci.

Méla by byt podporovina cinnost organizaci, které
pracuji ve prospéch evropské kulturni spoluprace a které
tak plni dlohu ,vyslanc“ evropské kultury, pficemz by se
Evropskd unie méla opfit o zkuSenosti, které ziskala
v ramci rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 792/2004/ES ze dne 21. dubna 2004 o zavedeni
akéniho programu SpoleCenstvi na podporu subjekti
ptisobicich v oblasti kultury na evropské trovni (’).

Je nezbytné, aby program v souladu se zdsadou svobody
projevu piispival k usili Evropské unie podporovat udrzi-
telny rozvoj a bojovat proti v§em formdm diskriminace.

Zemé kandidujici na pfistoupeni k Evropské unii a zemé
ESVO, které jsou stranami Dohody o EHP, by mély mit
moznost UGcastnit se programii SpoleCenstvi v souladu
s dohodami uzavienymi s témito zemémi.

Evropskd rada pfijala na svém zaseddni v Soluni ve dnech
19. a 20. Cervna 2003 ,Agendu pro zdpadni Balkdn:
sméfovani k evropské integraci, kterd stanovi, Ze
programy SpoleCenstvi by mély byt otevieny zemim,
které jsou v procesu stabilizace a pfidruzeni, a to na
zdkladé rdmcovych dohod, které maji byt podepsiny
mezi témito zemémi a SpoleCenstvim. Pokud si to tyto
zemé pieji, mély by mit moZnost se v zdvislosti na
rozpoctovych tvahdch nebo politickych  prioritach
zucastnit daného programu nebo vyuzivat formu omeze-
n&jsi spoluprdce na zdkladé dodatecnych rozpoctovych
polozek a zvldstnich postuptd, na nichZ se doty¢né strany
dohodnou.

Program by mél byt rovnéZ otevien spoluprdci s jinymi
tfetimi zemémi, které se SpoleCenstvim podepsaly
dohody obsahujici ustanoveni tykajici se kultury,
v souladu s postupy, jez je tieba stanovit.

() Ut. vést. L 304, 3.11.2006, s. 1. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

¢. 649/2005/ES (Uf. vést. L 117, 4.5.2005, s. 20).
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(19)  Ma-i se zvysit pfidand hodnota ¢innosti Spolecenstvi, je Radou a Komisi o rozpoctové kdzni a fddném finan¢nim

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

nutné zajistit soucinnost a doplikovost akef provadénych
v ramci tohoto rozhodnuti a ostatnich pfislusnych
politik, akci a ndstroju Spolecenstvi podle ¢l. 151 odst. 4
Smlouvy. Zvlstni pozornost je tfeba vénovat sty¢nym
bodiim opatfeni Spolecenstvi v oblasti kultury a v oblasti
vzdélavani a akcim, jeZ podporuji vymény osvédéenych
postupti a uzsi spolupréci na evropské tirovni.

Pokud jde o provddéni podpory Spolecenstvi, méla by se
brat v tvahu zvlastni povaha odvétvi kultury v Evropé,
a zejména by se mélo dbét na to, aby se co nejvice zjed-
nodusily spravni a finan¢ni postupy a piizpisobily se
sledovanym cilim, jakoz i zkuSenostem a vyvoji
v odvétvi kultury.

Komise, ¢lenské stity a kulturni kontaktni mista by mély
podporovat ticast mensich subjektt na projektech viceleté
spolupréce a organizovani ¢innosti zaméfenych na sdru-
zovani moznych partnerti projektd.

Program by mél spojovat specifické schopnosti a odborné
znalosti kulturnich subjektd z celé Evropy. V piipadé
potfeby by méla Komise a ¢lenské stity pfijmout opatfeni
s cilem feSit nizkou tcast kulturnich subjektd
v jednotlivych ¢lenskych stitech nebo zicastnénych
zemich.

V ramci spoluprdce mezi Komisi a clenskymi stity je
zadouci zajistit stdlé sledovani a hodnoceni programu,
aby se mohly provadét dpravy, zejména tpravy v ramci
priorit pfi provadéni opatfeni. Hodnoceni by mélo
zahrnovat vngjsi hodnoceni provadéné nezavislymi
a nestrannymi subjekty.

Postupy pro sledovani a hodnoceni programu by mély
vyuzivat cile a ukazatele, které jsou konkrétni, méfitelné,
dosazitelné, dileZité a terminované.

Meéla by byt provedena vhodnd opatteni, aby se piedeslo
nesrovnalostem a podvodim a aby byly ztracené,
neoprdvnéné vyplacené nebo pouzité finanéni prosttedky
ziskdny zpét.

Je vhodné zavést jednotny ndstroj pro financovani
a programovani kulturni spoluprice nazvany ,program
Kultura“ na obdobi od 1. ledna 2007 do 31. prosince
2013.

Toto rozhodnuti stanovi pro celou dobu trvani programu
finan¢ni kryti, které je pro rozpoctovy orgdn hlavni refe-
rencni hodnotou pii ro¢nim rozpodtovém procesu ve
smyslu bodu 37 interinstituciondlni dohody ze dne 17.
kvétna 2006  mezi  Evropskym  parlamentem,

(28)

(29)

(30)

(31)

fizeni (V).

Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto rozhodnuti by
méla byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468[ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (%).

Opatfeni nezbytnd k finanénimu provedeni tohoto
rozhodnut! by méla byt pfijata v souladu s nafizenim
Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. Cervna
2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném
rozpoctu Evropskych spolecenstvi (°) (dile jen ,finanéni
nafizeni”), a nafizenim Komise (ES, Euratom)
¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002 o provadécich
pravidlech k  nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 (.

Akce Spolecenstvi dopliiuje celostdtni nebo regiondlni
opatieni provadénd v oblasti kulturni spoluprace. Jelikoz
cilt tohoto rozhodnuti, totiz podpory evropského kultur-
niho prostoru zalozeného na spole¢ném kulturnim
dédictvi  (nadndrodni mobilita kulturnich  Cinitelt
v Evropé, nadndrodni pohyb uméleckych dél a kulturnich
a uméleckych produktt a dialog mezi kulturami), nemtize
byt z divodu jejich nadndrodni povahy uspokojivé dosa-
Zeno na urovni Clenskych statl, a proto jich muZze byt
z divodu rozsahu nebo G¢inkt ¢innosti lépe dosazeno
na urovni Spolecenstvi, muZe SpoleCenstvi pfijmout
opatfen{ v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou proporciona-
lity stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto
rozhodnuti rdmec toho, co je pro dosazen{ téchto cila
nezbytné.

Meéla by se piijmout pfechodnd ustanoveni s cilem zajistit
hladky ptechod mezi programy stanovenymi rozhodnu-
timi ¢. 508/2000/ES a ¢. 792/2004/ES na jedné strané
a programem stanovenym timto rozhodnutim na strané
druhé,

ROZHODLY TAKTO:

1.

Cldnek 1

Zavedeni a doba trvini

Timto rozhodnutim se zavadi program Kultura, jednotny

vicelety program opatfeni SpoleCenstvi v oblasti kultury
otevieny vSem kulturnim odvétvim a vSem kategoriim kultur-
nich subjektt (ddle jen ,program®).

1

S

() UF
() Ur
() Ut
(*) Ut

4

.vést. L 138, 30.4.2004, s. 40.

.vést. C139,14.6.2006,s. 1.
.vést. L 184,17.7.1999,s. 23.
.vést. L 357,16.9.2002,s. 1.
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2. Program se provadi v obdobi od 1. ledna 2007 do 31. pro-
since 2013.

Cldnek 2
Rozpocet

1. Finan¢ni kryti na provadéni programu v obdobi uvedeném
v ¢ldnku 1 se stanovi na 400 miliony EUR (').

2. Roéni rozpoctové polozky schvdli rozpoctovy organ
v mezich finanéntho rdmce.

Clanek 3
Cile

1. Obecnym cilem programu je posilit kulturni prostor
sdileny Evropany a zaloZeny na spole¢ném kulturnim dédictvi
prostiednictvim rozvoje kulturni spoluprice mezi tvirci, kultur-
nimi diniteli a kulturnimi institucemi zemi ucastnicich se
programu s cilem podpofit utvifeni evropského obcanstvi.
Program umoZiiuje Gcast jinych nez audiovizudlnich odvétvi
kulturntho pramyslu, zejména malych kulturnich podnikd,
pokud tato odvétvi vyvijeji nevydéle¢nou kulturni ¢innost.

2. Zvlastni cile programu jsou
a) posilovat nadndrodni mobilitu kulturnich ¢initeld;

b) podporovat nadndrodni pohyb kulturnich a uméleckych dél
a produktd;

¢) podporovat dialog mezi kulturami.

Cldnek 4
Oblasti ¢innosti

1. Cild programu se dosahuje provadénim nasledujicich
opatfeni popsanych v piiloze:

a) podpora pro kulturni akce, a to:
— projekty viceleté spoluprice,
— opatfent tykajici se spoluprace,
— zvlastni akce;

b) podpora pro subjekty pusobici v oblasti kultury na evropské
arovni;

¢) podpora analytickych praci, shromazdovani a Sifeni infor-
maci a ¢innosti zaméfenych na maximalizaci d¢inku projekti
v oblasti evropské kulturni spoluprice a rozvoje evropské
kulturni politiky.

2. Tato opatfeni se provadéji v souladu s pfilohou.

" UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES,
Euratom) ¢. 1261/2005 (Ut vést. L 201, 2.8.2005, s. 3).

Cldnek 5

Ustanoveni tykajici se tfetich zemi

1. Program je otevieny Gcasti téchto zemi:

a) zemi ESVO, které jsou ¢leny EHP, v souladu s ustanovenimi
Dohody o EHP;

=

kandidatskych zemi, které vyuzivaji predvstupni strategie pro
piistoupeni k Unii v souladu s obecnymi zdsadami, podmin-
kami a postupy pro ucast téchto zemi na programech Spole-
Censtvi, stanovenymi v ramcovych dohodéch;

¢) zemi zdpadniho Balkdnu v souladu s postupy stanovenymi
s témito zemémi v ndvaznosti na rdimcové dohody o jejich
Ucasti na programech Spolecenstvi.

Zemé uvedené v tomto odstavci se plné Gcastni programu, jsou-
li splnény pozadované podminky a zaplaceny dodate¢né rozpoc-
tové polozky.

2. Na zdkladé dodatetnych  rozpoctovych  polozek
a zvldstnich postupti, které se stanovi, je program rovnéz
otevieny spoluprici s jinymi tfetimi zemémi, jeZ uzaviely se
Spolecenstvim dohody o pfidruzeni nebo o spolupraci obsahu-
jici ustanoveni o kultufe.

Zemé zdpadniho Balkdnu uvedené v odst. 1 pism. ), které si
nepfeji vyuzit vyhod plné Gcasti na programu, mohou ziskat
prospéch ze spoluprdce na programu za podminek stanovenych
v tomto odstavci.

Clanek 6

Spoluprice s mezindrodnimi organizacemi

Program umoZziiuje spole¢nou ¢innost s mezindrodnimi organi-
zacemi pusobicimi v oblasti kultury, jako jsou UNESCO nebo
Rada Evropy, na zdkladé spolecnych piispévka a v souladu
s pravidly platnymi v jednotlivych institucich nebo organizacich
pro provadéni opatfeni uvedenych v ¢lanku 4.

Clanek 7

Dopliikovost s jinymi ndstroji Spolecenstvi

Komise zajisti propojeni mezi programem a jinymi ndstroji
Spolecenstvi, zejména opatfenimi pijatymi v rdmci struktural-
nich fond a opatfenimi v oblastech vzdélavani, odborné
pfipravy, vyzkumu, informacni spole¢nosti, obcanstvi, mlddeze,
sportu, jazykd, socidlniho zaclenéni, vnéjsich vztaht EU a boje
proti viem formdm diskriminace.
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Cldnek 8 b) disponovat vhodnou infrastrukturou, zejména pokud se tykd
informacnich a komunikacnich technologii,
Provedeni

1. Komise provadi akce Spolecenstvi, kterd jsou pfedmétem
tohoto programu, v souladu s pfilohou.

2. Postupem podle ¢l. 9 odst. 2 se prijimaji tato opatfent:
a) ro¢ni pracovni pldn véetné priorit, kritérii vybéru a postupty;

b) ro¢ni rozpocet a rozdélen{ finan¢nich prostiedkti mezi jed-
notlivé akce programu;

c) postupy pro sledovéan{ a hodnoceni programu;
d) finan¢ni podpora, kterd md byt poskytnuta Spolecenstvim
podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) prvni odrdzky: ¢dstky, doba

trvani, rozdéleni a ptijemci.

3. Veskerd ostatni opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto
rozhodnuti se piijimaji postupem podle ¢l. 9 odst. 3.

Cldnek 9
Vybor
1.  Komisi je ndépomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je dva
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clianek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Vybor pfijme svij jednaci fad.

Cldnek 10
Kulturni kontaktni mista

1. Kulturni kontaktni mista ve smyslu oddilu I bodu 3.1
piilohy plsobi jako provadéci subjekty pro Sifeni informaci
0 programu na vnitrostatni trovni, s ohledem na ¢l. 54 odst. 2
pism. ¢) a odst. 3 finan¢niho nafizeni.

2. Kulturni kontaktni mista musi spliiovat tato kritéria:

a) disponovat dostatenym poctem pracovnikii s odbornymi
a jazykovymi schopnostmi, které jsou nutné pro praci
v prostfedi mezindrodni spolupréce,

c) pusobit ve spravnim rdmci, ktery jim umoZiuje Uspé$né
plnéni tkolt a vylucuje jakykoliv stret z4jmdl.

Clanek 11

Financ¢ni ustanoveni

1. Finan¢ni podpora méd formu grant pridélovanych prav-
nickym osobdm. Podle ¢l. 114 odst. 1 finan¢niho nafizeni
mohou byt v nékterych pifpadech granty piidéleny fyzickym
osobdm. Komise muze rovnéz fyzickjm nebo pravnickym
osobdm udélit ceny za akce nebo projekty provedené v rdmci
programu. V zdvislosti na povaze akce mtze byt povoleno
pausdlni financovani nebo uplatnéni sazeb jednotkovych
ndklada.

2. Komise miize podle charakteristiky pifjemct a povahy akci
rozhodnout, zda je Ize osvobodit od ovéfovani odborné zpiiso-
bilosti a kvalifikace, které jsou vyzadovany k uskute¢néni
navrhované akce nebo pracovniho programu.

3. Granty nebo ceny mohou byt udéleny na konkrétni
¢innosti v rdmci projektu evropskych hlavnich mést kultury
jmenovanych v souladu s rozhodnutim ¢. 1419/1999]ES.

Clanek 12

Piispévek k jinym cilam Spolecenstvi

Program pfispiva k posileni prifezovych cilti Evropského spole-
Censtvi zejména tim, Ze

a) prosazuje zdkladni zdsadu svobody projevu;

b) podporuje lepsi povédomi vyznamu pfispivani k trvalému
rozvoji;

¢) usiluje o prosazovani vzdjemného porozuméni a tolerance
v ramci Evropské unie;

d) pfispivd k odstranéni veskeré diskriminace zaloZené na
pohlavi, rase nebo etnickém puvodu, ndbozenském vyzndni
nebo svétovém ndzoru, zdravotnim postizeni, véku nebo
sexudlni orientaci.

Zvlastni pozornost je vénovana soudrznosti a dopliikovosti
programu s politikami Spolecenstvi v oblasti kulturni spoluprace
se tfetimi zemémi.
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Cldnek 13
Sledovéni a hodnoceni

1.  Komise zajistuje pravidelné sledovini programu ve vztahu
k jeho cilim. Vysledky procesu sledovéani a hodnoceni se berou
v Gvahu pii provadéni programu.

Sledovéni zahrnuje zejména vypracovdni zprav uvedenych
v odst. 3 pism. a) a ¢).

Zvlastni cile programu mohou byt na zdkladé vysledki zprav
o sledovéni piezkoumdny postupem podle ¢clanku 251 Smlouvy.

2. Komise zajisti pravidelné vnéjsi a nezdvislé hodnoceni
programu.

3. Komise predlozi Evropskému parlamentu, Radé, Evrop-
skému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont:

a) do 31. prosince 2010 prozatimni hodnotici zprivu
o dosazenych vysledcich a o kvalitativnich a kvantitativnich
hlediscich provadéni programu;

b) do 31. prosince 2011 sdéleni o pokracovani programu;

¢) do 31. prosince 2015 naslednou hodnotici zpravu.

Clanek 14
Pfechodnd ustanoveni

Akce zahdjené pted 31. prosincem 2006 na zdkladé rozhodnuti
¢. 508/2000/ES nebo ¢ 792/2004[ES se naddle az do svého
ukonceni fdi uvedenymi rozhodnutimi.

Vybor zi{zeny ¢lankem 5 rozhodnuti ¢ 508/2000/ES se nahra-
zuje vyborem uvedenym v ¢lanku 9 tohoto rozhodnuti.
Cldnek 15
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Ve Strasburku dne 12. prosince 2006.

Za Radu
piedseda
Mauri PEKKARINEN

Za Evropsky parlament
piedseda
Josep BORRELL FONTELLES
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1.1

1.2

1.3

PRILOHA
POPIS CINNOSTI A AKCI
Prvni oblast: podpora pro kulturni akce
Projekty viceleté spoluprdce

Program podporuje dlouhodobé a strukturované projekty kulturni spolupréce s cilem spojovat konkrétni schopnosti
a odborné znalosti kulturnich subjektt z celé Evropy. Ucelem této podpory je pomoci témto projektiim spoluprace
v pocitcich jejich ¢innosti a ve fazi vytvafeni vlastni struktury nebo ve fazi jejich zemépisného rozsiteni. Zdmérem je
vést tyto projekty k tomu, aby si vytvofily trvalé zdklady a aby dosahly finan¢ni nezavislosti.

Na kazdém projektu spoluprice se musi podilet nejméné Sest subjektl ze Sesti rGiznych zemi dcastnicich se
programu. Jeho ti¢elem je sdruzovat rtizné subjekty z jednoho nebo vice odvétvi pro rtizné viceleté Cinnosti, které se
mohou tykat jednoho odvétvi nebo byt prifezové povahy, aviak musi sledovat spole¢ny cil.

Ukolem kazdého projektu spoluprice je uskuteciiovat fadu strukturovanych viceletych kulturnich innost. Tyto
¢innosti museji probihat po celou dobu financovéni ze strany Spolecenstvi. Musi sledovat alespon dva ze tif zvldst-
nich cilt uvedenych v ¢l. 3 odst. 2. PFednost budou mit ty projekty spolupréce, které chtéji rozvijet ¢innosti spliwjici
viechny tfi zvlastni cile uvedené v daném clanku.

Projekty spoluprice se vybiraji na zdkladé vyzev k predkldddni ndvrhi podle finanéniho nafizeni. V této souvislosti
se vybér provadi mimo jiné na zdkladé uznanych odbornych znalosti spoluorganizitorti v jejich oboru cinnosti
a jejich schopnosti zabezpecit finan¢né a provozné navrhované cinnosti, na zdkladé kvality téchto ¢innosti a na
zakladé toho, do jaké miry jsou v souladu s obecnym cilem a zvldstnimi cili programu uvedenymi v ¢lanku 3.

Projekty spoluprdce musi byt zaloZeny na dohodé o spolupréci, tj. na spole¢ném dokumentu, ktery md pravni formu
v nékteré ze zucastnénych zemi a ktery je podepsdn viemi spoluorganizatory.

Podpora Spolecenstvi nesmi pfesdhnout 50 % rozpoctu projektu a je postupné sniZovdna. Nesmi byt vyssi nez
500 000 EUR ro¢né na vSechny ¢innosti projektt spoluprace. Tato podpora se poskytuje na dobu tif az péti let.

Na tento druh podpory se pro ilustraci vénuje piiblizné 32 % celkového rozpoctu ptidéleného programu.

Opatieni tykajici se spoluprdce

Program podporuje akce kulturni spoluprice odvétvové nebo prifezové povahy mezi evropskymi subjekty. Upfed-
nostiuje se tvorivost a inovace. Zvlasté jsou podporovany akce, které se soustfeduji na hleddni zptsobt spoluprace
s cilem jejich dlouhodobého rozvoje.

Kazdd akce musi navrzena a uskute¢fiovdna v ramci partnerstvi s nejméné tfemi kulturnimi subjekty ze t# rtznych
zlcastnénych zemi, at uZ se jednd o subjekty z jednoho nebo vice odvétvi ¢i nikoliv.

Akce se vybiraji na zdkladé vyzev k pfedklddani ndvrhd podle finan¢niho nafizeni. V této souvislosti se vybér provadi
mimo jiné na zdkladé uznanych odbornych znalosti spoluorganizitorii a jejich schopnosti zabezpecit finan¢né
a provozné navrhované ¢innosti, na zdkladé kvality téchto ¢innosti a na zdkladé toho, do jaké miry jsou v souladu
s obecnym cilem a zvldstnimi cili programu uvedenymi v ¢lanku 3.

Podpora Spolecenstvi nesmi presdhnout 50 % rozpoctu projektu. Nesmi byt nizsi nez 50 000 EUR a vySsi nez
200 000 EUR. Tato podpora se poskytuje nejvyse po dobu 24 mésict.

Podminky stanovené pro tuto akci tykajici se minimalniho poctu subjekt nutného k predlozeni projektii i minimdln{
a maximdlni ¢dstky podpory Spolecenstvi mohou byt upraveny za ticelem zohlednéni zvldstnich podminek literdr-

niho piekladu.

Na tento druh podpory se pro ilustraci vénuje piiblizné 29 % celkového rozpoctu ptidéleného programu.

Zyldstni akce

Program podporuje rovnéZ zvldstni akce. Tyto akce jsou zvldstni v tom, Ze by mély byt znacného rozméru
a rozsahu, mély by sméfovat k vyznamnym zdjmam obyvatel Evropy a méla by pomoci zvysit jejich vnimén{ pfindle-
zitosti ke stejnému spolecenstvi a jejich povédomi o kulturni rozmanitosti clenskych stitd a mély by pfispét
k dialogu mezi kulturami a mezi ndrody Museji se vztahovat alespon na dva ze ti zvldstnich cild uvedenych
v clanku 3.

Tyto zvldstni akce rovnéZz prispivaji ke zviditelnéni ¢innosti Spolecenstvi v oblasti kultury, jak uvnitf Evropské unie,
tak mimo ni. Zdroven piispivaji k lepsimu pozndni bohatstvi a rozmanitosti evropské kultury.



27.12.2006

Ufedni véstnik Evropské unie

L 378/29

3.1

Vyznamnd podpora bude poskytnuta projektu ,Evropskd hlavni mésta kultury“ s cilem napomoci provadéni opatfeni
zaméfenych na zviditelnéni Evropy a celoevropské kulturni spoluprace.

Zvlastni akce mohou mimo jiné zahrnovat udileni cen, které zviditeliuji umélce, dila nebo kulturni ¢i umélecké
pociny, uvadi je ve zndmost za stitnimi hranicemi a podporuji tak mobilitu a vymény.

V této souvislosti lze rovnéZ poskytnout podporu spolupraci se tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi, jak
je uvedeno v ¢l. 5 odst. 2 a v ¢ldnku 6.

Vyse uvedené piiklady nepfedstavuji vycerpavajici seznam opatieni, kterym by podpora v rdmci této podoblasti
programu mohla byt poskytnuta.

Pravidla vybérového Fzeni pro zvldstni akce zédvisi na doty¢né akci. Financovani se poskytuje na zdkladé vyzev
k predkldddni ndvrht a nabidkovych fizeni, s vyjimkou piipadii uvedenych v ¢clancich 54 a 168 finan¢niho nafizeni.
Prihlizi se rovnéz k tomu, jak kazdd akce napliuje obecny cil a zvldstni cile programu uvedené v ¢linku 3 tohoto
rozhodnuti.

Podpora Spolecenstvi nesmi ptesahnout 60 % rozpoctu projektu.

Na tento druh podpory se pro ilustraci vénuje piiblizné 16 % celkového rozpoctu ptidéleného programu.

Druhd oblast: Podpora pro subjekty piisobici v oblasti kultury na evropské drovni

Tento druh podpory md formu grantu na provozni ndklady uréeného ke spolufinancovani vydaja spojenych se
stalym pracovnim programem subjektu, jenZ sleduje cil obecného evropského zdjmu v oblasti kultury nebo cil stano-
veny v politice Unie v této oblasti.

PFjmou se opatfeni k tomu, aby tyto granty byly poskytoviny na zdkladé kazdoro¢nich vyzev k predkladani navrha.
Na tuto oblast se pro ilustraci vénuje pfiblizné 10 % celkového rozpoctu pfidéleného na dany program.

Podporu lze poskytnout subjekttim podilejicim se na kulturni spolupréci jednim nebo vice z téchto zpiisobi:

— zaji§tovanim zastoupeni na trovni Spolecenstvi,

— shromazdovdnim nebo §ffenim informaci pro usnadnéni kulturni spolupréce v rdmci celého Evropského spole-
Censtvi,

— vytvafenim siti na evropské tirovni pro subjekty pusobici v oblasti kultury,
— ucasti na projektech kulturni spoluprdce nebo ptisobenim jakozto vyslancti evropské kultury.

Tyto subjekty musi mit skutecny evropsky rozmér. V tomto ohledu musi své ¢innosti vykonédvat na evropské drovni,
samy nebo ve form¢é rtznych koordinovanych sdruzeni, a jejich struktura (zapsani clenové) a ¢innosti musi mit
potencidlni vliv na drovni Evropské unie nebo pokryvat alesponl sedm evropskych zemi.

Tato oblast je piistupnd subjektim podporovanym v rdmci &asti 2 pilohy I rozhodnuti ¢. 792/2004/ES a rovnéz
viem ostatnim subjektim pisobicim v oblasti kultury na evropské trovni, pokud plni cile stanovené v clinku 3
tohoto rozhodnuti a spliiuji podminky tohoto rozhodnuti.

Piijemci téchto grantii na provozni néklady jsou vybirdni na zdkladé vyzvy k piedkldddni ndvrhd. Vychdzi se pfitom
z porovndni pracovniho programu subjektd s zvlastnimi cili uvedenymi v ¢lénku 3.

Vyse grantu na provozni ndklady poskytnutého v rdmci této oblasti nesmi pfeséhnout 80 % piipustnych vydaji
subjektu na rok, pro ktery je grant poskytnut.

TFeti oblast: Podpora analytickych praci, shromaZd'ovéni a Sifeni informaci a maximalizace ti¢inku projektit
v oblasti kulturni spoluprice

Na tuto oblast se pro ilustraci vénuje pfiblizné 5 % celkového rozpoctu z piidéleného na dany program.
Podpora kulturnich kontaktnich mist

Za tGéelem cileného a Gcinného $ifeni praktickych informaci o programu pfimo na misté se stanovi podpora pro
kulturni kontaktni mista. Tyto subjekty, piisobici na vnitrostdtni Grovni, jsou zfizovdny na zdkladé dobrovolnosti
v souladu s ¢lankem 39 nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2342/2002.

Kulturni kontaktn{ mista majf za tkol
— propagovat programy;

— usnadiovat piistup k programu a podporovat k Gcasti na jeho cinnostech co nejvice odbornikii a subjekti
z oblasti kultury prostiednictvim ti¢inného Sifeni informaci a rozvoje vhodnych iniciativ vedoucich k vytvafeni
vlastnich kontaktnich sit;
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— zajisfovat G¢inné propojeni s riznymi institucemi podporujicimi odvétvi kultury v clenskych sttech, a tim
piispivat k dopliikovosti mezi opatfenimi pfijatymi v rdmci programu a vnitrostdtnimi podptrnymi opatfenimi;

— piipadné poskytovat informace o dalsich programech Spolecenstvi, které jsou otevieny pro kulturni projekty.

3.2. Podpora analytickych praci v oblasti kulturni spoluprice

Program podporuje provddéni studii a analytickych praci v oblasti evropské kulturni spoluprice a rozvoje evropské
kulturni politiky. Cilem této podpory je zvysit objem a kvalitu informaci a tdaji za Gcelem ziskdni srovnédvacich
idajt a analyz o kulturni spolupraci na evropské trovni, zejména s ohledem na mobilitu tvircd a kulturnich ¢initeld,
pohyb uméleckych dél a uméleckych a kulturnich produktt a dialog mezi kulturami.

V rdmci této oblasti lze podpofit studie a analytické préce, které pfispivaji k obohaceni poznatkii o jevu celoevropské
kulturni spolupréce a k vytvéfeni piiznivého prostiedi pro jeji rozvoj. Podporovany jsou zejména projekty zaméfené
na shromazdovan{ a analyzu statistickych tdaja.

3.3 Podpora shromazdovdni a $ifeni informaci a maximalizace iicinku projektii v oblasti kulturni spoluprdce

Program podporuje shromazdovéni a $ifeni informaci a ¢innosti zaméfené na maximalizaci i¢inku projektd pro-
stfednictvim rozvoje internetového néstroje zaméfeného na potieby kulturnich pracovniki v oblasti celoevropské
kulturni spoluprace.

