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REGLAMENTO (CE) N° 1901 /2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de diciembre de 2006

sobre medicamentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n° 1768/92,
la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (Y),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3,

Considerando lo siguiente:

ey

Antes de que se comercialice en uno o mds Estados
miembros un medicamento de uso humano, general-
mente tiene que haber sido objeto de amplios estudios,
incluidos ensayos preclinicos y clinicos para verificar que
es seguro, de elevada calidad y eficaz para la poblacién
destinataria.

Estos estudios pueden no haber sido realizados en cuanto
al uso pedidtrico, y muchos de los medicamentos admi-
nistrados actualmente a la poblacién pediatrica no se han
estudiado ni autorizado especificamente para ella. Las
fuerzas del mercado, por si solas, han demostrado ser
insuficientes para estimular procedimientos adecuados de
investigacion, desarrollo y autorizacién de medicamentos
para uso en la poblacién pediatrica.

Entre los problemas debidos a la ausencia de medica-
mentos convenientemente adaptados para la poblacion
pedidtrica figuran la informacién inadecuada sobre la
dosificacién, lo que aumenta el riesgo de reacciones
adversas incluso mortales, la ineficacia de ciertos trata-
mientos por subdosificacién, la imposibilidad de disponer
de determinados avances terapéuticos para el dmbito
pedidtrico y de férmulas y vias de administracién apro-
piadas, asi como el recurso en pediatria a formulas magis-
trales u oficinales, a veces de baja calidad.

(') DOC267de27.10.2005, p. 1.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de septiembre de 2005 (DO C

193 E de 17.8.2006, p. 225), Posicion Comiin del Consejo de
10 de marzo de 2006 (DO C 132 E de 7.6.2006, p. 1) y Posicion del
Parlamento Europeo de 1 de junio de 2006 (no publicada atin en el
Diario Oficial). Decisién del Consejo de 23 de octubre de 2006.

(4)

Con el presente Reglamento se pretende facilitar el desa-
rrollo y la accesibilidad de medicamentos de uso pedid-
trico, velar por que dichos medicamentos sean fruto de
una investigacién ética y de calidad y estén especifica-
mente autorizados para su administracién a la poblacion
pedidtrica, y mejorar la informacién disponible sobre el
uso de medicamentos en las distintas poblaciones pedii-
tricas. Estos objetivos deben alcanzarse sin someter a la
poblacién pediatrica a ensayos clinicos innecesarios y sin
retrasar la autorizacién de medicamentos para otros
grupos de edad de la poblacion.

Adn teniendo en cuenta que el objetivo fundamental de
cualquier reglamentacion relativa a medicamentos debe
ser la proteccion de la salud pablica, este objetivo debe
alcanzarse por medios que no impidan la libre circulacién
de medicamentos seguros en la Comunidad. Las diferen-
cias entre las disposiciones legislativas, reglamentarias y
administrativas nacionales en materia de medicamentos
tienden a obstaculizar el comercio intracomunitario, afec-
tando asi directamente al funcionamiento del mercado
interior. Por ello, toda accién que, con vistas a prevenir o
eliminar dichos obstdculos, promueva la elaboracién y la
autorizacién de medicamentos pedidtricos esta justificada.
Por consiguiente, el articulo 95 del Tratado constituye el
fundamento juridico adecuado.

Para alcanzar los mencionados objetivos resulta necesario
establecer un sistema tanto de obligaciones como de
recompensas e incentivos. La naturaleza exacta de tales
obligaciones, recompensas e incentivos debe tener en
cuenta la situacién de cada medicamento concreto. El
Reglamento debe aplicarse a todos los medicamentos
para uso pedidtrico, es decir, los medicamentos en fase de
desarrollo que atn no hayan sido autorizados, los autori-
zados todavia protegidos por los derechos de propiedad
intelectual y los autorizados que no gocen ya de dicha
proteccion.
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Las reservas que suscita la realizaciéon de ensayos en la
poblacién pedidtrica deben sopesarse a la luz del
problema ético de administrar medicamentos a una
poblacién con la cual no se han puesto a prueba de
forma adecuada. Una forma segura de afrontar la
amenaza que representa para la salud ptblica el uso de
medicamentos no sometidos a ensayo en la poblacion
pedidtrica es el estudio de los medicamentos para uso
pedidtrico, de forma cuidadosamente controlada y vigi-
lada mediante los requisitos especificos destinados a
proteger a la poblacion pedidtrica que participan en
ensayos clinicos en la Comunidad, recogidos en la Direc-
tiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximaci6én de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas prac-
ticas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano (Y.

Conviene crear un comité cientifico, denominado Comité
Pedidtrico, en el seno de la Agencia Europea de Medica-
mentos (en lo sucesivo, «a Agencia»), con conocimientos,
experiencia y competencia en el desarrollo y la evaluacion
de todos los aspectos de los medicamentos para la pobla-
cién pedidtrica. A dicho Comité Pedidtrico se le deben
aplicar las disposiciones relativas a los comités cientificos
de la Agencia, establecidas en el Reglamento (CE) n° 726/
2004 (3. Los miembros del Comité Pedidtrico no deben
tener, por consiguiente, intereses financieros o de otro
tipo en la industria farmacéutica que puedan afectar a su
imparcialidad, deben comprometerse a actuar en interés
publico y de manera independiente y deben presentar
una declaracién anual de sus intereses financieros. La
responsabilidad fundamental del Comité Pedidtrico debe
ser la evaluacién cientifica y aprobacién de los planes de
investigacién  pedidtrica, con sus correspondientes
dispensas y aplazamientos. Debe también coordinar las
diversas medidas de apoyo previstas en el presente Regla-
mento. En todas sus acciones, el Comité Pedidtrico debe
considerar las posibles ventajas terapéuticas significativas
para los pacientes pedidtricos que participen en los estu-
dios o para el conjunto de la poblacion pediitrica, asi
como la necesidad de evitar estudios innecesarios. El
Comité pedidtrico debe ajustarse a las disposiciones
comunitarias existentes, como la Directiva 2001/20/CE, y
a la Directriz E11 de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacién (ICH), que se refiere al desarrollo de medi-
camentos para la poblacién pedidtrica, y evitar que los
requisitos aplicables a los estudios en la poblacién pedii-
trica provoquen demoras en la autorizacién de medica-
mentos para otros grupos de poblacion.

La Agencia debe establecer procedimientos de aprobacién
y modificacién de los planes de investigacién pedidtrica,
que son el documento en el que deben basarse el desa-
rrollo y la autorizacién de los medicamentos para la
poblacién pedidtrica. El plan de investigacion peditrica
debe detallar el calendario y las medidas que se proponen

(') DOL121de 1.5.2001, p. 34.

(3 Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizaciéon f, el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por e

Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

que se crea la Agencia Europea de

(10)

(1)

para demostrar la calidad, seguridad y eficacia del medica-
mento para la poblacién pedidtrica. Como esta poblacion
estd, de hecho, compuesta de diversos subgrupos, en el
plan de investigacién pedidtrica debe especificarse cudles
de estos subgrupos deben estudiarse, con qué medios y
en qué plazo.

Con la introduccién del plan de investigacion pedidtrica
en el marco juridico aplicable a los medicamentos de uso
humano se pretende conseguir que el desarrollo de medi-
camentos potencialmente destinados a la poblacién
pedidtrica se convierta en parte integrante del proceso de
desarrollo de medicamentos, integrindose en los
programas de desarrollo de medicamentos para adultos.
Por ello, los planes de investigacion pedidtrica deben
presentarse en la fase inicial de desarrollo del medica-
mento, para que dé tiempo a realizar estudios en la
poblacion pedidtrica, si procede, antes de presentar las
solicitudes de autorizaciéon de comercializacién corres-
pondientes. Es conveniente que se fijen plazos para la
presentacién de los planes de investigacién pedidtrica, a
fin de garantizar el establecimiento de un didlogo
temprano entre el promotor y el Comité Pediatrico.
Ademds, la presentacion en la fase inicial de un plan de
investigacién pediétrica, junto con la presentaciéon de una
solicitud de aplazamiento tal y como se describe mds
abajo, evitard que se demore la autorizacién para otro
tipo de poblaciéon. Dado que el desarrollo de medica-
mentos es un proceso dindmico que depende de los resul-
tados de estudios en curso, conviene disponer lo nece-
sario para que pueda modificarse un plan aprobado en
caso de necesidad.

En el caso de los medicamentos nuevos y de los medica-
mentos autorizados protegidos por patentes o certifi-
cados complementarios de proteccién, es preciso
instaurar la obligacion de presentar en el momento de
cumplimentar las solicitudes de autorizacién de comer-
cializacién, o las solicitudes de autorizacion de nuevas
indicaciones, nuevas formas farmacéuticas o nuevas vias
de administracién, ya sea los resultados de los estudios
en la poblacién pedidtrica de conformidad con un plan
de investigacién pedidtrica aprobado o bien la prueba de
que se dispone de una dispensa o un aplazamiento. El
plan de investigacién pedidtrica debe ser el criterio de
referencia para determinar el cumplimiento de la obliga-
cion mencionada. No obstante, deben estar exentos de
este requisito los genéricos o los medicamentos biol6-
gicos similares y los autorizados mediante el procedi-
miento de uso médico bien establecido, asi como los
medicamentos homeopiticos y los medicamentos fitote-
rapéuticos tradicionales autorizados mediante los procedi-
mientos simplificados de registro de la Directiva 2001/
83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano ().

() DOL 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).
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(12)  Debe preverse que la investigacion en el uso pediatrico de los planes de investigacion pedidtrica, las dispensas y los

(14)

(15)

17)

medicamentos que no estdn protegidos por patentes o
certificados complementarios de proteccién se financie
con cargo a programas de investigacion comunitarios.

Para garantizar que la investigacién en la poblaciéon
pedidtrica se lleve a efecto Gnicamente para subvenir a
sus necesidades terapéuticas, es preciso establecer proce-
dimientos para que la Agencia pueda dispensar de la obli-
gacién a que hace referencia el considerando 11 a medi-
camentos especificos, clases o subclases de medica-
mentos, y para que haga publicas las dispensas. Debe
preverse la posibilidad de modificar las listas de
dispensas, a medida que evolucione el conocimiento cien-
tifico y médico. No obstante, en caso de que se revoque
una dispensa, la obligacién debe quedar en suspenso
durante cierto tiempo, al menos para que pueda apro-
barse un plan de investigacién pedidtrica y puedan
iniciarse estudios en la poblacion pedidtrica antes de soli-
citar la autorizaciéon de comercializacion.

En algunos casos, la Agencia debe posponer el comienzo
o la terminacién de algunas o todas las medidas previstas
en un plan de investigaciéon pedidtrica, para garantizar
que la investigaciéon sélo se lleve a cabo cuando sea
seguro y ético hacerlo, y que la necesidad de proceder al
estudio de datos sobre la poblacién pedidtrica no impida
o retrase la autorizacién de medicamentos destinados a
otros grupos de poblacion.

La Agencia debe ofrecer asesoramiento cientifico gratuito
como incentivo a los promotores de medicamentos para
la poblacién pedidtrica. Para garantizar la coherencia
cientifica, la Agencia debe actuar como interfaz entre el
Grupo de Asesoramiento Cientifico del Comité de Medi-
camentos de Uso Humano y el Comité Pedidtrico, y entre
éste y los demds comités y grupos de trabajo comunita-
rios en materia de medicamentos.

No deben modificarse los procedimientos existentes de
autorizaciéon de comercializacion de medicamentos de
uso humano. No obstante, de la obligaciéon a que hace
referencia el considerando 11 se desprende que las autori-
dades competentes deben comprobar el cumplimiento de
dicho plan de investigacién, con sus correspondientes
dispensas y aplazamientos, en la fase alcanzada de valida-
cién de las solicitudes de autorizacién de comercializa-
cién. La evaluacién de la calidad, la seguridad y la eficacia
de los medicamentos para la poblacion pedidtrica, asi
como la concesién de autorizaciones de comercializacion,
deben seguir siendo responsabilidad de las autoridades
competentes. Debe estipularse que se solicite el dictamen
del Comité Pedidtrico en materia de cumplimiento o de
calidad, seguridad y eficacia de un medicamento para la
poblacién pedidtrica.

Para que los profesionales de la salud y los pacientes
dispongan de informacion sobre el uso seguro y eficaz de
los medicamentos para la poblacion pediitrica, y como
medida de transparencia, la informacién sobre el
producto debe contener informacién sobre los resultados
de los estudios en la poblacién pedidtrica, la situacién de

(18)

(20)

(21)

aplazamientos. Cuando se hayan cumplido todas las
medidas del plan de investigacién pedidtrica, dicho
cumplimiento debe quedar registrado en la autorizacion
de comercializacién y debe constituir la base sobre la cual
las empresas podrdn obtener recompensas por cumpli-
miento.

Para identificar los medicamentos cuyo uso pediétrico se
haya autorizado y permitir su prescripcion, es conve-
niente que en la etiqueta de todo medicamento autori-
zado para una indicacién pedidtrica, figure un simbolo
que serd elegido por la Comision, previa recomendacion
del Comité Pedidtrico.

Con objeto de crear incentivos para los medicamentos
autorizados que ya no estén protegidos por los derechos
de propiedad intelectual, es necesario establecer un nuevo
tipo de autorizacion de comercializacién: la autorizacion
de comercializacién para uso pedidtrico. La autorizacién
de comercializacién para uso pedidtrico debe otorgarse
de conformidad con los procedimientos existentes de
autorizaciéon de comercializacion, pero debe aplicarse
especificamente a los medicamentos desarrollados exclu-
sivamente para su administracién a la poblacién pedia-
trica. No debe impedirse que el nombre de un medica-
mento al que se conceda la autorizacién de comercializa-
cién para uso pedidtrico coincida con el nombre comer-
cial existente del correspondiente medicamento para
adultos, de modo que pueda aprovecharse tanto el reco-
nocimiento del mismo como la exclusividad de los datos
propia a una nueva autorizacién de comercializacién.

En la solicitud de autorizacion de comercializacién para
uso pedidtrico deben figurar los datos correspondientes a
la administracién del medicamento a nifios, recopilados
de conformidad con un plan de investigacién pediétrica
aprobado. Dichos datos podrdan proceder de publica-
ciones existentes o de estudios nuevos. Cualquier solicitud
de autorizacién de comercializacién para uso pedidtrico
debe poder tomar como referencia datos relativos a un
medicamento que esté o haya estado autorizado en la
Comunidad. Con ello se pretende incentivar a las
pequefias y medianas empresas, como las que fabrican
genéricos, para que elaboren medicamentos para la
poblacién pediétrica sin proteccién de patentes.

El presente Reglamento debe contener medidas para
maximizar el acceso de la poblacién de la Comunidad a
nuevos medicamentos ensayados y adaptados para uso
pedidtrico, y para minimizar la posibilidad de que se
ofrezcan recompensas e incentivos comunitarios sin que
el conjunto de la poblacién pedidtrica de la Comunidad
disponga de un medicamento recientemente autorizado.
Las solicitudes de autorizacién de comercializacion
(incluidas las solicitudes de autorizacion de comercializa-
cién para uso pedidtrico) que contengan los resultados de
los estudios realizados con arreglo a un plan de investiga-
cién pedidtrica aprobado deben poder acogerse al proce-
dimiento comunitario centralizado establecido en los
articulos 5 a 15 del Reglamento (CE) n° 726/2004.
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Cuando un plan de investigacién pedidtrica aprobado
haya conducido a la autorizacién de una indicacion
pedidtrica de un medicamento ya comercializado para
otras indicaciones, el titular de la autorizacién de comer-
cializacion debe estar obligado a comercializarlo incorpo-
rando la informacion pedidtrica antes de transcurridos
dos afios desde la fecha de aprobacion de tal indicacion.
Esta obligacion debe aplicarse Ginicamente a los medica-
mentos previamente autorizados, y no a los que se auto-
ricen directamente mediante autorizacién de comerciali-
zacion para uso pedidtrico.

Debe establecerse un procedimiento optativo que permita
obtener un dictamen comunitario tinico sobre un medi-
camento autorizado a escala nacional cuando los datos
pedidtricos resultantes de un plan de investigacién pedia-
trica aprobado formen parte de la solicitud de autoriza-
cién de comercializacién. A tal efecto podria recurrirse al
procedimiento establecido en los articulos 32, 33 y 34
de la Directiva 2001/83/CE. Esto permitird adoptar una
decisién comunitaria armonizada sobre la administracion
del medicamento a la poblacion pedidtrica y su inclusién
en todas las informaciones nacionales sobre el mismo.

Es fundamental velar por que los mecanismos de farma-
covigilancia estén adaptados a las dificultades especificas
que plantea la recogida de datos de seguridad para la
poblacién pedidtrica, incluidos los datos sobre posibles
efectos a largo plazo. También la eficacia para la pobla-
cién pedidtrica puede requerir estudios ulteriores a la
autorizacién. Por ello, otra obligaciéon al solicitar una
autorizacién de comercializacién que contenga los resul-
tados de los estudios realizados de conformidad con un
plan de investigacion pedidtrica aprobado debe ser que el
solicitante indique cémo piensa llevar a cabo el segui-
miento a largo plazo de las posibles reacciones adversas
al uso del medicamento y de su eficacia para la poblacién
pedidtrica. Ademds, cuando haya motivo especial de preo-
cupacion, el solicitante, como condicién para la obten-
cion de la autorizacién, debe presentar y aplicar un
sistena de gestion del riesgo o proceder a estudios poste-
riores a la comercializacion.