Tento ndstroj by mél umoznit vyménu zkusenosti a osvédéenych postupti a $ifeni informaci tykajicich se programu,
jakoz i celoevropské kulturni spoluprace v $ir$im slova smyslu.

II. RIZENf PROGRAMU

Finanéni{ pfidél programu muZe rovnéz pokryvat vydaje tykajici se piipravnych, sledovacich, kontrolnich, auditnich
a hodnoticich cinnosti, které jsou bezprostfedné dulezité pro fizeni programu a plnéni jeho cilt, zejména studif,
jednani, informacnich a publikacnich akci, vydajii souvisejicich s pocitacovymi sitémi zaméfenymi na vyménu infor-
maci, jakoZ i viech ostatnich vydaji na technickou a spravni pomoc, kterou Komise piipadné vyuZzije k fizeni
programu.

. KONTROLY A AUDITY
Pro projekty vybrané postupem podle ¢l. 11 odst. 2 bude vytvofen systém namdtkovych kontrol.

Pfijemce grantu uchovavé pro potfebu Komise veskeré doklady o uskute¢nénych vydajich po dobu péti let ode dne
posledni platby. Zajisti, aby byly Komisi v pfipadé potieby poskytnuty doklady, které uchovavaji jeho partnefi nebo
¢lenové.

Komise muiZe nechat provést audit vyuziti grantu, ktery provedou bud piimo jeji zaméstnanci, nebo jiny kvalifiko-
vany vngjsi subjekt podle jejtho vybéru. Tyto audity Ize provadét po celou dobu trvani smlouvy a po dobu péti let
ode dne vyplaceni zistatku z grantu. Vysledky auditu mohou piipadné vést Komisi k tomu, ze bude pozadovat
vracen{ vyplacenych ¢stek.

Zaméstnanci Komise a vnéjsi osoby povéfené Komisi maji zarucen odpovidajici piistup do kanceldfi pifjemce a ke
viem informacim, v¢etné informaci v elektronické podobé, jez jsou potieba k provadéni audit.

Utetn{ dviir a Evropsky Giad pro boj proti podvodéim (OLAF) maji stejnd priva jako Komise, zejména privo na
piistup.

Za tcelem ochrany finan¢nich z4jmd SpoleCenstvi proti podvodim a jinym nesrovnalostem je Komise oprdvnéna
v rdmci tohoto programu provadét kontroly a inspekce na misté v souladu s nafizenim Rady (Euratom, ES)
. 2185/96 ('). V piipadé potieby provede Setfeni OLAF na zdkladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
.1073/1999 (2.

¢
¢

() UF.vést. L 292,15.11.1996, 5. 2.
() Uf.vest.L136,31.5.1999, s. 1.
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INFORMACE, KOMUNIKACE A CINNOST ZAMERENA NA MAXIMALIZACI UCINKU PROJEKTU

Komise

Komise miiZe organizovat semindfe, konference nebo setkdni s cilem usnadnit provddéni programu a mize vyko-
ndvat informacni, publika¢ni, propaga¢ni a jiné ¢innosti zaméFené na maximalizaci G¢inku projektd, jakoz i sledovani
a hodnoceni programu. Takové ¢innosti mohou byt financovdny pomoci grantl nebo prostfednictvim zadévani vefej-
nych zakazek, nebo mohou byt organizovany a financoviny pfimo Komisi.

Kontaktni mista

Komise a clenské stity dobrovolné organizuji a zlep$uji vzdjemnou vyménu informaci uzite¢nych pro provadéni
programu prostiednictvim kulturnich kontaktnich mist piisobicich na vnitrostitni Grovni jako provadéci subjekty
podle ¢l. 54 odst. 2 pism. c) a odst. 3 finan¢niho nafizeni.

Clenské stity

Aniz je dotcen ¢ldnek 87 Smlouvy, mohou clenské stity v piipadé potieby zavést pliny na podporu individudlni
mobility kulturnich ¢initeld, aby se tak vyfesila jejich nizkd Gcast na programu. Tato podpora se miize uskute¢nit
formou cestovnich grantd pro kulturni subjekty, které by usnadnily pfipravnou fdzi nadndrodnich kulturnich
projekta.

ROZDELENI CELKOVEHO ROZPOCTU

Rozdéleni ro¢niho rozpoétu programu

Procento rozpoctu

Oblast 1 (podpora pro kulturni akce) Priblizné 77 %
— projekty viceleté spoluprace Piiblizné 32 %
— opatieni tykajici se spoluprace Piiblizné 29 %
— zvlastni akce Priblizné 16 %

Oblast 2 (podpora pro subjekty plisobici v oblasti kultury na evropské | Piiblizné 10 %
arovni)

Oblast 3 (podpora analytickych praci, shromazdovani a Sifeni infor- | Pfiblizné 5 %

maci )
Provozni vydaje celkem Priblizné 92 %
Rizen{ programu Piiblizné 8 %

Uvedené procentni hodnoty jsou pouze orientaéni a mohou byt zménény vyborem uvedenym v ¢ldnku 9 postupem
podle ¢l. 9 odst. 2.
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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1904/2006/ES
ze dne 12. prosince 2006
kterym se zavddi program ,Evropa pro obcany“ na podporu aktivniho evropského obcanstvi na
obdobi 2007 - 2013
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (5)  Podpora aktivniho obcanstvi je klicovym prvkem nejen

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢lanky 151 a 308 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodérského

a socidlniho vyboru (}),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),
vzhledem k témto dvodam:

(1)  Smlouva zavadi ob¢anstvi Unie, které doplnuje obcanstvi
jednotlivych ¢lenskych stdtd. Je dilezitym prvkem pfi
posilovani a zabezpeCovani procesu evropské integrace.

(2)  Spolecenstvi by mélo zajistit, aby si obcané byli plné
védomi svého evropského obcanstvi, jeho vyhod a prav
a povinnosti, které je tfeba prosazovat s fddnym ohledem
na subsidiaritu a v zdjmu soudrznosti.

(3)  Je zvlasté nutné, aby si evropsti obcané byli védomi svého
obcanstvi v Evropské unii v souvislosti se $ir§imi tvahami
o budoucnosti Evropy zahdjenymi na zaseddni Evropské
rady v Bruselu ve dnech 16. a 17. cervna 2005. Program (9)
,Evropa pro obcany“ by proto mél dopliovat, nikoli
piekryvat, jiné kroky u¢inéné v této souvislosti.

(4  Aby obcané mohli evropskou integraci plné podporovat,
mél by byt kladen vétsi diraz na jejich spolecné hodnoty,
historii a kulturu jako na klicové prvky jejich clenstvi ve
spolecnosti zalozené na zdsadich svobody, demokracie
a dodrzovdni lidskych prédv, na kulturni rozmanitosti,
toleranci a solidarité, v souladu s Listinou zdkladnich prév
Evropské unie (¥), kterd byla vyhldSena dne 7. prosince
2000.
(10)

() Uk vést. C 28, 3.2.2006, 5. 29.

() Uf.vést.C115,16.5.2006,s. 81.

(’) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 5. dubna 2006 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne 25.
z4af 2006 (dosud nezvetejnény v Ufednim véstniku) a postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 25. fijna 2006 (dosud nezvefejnény
v Urednim véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne 11. prosince 2006.

() U vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.

pii  posilovini  boje  proti rasismu, xenofobii
a nesnasenlivosti, ale také pfi posilovani soudrznosti
a rozvoje demokracie.

V souvislosti s informacni a komunikacni strategii
Evropské unie by mélo byt zajisténo rozsdhlé Sifeni
a znatny dopad cinnosti podporované prostiednictvim
programu.

S cilem pfiblizit Evropu ob¢antim a umozZnit jim plné se
podilet na budovéni stale uzstho svazku v Evropé je tieba
oslovit vSechny statni pfislusniky a osoby s povolenim k
pobytu ve zdcastnénych zemich, zapojit je do mezindrod-
nich vymén a spoluprace a piispét tak k rozvijeni pocitu
soundlezitosti ke spole¢nym evropskym idedltim.

Evropsky parlament v usneseni z roku 1988 oznacil za
zddouci vyvinout velké Gsili k posileni kontaktG mezi
obcany riznych ¢lenskych stitti a konstatoval, Ze zvlastni
podpora rozvoje partnerstvi obci nebo mést riiznych
¢lenskych stitd ze strany Evropské unie je odiivodnénd
a zadouc.

Evropskd rada pfi nékolika piilezitostech uznala, Ze je
tieba Evropskou unii a jeji orgdny a instituce vice pfibliZit
obcantim clenskych stitl. Vyzvala orgdny Unie, aby
i naddle udrzovaly a podporovaly otevieny, prihledny
a pravidelny dialog s organizovanou obcanskou spole¢-
nosti, a tim podporovaly zapojeni ob¢ant do vefejného
zivota a rozhodovactho procesu, a aby pfitom zdirazio-
valy zdkladni hodnoty, které obc¢ané Evropy sdileji.

Rozhodnutim 2004/100/ES ze dne 26. ledna 2004 ()
Rada zavedla akéni program SpoleCenstvi na podporu
aktivntho evropského obcanstvi (Gcast obcand), jenz
potvrdil  potfebu  prosazovat  udrZitelny  dialog
s organizacemi obc¢anské spole¢nosti a mésty ¢i obcemi
a potiebu podporovat aktivn{ zapojeni ob¢antl.

() UF.vést. L 30, 4.2.2004, s. 6.
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(11) Obcanské  projekty s nadndrodnim  rozmérem zdpadniho Balkdnu: sméfovani k evropské integraci®,

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

a neomezené hranicemi jednotlivych odvétvi jsou
vyznamnym ndstrojem pro osloveni obcantt a pro
podporu evropského povédomi, evropské politické inte-
grace, socidlniho zaclenéni a vzdjemného porozuméni.

Organizace obcanské spole¢nosti na evropské, celostdtni,
regiondlni a mistni Grovni jsou vyznamnym prvkem
aktivni 0casti ob&ant na Zivoté spolecnosti a pomdahaji
ozivit viechny aspekty vefejného Zivota. Jsou také zpro-
sttedkovateli mezi Evropou a jejimi obcany. Proto by
méla byt jejich nadndrodni spoluprice podporovina
a posilovana.

Evropské organizace zabyvajici se vyzkumem vefejné
politiky mohou svymi myslenkami a vahami pfispét do
diskuse na evropské tirovni. Je proto také zadouci podpo-
rovat prostiednictvim stanoveni postupt s prtihlednymi
kritérii, které podporuji sité na vyménu informaci, jejich
innosti odrdzejici zdvazek vytvofit evropskou identitu
a obcanstvi jako vazbu mezi evropskymi orginy
a obCany.

Je rovnéZz vhodné pokracovat v ¢innosti zapocaté Evrop-
skou unif v rdmci rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢ 792/2004/ES ze dne 21. dubna 2004
o zavedeni akéniho programu Spolecenstvi na podporu
subjektti ptisobicich v oblasti kultury na evropské
drovni (") na ochranu a pfipomindni pamdtky hlavnich
mist a archivil spojenych s deportacemi. Udrzovani pové-
domi o kone¢nych rozmérech a tragickych dopadech
druhé svétové vilky a podpora vieobecné paméti tak
mohou slouzit jako prostiedky vypofadani se s minulosti
a vytvareni budoucnosti.

Prohlaseni o sportu piijaté Evropskou radou na zaseddn{
v Nice ve dnech 7. az 9. prosince 2000 uvddi, Ze i kdyz
v této oblasti nemd Spolecenstvi Zddné pifimé pravomoci,
mus{ ve své ¢innosti podle riznych ustanoveni Smlouvy
piihlizet ke spolecenské, vzdélavaci a kulturni funkei,
kterd je sportu vlastni.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat vyvazenému zacleno-
vani oblanti a organizaci obcanské spole¢nosti ze viech
¢lenskych statti do nadndrodnich projektt a ¢innosti.

Kandiddtské zemé a zemé ESVO, které jsou smluvnimi
stranami Dohody o EHP, jsou v souladu s dohodami, jez
s nimi byly uzavieny, uzndviny za potencidlni tcastniky
programt Spolecenstvi.

Na zasedani Evropské rady v Soluni konaném ve dnech
19. a 20. Cervna 2003 byla pfijata ,Agenda pro zemé

() UFt. vést.L 138, 30.4.2004, s. 40.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

kterd vyzvala zemé zdpadniho Balkinu k dwcasti na
programech a v agenturdch Spolecenstvi; zemé zdpadniho
Balkdnu by tudiz mély byt povazovény za potencidlni
tcastniky programu Spolecenstvi.

Program by mél byt pravidelné¢ sledovin a nezavisle
hodnocen ve spoluprdci mezi Komisi a ¢lenskymi stity
tak, aby bylo mozné provaddét Gipravy nezbytné pro fadné
plnéni opatfeni.

Postupy pro sledovani a hodnoceni programu by mély
vyuzivat cile a ukazatele, které jsou konkrétni, méfitelné,
dosazitelné, dilezité a Casové vymezené.

Nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢ 1605/2002 ze dne
25. &ervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (%), (ddle
jen ,finan¢n{ nafizeni”) a nafizeni Komise (ES, Euratom)
¢. 2342/2002 ze dne 19. listopadu 2002 o provadécich
pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002,
kterym se stanovi finanéni nafizeni o souhrnném
rozpoc¢tu  Evropskych spolecenstvi (}), kterd chrani
finanéni zdjmy SpoleCenstvi, musi byt uplatiiovina
s ohledem na zdsady jednoduchosti a dislednosti pfi
volbé rozpoctovych prostiedkd, omezovani poctu
piipadd, kdy si Komise ponechdvd pfimou odpovédnost
za jejich provddéni a fizeni, a vyZadovanou timérnost
mezi zdroji a administrativnim zatiZenim plynoucim
z jejich vyuzivéni.

Rovnéz je tieba pfijmout vhodnd opatfeni k zamezeni
nesrovnalosti a podvodii a ke zpétnému ziskdni
prostredkd, které byly ztraceny, chybné vyplaceny nebo
nespravneé pouzity.

V souladu se zdsadou fddného finan¢niho fizeni je
mozné provadéni programu zjednodusit vyuZitim finan-
covani pausilnimi ¢dstkami bud na podporu poskyto-
vanou ucastnikiim programu, nebo na podporu Spole-
Censtvi poskytovanou strukturdm vzniklym na vnitro-
statni drovni pro spravu programu.

Toto rozhodnuti stanovi pro celou dobu trvani programu
finan¢ni kryti, které je pro rozpoctovy organ hlavni refe-
ren¢ni hodnotou pii roénim rozpoctovém procesu ve
smyslu bodu 37 interinstituciondlni dohody ze dne
17. kvétna 2006 mezi Evropskym parlamentem, Radou
a Komisi o rozpoctové kazni a fadném finaénim
Fizeni (%).

() Ut vést.L 248,16.9.2002,s. 1.

() Uf.vést.L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim Komisi (ES, Euratom) ¢. 1248/2006 (Uf. vést. L 227, 19.8.2006,
s, 3).

(*) Ut.vést.C139,14.6.2006.s. 1.
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(25)

27)

Jelikoz cild tohoto rozhodnuti nemize byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jich muze
byt z divodu nadndrodni a vicestranné povahy cinnosti
a opatfeni v rdmci daného programu lépe dosaZzeno na
arovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi ptijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity podle clanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném cldnku nepfekracuje toto rozhodnuti
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cild.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto rozhodnuti by
méla byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (1).

V souladu s rozhodnutim 2004/100/ES by méla byt
piijata pfechodnd opatieni ke sledovéni ¢innosti zahdje-
nych pred 31. prosincem 2006,

ROZHODLY TAKTO:

1.

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti programu

Timto rozhodnutim se pro obdobi od 1. ledna 2007 do

31. prosince 2013 zfizuje program ,Evropa pro obcany“ (déle
jen ,program®).

2.

a)

Program pfispiva k témto obecnym cilim:

poskytovat obcantim prilezitost spolupracovat a podilet se na
budovini demokratické a do svéta oteviené Evropy, kterd
bude stale uzsim svazkem, sjednocenym a obohacenym diky
své kulturni rozmanitosti, a rozvijet tak obcanstvi Evropské
unie;

rozvijet védomi evropské identity, vychdzejici ze spole¢nych
hodnot, historie a kultury;

podporovat pocit ptindlezitosti k Evropské unii mezi jejimi
obcany;

posilovat toleranci a vzdjemné porozuméni mezi evropskymi
obcany, respektovat a podporovat kulturni a jazykovou
rozmanitost a zdroven piispivat k dialogu mezi kulturami.

Cldnek 2

Konkrétni cile programu

Program md v souladu se zdkladnimi cili Smlouvy tyto
konkrétni cile uskute¢tiované na nadndrodni drovni:

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnut{

2006/512[ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006,s. 11).

a)

1.

setkdvani obcanti z ruznych mistnich komunit po celé
Evropé, aby mohli sdilet a vyménovat si zkuSenosti, ndzory
a hodnoty, poucit se z historie a utvéfet budoucnost;

podpora ¢innosti, diskusi a Gvah souvisejicich s evropskym
obcanstvim, demokracii, spole¢nymi hodnotami, historii
a kulturou prostrednictvim spoluprice organizaci obcanské
spole¢nosti na evropské tirovni;

piibliZeni Evropy jejim ob¢antim tak, Ze budou propagovany
evropské hodnoty a dspéchy, jichz Evropa dosdhla, a zaroveri
bude uchovdvana vzpominka na jeji minulost;

podpora spoluprdce mezi obcany a organizacemi obcanské
spolecnosti ze vSech zicastnénych statli, piispévek k inter-
kulturnimu dialogu a zdtiraziovdni rozmanitost i jednotu
Evropy, pficemz by se zvldstni pozornost méla vénovat
innostem, které se zaméfuji na vytvafeni uzsich vazeb mezi
obcany ¢lenskych stat Evropské unie ve sloZeni k 30. dubnu
2004 a obc¢anti ¢lenskych stati, které pristoupily od tohoto
dne.

Cldnek 3

Akce

Cilld programu se dosahuje prostfednictvim podpory

¢innosti v rdmci ndsledujicich akci, jejichz podrobnosti jsou
obsazeny v ¢asti I ptilohy:

a)

9

Aktivni obcané pro Evropu:
— partnerstvi mést,

— projekty ob¢ant a podpiirnd opatfeni.

b) Aktivni obcanskd spole¢nost v Evropé:

— strukturdlni podpora evropskych organizaci zabyvajicich
se vyzkumem v oblasti vefejné politiky (skupiny experti),

— strukturdlni podpora organizaci obc¢anské spolecnosti na
evropské trovni,

— podpora projektd uskute¢iiovanych z podnétu organizaci
obcanské spole¢nosti.

Spole¢né pro Evropu:

— velmi vyznamné uddlosti, jako jsou vzpominkové oslavy,
udélovani cen, umélecké projekty, celoevropské konfe-
rence,

— studie, priizkumy a vyzkumy vetejného minéni,

— ndstroje pro Sifeni informaci.
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d) Aktivni evropskd pamét:

— ochrana hlavnich mist a archivil spojenych s deportacemi
a pfipomindni pamétky obéti.

2. Vramci kazdé cinnosti Ize upfednostnit vyvadzené zaclerio-

vani ob¢ant a organizaci obcanské spolecnosti ze vSech ¢len-
skych stétd, jak stanovi konkrétni cil uvedeny v ¢l. 2 pism. d).

Cldnek 4
Formy opatfeni Spolecenstvi

1. Opatfeni Spolecenstvi mohou mit podobu napriiklad
grantll nebo vefejnych zakdzek.

2. Pridélené granty Spolecenstvi mohou mit zvlastni podobu,
napiiklad provoznich grantd, grantl na ¢innost, stipendii nebo
cen.

3. Vefejné zakdzky se vztahuji na pofizeni sluzeb, jako je
organizovani akci, studie a vyzkum, ndstroje pro Sifeni infor-
maci, sledovani a hodnoceni.

4. Grant SpoleCenstvi lze piijemcim udélit, pokud spliuji
pozadavky uvedené v ¢sti II piilohy.

Cldnek 5
Utast na programu

Programu se mohou Ucastnit tyto zemé (ddle jen ,zicastnéné
zeme®):

a) clenské stity;

b) zemé ESVO, které jsou stranami Dohody o EHP, v souladu
s ustanovenimi uvedené dohody;

¢) kandiditské zemé, které vyuZzivaji predvstupni strategii
v souladu s obecnymi zdsadami, podminkami a postupy pro
ticast téchto zemi{ na programech Spolecenstvi, stanovenymi
v ramcovych dohodach uzavienymi s témito zemémi;

d) zemé zdpadniho Balkdnu v souladu s pravidly, kterd budou
stanovena spolecné s témito zemémi po uzavieni rimcovych
dohod o jejich Gi¢asti na programech Spolecenstvi.

Cldnek 6
Pfistup k programu

Program je otevien v§em zd¢astnénym subjekttim podporujicim
aktivni evropské obcanstvi, zejména mistnim orgdntim
a organizacim, organizacim zabyvajicim se vyzkumem v oblasti

evropské vefejné politiky (nezdvislym skupindm odbornikd),
skupindm obcantl a jinym organizacim obcanské spolecnosti.

Cldnek 7
Spolupréice s mezindrodnimi organizacemi

Program muze zahrnovat spole¢né a inovacni ¢innosti v oblasti
aktivnitho evropského obcanstvi s piislusnymi mezindrodnimi
organizacemi, jako je Rada Evropy a UNESCO, na zdkladé
spole¢nych piispévkti a v souladu s finanénim nafizenim
a riznymi pravidly dané instituce nebo organizace.

Cldnek 8
Providéci opatfeni

1. Komise pfijme opatfeni nezbytnd k provddéni programu
v souladu s pilohou.

2. Postupem podle ¢l. 9 odst. 2 se pfijimaji tato opatient:

a) zptsoby provadéni programu, véetné ro¢niho pracovniho
planu, kritéria vybéru a postupy vybéru;
jednotlivymi  &innostmi

b) vSeobecnd  rovnovdha mezi

programu;
¢) postupy pro sledovédni a hodnoceni programu;

d) finan¢ni podpora (¢astka, doba trvani, rozdéleni a piijemci)
poskytovand SpoleCenstvim v souvislosti se vSemi provo-
znimi granty, viceletymi dohodami o partnerstvi v rdmci
akce 1 a velmi vyznamnymi udalostmi v rdmci akce 3.

3. Veskerd ostatni opatfeni nezbytnd k provddéni programu
se pfijimaji postupem podle ¢l. 9 odst. 3.

4.  Postupem uvedenym v odstavci 2 muZe Komise pro
kazdou z akci uvedenou v piiloze vypracovat pokyny s cilem
pfizpUsobit program jakymkoli zméndm priorit v oblasti aktiv-
niho evropského obcanstvi.

Cldnek 9

Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468[ES je dva
mésice.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Vybor pfijme svij jednaci fad.

Cldnek 10

Soudrznost s ostatnimi ndstroji SpoleCenstvi a Evropské
unie

1.  Komise zajisti soudrznost a doplitkovost programu
s ndstroji v ostatnich oblastech ¢innosti Spoledenstvi, zejména
v oblasti vzdélavani, odborné piipravy, kultury, mladeze, sportu,
zivotniho prostiedi, audiovizudlniho odvétvi a sdélovacich
prostredkil, zdkladnich prév a svobod, socidlnitho zaclenéni,
rovného postaveni muzi a Zen, boje proti viem formdm diskri-
minace, rasismu a xenofobie, védeckého vyzkumu, informac¢ni
spoleCnosti a vngjsi Cinnosti Spolecenstvi, obzvldsté na
tirovni evropské politiky sousedstvi.

2. S cilem uskutecnit ¢innosti, jez spliuji cile programu
a jinych ndstroji Spolecenstvi a Evropské unie, miize program
sdilet zdroje s témito ostatnimi ndstroji.

Cldnek 11

Finan¢ni kryti

1. Finan¢ni kryti pro provadéni programu na obdobi uvedené
v ¢lanku 1 se stanovi na 215 miliond EUR.

2. Ro¢ni rozpoctové polozky schvaluje rozpoctovy orgdn
v mezich finan¢niho rdmce.

Cldnek 12

Finan¢ni ustanoveni

1. Finan¢ni podpora méd formu grantd udélovanych prav-
nickym osobdm. V zdvislosti na povaze ¢innosti a sledovaném
cili mohou byt granty rovnéz udéleny fyzickym osobdm.

2. Za ¢innosti ¢i projekty provadéné v ramci programu miize
Komise fyzickym nebo pravnickym osobdm udélit ceny.

3. Vsouladu s ¢ldnkem 181 nafizeni (ES, Euratom) ¢&. 2342/
2002 a v zavislosti na povaze dané ¢innosti mtize byt povoleno
pausdlni financovdni nebo uplatnéni sazeb jednotkovych

nékladd.

4. Lze povolit spolufinancovéni ve formé vécného plnéni.

5. Komise mtZe s ohledem na charakter pifjemct a povahu
¢innosti rozhodnout o osvobozeni pijemcti od povinnosti
prokazovat své odborné schopnosti a kvalifikace pozadované k
provedeni navrhované ¢innosti nebo pracovniho programu.

6.  Mnozstvi informaci, které md prijemce poskytnout, muize
byt v ptipadé nizkych grantii omezeno.

7. Ve zvlastnich pfipadech, jako je udéleni nizkého grantu,
nemus{ pifjemce dokazovat svou finanéni zptisobilost k prove-
deni planovaného projektu nebo pracovniho programu.

8. Provozni granty udélené v rdmci programu subjektim,
které sleduji cil obecného evropského zdjmu, jak je vymezeno
v ¢ldnku 162 nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2342/2002, se v piipadé
opétovného poskytnuti automaticky nesnizuji.

Cldnek 13

Ochrana finan¢nich zdjma Spolecenstvi

1. Komise zajisti, aby v ptipadech, kdy jsou providéna
opatfeni financovand podle tohoto rozhodnuti, byly finanéni
zajmy Spolecenstvi chranény uplatnénim preventivnich opatfeni
proti podvodim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, a to pomoci u¢innych kontrol a vymédhdnim
neopravnéné vyplacenych ¢astek, a v pfipadé, Ze budou zjistény
nesrovnalosti,  prostfednictvim  a¢innych,  pfiméfenych
a odrazujicich sankci v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom)
¢. 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané finanénich
zdjmi Evropskych spolecenstvi ('), nafizenim Rady (Euratom,
ES) ¢ 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolich
a inspekcich na misté provddénych Komisi za tcelem ochrany
finan¢nich zdjm® Evropskych spolecenstvi proti podvodiim
a jinym nesrovnalostem () a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999
o vySetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti
podvodim (OLAF) ().

2. U ¢innosti Spolecenstvi financovanych v rdmci programu
se nesrovnalosti uvedenou v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES, Euratom)
¢. 2988/95 rozumi jakékoliv poruseni prava Spolecenstvi nebo
smluvniho zdvazku vyplyvajici z jedndni nebo opomenut
hospodaiského subjektu, v disledku kterého je nebo by mohl
byt poskozen souhrnny rozpocet Unie nebo rozpocty Spolecen-
stvimi spravované, a to formou neopravnéného vydaje.

() Ut vést.L312,23.12.1995,s. 1.
() Uf.vést. L 292,15.11.1996,s. 2.
() UF.vest.L136,31.5.1999,s. 1.
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3. Komise miZe snizit, pozastavit nebo vyméhat nazpét
¢astku finanéni pomoci poskytnutou pro urcitou ¢innost, pokud
shledd nesrovnalosti, v¢etné nesouladu s timto rozhodnutim
nebo individudlnim rozhodnutim nebo smlouvou ¢ dohodou,
na zdkladé kterych byla dand finan¢ni pomoc pfidélena, nebo
pokud vyjde najevo, Ze ¢innost doznala bez souhlasu Komise
zmény, kterd je v rozporu s podstatou nebo providécimi
podminkami daného projektu.

4. Pokud nebyly dodrzeny terminy nebo je vyvojem prova-
déni ¢innosti odiivodnéna pouze ¢ast pridélené finanéni pomoci,
pozadd Komise piijemce této pomoci, aby do ur¢ité doby pied-
lozil vysvétleni. Neposkytne-li pifjemce uspokojivou odpovéd,
muiZe Komise zrusit zbyvajici finan¢éni podporu a Zadat navra-
ceni &astek, které jiz byly vyplaceny.

5. Neoprévnéné vyplacené ¢&astky se navrati Komisi. K
Castkdm, které nebyly vriceny v pfiméfené dobé, se pripocte
urok podle podminek stanovenych ve finan¢nim natizeni.

Clanek 14
Sledovéni a hodnoceni

1. Komise zajist{ pravidelné sledovdni programu. Vysledky
sledovani a hodnoceni se vyuZiji pifi provadéni programu. Sledo-
vani zahrnuje zejména vypracovani zprav uvedenych v odst. 3
pism. a) a ¢).

Konkrétni cile mohou byt revidovany v souladu s ¢lankem 251
Smlouvy.

vevs

2. Komise zajisti pravidelné vngjsi a nezdvislé hodnoceni
programu a pravidelné pfedkladd zpravu Evropskému parla-
mentu.

3. Komise predlozi Evropskému parlamentu, Radé, Evrop-
skému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont:

a) nejpozdéji 31. prosince 2010 pribéznou hodnotici zpravu
o dosazenych vysledcich a o kvalitativnich a kvantitativnich
ukazatelich provadén{ programu;

b) nejpozdéji 31. prosince 2011 sdéleni o pokratovani
programu;

¢) nejpozdéji 31. prosince 2015 zpravu o ndsledném hodno-
ceni.
Cldnek 15

Pfrechodné ustanoveni

Cinnosti zahdjené podle rozhodnuti 2004/100/ES pred
31. prosincem 2006 se i nadédle az do svého dokonceni fidi
uvedenym rozhodnutim.

Podle ¢lianku 18 finan¢ntho nafizeni mohou byt rozpoctové
polozky odpovidajici ucelové vdzanym pHjmam ze zpétné
thrady céstek, které byly vyplaceny neopravnéné podle rozhod-
nuti 2004/100/ES, poskytnuty pro téely programu.

Cldnek 16

Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2007.

V Strasburku dne 12. prosince 2006.

Za Radu

piedseda
Mauri PEKKARINEN

Za Evropsky parlament
predseda
Josep BORRELL FONTELLES
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PRILOHA

1. POPIS AKCI

Doplujici informace o pfistupu k programu

Organizace obcanské spolecnosti uvedené v ¢lanku 6 zahrnuji mezi jinym odbory, vzdélavaci instituce a organizace
¢inné v oblasti dobrovolnické price a amatérského sportu.

AKCE 1: Aktivni ob¢ané pro Evropu

Tato akce tvofi soucdst programu piimo zaméfenou na ¢innosti zapojujici obcany. Tyto ¢innosti spadaji do nésleduji-
cich dvou kategorii opatfent:

Partnerstvi mést

Cilem tohoto opatfeni jsou ¢innosti, které zahrnuji nebo prosazuji piimou vyménu mezi evropskymi obc¢any prostied-
nictvim jejich Giasti v ¢innostech v rdmci partnerstvi mést. MiiZe se jednat o jednordzové ¢i pilotni ¢innosti nebo tyto
¢innosti mohou mit podobu strukturovanych, viceletych a vicestrannych dohod, které zaujimaji vice programovany
piistup a zahrnuji fadu ¢innosti od setkdvdni obcanu az po zvlastni konference nebo semindfe vénované oblastem
spole¢ného zdjmu, spolu se souvisejicimi publikacemi, jeZ jsou potddany v souvislosti s ¢innostmi v rdmci partnerstvi
mést. Toto opatfeni aktivné pFispéje k posileni znalosti a porozuméni obc¢ant a jednotlivych kultur o sobé a mezi
sebou navzdjem.

Na roky 2007, 2008 a 2009 lze poskytnout strukturdlni podporu piimo Radé evropskych obci a regionii (CEMR), coz je
subjekt, jenz sleduje cil obecného evropského zdjmu a aktivné plisobi v oblasti partnerstvi mést.

Projekty obcanti a podpiirnd opatfeni

V rdmci tohoto opatieni jsou podporoviny rtizné projekty, které nejsou omezeny hranicemi stitli ani jednotlivych
odvétvi a jsou do nich piimo zapojeni obcané. Pfednost se ddvd projektim, jejichz cilem je podpora Gasti na mistni
tirovni. Rozsah a pasobnost téchto projektd bude zdleZet na vyvoji ve spolec¢nosti a bude se za pouziti inovacnich
piistupl zabyvat moznostmi, jak reagovat na zjisténé potieby. Mélo by byt podporovino vyuzivini novych techno-
logii, zejména technologif informacni spole¢nosti. Tyto projekty podpoii setkdvani obcand z riznych oborti a oblasti,
ktefi budou spolupracovat nebo diskutovat o spole¢nych evropskych otdzkdch, a rozvijet tak vzdjemné porozuméni
a zvySovat povédomi o procesu evropské integrace.

Aby bylo mozné zlepsit partnerstvi mést a projekty zaméfené na obcany, je nutné vypracovat podptirnd opatien,
kterd by zajistila spravné postupy, vyménu zkuSenosti mezi zdstupci ziicastnénych stran na mistni i regiondlni tirovni,
véetné organt vefejné moci, a rozvoj novych kvalifikaci, napiiklad prostfednictvim koleni.

Orientacné bude z celkového rozpoctu programu na ¢innost v rdmci této akce pridéleno piinejmensim 45 %.

AKCE 2: Aktivni obéanskd spolecnost v Evropé

Strukturdlni podpora evropskych organizaci zabyvajicich se vyzkumem v oblasti vefejné politiky (nezivislé
skupiny odbornikii)

Subjekty, které jsou zdrojem novych myslenek a tvah tykajicich se evropskych zdlezitosti, jsou ddlezitymi institucio-
nélnimi partnery, kteff jsou schopni orgdntim a institucim EU poskytnout nezédvisla strategickd doporuceni presahujici
hranice jednotlivych odvétvi. Mohou provddét cinnosti, kterymi pfispivaji do diskuse o obcanstvi Evropské unie
a o evropskych hodnotéch a kulturdch. Toto opatfeni se zaméfuje na posilovéni instituciondlni kapacity téchto organi-
zaci, které jsou reprezentativni, poskytuji skute¢nou evropskou pfidanou hodnotu, mohou mit vyrazny multiplika¢ni
efekt a jsou schopny spolupracovat s ostatnimi pifjemci tohoto programu. DulezZitym prvkem v této oblasti je posilo-
véni transevropskych siti. Granty lze udélit na zdkladé viceletého pracovniho planu, ktery v sobé spojuje Fadu témat ¢i
¢innosti.

Na roky 2007, 2008 a 2009 lze poskytnout strukturalni podporu piimo sdruzeni ,Groupement d'études et de recherches
Notre Europe“ a ,Institut fiir Europdische Politik”, coz jsou subjekty, jez sleduji cil obecného evropského zdjmu.

Strukturdlni podpora organizaci obfanské spolenosti na evropské dirovni

Organizace obcanské spolecnosti jsou daleZitou soucdsti obcanské, vzdélavaci, kulturni a politické Cinnosti, jez
piispivd k tcasti na Zivoté spolecnosti. Musi existovat a byt schopny fungovat a spolupracovat na evropské drovni.
Meély by rovnéz byt schopné podilet se na vymezovani politik prostfednictvim konzultaci. Toto opatieni jim poskytne
kapacitu a stabilitu k tomu, aby nap#i¢ jednotlivymi odvétvimi a v horizontdlnim rozméru pusobily na své cleny
a obcanskou spole¢nost na evropské drovni jako nadndrodni katalyzdtory, a pfispivaly tak k dosazeni cild programu.
Dilezitym prvkem v této oblasti Cinnosti je posilovani transevropskych siti a evropskych sdruzeni. Granty lze udélit
na zéklad¢ viceletého pracovniho pldnu, ktery v sobé spojuje fadu témat ¢i ¢innosti.
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Na roky 2007, 2008 a 2009 lze poskytnout strukturdlni podporu piimo tfem subjektiim, které sleduji cil obecného
evropského zajmu: Platformé evropskych socidlnich neviddnich organizaci, Evropskému hnuti a Evropské radé pro uprchliky
a exulanty.

Podpora projektii uskutectiovanych z podnétu organizaci ob&anské spolecnosti

Organizace obcanské spolecnosti na mistni, regiondlni a celostdtni trovni nebo na evropské dGrovni zapojuji obcany
nebo zastupuji jejich zdjmy prostiednictvim diskusi, publikaci, obhajoby a prostfednictvim jinych konkrétnich nadné-
rodnich projektd. Zavadéni evropského rozméru do ¢innosti organizaci obcanské spole¢nosti ¢i pokracovani v jejim
zohlediiovdni umozZni témto organizacim posilit své kapacity a ziskat $ir${ cilové skupiny. Piima spoluprace organizaci
obcanské spole¢nosti z raznych clenskych statd prispéje ke vzdjemnému porozuméni, pokud jde o razné kultury
a nazory, a ke ztotoznéni se se sdilenymi zdjmy a hodnotami. Ackoli mtize probihat formou jednotlivych projektd,
zajisti dlouhodobéjsi piistup rovnéz udrzitelngjsi dopad a rozvoj siti a soucinnosti.

Orientacné bude z celkového rozpoctu programu na ¢innost v rdmci této akce ptidéleno pfiblizné 31 % prostredki.

AKCE 3: Spole¢né pro Evropu
Velmi vyznamné uddlosti

Toto opatfeni podpoii akce organizované Komisi, ptipadné ve spoluprici s ¢lenskymi stity nebo jinymi prislusnymi
partnery, které jsou vyznamné svym rozsahem a oblasti pisobnosti, zamé&fuji se na ndrody Evropy, poméahaji zvysit
jejich vniméni soundlezitosti ke stejnému spolecenstvi a jejich povédomi o historii, dosazenych tispésich a hodnotéch
Evropské unie, zapojuji je do interkulturniho dialogu a pfispivaji k rozvoji jejich evropské identity.

Mezi tyto akce mohou patfit oslavy historickych udalosti, pfipomindni evropskych tspéchil, umélecké projekty, zvyso-
véni povédomi o konkrétnich problematikdch, celoevropské konference a udélovani cen porddané s cilem zddraznit
vyznamné dspéchy. Mélo by byt podporovdno vyuzivini novych technologii, zejména technologii informacni spolec-
nosti.

Studie

S cilem lépe porozumét aktivnimu obcanstvi na evropské tirovni Komise vypracuje studie a piehledy a provede
vyzkumy vefejného minéni.

Nistroje pro Sifeni informaci

JelikoZ je toto opatfeni zaméfeno na ob&any a na riiznorodost iniciativ v oblasti aktivniho obcanstvi, je tfeba posky-
tovat komplexni informace o jednotlivych ¢innostech programu, o ostatnich evropskych ¢innostech tykajicich se
problematiky obcanstvi a o daldich souvisejicich iniciativich, a to prostfednictvim internetového portdlu a jinych
nastroja.

Na roky 2007, 2008 a 2009 Ize poskytnout strukturdlni podporu piimo témto subjektiim, které sleduji cil obecného
evropského zdjmu: , Association Jean Monet“, ,Centre européen Robert Schuman“ a ,Maisons de 'Europe, které jsou sdruzeny
na vnitrostétni a na evropské tirovni.

Orienta¢né bude z celkového rozpoctu programu na ¢innost v rdmci této akce ptidéleno pfiblizné 10 % prostredkd.

AKCE 4: Aktivni evropskd pamét

V rdmci této akce se mohou podporovat tyto druhy projekti:

— za UCelem ochrany hlavnich mist a pamadtnika spojenych s masovymi deportacemi, byvalymi koncentra¢nimi

tdbory a jinymi déjisti nacistického masového muceni a vyhlazovani, jakoz i archivit dokumentujicich tyto udalosti,
a za Ucelem udrzovani pamdtky obéti i téch, kteff v extrémnich podminkach zachranovali lidi pted holocaustem;

— za Ucelem pfipomindni pamdtky obéti masového vyhlazovdni a masovych deportaci spojenych se stalinismem,
jakozZ i ochrany pamétnikd a archivii dokumentujicich tyto udélosti.

Orienta¢né budou z celkového rozpoctu programu na ¢innost v rdmci této akce pridélena piiblizné 4 % prostiedki.

RIZENIf PROGRAMU

Provadéni programu se Fidi zdsadami transparentnosti a otevienosti vi¢i riiznorodym organizacim a projektiim.
V dusledku toho jsou projekty a ¢innosti obecné vybirdny na zdkladé vefejnych vyzev k predklddani névrhi. Odchylit
se je mozné pouze za velmi specifickych okolnosti a v plném souladu s ¢l. 168 odst. 1 pism. c) a d) nafizeni (ES,
Euratom) ¢. 2342/2002.
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Program rozviji zdsadu viceletych partnerstvi, pficemz vychazi ze schvédlenych cili a z analyzy vysledkd, aby se zajisti-
ly vzdjemné vyhody plynouci jak pro obcanskou spolecnost, tak i pro Evropskou unii. Maximélni délka financovani
v ramci jedné grantové dohody podle programu je omezena na tfi roky.

Pro nékteré ¢innosti mize byt nutné schvalit nepfimé centralizované fizeni prostiednictvim vykonné agentury nebo,
zejména pokud jde o akei 1, prostfednictvim vnitrostatnich agentur.

Veskeré ¢innosti jsou provddény na nadndrodnim zdkladé. Podporuji mobilitu obcanti a myslenek v rdmci Evropské
unie.

Dilezité jsou prvky vytvéfeni siti a zaméfovdni se na multiplikaéni acinky, vCetné vyuzivini informacnich
a komunika¢nich technologif, a tyto prvky se promitnou do druhu ¢innosti i do rozmanitosti organizaci, které do nich
budou zapojeny. Je podporovin rozvoj vzdjemnych vztaht a soucinnosti mezi riznymi typy zticastnénych subjektd
zapojenych do programu.

Rozpodet programu muZe rovnéZz zahrnovat vydaje spojené s piipravou, sledovinim, kontrolou, auditem
a hodnocenim, jez jsou piimo nezbytné pro fizeni programu a pro splnéni jeho cilli, zejména studie, setkdvéni, infor-
macni a publikaéni ¢innost, vydaje spojené s pocitacovymi sitémi pro vyménu informaci a veskeré jiné vydaje na admi-
nistrativni a technickou pomoc, o nichz mize Komise rozhodnout k zajisténi fizeni programu.

Celkové administrativni vydaje na program by mély byt pfiméfené tkolim stanovenym v piislusném programu
a mély by orienta¢né piedstavovat piiblizné 10 % celkového rozpoctu programu.

Komise mize pi{padné uskuteciiovat informacni, publikacni a propagacni Cinnost, a tim zajistit Sirokou znalost
a znacny dopad ¢innosti podporovanych prostfednictvim programu.

KONTROLY A AUDITY
Pro projekty, které byly vybrany v souladu s timto rozhodnutim, bude zaveden systém néhodného auditu.

Prjemce grantu musi Komisi po dobu péti let ndsledujicich po posledni platbé poskytnout viechny podklady tykajici
se vydaji. Prjemce grantu zajisti, aby byly Komisi pfipadné zpfistupnény podklady, jez jsou v drzeni partnerti nebo
Clenti subjektu.

Komise miiZe provadét kontrolu pouziti grantu piimo prostiednictvim svych vlastnich pracovnikil nebo jiného kvalifi-
kovaného externtho subjektu podle své volby. Tyto audity mohou byt provadény po celou dobu trvéni smlouvy a po
dobu péti let ode dne vyplaceni zistatku grantu. Nélezy auditu mohou vést k pfipadnému rozhodnuti Komise

o vyméhdni ¢dstky.
Zaméstnanci Komise a externi osoby schvélené Komisi musi mit dostatené pravo na pfistup do kanceldf{ piijemce
a ke v8em informacim, véetné informaci v elektronické podobé, nezbytnym k provedeni téchto auditd.

Utetn{ dviir a Evropsky Gifad pro boj proti podvodtim (OLAF) majf stejnd prava jako Komise, zejména pokud jde
o pfistup.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1905/2006
ze dne 18. prosince 2006
kterym se zfizuje finan¢ni ndstroj pro rozvojovou spoluprici
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (3)  Spolecenstvi provadi politiku spolupréce, kterd podporuje

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 179 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (1),
vzhledem k témto diivodtim:

(1) Pro zlepSeni Glinnosti vnéj$i pomoci SpoleCenstvi se
navrhuje novy rdmec pldnovani a poskytovdni pomoci.
Nafizeni Rady (ES) ¢. 1085/2006 (%) zfizuje ndstroj pred-
vstupni pomoci (NPP) pro pomoc Spolecenstvi poskyto-
vanou kandiddtskym a moZnym kandiddtskym zemim.
Nafizeni (ES) ¢. 1638/2006 () stanovi obecnd ustanoveni
o zfizeni evropského ndstroje sousedstvi a partnerstvi.
Nafizeni Rady (ES) ¢ 1934/2006 (*) zfizuje finanéni
ndstroj pro prumyslové a jiné zemé a tizemi s vysokymi
pijmy. Nafizeni (ES) ¢ 1717/2006 () zfizuje ndstroj
stability. Naf{zeni (ES) ¢&. ...[2007 (¥)zfizuje ndstroj pro )
spolupréci v oblasti jaderné bezpecnosti. Nafizeni (ES) ¢.
1889/2006 (°) zfizuje finan¢ni ndstroj pro podporu
demokracie a lidskych prav na celém svété. Nafizeni Rady
(ES) ¢ 1257/96 () se tykd humanitirni pomoci. Timto
nafizenim se zfizuje finanéni néstroj pro rozvojovou
spolupréci, ktery piimo podporuje politiku Evropského
spolecenstvi v oblasti rozvojové spoluprace.

(2)  Spolecenstvi provadi politiku rozvojové spoluprace,
jejimz cilem je uskutecnéni cilti snizeni chudoby, udrzitel-
ného hospoditského a socidlniho rozvoje a hladkého
a postupného zapojovani rozvojovych zemi do svétového
hospodafstvi. ()

(") Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 18. kvétna 2006 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne 23.
fijna 2006 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 12. prosince 2006.

(3 Ut.veést.L210,31.7.2006,s. 82.

() Uk vést. L 310,9.11.2006,s. 1.

(*) Ut.vést.L 405, 30.12.2006, s. 40.

() Ut.vest.L327,24.11.2006,s. 1.

(*) Toto nafizeni bude pfijato pozdéji.

(%) Ut.vést.L 386,29.12.2006,s. 1.

0

7!

Ut vést. L 163, 2.7.1996, s. 1.

spolupraci, partnerstvi a spole¢né projekty hospodaiskych
subjektd ve SpoleCenstvi a v partnerskych zemich
a regionech, jakoz i dialog mezi politickymi, hospodar-
skymi a socidlnimi partnery v pfislusnych odvétvich.

Politika rozvojové spoluprice SpoleCenstvi a jeho
opatfen{ v mezindrodnim méfitku se #di rozvojovymi cili
tisicileti, jako je vymyceni extrémni chudoby a hladu,
pfijatymi Valnym shromazdénim Organizace spojenych
ndrod dne 8. zdf{ 2000, a hlavnimi rozvojovymi cili
a zasadami, které v oblasti rozvojové spoluprace schvililo
Spolecenstvi a jeho clenské stity v rdmci Organizace
spojenych narodt (OSN) a jinych piislusnych mezindrod-
nich organizaci.

S ohledem na soudrznost politik ve prospéch rozvoje je
dulezité, aby politiky Spolecenstvi jiné nez politika
rozvoje pomdhaly rozvojovym zemim v jejich Gsili pfi
dosahovani rozvojovych «ciltd tisicileti v souladu
s ¢lankem 178 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecen-
stvi.

Zékladni podminkou pro dlouhodoby rozvoj je politické
prostredi zaruujici mir, bezpecnost a stabilitu, dodrzo-
van{ lidskych prav, zdkladnich svobod a demokratickych
zdsad, pravni stat, fddnou spravu véci vefejnych a rovnost
Zen a muZzil.

Nezbytnym  pfedpokladem rozvoje jsou vhodné

a udrzitelné hospodafské politiky.

Clenové Svétové obchodni organizace (WTO) se na
4. ministerské konferenci v Dohd zavizali k zaclenéni
otdzek spojenych s obchodem do rozvojovych strategif
a k poskytovani technické pomoci v oblasti obchodu
a pomoci pi budovini kapacit, jakoZ i k nezbytnym
opatfenim ve snaze usnadnit pfenos technologif prosted-
nictvim obchodu a pro potieby obchodu, posilit vztahy
mezi pHmymi zahrani¢imi investicemi a obchodem
a vzdjemné vazby mezi obchodem a Zivotnim prostfedim
a pomoci rozvojovym zemim Ucastnit se novych obchod-
nich jedndni a provddét vysledky téchto jedndni.
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Spolecné prohlaseni Rady a zdstupct vlad clenskych stita
zasedajicich v Radé, Evropského parlamentu a Komise
o rozvojové politice Evropské unie ,Evropsky
konsensus“ (') ze dne 20. prosince 2005 a veskeré jeho
pozdé&jsi zmény stanovi obecny ramec pro ¢innost Spole-
enstvi v oblasti rozvoje. Mélo by se jim fdit pldnovani
a provadént strategii rozvojové pomoci a spoluprice.

Rozvojova spoluprice by se méla provddét prosttednict-
vim zemépisnych a tematickych programt. Zemépisné
programy by mély podporovat rozvoj zemi a regiont
Latinské Ameriky, Asie, Stfedni Asie, Blizkého vychodu
a Jizni Afriky a posilit spolupraci s nimi.

Spolecenstvi a jeho clenské stity uzaviely s nékterymi
z téchto partnerskych zemi a regiont dohody
o partnerstvi a spoluprici s cilem pfispét vyznamnym
zpusobem k dlouhodobému rozvoji téchto partnerskych
zemi a blahobytu jejich obyvatel. Tyto dohody
o partnerstvi a spoluprdci jsou zaloZeny na spole¢nych
a vieobecnych hodnotich v oblasti dodrzovani
a prosazovani lidskych prav, zdkladnich svobod, demo-
kratickych zdsad a pravniho stitu, které jsou podstatnymi
prvky téchto dohod. V této souvislosti je pozornost véno-
vana rovnéz pravu na slusnou prici a pravim osob se
zdravotnim  postizenim. Navazovani a prohlubovani
dvoustrannych vztahtl mezi Spolecenstvim
a partnerskymi zemémi a konsolidace mnohostrannych
instituci jsou dalezitymi faktory, které vyznamnou mérou
piispivaji k rovnovaze a rozvoji svétového hospodafstvi
a rovnéz posiluji tlohu a postaveni Spolecenstvi
a partnerskych zemi a regiontl ve svété.

Tematické programy by mély podporovat v prvni fadé
rozvojové zemé, ale za podminek stanovenych v tomto
nafizeni by pro né¢ mély byt zptsobilé i dvé pfijimajici
zemé, jakoZ i zdmotské zemé a zemy, jejichZ charakteris-
tiky neumoziuji vyhovét pozadavkim Vyboru pro
rozvojovou pomoc Organizace pro hospodaiskou spolu-
praci a rozvoj (OECD/DAC) na ptijemce oficidlni rozvo-
jové pomoci a na néz se vztahuje ¢l. 2 odst. 4 prvni
pododstavec prvni odrdzka. Spolecenstvi by mélo finan-
covat tematické programy v zemich, tizemich a regionech
zpuisobilych pro pomoc v rdmci zemépisnych programt
uvedenych v tomto nafizeni, pro pomoc podle nafizeni
(ES) & 1638/2006, nebo pro zemépisnou spoluprici
v souladu s Evropskym rozvojovym fondem (ERF).
Rozhodnuti Rady 2001/822[ES ze dne 27. listopadu
2001 o pfidruzeni zdmofskych zemi a Gzemi
k Evropskému spoleCenstvi (rozhodnuti o pfidruzeni
zamofi) (%), pouzitelné do 31. prosince 2011, stanovi
podminky pro zpusobilost zdmoiskych zemi a tizemi pro
tematické Cinnosti rozvojové pomoci financované ze
souhrnného rozpoctu Evropské unie, jeZ toto nafizeni
neméni.

. vést. C 46, 24.2.2006,s. 1.
.vést.L 314,30.11.2001,s. 1.

(13)

(14)

Tematické programy by mély vytvdfet vyraznou pfidanou
hodnotu a dopliiovat programy zemépisné povahy, které
pfedstavuji hlavni rdmec pro spoluprici Spolecenstvi
s tfetimi zemémi. Rozvojové spoluprice provadénd pro-
stfednictvim tematickych programa by méla dopliiovat
zemépisné programy uvedené v tomto nafizeni a v nafi-
zeni (ES) €. 1638/2006 a spoluprici v rdmci ERF. Tema-
tické programy zahrnuji zvldstni oblast ¢innosti, jez je
v zdjmu skupiny partnerskych zemi, kterd neni vymezena
na zékladé zemépisnych kritérii, nebo ¢innosti spoluprace
zaméfené na rtzné regiony nebo skupiny partnerskych
zemi, anebo mezindrodni ¢innost bez zvldstntho zemé-
pisného vymezeni. Maji rovnéz dtlezitou tlohu pii
vnéj$im rozvoji politik Spolecenstvi a pii zajistovani
odvétvové soudrznosti a viditelnosti.

Tematické programy by mély podporovat opatieni
v oblastech lidského a socidlniho rozvoje, Zzivotniho
prostiedi a udrzitelného fizeni pfrodnich zdroji véetné
energie, nestitnich subjektd a mistnich orgdnd, zajisto-
vani potravin a migrace a azylu. Obsah tematickych
programt byl ptipraven na zédkladé piislusnych sdéleni
Komise Evropskému parlamentu a Radé.

Tematické programy tykajici se Zivotniho prostied
a udrzitelného Ffizeni zdroji v¢etné energie by mély
podporovat mimo jiné fizeni Zivotniho prostfedi na
mezindrodni Grovni a prosazovani politik Spolecenstvi
v oblasti Zivotniho prostfedi a energetiky mimo tzemi
EU.

Tematicky program tykajici se migrace a azylu by mél
piispét k uskutenéni cile stanoveného v zdvérech ze
zaseddni Evropské rady v Bruselu ve dnech 15.
a 16. prosince 2005, a sice ke zvySeni finanéni pomoci
Spolecenstvi v oblastech tykajicich se migrace nebo souvi-
sejicich s migraci v rdmci vztahU s tfetimi zemémi.

Vyvoj politiky Spolecenstvi v oblasti zaji§tovani potravin
sméfuje k podpofe Siroce pojatych strategil zajistovani
potravin na celostdtni, regionalni a celosvétové trovni,
které by omezily pouZiti potravinové pomoci na situace,
které vyzaduji humanitdrni pomoc, a na potravinové
krize a zabrdnily ni¢ivym t¢inkim na mistni produkci
a trhy, a je tfeba, aby tato politika zohlednila zvl4stni
situaci zemi, které jsou strukturdlné nestabilni a vysoce
zavislé na podpofe zajistovani potravin, s cilem zamezit
prudkému sniZeni pomoci Spolecenstvi témto zemim.
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(18) 'V souladu se zdvéry Rady ze dne 24. kvétna 2005 by zdravotnim postiZzenim a jinych zranitelnych skupin. Stra-

(19)

(20)

(21)

(22)

méla byt podporovdna opatfeni pro zlepSeni reproduké-
niho a sexudlntho zdravi v rozvojovych zemich a pro
zaji§téni dodrzovani souvisejicich prdv; méla by byt
poskytovdna finanéni pomoc a odpovidajici odborné
poradenstvi s cilem podpofit komplexni pfistup k repro-
dukénimu a sexudlnimu zdravi a pravim vymezenych
v akénim programu Mezindrodni konference o populaci
a rozvoji (ICPD) a jejich uzndni, vCetné bezpecného
matefstvi a vSeobecného pfistupu ke komplexnimu
souboru bezpecné a spolehlivé péce a sluzeb v oblasti
reprodukéntho  a  sexudlntho zdravi. Pi provadéni
opatfeni spoluprice musi byt v pfislusnych p#{padech
disledné dodrzovina rozhodnuti pfijatd Mezindrodni
konferenci o populaci a rozvoji.

V névaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 266/2006 ze dne 15. tnora 2006, kterym se
stanovi doprovodnd opatieni pro signatdfské zemé proto-
kolu o cukru, jez jsou dotéeny reformou rezimu cukru
v EU (!), by méla byt poskytovdna pomoc rovnéz zemim
AKT, jez jsou signatdfi protokolu o cukru a jez jsou
dotéeny reformou spolené organizace trhu s cukrem,
zaméfend na podporu procesu piizptsobovdni téchto
zemi.

Ucinnéjs pomoc, vétsi doplitkovost, lepsi harmonizace
a soulad a koordinace postupli mezi Spoleenstvim
a jeho clenskymi stity i v rdmci vztahtl s dal§imi dérci
a Ciniteli v oblasti rozvoje jsou pii provadéni rozvojové
politiky Spolecenstvi nezbytné pro zajisténi soudrznosti
a relevance pomoci a zdroveri pro snizeni ndkladi nese-
nych partnerskymi zemémi, v souladu s prohldsenim
o u¢innosti pomoci, pfijatym férem na vysoké drovni
pro Gcinnost pomoci, jez se konalo v PafiZi 2. bfezna
2005.

V zdjmu dosazeni cili tohoto nafizen{ je nezbytné prosa-
zovat diferencovany pfistup zéavisejici na souvislostech
a potiebach rozvoje a podporujici partnerské zemé nebo
regiony zvlastnimi individudlné uzptisobenymi programy
vychdzejicimi z jejich vlastnich potteb, strategii, priorit
a zdroju.

Klicem k aspéchu rozvojovych politik je pfijeti odpovéd-
nosti za rozvojové strategie partnerskymi zemémi,
a proto by se k tomuto ucelu mélo podporovat co
nejvétsi zapojeni vSech &asti spolecnosti, véetné osob se

() Ut.vést.L 50, 21.2.2006,s. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

tegie spoluprdce darct a provadéci postupy by mély byt
pokud mozno piizpisobeny strategiim a postuptim
partnerskych zemf s cilem zajistit G¢innost a prihlednost
a podporovat zemé pii pfijimani odpovédnosti.