En interés de la salud publica, es preciso garantizar la
disponibilidad permanente de medicamentos seguros y
eficaces, autorizados para indicaciones pedidtricas y desa-
rrollados como consecuencia del presente Reglamento.
Cuando el titular de una autorizacién de comercializacion
vaya a retirar del mercado un medicamento de este tipo,
deben existir medidas para que la poblacion pediitrica
pueda seguir teniendo acceso al medicamento de que se
trate. Para ello, debe informarse a la Agencia con antela-
cién suficiente de cualquier propésito de retirada que lo
comunicard al ptiblico.

Para los medicamentos con obligatoriedad de presentar
datos pedidtricos, si se cumplen todas las medidas que
figuran en el plan de investigacion pedidtrica aprobado, si
el medicamento estd autorizado en todos los Estados

(27)

(29)

miembros y si la informacion sobre el producto contiene
los datos pertinentes sobre los resultados de los estudios,
debe otorgarse una recompensa consistente en una
prorroga de seis meses del certificado complementario de
proteccion establecido mediante el Reglamento (CEE)
n° 1768/92 del Consejo (). Las decisiones de los Estados
miembros relativas a la fijacién de los precios de los
medicamentos o a su inclusién en el dmbito de los regi-
menes nacionales de seguridad social no deben influir en
la concesién de esta recompensa.

Unicamente se admitird una solicitud de prérroga de la
validez de un certificado en virtud del presente Regla-
mento cuando el certificado se haya concedido en los
términos del Reglamento (CEE) n° 1768/92.

Como la recompensa se otorga por realizar estudios en la
poblacién pediatrica, y no por demostrar que un medica-
mento es seguro y eficaz para la poblacion pediitrica,
ésta debe concederse aun cuando no se autorice la indica-
cién pediatrica. No obstante, para mejorar la informacién
disponible sobre la administracién de medicamentos a la
poblacion pediatrica, los datos pertinentes a este respecto
deben figurar en la informacién relativa al producto auto-
rizado.

De conformidad con el Reglamento (CE) n° 141/2000
del  Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huér-
fanos (3), los medicamentos declarados huérfanos gozan
de diez afios de exclusividad comercial a partir de la
concesion de una autorizacion de comercializacién para
la indicacidn terapéutica para la que se haya obtenido la
declaraciéon de medicamento huérfano. Dado que, con
frecuencia, estos medicamentos no estin protegidos por
patentes, la recompensa consistente en la prérroga del
certificado complementario de proteccién no puede apli-
carse; a la inversa, si estan protegidos por patentes, tal
prorroga constituirfa un doble incentivo. Por tanto, en el
caso de los medicamentos huérfanos, en lugar de la
prorroga del certificado complementario de proteccion,
procede ampliar a doce afios el periodo de exclusividad
comercial si se cumple plenamente el requisito de aportar
datos relativos al uso pediatrico.

Las disposiciones del presente Reglamento no deben
impedir la concesion de otros incentivos o recompensas.
Para garantizar la transparencia de las diversas medidas
existentes a escala comunitaria y de los Estados miem-
bros, conviene que la Comisién establezca una relaciéon
detallada de todos los incentivos disponibles, a partir de
la informacién recibida de los Estados miembros. Las
disposiciones del presente Reglamento, incluida la apro-
bacién de los planes de investigacion pedidtrica, no deben
servir de fundamento para obtener cualesquiera otros
incentivos comunitarios a la investigacion, como la finan-
ciacién de proyectos de investigacién con cargo a los
programas marco plurianuales de la Comunidad para
acciones de investigacion, de desarrollo tecnoldgico y de
demostracion.

(") DOL 182 de 2.7.1992. Reglamento cuya tltima modificacién la cons-

tituye el Acta de Adhesion de 2003.
() DOL 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Con el fin de aumentar la disponibilidad de informacion
sobre la utilizacién de medicamentos para uso pedidtrico
y evitar la repeticion innecesaria de estudios en la pobla-
cién pedidtrica que no aporten novedades al conoci-
miento colectivo, conviene que en la base de datos
europea prevista en el articulo 11 de la Directiva 2001/
20/CE se incluya un registro europeo de ensayos clinicos
de medicamentos para la poblacion pedidtrica que
comprenda todos los ensayos pedidtricos en curso, inte-
rrumpidos prematuramente y finalizados tanto en la
Comunidad como en terceros paises. La Agencia hard
publicos una parte de la informacién relativa a los
ensayos clinicos pedidtricos que se recoja en la base de
datos, asi como detalles de los resultados de todos los
ensayos clinicos pedidtricos que se presenten a los
drganos competentes.

El Comité Pedidtrico debe establecer un inventario de las
necesidades terapéuticas de la poblacién pedidtrica, tras
haber consultado a la Comisién, los Estados miembros y
las partes interesadas, y debe actualizarlo regularmente.
Deben figurar en él los medicamentos para uso pediatrico
existentes y subrayarse las necesidades terapéuticas de la
poblacién pediétrica y las prioridades de investigacion y
desarrollo. De este modo, las empresas podrdn detectar
facilmente oportunidades de desarrollo comercial, el
Comité Pedidtrico podrd apreciar mejor la necesidad de
medicamentos y estudios al evaluar proyectos de planes
de investigacion pedidtrica, dispensas y aplazamientos, y
los profesionales de la salud y los pacientes tendrdn una
fuente de informacién en la que basarse al elegir los
medicamentos.

Los ensayos clinicos con nifios pueden requerir conoci-
mientos y experiencia especificos, una metodologia dife-
rente y, a veces, instalaciones propias. Deben llevarlos a
cabo investigadores adecuadamente formados. Una red
que reagrupe las iniciativas y centros de estudio nacio-
nales y comunitarios existentes, destinada a generar las
competencias necesarias a escala comunitaria y que tome
en consideracién datos de la Comunidad y de terceros
paises, puede contribuir a facilitar la cooperaciéon y a
evitar la repeticién innecesaria de estudios. Esta red puede
contribuir a reforzar las bases del Espacio Europeo de
Investigacién en el contexto de los programas marco
comunitarios para acciones de investigacién, desarrollo
tecnoldgico y demostracion, beneficiar a la poblacion
pedidtrica y constituir una fuente de informacién y cono-
cimientos para la industria del sector.

Es posible que las empresas farmacéuticas dispongan ya
de datos sobre la seguridad o la eficacia pedidtrica de
determinados medicamentos autorizados. Para mejorar la
informacioén disponible sobre la administracion de medi-
camentos a la poblacién pedidtrica, debe poder exigirse a
las empresas que dispongan de tales datos que los
presenten a la autoridad competente de los paises en que
esté autorizado el producto. De este modo se podrin
evaluar los datos y, si procede, incluirlos en la informa-
cién sobre el medicamento destinada a los profesionales
de la sanidad y a los pacientes.

(35) Debe proporcionarse financiacién comunitaria para
cubrir todos los aspectos del trabajo del Comité Pedid-
trico y de la Agencia que resulten de la aplicacién del
presente Reglamento, como la evaluacién de los planes
de investigacién pedidtrica, la exencién del pago del
asesoramiento cientifico, y las medidas de informacién y
fomento de la transparencia, como la base de datos de
estudios pedidtricos y la red.

(36)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la Decision 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que
se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (1).

(37)  Procede, por tanto, modificar en consecuencia el Regla-
mento (CEE) n° 176892, la Directiva 2001/20/CE, la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/
2004.

(38) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,
aumentar la disponibilidad de medicamentos ensayados
para uso pedidtrico, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los estados miembros y, por consiguiente
puede lograrse mejor a nivel comunitario dado que ello
permitird aprovechar el mayor mercado posible y evitar
la dispersion de recursos limitados, la Comunidad puede
adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidia-
riedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo,

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO 1

DISPOSICIONES INTRODUCTORIAS

CAPITULO 1

Objeto y definiciones

Articulo 1

El presente Reglamento establece normas para el desarrollo de
medicamentos de uso humano con el fin de hacer frente a las
necesidades terapéuticas especificas de la poblacién pedidtrica,
sin someter a la poblacién pedidtrica a ensayos clinicos o de
otro tipo innecesarios, y de conformidad con la Directiva 2001/
20/CE.

Articulo 2
Ademds de las definiciones establecidas en el articulo 1 de la
Directiva 2001/83/CE, a afectos del presente Reglamento se

entenderd por:

1. poblacién pediatrica: sector de la poblacién cuya edad se
encuentra entre el nacimiento y los 18 afios;

(*) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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2. plan de investigacion pedidtrica: programa de investigacién y
desarrollo destinado a garantizar que se generen los datos
necesarios para determinar las condiciones en las que un
medicamento puede ser autorizado para su administracién a
la poblacién pedidtrica;

3. medicamento autorizado para una indicacién pedidtrica:
aquel cuya administracién a toda o parte de la poblacion
pedidtrica se ha autorizado y cuya indicacion autorizada se
especifica con precisién en el resumen de las caracteristicas
del producto (la ficha técnica) establecido de conformidad
con el articulo 11 de la Directiva 2001/83/CE;

4. autorizaciéon de comercializacion para uso pedidtrico: la
concedida a un medicamento de uso humano no protegido
por un certificado complementario de proteccion, en virtud
del Reglamento (CEE) n° 176892, o por una patente que
permita obtener para tal medicamento un certificado
complementario de proteccion, que abarca solamente las
indicaciones terapéuticas del medicamento pertinentes para
su uso por la poblacién pedidtrica o algiin subgrupo o
subgrupos de ella, tales como su concentracién apropiada, su
forma farmacéutica o su via de administracion.

CAPITULO 2

El Comité Pedidtrico

Articulo 3

1. A mds tardar el 26 de julio de 2007, se creard un Comité
Pedidtrico en la Agencia Europea de Medicamentos establecida
mediante el Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo sucesivo, «a
Agencia»). El Comité Pedidtrico se considerard creado una vez
que hayan sido nombrados los miembros a que se refiere el
articulo 4, apartado 1, letras a) y b).

La Agencia ejercera las funciones de secretarfa del Comité Pedid-
trico y le prestard apoyo técnico y cientifico.

2. Salvo disposicion contraria del presente Reglamento, el
Comité Pedidtrico se regird por el Reglamento (CE) n° 726/
2004, incluidas las disposiciones relativas a la independencia e
imparcialidad de sus miembros.

3. El Director Ejecutivo de la Agencia serd responsable de la
coordinacién apropiada entre el Comité Pedidtrico y el Comité
de Medicamentos de Uso Humano, el Comité de Medicamentos
Huérfanos, sus grupos de trabajo y cualesquiera otros grupos
cientificos consultivos.

La Agencia establecerd procedimientos especificos para las posi-
bles consultas entre ellos.
Articulo 4

1. El Comité Pedidtrico estard compuesto por los siguientes
miembros:

a) cinco miembros, con sus respectivos suplentes, del Comité
de Medicamentos de Uso Humano, que hayan sido
nombrados miembros de este tlltimo comité de conformidad
con el articulo 61, apartado 1 del Reglamento (CE) n° 726/
2004; estos cinco miembros y sus suplentes serdn
nombrados miembros del Comité Pedidtrico por el Comité
de Medicamentos de Uso Humano;

b) un miembro y un suplente designados por cada Estado
miembro cuya autoridad nacional competente no esté repre-
sentada por alguno de los miembros nombrados por el
Comité de Medicamentos de Uso Humano;

¢) tres miembros y tres suplentes nombrados por la Comision,
mediante convocatoria ptblica de manifestaciones de interés
y previa consulta al Parlamento Europeo, en representacién
de los profesionales de la salud;

d) tres miembros y tres suplentes nombrados por la Comision,
mediante convocatoria ptiblica de manifestaciones de interés
y previa consulta al Parlamento Europeo, en representacion
de las asociaciones de pacientes.

Los suplentes representaran a los miembros en caso de ausencia
y votardn en su nombre.

A efectos de las letras a) y b), los Estados miembros cooperarén,
coordinados por el Director Ejecutivo de la Agencia, de manera
que en la composicién final del Comité Pedidtrico, compren-
didos miembros y suplentes, estén representados los dmbitos
cientificos que guarden relacion con los medicamentos para uso
pedidtrico y, como minimo: desarrollo galénico, pediatria,
farmacia pedidtrica, farmacologia pedidtrica, investigacién pedid-
trica, farmacovigilancia, ética y salud publica.

A efectos de las letras ¢) y d), la Comision tomard en considera-
cién los conocimientos especializados de los miembros
nombrados con arreglo a las letras a) y b).

2. Los miembros del Comité Pedidtrico serdn nombrados por
un periodo de tres afios, renovable. Podrdn asistir a las
reuniones del Comité Pedidtrico acompafiados por expertos.

3. El Comité Pedidtrico elegird a su presidente entre sus
miembros, para un mandato de tres afios renovable una vez.

4. La Agencia hard publicos los nombres y las cualificaciones
de los miembros del Comité Pedidtrico.

Articulo 5

1. En la preparacién de sus dictdmenes, el Comité Pedidtrico
velard por que se alcance un consenso cientifico. Si no se
pudiese llegar a tal consenso, el Comité Pedidtrico adoptard un
dictamen en el que constardn la posicién de la mayoria de los
miembros y las opiniones divergentes, debidamente fundamen-
tadas. Estos dictdmenes estardn a disposicion del ptblico, en
virtud del articulo 25, apartados 5y 7.
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2. El Comité Pedidtrico establecerd un reglamento interno
para el desempefio de sus funciones, que entrard en vigor tras el
dictamen favorable del Consejo de Administracién de la Agencia
y, ulteriormente, de la Comision.

3. Podran asistir a todas las reuniones del Comité Pedidtrico
representantes de la Comision, asi como el Director Ejecutivo de
la Agencia o sus representantes.

Articulo 6

1. Entre las funciones del Comité Pedidtrico figuran las
siguientes:

a) evaluar el contenido de todo plan de investigacion pediatrica
de un medicamento que se le presente de conformidad con
el presente Reglamento, y emitir un dictamen al respecto;

b) evaluar las dispensas y aplazamientos y emitir un dictamen
al respecto;

¢) a peticién del Comité de Medicamentos de Uso Humano, de
una autoridad competente o del solicitante, evaluar la confor-
midad de la solicitud de autorizacién de comercializacién
con el correspondiente plan de investigacién peditrica apro-
bado, y emitir un dictamen al respecto;

d) a peticién del Comité de Medicamentos de Uso Humano o
de una autoridad competente, evaluar cualquier dato proce-
dente de un plan de investigacién pedidtrica aprobado, y
emitir un dictamen sobre la calidad, seguridad o eficacia del
medicamento para su empleo en pediatria;

e) asesorar en cuanto al contenido y formato de los datos que
hayan de recogerse para la encuesta contemplada en el
articulo 42;

f) prestar apoyo y asesorar a la Agencia para el establecimiento
de la red europea contemplada en el articulo 44;

g) prestar asistencia cientifica en la elaboracion de todo docu-
mento relacionado con el cumplimiento de los objetivos del
presente Reglamento;

h) asesorar sobre cualquier cuestion relacionada con los medica-
mentos para uso en la poblacién pedidtrica, a peticion de la
Comisién o del Director Ejecutivo de la Agencia;

i) establecer un inventario especifico de necesidades de medica-
mentos para uso en la poblacion pedidtrica y actualizarlo
periédicamente, como se menciona en el articulo 43;

j) asesorar a la Agencia y a la Comisién en lo que respecta a la
comunicacién de las disposiciones existentes para realizar
investigaciones de medicamentos para uso en la poblacién
pedidtrica;

=

presentar una recomendacién a la Comisién en cuanto al
simbolo a que se refiere el articulo 32, apartado 2.

2. En el desempeiio de sus funciones, el Comité Pedidtrico
estudiard si cabe esperar que los estudios propuestos ofrezcan
beneficios terapéuticos significativos a la poblacién pedidtrica o

satisfagan una necesidad terapéutica de dicha poblacion. El
Comité Pediitrico tendrd en cuenta la informacién de que
disponga, incluidos todos los dictdmenes, decisiones o asesora-
miento de los 6rganos competentes de terceros paises.

TITULO Il

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZA-
CION

CAPITULO 1

Requisitos generales para la autorizacién

Articulo 7

1. Las solicitudes de autorizacién de comercializacién a tenor
del articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE para medicamentos
de uso humano que no estén autorizados en la Comunidad en
el momento de la entrada en vigor del presente Reglamento s6lo
se considerardn vélidas si contienen, ademds de los datos y
documentos contemplados en el articulo 8, apartado 3 de la
Directiva 2001/83/CE, uno de los siguientes elementos:

a) los resultados de todos los estudios realizados y los porme-
nores de toda la informacion recogida de conformidad con
un plan de investigacién pedidtrica aprobado;

b) una decision de la Agencia por la que se conceda una
dispensa a ese medicamento especifico;

¢) una decision de la Agencia por la que se conceda una
dispensa de clase de conformidad con el articulo 11;

d) una decision de la Agencia por la que se conceda un aplaza-
miento.