Vzhledem k potiebé zajistit i¢inny prechod od humani-
tirni pomoci k dlouhodobé rozvojové pomoci by
opatfeni zpusobild podle nafizeni (ES) ¢. 1717/2006,
neméla byt v zdsadé financovdna podle tohoto nafizeni,
s vyjimkou piipadd, kdy je tfeba zajistit kontinuitu spolu-
prace od krizové situace po stabilni podminky pro
rozvoj.

Uvolniovani podminek poskytovani pomoci v souladu
s osvédCenymi postupy Vyboru pro rozvojovou pomoc
OECD je klicovym faktorem pro zvyseni pfidané hodnoty
pomoci a budovani mistnich kapacit. Pravidla dcasti na
zaddvani zakdzek nebo poskytovani grantd a pravidla
tykajici se pivodu doddvek by méla byt stanovena podle
aktudlntho vyvoje z hlediska uvoliiovdni podminek
poskytovani pomoci.

Pomoc by méla byt fizena v souladu s pravidly pro vng&si
pomoc obsazenymi v nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 ze dne 25. Cervna 2002, kterym se stanovi
finanéni nafizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi (3), pfiemz je tfeba fddné zohlednit
piislusnd ustanoven! zaméfend na ochranu financ¢nich
zajmi Spolecenstvi. Mélo by se trvale usilovat o zlepSeni
provadéni rozvojové spoluprice pro dosazeni fadné
rovnovahy  mezi  pfidélenymi  finanénimi  zdroji
a absorpéni kapacitou, jakoz i pro snizeni neuhrazenych
zdvazka.

Toto naffzeni stanovi na obdobi 2007-2013 financ¢ni
kryti, které pfedstavuje pro rozpoctovy organ hlavni refe-
rencni hodnotu ve smyslu bodu 37 interinstituciondlni
dohody ze dne 17. kvétna 2006 mezi Evropskym parla-
mentem, Radou a Komisi o rozpoctové kdzni a fadném
finan¢nim fizeni (°).

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svétenych Komisi (*). Programové doku-
menty a nékterd zvldstni provadéci opatfeni by mély byt
piijaty postupem projedndvani v #dicim vyboru.

() Uk.vést. L 248,16.9.2002, s. 1.

() UF. vést. C 139, 14.6.2006,s. 1.
(*) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(28)  Jelikoz cilG tohoto nafizeni, totiz navrhované spoluprice
s rozvojovymi zemémi, tizemimi a regiony, které nejsou
Clenskymi stity SpoleCenstvi a nejsou zpisobilé pro
podporu Spolecenstvi podle nafizeni (ES) ¢. 1085/2006
nebo nafizen{ (ES) ¢. 1638/2006, nemtize byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jich muze
byt z divodu rozsahu této akce 1épe dosazeno na tirovni
Spolecenstvi, muZe Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢lanku nepfekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilt.

(29)  Pfijeti tohoto nafizeni vyvoldvd potiebu zrusit stdvajici
soubor nafizen{ s ohledem na restrukturalizaci néstroji
vnéj$i ¢innosti, zejména v oblasti rozvojové spoluprice,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obecny tcel a oblast pisobnosti

1. Spolecenstvi financuje opatieni zaméfend na podporu
spolupréce s rozvojovymi zemémi, Gizemimi a regiony zafaze-
nymi do seznamu pijemctt pomoci Vyboru pro rozvojovou
pomoc Organizace pro hospoddiskou spoluprici a rozvoj
(OECD) a uvedenymi v piiloze I (déle jen ,partnerské zemé
a regiony“). Komise méni{ ptilohu I v souladu s pravidelnymi
pfezkumy seznamu pijemct pomoci provadénymi Vyborem
pro rozvojovou pomoc OECD a o zméndch informuje Evropsky
parlament a Radu.

2. Spolecenstvi financuje tematické programy v zemich,
tzemich a regionech zptsobilych pro pomoc v ramci zemépis-
nych programti podle tohoto nafizeni, uvedenych v ¢lancich 5
az 10, pro pomoc podle nafizeni (ES) ¢. 1638/2006 nebo pro
zemépisnou spolupréci v rdmci Evropského rozvojového fondu
(ERP).

3. Pro tGcely tohoto nafizeni se regionem rozumi zemépisnd
oblast zahrnujici vice nez jednu rozvojovou zemi.
HLAVA 1
CILE A OBECNE ZASADY
Cldnek 2
Cile

1. Hlavnim a rdmcovym cilem spoluprice podle tohoto nafi-
zeni je vymyceni chudoby v partnerskych zemich a regionech
v kontextu udrzitelného rozvoje, vetné plnéni rozvojovych cilii

tisicileti, jakoZz i prosazovani demokracie, Fadné spravy véci
vefejnych a dodrzovani lidskych prév a pravniho stitu. V
souladu s témito cili spoluprice s partnerskymi zemémi
a regiony

— upeviiuje a podporuje demokracii, pravni stat, lidskd priva
a zékladni svobody, Fadnou spravu véci vefejnych, rovnost
Zen a muzi a souvisejici ndstroje mezindrodniho prava,

— podporuje udrzitelny rozvoj, véetné politickych, hospodai-
skych, socidlnich a  environmentdlnich  aspektd,
v partnerskych zemich a regionech, a zejména v téch nejvice
znevyhodnénych,

— podporuje jejich hladké a postupné zapojeni do svétového
hospodaéfstvi,

— prispivd k rozvoji opatfeni na mezindrodni drovni pro
ochranu a  zlepSeni kvality Zivotniho  prostfedi
a udrzitelného fizeni svétovych piirodnich zdroji s cilem
zajistit udrZitelny rozvoj, vCetné feSeni otdzek zmény
klimatu a biologické rozmanitosti, a

— posiluje vztahy mezi SpoleCenstvim a partnerskymi zemémi
a regiony.

2. Spoluprdce Spolecenstvi podle tohoto nafizeni je
v souladu se zdvazky a cili v oblasti rozvojové spoluprace, které
Spolecenstvi schvdlilo v rdmci Organizace spojenych ndroda
(OSN) a dalsich mezindrodnich organizacich piislusnych pro
oblast rozvojové spolupréce.

3. Pravni rdmec pro spoluprici s partnerskymi zemémi
a regiony poskytuje rozvojova politika Spolecenstvi, jak je stano-
vena v hlavé XX Smlouvy. Spole¢né prohldseni Rady a zdstupcti
vlad ¢lenskych statti zasedajicich v Radé, Evropského parlamentu
a Komise k rozvojové politice Evropské unie ,Evropsky
konsensus“ ze dne 20. prosince 2005 a piipadné pozdési
zmény stanovi obecny rdmec, hlavni sméry a voditko pro prova-
déni spoluprice Spolecenstvi s partnerskymi zemémi a regiony
podle tohoto nafizeni.

4. Opatieni uvedend v ¢l. 1 odst. 1 musi byt navrZena tak,
aby spliovala kritéria pro oficidlni rozvojovou pomoc stanovend
Vyborem pro rozvojovou pomoc OECD.

Programy uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi byt navrzeny tak, aby
spliiovaly kritéria pro oficidlni rozvojovou pomoc stanovend
Vyborem pro rozvojovou pomoc OECD, s vyjimkou piipadd,

kdy
— charakteristika piijemce pomoci vyzaduje jina kritéria nebo

— programem se provadi globdlni iniciativa, priorita politiky
Spolecenstvi nebo mezindrodni zdvazek Spolecenstvi, jak je
uvedeno v ¢l 11 odst. 2, a opatfeni nemd vlastnosti
nezbytné pro splnéni takového kritéria.
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Nejméné 90 % vydaju predpoklddanych v rdmci tematickych
programi musi byt navrzeno tak, aby byla splnéna kritéria pro
oficidlni rozvojovou pomoc stanovend Vyborem pro rozvojovou
pomoc OECD, aniz je dotéen ¢l. 2 odst. 4 druhy pododstavec
prvni odrdzka.

5.  Pomoc Spolecenstvi podle tohoto nafizeni nesmi byt
pouzita k financovdni ndkupu zbrani nebo stfeliva a operaci
v souvislosti s vojenstvim nebo obranou.

6.  Opatieni, na kterd se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1717/2006,
a zejména Clanek 4 uvedeného nafizeni, a kterd jsou zptsobila
pro financovani podle uvedeného nafizeni, nejsou v zdsadé
financovdna podle tohoto nafizeni, s vyjimkou pfipadu, kdy je
tieba zajistit kontinuitu spoluprice od krizové situace po
stabilni{ podminky pro rozvoj.

AniZz je dotlena potieba zajistit kontinuitu spoluprice od
obdobi krize po stabilni podminky pro rozvoj, nejsou podle
tohoto nafizeni financovana opatfeni, na kterd se vztahuje nafi-
zeni (ES) ¢. 1257/96 a kterd jsou zptisobild pro financovani
podle ngj.

Clanek 3

Obecné zisady

1. Spolecenstvi je zaloZeno na hodnotich demokracie, prav-
niho stitu a dodrzovani lidskych prdv a zdkladnich svobod
a snaz{ se prostfednictvim dialogu a spoluprice rozvijet
a upeviovat oddanost témto hodnotdm v partnerskych zemich
a regionech.

2. Pii provadéni tohoto nafizeni je tfeba prosazovat diferen-
covany piistup zavisejici na souvislostech a potiebach rozvoje
a poskytujici partnerskym zemim nebo regioniim zvldstni indi-
vidudlné uzptsobené programy spolupréce, jez vychdzeji z jejich
vlastnich potfeb, strategii, priorit a zdrojtL.

S cilem dosdhnout rozvojovych cil tisicileti maji pti souhrnném
pfidélovani prostfedkd prednost nejméné rozvinuté zemé
a zemé s nizkymi pfijmy. Patficnou pozornost je tfeba vénovat
podpofe rozvoje ve prospéch chudych zemi se stfednimi ptijmy,
zejména ve prospéch zemi s niz§imi stfednimi pijmy, jelikoz
mnoho z nich ¢eli podobnym problémim jako zemé s nizkymi
piijmy.

3. Do vSech programi se zacleni tyto prifezové otzky:
prosazovani lidskych prdv, rovnost Zen a muZi, demokracie,
fadna sprava véci vefejnych, prava déti a ptivodnich obyvatel,

udrzitelné Zivotni prostfedi a boj proti HIV/AIDS. Navic bude
zvldstni pozornost vénovédna posileni pravniho stdtu, zlepSeni
piistupu ke spravedlnosti a podpofe obcanské spolecnosti, jakoz
i podpofte dialogu, zapojen{ a smifeni a budovéni instituci.

4. Spolecenstvi piihlizi k cilim uvedenym v hlavé XX
Smlouvy a v ¢ldnku 2 tohoto nafizeni pii uskute¢iovani vsech
politik, které by mohly mit vliv na partnerské zemé a regiony. U
opatfeni financovanych podle tohoto nafizeni SpoleCenstvi
rovnéZz zajisti soudrznost s jinymi oblastmi své vnéjsi ¢innosti.
Tato soudrznost se zajisti pti tvorbé politiky, strategickém pléno-
véani i pldnovani a provadéni jednotlivych opatieni.

5. Spolecenstvi a clenské stity zlepsi koordinaci
a doplikovost svych politik v oblasti rozvojové spolupréce tim,
ze budou reagovat na priority partnerskych zemi a regiont na
drovni zemi a regiond. Politika Spolecenstvi v oblasti rozvojové
spoluprace dopliiuje odpovidajici politiky sledované ¢lenskymi
staty.

6. Komise a clenské stity usiluji o pravidelnou a castou
vyménu informaci, mimo jiné s ostatnimi ddrci, a podporuji
lepsi koordinaci a doplikovost darc tim, Ze sméfuji
ke spole¢nému viceletému planovan{ zaloZenému na strategiich
pro snizovani chudoby nebo obdobnych strategiich partner-
skych zemi a na jejich rozpoctovych postupech, ke spole¢nym
provadécim mechanismim, vcetné spolecné analyzy, ke
spole¢nym misim vice dércti a k vyuZivani rezima spolufinanco-
vani.

7. Spolecenstvi a ¢lenské stity prosazuji v rdmci svych pravo-
moci mnohostranny  pistup k  celosvétovym  vyzvdm
a podporuji spoluprici s mnohostrannymi a regiondlnimi orga-
nizacemi a subjekty, jako jsou mezindrodni finanéni instituce
a agentury, fondy a programy OSN, a s dal$imi dvoustrannymi
dérci.

8.  Spolecenstvi prosazuje tGi¢innou spolupréci s partnerskymi
zemémi a regiony v souladu s osvédCenymi mezindrodnimi
postupy. Podporuje

a) proces rozvoje, ktery fdi partnerskd zemé a nese za ngj
odpovédnost. Spolecenstvi ve stdle vétsi mife prizptsobuje
svou podporu rozvojovym strategiim, reformnim politikdm
a postuptim partnerskych zemi. SpoleCenstvi pfispivd
k posilovani procesu vzdjemné odpovédnosti partnerskych
vldd a dérct a podporuje mistni odborné zkusenosti a mistni
zaméstnanost;
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b) piistupy k rozvoji, které podporuji zacleiovani, Gcast
a §iroké zapojeni vSech st spolecnosti do procesu rozvoje
a celondrodniho dialogu, véetné dialogu politického;

¢) ucinné zptsoby a ndstroje spoluprice uvedené v ¢lanku 25,
v souladu s osvédéenymi postupy Vyboru pro rozvojovou
pomoc OECD pfizpisobenymi zvldstnim okolnostem
v jednotlivych partnerskych zemich nebo regionech, se
zaméfenim na piistupy zaloZené na programech, na poskyto-
vani predvidatelného financovdni pomoci, na vyvoj
a pouzivani systémil zemi a na piistupy k rozvoji zalozené
na vysledcich, véetné, je-li to vhodné, cilovych hodnot
a ukazatelti rozvojovych cila tisicileti;

d) lepsi dopad politik a planovani prostfednictvim koordinace
a harmonizace mezi dérci, aby se omezilo piekryvani
a zdvojovani, zlepsila doplitkovost a podpofily iniciativy vice
dércd. Koordinace se uskutetiuje v partnerskych zemich
a regionech za pouziti sjednanych smérii a zdsad osvédce-
nych postuptl v oblasti koordinace a t¢innosti pomoci;

e) zaclenéni profilu rozvojovych cili tisicileti do strategickych
dokumentl pro jednotlivé zemé a do jejich viceletého plano-
vani.

9. Komise informuje Evropsky parlament a pofddd pravi-
delnou vyménu nazort.
10. Komise usiluyje o pravidelnou vyménu informaci
s obcanskou spolecnosti.

HLAVA 1I

ZEMEPISNE A TEMATICKE PROGRAMY
Cldnek 4
Providéni pomoci Spolecenstvi

V souladu s celkovym dcelem a oblasti pisobnosti, cili
a obecnymi zdsadami tohoto naf{zeni se pomoc SpoleCenstvi
provadi prostiednictvim zemépisnych a tematickych programi
podle ¢lankd 5 aZ 16 a programu podle ¢lanku 17.

Cldnek 5

Zemépisné programy

1. Zemépisny program zahrnuje spolupraci ve vhodnych ob-
lastech ¢innosti s partnerskymi zemémi a regiony na zdkladé
zemépisného vymezeni.

2.V souladu s celkovym ucelem a oblasti ptisobnosti, cili
a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni zahrnuje pomoc Spole-

Censtvi zemim Latinské Ameriky, Asie, Stfedni Asie a Blizkého
vychodu podle pfilohy I a Jizni Africe opatfeni v téchto oblas-
tech spolupréce:

a) podpora provadéni politik zaméfenych na vymyceni chudoby
a na splnéni rozvojovych cila tisicileti;

Lidsky rozvoj

b) uspokojeni zdkladnich potfeb obyvatelstva s prvoradym
dtrazem na zdkladni vzdélavani a zdravi, zejména prostied-
nictvim:

v oblasti zdravi:

i) zvySeni pfistupu ke zdravotnickym sluzbdm a jejich
poskytovani pro skupiny obyvatelstva s niz§imi pijmy
a pro skupiny na okraji spoleCnosti, véetné Zen a deéti,
osob piislusejicich ke skupindm, které jsou vystaveny
diskriminaci na zdkladé etnického piivodu, ndbozenského
vyznani nebo jinych divodd, a osob zdravotné postize-
nych, se zaméfenim predeviim na souvisejici rozvojové
cile tisicileti, a to sniZeni détské mrtnosti, zlepSeni
zdravi matek a déti a sexudlniho a reprodukéniho zdravi
a prav, jak je uvedeno v programu Mezindrodni konfe-
rence o populaci a rozvoji (ICPD) konané v Kéhite, FeSeni
problému chorob spojenych s chudobou, zejména HIV/
AIDS, tuberkulézy a malarie;

ii) posileni zdravotnich systémt s cilem predejit krizim
lidskych zdroju ve zdravotnictvi;

iii) zvySeni kapacit zejména v oblastech jako vefejné zdravi
a vyzkum a vyvoj;

v oblasti vzdélavani:

iv) v oblasti zdkladntho vzdélavini prostiednictvim priorit-
niho zaméfeni na dosaZeni kvalitniho zékladniho vzdéla-
véni, na které by navazovala odbornd piiprava, a sniZen{
nerovnosti, pokud jde o pfistup ke vzdéldvani; podpora
povinného a bezplatného vzdélavani do véku patnicti let
s cilem bojovat proti viem formdm détské prace;

v) zaméfeni na dosaZeni zdkladniho vzdélani pro viechny
do roku 2015 a odstranén{ nerovnosti pohlavi v oblasti
vzdelavani;

vi) podpory odborné piipravy, vysokého Skolstvi, celozivot-
niho wudeni, kulturni a védeckotechnické spoluprace,
akademickych a kulturnich vymén a zlepsovani vzdjem-
ného porozuméni mezi partnerskymi zemémi a regiony
a Spolecenstvim;
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Socidlni soudrznost a zaméstnanost

9

podpora socidlni soudrznosti jakozto prioritni politiky
vztahli mezi SpoleCenstvim a partnerskymi zemémi, se
zaméfenim na slu§nou préci a socidlni a fiskdlni politiku,
a boje proti chudobé, nerovnosti nezaméstnanosti
a vylouceni zranitelnych skupin a skupin na okraji spolec-
nosti;

boj proti vSem formdm diskriminace skupin, podpora
a ochrana rovnosti Zen a muzi, prdv pavodnich obyvatel
a priv déti, vcetné podpory providéni Umluvy OSN
o pravech ditéte, a opatieni zaméfend na FeSeni problémi,
jimz Celi déti Zijici na ulici a déti vykondvajici nebezpecné
formy prace nebo praci, kterd brani fddné skolni dochdzce;

posilen{ institucionalntho rdmce pro podporu a usnadnéni
vzniku malych a stfednich podnikéi s cilem podnécovat
vytvéafeni pracovnich mist;

Spréva véci vefejnych, demokracie, lidskd prava a podpora insti-
tuciondlnich reforem

f)

=

—_
=

podpora a ochrana zakladnich svobod a lidskych prav, posi-
leni demokracie, pravniho stitu, ptistupu ke spravedlnosti,
fadné spravy véci vefejnych vCetné opatieni pro boj proti
korupci, coz muze zahrnovat budovéani kapacit a posileni
instituciondlntho a legislativntho rdmce, a to pfedevsim
v oblasti vnitrostdtni spravy, vytvdfeni a provadéni politik
a sprdvy vefejnych financi a wvnitrostdtnich zdroji
prihlednym zptsobem;

podpora aktivni obcanské spolecnosti, vcetné organizaci
obcanské spolecnosti zastupujicich osoby Zijici v chudobg,
a podpora dialogu mezi obcany, zapojeni a smifen{
a budovan instituci;

podpora spoluprice a politické reformy v oblasti bezpe¢nosti
a spravedlnosti, zejména pokud jde o azyl a migraci, boj
proti drogdm a jinému nedovolenému obchodu, véetné
obchodu s lidmi, korupci a prani penéz;

podpora spoluprce s partnerskymi zemémi a jejich politic-
kych reforem v oblasti migrace a azylu a podpora iniciativ
v oblasti budovani kapacit s cilem zajistit vytvoreni
a provadéni migra¢nich politik ptiznivych pro rozvoj za
tcelem FeSeni zdkladnich pfi¢in migrace;

podpora t¢inného multilateralismu, zejména dodrzovdnim
mezindrodntho prava a pfistoupenim k mnohostrannym
dohoddm, jez se tykaji oblasti rozvoje, a jejich G¢innym
provadénim;

p) podpora

Obchod a regiondlni integrace

k) pomoc partnerskym zemim a regioniim v oblasti obchodu,
investic a regiondlni integrace, vcetné technické pomoci
a budovan{ kapacit, s cilem vytvofit a provadét vhodné
obchodni politiky, podpora piiznivéjsitho podnikatelského
prostiedi, vhodnych hospodaiskych a finan¢nich politik
a rozvoje soukromého sektoru, aby partnerské zemé
a regiony mély prospéch ze svého zapojeni do svétového
hospodéistvi a aby byla podporovana socidlni spravedlnost
a rust zaméfeny na chudé zemé;

1) podpora piistoupeni ke Svétové obchodni organizaci
a provadéni jejich dohod prostiednictvim technické pomoci
a budovdni kapacit, a to zejména provddéni Dohody
o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (déle
jen ,dohoda TRIPS), predevsim v oblasti vefejného zdravi;

m) podpora hospodiiské a obchodni spoluprice a posileni in-

vestiénich vztaht mezi SpoleCenstvim a partnerskymi
zemémi a regiony, vCetné opatfeni s cilem podpofit
a zajistit, aby soukromi Cinitelé, véetné mistnich
a evropskych podnikti, pfispivali k socidlné odpovédnému
a udrzitelnému hospodaiskému rozvoji, véetné dodrzovani
zdkladnich pracovnich norem Mezindrodni organizace prace
(MOP) a prostrednictvim opatfeni zaméfenych na podporu
budovéni mistnich kapacit;

Zivotni prostiedi a udrzitelny rozvoj pifrodnich zdroji

n) podpora udrzitelného rozvoje prostiednictvim ochrany Zivot-

niho prostiedi a udrzitelného fizeni pfirodnich zdroji,
véetné ochrany biologické rozmanitosti a lesti, v¢etné
opatieni na zachovani a udrzZitelné fizeni lest s aktivni Gicast{
mistnich spolecenstvi a obyvatelstva zavislého na lesich;

0) podpora zlepSovani méstského prostieds;

udrzitelnych  modeld  vyroby a  spotieby
a bezpetného a udrzitelného hospodafeni s chemickymi
laitkami a odpadem, a to s ohledem na jejich dopad na
zdravi;

q) zaji§téni dodrzovani mezindrodnich dohod v oblasti Zivot-

ntho prostiedi, jako jsou Umluva OSN o biologické rozmani-
tosti, Umluva OSN o boji proti rozsifovini pousti
a Rdmcovd dmluva OSN o zméné klimatu, a to v souladu
s akénim plédnem EU pro zménu klimatu a s protokoly
k uvedenym tmluvdm a jejich ndslednymi zménami, jakoz i
podpora jejich provadén;

1) rozvoj kapacit pro pfipravenost na mimofddné uddlosti

a pfedchézeni pfirodnim katastrofim;
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Voda a energie

s) podpora udrzitelného a integrovaného  hospodafeni
s vodnimi zdroji, se zvlastnim ddrazem na piistup k nezd-
vadné pitné vodé a hygienickym zafizenim pro viechny,
v souladu s rozvojovymi cili tisicileti, a udrZitelného
a ucinného vyuzivani vodnich zdrojti, véetné pro zemédélské
a primyslové tGcely;

t) podpora vétstho vyuZzivani udrZitelnych energetickych techno-
logif;

Infrastruktura, komunikace a doprava

u) piinos k rozvoji hospodéiské infrastruktury, véetné podpory
regiondln{ integrace, a podpora zvyseného vyuzivani infor-
macnich a komunikacnich technologif;

Rozvoj venkova, uzemni pldnovani, zemédélstvi a zajitovani
potravin

v) podpora udrzitelného rozvoje venkova, véetné decentralizace
a posileni postaveni venkova, zejména za Géelem zajistovani
potravin;

Situace po skoncent krize a nestabiln{ stity

w) stfednédobd a dlouhodobd rekonstrukce a obnova regiontt
a zemi zasaZenych konfliktem, pfirodnimi katastrofami ¢i
katastrofami zpusobenymi clovékem, véetné podpory akeci
proti mindm, demobilizace a zpétného zaclefovéni, pii zaji-
§téni kontinuity mezi okamzZitou pomoci, obnovou
a rozvojem v souladu s ¢l. 2 odst. 6 a s ohledem na pravo-
moci Spolecenstvi a jeho ¢lenskych statd;

x) provadéni stfednédobych a dlouhodobych ¢innosti zaméfe-
nych na sobéstacnost a zaclenéni nebo opétovného zacle-
néni vykofenénych skupin obyvatel, zajisténi toho, aby byl
dodrzovan integrovany a jednotny piistup k humanitdrni
pomoci, obnové, pomoci vykofenénym skupindm obyvatel-
stva a rozvojové spolupraci. Cinnost Spolecenstvi usnadni
pfechod od nouzového stavu k fizi rozvoje, a to podporou
spoleCenského a hospodafského zaclenéni nebo opétovného
zaclenéni zasazenych skupin obyvatelstva, a podporii zave-
deni nebo posileni demokratickych struktur a tilohu obyva-
telstva v procesu rozvoje;

y) v pipadé nestabilnich stitd nebo nedostate¢né fungujicich
statd podpora dodavky zdkladnich sluzeb a budovani legi-
timnich, efektivnich a pruznych vefejnych instituct;

z) feSeni rozvojovych problémi spole¢nych Spolecenstvi a jeho
partnerim, zejména podpora dialogu v rdmci jednotlivych
odvétvi, podpora provddéni dvoustrannych  dohod

a jakychkoli jinych druhG opatfeni v souladu s oblasti
plisobnosti tohoto nafizen.

Cldnek 6

Latinskd Amerika

Pomoc Spolecenstvi poskytovand Latinské Americe podporuje
opatieni, jez jsou v souladu s ¢ldnkem 5 a s celkovym tlelem
a oblasti ptisobnosti, cili a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni.
Pozornost se navic vénuje ndsledujicim oblastem spoluprace,
které odrdzeji zvlastni situaci v Latinské Americe:

a) podpora socidlni soudrznosti jakozto spolecného cile
a prioritni politiky v ramci vztahtt mezi Spolecenstvim
a Latinskou Amerikou v zdjmu boje proti chudobé, nerov-
nosti a vylouceni. Zvlastni pozornost se zaméi{ na socidln{
pédi a datiové politiky, produktivni investice za Gcelem vyssi
zaméstnanosti a lepsich pracovnich mist, politiky bojujici
proti diskriminaci a proti vyrobé a uZivini drog a obchodu
s nimi, jakoZ i na zlepSeni zdkladnich socidlnich sluzeb, ze-
jména zdravotnictvi a kolstvi;

b) podpora vétsi regiondlni integrace, véetné podpory riznych
procesii regiondlni integrace a propojeni sitové infrastruk-
tury, pi souCasném zaji§téni doplikovosti s cinnostmi
podporovanymi Evropskou investi¢ni bankou (EIB) a jinymi
institucemi;

(g)
~

podpora posilovani fddné spravy véci vefejnych a vefejnych
instituci, jakoz i ochrany lidskych prdv, véetné prav déti
a ptivodnich obyvatel;

d) podpora vytvofeni spole¢ného prostoru vysokoskolského
vzdélavani EU-Latinskd Amerika;

o
~

podpora udrzitelného rozvoje ve viech jeho rozmérech, se
zvlastni pozornosti vénovanou ochrané lest a biologické
rozmanitosti.

Clanek 7

Asie

Pomoc Spolecenstvi poskytovand Asii podporuje opatieni, jez
jsou v souladu s ¢lankem 5 a s celkovym dclelem a oblasti
pusobnosti, cili a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni. Pozor-
nost se navic vénuje ndsledujicim oblastem spolupréce, které
odrazeji zvlastni situaci v Asii:

a) plnéni rozvojovych cild tisicileti v oblasti zdravotnictvi,
véetné HIV/AIDS, a vzdélavani, mimo jiné prostfednictvim
politického dialogu o odvétvovych reformach;
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b) feSeni otdzek vefejné spravy zejména v nestabilnich statech
na podporu budovani legitimnich, efektivnich a pruznych
vefejnych instituci a aktivn{ a organizované obc¢anské spolec-
nosti a s cilem zlepsit ochranu lidskych prdv, véetné prav
déts;

¢) podpora vétsi regiondlni integrace a spoluprace prostiednict-
vim podpory riznych procesti regiondlni integrace a dialogu;

d) pfispivani k tlumeni epidemii a zoonéz, jakoz i k obnové
postizenych odvétvi;

) podpora udrzitelného rozvoje ve viech jeho rozmérech, se
zvlastni pozornosti vénovanou ochrané lesi a biologické
rozmanitosti;

f) boj proti vyrobé a uzivani drog a obchodu s nimi a proti
jinému nedovolenému obchodu.