A efectos de la letra a), se adjuntard también a la solicitud la
decision de la Agencia por la que se aprueba el correspondiente
plan de investigacion pedidtrica.

2. Los documentos presentados en virtud del apartado 1
comprenderdn, conjuntamente, a todos los subsectores de la
poblacion pedidtrica.

Articulo 8

Los medicamentos autorizados protegidos por un certificado
complementario de proteccion en virtud del Reglamento (CEE)
n° 1768/92, o por una patente que permita obtener un certifi-
cado complementario de proteccion, quedarin sometidos al
articulo 7 del presente Reglamento respecto de las solicitudes de
autorizacién de nuevas indicaciones, incluidas las pedidtricas,
nuevas formas farmacéuticas y nuevas vias de administracion.

A efectos de lo dispuesto en el parrafo primero, los documentos
mencionados en el articulo 7, apartado 1 deberdn cubrir las
indicaciones, formas farmacéuticas y vias de administracion
tanto existentes como nuevas.
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Articulo 9

Los articulos 7 y 8 no se aplicardn a los medicamentos autori-
zados en virtud de los articulos 10, 10 bis, 13 a 16 6 16 bis a
16 decies de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 10

La Comision, en consulta con los Estados miembros, la Agencia
y demds partes interesadas, establecerd las normas de aplicacién
relativas al formato y al contenido que deberan respetar las soli-
citudes de aprobacion o modificacién de un plan de investiga-
cién pedidtrica y las solicitudes de dispensas o aplazamientos
para poder considerarse vilidas, asi como las relativas al funcio-
namiento del control de la conformidad con arreglo al
articulo 23 y al articulo 28, apartado 3.

CAPITULO 2

Dispensas

Articulo 11

1. La presentacion de la informaciéon contemplada el
articulo 7, apartado 1, letra a) no serd obligatoria para determi-
nados medicamentos o clases de medicamentos respecto de los
cuales haya pruebas de que se cumple alguna de las condiciones
siguientes:

a) que el medicamento o la clase de medicamentos en cuestioén
puede ser ineficaz o nociva para el conjunto de la poblacién
pedidtrica o parte de la misma;

b) que la enfermedad a cuyo tratamiento estd destinado el medi-
camento o la clase de medicamentos en cuestién s6lo se da
en adultos;

¢) que el medicamento en cuestidn no presenta una ventaja
terapéutica significativa con respecto a los tratamientos
pedidtricos existentes.

2. La dispensa prevista en el apartado 1 podra otorgarse para
uno o mas subgrupos especificos de poblacién pedidtrica, para
una o mas indicaciones terapéuticas determinadas, o para una
combinacién de ambos.

Articulo 12

El Comité Pedidtrico podrd, por iniciativa propia, emitir un
dictamen basado en los motivos previstos en el articulo 11,
apartado 1, a efectos de que se otorgue la dispensa contemplada
en dicho apartado a un medicamento especifico o a una clase
de medicamentos.

En cuanto el Comité Pedidtrico haya emitido un dictamen, serd
de aplicacion el procedimiento establecido en el articulo 25. En
caso de dispensa para una clase de medicamentos, sélo se apli-
cardn las disposiciones del articulo 25, apartados 6 y 7.

Articulo 13

1. El solicitante podrd pedir a la Agencia una dispensa para
un medicamento especifico por cualquiera de los motivos indi-
cados en el articulo 11, apartado 1.

2. El Comité Pedidtrico nombrard un ponente al recibir la
solicitud y emitird un dictamen de concesién o denegacién de
dispensa para un medicamento especifico en el plazo de 60 dias
desde la recepcion de dicha solicitud.

El solicitante o el Comité Pedidtrico podran pedir una reunion
dentro del mencionado plazo de 60 dias.

Cuando proceda, el Comité Pedidtrico podra pedir al solicitante
que complete los datos y la documentacién presentados. En tal
caso, el plazo de 60 dias quedard en suspenso hasta que se haya
presentado la informacién complementaria solicitada.

3. En cuanto el Comité Pedidtrico haya emitido un dictamen,
serd de aplicacion el procedimiento establecido en el articulo 25.

Articulo 14

1. La Agencia elaborard una lista de todas las dispensas. La
lista se actualizard periédicamente (al menos una vez al afio) y
se hard publica.

2. El Comité Pedidtrico podrd, en todo momento, emitir un
dictamen favorable a la revision de una dispensa otorgada.

Cuando se produzca un cambio que afecte a la dispensa conce-
dida a un medicamento especifico, se aplicard el procedimiento
establecido en el articulo 25.

Cuando se produzca un cambio que afecte a una dispensa para
una clase de medicamentos, se aplicard lo dispuesto en el
articulo 25, apartados 6 y 7.

3. En caso de que se revoque la dispensa concedida a un
medicamento especifico o a una clase de medicamentos, lo
dispuesto en los articulos 7 y 8 no se aplicard durante los
36 meses siguientes a la fecha de la retirada de la dispensa en
cuestion de la lista de dispensas.

CAPITULO 3

Plan de investigacion pedidtrica

Seccion 1

Solicitudes de aprobaciéon

Articulo 15

1. Cuando se desee presentar una solicitud de autorizacién
de comercializacién de conformidad con el articulo 7, apar-
tado 1, letras a) o d), el articulo 8 ¢ el articulo 30, se elaborard
un plan de investigacién pedidtrica que se presentard a la
Agencia con una solicitud de aprobacion.

2. El plan de investigacion pedidtrica detallard el calendario y
las medidas que se propongan para evaluar la calidad, seguridad
y eficacia del medicamento para todos los subgrupos de la
poblacién pedidtrica destinataria. Se describirdn asimismo todas
las medidas destinadas a adaptar la composicién del medica-
mento para que su administracion sea mds aceptable, facil,
segura o eficaz para distintos subgrupos de la poblacién pedié-
trica.
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Articulo 16

1. En el caso de las solicitudes de autorizacién de comerciali-
zacién contempladas en los articulos 7 y 8 o de las solicitudes
de dispensa contempladas en los articulos 11 y 12, el plan de
investigacién peditrica o la solicitud de dispensa, junto con la
solicitud de aprobacién, se presentardn, salvo en los casos debi-
damente justificados, a mds tardar cuando finalicen los estudios
de farmacocinética humana con adultos que se especifican en el
anexo I, parte I, seccién 5.2.3 de la Directiva 2001/83/CE, de
modo que pueda emitirse un dictamen sobre la administracion a
la poblacién pedidtrica del medicamento en cuestién en el
momento de la evaluacién de la solicitud de autorizacién de
comercializacién o de la solicitud de que se trate.

2. En el plazo de 30 dias desde la recepcion de la solicitud
contemplada en el apartado 1 y en el articulo 15, apartado 1, la
Agencia verificard su validez y preparard un informe resumido
para el Comité Pediatrico.

3. Cuando proceda, la Agencia podré pedir al solicitante que
presente otros datos y documentos, en cuyo caso el plazo de
30 dias quedard en suspenso hasta que se haya presentado la
informacién complementaria.

Articulo 17

1. Tras la recepcion de un plan de investigacion peditrica
propuesto y vélido de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 15, apartado 2, el Comité Pedidtrico nombrard un
ponente y emitird un dictamen, en el plazo de 60 dias, en el que
indique si los estudios que se proponen arrojaran los datos nece-
sarios para determinar las condiciones en las que el medica-
mento puede administrarse a la poblacion pedidtrica o a
subgrupos de ésta y si los beneficios terapéuticos que se esperan
justifican los estudios propuestos. El Comité examinard en su
dictamen la idoneidad de las medidas propuestas para adaptar la
composicion del medicamento a su utilizacién en diferentes
subgrupos de la poblacién pedidtrica.

El solicitante o el Comité Pedidtrico podran pedir una reunién
en ese plazo.

2. En el plazo de 60 dias contemplado en el apartado 1, el
Comité Pedidtrico podra pedir al solicitante que proponga modi-
ficaciones del plan, en cuyo caso el plazo contemplado en el
apartado 1 para la emisién del dictamen final se prorrogard un
médximo de 60 dias. En este caso, el solicitante o el Comité
Pedidtrico podrdn pedir otra reunién en ese plazo. El plazo
quedard en suspenso hasta que se haya presentado la informa-
cién complementaria solicitada.

Articulo 18

En cuanto el Comité Pedidtrico haya emitido un dictamen, posi-
tivo o negativo, serd de aplicacién el procedimiento establecido
en el articulo 25.

Articulo 19

Si, tras estudiar un plan de investigacién pedidtrica, el Comité
Pedidtrico considera que el medicamento en cuestion cumple
alguna de las condiciones indicadas en el articulo 11, apartado 1,
letras a), b) o ¢), emitird un dictamen negativo conforme al
articulo 17, apartado 1.

En tal caso, el Comité Pediatrico emitird un dictamen favorable
a una dispensa de conformidad con el articulo 12, y a partir de

ese momento serd de aplicacion el procedimiento establecido en
el articulo 25.

Seccion 2

Aplazamientos

Articulo 20

1. En el momento en que el interesado presente un plan de
investigacién pedidtrica de conformidad con el articulo 16, apar-
tado 1, podra solicitar el aplazamiento del comienzo o de la
finalizacién de algunas o de todas las medidas previstas en dicho
plan. El aplazamiento estard justificado sobre bases cientifico-
técnicas o de salud pablica.

En cualquier caso, se concederd un aplazamiento cuando sea
conveniente realizar estudios con adultos antes de comenzarlos
con la poblacién pedidtrica, o cuando los estudios con la pobla-
cién pedidtrica vayan a durar mds tiempo que los estudios con
adultos.

2. Sobre la base de la experiencia adquirida como conse-
cuencia de la aplicacion del presente articulo, la Comisién podra
adoptar, de conformidad con el procedimiento contemplado en
el articulo 51, apartado 2, disposiciones para definir con mds
precision los motivos de concesién de un aplazamiento.

Articulo 21

1. En caso de que adopte un dictamen favorable de confor-
midad con el articulo 17, apartado 1, el Comité Pedidtrico
deberd emitir simultdneamente otro, de oficio o en respuesta a
una solicitud presentada de conformidad con el articulo 20,
siempre que se cumplan las condiciones establecidas en este
tltimo, favorable al aplazamiento del comienzo o de la finaliza-
ci6n de todas o de algunas de las medidas del plan de investiga-
cién pedidtrica.

En el dictamen favorable a un aplazamiento se especificardn los
plazos de comienzo o finalizacién de las medidas de que se
trate.

2. En cuanto el Comité Pedidtrico haya emitido un dictamen
favorable a un aplazamiento a tenor del apartado 1, serd de apli-
cacion el procedimiento establecido en el articulo 25.

Seccién 3

Modificacion de un plan de investigacién pedii-
trica

Articulo 22

Si, tras la decisién de aprobaciéon del plan de investigacion
pedidtrica, el solicitante encuentra dificultades para su realiza-
cién que hagan que el plan no sea viable o ya no sea apropiado,
podrd proponer al Comité Pedidtrico modificaciones, o solici-
tarle un aplazamiento o una dispensa, justificindolo detallada-
mente. El Comité Pedidtrico estudiard estas modificaciones, o la
solicitud de un aplazamiento o una dispensa, y emitird un
dictamen proponiendo su aceptaciéon o su rechazo en un plazo
de 60 dias. En cuanto el Comité Pedidtrico haya emitido un
dictamen, positivo o negativo, serd de aplicacion el procedi-
miento establecido en el articulo 25.
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Seccién 4 CAPITULO 4
Cumplimiento del Plan de Investigacién Pedid- Procedimiento
trica
Articulo 25

Articulo 23

1. La autoridad competente encargada de conceder la autori-
zacion de comercializacion verificard si las solicitudes de autori-
zacién de comercializacion o de modificacion se ajustan a lo
dispuesto en los articulos 7 y 8 y si las solicitudes presentadas
en virtud del articulo 30 se ajustan al plan de investigacion
pedidtrica aprobado.

Cuando una solicitud sea presentada con arreglo al procedi-
miento previsto en los articulos 27 a 39 de la Directiva 2001/
83/CE, la comprobaciéon de la conformidad, incluida, cuando
proceda, una solicitud de dictamen del Comité Pedidtrico de
conformidad con el apartado 2, letras b) y c), del presente
articulo, serd efectuada por el Estado miembro de referencia.

2. Podran dirigirse al Comité Pedidtrico para que dictamine si
los estudios realizados por el solicitante cumplen el plan de
investigacién pedidtrica aprobado:

a) el solicitante, antes de presentar una solicitud de autorizacion
de comercializacién o de modificacion, tal como se
contempla en los articulos 7, 8 y 30, respectivamente;

b) la Agencia, o la autoridad nacional competente, al validar
una solicitud de las contempladas en la letra a) que no
conlleve un dictamen sobre cumplimiento emitido en
respuesta a una solicitud conforme a la letra a);

¢) el Comité de Medicamentos de Uso Humano, o la autoridad
nacional competente, al evaluar una solicitud de las contem-
pladas en la letra a), cuando haya dudas en cuanto al cumpli-
miento y todavia no se haya emitido un dictamen en
respuesta a una solicitud conforme a las letras a) o b).

En el caso de la letra a), el solicitante no presentard su solicitud
hasta que el Comité Pedidtrico haya emitido su dictamen.
Entonces, se adjuntard a la solicitud una copia del dictamen.

3. Cuando se solicite un dictamen al Comité Pedidtrico en
virtud del apartado 2, éste deberd dictaminar en el plazo de
60 dias desde la recepcion de la solicitud.

Los Estados miembros tendrdn en cuenta el dictamen.

Articulo 24

Si, al proceder a la evaluacién cientifica de una solicitud vélida
de autorizaciéon de comercializacion, la autoridad competente
llega a la conclusion de que los estudios incumplen el plan de
investigacién pedidtrica aprobado, el producto no podrd
acogerse a las recompensas previstas en los articulos 36, 37
y 38.

1. La Agencia remitird al solicitante el dictamen del Comité
Pediétrico en el plazo de diez dias desde su recepcion.

2. En el plazo de 30 dias desde la recepcion del dictamen del
Comité Pedidtrico, el solicitante podrd presentar a la Agencia
una solicitud por escrito, debidamente justificada, de revisién
del dictamen.

3. Enel plazo de 30 dias desde la recepcion de la solicitud de
revision en virtud del apartado 2, el Comité Pediatrico, que
habrd nombrado a un nuevo ponente, emitird un nuevo
dictamen confirmando o modificando su dictamen previo. El
nuevo ponente podrd interrogar directamente al solicitante. El
solicitante también podrd proponer que se le interrogue. El
ponente comunicard al Comité Pedidtrico los detalles de los
contactos con el solicitante sin demora y por escrito. Este
dictamen estard debidamente motivado, y las razones de la
conclusién alcanzada se adjuntardn al nuevo dictamen, que
tendrd cardcter definitivo.

4. Si, transcurrido el plazo de 30 dias contemplado en el
apartado 2, el solicitante no pide una revision, el dictamen del
Comité Pedidtrico tendrd cardcter definitivo.

5. La Agencia tomard una decision en el plazo de diez dfas a
partir de la recepcion del dictamen definitivo del Comité Pedid-
trico, que se comunicard al solicitante por escrito, adjuntindose
el dictamen definitivo del Comité Pedidtrico.

6. En el caso de la dispensa de clase contemplada en el
articulo 12, la Agencia tomard una decision en el plazo de diez
dias a partir de la recepcion del dictamen del Comité Pedidtrico
conforme al articulo 13, apartado 3. Dicha decision se adjuntard
al dictamen del Comité Pediatrico.

7. Las decisiones de la Agencia se hardn publicas una vez
suprimida toda la informacion comercial de cardcter confiden-
cial.

CAPITULO 5

Disposiciones varias

Articulo 26

Toda persona fisica o juridica que desarrolle un medicamento
para uso pedidtrico podré dirigirse a la Agencia, tanto antes de
la presentacién de un plan de investigacion pedidtrica como
durante su desarrollo, para pedirle asesoramiento sobre la
concepcion y la realizacion de los ensayos y estudios necesarios
para demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia del medica-
mento para la poblacién pedidtrica, de conformidad con la
letra n) del apartado 1 del articulo 57 del Reglamento (CE)
n° 726/2004.
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Ademds, dicha persona fisica o juridica podrd pedir asesora-
miento sobre la concepcién y aplicacion de los sistemas de
farmacovigilancia y de gestién del riesgo a que se hace referencia
en el articulo 34.

La Agencia asesorard a titulo gratuito en las materias reguladas
por el presente articulo.

TITULO I

PROCEDIMIENTOS PARA LA AUT,ORIZACI(’)N DE COMERCIA-
LIZACION

Articulo 27

Salvo cuando se disponga lo contrario en el presente titulo, los
procedimientos para la autorizacion de comercializacién
expuestos en el presente titulo se regirdn por las disposiciones
del Reglamento (CE) n° 726/2004 o de la Directiva 2001/83/
CE.