Cldnek 8

Stfedni Asie

Pomoc SpoleCenstvi poskytovand Stfedni Asii podporuje
opatfeni, jeZ jsou v souladu s ¢ldnkem 5 a s celkovym tcelem
a oblasti ptisobnosti, cili a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni.
Pozornost se navic vénuje ndsledujicim oblastem spolupréce,
které odrazeji zvlastni situaci ve Stiedni Asii:

a) podpora dustavnich reforem a legislativntho, spravniho
a regulacniho sblizovdni se Spolecenstvim, véetné posileni
vnitrostatnich instituci a subjektd odpovédnych za Gcinné
provadéni politik v oblastech, na které se vztahuji dohody
o partnerstvi a spoluprici, jako jsou volebni orgdny
a parlamenty, podpora reformy vefejné spravy a fizeni vefej-
nych financf;

b) podpora rozvoje trzntho hospodifstvi a zaClenéni partner-
skych zemi do Svétové obchodni organizace, pficemz se
berou v tivahu socidlni aspekty transformace;

¢) podpora G¢inné spravy hranic a pfeshrani¢ni spoluprice na
podporu udrzitelného hospodéfského a socidlniho rozvoje
a rozvoje v oblasti Zivotniho prostfedi v hranicnich regio-
nech;

d) boj proti vyrobé a uzivani drog a obchodu s nimi a proti
jinému nedovolenému obchodu;

e) boj proti HIV/AIDS;

f) prosazovéni regiondlni spoluprdce, dialogu a integrace, a to i
se zemémi, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1638/2006
a jiné néstroje SpoleCenstvi, zejména podpora spoluprice
v oblasti Zzivotntho prostfedi, zvldst¢ pokud jde o vodu
a kanalizaci, déle v oblasti vzdélavani, energetiky a dopravy,
véetné bezpeCnosti a zajiSténi mezindrodnich dodédvek
energie a dopravnich operaci, v oblasti propojeni, siti a jejich
provozovateldi, obnovitelnych zdroji energie a energetické
Gcinnosti.

Cldnek 9

Blizky vychod

Pomoc Spolecenstvi poskytovand Blizkému vychodu podporuje
opatfeni, jeZ jsou v souladu s ¢ldnkem 5 a s celkovym tcelem
a oblasti piisobnosti, cili a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni.
Pozornost se navic vénuje ndsledujicim oblastem spoluprace,
které odrdZzeji zvlastni situaci na Blizkém vychodé:

a) podpora socidlni soudrznosti s cilem zajistit socidlni spra-
vedlnost, zejména v souvislosti s vyuzivinim domécich
zdroju jednotlivych zemi, a zajistit politickou rovnopravnost,
zejména prosazovanim lidskych prdv, véetné rovnosti Zen
a muzt;

b) podpora hospodaiské diverzifikace, rozvoje trzniho hospo-
dafstvi a zaclenéni partnerskych zemi do Svétové obchodni
organizace;

¢) podpora regiondlni spoluprdce, dialogu a integrace, a to i se
zemémi, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1638/2006
a jiné nastroje Spolecenstvi, prostfednictvim podpory inte-
gra¢niho Gsili v rdmci daného regionu, napiiklad v oblasti
hospodafstvi, energetiky, dopravy nebo uprchlikd;

d) podpora uzavirini mezindrodnich dohod a G¢inného prova-
déni mezindrodnitho prdva, zejména rezoluci OSN
a mnohostrannych dmluv;

e) FeSeni otdzek vefejné spravy zejména v nestabilnich statech
na podporu budovani legitimnich, efektivnich a pruznych
vefejnych instituci a aktivni a organizované obcanské spolec-
nosti a s cilem zlepsit ochranu lidskych prav, véetné prav
deti.
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Cldnek 10 odchylné od ¢lanku 24 v souladu s pfislusnym tematickym
programenm;
Jizni Afrika nebo

Pomoc Spoledenstvi poskytovand Jizni Africe podporuje
opatfeni, jez jsou v souladu s ¢lankem 5 a s celkovym déelem
a oblasti piisobnosti, cili a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni.
Pozornost se navic vénuje ndsledujicim oblastem spolupréce,
které odrazeji zvlastni situaci v JizZni Africe:

a) podpora konsolidace demokratické spolecnosti, fadné spravy
véci vefejnych a prévniho stitu, a pfispivani ke stabilité
a integraci regionu i kontinentu;

b) podpora Usili o pfizptisobeni, kterd je v regionu nutnd
v dasledku zavedeni oblasti volného obchodu v rdmci
Dohody mezi Spole¢enstvim a Jihoafrickou republikou
o obchodu, rozvoji a spolupraci (') a jinych regiondlnich
ujednani;

¢) podpora boje proti chudobé, nerovnosti a vylouceni, véetné
uspokojeni zakladnich potieb diive znevyhodnénych spole-
censtvi;

d) feSeni problému pandemie HIV/AIDS a jejiho dopadu na
jihoafrickou spole¢nost.

Cldnek 11
Tematické programy

1. Tematicky program dopliuje programy uvedené
v ¢lancich 5 az 10 a zahrnuje zvldstni oblast ¢innosti, jeZ jsou
v zajmu skupiny partnerskych zemi, kterd neni vymezena na
zakladé zemépisnych kritérii, nebo ¢innosti v oblasti spoluprace
zaméfené na riizné regiony nebo skupiny partnerskych zemi,
nebo mezindrodni ¢innost bez zvlastniho zemépisného vyme-
zeni.

2.V souladu s celkovym tcelem a oblasti ptisobnosti, cili
a obecnymi zdsadami tohoto nafizeni predstavuji opatieni
provadéna v ramci tematickych programt pfidanou hodnotu k
opatfenim financovanym v rdmci zemépisnych programd,
dopliiuji je a jsou s nimi soudrznd. U téchto opatfeni se uplatiiu-
ji nésledujici zasady:

a) cilt politik Spolecenstvi nelze dosdhnout vhodnym nebo
t¢innym zptsobem prostiednictvim zemépisnych programi
a tematicky program je provadén ptimo nebo nepfimo zpro-
sttedkovatelskou organizaci, napiiklad nevladnimi organiza-
cemi, jinymi nestdtnimi subjekty, mezindrodnimi organiza-
cemi nebo v rdmci mnohostrannych mechanismd. To
zahrnuje globalni iniciativy na podporu rozvojovych cilii tisi-
cileti, udrzitelného rozvoje nebo globdlnich vefejnych statki
a opatfeni v clenskych stitech a pfistupujicich zemich

(") Dohoda o obchodu, rozvoji a spoluprédci mezi Evropskym spolecen-
stvim a jeho ¢lenskymi stity na jedné strané a Jihoafrickou republikou
na strané druhé (Ut. vést. L 311, 4.12.1999, s. 3).

b) opatieni jsou

— opatfenimi zahrnujicimi vice regiond nebo vice oblasti
Cinnosti, véetné pilotnich projektd a inova¢nich politik,

— opatfenimi v pfipadech, kdy neexistuje dohoda
o opatieni s partnerskou vlddou nebo vladami,

— opatfenimi v souladu s Glelem zvldstniho tematického
programu v reakci na prioritu politik Spolecenstvi nebo
na mezindrodni zdvazek Spolecenstvi,

— piipadné opatfenimi v piipadech, kdy neexistuje zemé-
pisny program nebo kdy byl zemépisny program poza-
staven.

Cldnek 12

Investice do lidi

1. Cilem pomoci Spolecenstvi v rdmci tematického programu
Jnvestice do lidi“ je podporovat opatfeni v niZe vymezenych
oblastech, které piimo ovliviiuji Zivotni trovenn a blahobyt
obyvatel a jsou zaméfeny na nejchud$i a nejméné rozvinuté
zemé a na nejvice znevyhodnéné skupiny obyvatelstva.

2. K dosazeni cile uvedeného v odstavci 1 a v souladu
s ¢lankem 11 zahrnuje program tyto oblasti ¢innosti:

a) Dobré zdravi pro vechny:

i) boj proti chorobdm spojenym s chudobou, zaméfeny na
hlavni nakazlivé choroby v souladu s evropskym akénim
programem pro boj proti HIV/AIDS, maldrii
a tuberkuléze, zejména

— zvySovani dostupnosti  klicovych farmaceutickych
vyrobkil a diagnostik pro tyto t¥i choroby v souladu
s ustanovenimi dohody TRIPS, jak jsou objasnéna
v prohldSeni z Dohd o dohodé TRIPS a vefejném
zdravi,

— podpora vefejnych a soukromych investic do
vyzkumu a vyvoje novych zplisobt 1écby, novych
lé¢ivych piipravka, zejména ockovacich latek, mikro-
bicidt a inovativnich zpiisobt 1écby,

— podpora celosvétovych iniciativ zaméfenych na hlavni
nakazlivé choroby v souvislosti se sniZovinim
chudoby, véetné Globalniho fondu pro boj proti HIV/
AIDS, tuberkul6ze a malarii;
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ii)

iii)

iv)

v souladu se zdsadami schvdlenymi na ICPD a ICPD + 5
podplirnd  opatfeni pro  zlepseni  reprodukéniho
a sexudlniho zdravi v rozvojovych zemich a pro zajisténi
prav zen, muzd a dospivajicich na dobré reprodukéni
a sexudlni zdravi a poskytovan{ finan¢ni pomoci
a nélezitého odborného poradenstvi s cilem podpofit
komplexni pfistup k reprodukénimu a sexudlnimu zdravi
a praviim a jejich uzndni v souladu s akénim programem
ICPD, vCetné bezpetného matefstvi a vSeobecného
piistupu ke komplexni bezpecné a spolehlivé repro-
dukéni a sexudlni zdravotni pédi a sluzbdm, doddvkam,
vzdélavani a informacim, véetné informaci o vsech
typech metod pldnovéni rodicovstvi, véetné

— sniZzovani miry dmrtnosti a nemocnosti matek, se
zvldstnim odkazem na zemé a populace, kde je tato
mira nejvyssi;

spravedlivéjsi piistup k poskytovatelim zdravotni péce, k
farmaceutickym vyrobkim a zdravotnickym sluzbdm,
a to podporou

— zésahu s cilem fesit krizi lidskych zdroji ve zdravot-
nictvi,

— zdravotnich informacnich systémd se schopnosti
vytvafet, méfit a analyzovat dil¢i idaje o vykonech
s cilem zajistit lepsi vysledky v oblasti zdravi
a rozvoje a udrzZitelnost systéma distribuce,

— vyssitho pokryti o¢kovdnim a imunizaci a podporou
dostupnosti a jiz existujicich i novych ockovacich
latek a pistupu k nim,

— spravedlivych mechanismtt  financovani rovného
piistupu ke zdravotni péci;

udrzovani vyrovnaného pfistupu k prevenci, 1écbé a péci
s tim, Ze kli¢ovou prioritou je prevence a Ze jeji ti¢innost
se zvySuje, je-li spojena s 1écbou a péci.

b) Vzdélavani, znalosti a dovednosti:

i)

zvla$tni pozornost vénovand opatfenim  prijatym
v souvislosti s rozvojovymi cili tisicileti za tcelem dosa-
zeni zédkladniho vzdéldni pro vSechny do roku 2015 a s
Dakarskym akénim rdmcem pro vzdélani pro vSechny;

zékladni, stfedni a vysokoskolské vzdélavani i odborné
vzdélavani a priprava, aby se zlepsil pristup ke vzdéldni
pro viechny déti a stile vice i pro Zeny a muze vSech
vékovych skupin, s cillem zlepsit znalosti, dovednosti
a zvysit jejich zaméstnatelnost na trhu prdce, pfispivat k

aktivnimu obcanstvi i celoZivotni individudlni sebereali-
zaci;

i) podpora vysoce kvalitntho zdkladntho vzdélani pro
viechny, se zvlastnim zaméfenim na piistup divek, déti
v oblastech zasazenych konfliktem a déti z okrajovych
a zranitelngj§ich skupin spolecnosti k vzdélavacim
programim; podpora povinného a bezplatného vzdéld-
vani do v€ku patnacti let s cilem bojovat proti vSem
formam détské prace

iv) rozvoj metod méfeni vzdélavacich vysledkli za déelem
lepsiho posuzovani kvality vzdélavani, zejména co se
tyce znalosti ¢teni a psani, ovlddani pocetnich dkond
a zékladnich dovednosti potiebnych pro Zivot;

v) podpora sladéni mezi ddrci a jejich zaméfeni na podporu
vSeobecného, povinného, bezplatného a vysoce kvalit-
niho vzdélan{ pro vsechny, a to prostfednictvim mezina-
rodnich iniciativ a iniciativ vice zemf;

vi) podpora oteviené znalostni spolecnosti a piekondvani
rozdila v digitdlnich technologiich a ve znalostech
a informacich.

vii) zdokonaleni znalosti a inovaci prostfednictvim védy
a technologii, jakoZ i rozvoj elektronickych komunikac-
nich siti a pfistup k nim s cilem zlepsit socio-ekono-
micky rist a udrZitelny rozvoj ve  spojeni
s mezindrodnim rozmérem politky EU v oblasti
vyzkumu.

¢) Rovnost Zen a muz:

i) prosazovani rovnosti Zen a muzil a prav Zen, provadéni
souhrnnych zdvazkii stanovenych v Pekingském prohld-
Seni a v akéni platformé a v Umluvé OSN o odstranéni
vSech forem diskriminace Zen, véetné téchto ¢innosti:

— podpora programd, které piispivaji k dosazeni cilii
Pekingské akéni platformy se zvldstnim dirazem na
rovnost Zen a muzl ve spravé véci vefejnych a v poli-
tické a socidlni reprezentaci, a jinych opatfeni za
tcelem posileni postaveni Zen;

— posileni instituciondlnich a operativnich kapacit klico-
vych tcastnikd, organizaci obcanské spolecnosti, orga-
nizaci a siti Zen v souvislosti s jejich snahou podpo-
rovat rovnost Zzen a muzd a posileni hospodéiského
a spolecenského postaveni, véetné vytvafeni siti na
osich sever-jih a jih-jih a zviditelnovani;
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— zahrnuti hlediska rovnosti Zen a muzt do sledovani

a budovéni statistické kapacity, a to podporou vypra-
covani a $ifen{ ddaji a ukazateld rozliSenych podle
pohlavi, jakoz i daju a ukazateld vztahujicich se k
rovnosti Zen a muZy;

— sniZeni miry negramotnosti dospélych, se zvldstnim

dirazem na gramotnost Zen;

— podpora iniciativ pro prosazovani lepsich pracovnich
podminek, jakoz i pro pfizptisobovéni liberalizaci
obchodu, véetné rozméru zaméstnanosti v politikdch
rozvoje, s cilem pomoci Sifit evropské socidlni
hodnoty,

— pomoc pii podpofe pozitivniho socidlntho rozméru
globalizace a zkugenosti EU.

— opatien{ proti ndsili pichanému na Zenéch; iii) Mladez a déti:

d) Jiné aspekty lidského a spolecenského rozvoje: — boj proti vSem formdm détské price, obchodovani
s détmi a ndsili pachaného na détech a podpora
) politik  zohlednujicich ~ zvlds$tni  zranitelnost
i) Kultura: a potencidl mlddeze a déti, ochrana jejich prav
a zdjmu, vzdélavani, zdravi a Zivotnich podminek,
pocinaje jejich zapojenim a posilenim jejich posta-
— podpora mezikulturniho dialogu, kulturni rozmani- veni,
tosti a respektovani stejné dastojného postaveni vsech
kultur,

— zvySeni pozornosti, kterou rozvojové zemé vénuji
rozvoji politik zaméfenych na mlddez a dét,

- pOdel‘z} me%inf‘mdl}{ sEoluprace, kterziby, podncltila a zlepSeni schopnosti rozvojovych zemi v této
kulturni odvétvi k pfispévku k hospodafskému ristu oblasti

v rozvojovych zemich, aby se plné vyuzil jejich
potencidl v boji proti chudobg, véetné feleni otdzek,

jako je pFistup na trh a prava duSevniho vlastnictvi, — prosazovéni konkrétnich strategii a intervenci k

feen{ zvldstnich problémd a vyzev, které se dotykaji
mlddeze a déti, s pfihlédnutim k jejich nejlepsim
zajmim ve viech dulezitych opatfenich. Méla by byt
zajisténa tcast déti a mladeze,

— podpora  respektovani  socidlnich,  kulturnich
a duchovnich hodnot piivodnich obyvatel a mensin
s clem posilit rovnost a  spravedlnost
v mnohondrodnostnich spole¢nostech v souladu
s vSeobecnymi lidskymi prdvy, na kterd maji vsichni
nérok, véetné domorodych obyvatel a osob nalezeji-
cich k mensindm,

— vyuziti postaveni Spolecenstvi jako hlavniho dérce
oficidlni rozvojové pomoci v rdmci mezindrodnich
instituci k naléhani na mnohostranné darce, aby vyvi-
jeli tlak v souvislost s formulovanim politik zaméfe-
nych na odstranéni nejhorsich forem détské prace, ze-
jména nebezpené prace, s cilem podpofit skutecné
odstranéni vSech forem détské prace, boj proti obcho-
dovani s détmi a ndsili pdchanému na détech
a podpora tlohy déti a mladeze jako aktivnich tcast-
nikdl rozvoje.

— podpora kultury jako perspektivniho hospodarského
odvétvi v souvislosti s riistem a rozvojem.

ii) Zaméstnanost a socidlni soudrznost:

— podpora integrovaného socidlntho a hospodarského
pfistupu, v€etné prosazovani produktivni zaméstna-
nosti, slu§né prace pro vsechny, socidlni soudrznosti,
rozvoje lidskych zdrojii, spravedlnosti, socidlntho za-

bezpeceni a sledovani otdzek spojenych se zaméstna- Clanek 13
nosti, jakoz i posileni kvality pracovnich mist
v neformdlnim sektoru a pracovnich sdruzeni,
v souladu se zdsadami piislusnych tmluv MOP 5
a mezinérodnfmi Za’vazky Spoleéenstv{ v téchto Ob- Zivotni prostf'edi a udriitelné fizeni pﬁrodnl’ch zdrojﬁ,
lastech, vcetné energie

— podpora programu ,slusnd prace pro vSechny* jako
obecného cile, mimo jiné prostrednictvim celosvéto- 1. Cilem tematického programu pro Zivotntho prostredi
vych iniciativ a iniciativ vice zemi pro provddéni a udrzitelné Fizeni pirodnich zdroji, véetné vodnich zdrojd,
dohodnutych zdkladnich pracovnich norem MOP, a energie je zaclenit poZadavky na ochranu Zzivotniho prostiedi
posuzovani dopadu obchodu na slugnou praci, udrzi- do rozvojové politiky Spolecenstvi a do dalsich vnéjsich politik
telnych a vhodnych mechanism spravedlivého finan- a pomoci prosazovat politiky Spolecenstvi v oblasti Zivotniho
covani, efektivntho fungovani a Sirstho pokryti prostiedi a energetiky mimo jeho tzemi ve spoleném zdjmu

systému socidlni ochrany, Spolecenstvi a partnerskych zemi a regiond.
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2.

K dosazeni cile uvedeného v odstavci 1 a v souladu

s ¢lankem 11 zahrnuje program tyto oblasti ¢innosti:

a)

pomoc rozvojovym zemim dosdhnout rozvojového cile tisi-
cileti v oblasti udrzitelného Zivotniho prostiedi pomoci
budovéni kapacit pro zaclefiovani problematiky Zzivotniho
prostiedi v rozvojovych zemich, podporou ¢initelti ob¢anské
spole¢nosti, mistnich orgdnt a poradnich fér, sledovanim
a hodnocenim stavu Zzivotniho prostedi, rozvojem inovac-
nich piistupti a partnerstvi za Gcelem sdileni zkuSenosti
a posileni spoluprace v téchto oblastech s klicovymi zemémi;

prosazovani provadéni iniciativ Spolecenstvi a zdvazkd pfija-
tych na mezindrodni a regiondlni drovni nebo iniciativ
a zdvazkl preshranicni povahy ve prospéch udrzitelného
rozvoje, véetné Cinnosti fesicich soucasné i budouci otizky
tykajici se zmény klimatu, biologické rozmanitosti, desertifi-
kace, lesti, zhorSovdni kvality ptdy, rybolovnych a motskych
zdrojt, dodrZovani norem v oblasti Zivotniho prostredi (u
vyrobkd a vyrobnich postupli), fddného naklddani
s chemickymi ldtkami a odpady, boje proti znelistovani
ovzdusi, udrzitelné vyroby a spotfeby a migrace souvisejici
s Zivotnim prostfedim. To zahrnuje rovnéz podporu pro
dobrou spravu lesti a boj proti nedovolené té7bé dreva, ze-
jména prostiednictvim prosazovani prava, sprivy a obchodu
v oblasti lesnictvi, a inovativni cinnosti pro zachovani
a udrzitelné fizeni lesti s aktivni Gicast{ mistnich spolecenstvi
a obyvatelstva zavislého na lesich.

Pokud jde o vodu, zaméii se tematicky program na vytvofeni
rdmce pro dlouhodobou ochranu vodnich zdroji a na
podporu udrzitelného vyuzivani vodnich zdrojd, a to pro-
stfednictvim podpory koordinace politik;

lepsi zaclenéni cilt v oblasti Zivotniho prostfedi prostfednict-
vim podpory metodické price, posilovini odbornych
znalosti, jez by mély byt k dispozici pro strategickou ¢innost,
¢innost sméfujici k integraci a inovativni ¢innosti Spolecen-
stvi v oblasti Zivotniho prostiedi a prosazovani soudrznosti;

posileni spravy Zivotniho prostfedi a podpora rozvoje mezi-
ndrodni politiky prostfednictvim dsili o soudrznost mezi
otdzkami Zivotniho prostiedi a ostatnimi pilifi mezindrodni
spravy pro udrzitelny rozvoj a pomoci pii sledovani
a hodnoceni Zivotniho prostfedi na regionalni a mezindrodni
drovni, poskytovani dodatecné podpory sekretaridtim
mnohostrannych dohod o Zzivotnim prostfedi, prosazovini
ucinnych opatfeni zaméfenych na dodrzovani a vymédhdni
mnohostrannych dohod o Zivotnim prostiedi, v¢etné budo-

van{ kapacit, prostfednictvim podpory mezindrodnich orga-
nizaci a procest, podpory obcanské spolecnosti a skupin
odbornikti zaméfenych na danou politiku a zvy$enim Géin-
nosti mezindrodnich jednéni;

e) podpora udrzitelnych energetickych alternativ v partnerskych
zemich a regionech prostiednictvim zaclenéni udrZitelné
energetiky do pldnd a strategii rozvoje, rozvojem institucio-
nalni podpory a technické pomoci, vytvofenim pfiznivého
pravniho a politického rdmce s cilem pfildkat nové podniky
a investory do odvétvi obnovitelnych zdroji energie, posi-
lenim role energetiky jako prostfedku tvorby pijma pro
chudé, podporou inovacnich piistupd k financovani
a podporou regiondlni spoluprace mezi vlddami, nevlddnimi
organizacemi a soukromym sektorem ve vy3e uvedenych ob-
lastech. Strategickd opatfeni Spolecenstvi podniti zejména
vyuzivani obnovitelnych zdroji energie, zvyseni energetické
Gcinnosti a rozvoj vhodného rimce pro pravni dpravu
oblasti energetky v doty¢nych zemich a regionech
a nahrazen{ zvlastné neetrnych zdroji energie zdroji Setrnéj-
§imi.

Cldnek 14

Ucast nestdtnich subjektti a mistnich orgdnii na rozvoji

1. Cilem tematického programu tykajictho se ucasti nestat-
nich subjektd a mistnich orgdnd na rozvoji je spolufinancovat
navrhované nebo provddéné iniciativy v oblasti rozvoje organi-
zacemi ob&anské spolecnosti a mistnimi orgdny ze Spolecenstvi
a partnerskych zemi. Nejméné 85 % financnich zdroji pfedpo-
klddanych v rdmci tohoto tematického programu se pridéli
nestdtnim subjektiim. Program se provadi v souladu s cili tohoto
naffzeni a posilit postaveni nestdtnich subjektli a mistnich
orgdntl v procesu tvorby politik za Géelem

a) podpory oteviené spolecnosti se silnym postavenim s cilem

i) pfinést uzitek obyvatelstvu mimo dosah béznych sluzeb
a zdroji, které je vylou€eno z procesti tvorby politik,

i) posilit kapacitu organizaci obcanské spole¢nosti
a mistnich orgdnd v partnerskych zemich, aby se mohly
podilet na tvorbé a provadéni strategii snizovani chudoby
a udrzitelného rozvoje,

i) usnadnit spoluptisobeni stdtnich a nestdtnich subjektt
v riznych souvislostech a podpofit rostouci tlohu mist-
nich orgdnti v procesech decentralizace;
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b) zvySeni informovanosti evropskych obcant o otdzkdch
rozvoje a mobilizace aktivni vefejné podpory ve SpoleCenstvi
a v pfistupujicich zemich pro strategie snizovani chudoby
a udrzitelného rozvoje v partnerskych zemich a pro sprave-
dlivgjsi vztahy mezi rozvinutymi a rozvojovymi zemémi
a posileni tlohy obcanské spole¢nosti a mistnich organt pro
tyto tcely;

¢) dosazeni u¢innéjsi spoluprace, podpory synergického piiso-
beni a usnadnéni strukturovaného dialogu mezi sitémi
obcanské spolec¢nosti a sdruzenimi mistnich orgdnt, v rdmci
organizac{ ob&anské spolecnosti a s orgdny Spolecenstvi.

2. K dosazeni cile uvedeného v odstavci 1 a v souladu
s ¢lankem 11 zahrnuje program tyto oblasti ¢innosti:

a) intervence v rozvojovych zemich a regionech, které

i) posiluji rozvoj a postupy zaloZené na ticasti a zapojeni
viech ¢initeldl, zejména zranitelnych a okrajovych skupin
obyvatelstva,

ii) podporuji proces rozvoje kapacit u doty¢nych ¢initeld na
celostatni, regiondlni nebo mistni trovni,

iii) prosazuji proces vzdjemného porozumeéni;

iv) umoznuji aktivni zapojeni obcani do procesu rozvoje
a posilovani jejich schopnosti jednat;

b) zvySovani povédomi vefejnosti o otdzkich rozvoje
a podpora vzdélavani v zdjmu rozvoje ve SpoleCenstvi a v
piistupujicich zemich s cilem upevnit mista rozvojové poli-
tiky v evropskych spole¢nostech, mobilizovat vétsi vefejnou
podporu ve SpoleCenstvi a pfistupujicich zemich pro boj
proti chudobé a pro spravedlivéjsi vztahy mezi rozvinutymi
a rozvojovymi zemémi, zvysit povédomi ve Spolecenstvi
o otazkich a obtizich, jimz celi rozvojové zemé a jejich
obyvatelstvo, a prosazovat socidlni rozmér globalizace;

¢) koordinace a komunikace mezi sitémi obcanské spole¢nosti
a mistnich orgdnti, v rdmci jejich organizaci a mezi riznymi
druhy  zilastnénych subjektt ¢&innych v evropské
a celosvétové diskusi o rozvoji.

3. Podpora mistnim orgdnim v partnerskych zemich je
obvykle poskytovdna v rdmci strategickych dokumentt pro
danou zemi, kromé pfipadd, kdy tyto dokumenty nepfedstavuji
vhodnou podporu, zejména v situacich, jako je obtizné partner-
stvi, nestabilita stdti a doba po konfliktu.

U podpory poskytované mistnim orgdniim a jejich sdruzenim se
pii vypoctu vyse spolufinancovani Spolecenstvi zohledni jejich
schopnost prispivat.

Cldnek 15

Zajistovani potravin

1. Cilem tematického programu zaji§tovani potravin je zlepsit
zaji$tovani potravin ve prospéch nejchudsich a nejzranitelnéjsich
obyvatel a pfispét k dosazeni rozvojového cile tisicileti, ktery se
tykd chudoby a hladu, prostfednictvim souboru opatfeni, jez
zajisti celkovou soudrznost, doplikovost a kontinuitu intervenci
Spolecenstvi, mimo jiné pokud jde o pfechod od okamzité
pomoci k rozvojové.

2. K dosazeni cile uvedeného v odstavci 1 a v souladu
s ¢lankem 11 zahrnuje program tyto oblasti ¢innosti:

a) pfispivani k zajisténi mezindrodnich vefejnych statkd, zejmé-
na vyzkum a technologické inovace zaméfené na chudé
a vychdzejici z potteb chudych, jakoz i rozvoj kapacit, védec-
kotechnickd ~spoluprice na osich jih-jih a jih-sever
a partnerstvi;

kontinentdlnich a

=

podpora  globélnich, regiondlnich

programd, které zejména

i) podporuji informaéni systémy a systémy vcasného varo-
véni v oblasti zaji$tovani potravin,

ii) podporuji zajistovani potravin ve zvldstnich oblastech,
jako je zemédélstvi, vCetné vytvafeni regiondlnich zemé-
délskych politik a pfistupu k ptidé, obchod se zemédeél-
skymi produkty a fizeni pfirodnich zdroji,

i) podporuji, posiluji a dopliuji kratkodobé, sttednédobé
a dlouhodobé strategie partnerskych zemi pro zajistovani
potravin a snizovani chudoby a

iv) podporuji vytvifeni siti odbornikii na danou politiku
a nestitnich subjekt s cilem prosazovat globaln{
program zaji§tovani potravin.

¢) podpora a prosazovéani programu zajistovani potravin. Spole-
enstvi se bude v mezindrodni diskusi i naddle zabyvat otdz-
kami zaji§tovani potravin a bude u partnerti a darct v oblasti
rozvoje prosazovat sladéni, soudrznost a vzdjemné p¥izptso-
bovéni politik a zptisobl poskytovini pomoci. Zejména by
méla byt v otdzkdch zajisfovani potravin posilena podpora
tlohy obcanské spolecnosti;
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d) feSeni nedostatecného zajistovani potravin ve vyjimecnych
situacich, jako je obdobi transformace nebo nestability stitu,
plnéni dstfedni dlohy pfi propojovani okamzité pomoci,
obnovy a rozvoje. Tento tematicky program

i) podporuje intervence na ochranu, zachovani a obnovu
vyrobnich a socidlnich prostfedkd nezbytnych pro zajisto-
vani potravin s cilem umozZnit hospodaiskou integraci
a dlouhodobou obnovu a

ii) podporuje predchdzeni krizim a jejich feSeni s cilem
vyfesit problém zranitelnosti viici otfesim a posilit odol-
nost obyvatel;

e) podpora inovacnich politik, strategii a piistupti v oblasti zaji-
§tovani potravin a zvySovani potencidlu pro replikaci inovaci
a jejich Siteni v ose jih-jih. Oblasti intervence mohou
zahrnovat  zemédélstvi, vletné pozemkové  reformy
a pozemkové politiky, udrzitelné Fzeni piirodnich zdroji
a udrzitelny ptistup k nim, zaji$fovan{ potravin v souvislosti
s rozvojem venkova a mistnim rozvojem, véetné infrastruk-
tury, vyZzivu, demografické otdzky a otdzky tykajici se pracov-
nich sil, migrace, zdravi a vzdéldvani. V téchto oblastech se
zajist{ soulad a dopliikovost s jinymi programy Spolecenstvi.

Cldnek 16

Migrace a azyl

1. Cilem tematického programu spoluprice se tfetimi
zemémi v oblasti migrace a azylu je podporovat tfeti zemé
v jejich usili o zajisténi lepsiho fizeni migra¢nich tokt ve vSech
jejich rozmérech. Pfedmétem tematického programu je zejména
migrace do Spolecenstvi, zohledni se vSak i vyznamné migra¢ni

toky v ose jih-jih.

2. K dosazeni cile uvedeného v odstavci 1 a v souladu
s ¢lankem 11 zahrnuje program tyto oblasti ¢innosti:

a) posilovani vazeb mezi migraci a rozvojem, zejména
podporou piinosu diaspor k rozvoji jejich zemé piivodu
a zvySenim hodnoty ndvratu migrant; zmirnéni dopadu
odlivu mozka a podpora mobility kvalifikovanych migrantt;
usnadnéni pfevodd financnich prostfedkl migranti do zemé
jejich ptivodu; podpora dobrovolného névratu a zpétného
zaflenén{ migrantti a budovani kapacit pro F{zeni migrace;
podpora usili o budovdni kapacit na pomoc zemim pfi
vytvafen{ migra¢nich politik pFznivych pro rozvoj; a na
podporu jejich schopnosti fidit spole¢né migra¢ni toky;

b) podpora dobfe fizené migrace pracovnich sil, zejména
Sifenim informaci o legdlni migraci a podminkdch vstupu

a pobytu na tizemi ¢lenskych sttt Spolecenstvi; sifeni infor-
maci o moznostech a potfebdch v oblasti migrace pracovnich
sil v ¢clenskych stitech a o kvalifikaci potencidlnich migrantt
ze tietich zemi; podpora odborné piipravy potencidlnich
legilnich migrantd pfed odjezdem; a podpora vymezeni
a provadéni pravnich rdmcd pro migrujici pracovniky ve
tietich zemich;

(g)
~

boj proti nedovolenému pfistéhovalectvi a usnadnéni zpét-
ného piebirani nelegdlnich pfist¢hovalcti, rovnéz mezi téetimi
zemémi, a zejména boj proti prevadééstvi a obchodovani
s lidmi; odrazovini od nedovoleného pfistéhovalectvi
a zvySovani povédomi o souvisejicich rizicich; zvySeni
kapacit v oblastech spravy hranic, spravy pasti a viz, véetné
bezpecnosti  doklad®i, zavedeni biometrickych ddaja
a odhalovédni padélanych dokladdy; G¢inné provadéni dohod
o zpétném piebirdni uzavienych se Spolecenstvim a zdvazki
vyplyvajicich z mezindrodnich dohod; a pomoc tfetim
zemim pii fizeni nedovoleného pfistéhovalectvi a koordinaci
jejich politik;

d) ochrana migrantti, véetné nejzranitelnéjsich skupin, jako jsou
zeny a déti, pfed vykofistovinim a vyloucenim pomoci
opatieni, jako je vypracovani pravnich predpisti tietich zemi
v oblasti migrace; podpora zaclenéni a nediskriminace, jakoz
i opatfeni na ochranu migrantd pfed rasismem a xenofobii;
pfedchdzeni ptevadécstvi a obchodu s lidmi a jakékoli formé
otroctvi a boj proti nim;

o
~

podpora azylu a mezindrodni ochrany, mimo jiné prostied-
nictvim regiondlnich programt na ochranu, zejména posi-
lenim instituciondlnich kapacit; podpora registrace Zadatelt
o azyl a uprchlikd; podpora mezindrodnich standardd
a ndstroj na ochranu uprchliki; podpora zlepseni podminek
pro piijimani a mistni integraci a price sméfujici k trvalym
feSenim.

Clanek 17

Zemé AKT, jez jsou signatifi protokolu o cukru

1. Zemé AKT, jeZ jsou signatdfi protokolu o cukru a jeZ jsou
uvedeny v pfiloze III a dotéeny reformou Spolecenstvi v odvétvi
cukru, mohou vyuzit program doprovodnych opatfeni. Pomoc
SpoleCenstvi poskytovand témto zemim je zaméfena na
podporu jejich procesu ptizptsobovani, nebot v dasledku
reformy spolecné organizace trhu s cukrem celi na tomto trhu
nové situaci. Pomoc Spolecenstvi zohledn{ strategie pfizptisobo-
véni jednotlivych zemi a vénuje zvldstni pozornost témto obla-
stem spoluprace:
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a) zvySovani konkurenceschopnosti odvétvi cukru a cukrové
titiny tam, kde jde o udrzitelny proces, s ohledem na situaci
jednotlivych tcastnikd fetézce;

b) podpora hospodaiské diverzifikace oblasti zavislych na
cukry;

¢) feSeni Sir§ich dopadi procesu pfizpisobovani, které se
mohou tykat mimo jiné zaméstnanosti a socidlnich sluzeb,
vyuzivani piidy a obnovy Zivotniho prostfedi, odvétvi ener-
getiky, vyzkumu a inovaci a makroekonomické stability.

2. Vramdi &astky uvedené v piiloze IV stanovi Komise maxi-
méln{ C¢astku, jez bude jednotlivym zemim, jeZ jsou signatafi
protokolu o cukru, k dispozici pro financovani opatieni uvede-
nych v odstavci 1, a to na zdkladé potieb jednotlivych zemi,
pfedevs§im v souvislosti s dopadem reformy odvétvi cukru na
doty¢nou zemi a s vyznamem odvétvi cukru pro jeji hospodai-
stvi. Posuzovani kritérii pro ptidéleni ¢astky vychdzi z adaji za
hospodéiské roky pted rokem 2004.

Komise postupem podle ¢l. 35 odst. 2 stanovi dalsi pokyny
tykajici se rozdéleni celkové castky mezi pifjemce.

HLAVA 1II

PLANOVANI A PRIDELOVANI FINANCNICH PROSTREDKU

Cldnek 18

Obecny rdmec plinovini a pfidélovdni finan¢nich
prostiedkd

1. U zemépisnych programt Komise v souladu s ¢linkem 19
vypracuje pro kazdou partnerskou zemi nebo region strategicky
dokument a vicelety orientatni program a v souladu
s ¢lankem 22 pfijme pro kazdou partnerskou zemi nebo region
ro¢ni akéni program.

U tematickych programt Komise v souladu s ¢lankem 20 vypra-
cuje tematické strategické dokumenty a v souladu s ¢ldnkem 22
pfijme akéni programy.

Ve vyjimeénych piipadech mize mit podpora Spolecenstvi
v souladu s ¢lankem 23 také formu zvlastnich opatfeni nestano-
venych ve strategickych dokumentech a viceletych orienta¢nich
programech.

2. Komise rozhodne o viceletém orientaénim pfidéleni
finan¢nich prostiedkii v rdmci kazdého zemépisného programu
za pouZiti standardnich, objektivnich a prahlednych kritérif pro
pfidélovani finan¢nich zdroji na zdkladé potfeb a vykonnosti

dané partnerské zemé nebo regionu, pfiemz vedle zvlastni
povahy jednotlivych programi pfihlédne ke konkrétnim
obtizim, kterym Celf zemé nebo regiony béhem krize nebo konf-
liktu nebo zemé ¢i regiony s Castym vyskytem piirodnich kata-
strof.

Kritéria tykajici se potieb zahrnuji pocet obyvatel, pfijem na
obyvatele a miru chudoby, rozdéleni piijmt a troveri socidlniho
rozvoje. Kritéria tykajici se vykonnosti zahrnuji politicky, hospo-
détsky a socidlni pokrok, pokrok v oblasti fddné spravy véci
vefejnych a wc¢inného vyuzivini pomoci, a zejména zpusob,
jakym zemé vyuzivd omezenych zdroji pro rozvoj, a zda pfed-
nostné vychdzi ze svych vlastnich zdroji.

3. Pro ulely posileni spoluprice mezi nejvzdilenéjsimi
regiony EU a sousednimi partnerskymi zemémi a regiony miize
Komise vyc¢lenit zvlastni finan¢ni ptidél.

Clanek 19

Zemépisné strategické dokumenty a viceleté orientatni
programy

1. PH piipravé a provadéni strategickych dokumentti se uplat-
fiuji zdsady efektivnosti pomoci: zdsada vlastni odpovédnosti,
partnerstvi, koordinace, harmonizace, pfizptisobeni se systémiim
pfijimajici zemé nebo regionu a zaméfeni na vysledky, jak
stanovi ¢l. 3 odst. 5 aZ 8.

2. Strategické dokumenty se vztahuji nejdéle na obdobi plat-
nosti tohoto nafizeni a jejich cilem je poskytnout soudrzny
rdmec spoluprdce mezi Spolecenstvim a danou partnerskou
zemi ¢&i regionem, v souladu s celkovym ticelem a oblasti ptisob-
nosti, cili, zdsadami a politickymi pozadavky tohoto nafizeni
a s piilohou IV. Viceleté orienta¢ni programy vychazeji ze strate-
gickych dokumentt.

Strategické dokumenty jsou pfezkoumdviny v poloviné obdobi
nebo podle potieby ad hoc, pfipadné v souladu se zdsadami
a postupy stanovenymi v dohodidch o partnerstvi a spolupraci
uzavienych s danymi partnerskymi zemémi a regiony.

3. Strategické dokumenty se vypracovavaji zpravidla na
zdkladé dialogu s danou partnerskou zemi nebo regionem za
Ucasti obcanské spole¢nosti a regiondlnich a mistnich organd,
aby se zajistilo, Ze dand zemé nebo region pfijme dostatenou
odpovédnost za proces rozvoje, a podpofily se rozvojové stra-
tegie dané zemé, zejména strategie zaméfené na sniZovani

chudoby.
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4. Viceleté orientaéni programy se vypracovavaji na zdkladé
strategickych dokumentti pro kazdou partnerskou zemi nebo
region. Je-li to mozné, jsou pfedmétem dohody s danou zemi
nebo regionem.

Viceleté orientacni programy stanovi prioritni oblasti zvolené
pro financovani Spoledenstvim, konkrétni cile, ocekdvané
vysledky a ukazatele vykonu.

V téchto programech se rovnéZz uvedou orientatni financni
piidély, jak celkové, tak i pro jednotlivé prioritni oblasti; mohou
byt ptipadné uvedeny ve formé rozpéti. Tyto pidély jsou
v souladu s orientaénimi pfidély uvedenymi v piiloze IV.

Programy se v piipadé potfeby upravuji s ohledem na piezkum
strategickych dokumentt v poloviné obdobi nebo ad hoc.

Viceleté orienta¢ni finanéni pfidély mohou byt na zdkladé
piezkumt zvySeny nebo snizeny, zejména s ohledem na zvlastni
potfeby, napiiklad v obdobich po krizi nebo v pipadech vyji-

mecné ¢ nedostatecné vykonnosti.

5. Za okolnosti, jako jsou krize, obdobi po konfliktu nebo
ohrozeni demokracie, pravniho stdtu, lidskych prav nebo zaklad-
nich svobod, se u dané zemé nebo regionu mtize pouzit zvldstni
nouzovy postup k provedeni pfezkumu strategie spoluprace ad
hoc. Tyto pfezkumy mohou navrhnout strategii pro danou zemi
¢i region s cilem podpofit prechod k dlouhodobé spolupraci
a rozvoji.

6. V souladu s ¢l. 2 odst. 6 zajisti strategie soudrZnost
opatieni pfijatych podle tohoto nafizeni s opatfenimi zptisobi-
lymi pro financovani podle jinych néstrojii Spolecenstvi, zejmé-
na podle nafizeni (ES) ¢. 1717/2006 a nafizeni (ES) ¢. 1257/96,
a zamez{ zdvojeni téchto opatfeni. Pokud jsou partnerské zemé
¢i skupiny partnerskych zemi piimo postizeny & dotéeny krizi
nebo situaci po krizi, klade se ve viceletych orientacnich progra-
mech zvldstni ddraz na posileni koordinace mezi okamzitou
pomoci, obnovou a rozvojem, s cilem podpotit pfechod danych
zemi od mimorddné uddlosti do fize rozvoje; u zemi a regiont
pravidelné  vystavovanych  pfirodnim  katastrofim  se
v programech klade diraz na pfipravenost na katastrofy a jejich
piedchdzeni a na fizeni disledkd téchto katastrof.

7. Za Gcelem podpory regiondlni spoluprice miize Komise
pii prijimédn{ ro¢nich ak¢nich programi podle ¢lanku 22 nebo
zvlastnich opatfeni podle ¢linku 23 rozhodnout u opatfeni
v oblasti spoluprice podle této kapitoly, Ze projekty nebo
programy regiondlni nebo pfeshrani¢ni povahy provddéné se
zemémi uvedenymi v pifloze V jsou zpiisobilé, a to v souladu

s ¢l. 2 odst. 4 prvnim pododstavcem. Tato moznost milZe byt
stanovena ve strategickych dokumentech a viceletych orientac-
nich programech podle tohoto ¢lanku a ¢ldnku 20.

8. 'V pocitetni fdzi programovini konzultuji Komise
a clenské stity sebe navzdjem a jiné ddrce a Cinitele v oblasti
rozvoje, véetné zdstupct obcanské spolecnosti a regiondlnich
a mistnich organti, aby posilily doplitkovost svych ¢innosti
v oblasti spolupréce.

Cldnek 20

Strategické dokumenty pro tematické programy

1. Tematické strategické dokumenty se vztahuji nejdéle na
obdobi platnosti tohoto naf{zeni. Stanovi strategii Spolecenstvi
pro dané téma a priority Spolecenstvi a uvadéji situaci na mezi-
ndrodni Grovni a Cinnosti hlavnich partnert. Jsou v souladu
s celkovym dcelem a oblasti pusobnosti, cili a zdsadami
a politickymi pozadavky tohoto nafizeni a s ptilohou IV.

Tematické strategické dokumenty stanovi prioritni oblasti
zvolené pro financovani SpoleCenstvim, konkrétni cile, oceka-
vané vysledky a ukazatele vykonu.

V tematickych strategickych dokumentech se rovnéz uvadéji
orientacni finan¢ni pidély, jak celkové, tak i pro jednotlivé
prioritni oblasti; mohou byt pfipadné uvedeny ve formé rozpéti.

Strategické dokumenty jsou prezkoumavany v poloviné obdobi
nebo v ptipadé potfeby ad hoc.

2.V pocateni fazi programovani Komise a clenské staty
konzultuji sebe navzdjem a jiné darce a ¢initele v oblasti rozvoje,
véetné zdstupcli obcanské spolecnosti a mistnich orgdnt, aby
posilily doplitkovost svych ¢innosti v oblasti spoluprace.

3. Stanovi se zdroje a priority intervenci pro ucast na global-
nich iniciativach.

Clanek 21

Pfijimdni strategickych dokumentii a viceletych orientad-
nich programi

Strategické dokumenty a viceleté orientacni programy podle
¢lankt 19 a 20 a veskeré jejich zmény na zdkladé pfezkumu
podle ¢l. 19 odst. 2 a ¢l. 20 odst. 1, jakoz i doprovodnd
opatfeni podle ¢lanku 17 pfijimd Komise postupem podle ¢l. 35
odst. 2.
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HLAVA IV
PROVADENI
Cldnek 22

Pfijimdni ro¢nich akénich programi

1. Komise pijjimd ro¢ni akéni programy vytvofené na
zakladé strategickych dokumentd a viceletych orientacnich
programt uvedenych v ¢lancich 19 a 20.

Ve vyjimecnych ptipadech, napiiklad pokud akéni program
dosud nebyl piijat, mtize Komise na zdkladé strategickych doku-
mentd a viceletych orienta¢nich programii  uvedenych
v clancich 19 a 20 za stejnych pravidel a stejnymi postupy, které
se pouzivaji pro akéni programy, piijmout opatieni, kterd
v ro¢nim akénim programu nejsou stanovena.

2. Rocni akéni programy blize urcuji sledované cile, oblasti
pomoci, ofekdvané vysledky, fidici postupy a celkovou pléno-
vanou Cdstku financovdni. Obsahuji popis operaci, které maji
byt financovdny, udaje o Cdstkdch pfidélenych pro kazdou
operaci a orientatni harmonogram provadéni. Cile musi byt
méfitelné a musi mit ¢asové ohraniCend kritéria plnéni.

3. Komise pfijimd ro¢ni akéni programy postupem podle
¢l. 35 odst. 2.

4. Vhodné provéteni z hlediska Zivotniho prostfedi se
provadi na trovni projektu, véetné hodnoceni vlivu na Zivotni
prostiedi pro projekty citlivé z hlediska Zivotniho prostredi, ze-
jména v piipadé vyznamnych novych infrastruktur. Strategické
posuzovani vlivi na Zivotni prostfedi se pfipadné pouzije pfi
provadéni odvétvovych programt. Zajisti se zapojeni zucastné-
nych osob do hodnoceni a posuzovéni vlivii na Zivotni prostiedi
a pistup vefejnosti k vysledktim.

Cldnek 23

Pfijimdni zvldStnich opatfeni, kterd nejsou stanovena ve
strategickych dokumentech ani ve viceletych orientaénich
programech

1.V ptipadé neocekdvané a ndlezité odivodnéné potieby
nebo okolnosti souvisejicich s ptirodnimi katastrofami, ob¢an-
skymi nepokoji nebo krizemi, které nemohou byt financovany
podle nafizeni ¢. 1717/2006 ani nafizeni (ES) ¢ 1257/96,
piijimd Komise zvlastni opatfeni, kterd nejsou stanovena ve stra-
tegickych dokumentech ani viceletych orienta¢nich programech
(déle jen ,zvldstni opatfeni”).

Zvlastni opatfeni mohou byt také pouzita k financovani
opatfeni usnadnujicich pfechod od mimofddné pomoci

k dlouhodobym rozvojovym ¢innostem, véetné ¢innosti, jejichz
cilem je zajisténi lep$i pfipravenosti obyvatelstva na zvladani
opakujicich se krizi.

2. Zvlastni opatfeni blize urCuji sledované cile, oblasti
pomoci, ocekdvané vysledky, fdici postupy a celkovou cdstku
financovani. Obsahuji popis operaci, které maji byt financovény,
udaje o castkdch pridélenych pro kazdou operaci a orienta¢ni
harmonogram provddéni. Zahrnuji definici typu ukazatelt
vykonu, které je pfi provddéni zvldstnich opatfeni tieba
sledovat.

3. Pokud ndklady na takovd opatfeni ptesahuji castku
10 000 000 EUR, pfijimd je Komise fidicim postupem podle
¢l. 35 odst. 2. Zvlastni opatfeni, jejichz hodnota nepfesahuje
¢astku 10 000 000 EUR zasild Komise pro informaci ¢lenskym
statdm a Evropskému parlamentu do jednoho mésice od pfijeti
rozhodnuti.

4. Postup uvedeny v ¢l. 35 odst. 2 se nemusi pouZit pro
zmény zvlastnich opatieni, jakymi jsou napiiklad ty, kterymi se
provadgji technické tpravy, prodluzuje obdobi provadéni, méni
pfidéleni polozek v ramci predpoklddaného rozpoctu nebo se
zvySuje ¢i sniZuje objem rozpoctu o méné nez 20 % puvodniho
rozpoltu, a to za predpokladu, Ze tyto zmény neovliviiuji
prvotni cile stanovené v rozhodnuti Komise. Veskeré tyto tech-
nické tpravy se do jednoho mésice sdéluji Evropskému parla-
mentu a ¢lenskym statim.

Clanek 24

Zptsobilost

1. Aniz je dotéen c¢ldnek 31, mohou financovini podle
tohoto nafizeni za G¢elem provadéni ro¢nich akénich programi
podle ¢lanku 22 nebo zvldstnich opatfeni podle clanku 23
obdrzet mimo jiné

a) partnerské zemé a regiony a jejich instituce;

b) decentralizované subjekty v partnerskych zemich, napiiklad
obce, okresy, kraje a regiony;

spolecné subjekty zfizené partnerskymi zemémi a regiony
a Spolecenstvim;

o
~

d) mezindrodni organizace v¢etné regiondlnich organizaci,
utvarti, sluzeb a misi OSN, mezindrodnich a regionalnich
finan¢nich instituci a rozvojovych bank, pokud prispivaji
k plnéni cili tohoto nafizenf;

e) organy a instituce SpoleCenstvi, aviak pouze pro ucely prova-
déni podptrnych opatieni uvedenych v ¢lanku 26;

f) agentury Evropské unie;
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g) tyto subjekty a orgdny clenskych stitd, partnerskych zemi
a regiont a jakychkoliv jinych tfetich zemi, které splnuji
pravidla pfistupu k vnési pomoci Spolecenstvi podle
lanku 31, pokud pfispivaji k plnéni cilii tohoto nafizeni:

i) vefejné a polostitni subjekty, mistni orgdny a jejich
seskupeni nebo sdruZeni jejich zdstupct;

i) spolecnosti, firmy a jiné soukromé organizace a podniky;

iii) finanéni instituce, které poskytuji, podporuji a financuji
soukromé investice v partnerskych zemich a regionech;

=

iv) nestatni subjekty definované v odstavci 2;

v) fyzické osoby.

2. Nestdtnimi, neziskovymi subjekty zpisobilymi pro
finanéni podporu podle tohoto nafizeni, fungujicimi jako nezé-
vislé a odpovédné subjekty, jsou mimo jiné: nevladni organizace,
organizace zastupujici pivodni obyvatelstvo, organizace zastu-
pujici ndrodnostni nebo etnické mensiny, mistni obcanskd sdru-
Zen{ a sdruzeni obchodnikd, druzstva, odbory, organizace zastu-
pujici hospodafské a socidlni zdjmy, organizace bojujici proti
korupci a podvodiim a prosazujici Fadnou spravu véci vefejnych,
organizace pusobici v oblasti ob¢anskych prdv a organizace
bojujici proti diskriminaci, mistni organizace (véetné siti) podile-
jici se na decentralizované regiondlni spoluprici a integraci,
organizace spotiebiteld, Zenské a mlddeznické organizace, vzdé-
lavaci, kulturni, vyzkumné a védecké organizace, univerzity,
cirkve a ndboZzenskd sdruzeni a spolecenstvi, sd€lovaci pro-
sttedky a jakdkoli nevladni sdruzeni a nezavislé nadace, v¢etné
nezévislych politickych nadaci, které mohou pfispét k dosazeni
cilt tohoto nafizeni.

Cldnek 25

Druhy financovéni

1. Financovani Spolecenstvim mutiZe mit tyto podoby:

a) projekty a programy;

b) podpora rozpoctu, pokud je Fizeni vefejnych vydajo dané
partnerské zemé dostate¢né prahledné, spolehlivé a efektivni
a pokud byly pfijaty fddné formulované odvétvové nebo
makroekonomické politiky kladné hodnocené hlavnimi
dérci, véetné, pokud je to vhodné, mezindrodnich finanénich
instituci. Komise jednotné pouzije piistup zaloZeny na
vysledcich a ukazatelich vykonu, jasné vymezi podminky
a sleduje jejich plnéni a podporuje usili partnerskych zemi
rozvinout parlamentni kontrolu a auditorskou kapacitu
a zvysit transparentnost a pristup vefejnosti k informacim.

Vyplaceni rozpoctové podpory je podminéno uspokojivym
pokrokem smérem k dosazeni cili z hlediska Gcinka
a vysledkd;

podpora urcitého odvétvi;

ve vyjimecnych pi{padech odvétvové a obecné programy na
podporu dovozu, které mohou mit podobu

i) odvétvovych programti pro dovoz v naturdliich,

ii) odvétvovych programti pro dovoz poskytujici cizi ménu
k financovani dovozu pro dané odvétvi nebo

iii) obecnych programii pro dovoz poskytujici cizi ménu k
financovani obecného dovozu Sirokého sortimentu

vyrobkd;

finanéni prostfedky zpfistupnéné EIB nebo jinym finan¢énim
zprostfedkovatelim na zdkladé programd Komise s cilem
poskytovat pujcky (pfedeviim na podporu investic do
soukromého sektoru a rozvoje soukromého sektoru), rizi-
kovy kapitdl (ve formé podfizenych nebo podminénych
ptjcek) nebo jiné docasné mensinové podily na zdkladnim
kapitdlu podniku, jakoZ i pfispévky do zdru¢nich fonda
v souladu s ¢lankem 32, v takovém rozsahu, aby bylo
finan¢ni riziko Spolecenstvi omezeno na tyto finanéni pro-

stiedky;

trokové dotace, zejména u GvérG v oblasti Zivotniho
prostieds;

snizovani zadluZenosti v rdmci mezindrodné dohodnutych
programu snizovani zadluZenosti;

granty na financovani projekt pfedlozenych subjekty druhu
uvedeného v ¢l. 24 odst. 1 pism. b), ¢), d) a f) a pism. g)
bodech i) az v);

granty na financovani provoznich ndkladt subjektt druhu
uvedeného v ¢l. 24 odst. 1 pism. b), ¢), d) a f) a pism. g)
bodech i), iii) a iv);

financovani programi partnerstvi mezi vefejnymi institu-
cemi, mistnimi organy, vnitrostatnimi vefejnymi ¢i soukro-
moprdvnimi subjekty povéfenymi vykonem vefejné sluzby
v ¢lenském stdté a subjekty partnerské zemé nebo regionu;

piispévky do mezindrodnich fondd, napiiklad spravovanych
mezindrodnimi nebo regionalnimi organizacemi;

piispévky do vnitrostitnich fondd zfizenych partnerskymi
zemémi a regiony za t¢elem ziskani spole¢ného financovani
od vice darc nebo prispévky do fonda ziizenych jednim
nebo vice darci za tcelem spole¢ného provadeéni projekt;
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m) kapitdlové investice do mezindrodnich finan¢nich instituci
a regiondlnich rozvojovych bank;

n) lidské a materidlni zdroje nezbytné pro dc¢innou spravu
projektd a programu partnerskymi zemémi a regiony a pro
ucinny dohled nad nimi;

2. Pomoc poskytnutd Spole¢enstvim nesmi byt pouZita na
thradu dani, cel a poplatkd v zemich, které jsou pHjemci
pomoci.

Cldnek 26

Podpirnd opatfeni

1. Financovani SpoleCenstvim muize kryt vydaje souvisejici
s piipravou, dozorem sledovdnim, auditem a hodnocenim, které
jsou p¥imo nezbytné pro provadéni tohoto nafizeni a pro dosa-
zeni jeho cild, naptiklad na studie, zasedani, informace, zvyso-
véani informovanosti, odbornou ptipravu a publika¢ni ¢innost,
vydaje souvisejici s pocitacovymi sitémi pro vyménu informaci
a jakékoli jiné vydaje na sprdvni nebo technickou pomoc
nezbytné pro fzeni programu. Kryje také vydaje delegaci
Komise na poskytovani spravni podpory nezbytné pro Fizeni
operaci financovanych podle tohoto nafizeni.