CAPITULO 1

Procedimientos de autorizacion de comercializacion en el caso
de las solicitudes que entran en el dmbito de aplicacion de los
articulos 7y 8

Articulo 28

1. Podran presentarse segiin el procedimiento establecido en
los articulos 5 a 15 del Reglamento (CE) n° 726/2004 las solici-
tudes de autorizacién de comercializacién contempladas en el
articulo 7, apartado 1, del presente Reglamento que se refieran a
una o varias indicaciones pedidtricas basadas en estudios reali-
zados de conformidad con un plan de investigacién pedidtrica
aprobado.

En caso de que se conceda la autorizacién, los resultados de
todos esos estudios figurardn en el resumen de las caracteristicas
del producto y, en su caso, en el prospecto del medicamento
siempre que las autoridades competentes consideren que la
informacion es atil para los pacientes, aunque no todas las indi-
caciones pedidtricas en cuestién hayan sido aprobadas por la
autoridad competente.

2. Cuando se conceda o se modifique una autorizacion de
comercializacion, las dispensas o aplazamientos concedidos en
virtud del presente Reglamento figurardn en el resumen de las
caracteristicas del producto y, en su caso, en el prospecto del
medicamento en cuestion.

3. Si la solicitud cumple todas las medidas del plan de inves-
tigacién pedidtrica aprobado y completado, y si el resumen de
las caracteristicas del producto refleja los resultados de los estu-
dios realizados de conformidad con el plan de investigacion
pedidtrica aprobado, las autoridades competentes incorporardn a
la autorizacién de comercializacion una declaracién conforme a
la cual la solicitud cumple el plan de investigaciéon pedidtrica
aprobado y completado. A efectos de la aplicacion del
articulo 45, apartado 3, en dicha declaracion se indicard
también si se han completado, con posterioridad a la entrada en
vigor del presente Reglamento, estudios significativos incluidos
en el plan de investigacion pedidtrica aprobado.

Articulo 29

Para los medicamentos autorizados de conformidad con la
Directiva 2001/83/CE, se podrd presentar, de conformidad con
el procedimiento establecido en los articulos 32, 33 y 34 de la
Directiva 2001/83/CE, una solicitud a tenor del articulo 8 del
presente Reglamento para la autorizacién de nuevas indica-
ciones, incluida la prérroga de autorizacién de administracién a
nifios, nuevas formas farmacéuticas y nuevas vias de administra-
cion.

La solicitud se ajustard a lo establecido en la letra a) del apar-
tado 1 del articulo 7.

Este procedimiento se limitard a la evaluacién de las secciones
especificas del resumen de las caracteristicas técnicas del
producto que deban modificarse.

CAPITULO 2

Autorizacién de comercializacién para uso pedidtrico

Articulo 30

1. La presentacion de una solicitud de autorizacién de
comercializacién para uso pedidtrico no afectard en modo
alguno al derecho a solicitar una autorizaciéon de comercializa-
ci6én para otras indicaciones.

2. La solicitud de autorizacién de comercializacién para uso
pedidtrico ird acompafiada de los datos y la documentacién
necesarios para establecer la calidad, la seguridad y la eficacia
para la poblacién pedidtrica, con todos los datos especificos
necesarios para justificar la concentracién apropiada, la forma
farmacéutica o la via de administracién del medicamento, de
conformidad con un plan de investigacién pedidtrica aprobado.

Se adjuntard también a la solicitud la decisién de la Agencia por
la que se aprueba el plan de investigacién pedidtrica en cuestion.

3. Cuando un medicamento sea o haya sido autorizado en
un Estado miembro o en la Comunidad, en la solicitud de auto-
rizacién de comercializacién para uso pedidtrico se podrd hacer
referencia, cuando proceda, a los datos que contenga su expe-
diente, de conformidad con el articulo 14, apartado 11, del
Reglamento (CE) n° 726/2004 o con el articulo 10 de la Direc-
tiva 2001/83/CE.

4.  El medicamento para el que se conceda una autorizacién
de comercializacién para uso pedidtrico podrd llevar el nombre
de cualquier medicamento que contenga la misma sustancia
activa y para el cual el titular haya recibido autorizacién para su
administracién a adultos.

Articulo 31

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 726/2004, podrd presentarse una solicitud
de autorizacién de comercializacién para uso pedidtrico de
conformidad con el procedimiento establecido en los articulos 5
a 15 de dicho Reglamento.
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CAPITULO 3

Identificacién

Articulo 32

1. Cuando se conceda una autorizacién de comercializacién
de un medicamento para una indicacién pediitrica, en la
etiqueta del medicamento figurard el simbolo acordado con
arreglo al apartado 2. En el prospecto del medicamento se expli-
card el significado de dicho simbolo.

2. A mds tardar el 26 de enero de 2008, la Comision elegird
el mencionado simbolo, sobre la base de una recomendaciéon
del Comité Pediatrico. La Comisién hard publico este simbolo.

3. Las disposiciones del presente articulo también se apli-
cardn a los medicamentos autorizados con anterioridad a la
entrada en vigor del presente Reglamento, y a los medicamentos
autorizados después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento pero antes de que el simbolo se haya hecho publico, si
estdn autorizados después indicaciones pedidtricas.

En tal caso, el simbolo y la explicacién a que se hace referencia
en el apartado 1 deberdn figurar en el etiquetado y en el pros-
pecto del medicamento, respectivamente, a mds tardar en un
plazo de dos afios a partir de la fecha en que el simbolo se haya
hecho publico.

TITULO IV

REQUISITOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION

Articulo 33

Cuando un plan de investigacion pedidtrica aprobado y comple-
tado haya conducido a la autorizacién de una indicacién pedii-
trica de un medicamento ya comercializado para otras indica-
ciones, el titular de la autorizacion de comercializaciéon estard
obligado a comercializarlo incorporando la informacién pedid-
trica antes de transcurridos dos afios desde la fecha de autoriza-
cién de tal indicacion. Se habilitard un registro, coordinado por
la Agencia y accesible al ptiblico, en que se indique este plazo.

Articulo 34

1. El solicitante detallard las medidas para el seguimiento de
la eficacia y las posibles reacciones adversas del uso especifico
del medicamento en su indicacion pediatrica en los siguientes
casos:

a) solicitudes de autorizacién de comercializacion que incor-
poren una indicacion pedidtrica;

b) solicitudes de inclusién de una indicacién pedidtrica en una
autorizacién de comercializacion existente;

¢) solicitudes de autorizacién de comercializacién para uso
pedidtrico.

2. Cuando haya motivo especial de preocupacion, las autori-
dades competentes exigirdn como condicién para la obtencién
de la autorizaciéon de comercializacién, que se establezca un
sistema de gestion del riesgo o que se realicen y se sometan a
examen estudios especificos posteriores a la comercializacion.
Un sistema de gestién del riesgo comprenderd un conjunto de
actividades e intervenciones de farmacovigilancia destinadas a
determinar, caracterizar, evitar o minimizar los riesgos de los
medicamentos, con inclusién de la evaluacién de la efectividad
de dichas intervenciones.

La evaluacion de la eficacia de todo sistema de gestion del riesgo
y los resultados de cualquier estudio realizado se incorporardn a
los informes peri6dicos actualizados en materia de seguridad
contemplados en el apartado 6 del articulo 104 de la Direc-
tiva 2001/83/CE y el apartado 3 del articulo 24 del Reglamento
(CE) n° 726/2004.

Ademds, las autoridades competentes podrin exigir que se
presenten otros informes de evaluacién de la eficacia de cual-
quier sistema de minimizacién del riesgo y los resultados de
cualesquiera estudios realizados al respecto.

3. Ademds de los apartados 1y 2, se aplicardn a las autoriza-
ciones de comercializacién de los medicamentos que contienen
una indicacién pedidtrica las disposiciones sobre farmacovigi-
lancia previstas en el Reglamento (CE) n° 726/2004 y en la
Directiva 2001/83/CE.

4. En caso de aplazamiento, el titular de la autorizacién de
comercializacién presentard a la Agencia un informe anual con
informacion actualizada sobre el progreso de los estudios pedid-
tricos, de conformidad con la decision de la Agencia por la que
se aprueba el plan de investigacién pedidtrica y se concede el
aplazamiento.

La Agencia informard a las autoridades competentes si se
comprueba que el titular de la autorizacién de comercializacion
ha incumplido la decisién de la Agencia por la que se aprueba
el plan de investigacion pedidtrica y se concede un aplaza-
miento.

5. La Agencia formulard directrices de aplicacién del presente
articulo.

Articulo 35

Si un medicamento se autoriza para una indicacién pedidtrica y
el titular de la autorizacién de comercializacién se ha acogido a
las recompensas o incentivos previstos en los articulos 36, 37
0 38 y estos periodos de proteccién han expirado y el titular de
la autorizacion de comercializacién tiene intencién de dejar de
comercializar el medicamento en cuestién, dicho titular deberd
transferir la autorizacién de comercializacién o permitir que
terceros que hayan manifestado su intencién de continuar la
comercializacién del medicamento utilicen la documentacion
farmacéutica, preclinica y clinica que obre en el expediente del
medicamento de conformidad con el articulo 10 quater de la
Directiva 2001/83/CE.

El titular de la autorizacion de comercializacién informard a la
Agencia de su intencién de interrumpir la comercializacion del
medicamento, como muy tarde seis meses antes de tal interrup-
cién. La Agencia hard publica esta informacion.

TITULO V

RECOMPENSAS E INCENTIVOS

Articulo 36

1. Cuando una solicitud comprendida en el dmbito de aplica-
ci6n de los articulos 7 u 8 contenga los resultados de todos los
estudios realizados de acuerdo con un plan de investigacion
pedidtrica aprobado, el titular de la patente o del certificado
complementario de proteccién tendrd derecho a una prérroga
de seis meses del periodo contemplado en los apartados 1 y 2
del articulo 13 del Reglamento (CEE) n° 1768/92.
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El pérrafo primero se aplicard también cuando la finalizacion
del plan de investigacién pedidtrica aprobado no conduzca a la
autorizacién de una indicacién pedidtrica, pero los resultados de
los estudios realizados se reflejen en el resumen de las caracte-
risticas del producto y, en su caso, en el prospecto del medica-
mento en cuestion.

2. La incorporacién a la autorizaciéon de comercializacion de
la declaracion contemplada en el apartado 3 del articulo 28
servird a efectos de la aplicacién del apartado 1 del presente
articulo.

3. Cuando se haya recurrido a los procedimientos estable-
cidos en la Directiva 2001/83/CE, la prérroga de seis meses del
periodo contemplado en el apartado 1 se concederd inicamente
si el medicamento estd autorizado en todos los Estados miem-
bros.

4. Los apartados 1, 2 y 3 se aplicardn a los medicamentos
protegidos por un certificado complementario de proteccién en
virtud del Reglamento (CEE) n° 1768/92, o por una patente que
permita obtener un certificado complementario de proteccion.
No se aplicardn a los medicamentos declarados huérfanos en
virtud del Reglamento (CE) n° 141/2000.

5. Enel caso de que una solicitud presentada de conformidad
con el articulo 8 conduzca a la autorizacién de una nueva indi-
cacién pedidtrica, los apartados 1, 2 y 3 no se aplicardn si el
solicitante pide y obtiene una ampliacién de un afio del periodo
de proteccién comercial del medicamento en cuestién, justifi-
cada porque esta nueva indicacion pedidtrica aportard un bene-
ficio clinico significativo en comparacién con las terapias exis-
tentes, de conformidad con el articulo 14, apartado 11, del
Reglamento (CE) n° 726/2004 o con el pérrafo cuarto del
articulo 10, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 37

Cuando se presente una solicitud de autorizacién de comerciali-
zacién de un medicamento declarado huérfano en virtud del
Reglamento (CE) n° 141/2000 que contenga los resultados de
todos los estudios realizados de conformidad con un plan de
investigacién pedidtrica aprobado, y se obtenga una autorizacién
de comercializacién que contenga la declaracién mencionada en
el apartado 3 del articulo 28 del presente Reglamento, el
periodo de diez afios contemplado en el apartado 1 del
articulo 8 del Reglamento (CE) n° 141/2000 se ampliard a doce
afios.

El pérrafo primero se aplicard también cuando la finalizacion
del plan de investigacion pedidtrica aprobado no conduzca a la
autorizacién de una indicacion pedidtrica, pero los resultados de
los estudios realizados se reflejen en el resumen de las caracte-
risticas del producto y, en su caso, en el prospecto del medica-
mento en cuestion.

Articulo 38

1. Cuando se conceda una autorizaciéon de comercializacién
para uso pedidtrico de conformidad con los articulos 5 a 15 del
Reglamento (CE) n° 726/2004, serdn de aplicacién los periodos
de proteccion de los datos y de la comercializacién a que hace
referencia el articulo 14, apartado 11, de dicho Reglamento.

2. Cuando se conceda una autorizaciéon de comercializacién
para uso pedidtrico de conformidad con los procedimientos
establecidos en la Directiva 2001/83/CE, serdn de aplicacion los
periodos de proteccion de los datos y de la comercializacion a
que hace referencia el apartado 1 del articulo 10 de dicha Direc-
tiva.

Articulo 39

1. Ademds de las recompensas y los incentivos previstos en
los articulos 36, 37 y 38, los medicamentos de uso pedidtrico
podréan acogerse a incentivos ofrecidos por la Comunidad o los
Estados miembros para apoyar la investigacion, el desarrollo y la
disponibilidad de medicamentos de uso pedidtrico.

2. A mds tardar el 26 de enero de 2008, los Estados miem-
bros transmitirdn a la Comision informacién detallada sobre las
medidas que hayan adoptado para favorecer la investigacion, el
desarrollo y la disponibilidad de medicamentos de uso pedid-
trico. Esta informacién se actualizard regularmente, a peticién
de la Comision.

3. A mds tardar el 26 de julio de 2008, la Comisién pondrd
a disposicién del pablico un inventario detallado de todos los
incentivos ofrecidos por la Comunidad y los Estados miembros
para favorecer la investigacion, el desarrollo y la disponibilidad
de medicamentos de uso pedidtrico. Este inventario se actuali-
zard regularmente y sus actualizaciones también se pondrdn a
disposicion del publico.

Articulo 40

1. El presupuesto comunitario incluird fondos para la investi-
gacion de medicamentos pedidtricos en apoyo de estudios rela-
tivos a medicamentos o sustancias activas no protegidos por
una patente o por un certificado complementario de proteccién.

2. la financiacién comunitaria a que se refiere el apartado 1
se proporcionard a través de los Programas marco de la Comu-
nidad para acciones de investigacion, de desarrollo tecnoldgico y
de demostracién o a través de otras iniciativas comunitarias de
financiacion de la investigacion.

TITULO VI

COMUNICACION Y COORDINACION

Articulo 41

1. En la base de datos europea creada por el articulo 11 de la
Directiva 2001/20/CE se introducirdn los ensayos clinicos reali-
zados en terceros paises que figuren en un plan de investigacion
pedidtrica aprobado, ademds de aquellos a los que se refieren los
articulos 1 y 2 de dicha Directiva. Cuando estos ensayos clinicos
se realicen en paises terceros, el destinatario de la decision de la
Agencia acerca del plan de investigacion pedidtrica registrard, en
la base de datos, los detalles enumerados en el articulo 11 de la
citada Directiva.

No obstante lo dispuesto en el articulo 11 de la Directiva 2001/
20/CE, la Agencia hard publica parte de la informacién relativa
a los ensayos clinicos pedidtricos introducida en la base de datos
europea.
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2. La Agencia hard publicos los detalles de los resultados de
todos los ensayos a que hace referencia el apartado 1 y de todos
los demds ensayos o estudios presentados a las autoridades
competentes segin lo dispuesto en los articulos 45 y 46, inde-
pendientemente de que el ensayo o estudio haya sido o no inte-
rrumpido prematuramente. El promotor del ensayo clinico, el
destinatario de la decisién de la Agencia relativa a un plan de
investigacién pedidtrica o el titular de la autorizaciéon de comer-
cializacién, seglin corresponda, presentard sin demora a la
Agencia estos resultados.

3. La Comisién, en consulta con la Agencia, con los Estados
miembros y con las demds partes interesadas, formulard orien-
taciones sobre el cardcter de la informacion contemplada en el
apartado 1 que deba introducirse en la base de datos europea
creada por el articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE, sobre la
informacién que haya de hacerse accesible al ptblico en virtud
de lo dispuesto en el apartado 1, sobre la forma en que habrin
de presentarse y hacerse publicos, en virtud del apartado 2, los
resultados de los ensayos clinicos y sobre las responsabilidades y
cometidos de la Agencia a este respecto.

Articulo 42

Los Estados miembros recopilardn los datos disponibles sobre
todos los usos actuales de los medicamentos que se administran
a la poblacién pedidtrica y, a mds tardar el 26 de enero de
2009, comunicardn estos datos a la Agencia.

A mds tardar el 26 de octubre de 2007, el Comité Pedidtrico
proporcionard orientaciones sobre el contenido y el formato de
los datos que deban recopilarse.

Articulo 43

1. Sobre la base de la informacién mencionada en el apar-
tado 42, y tras consultar con la Comision, los Estados miembros
y las partes interesadas, el Comité Pedidtrico establecerd un
inventario de las necesidades terapéuticas, en particular para
determinar prioridades de investigacion.