2. Tato podplrnd opatfeni nejsou nutné zahrnuta ve vicele-
tych orienta¢nich programech, a proto mohou byt financovina
mimo oblast pisobnosti strategickych dokumentti a viceletych
orientacnich programtl. Mohou vsak byt financovdna také
v ramci viceletych orienta¢nich programd.

Komise pfijimd podptrnd opatieni, kterd nejsou zahrnuta ve
viceletych orienta¢nich programech, podle ¢l. 23 odst. 3 a 4.

Cldnek 27

Spolufinancovéni

1. Opatieni mohou spolufinancovat mimo jiné

a) clenské stity a jejich regiondlni a mistni orgdny, a zejména
jejich vefejné a polostdtni instituce;

b) jiné darcovské zemé, a zejména jejich vefejné a polostitni
instituce;

¢) mezindrodni organizace vletné regiondlnich organizaci,
a zejména mezindrodni a regionalni finanén{ instituce;

d) spole¢nosti, firmy, jiné soukromé organizace a podniky a jiné
nestatni subjekty;

e) partnerské zemé a regiony, které jsou pifjemci financnich
prostredkd.

2.V pfipadé soubézného spolufinancovéni je projekt nebo
program rozdélen do vice zfetelné odlisitelnych dilcich slozek,
z nichZ kazdou financuje jiny partner, ktery poskytuje spolufi-
nancovani takovym zptisobem, Ze kone¢né pouziti finan¢nich
prostiedkti 1ze vzdy identifikovat.

V piipadé sdileného spolufinancovani sdileji partnefi, kteff zaji-
$tuji spolufinancovéni, celkové ndklady na projekt nebo
program a zdroje se sluuji takovym zptsobem, Ze neni mozné
identifikovat zdroj finan¢nich prostfedkd pro konkrétni ¢innost
provedenou jako soucast projektu nebo programu.

3.V piipadé sdileného spolufinancovani mize Komise pii-
jmout a spravovat finanéni prostfedky jménem subjektd uvede-
nych v odst. 1 pism. a), b) a ¢) za celem provadéni spolecnych
opatfeni. S takovymi finan¢nimi prostfedky se zachdzi jako
s Gcelové vdzanym pijmem v souladu s ¢lankem 18 nafizeni
(ES, Euratom) ¢. 1605/2002.

Clanek 28

Ridici postupy

1. Opatieni financovand podle tohoto nafizeni se provadéji
v souladu s nafizenim (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 a veskerymi
jeho zménami.

2.V piipadé spolufinancovani a v jinych fddné odiivodné-
nych piipadech mutZe Komise svéfit tikoly vefejné moci,
a zejména tkoly plnéni rozpoctu, subjektim uvedenym v ¢l. 54
odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES, Euratom) ¢ 1605/2002.

3.V ptipadé decentralizovaného fizeni se miZe Komise
rozhodnout pouZit postupy pro zadavani zakdzek nebo posky-
tovani grantdl piijimajici partnerské zemé nebo regionu, poté co
ovéH, Ze spliuji piislusnd kritéria podle nafizeni (ES, Euratom)
& 1605/2002, pokud

— postupy pfijimajici partnerské zemé nebo regionu spliuji
zdsady prahlednosti, proporcionality, rovného zachdzeni
a nediskriminace a pfedchazeji veskerym stfettim z&jmd;

— pfijimajici partnerskd zemé nebo region se zavdze pravidelné
kontrolovat, zda jsou operace financované ze souhrnného
rozpoctu Evropské unie Fadné provadény, pfijmout vhodnd
opatieni k pfedchdzeni nesrovnalostem a podvodim
a v pipadé nutnosti zahdjit spravni nebo soudni fizeni za
UCelem  zpétného ziskdni neoprdvnéné vyplacenych
prostredkd.
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Cldnek 29
Rozpoctové zdvazky

1. Rozpoctové zdvazky se piijimaji na zdkladé rozhodnuti
piijatych Komisi podle ¢l. 22 odst. 1, ¢l. 23 odst. 1 a ¢l. 26
odst. 1.

2. Financovéni Spoledenstvim muiZe mit mimo jiné jednu
z té&chto pravnich forem:

— finan¢ni dohody;
— grantové dohody;
— zakazky;

— pracovni smlouvy.

Cldnek 30
Ochrana finan¢nich zdjmi Spolecenstvi

1.  Veskeré dohody vyplyvajici z tohoto nafizeni obsahuji
ustanoven{ zajistujici ochranu finan¢nich zdjmi Spolecenstvi,
zejména s ohledem na nesrovnalosti podvody, korupci
a jakékoli dalsi protiprdvni ¢innosti, podle nafizeni Rady (ES,
Euratom) ¢ 298895 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané
finanénich z4jma Evropskych spolecenstvi ('), nafizeni Rady
(Euratom, ES) & 2185/96 ze dne 11. prosince 1996
o kontroldch a inspekcich na misté provadénych Komisi za
ucelem ochrany finan¢nich zdjma Evropskych spolecenstvi proti
podvodim a jinym nesrovnalostem (* a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999
o vySetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti
podvodim (OLAF) ().

2. Dohody vyslovné poskytuji Komisi a Ucetnimu dvoru
pravo auditu, a to na zdkladé dokladii i na misté, viech dodava-
teldi a subdodavatelti, ktefi obdrzeli finanéni prostiedky Spole-
Censtvi. Dohody také vyslovné opraviiuji Komisi k provadéni
kontrol a inspekci na misté podle nafizeni (Euratom, ES)
& 2185/96.

3. Veskeré smlouvy uzaviené v souvislosti s provadénim
pomoci zajisti béhem provddéni smluv i po ném prava Komise
a Ucetniho dvora stanovend v odstavci 2.

() Uk.vést.1312,23.12.1995,s. 1.
() Uk.vést.L292,15.11.1996,s. 2.
() Ut.vést.L136,31.5.1999,s. 1.

Cldnek 31

Zadavini vefejnych zakdzek, poskytovini grantd, pravidla
pavodu

1. Utast na zaddvani zakizek nebo poskytovani grant finan-
covanych podle tohoto nafizeni je oteviena viem fyzickym
osobdm, které jsou stdtnimi pfislusniky clenského stitu Spole-
Censtvi, oficidlni kandiddtské zemé uznané Evropskym spolecen-
stvim nebo ¢lenského stitu  Evropského hospodarského
prostoru, a vSem pravnickym osobdm, které jsou v nékteré
z uvedenych zemi usazeny.

Ucast na zaddvani vefejnych zakazek nebo poskytovani grantt
financovanych v rdmci zemépisného programu podle ¢lanka 5
az 10 je oteviena vSem fyzickym osobdm, které jsou stitnimi
piislusniky jakékoli rozvojové zemé zptsobilé podle piilohy I,
a vSem pravnickym osobdm, které jsou v takové zemi usazeny.

Ucast na zaddvani zakdzek nebo poskytovani grantt financova-
nych v ramci tematického programu podle ¢lankt 11 az 16
a programu uvedeného v ¢ldnku 17 je kromé fyzickych nebo
pravnickych osob zpusobilych podle tematického programu
nebo programu uvedeného v ¢lanku 17 oteviena viem fyzickym
osobdm, které jsou stdtnimi piislusniky rozvojové zemé uvedené
na seznamu Vyboru pro rozvojovou pomoc OECD a v
piiloze 11, a vSem pravnickym osobdm, které jsou v takové zemi
usazeny. Komise zvefejiiuje a aktualizuje pfilohu II v souladu
s pravidelnymi revizemi seznamu pifjemctt pomoci vypracova-
nymi Vyborem pro rozvojovou pomoc OECD a uvédomi o tom
Radu.

2. Utast na zaddvani zakazek nebo poskytovani granti finan-
covanych podle tohoto nafizeni je také oteviena vSem fyzickym
osobdam, které jsou stitnimi pfislusniky jinych zemi nez zemi
uvedenych v odstavci 1, a vSem pravnickym osobdm usazenym
v téchto zemich, pokud byl sjedndn piistup k jejich vnéjsi
pomoci na zdkladé vzdjemnosti.

Pristup k vné&j$i pomoci na zdkladé vzdjemnosti se poskytuje,
pokud dand zemé pfizndvd za stejnych podminek zptisobilost
¢lenskym statim a doty¢né piijimajici zemi.

Pristup k vnéjsi pomoci na zdkladé vzdjemnosti se stanovi
zvldstnim rozhodnutim tykajicim se dané zemé nebo dané
regiondlni skupiny zemi. Toto rozhodnuti se pfijimd postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 a plati nejméné po dobu jednoho roku.
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Poskytnuti piistupu k vnési pomoci na zdkladé vzdjemnosti je
zaloZzeno na srovndni mezi SpoleCenstvim a jinymi dérci
a uskutecfiuje se na Grovni odvétvi podle kategorii vymezenych
Vyborem pro rozvojovou pomoc OECD nebo na drovni celé
zemgé, at jiZ se jednd o zemi ddrcovskou ¢i pijimajici. Rozhod-
nuti o poskytnuti vzdjemnosti darcovské zemi je zaloZeno na
prihlednosti, soudrZnosti a Umérnosti pomoci poskytované
danym dircem, mimo jiné z kvalitativniho a kvantitativniho
hlediska. PFjjimajici zemé jsou v prubéhu procesu uvedeného
v tomto odstavci konzultovany.

Pristup k vngjsi pomoci na zdkladé vzdjemnosti se v nejméné
rozvinutych zemich podle definice Vyboru pro rozvojovou
pomoc OECD automaticky poskytuje clentim Vyboru pro
rozvojovou pomoc OECD.

3. Ucast na zadavani zakdzek nebo poskytovani granti finan-
covanych podle nékterého ndstroje Spolecenstvi je oteviena
mezindrodnim organizacim.

4. VySe uvedenym neni dotena tcast kategorii organizaci
zpusobilych z divodu povahy nebo mista s ohledem na cile
¢innosti, kterd md byt provedena.

5. Odbornici mohou byt stitnimi pfislusniky kterékoli zemg,
aniZ jsou doteny kvalitativni a finanéni pozadavky stanovené
v pravidlech Spolecenstvi pro zaddvani zakazek.

6. Vsechny dodivky a materidly zakoupené na zdkladé
zakazky financované podle tohoto nafizeni musi pochdzet ze
Spolecenstvi nebo ze zemé zptisobilé podle odstavcti 1 a 2. Pro
ticely tohoto nafizeni je pojem ,pivod“ vymezen v piislusnych
pravnich pfedpisech Spolecenstvi o pravidlech ptivodu pro celni
ucely.

7. Komise mtze v fddné odivodnénych piipadech povolit
Ucast fyzickym a pravnickym osobdm ze zemi, které maji
tradiéni hospodaiské, obchodni nebo zemépisné vazby se
sousednimi zemémi nebo s jinymi tfetimi zemémi, jakoz i
vyuziti doddvek a materidll jiného ptvodu.

8.  Komise miZe ve vyjime¢nych, fddné odiivodnénych piipa-
dech povolit tcast fyzickych osob, které jsou statnimi piislus-
niky jinych zemi nez zemi uvedenych v odstavcich 1 a 2, nebo
pravnickych osob usazenych v téchto jinych zemich, anebo
ndkup dodédvek a materilt jiného ptivodu, nez stanovi odstavec
6.

Vyjimky lze odtvodnit nedostupnosti vyrobki a sluzeb na
trzich doty¢nych zemi, krajni naléhavosti nebo skutecnosti, ze
by pravidla zptsobilosti v daném pfipadé znemoziiovala ¢
nadmérné znesnadniovala uskute¢néni projektu, programu nebo
akce.

9.  Pokud se financovidni SpoleCenstvim vztahuje na operaci
provddénou prostiednictvim mezindrodni organizace, je ucast
na piislusnych postupech pro zadavani zakdzek oteviena vSem
fyzickym a pravnickym osobdm zpiisobilym podle odstavcii 1
a 2, jakoz i viem fyzickym a pravnickym osobdm zpusobilym
podle pravidel dané organizace, pficemz se dbd na to, aby bylo
vSem ddrcim zaruceno rovné zachdzeni. Stejnd pravidla se
pouziji pro doddvky, materidly a odborniky.

Pokud se financovani poskytované Spolecenstvim vztahuje na
operaci spolufinancovanou tfeti zemi, s vyhradou vzdjemnosti
stanovené v odstavci 2, nebo regiondlni organizaci nebo ¢len-
skym statem, je Gcast na piislusnych postupech pro zadavani
zakdzek oteviena v§em fyzickym a pravnickym osobdm zpiiso-
bilym podle odstavct 1, 2 a 3 a viem fyzickym a pravnickym
osobdm zplisobilym podle pravidel této tieti zemé, regiondlni
organizace nebo ¢lenského stdtu. Stejnd pravidla se pouziji pro
dodévky, materidly a odborniky.

10. Pro Gclely pomoci sméfované piimo prostfednictvim
nestitnich subjektd v rdmci tematického programu podle
¢lanku 14 se odstavec 1 nepouzije na kritéria zptisobilosti pro
vybér piijemct grantt.

Prjjemci téchto grantd se Fdi pravidly stanovenymi v tomto
¢lanku, pokud provadéni pomoci vyzaduje zadavani zakazek.

11. K urychleni vymyceni chudoby prostiednictvim posilo-
vani mistnich kapacit, trht a nakupti je bran zvlastni zfetel na
zaddvini mistnich a regiondlnich zakdzek v partnerskych
zemich.

Ucastnici fizeni, kterym byly zaddny zakdzky, dodrzuji mezina-
rodné dohodnuté zdkladni pracovni normy, napiiklad zdkladni
pracovni normy MOP, udmluvy o svobodé sdruzovani
a kolektivnim vyjednavani, o odstranéni nucené a povinné prace,
o odstranéni diskriminace v zaméstnani a povolani a o zdkazu
détské prace.

Pristup rozvojovych zemi k vnéjsi pomoci SpolecCenstvi se
usnadiuje veskerymi prostiedky technické pomoci, které jsou
povazovany za vhodné.
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Cldnek 32

Finan¢ni prostfedky poskytnuté Evropské investi¢ni bance
nebo jinym finan¢nim zprostfedkovateliim

1. Finanéni prosttedky uvedené v ¢l. 25 odst. 1 pism. e) spra-
vuje EIB, jini finanéni zprostfedkovatelé nebo jakdkoli jind banka
nebo organizace, kterd je schopna je spravovat.

2. Komise pFijima pro kazdy jednotlivy pfipad zvlast prova-
déci pravidla k odstavci 1, kterd upravuji sdileni rizik, odmény
pro zprostiedkovatele odpovédného za provadéni, pouziti
a inkasovdni ziskl z finan¢nich prostfedkt a finan¢ni uzavieni
operace.

Cldnek 33
Hodnoceni

1.  Komise pravidelné sleduje a prezkoumdvd své programy
a vyhodnocuje vysledky provadéni zemépisnych a tematickych
politik a program® a odvétvovych politik a efektivnost progra-
movani, ve vhodnych piipadech prostiednictvim nezévislych
externich hodnoceni, aby se pfesvédcila, zda jsou cile plnény
cile, a aby mohla sestavit doporuceni pro zlepSeni dalsich
operaci. Navrhy Evropského parlamentu a Rady na nezévisld
vnéjsi hodnoceni budou tddné zohlednény. Zvlastni pozornost
je vénovana socidlnim odvétvim a pokroku dosaZenému pfi
plnéni rozvojovych cilt tisicileti.

2. Komise zasild své hodnotici zprdvy pro informaci Evrop-
skému parlamentu a vyboru uvedenému v ¢&ldnku 35. Clenské
stity mohou pozadat o projedndni konkrétnich hodnoceni ve
vyboru uvedeném v ¢l. 35 odst. 3. Vysledky se pouziji jako
zpétnd vazba pro sestavovdni programi a pfidélovani
prostiedki.

3. Do fize hodnoceni pomoci Spoletenstvi poskytované
podle tohoto nafizeni zapoji Komise vSechny pfislusné zdcast-
néné subjekty, véetné nestatnich subjektti a mistnich organt.

HLAVA V

ZAVERECNA USTANOVEN{

Clanek 34

Vyro¢ni zprava

1. Komise posoudi pokrok dosazeny pfi provddéni opatfeni
piijatych podle tohoto nafizeni a pfedlozi Evropskému parla-
mentu a Radé vyro¢ni zpravu obsahujici informace o provadéni,
vysledcich a pokud mozno o hlavnich vysledcich a dopadu
pomoci. Tato zprdva se piedklddd rovnéz Evropskému hospo-
défskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond.

2. Vyro¢ni zprava obsahuje informace vztahujici se
k pfedeslému roku tykajici se financovanych opatfeni, vysledka
sledovani a hodnoceni, zapojeni dtilezitych partneri a plnéni
rozpoctovych zdvazka a plateb podle jednotlivych zemi, regiont
a odvétvi spolupréce. Posoudi se v ni vysledky pomoci, pokud
mozZno za pouziti konkrétnich a meéfitelnych ukazatelt jeji
tlohy pfi dosahovani cil tohoto nafizeni. Zvldstni pozornost je
vénovéna socidlnim odvétvim a pokroku dosazenému pfi plnéni
rozvojovych cilti tisiciletl.

Cldnek 35

Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti. Doba uvedena v ¢l. 4 odst. 3 uvedeného rozhodnuti
je 30 dni.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Vybor pfijme sviij jednaci rad.

5. Jednani vyboru o otdzkich tykajicich se EIB se Gcastni jeji
pozorovatel.

Cldnek 36

Ucast tieti zemé, kterd neni zptsobild podle tohoto nafi-
zeni

Aniz je dotéen ¢l. 3 odst. 5, miize Komise pro zajisténi
soudrznosti a w¢innosti pomoci SpoleCenstvi pii pfijimani
akénich programi podle ¢lanku 22 nebo zvldstnich opatieni
podle ¢ldnku 23 rozhodnout, Ze zemé, Gzemi a regiony zptso-
bilé pro pomoc Spoleenstvi podle nafizeni (ES) ¢. 1085/2006
nebo natizeni (ES) ¢. 1638/2006 a v rdmci ERF jsou zptsobilé
pro opatfeni podle tohoto nafizeni, pokud ma zemépisny nebo
tematicky projekt nebo program, ktery ma byt proveden,
globalni, regiondlni nebo pfeshrani¢ni povahu. Tuto metodu
financovdni je mozné stanovit ve strategickych dokumentech
a viceletych orienta¢nich programech uvedenych v ¢ldncich 19
a 20. Ustanoveni ¢lanku 10 tykajici se zptsobilosti a ustanoveni
¢lanku 31 tykajici se Gcasti na fHzenich o zaddvani zakdzek
a poskytovani grantli a pravidel pavodu se pouziji pfiméfené
tak, aby byla doty¢nym zemim, Gizemim a regionim umoznéna
Ucast.



L 378/64

Utedni véstnik Evropské unie

27.12.2006

Cldnek 37
Pozastaveni pomoci

Aniz jsou dotena ustanoveni o pozastaveni pomoci
v dohodich o partnerstvi a spoluprdci uzavienych
s partnerskymi zemémi a regiony, mtize Rada na ndvrh Komise
pfijmout kvalifikovanou vétsinou vhodnd opatieni v souvislosti
s jakoukoli pomoci poskytnutou dané partnerské zemi podle
tohoto nafizeni, pokud partnerskd zemé nedodrzi zdsady
uvedené v ¢l. 3 odst. 1 a jedndni s partnerskou zemi nevedou k
feseni pfijatelnému pro obé strany, nebo pokud jsou jednani
odmitnuta, anebo ve zvldsté naléhavych piipadech. Tato opatieni
mohou zahrnovat i ¢astecné nebo tplné pozastaveni pomoci.

Cldnek 38
Finan¢ni ustanoveni

1. Finan¢ni referen¢ni ¢dstka pro provadéni tohoto nafizeni
na obdobi 2007-2013 se stanovi na 16 897 000 000 EUR.

2. Orienta¢ni ¢astky piidélené pro kazdy program uvedeny
v ¢lancich 5 az 10, 11 az 16 a 17 jsou stanoveny v priloze IV.
Tyto &astky se stanovi na obdobi 2007-2013.

3. Roéni polozky schvaluje rozpoctovy orgdn v mezich vice-
letého finan¢niho ramce.

4. Orientacni ¢astka ve vysi 465 000 000 EUR se zahrnuje
do celkové castky pro tematické programy na financovani
Cinnosti ve prospéch zemi, které vyuZivaji evropsky ndstroj
sousedstvi a partnerstvi.

Cldnek 39
ZruSovaci ustanoveni

1. Zrusuji se tato nafizenf:

a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2110/2005
ze dne 14. prosince 2005 o pFistupu k vnéjsi pomoci Spole-
Censtvi (1),

b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 806/2004
ze dne 21. dubna 2004 o podpofe rovnosti zen a muzt
v rozvojové spoluprdci (%),

() Uf.vést.L 344,27.12.2005,s. 1.
() Ut vést. L 143, 30.4.2004, s. 40.

¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 491/2004
ze dne 10. bfezna 2004 o zavedeni programu finan¢ni
a technické pomoci tfetim zemich v oblastech migrace
a azylu (AENEAS) (),

d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1568/2003
ze dne 15. Zervence 2003 o podpotfe boje proti chorobdm
spojenym s chudobou (HIV/AIDS, tuberkuldze a maldrii)
v rozvojovych zemich (%),

e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1567/2003
ze dne 15. Cervence 2003 o podpofe politik a opatfeni,
kterd se tykaji reprodukéniho a sexudlniho zdravi a s nim
souvisejicich prav v rozvojovych zemich (%),

f) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2130/2001
ze dne 29. fijna 2001 o akcich na pomoc vykofenénym
skupindm obyvatel v rozvojovych zemich Asie a Latinské
Ameriky (°),

g) nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2494/2000
ze dne 7. listopadu 2000 o opatfenich na podporu zacho-
vani tropickych a jinych lestt v rozvojovych zemich a jejich
trvale udrzitelného obhospodarovani (7),

h) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2493/2000
ze dne 7. listopadu 2000 o opatienich na podporu plného
zaclenéni rozméru Zivotniho prostiedi do procesu rozvoje
rozvojovych zemi (%),

i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1726/2000
ze dne 29. Cervnma 2000 o rozvojové spoluprici
s Jihoafrickou republikou (),

j) nafizeni Rady (ES) ¢. 1659/98 ze dne 17. Cervence 1998
o decentralizované spoluprici (19),

() Ut vést. L 80,18.3.2004,s. 1.

() UFR. vést. L 224, 6.9.2003, s. 7. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.
2110/2005.

() UF. vést. L 224, 6.9.2003, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.
2110/2005.

(°) Ut.vest.L 287, 31.10.2001, s. 3. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim (ES) €. 2110/2005.

() UF. vést. L 288, 15.11.2000, s. 6. Naii{zeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.
2110/2005.

(®) UF. vést. L 288, 15.11.2000, s. 1. Naffzeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.
2110/2005.

() UF. vést. L 198, 4.2.2000, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim (ES) . 2110/2005.

(") UFE. vést. L 213, 30.7.1998, s. 6. Nafizeni naposledy pozménéné naii-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 625/2004 (UF. vést. L
99,3.4.2004,s. 1).
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k) nafizeni Rady (ES) ¢. 1658/98 ze dne 17. Cervence 1998
o spole¢ném financovéni akci na pomoc rozvojovym zemim
s evropskymi nevladnimi organizacemi ('),

1) naf{zeni Rady (ES) ¢. 1292/96 ze dne 27. Cervna 1996
o politice potravinové pomoci, jejim Fzeni a zvldstnich
opatfenich na podporu zajisfovani potravin (3),

m) nafizeni Rady (EHS) ¢. 443/92 ze dne 25. tnora 1992
o  finanéni a  technické  pomoci  asijskym
a latinskoamerickym rozvojovym zemim a o hospodarské
spolupréci s nimi ().

2. ZruSend nafizeni se i nadile pouZiji na pravni dkony
a zdvazky, kterymi se plni rozpocty let pfed rokem 2007.
Odkazy na zruSend nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafi-
zeni.

Cldnek 40
Prezkum

Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé do 31. pro-
since 2010 zprévu hodnotici provddéni tohoto nafizeni
v prvnich ti{ letech a v piipadé potieby i legislativni navrh jeho
nezbytnych tprav, véetné orientacnich financnich ptidél stano-
venych v piiloze IV.

Clanek 41

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2007 do 31. prosince 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2006.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BORRELL FONTELLES

() Uf. vést. L 213, 30.7.1998, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nai-
zenim (ES) €. 2110/2005.

() UF vést. L 166, 5.7.1996, s. 1. Naiizen ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1726/2001 (Uf. vést. L 234,1.9.2001, 5. 10).

() UL vést. L 52, 27.2.1992, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) & 21122005 (UF. vést. L 344, 27.12.2005, s. 23).

Za Radu

predseda nebo predsedkyné
J.-E. ENESTAM
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PRILOHA I

ZEME ZPUSOBILE PODLE CL. 1 ODST. 1

Latinskd Amerika

Argentina
Bolivie
Brazilie
Chile
Kolumbie
Kostarika
Kuba
Ekvador

©® N R w

Salvador

—_
(=)

. Guatemala
11. Honduras
12. Mexiko
13. Nikaragua
14. Panama
15. Paraguay
16. Peru

17. Uruguay

18. Venezuela

Asie

19. Afghdnistin

20. Bangladés

21. Bhatén

22. Kambodza

23. Cina

24. Indie

25. Indonésie

26. Korejska lidové demokratickd republika
27. Laos

28. Malajsie

29. Maledivy

30. Mongolsko

31. Myanmar/Barma
32. Nepdl

33. Pakistdn

34. Filipiny

35. Sri Lanka

36. Thajsko

37. Vietnam

Stiedni Asie

38. Kazachstdn
39. Kyrgyzstan
40. Tédzikistdn
41. Turkmenistdn

42. Uzbekistdn
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Blizky vychod

43, Irdn

44, Irdk

45. Oman

46. Saudskd Ardbie

47. Jemen
Jizni Afrika
48. Jihoafrickd republika
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PRILOHA I

SEZNAM PRIJEMCU OFICIALNI ROZVOJOVE POMOCI VYPRACOVANY VYBOREM PRO ROZVOJOVOU
POMOC OECD

V platnosti od roku 2006 pro zprivy za roky 2005, 2006 a 2007

Nejméné rozvinuté zemé

Dalsi zemé s nizkymi pifjmy
(HND na obyvatele < 825 USD
v roce 2004)

Zemé a Gzem{ s niz§imi stied-
nimi pifjmy
(HND na obyvatele 826 USD —
3 225 USD v roce 2004)

Zemé a Gizemi s vys$imi stfed-
nimi pifjmy
(HND na obyvatele 3 256 USD
—10 065 USD v roce 2004)

Afghénistin Kamerun Albénie * Anguilla
Angola Konzské republika Alzirsko Antigua a Barbuda
Bangladés Pobfezi slonoviny Arménie Argentina

Benin Ghana Azerbijdzan Barbados

Bhatdn Indie Bélorusko Belize

Burkina Faso Kena Bolivie Botswana
Burundi Korejskd lidové demokra- Bosna a Hercegovina Chile

Kambodza tickd republika Brazilie Cookovy ostrovy
Kapverdy Kyrgyzstan Cina Kostarika
Stiedoafrickd republika Moldavsko Kolumbie Chorvatsko

Cad Mongolsko Kuba Dominika
Komory Nikaragua Dominikdnskd republika Gabun

Konzskd demokratickd re- Nigérie Ekvéador Grenada

publika Pakistdn Egypt Libanon
Dzibutsko Papua-Nové Guinea Salvador Libye

Rovnikovd Guinea Tadzikistin Fidzi Malajsie

Eritrea Uzbekistdn Gruzie Mauricius

Etiopie Vietnam Guatemala * Mayotte
Gambie Zimbabwe Guyana Mexiko

Guinea Honduras * Montserrat
Guinea-Bissau Indonésie Nauru

Haiti frin Omén

Kiribati Irdk Palau

Laos Jamajka Panama

Lesotho Jordansko Satidskd Ardbie (7)
Libérie Kazachstdn Seychely
Madagaskar Byvald jugosldvskd republi- | Jihoafrickd republika
Malawi ka Makedonie * Svatd Helena
Maledivy Republika Marshallovy Svaty Krystof a Nevis
Mali ostrovy Svatd Lucie
Mauritanie Federativn{ stity Mikronésie | Svaty Vincent a Grenadiny
Mosambik Maroko Trinidad a Tobago
Myanmar Namibie Turecko

Nepil Niue * Turks a Caicos
Niger Palestinskd tzemi Uruguay

Rwanda Paraguay Venezuela

Samoa Peru

Svaty Tomds a Princiv Filipiny

ostrov Stbsko a Cernd Hora

Senegal Sri Lanka

Sierra Leone Surinam

Salamounovy ostrovy Svazijsko

Somalsko Syrie

Sadan Thajsko

Tanzanie * Tokelau

Vychodni{ Timur Tonga

Togo Tunisko

Tuvalu Turkmenistdn

Uganda Ukrajina

Vanuatu * Wallis a Futuna

Jemen

Zambie

* Uzemi.