La Agencia hard publico dicho inventario como muy pronto
el 26 de enero de 2009 y a mds tardar el 26 de enero de 2010
y lo actualizard regularmente.

2. Al establecer el inventario de necesidades terapéuticas se
tendrd en cuenta la prevalencia de las patologias entre la pobla-
cién pedidtrica, la gravedad de las enfermedades que deban
tratarse, la disponibilidad e idoneidad de tratamientos alterna-
tivos para esas enfermedades en el caso de los nifios, incluidas
la eficacia y las reacciones adversas de dichos tratamientos y
cualesquiera cuestiones de seguridad especificas en pediatria, asi
como los datos resultantes de estudios realizados en terceros
paises.

Articulo 44

1. La Agencia, con el apoyo cientifico del Comité Pedidtrico,
creard una red europea que agrupe las redes, investigadores y
centros existentes a escala nacional y europea con conoci-
mientos y experiencia especificos en la investigacion y la realiza-
cién de estudios en la poblacién pedidtrica.

2. Los objetivos de la red europea serdn, entre otros, coor-
dinar los estudios relativos a los medicamentos pedidtricos,

reunir las necesarias competencias cientificas y administrativas a
escala europea y evitar repeticiones innecesarias de estudios y
ensayos en la poblacién pedidtrica.

3. A tal efecto, a mas tardar el 26 de enero de 2008, el
Consejo de Administracién de la Agencia, a propuesta de su
Director Ejecutivo, tras consultar a la Comisién, a los Estados
miembros y demds partes interesadas, adoptard una estrategia de
aplicacién destinada a crear y poner en funcionamiento la red
europea. Dicha red deberd ser compatible, cuando proceda, con
la labor de fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de
Investigacion en el dmbito de los programas marco de la Comu-
nidad para acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
demostracion.

Articulo 45

1. A mads tardar el 26 de enero de 2008, los titulares de auto-
rizaciones de comercializacion de medicamentos autorizados en
la Comunidad presentardn a las autoridades competentes, para
su evaluacion, todos los estudios peditricos sobre dichos medi-
camentos completados antes de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento.

Las autoridades competentes podran actualizar el resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto del medicamento y
podran modificar en consecuencia la autorizacién de comerciali-
zacién. Las autoridades competentes intercambiardn informa-
cién sobre los estudios presentados y, si ha lugar, sobre sus
implicaciones para las autorizaciones de comercializacién en
cuestion.

La Agencia coordinara el intercambio de informacion.

2. Todos los estudios pedidtricos existentes a que se refiere el
apartado 1 y todos los estudios pedidtricos iniciados antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento podrdn optar a su
inclusién en un plan de investigacién pedidtrica y deberan ser
tenidos en cuenta por el Comité Pedidtrico al evaluar las
propuestas de planes de investigacion pedidtrica y las solicitudes
de dispensas y aplazamientos, y por las autoridades competentes
al evaluar las solicitudes presentadas en virtud de los articulos 7,
8 6 30.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, las
recompensas e incentivos previstas en los articulos 36, 37 y 38
solo se concederdn si se han completado después de la entrada
en vigor del presente Reglamento estudios significativos
incluidos en un plan de investigacién pedidtrica aprobado.

4. En consulta con la Agencia, la Comisién elaborard orien-
taciones para el establecimiento de criterios de evaluacién sobre
la pertinencia de los estudios realizados de acuerdo con el apar-
tado 3.

Articulo 46

1. Cualquier otro estudio promovido por el titular de una
autorizacién de comercializacién y que conlleve la administra-
cién a nifios de un medicamento autorizado, tanto si se realiza
de acuerdo con un plan de investigacion pedidtrica aprobado
como si no, se presentard a las autoridades competentes antes
de transcurridos seis meses de su finalizacion.
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2. El apartado 1 se aplicard independientemente de que el
titular de la autorizaciéon de comercializaciéon tenga o no la
intencién de solicitar una autorizacién de comercializacién para
una indicacién pediatrica.

3. Las autoridades competentes podran actualizar el resumen
de las caracteristicas del producto y el prospecto del medica-
mento y podran modificar en consecuencia la autorizacion de
comercializacién.

4. Las autoridades competentes intercambiardn informacion
sobre los estudios presentados y, si ha lugar, sobre sus implica-
ciones para las autorizaciones de comercializacién en cuestion.

5. La Agencia coordinard el intercambio de informacion.

TITULO VII
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

CAPITULO 1

Disposiciones generales

Seccidén 1

Tasas, financiacién comunitaria, sanciones e
informes

Articulo 47

1. Para las solicitudes de autorizacién de comercializacién
para uso pedidtrico presentadas con arreglo al procedimiento
establecido en el Reglamento (CE) n° 7262004, el importe de
las tasas reducidas para el examen de las solicitudes y la gestién
de las autorizaciones de comercializacién quedard determinado
por lo dispuesto en el articulo 70 de dicho Reglamento.

2. Serd de aplicacién el Reglamento (CE) n° 297/95 del
Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que
deben pagarse a la Agencia Europea de Medicamentos (').

3. Seran gratuitas las evaluaciones por el Comité Pedidtrico
de:

a) las solicitudes de dispensa;

)
b) las solicitudes de aplazamiento;
¢) los planes de investigacién pedidtrica;
)

d) el cumplimiento de los planes de investigaciéon pedidtrica
aprobados.

Articulo 48

La contribucién comunitaria prevista en el articulo 67 del Regla-
mento (CE) n° 726/2004 estara destinada a cubrir el trabajo del
Comité Pedidtrico, incluido el asesoramiento cientifico de sus
expertos, y el trabajo de la Agencia, con inclusién de la evalua-
cién de los planes de investigacién pedidtrica, el asesoramiento
cientifico y las exenciones de pago previstas por el presente
Reglamento, y apoyard las actividades de la Agencia en el marco
de los articulos 41 y 44 del presente Reglamento.

Articulo 49

1.  Sin perjuicio del Protocolo sobre los privilegios y las
inmunidades de las Comunidades Europeas, los Estados miem-

(') DOL 35 de 15.2.1995, p. 1. Reglamento cuya ltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1905/2005 (DO L 304 de
23.11.2005, p. 1).

bros determinardn el régimen de sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento o de las disposiciones de
aplicacién adoptadas en virtud de este dltimo en relacién con
los medicamentos autorizados con arreglo a los procedimientos
establecidos por la Directiva 2001/83/CE, y adoptarédn todas las
medidas necesarias para garantizar su aplicacién. Las sanciones
serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificardn estas disposiciones a la Comi-
sién a mads tardar el 26 de octubre de 2007. Le comunicardn
asimismo con la mayor brevedad toda modificacién ulterior de
las mismas.

2. Los Estados miembros comunicardn inmediatamente a la
Comisién cualquier litigio originado por el incumplimiento del
presente Reglamento.

3. A peticion de la Agencia, la Comisién podrd imponer
sanciones econdmicas por la infraccién de las disposiciones del
presente Reglamento o de las disposiciones de aplicacién adop-
tadas con arreglo al mismo en relacién con los medicamentos
autorizados mediante el procedimiento establecido en el Regla-
mento (CE) n° 726/2004. Los importes maximos, las condi-
ciones y los métodos de cobro de estas sanciones se establecerdn
de conformidad con el procedimiento contemplado en el apar-
tado 2 del articulo 51 del presente Reglamento.

4. La Comisioén hard publicos los nombres de las personas
que infrinjan las disposiciones del presente Reglamento o cual-
quiera de las medidas de aplicacién adoptadas en virtud del
mismo, asi como los importes y razones de las sanciones econé-
micas impuestas.

Articulo 50

1. Sobre la base de un informe de la Agencia y, como
minimo, anualmente, la Comisién hard publica una lista de las
empresas y de los productos que se hayan beneficiado de alguna
de las recompensas o incentivos establecidos por el presente
Reglamento, y de las empresas que hayan incumplido alguna de
las obligaciones del mismo. Los Estados miembros comunicardn
esta informacién a la Agencia.

2. A mids tardar el 26 de enero de 2013, la Comision presen-
tard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe general
sobre la experiencia adquirida como consecuencia de la aplica-
cién del presente Reglamento. El informe incluird, en particular,
un inventario detallado de todos los medicamentos autorizados
para uso pedidtrico desde su entrada en vigor.

3. A mds tardar el 26 de enero de 2017, la Comision presen-
tard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
experiencia adquirida como consecuencia de la aplicacion de los
articulos 36, 37 y 38. El informe incluird un andlisis de los
efectos econémicos de las recompensas e incentivos y un
andlisis de las consecuencias estimadas del presente Reglamento
en la salud publica, con el fin de proponer las modificaciones
que puedan resultar necesarias.

4.  Siempre que se disponga de datos suficientes para realizar
andlisis fiables, deberd darse cumplimiento simultineamente a
las disposiciones de los apartados 2 y 3.
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Seccién 2

Comité Permanente

Articulo 51

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité permanente de
medicamentos de uso humano creado en virtud del articulo 121
de la Directiva 2001/83/CE, en lo sucesivo denominado «el
Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/
468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Deci-
sién 1999/468|CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

CAPITULO 2

Modificaciones

Articulo 52
El Reglamento (CEE) n° 1768/92 queda modificado como sigue:

1) En el articulo 1, se afiadird la definicién siguiente:

«e) solicitud de prérroga: una solicitud de prérroga de un
certificado ya concedido en aplicacién del apartado 3
del articulo 13 del presente Reglamento y del
articulo 36 del Reglamento (CE) n° 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico (¥).

(") DO L 378 de 27.12.2006, p. 1»
2) En el articulo 7, se afiadirdn los siguientes apartados:

«3.  La solicitud de prorroga podrd realizarse al presentar
la solicitud de certificado o mientras la solicitud de certifi-
cado esté pendiente y se cumplan los requisitos del
articulo 8, apartado 1, letra d) o apartado 1 bis, respectiva-
mente.

4. La solicitud de prérroga de un certificado ya conce-
dido se presentard, a mas tardar, dos afios antes de la fecha
de expiracién del certificado.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, durante
los cinco afios siguientes a la entrada en vigor del Regla-
mento (CE) n° 1901/2006, la solicitud de prérroga de un
certificado ya concedido se presentard, a mds tardar, seis
meses antes de la fecha de expiracion del certificado.».

3) El articulo 8 quedard modificado de la siguiente manera:

a) en el apartado 1 se afiadird la siguiente letra:

«d) si la solicitud de certificado incluye una solicitud de
prorroga:

i) una copia de la declaracién de cumplimiento de
un plan de investigacion pedidtrica aprobado y
completado, a tenor del apartado 1 del
articulo 36 del Reglamento (CE) n° 1901/2006;

ii) en caso necesario, ademds de la copia de las
autorizaciones de comercializacién contempladas
en la letra b), documentacioén que demuestre que
el solicitante tiene autorizaciones de comerciali-
zacién para todos los demds Estados miembros,
a tenor del apartado 3 del articulo 36 del Regla-
mento (CE) n° 1901/2006.»;

b) se insertan los apartados siguientes:

«1 bis. Si la solicitud de certificado estd pendiente, la
solicitud de prérroga a tenor del apartado 3 del
articulo 7 ird acompafiada de la documentacién
indicada en la letra d) del apartado 1 y de una
referencia a la solicitud de certificado ya presen-
tada.

1 ter. La solicitud de prérroga de un certificado ya
concedido ird acompafiada de la documentaciéon
indicada en la letra d) del anterior apartado 1 y
de una copia del certificado ya concedido.»;

c) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los Estados miembros podrin disponer que la
presentacion de solicitudes de certificado y de solicitudes
de prérroga de certificados esté sujeta al pago de una
tasa.».

4) El articulo 9 se modifica de la manera siguiente:

a) en el apartado 1 se afiade el siguiente parrafo:

«La solicitud de prérroga de un certificado se presentard
ante las autoridades competentes del Estado miembro
que concedio el certificado.»;

b) en el apartado 2 se afiade la siguiente letra:

«f) cuando proceda, una indicacién de que la solicitud
incluye una solicitud de prérroga.»;

c) se afiade el apartado siguiente:

«3.  El apartado 2 se aplicard al anuncio de la solicitud
de prorroga de un certificado ya concedido o cuando
esté pendiente una solicitud de certificado. El anuncio
incluird ademds la indicaciéon de que se ha solicitado
una prorroga del certificado.».
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5) En el articulo 10 se afiade el siguiente apartado: clinicos pedidtricos introducida en la base de datos europea

10)

«6.  Los apartados 1 a 4 se aplicardn mutatis mutandis a
las solicitudes de prérroga.».

En el articulo 11 se afiade el siguiente apartado:

«3. Los apartados 1 y 2 se aplicardn al anuncio de
concesion o denegacién de prérroga de un certificado.».

En el articulo 13 se afiade el siguiente apartado:

«3. Los plazos establecidos en los apartados 1 y 2 del
presente articulo se prorrogardn seis meses en caso de que
se aplique el articulo 36 del Reglamento (CE) n° 1901/
2006. En tal caso, el plazo establecido en el apartado 1 del
presente articulo sblo podra prorrogarse una vez.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 15 bis
Revocacién de una prérroga

1. Podrdn revocarse las prérrogas que se hayan conce-
dido sin respetar las disposiciones del articulo 36 del Regla-
mento (CE) n° 1901/2006.

2. Cualquier persona podrd presentar una solicitud de
revocacién de una prorroga ante el érgano competente, en
virtud de la legislacién nacional, para anular la patente de
base correspondiente.».

El articulo 16 se modifica de la manera siguiente:
a) El texto del articulo 16 se convierte en su apartado 1.
b) Se afiade el siguiente apartado:

«2.  Si se revoca la prérroga de conformidad con el
articulo 15 bis, la autoridad a que se refiere el apartado 1
del articulo 9 publicard un anuncio para informar de
ello.».

El articulo 17 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 17
Recursos

Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, o por los 6rganos mencio-
nados en el articulo 15, apartado 2, y en el articulo 15 bis,
apartado 2, en aplicacién del presente Reglamento podran
interponerse los mismos recursos que los previstos por la
legislacién nacional contra decisiones andlogas en materia
de patentes nacionales.».

Articulo 53

En el articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE se afiade el apar-
tado siguiente:

«4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la Agencia
hard publica parte de la informacién relativa a los ensayos

de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE)
n° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
de diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pedia-
trico (¥).

(*) DO L 378 de 27.12.2006, p. 1»

Articulo 54

En el articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE, el parrafo primero
del apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«I.  No podrd comercializarse medicamento alguno en
ningtin Estado miembro sin que la autoridad competente de
dicho Estado miembro haya concedido una autorizacion de
comercializacién de conformidad con la presente Directiva
o sin que se haya concedido una autorizacién de confor-
midad con el Reglamento (CE) n° 726/2004, que debe leerse
en conjuncién con el Reglamento (CE) n° 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico (¥).

(*) DO L 378 de 27.12.2006, p. 1»

Articulo 55

El Reglamento (CE) n° 726/2004 queda modificado de la
manera siguiente:

1) El apartado 1 del articulo 56 se sustituye por lo siguiente:

«1. La Agencia estard compuesta por:

a) el Comité de Medicamentos de Uso Humano, encargado
de preparar los dictdmenes de la Agencia sobre cualquier
cuestion relativa a la evaluacién de los medicamentos de
uso humano;

b) el Comité de medicamentos de uso veterinario, encargado
de preparar los dictimenes de la Agencia sobre cualquier
cuestion relativa a la evaluacién de los medicamentos
veterinarios;

¢) el Comité de medicamentos huérfanos;
d) el Comité de medicamentos a base de plantas;
e) el Comité Pedidtrico;

f) una Secretarfa encargada de prestar asistencia técnica,
cientifica y administrativa a los Comités y de velar por la
coordinacion adecuada de sus trabajos;

g) un Director Ejecutivo que ejercerd las funciones definidas
en el articulo 64;

h) un Consejo de Administraciéon cuyo cometido se define
en los articulos 65, 66 y 67..
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2) Se afiade la siguiente letra al apartado 1 del articulo 57:

«t) tomar las decisiones a que se refiere el apartado 1 del
articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico (¥).

() DO L 378 de 27.12.2006, p. 1»

3) Se afiade el articulo siguiente:

«Articulo 73 bis

Contra las decisiones que tome la Agencia de conformidad
con el Reglamento (CE) n° 1901/2006 podrd interponerse
recurso ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades Euro-
peas en las condiciones establecidas en el articulo 230 del
Tratado.».

CAPITULO 3

Disposiciones finales

Articulo 56

Los requisitos establecidos en el apartado 1 del articulo 7 no se
aplicardn a las solicitudes vélidas que estén pendientes en el
momento de la entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 57

1.  El presente Reglamento entrard en vigor a los treinta dias
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

2. Elarticulo 7 se aplicard a partir de 26 de julio de 2008.
El articulo 8 se aplicard a partir de 26 de enero de 2009.

Los articulos 30 y 31 se aplicardn a partir de 26 de julio de
2007.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
Josep BORRELL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
M. PEKKARINEN
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DECLARACION DE LA COMISION

Visto los riesgos que presentan las sustancias carcindgenas, mutdgenas y teratogenas para la reproduccion, la
Comisién solicitard al comité de medicamentos de uso humano de la Agencia Europea de Medicamentos
que emita un dictamen acerca del uso de estas categorias de sustancias como excipientes de medicamentos
de uso humano, con arreglo a los articulos 5, apartado 3, y articulo 57, apartado 1, letra p), del Reglamento
(CE) n° 726/2004, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos.

La Comision transmitird al Parlamento Europeo y al Consejo el dictamen del Comité de medicamentos de
uso humano.

En los seis meses siguientes al dictamen del Comité de medicamentos de uso humano, la Comisién infor-
mard al Parlamento Europeo y al Consejo de las acciones necesarias que tiene previsto emprender en funcién
del citado dictamen.
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REGLAMENTO (CE) N° 1902/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 20 de diciembre de 2006

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1901/2006 sobre medicamentos pedidtricos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (),

Considerando lo siguiente:

1

€)

0

()
0

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del Reglamento (CE) n° 1901/2006 (%) con arreglo a la
Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comisién (?).

Conviene, en particular, habilitar a la Comisién para que
precise la definiciéon de los motivos de concesion de un
aplazamiento del principio o de la conclusién de una
parte o de la totalidad de las medidas que figuran en el
plan de investigacién peditrica, y a fijar los importes
méximos, asi como las condiciones y las modalidades de
cobro de las sanciones financieras en caso de incumpli-
miento de las disposiciones del Reglamento (CE) n°
1901/2006 o de las medidas de aplicacion adoptadas en
virtud de éste. Estas medidas de alcance general, cuyo
objeto consiste en completar el Reglamento (CE) n°
1901/2006 mediante la adicién de nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento
de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Procede modificar en consecuencia el Reglamento (CE) n°
1901/2006.

Dictamen del Parlamento Europeo de 14 de diciembre de 2006 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 19 de
diciembre de 2006.

Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decision modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

1)

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 1901/2006 se modifica del modo
siguiente:

en el articulo 20, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2.  Basdndose en la experiencia adquirida tras la aplica-
cién del presente articulo, la Comisién podrd adoptar, con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 51, apartado 2, disposiciones desti-
nadas a modificar los elementos no esenciales del presente
Reglamento, y a completarlo, con el fin de precisar la defini-
cién de los motivos de concesion de un aplazamiento.»;

en el articulo 49, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. A peticién de la Agencia, la Comisién podrd imponer
sanciones financieras en caso de incumplimiento de las
disposiciones del presente Reglamento, o de las medidas de
aplicacion adoptadas en virtud de éste, por lo que se refiere a
los medicamentos autorizados segiin el procedimiento
previsto por el Reglamento (CE) n° 726/2004. Las medidas
destinadas a modificar los elementos no esenciales del
presente Reglamento, y a completarlo, relativas a los
importes maximos asi como a las condiciones y modalidades
de cobro de estas sanciones, se adoptardin con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 51, apartado 2.»;

en el articulo 51, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a
4, y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando
lo dispuesto en su articulo 8.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los treinta dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, de 20 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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DECISION No 1903/2006/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de diciembre de 2006

por la que se establece el programa Cultura (2007-2013)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 151, apartado 5, primer gui6n,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones ('),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

()
0

Es esencial favorecer la cooperacién y los intercambios
culturales a fin de respetar y promover la diversidad de
las culturas y lenguas en Europa y mejorar el conoci-
miento que tienen los ciudadanos europeos de las
culturas europeas distintas de las suyas, al tiempo que
van tomando cada vez mayor conciencia del patrimonio
cultural europeo comin que comparten. La promocién
de la cooperacion y de la diversidad culturales y lingiis-
ticas contribuye de esta forma a hacer de la ciudadania
europea una realidad tangible fomentando la participa-
ci6n directa de los ciudadanos europeos en el proceso de
integraci6n.

Una politica cultural dindmica encaminada a preservar la
diversidad cultural europea y fomentar sus elementos
culturales y patrimonio cultural comunes puede contri-
buir a mejorar la visibilidad exterior de la Uni6én Europea.

La plena adhesion de los ciudadanos a la integracion
europea y su plena participacion en este proceso
requieren que se pongan atin mds de relieve sus valores y
raices culturales comunes como elementos clave de su
identidad y de su pertenencia a una sociedad basada en la
libertad, la equidad, la democracia, el respeto de la inte-
gridad y la dignidad humanas, a tolerancia y la solida-
ridad, cumpliendo plenamente la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea.

DO C 164 de 5.7.2005, p. 65.

Posicién del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2005 (DO C 272
E de 9.11.2006, p. 233), Posicion Comiin del Consejo de 18 de julio de
2006 (DO C 238 E de 3.10.2006, p. 18) y Posicion del Parlamento
Europeo de 24 de octubre de 2006 (no publicada atin en el Diario
Oficial). Decision del Consejo de 11 de diciembre de 2006.

)

0

Es esencial que el sector cultural contribuya y desempefie
un papel en la evolucién politica europea mas amplia. El
sector cultural crea un importante nimero de puestos de
trabajo directos y, ademds, existe un claro vinculo entre la
inversién en cultura y el desarrollo econdmico, de ahi la
importancia de reforzar las politicas culturales a escala
regional, nacional y europea. Por tanto, debe reforzarse el
lugar que ocupan las industrias culturales en la evolucién
que se estd produciendo en el marco de la Estrategia de
Lisboa, dado que dichas industrias contribuyen cada vez
mads ampliamente a la economia europea.

Se impone asimismo la necesidad de promover la ciuda-
danfa activa y de avanzar en la lucha contra la exclusion
en todas sus formas, entre las que se cuentan el racismo
y la xenofobia. La mejora del acceso a la cultura del
mayor nimero de personas posible puede constituir un
medio para luchar contra la exclusién social.

El articulo 3 del Tratado establece que en todas las activi-
dades contempladas en ese articulo la Comunidad se fija
el objetivo de eliminar las desigualdades entre el hombre
y la mujer y promover su igualdad.

Los programas culturales Calidoscopio, Ariane, Rafael y,
mds tarde, Cultura 2000, establecidos respectivamente
por las Decisiones n°s 719/96/CE (*), 2085/97/CE (%),
2228/97|CE (*) y 508/2000/CE (°), marcaron hitos posi-
tivos en la puesta en practica de la accién comunitaria en
el &mbito de la cultura. De este modo, se ha adquirido
una experiencia considerable, en particular gracias a la
evaluacion de dichos programas culturales. Ha llegado el
momento de racionalizar y reforzar la actuacién cultural
de la Comunidad, basindose en las conclusiones de esas
evaluaciones, en los resultados de la consulta llevada a
cabo con todas las partes interesadas y en los trabajos de
las instituciones europeas. Es preciso, por tanto, esta-
blecer un programa a tal fin.

Decisién n° 719/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de

29 de marzo de 1996, por la que se aprueba un programa de apoyo a
las actividades artisticas y culturales de dimensién europea (Calidos-
copio) (DO L 99 de 20.4.1996, p. 20). Decision cuya tltima modifica-
cion la constituye la Decisién n° 477/1999/CE (DO L 57 de 5.3.1999,
p-2).

Decisién n° 2085/97/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de octubre de 1997, por la que se establece un programa de apoyo,
que incluye la traduccion, en el dmbito del libro (5) la lectura (Ariane)
(DO L 291 de 24.10.1997, p. 26). Decision modificada por la Decision
n° 476/1999/CE (DO L 57 de 5.3.1999, p. 1).

Decision n° 2228/97|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de octubre de 1997, por la que se establece un programa de accién
comunitaria en el dmbito del patrimonio cultural (Rafael) (DO L 305 de
8.11.1997, p. 31). Decisién derogada por la Decisién n° 508/2000/CE
(DOL 63 de10.3.2000, p. 1).

Decisién n° 508/2000/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
14 de febrero de 2000, por la que se establece el programa
«Cultura 2000» (DO L 63 de 10.3.2000, p. 1). Decision cuya ultima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 885/2004 del
Consejo (DO L 168 de 1.5.2004, p. 1).
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®)

(10)

(11)

(12)

Las instituciones europeas se pronunciaron en reiteradas
ocasiones sobre temas que atafien a la accién cultural
comunitaria y a los desafios de la cooperacion cultural:
en particular el Consejo, en sus Resoluciones de
25 de junio de 2002 sobre un nuevo plan de trabajo rela-
tivo a la cooperacion europea en el dmbito de la
cultura (!) y de 19 de diciembre de 2002 sobre la ejecu-
cién del plan de trabajo relativo a la cooperacién europea
en el dmbito de la cultura (%; el Parlamento Europeo, en
sus Resoluciones de 5 de septiembre de 2001 sobre la
cooperacion cultural en la Unién Europea (°), de
28 de febrero de 2002 sobre la aplicacién del programa
Cultura 2000 (%, de 22 de octubre de 2002 sobre la
importancia y el dinamismo del teatro y de las artes del
especticulo en la  Europa ampliada ) y de
4 de septiembre de 2003 sobre las industrias cultu-
rales (°); y el Comité de las Regiones, en su dictamen de
9 de octubre de 2003 sobre la prérroga del programa
Cultura 2000.

En sus Resoluciones mds arriba mencionadas el Consejo
ha insistido en la necesidad de adoptar a escala comuni-
taria un enfoque mds coherente por lo que respecta a la
cultura y en que el valor afiadido europeo es un concepto
esencial y determinante en el marco de la cooperacién
cultural europea, asi como una condicién general de las
acciones de la Comunidad en este campo.

Es importante, para hacer realidad el espacio cultural
comiin a los pueblos de Europa, promover la movilidad
transnacional de los agentes culturales, potenciar la circu-
lacién transnacional de obras y productos artisticos y
culturales, y favorecer el didlogo y los intercambios cultu-
rales.

El Consejo, en sus conclusiones de 16 de noviembre
de 2004 referentes al programa de trabajo en materia
cultural (2005-2006), el Parlamento Europeo, en su reso-
lucién de 4 de septiembre de 2003 sobre las industrias
culturales, y el Comité Econdémico y Social, en su
dictamen sobre las industrias culturales en Europa de 28
de enero de 2004, manifestaron sus puntos de vista sobre
la necesidad de tener mds en cuenta las caracteristicas
econdmicas y sociales especificas de las industrias cultu-
rales no audiovisuales. Ademads, en el nuevo programa
deberifan tenerse en cuenta las acciones preparatorias para
la cooperacion en materia cultural promovidas entre 2002
y 2004.

En este contexto, se impone promover una mayor coope-
racién entre los agentes culturales estimuldndolos a crear
proyectos plurianuales de cooperacién que permitan
emprender actividades en comin, apoyar acciones mds
especificas y dotadas de un verdadero valor afiadido
europeo, respaldar acontecimientos culturales emblema-
ticos, sostener organismos europeos de cooperacidén
cultural y fomentar trabajos de andlisis sobre temas selec-
cionados de interés europeo, asi como actividades de

(13)

(14)

(16)

17)

(18)

recopilaciéon y difusion de informacién y actividades
destinadas a maximizar el impacto de los proyectos en el
dmbito de la cooperacion cultural europea y del desa-
rrollo de una politica cultural europea.

En aplicacién de la Decisién n° 1622/2006/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
2006, por la que se establece una accién comunitaria en
favor de la manifestacion «Capital europea de la cultura»
para los aflos 2007 a 2019 (), conviene conceder una
financiacién significativa a esta manifestacién, que goza
de gran notoriedad entre los europeos y que contribuye a
reforzar el sentimiento de pertenencia a un espacio
cultural comtn. En el marco de esta manifestacién debe
hacerse hincapié en la cooperacién cultural transeuropea.

Es conveniente apoyar el funcionamiento de aquellos
organismos que trabajan en favor de la cooperacién
cultural europea y desempefian asi un papel de embaja-
dores de la cultura europea, aprovechando la experiencia
adquirida por la Unién Europea en el marco de la Deci-
sion n° 792/2004/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de abril de 2004, por la que se establece
un programa de accién comunitario para la promocién
de organismos activos a escala europea en el dmbito de la
cultura (%).

Es necesario que el programa, dentro del respeto del prin-
cipio de libertad de expresién, contribuya a los esfuerzos
de la Uni6n Europea destinados a promover el desarrollo
sostenible y la lucha contra todas las formas de discrimi-
nacion.

Los paises candidatos a la adhesion a la Unién Europea y
los paises de la AELC que son parte del Acuerdo del EEE
deben ser reconocidos como participantes potenciales en
los programas comunitarios, de conformidad con los
acuerdos celebrados con dichos paises.

En el Consejo Europeo de Saldnica, celebrado los dias 19
y 20 de junio de 2003, se adopt6 el «Programa para los
Balcanes occidentales: avanzar en la integracién europeay,
en el que se prevé que los programas comunitarios deben
estar abiertos a los paises del Proceso de Estabilizacion y
Asociacion en virtud de acuerdos marco que deberdn
firmarse entre la Comunidad y dichos paises. Si asi lo
desean y dependiendo de consideraciones presupuestarias
o prioridades politicas, estos paises deben poder parti-
cipar en el programa o acogerse a una férmula de coope-
racion mds limitada, sobre la base de créditos adicionales
y modalidades especificas que deberdn convenir las partes
interesadas.

El programa debe estar abierto asimismo a la coopera-
cién con otros terceros paises que hayan firmado con la
Comunidad acuerdos en los que se incluya un capitulo
cultural, segiin modalidades que se definirdn en su debido
momento.

() DOL 304 de 3.11.2006,p. 1.

() DOL 138 de 30.4.2004, p. 40.
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(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

A fin de potenciar el valor afiadido de la accién comuni-
taria, es necesario garantizar la coherencia y la comple-
mentariedad entre las acciones llevadas a cabo en el
marco de la presente Decision y otros instrumentos, poli-
ticas y acciones comunitarios pertinentes, dentro del
respeto del articulo 151, apartado 4, del Tratado. Debe
prestarse especial atencién a la interconexién de las
acciones comunitarias en los dmbitos de la cultura y la
educacion y a las acciones que promueven intercambios
de las mejores précticas y mayor cooperaciéon a escala
europea.

En cuanto a la puesta en préctica del apoyo comunitario,
conviene tener en cuenta la naturaleza especifica del
sector cultural en Europa y, en particular, velar por la
simplificacion, en la medida de lo posible, de los procedi-
mientos administrativos y financieros y por su adaptacién
a los objetivos perseguidos, asi como a las précticas y a la
evolucién del sector cultural.

La Comisién, los Estados miembros y los puntos de
contacto culturales deben trabajar para fomentar la parti-
cipacién de pequefios operadores en los proyectos pluria-
nuales de cooperacion y la organizacion de actividades
encaminadas a agrupar a posibles socios de proyectos.

El programa debe reunir las cualidades especificas y los
conocimientos especificos de los operadores culturales de
toda Europa. Cuando sea necesario, la Comisiéon y los
Estados miembros tomardn medidas para abordar los
bajos indices de participacién de los operadores culturales
en un Estado miembro o pais participante.

Conviene garantizar, en cooperacion entre la Comision y
los Estados miembros, un seguimiento y una evaluacién
continuos del programa, de forma que puedan introdu-
cirse reajustes, en particular por lo que respecta a las
prioridades para la aplicacién de las medidas. La evalua-
cién incluird una evaluacién externa llevada a cabo por
organismos independientes e imparciales.

Los procedimientos para supervisar y evaluar el programa
deben hacer uso de objetivos e indicadores que sean espe-
cificos, mensurables, realizables, pertinentes y oportunos.

Deben adoptarse las medidas adecuadas para prevenir los
fraudes e irregularidades y recuperar los fondos perdidos,
indebidamente pagados o mal empleados.

Es oportuno establecer un instrumento tnico de financia-
cién y programacién para la cooperacién cultural, titu-
lado «Programa Cultura», para el periodo comprendido
entre el 1 de enero de 2007 y el 31 de diciembre
de 2013.

La presente Decisién establece, para toda la duracién del
programa, una dotacién financiera que, con arreglo al
punto 37 del Acuerdo interinstitucional de 17 de mayo
de 2006 entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la

Comisién sobre disciplina presupuestaria y buena gestion
financiera ('), constituird la referencia privilegiada para las
autoridad presupuestaria en el marco del procedimiento
presupuestario anual.

(28)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
de la presente Decisién con arreglo a la Decisién 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que
se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucién atribuidas a la Comision (?).

(29)  Las medidas necesarias para la ejecucion financiera de la
presente Decision se adoptardn con arreglo a lo dispuesto
en el Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del
Consejo, de 25 de junio de 2002, relativo al Reglamento
financiero aplicable al presupuesto general de las Comu-
nidades Europeas (°), denominado en lo sucesivo el
«Reglamento financiero», y en el Reglamento (CE,
Euratom) n° 2342/2002 sobre normas de desarrollo del
Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo (¥).