(') Satidskd Arédbie prekrocila v roce 2004 hranici pro zemé s vysokymi pifjmy. V souladu s pravidly, kterd pro revizi tohoto seznamu
vypracoval Vybor pro rozvojovou pomoc OECD, bude ze seznamu vynata v roce 2008, pokud i v letech 2005 a 2006 bude zemi
s vysokymi pifjmy. Jeji Cisté pifjmy v rdmci oficidlni rozvojové pomoci od ¢lenit Vyboru pro rozvojovou pomoc OECD byly 9,9 milionii
USD v roce 2003 a 9 miliontt UDS (pfedbézné) v roce 2004.




27.12.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 378/69

O ® N kW

e T e T e T S e e S e e
0 N N V1AW N~ O

Barbados

Belize

Guyana

Jamajka

Svaty Krystof a Nevis
Trinidad a Tobago
Fidzi

Konzska republika

Pobfezi slonoviny

. Kena

. Madagaskar
. Malawi

. Mauricius

. Mosambik
. Svazijsko

. Tanzanie

. Zambie

. Zimbabwe

PRILOHA III

ZEME AKT, JEZ JSOU SIGNATARI PROTOKOLU O CUKRU
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PRILOHA IV

ORIENTACNI FINANCNI PRIDELY PRO OBDOBI LET 2007-2013 (V MILIONECH EUR)

Celkem

Zemépisné programy:

Latinskd Amerika

Asie

Stfedni Asie

Blizky vychod

Jizni Afrika

Tematické programy:

Investice do lid{

Zivotni prostiedi a udrzitelné fizen{ piirodnich zdrojt
Ucast nestdtnich subjektt a mistnich organti na rozvoji
Zajistovani potravin

Migrace a azyl

Zemé AKT, jez jsou signatdfi protokolu o cukru

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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Austrélie
Bahrajn

Brunej

Kanada

Cinsk4 Tchaj-pej
Hongkong
Japonsko

Korea

Macao

. Novy Zéland

. Kuvajt

. Katar

. Singapur

. Spojené arabské emirdty

. Spojené staty americké

PRILOHA V

NEROZVOJOVE ZEME A UZEMI
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II

(Akty, jejichZ zvefejnéni neni povinné)

EVROPSKY PARLAMENT

RADA

DOPORUCENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

ze dne 20. prosince 2006

o ochrané nezletilych osob a lidské distojnosti a o privu na odpovéd v souvislosti
s konkurenceschopnosti evropského primyslu audiovizudlnich a on-line informacnich sluzeb

(2006/952ES)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, 3)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 157 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodétského
a socidlniho vyboru (1), (4

po konzultaci Vyboru regiont,
v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (%),
vzhledem k témto divodim:

(1) Listina zdkladnich prdv Evropské unie (}) (ddle jen
,Listina“) zakotvuje v ¢lanku 1 nedotknutelnost lidské
diistojnosti a uvadi, ze musi byt respektovéna a chrdnéna. )
Clanek 24 Listiny stanovi, ze déti maji prévo na ochranu
a péci nezbytnou pro své blaho a Ze pfi viech ¢innostech
tykajicich se déti, af uZ uskute¢iovanych vefejnymi
orgdny nebo soukromymi institucemi, musi byt prvo-
fadym hlediskem nejvlastngjsi zdjem ditéte.

(2)  Evropskd unie by méla svou politickou ¢innost zaméfit
na ochranu zdsady respektovani lidské distojnosti pied
vSemi formami jejtho porusovani.

() Uf.vést. C 221, 8.9.2005,s. 87.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 7. zaif 2005 (Ur vést. C
193 E, 17.8.2006, s. 217), spolecny postoj Rady ze dne 21. z4ti 2006
(dosud nezvefejnény v Uredp nim véstniku) a postoj Evropského parla-
mentu ze dne 12. prosince 2006 (dosud nezvefejnény v Utednim
véstniku).

() Uk vést. C 364, 18.12.2000,s. 1.

Na trovni Unie je tfeba piijmout legislativni opatfeni na
ochranu télesného, dusevniho i mravniho vyvoje nezleti-
lych osob v souvislosti s obsahem viech audiovizualnich
a informacnich sluzeb a opatteni zabraiujici mladistvym
v phistupu k nevhodnym programim ¢&i sluzbam
uréenym pro dospélé.

S ohledem na neustdly rozvoj novych informacnich
a komunika¢nich technologii je nutné, aby Spolecenstvi
zajistilo dplnou a pfiméfenou ochranu zdjma obcand
v této oblasti, a to tim, Ze na jedné strané zaru¢i volné
Sifeni a volné poskytovani informaénich sluzeb a na
strané druhé zajisti, Ze jejich obsah bude legilni, bude
respektovat zasadu lidské dastojnosti a nebude naruSovat
celkovy vyvoj nezletilych osob.

Spolecenstvi jiz pfijalo opatfeni v oblasti audiovizudlnich
a informacnich sluzeb za dcelem vytvofeni podminek
nezbytnych k tomu, aby zajistilo volny pohyb televizniho
vysildni a dal$ich informacnich sluzeb v souladu se zdsa-
dami volné hospodafské soutéze a svobody projevu
a informaci, av§ak mélo by v té oblasti jednat rozhodngji
s cilem pfijmout opatfeni na ochranu spotfebiteldi pred
podnécovanim k diskriminaci na zdkladé pohlavi, rasy
nebo etnického puvodu, ndbozenského vyznini nebo
svétového nézoru, zdravotnitho postizeni, véku nebo
sexudlni orientace a bojovat proti takové diskriminaci.
Tato opatfeni by méla usilovat o rovnovihu mezi
ochranou osobnostnich prav na jedné strané a svobodou
projevu na strané druhé, zejména pokud jde
o odpovédnost clenskych sttt za vymezeni pojmu
podnécovani k nenavisti nebo k diskriminaci v souladu
s jejich vnitrostdtnimi prévnimi pfedpisy a mravnimi
hodnotami.
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(6)  Doporuceni Rady 98/560/ES ze dne 24. zdri 1998
o rozvoji konkurenceschopnosti evropského priimyslu
audiovizudlnich a informacnich sluzeb podporou vnitro-
sttnich rdmc zaméfenych na dosaZeni srovnatelné
a t¢inné drovné ochrany nezletilych osob a lidské diistoj-
nosti (') je prvnim prdvnim ndstrojem na Grovni Spole-
enstvi, ktery ve svém 5. bodé odtvodnéni fesi otdzky
ochrany  nezletilyjch osob a lidské dastojnosti
v audiovizudlnich a informacnich sluzbich zpiistupné-
nych vefejnosti, a to bez ohledu na zptisob 3fteni. Clinek
22 smérnice Rady 89/552/EHS ze dne 3. fjna 1989
o koordinaci nékterych pravnich a spravnich predpist
¢lenskych statd upravujicich provozovani
televizntho vysilani (%) (déle jen ,smérnice o televizi bez
hranic*) jiz konkrétné fesil otdzku ochrany nezletilych
osob a lidské dastojnosti v souvislosti s televiznim vysi-
lanim.

(7 Navrhuje se, aby Rada a Komise vénovaly zvldstni pozor-
nost provadéni tohoto doporuceni pii revizi, sjedndvani
a uzavirani novych dohod o partnerstvi nebo novych
programu spoluprice s tietimi zemémi, pficemz je tieba
bréat v Gvahu celosvétovy charakter tvtirca, distributort ¢i
poskytovatelt audiovizudlniho obsahu a pfistupu k inter-
netu.

(8)  Rozhodnutim ¢&. 276[/1999(ES (°) ptijaly Evropsky parla-
ment a Rada vicelety akéni plan Spolecenstvi na podporu
bezpecngjsiho pouzivani internetu prostfednictvim boje
s nedovolenymi a skodlivymi materidly v globélnich sitich
(déle jen ,akéni plan pro bezpecngjsi internet®).

(9)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady <.
1151/2003ES (%) prodlouzilo akéni plan pro bezpecnéjsi
internet o dva roky a zménilo jeho oblast ptsobnosti tak,
7e do ni zahrnulo opatfeni na podporu vymény infor-
maci a koordinace s piislu§nymi subjekty na vnitrostatni
trovni, jakoZ i zvlastni ustanoveni pro pfistupujici zemé.

(10)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze
dne 8. Cervna 2000 o nékterych pravnich aspektech
sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronického
obchodu, na vnitinim trhu (°) objasiiuje nékteré pravni
pojmy a harmonizuje urcité aspekty tak, aby sluzby infor-
maéni spole¢nosti mohly plné vyuZivat zdsad vnitintho
tthu. Mnohd ustanoveni smérnice 2000/31/ES jsou
rovnéz vyznamnd pro ochranu nezletilych osob a lidské

() Ut.vést.L270,7.10.1998,s. 48.

(3 UF. vést. L 298, 17.10.1989. Smérnice ve znéni smérnice 97/36/ES
Evropského parlamentu a Rady (UF. vést. L 202, 30.7.1997, 5. 60) .

(*) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 276/1999/ES ze dne

25. ledna 1999, kterym se piijima vicelety akéni pldn Spolecenstvi na

podporu  bezpecného pouzivani internetu prostiednictvim boje

s nedovolenymi a $kodlivymi materidly v globdlnich sitich (Uf. vést. L

33,6.2.1999, s. 1). Rozhodnuti naposledy pozménéné rozhodnutim ¢.

787/2004/ES (UF. vést. L 138, 30.4.2004, 5. 12).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1151/2003/ES ze dne

16. ¢ervna 2003, kterym se méni rozhodnuti ¢. 276/1999/ES, kterym

se piijimd vicelety akéni pldn Spolecenstvi na podporu bezpecného

pouzivani internetu prostfednictvim boje s nedovolenymi a $kodlivymi

materidly v globdlnich sit (Uf. vést. L 162, 1.7.2003, 5. 1).

(°) Utf.vest.L178,17.7.2000,s. 1.

—
=
=

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

dastojnosti, zejména ¢l. 16 odst. 1 pism. e), podle néhoz
¢lenské stity a Komise maji podporovat vypracovavani
kodextt chovani pro tcely ochrany nezletilych osob
a lidské dastojnosti.

Z divodu ménictho se medidlniho prostiedi v disledku
zavadéni novych technologif a inovaci médii je nezbytné
ucit déti i rodice, ucitele a skolitele efektivné vyuzivat
audiovizudlni a on-line informaéni sluzby.

Samoregulace audiovizudlniho odvétvi se celkové jevi
jako u¢inné dopliujici opatfeni, které vSak neni dosta-
te¢né k ochrané nezletilych osob pfed sdélenimi se zdvad-
nym obsahem. Rozvoj evropského audiovizudlniho
prostoru, zaloZeny na svobodé projevu a respektovani
obcanskych prav, by mél vychdzet z trvalého dialogu
mezi vnitrostitnimi a evropskymi zdkonodarci, regulac-
nimi orgdny, primyslovymi subjekty, sdruzenimi, ob¢any
a obcanskou spolecnosti.

V ramci vefejné konzultace ohledné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/36/ES ze dne 30. Cervna 1997,
kterou se méni smérnice Rady 89/552/EHS o koordinaci
nékterych pravnich a spravnich piedpisti ¢lenskych statd
upravujicich provozovani televizniho vysildni (%), bylo
navrzeno, aby jednim z témat zahrnutych v doporudeni
98/560/ES byla nezbytnost piijmout opatfeni pro
medidlni gramotnost.

Komise podporuje spoluprici a sdileni zkuSenosti
a osvédéenych postupti mezi stavajicimi samoregula¢nimi
a spoluregula¢nimi orgény, které se zabyvaji hodnocenim
nebo Kklasifikaci audiovizudlntho obsahu bez ohledu na
to, jakym zpiisobem je pfendsen, s cllem umoznit viem
uZivatelim,  zejména  vSak  rodi¢im,  uciteldm
a Skolitelim, upozortiovat na nedovoleny obsah
a posuzovat obsah audiovizudlnich a on-line informac-
nich sluzeb, stejné jako dovoleny obsah, ktery by mohl
skodit télesnému, dusevnimu ¢i mravnimu vyvoji nezleti-
lych osob.

Jak bylo navrzeno v pribéhu vefejné konzultace ohledné
smérnice 97/36/ES, je vhodné, aby se pravo na uvefejnéni
odpovédi nebo rovnocenné prosttedky ndpravy tykaly
on-line médii a aby byla zohlednéna zvldstni povaha
doty¢ného média a sluzby.

() UF.vést.L202,30.7.1997, s. 60.
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(16)

17)
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Usneseni Rady ze dne 5. Fjna 1995 o obraze Zen
a muzt v reklamdch a sdélovacich prostfedcich (') vyzyva
¢lenské stity a Komisi, aby pfijaly odpovidajici opatfeni
na podporu diverzifikovaného a realistického zobrazeni
schopnosti a potencidlu Zen a muzi ve spole¢nosti.

PH predkldddni ndvrhu smérnice Rady, kterou se zavadi
zédsada rovného zachdzen{ s muzi a Zenami v pfistupu ke
zbozi a sluzbam a jejich poskytovani, Komise pozname-
nala, Ze vytvifeni obrazu obou pohlavi v médiich a v
reklamé vyvoldvd zdvazné otdzky tykajici se ochrany
distojnosti muzt a Zen, dospéla vsak k zdvéru, Ze
vzhledem k jinym zdkladnim pravim, vcetné svobody
a plurality sdélovacich prostfedkd, by nebylo vhodné se
témito otdzkami zabyvat v uvedeném ndvrhu, nicméné
Ze by tyto otdzky méla brat v dvahu.

Primys! audiovizudlnich a on-line informacnich sluzeb
by mél byt podporovan na drovni ¢lenskych stitd v tom,
aby s cilem branit v téchto médiich a v reklamé, vcetné
novych reklamnich technik, jakékoli diskriminaci na
zdkladé pohlavi, rasy nebo etnického ptvodu, ndboZen-
ského vyznani nebo svétového nazoru, zdravotniho
postizeni, véku nebo sexudlni orientace a proti této
diskriminaci bojovat, aniZz by byla omezena svoboda
projevu nebo svoboda tisku.

Toto doporuceni se tykd nového technologického rozvoje
a doplituje doporuceni 98/560/ES. Vzhledem k technolo-
gickému pokroku spadaji do jeho oblasti ptsobnosti
audiovizudlni a on-line informa¢ni sluzby, které jsou
vefejnosti  poskytovany prostiednictvim pevnych ¢
mobilnich elektronickych siti.

Toto doporuceni Zddnym zptisobem nebrani clenskym
stitim, aby v oblasti svobody projevu uplatiiovaly svéd
ustavni ustanoveni ¢i jiné prdvni pfedpisy a svou pravni
praxi,

DOPORUCUJI:

L. aby clenské stity v zdjmu podpory rozvoje primyslu audio-
vizudlnich a on-line informacnich sluzeb ptijaly opateni
nezbytnd pro zajisténi ochrany nezletilych osob a lidské
dustojnosti ve vech audiovizudlnich a on-line informacnich
sluzbach tim, Ze:

1. zvazi zavedeni opatfeni v rdmci svého vnitrostitniho

prava nebo pravni praxe, pokud jde o pravo na uvefejnéni
odpovédi nebo rovnocenné  prostfedky  napravy
v souvislosti s on-line médii, pfi dodrZeni vnitrostatnich
a ustavnich pravnich pfedpist, a aniz by byla dotéena
moznost upravit zpisob jeho vykonu, aby se zohlednily
zvlastnosti kazdého typu média;

. s cilem podpofit vyuziti vysledkd technologického rozvoje

a jako doplnék platnych pravnich a jinych opatteni tykaji-

() UF.vést.C 296,10.11.1995,s. 15.

cich se sluzeb vysilan{ zpiisobem slucitelnym s témito
opatfenimi a v tzké spoluprdci s dot¢enymi stranami
pomohou prosadit:

a) opatfeni, kterd umozni nezletilym osobdm odpovédné
uzivat audiovizudlni a on-line informacni sluzby, a to
zejména zvySovanim trovné povédomi rodict, uciteli
a Skolitel o potencidlu novych sluzeb a o prostredcich
umoznujicich zajisténi jejich bezpecnosti pro nezletilé
osoby, zejména pomoci programii medidlni gramot-
nosti nebo medidlntho vzdélavani, a napiiklad pribé-
znou odbornou piipravou v ramci $kolntho vzdéld-
véni,

b) pokud je to vhodné a nutné, opatfeni usnadiujici
identifikaci kvalitniho obsahu a sluzeb pro nezletilé
osoby a piistup k nim, mimo jiné poskytovinim
prostredkdl pro pristup k nim ve vzdéldvacich zafize-
nich a na vefejnych mistech,

¢) opatfeni pro  vét§i  informovanost  obcant
o moznostech, které nabiz{ internet.

Priklady moZnych opatieni tykajicich se medidlni gramot-
nosti jsou uvedeny v piiloze IT;

. budou podporovat odpovédny piistup odbornikd, zpro-

stfedkovatell a uZivateld novych sd€lovacich prostredkd,
jako je internet, prostfednictvim:

a) doporuceni pro prumysl audiovizudlnich a on-line
informacnich sluzeb, aby pfi zachovdni svobody
projevu a svobody tisku branil veskeré diskriminaci na
zdkladé pohlavi, rasy nebo etnického ptvodu, nibo-
zenského vyzndni nebo svétového ndzoru, zdravot-
niho postizeni, véku nebo sexudlni orientace ve vSech
audiovizudlnich a on-line informacnich sluzbach a aby
proti takové diskriminaci bojoval,

b) vyzyvani k ostrazitosti a oznamovani strinek povazo-
vanych za protiprdvni, aniz by byla dotéena smérnice
2000/31/ES,

) vypracovani  kodexu chovini ve  spoluprici
s odborniky a regula¢nimi orgdny na vnitrostitni
tirovni i na trovni Spolecenstvi;

. budou podporovat opatieni urcend k potirdni vech proti-

pravnich ¢innosti ohroZujicich nezletilé osoby na inter-
netu a ke zvySeni jeho bezpecnosti; v tivahu by se méla
vzit mimo jiné tato opatfent:

a) zavedeni znacky kvality pro poskytovatele sluzeb,
kterd umozni uZivateliim snadné ovéfeni skutecnosti,
zda se dany poskytovatel pfihldsil k dodrzovani
kodexu chovién,

b) zavedeni vhodnych prostiedkti pro oznamovéni proti-
pravni nebo podezielé ¢innosti na internetu;
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II. aby primysl audiovizudlnich a on-line informacnich sluzeb

a dalsi dotcené strany:

1. vypracovavaly pozitivni opatieni ve prospéch nezletilych
osob, véetné iniciativ, které jim usnadni $irs{ pristup k
audiovizudlnim a on-line informaénim sluzbdm, pfi
soucasném vylouceni potencidlné zdvadného obsahu,
napiiklad pomoci filtraénich systémd. Tato opatfeni
mohou zahrnovat harmonizaci prostfednictvim spolu-
préce mezi regulaénimi, samoregulacnimi
a  spoluregulaénimi  orgdny  clenskych  stitd
a prostiednictvim vymény osvédcenych postupts tykajicich
se otazek, jako je systém spole¢nych popisnych symbola
nebo vystraznych zprév oznacujicich vékovou kategorii
nebo aspekty obsahu, jez vedly k urcitému doporuceni
ohledné véku, coz by uzivatelim pomohlo pfi hodnoceni
obsahu audiovizudlnich a on-line informacnich sluzeb. To
lze uskute¢nit napiiklad prostfednictvim opatieni uvede-
nych v piiloze III;

2. posoudily moznost vytvofit filtry, které by zabranily
pfenosu informaci znevazujicich lidskou dastojnost po
internetu;

3. vyvinuly opatfeni pro vétsi vyuZivani systémi oznacovani
obsahu u materidli $ifenych po internetu;

4. posoudily ucinné prostredky k branéni diskriminaci na
zakladé pohlavi, rasy nebo etnického ptvodu, ndbozen-
ského vyznani nebo svétového nazoru, zdravotniho posti-
zeni, véku nebo sexudlni orientace v audiovizudlnich
a on-line informacnich sluzbach a k boji proti této diskri-
minaci a k podpofe diverzifikovaného a realistického
zobrazeni schopnosti a potencidlu muzi a Zen ve spole¢-
nosti.

s internetem a o tom, jak internet pouzivat odpovédné
a bezpecné, jak poddvat stiznosti a jak aktivovat rodi¢ovskou
kontrolu. Zvldstni kampané by mohly byt zaméfeny na
cilové skupiny, jako jsou 8koly, rodicovskd sdruzeni
a uZivatelé;

. hodl4 posoudit moznost zfizeni bezplatné evropské telefonni

linky nebo rozsifeni stavajici sluzby s cilem pomdhat uziva-
teldm internetu prostiednictvim informovani o dostupnych
mechanismech podévani stiznosti a informacnich zdrojich,
jakoZ i poskytovanim informaci rodi¢tm o Gcinnosti progra-
mového vybaveni pro filtrovani;

. hodld posoudit moznost podpory zavedeni obecného ndzvu

domény druhé drovné vyhrazeného pro kontrolované
stranky, které se zavazaly respektovat nezletilé osoby a jejich
prava, jako je KID.eu;

. nadale vede konstruktivni a trvaly dialog s organizacemi

poskytovatelt obsahti, organizacemi spotfebiteld a vSemi
dot¢enymi stranami;

. hodla usnadiiovat a podporovat sdruzovani samoregula¢nich

organl do siti a jejich vzdjemnou vyménu zkuSenosti za
ucelem posouzeni Gcinnosti kodext chovéni a pfistupti zalo-
zenych na samoregulaci, aby se zajistily nejpfisnéj$i normy
ochrany nezletilych osob;

. hodld na zdkladé informaci ¢lenskych stita ptedloZit Evrop-

skému parlamentu a Radé zpravu o provadéni a G&innosti
opatieni uvedenych v tomto doporuceni a pfezkoumat toto
doporuceni, pokud to bude tieba.

KONSTATUJf, ZE KOMISE:

p 1 e » . V Bruselu dne 20. prosince 2006.
1. hodla v souvislosti s viceletym programem SpoleCenstvi pro

obdobi let 2005-2008 na podporu bezpecnégjsiho pouzivani

internetu a novych on-line technologii podporovat infor- Za Evropsky parlament 74 Radu
maéni kampané zaméfené na obcany v celé Evropé codsed codsed
s pouzitim viech sdélovacich prostiedkd, s cilem informovat predseda predseaa

vefejnost o vyhodich a moznych rizicich spojenych J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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PRILOHA I

INFORMATIVNI OBECNE ZASADY PRO PROVADENI OPATRENI VE VNITROSTATNIM PRAVU NEBO
PRAVNI PRAXI NA VNITROSTATNI UROVNI ZA UCELEM ZAJISTENI PRAVA NA UVERE]NENI ODPOVEDI
NEBO ROVNOCENNYCH PROSTREDKU NAPRAVY V SOUVISLOSTI S ON-LINE MEDII

Cil: zavést v rdmci vnitrostatniho prava nebo pravni praxe ¢lenskych sttt opatfeni k zajisténi prava na uvetejnéni odpo-
védi nebo rovnocennych prostiedkd nédpravy v souvislosti s on-line médii, pfi dodrzovan{ vnitrostatnich a tstavnich prav-
nich predpisti ¢lenskych sttt a aniz by byla dotéena moznost upravit jeho vykon, aby se zohlednily zvldstnosti kazdého
typu média.

Vyrazem ,médium* se rozumi jakykoli sdélovaci prostfedek pro vefejné $ifeni upravenych on-line informaci, napiiklad
noviny, Casopisy, rozhlas, televize a internetové zpravodajstvi.

Aniz jsou dotceny ostatni pfedpisy obcanského, spravniho nebo trestniho prava piijaté clenskymi stity, méla by mit kazdd
fyzickd nebo prévnickd osoba bez ohledu na stdtni pfislusnost, jejiz opravnéné zdjmy, k nimZz mimo jiné patii zejména
Cest a dobrd povést, byly poskozeny uvedenim skutecnosti v publikaci nebo ptenosu, pravo na uvefejnéni odpovédi nebo
na rovnocenné prostiedky ndpravy. Clenské stity by mély zajistit, aby skuteény vykon prava na uvefejnéni odpovédi nebo
rovnocennych prosttedkil ndpravy nebyl narusen ulozenim nepfiméfenych podminek.

Pravo na uvefejnéni odpovédi nebo rovnocenné prostiedky ndpravy by mély existovat ve vztahu ke vdem on-line médiim,
kterd spadaji do pravomoci ¢lenského statu.

Clenské stity by mély pfijmout opatieni nezbytnd pro zavedeni prdva na uvefejnéni odpovédi nebo rovnocennych
prostiedkti ndpravy a mély by urcit postup jejich vykonu. Zejména by mély zajistit, aby lhita stanovend pro vykon prava
na uvefejnéni odpovédi nebo rovnocennych prostiedki ndpravy byla dostatecnd a aby postupy umoznovaly jejich patficné
uplatiiovani fyzickymi nebo pravnickymi osobami, které maji bydlisté nebo jsou usazeny v jinych clenskych stitech.

Pravo na uvefejnéni odpovédi lze zajistit nejen prostfednictvim pravnich piedpist, ale rovnéz prostrednictvim spoluregu-
la¢nich nebo samoregula¢nich opatfeni.

Prdvo na uvefejnéni odpovédi je prostiedek ndpravy zvldsté vhodny pro on-line prostiedi vzhledem k moznosti okamzité
reakce na sporné informace a k technické jednoduchosti, s jakou Ize pfipojit odpovédi dotéenych osob. Odpovéd by viak
méla ndsledovat v pfiméfené lhité po dolozeni opravnénosti poZadavku a ve vhodné chvili a vhodnym zptsobem
v zévislosti na publikaci nebo pfenosu, kterych se pozadavek tyka.

Mély by se stanovit postupy, které by umozilovaly prezkum soudem nebo obdobnym nezdvislym orgdnem v piipadé
sporu o vykon prava na uvefejnéni odpovédi nebo rovnocennych prostiedki ndpravy.

Z4dost o vykon prava na uveiejnéni odpovédi nebo rovnocennych prostiedki nédpravy miize byt zamftnuta, pokud stézo-
vatel nemd oprdvnény zdjem na uvefejnéni takové odpovédi nebo pokud by odpovéd predstavovala trestné jedndni, vyvo-
lala by obcanskopravni odpovédnost poskytovatele obsahu nebo by odporovala dobrym mravim.

Prdvem na uvefejnéni odpovédi nejsou dotceny jiné prostiedky ndpravy, které jsou k dispozici osobdm, jejichz prévo na
daistojnost, Cest, povést ¢i soukromi bylo poruseno v médiich.
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PRILOHA I

Priklady moznych opatieni tykajicich se medialni gramotnosti:

a)

e o =

o
-~

soustavné vzdélavani ucitel a kolitel ve spojeni se sdruzenimi na ochranu déti v oblasti pouZivan{ internetu v rdmci
skolni vyuky, aby se zvysilo povédomi o moznych rizicich spojenych s internetem, se zvlastnim ohledem na diskusni
mistnosti (chatrooms) a fora;

zavedeni zvlastni odborné piipravy v oblasti internetu zaméfené na déti od utlého veku, véetné lekci, kterych se
mohou tcastnit rodice;

integrovany vzdélavaci pfistup tvofici pevnou soucdst Skolnich osnov a programy v oblasti medidlni gramotnosti,
s cilem poskytovat informace o odpovédném pouzivani internetu;

organizace vnitrostdtnich kampani zaméfenych na obcany, které zohledn{ viechna komunikaéni média, s cilem posky-
tovat informace o odpovédném pouzivani internetu;

§ifeni informacnich balickéi o moznych rizicich spojenych s internetem (,jak bezpecné surfovat po internetu®, ,jak
filtrovat nevyzddané zpravy) a ziizeni piimych telefonnich linek (,horkych linek®) urcenych pro piijimdni ozndmeni
nebo stiznosti tykajicich se zdvadného ¢i nedovoleného obsahu;

vhodnd opatfeni ke zf{zeni nebo zlepSeni t¢innosti piimych telefonnich linek s cilem zjednodusit podévani stiZnosti
a umoznit oznamovani zdvadného nebo nedovoleného obsahu.

PRILOHA III

Piiklady moznych opatfeni ze strany prumyslu a zdcastnénych stran ve prospéch nezletilych osob:

=

a,

o o
-~ =

X

pii predplaceni sluzeb poskytovatele pripojeni systematicky poskytovat uZivatelim dcinny, aktualizovatelny
a uzivatelsky jednoduchy filtra¢ni systém;

nabizet piistup k sluzbdm zvlasté urcenym pro déti, jejichz soucdsti by byl automaticky filtra¢ni systém provozovany
poskytovateli pfipojeni a mobilnimi telefonnimi operatory;

zavedeni pobidek zaméfenych na poskytovéni pravidelné aktualizovaného popisu dostupnych stranek s cilem usnadnit
klasifikaci stranek a hodnoceni jejich obsahu;

umistovan{ bannert ve vyhleddvacich, které by upozoriovaly na dostupnost informaci o odpovédném pouzivani inter-
netu a na dostupnost piimych telefonnich linek (,horké linky®).
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