(30) La accién comunitaria es complementaria de las acciones
nacionales o regionales emprendidas en el dmbito de la
cooperacién cultural. Dado que los objetivos de la
presente Decision, a saber, impulsar un espacio cultural
europeo basado en nuestra herencia cultural comiin
(movilidad transnacional de los agentes culturales en
Europa, circulacién transnacional de obras de arte y
productos culturales y artisticos y didlogo intercultural),
no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros, debido a su caricter transnacional, y,
por consiguiente, debido a las dimensiones o los efectos
de la accién, pueden lograrse mejor a nivel comunitario,
la Comunidad puede adoptar medidas de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, la presente Deci-
sién no excede de lo necesario para alcanzar dichos obje-
tivos.

(31)  Conviene prever disposiciones transitorias a fin de faci-
litar la transicién entre, por un lado, los programas esta-
blecidos por las Decisiones n° 508/2000/CE y n°
792/2004/CE y, por otro, el programa establecido por la
presente Decision.

DECIDEN:

Articulo 1
Establecimiento del programa y duracién

1. Por la presente Decisién se establece el programa Cultura,
un programa plurianual Gnico para las acciones comunitarias en
el dmbito de la cultura, abierto a todos los sectores culturales y
a todas las categorfas de operadores culturales, denominado en
lo sucesivo el «Programan.

(") DOC139de 14.6.2006, p. 1.

() DOL184de17.7.1999, p. 23.

() DOL 248de16.9.2002, p. 1.

(*) DOL 357 de 31.12.2002, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE, Euratom) n° 1261/2005 (DO L 201 de
2.8.2005, p. 3).
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2. El Programa se aplicard en el periodo comprendido entre
el 1 de enero de 2007 y el 31 de diciembre de 2013.

Articulo 2
Presupuesto

1. la dotacién financiera para la ejecucién del presente
Programa, para el periodo a que se refiere el articulo 1 serd de
400 millones de euros.

2. La autoridad presupuestaria autorizard los créditos anuales
ajustindose al marco financiero.

Articulo 3
Objetivos del Programa

1. El objetivo general del Programa consistird en impulsar un
espacio cultural compartido por los europeos y basado en una
herencia cultural comuin, mediante el desarrollo de una coopera-
cién cultural entre creadores, agentes culturales e instituciones
culturales de los paises participantes en el Programa, con el fin
de favorecer el surgimiento de una ciudadania europea. En este
Programa podrdn participar las industrias culturales no audiovi-
suales, en particular empresas culturales de pequefias dimen-
siones, cuando estas industrias actden como industrias culturales
sin dnimo de lucro.

2. Los objetivos especificos del Programa serdn los siguientes:

a) promover la movilidad transnacional de los agentes cultu-
rales;

b) fomentar la circulacién transnacional de obras y productos
artisticos y culturales;

¢) favorecer el didlogo intercultural.

Articulo 4
Lineas de accién del Programa

1. Para la consecucién de los objetivos generales y especificos
del Programa se pondrdn en marcha las siguientes acciones, que
se describen en el Anexo:

a) apoyo a acciones culturales como las siguientes:
— proyectos plurianuales de cooperacién,
— acciones de cooperacion,
— acciones especiales;

b) apoyo a organismos activos a escala europea en el dmbito
cultural;

c) apoyo a trabajos de andlisis y a la recopilacién y difusién de
informaciéon y a actividades destinadas a maximizar el
impacto de los proyectos en el dmbito de la cooperacién
cultural europea y del desarrollo de una politica cultural
europea.

2. Estas acciones se realizardn de conformidad con las dispo-
siciones que figuran en el Anexo.

Articulo 5
Disposiciones relativas a terceros paises

1. El Programa estard abierto a la participacién de los
siguientes paises:

a) los paises de la AELC que sean miembros del EEE, de confor-
midad con lo dispuesto en el Acuerdo EEE;

=

los paises candidatos que se acojan a una estrategia de pread-
hesién a la Unién Europea, conforme a los principios gene-
rales y las condiciones y modalidades generales de participa-
cién de dichos paises en los programas comunitarios estable-
cidos en el Acuerdo marco;

los paises de los Balcanes Occidentales, conforme a las
modalidades que se definan con estos paises en los acuerdos
marco que establecen su participacion en los programas
comunitarios.

(e)
~

Siempre que se cumplan las condiciones previstas y previo
desembolso de créditos adicionales, los paises citados en el
presente apartado participardn plenamente en el Programa.

2. El presente Programa estard igualmente abierto a la coope-
racién con otros terceros paises que hayan concluido con la
Comunidad Europea acuerdos de asociaciéon o de cooperacion
que contengan cldusulas culturales, en virtud de créditos adicio-
nales y modalidades especificas que deberdn convenirse.

Los paises de los Balcanes Occidentales citados en la letra c) del
apartado 1 que no deseen participar plenamente en el Programa
podrdn cooperar con él en las condiciones previstas en el
presente apartado.

Articulo 6
Cooperacién con organizaciones internacionales

El presente Programa permitird la cooperacién con organiza-
ciones internacionales competentes en el dmbito de la cultura,
como la UNESCO o el Consejo de Europa, mediante contribu-
ciones conjuntas y en cumplimiento de las normas consustan-
ciales a cada institucién u organizacién para la realizacion de las
acciones previstas en el articulo 4.

Articulo 7

Complementariedad con otros instrumentos de accién
comunitarios

La Comision garantizard la articulacién entre el Programa y
otros instrumentos comunitarios, en particular los de los
Fondos estructurales y los de los dmbitos de la educacion, la
formacién profesional, la investigacion, la sociedad de la infor-
macion, la ciudadania, la juventud, el deporte, las lenguas, la
inclusién social, las relaciones exteriores de la UE y la lucha
contra las diferentes formas de discriminacion.
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Articulo 8
Aplicacion

1. La Comisién garantizard la aplicacion de las acciones
comunitarias que son objeto del presente Programa, de confor-
midad con lo dispuesto en el anexo.

2. Las medidas que se mencionan a continuacién se adop-
tardn con arreglo al procedimiento de gestién previsto en el
articulo 9, apartado 2:

a) el plan de trabajo anual, incluidas las prioridades, los crite-
rios de seleccién y los procedimientos;

b) el presupuesto anual y el desglose de los fondos entre las
distintas acciones del Programa;

¢) las medidas de seguimiento y evaluacién del Programa;

d) la ayuda financiera que proporcione la Comunidad en virtud
del articulo 4, apartado 1, letra a), primer guién: importes,
duracién, reparto y beneficiarios

3. Todas las demds medidas necesarias para la aplicacién de

la presente Decisién se adoptardn con arreglo al procedimiento
consultivo previsto en el articulo 9, apartado 3.

Articulo 9

Comité

1. La Comision estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 4 y 7 de la Decision 1999/
468|CE, observandose lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 4, apartado 3, de dicha
Decisién serd de dos meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision 1999/
468|CE, observandose lo dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 10
Puntos de contacto culturales

1. Los puntos de contacto culturales, tal como se definen en
el punto 1.3.1 del anexo, actuardn como 6rganos de ejecucion
para la difusion de informaciéon sobre el Programa a nivel
nacional, de conformidad con el articulo 54, apartado 2,
letra ), y apartado 3, del Reglamento financiero.

2. Los puntos de contacto culturales deberdn cumplir los
criterios siguientes:

a) disponer de personal suficiente que retna cualificaciones
profesionales relacionadas con sus funciones y cualificaciones
lingiiisticas adaptadas al trabajo en un entorno de coopera-
cién internacional;

=

disponer de infraestructuras adecuadas, en particular por lo
que respecta a la tecnologfa de la informacién y la comunica-
cion;

(e)
~

realizar su labor en un contexto administrativo que les
permita llevar a buen término sus funciones y evitar todo
conflicto de intereses.

Articulo 11
Disposiciones financieras

1.  Las ayudas financieras se concederdn en forma de subven-
ciones a personas juridicas. En algunos casos podrdn concederse
becas a personas fisicas de conformidad con el apartado 1 del
articulo 114 del Reglamento financiero. La Comisién también
podré otorgar premios a personas fisicas o juridicas por acciones
o proyectos llevados a cabo en el marco del Programa. En
funcién del tipo de accién, podrdn autorizarse financiaciones a
tanto alzado o la aplicacién de baremos de costes unitarios.

2. La Comisién podrd decidir, en funcién de las caracteris-
ticas de los beneficiarios y del tipo de accién, si procede
eximirles de la comprobacién de las competencias y cualifica-
ciones profesionales requeridas para llevar a cabo la accién o el
programa de trabajo.

3. Podrin concederse subvenciones o premios a determi-
nadas actividades especificas de las Capitales europeas de la
cultura designadas en virtud de la Decisién n° 1419/1999/CE.

Articulo 12
Contribucién del Programa a otros objetivos comunitarios

El Programa contribuird a reforzar los objetivos transversales de
la Comunidad Europea, en particular:

a) promoviendo el principio fundamental de la libertad de
expresion;

b) fomentando una mayor toma de conciencia sobre la impor-
tancia de contribuir al desarrollo sostenible;

¢) tratando de promover la comprensién mutua y la tolerancia
en la Unién Europea;

d) contribuyendo a eliminar cualquier forma de discriminacion
por motivos de sexo, de origen racial o étnico, religién o
convicciones, discapacidad, edad u orientacién sexual.

Se prestaréd especial atencién a la coherencia y la complementa-
riedad entre el Programa y las politicas comunitarias en el
dmbito de la cooperacion cultural con los terceros paises.



27.12.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

L 378/27

Articulo 13
Seguimiento y evaluacién

1. La Comisién garantizard un seguimiento periddico del
Programa atendiendo a la consecucién de objetivos. Los resul-
tados del proceso de seguimiento y evaluacién se usardn en la
aplicacién del Programa.

Este seguimiento incluird especialmente la elaboraciéon de los
informes a los que se hace referencia en el apartado 3, letras a)

y ).

Sobre la base de los resultados de los informes de seguimiento,
los objetivos especificos del Programa se podrin revisar de
conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 251 del Tratado.

2. La Comisién garantizard una evaluacion periddica, externa
e independiente del Programa.

3. La Comisién presentard al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones:

a) a mds tardar el 31 de diciembre de 2010, un informe de
evaluacion intermedia sobre los resultados obtenidos y sobre
los aspectos cualitativos y cuantitativos de la aplicacién del
Programa;

b) a mas tardar el 31 de diciembre de 2011, una comunicacién
sobre la continuacion del Programa;

¢) a mds tardar el 31 de diciembre de 2015, un informe de
evaluacion ex post.

Articulo 14
Disposiciones transitorias

Las acciones emprendidas antes del 31 de diciembre de 2006 en
virtud de las Decisiones n° 508/2000/CE y n° 792/2004/CE del
Parlamento Europeo y de Consejo seguirdn siendo gestionadas,
hasta su clausura, de conformidad con lo dispuesto en dichas
Decisiones.

El Comité previsto en el articulo 5 de la Decisién n° 508/2000/
CE serd sustituido por el Comité previsto en el articulo 9 de la
presente Decision.

Articulo 15

Entrada en vigor

La presente Decision entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de diciembre de 2006.

Por el Consejo
El Presidente
Mauri PEKKARINEN

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
Josep BORREL FONTELLES
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1.1.

1.2.

1.3.

ANEXO

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES Y LOS ACTOS
Primer capitulo: apoyo a acciones culturales
Proyectos plurianuales de cooperacion

En el marco del Programa se presta apoyo a proyectos de cooperacién cultural duraderos y estructurados a fin de
reunir a través de toda Europea la calidad y experiencia especificas de los operadores culturales. Este apoyo tiene por
objeto ayudar a estos proyectos de cooperacién en su fase de inicio y estructuracion o en su fase de ampliacion
geogréfica. De lo que se trata es de estimularles a establecerse de forma duradera y a alcanzar su autonomia finan-
ciera.

En cada proyecto de cooperacién participardn al menos seis operadores de seis paises diferentes participantes en el
Programa. Su finalidad es agrupar a diversos operadores de uno o varios sectores en torno a distintas actividades
plurianuales, que podrédn ser de cardcter sectorial o intersectorial, aunque deberdn perseguir un objetivo comiin.

Cada proyecto de cooperacion incluye la realizacién de numerosas actividades culturales estructuradas y plurianuales.
Estas actividades deben llevarse a cabo durante todo el periodo de financiacién comunitaria. Deben perseguir al
menos dos de los tres objetivos especificos mencionados en el articulo 3, apartado 2. Se dard prioridad a los
proyectos de cooperacion que se propongan desarrollar actividades que respondan a los tres objetivos especificos de
dicho articulo.

Los proyectos de cooperacion se seleccionan mediante convocatorias de propuestas, de conformidad con lo dispuesto
en el Reglamento financiero. La seleccion se llevard a cabo atendiendo, entre otros aspectos, al grado de especializa-
cién reconocido de los coorganizadores en su dmbito de actividad, a su capacidad financiera y operativa para llevar a
cabo las actividades propuestas, asi como a la calidad de estas actividades y su adecuacion al objetivo general y a los
objetivos especificos del Programa, tal y como figuran en el articulo 3.

Los proyectos de cooperacién deben basarse en un acuerdo de cooperacion, es decir, en un documento comin reco-
nocido juridicamente en uno de los paises participantes y firmado por todos los coorganizadores.

El apoyo comunitario no podrd exceder del 50 % del presupuesto del proyecto y tendrd cardcter regresivo. No podré
ser superior a 500 000 euros al afio para todas las actividades de los proyectos de cooperacién y se concederd a lo
largo de tres a cinco afios.

A titulo indicativo, se destinard a este tipo de apoyo alrededor del 32 % del presupuesto total asignado al Programa.

Acciones de cooperacion

El Programa apoya acciones de cooperacion cultural de cardcter sectorial o intersectorial entre operadores europeos.
Se presta especial atencién a la creatividad y a la innovacién. Se fomentardn especialmente las acciones destinadas a
explorar nuevas formas de cooperacién con el fin de desarrollarlas a més largo plazo.

Cada accion debe haber sido proyectada y realizada en régimen de asociacién por al menos tres operadores culturales
de tres paises participantes diferentes, independientemente de que pertenezcan a uno o a varios sectores.

Las acciones se seleccionan mediante convocatorias de propuestas, de conformidad con lo dispuesto en el Regla-
mento financiero. La seleccién se llevard a cabo atendiendo, entre otros aspectos, al grado de especializacién recono-
cido de los coorganizadores en su dmbito de actividad, a su capacidad financiera y operativa para llevar a cabo las
actividades propuestas, asi como a la calidad de estas actividades y su adecuacion al objetivo general y a los objetivos
especificos del Programa, tal y como figuran en el articulo 3.

El apoyo comunitario no podra exceder del 50 % del presupuesto del proyecto. No podrd ser inferior a 50 000 euros
ni superior a 200 000 euros. Este apoyo se concederd por un periodo maximo de 24 meses.

Las condiciones establecidas para esta accién en cuanto al minimo de operadores necesarios para presentar proyectos,
asi como al importe minimo y méximo de la ayuda comunitaria, podrdn adaptarse para tener en cuenta las condi-
ciones especificas de la traduccién literaria.

A titulo indicativo, se destinard a este tipo de apoyo alrededor del 29 % del presupuesto total asignado al Programa.

Acciones especiales

El Programa apoya también acciones especiales. La especificidad de estas acciones reside en que deben revestir una
dimension y una envergadura importantes, tener un eco significativo entre los pueblos de Europa y contribuir a
potenciar su sentimiento de pertenencia a una misma comunidad, a su sensibilizacion sobre la diversidad cultural de
los Estados miembros y al didlogo intercultural e internacional. Deben perseguir al menos dos de los tres objetivos
especificos mencionados en el articulo 3.

Estas acciones especiales contribuyen asimismo a dar una mayor visibilidad a la accién cultural comunitaria tanto
dentro como fuera de la Unién Europea. Ademds contribuyen a aumentar la conciencia mundial de la riqueza y
diversidad de la cultura Europea.
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3.1.

Se brindard un apoyo significativo a las «Capitales europeas de la cultura» a fin de ayudar a la realizacion de activi-
dades que hagan hincapié en la visibilidad europea y en la cooperacion cultural transeuropea.

Podrén apoyarse como «acciones especiales» asimismo la concesién de premios, en la medida en que saquen a la luz
a artistas, obras o realizaciones culturales o artisticas, los den a conocer fuera de las fronteras nacionales y favorezcan
asi la movilidad y los intercambios.

En este marco también podrd prestarse apoyo a las acciones de cooperacidn con terceros paises y organizaciones
internacionales, tal y como se prevé en el articulo 5, apartado 2, y en el articulo 6.

Los ejemplos citados no constituyen una lista exhaustiva de las acciones que pueden optar a una ayuda en el marco
de este subcapitulo del Programa.

Los métodos de seleccion de las acciones especiales se determinardn en funcién de la accién de que se trate. Las
ayudas financieras se concederdn mediante convocatorias de propuestas y concursos, salvo en los casos que entren
dentro del dmbito de aplicacion de los articulos 54 y 168 del Reglamento financiero. Se tendrd igualmente en cuenta
la adecuacion de cada accién al objetivo general y a los objetivos especificos del Programa, tal y como figuran en el
articulo 3.

El apoyo comunitario no podra exceder del 60 % del presupuesto del proyecto.

A titulo indicativo, se destinard a este tipo de apoyo alrededor del 16 % del presupuesto total asignado al Programa.

Segundo capitulo: apoyo a organismos activos a escala europea en el dmbito cultural

Este apoyo se plasmard en una subvencién de funcionamiento destinada a cofinanciar los gastos vinculados al
programa de trabajo permanente de un organismo que persiga un objetivo de interés general europeo en el dmbito
de la cultura o un objetivo que se inscriba en el marco de la politica de la Unién Europea en este dmbito.

Se prevé que estas subvenciones se concedan mediante convocatorias de propuestas anuales.
A titulo indicativo, se destinard a este capitulo alrededor del 10 % del presupuesto total asignado al Programa.

Puede concederse apoyo a organismos que trabajen en favor de la cooperacion cultural de alguna de las siguientes
formas:

— asegurando funciones de representacién a nivel comunitario,
— recogiendo o difundiendo informacién para facilitar la cooperacion cultural comunitaria transeuropea,
— conectando en red a nivel europeo organismos activos en el dmbito de la cultura,

— participando en la realizacion de proyectos de cooperacion cultural o desempefiando el papel de embajadores de
la cultura europea.

Estos organismos deben presentar una verdadera dimensioén europea. A este respecto, han de ejercer sus actividades a
nivel europeo, solos o en forma de distintas asociaciones coordinadas, y su estructura (miembros inscritos) y sus acti-
vidades deben ejercer una influencia potencial en toda la Unién Europea o abarcar al menos siete paises europeos.

Este capitulo estd abierto a los organismos contemplados en la parte 2 del Anexo I de la Decision n° 792/2004/CE y
a cualquier otro organismo que trabaje en el dmbito cultural a escala europea, siempre que satisfaga los objetivos defi-
nidos en el articulo 3 de la presente Decision y se ajuste a los criterios y condiciones de la misma.

La seleccién de los organismos beneficiarios de estas subvenciones de funcionamiento se lleva a cabo mediante
convocatoria de propuestas y atendiendo a la adecuacion del programa de trabajo de los organismos a los objetivos
especificos mencionados en el articulo 3 de la presente Decision.

El importe de una subvencién de funcionamiento concedida en el marco de este capitulo del anexo no podra superar
el 80 % de los gastos subvencionables del organismo para el afio civil para el cual se concede la subvencion.

Tercer capitulo: apoyo a trabajos de anlisis, asi como a la recopilacién y difusién de informacién y a activi-
dades destinadas a maximizar el impacto de los proyectos en el dmbito de la cooperacién cultural

A titulo indicativo, se destinard a este capitulo alrededor del 5 % del presupuesto total asignado al Programa.
Apoyo a los puntos de contacto culturales

A fin de garantizar una difusién orientada especificamente, eficaz y préxima al terreno, de informacién practica sobre
el Programa, éste deberd prever el apoyo a «puntos de contacto culturales». Estos 6rganos, que actiian a nivel
nacional, se establecerdn con cardcter voluntario con arreglo al articulo 39 del Reglamento (CE, Euratom) n° 2342/
2002 de la Comision.

Los puntos de contacto culturales se encargaran de:
— promover el Programa,

— facilitar el acceso al Programa y fomentar la participacin en sus acciones del mayor nimero posible de profesio-
nales y agentes culturales mediante una difusion efectiva de la informacién y desarrollando entre ellos iniciativas
apropiadas de construccion de redes,
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— garantizar un enlace permanente con las distintas instituciones que prestan apoyo al sector cultural en los Estados
miembros, contribuyendo asi a la complementariedad entre las acciones del Programa y las medidas nacionales
de apoyo,

— facilitar informaci6n sobre otros programas comunitarios abiertos a proyectos culturales, si es necesario.

3.2. Apoyo a trabajos de andlisis en el dmbito de la cooperacién cultural

El Programa apoyard la realizacion de estudios y trabajos de andlisis en el dmbito de la cooperacion cultural europea
y del desarrollo de una politica cultural europea. Este apoyo tiene por objeto incrementar el volumen y la calidad de
informacién y de datos cuantificados a fin de desarrollar los datos y los andlisis comparativos sobre la cooperacién
cultural a escala europea, en particular por lo que se refiere a la movilidad de los creadores y los agentes culturales, la
circulacién de obras de arte y productos artisticos y culturales y el didlogo intercultural.

En el marco de este capitulo podrdn apoyarse estudios y trabajos de andlisis que contribuyan a enriquecer el conoci-
miento del fenémeno de la cooperacién cultural transeuropea y a crear un terreno propicio a su desarrollo. Deberdn
fomentarse especialmente los proyectos que tengan por objeto la recopilacion y el andlisis de datos estadisticos.

3.3. Apoyo a la recopilacién y la difusion de informacion y a las actividades destinadas a maximizar el impacto de los proyectos en el
dmbito de la cooperacion cultural

El Programa apoya la recopilacion y la difusion de informacién y las actividades destinadas a maximizar el impacto
de los proyectos mediante el desarrollo de una herramienta en Internet, orientada especificamente hacia las necesi-
dades de los profesionales de la cultura en el &mbito de la cooperacion cultural transeuropea.

Esta herramienta debe posibilitar el intercambio de experiencias y buenas practicas y la difusién de informacién rela-
tiva al Programa, asi como la cooperacion cultural transeuropea en sentido amplio.

. GESTION DEL PROGRAMA

La dotacién financiera del Programa puede sufragar igualmente los gastos correspondientes a las acciones de prepara-
cién, seguimiento, control, auditorfa y evaluacién, que sean directamente necesarias para la gestion del Programa y la
consecucion de sus objetivos, en particular estudios, reuniones, acciones de informacién y publicacion, gastos relacio-
nados con las redes informaticas que se encargan del intercambio de informacién, asi como cualquier otro gasto de
asistencia administrativa y técnica en que pueda incurrir la Comisién para la gestion del Programa.

. CONTROLES Y AUDITORIAS

Para los proyectos seleccionados con arreglo al procedimiento descrito en el apartado 2 del articulo 11 se establecerd
un sistema de auditorfa por muestreo.

Los beneficiarios de subvenciones mantendrdn a disposicion de la Comision, durante un periodo de cinco afios a
partir del dltimo pago, todos los justificantes de los gastos efectuados. Ademds, velardn por que, en caso necesario,
los justificantes que se encuentren en poder de sus socios o miembros sean puestos a disposicion de la Comision.

La Comision, ya sea directamente por medio de sus agentes o a través de cualquier otro organismo externo cualifi-
cado de su eleccion, tendrd derecho a efectuar una auditorfa de la utilizaciéon que se haya dado a la subvenci6n. Estas
auditorfas podrén llevarse a cabo durante toda la duracién del convenio, asi como durante un periodo de cinco afios
a partir de la fecha en que se haya abonado el saldo de la subvencion. Los resultados de estas auditorfas podran, en
su caso, dar lugar a decisiones de recuperacion de fondos por parte de la Comision.

El personal de la Comisi6n, asi como sus mandatarios externos, deberd gozar de un acceso adecuado, especialmente
a las oficinas de los beneficiarios, asi como a toda la informacién necesaria, incluso en formato electrénico, para
poder llevar a cabo las mencionadas auditorfas.

El Tribunal de Cuentas y la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) gozardn de los mismos derechos que
la Comision, especialmente en lo que se refiere al derecho de acceso.

Ademds, a fin de proteger los intereses financieros de la Comunidad contra fraudes y otras irregularidades, la Comi-
sién podrd proceder a realizar controles y verificaciones in situ en el marco del Programa, de conformidad con el
Reglamento (Euratom, CE) n° 2185/96 del Consejo (). Las investigaciones serdn efectuadas, en su caso, por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y se regirdn por el Reglamento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento
Europeo y del Consejo (3).

() DOL292de 15.11.1996, p. 2.
() DOL136de31.5.1999,p. 1.
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IV. INFORMACION, COMUNICACION Y ACTIVIDADES DESTINADAS A MAXIMIZAR EL IMPACTO DE LOS
PROYECTOS

1. Comision
La Comisién puede organizar seminarios, coloquios o reuniones con el fin de facilitar la puesta en préctica del
Programa, y emprender acciones de informacion, publicacion, difusién y otras actividades destinadas a maximizar el
impacto de los proyectos que sean apropiadas, asi como el control y la evaluacién del Programa. Tales actividades
podrén financiarse por medio de subvenciones o a través de procedimientos de contratos, o ser organizadas y finan-
ciadas directamente por la Comisi6n.

2. Puntos de contacto
La Comision y los Estados miembros organizan, con caricter voluntario, y refuerzan el intercambio de informacion
util para la puesta en practica del Programa por medio de los puntos de contacto culturales, que actiian como 6rgano
de ejecucion a nivel nacional, de conformidad con el articulo 54, apartado 2, letra c), y apartado 3, del Reglamento
financiero.

3. Estados miembros
Sin perjuicio del articulo 87 del Tratado, los Estados miembros podrdn, si fuera necesario, establecer regimenes de
ayuda para la movilidad individual de agentes culturales con objeto de hacer frente a su reducida participacion en el
Programa. Esta ayuda se podrd conceder en forma de subvenciones para viajes de operadores culturales con objeto de
facilitar la fase preparatoria de proyectos culturales transnacionales.

V. DESGLOSE DEL PRESUPUESTO GLOBAL

Desglose indicativo del presupuesto anual del Programa

Porcentaje del presupuesto

Capitulo 1 (apoyo a las acciones culturales) Alrededor del 77 %
— proyectos plurianuales de cooperacion Alrededor del 32 %
— acciones de cooperacion Alrededor del 29 %
— acciones especiales Alrededor del 16 %

Capitulo 2 (apoyo a los organismos activos en el dmbito de la cultura) | Alrededor del 10 %

Capitulo 3 (apoyo al andlisis, recopilacién y difusion de informacién) | Alrededor del 5 %

Total gastos operativos Alrededor del 92 %

Gestion del Programa Alrededor del 8 %

Los porcentajes son indicativos y susceptibles de ser alterados por el Comité establecido en el articulo 9 de confor-
midad con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 9.
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DECISION No 1904/2006/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 12 de diciembre de 2006

por la que se establece el programa «Europa con los ciudadanos» para el periodo 2007-2013 a fin de
promover la ciudadania europea activa

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular sus articulos 151 y 308,

Vista la propuesta de la Comisién,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (?),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Tratado establece la ciudadania de la Unibn, que
complementa la ciudadania nacional de los respectivos
Estados miembros. Es un elemento importante para forta-
lecer y salvaguardar el proceso de integracién europea.

()  La Comunidad debe concienciar plenamente a los ciuda-
danos de su ciudadania europea, y de los beneficios, dere-
chos y obligaciones de ésta, que han de promoverse
dentro del respeto de la subsidiariedad y en aras de la
cohesion.

(3)  Es particularmente urgente concienciar plenamente a los
ciudadanos europeos de su ciudadania de la Unién
Europea dentro del contexto de una amplia reflexion
sobre el futuro de Europa puesta en marcha por el
Consejo Europeo de Bruselas de 16 y 17 de junio
de 2005. Asi, el programa «Europa con los ciudadanos»
debe completar, pero no duplicar, otras iniciativas en este
ambito.

(4 Para que los ciudadanos apoyen plenamente la integra-
ciéon europea, debe hacerse mayor hincapié en sus
valores, historia y cultura comunes, como elementos
clave de su pertenencia a una sociedad basada en los
principios de la libertad, la democracia y el respeto de los
derechos humanos, la diversidad cultural, la tolerancia y
la solidaridad, de acuerdo con la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea () proclamada el
7 de diciembre de 2000.

(5) El fomento de una ciudadania activa es un elemento clave
a la hora de reforzar no sélo la lucha contra el racismo,

(") DO C28de 3.2.2006, p. 29.

() DOC115de16.5.2006, p. 81.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 5 de abril de 2006 (no publicado
atin en el Diario Oficial), Posicién Comin del Consejo de 25 de
septiembre de 2006 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Posicién
del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2006 (no publicada atin
en el Diario Oficial). Decisién del Consejo de 11 de diciembre de 2006.
DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

—
=

(10)

la xenofobia y la intolerancia, sino también la cohesién y
el desarrollo de la democracia.

Dentro del contexto de la estrategia de informacién y
comunicacién de la UE, debe garantizarse una amplia
difusién y una importante repercusion de las actividades
apoyadas mediante el programa.

A fin de acercar Europa a sus ciudadanos para que
puedan participar plenamente en la construcciéon de una
Europa siempre mds cercana, es necesario dirigirse a
todos los nacionales y a los residentes legales en los
paises participantes para lograr su participacién en activi-
dades de intercambios transnacionales y de cooperacion,
de modo que se contribuya a desarrollar un sentido de
pertenencia a los ideales europeos comunes.

El Parlamento Europeo, en su Resolucién adoptada en
1988, estimé oportuno que se realice un esfuerzo impor-
tante para intensificar las relaciones entre los ciudadanos
de los distintos Estados miembros y consideré que el
apoyo especifico de la Unién Europea al desarrollo de
hermanamientos entre los municipios de distintos
Estados miembros estd fundado y es deseable.

El Consejo Europeo ha reconocido en diversas ocasiones
la necesidad de acercar la Unién Europea y sus institu-
ciones a los ciudadanos de los Estados miembros. Ha
exhortado a las instituciones de la Unién a mantener y
promover el didlogo abierto, transparente y periddico
con la sociedad civil organizada, favoreciendo as la parti-
cipacién de los ciudadanos en la vida ptblica y en la
toma de decisiones, poniendo de relieve los valores esen-
ciales que comparten los ciudadanos europeos.

En su Decision 2004/100/CE, de 26 de enero de 2004,
por la que se establece un programa de accién comuni-
tario destinado a promover la ciudadania europea activa
(la participaciéon civica) (), el Consejo establecié un
programa de accién que ha confirmado la necesidad de
fomentar un didlogo continuado con las organizaciones
de la sociedad civil y los municipios, y de apoyar la parti-
cipacién activa de los ciudadanos.

(*) DOL 30 de 4.2.2004, p. 6.
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(1

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Los proyectos de los ciudadanos con dimensién transna-
cional e intersectorial son instrumentos importantes para
llegar a los ciudadanos y fomentar la conciencia europea,
la integracion politica europea, la inclusion social y el
entendimiento mutuo.

Las organizaciones de la sociedad civil a escala europea,
nacional, regional y local son elementos importantes de
la participacién activa de los ciudadanos en la sociedad y
contribuyen a estimular todos los aspectos de la vida
ptiblica. Actian también como intermediarios entre
Europa y sus ciudadanos. Por consiguiente, debe promo-
verse y fomentarse su cooperacién transnacional.

Las organizaciones europeas de investigacion sobre poli-
tica publica pueden facilitar ideas y reflexiones que
nutran el debate en torno a Europa. Por ello es asimismo
aconsejable apoyar, como vinculo entre las instituciones
europeas y los ciudadanos, actividades que reflejen su
compromiso de crear una identidad y una ciudadania
europeas, estableciendo procedimientos con criterios
transparentes para fomentar redes de informacion e inter-
cambio.

Conviene asimismo proseguir la accién emprendida por
la Unién Europea en el marco de la Decision n°
792/2004/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de abril de 2004, por la que se establece un programa
de accién comunitario para la promocién de organismos
activos a escala europea en el dmbito de la cultura (Y
para la conservacién y conmemoracién de los escenarios
y archivos principales asociados con las deportaciones.
De esta manera, puede mantenerse la conciencia de toda
la magnitud y de las consecuencias trigicas de la Segunda
Guerra Mundial y promoverse universalmente su
recuerdo, como medio para superar el pasado y construir
el futuro.

La declaracion sobre el deporte adoptada por el Consejo
Europeo celebrado en Niza del 7 al 9 de diciembre
de 2000 indicaba que «aunque no disponga de competen-
cias directas en este 4mbito, en su actividad desarrollada
en virtud de las distintas disposiciones del Tratado la
Comunidad debe tener en cuenta las funciones social,
educativa y cultural del deporte, que conforman su espe-
cificidad».

Es conveniente prestar especial atencién a que los
proyectos y las actividades transnacionales integren de
forma equilibrada a los ciudadanos y las organizaciones
de la sociedad civil de todos los Estados miembros.

Conforme a los acuerdos firmados con ellos, se reconoce
a los paises candidatos y a los paises de la AELC signata-
rios del Acuerdo EEE como participantes potenciales en
programas comunitarios.

() DOL 138 de 30.4.2004, p. 40.

(18)

(22)

(23)

(24)

En el Consejo Europeo de Salénica, celebrado los dias 19
y 20 de junio de 2003, se adopté el «Programa de Salé-
nica para los Balcanes occidentales: avanzar en la integra-
cién europear, en el que se invitaba a los paises de los
Balcanes occidentales a participar en programas y agen-
cias comunitarios; por tanto, debe reconocerse a los
paises de los Balcanes occidentales como participantes
potenciales en los programas comunitarios.

El programa debe ser sometido a un seguimiento perié-
dico y a una evaluacién independiente en cooperacién
con la Comisién y los Estados miembros, a fin de
permitir los reajustes que sean necesarios, si las medidas
han de ser aplicadas de manera apropiada.

Los procedimientos para supervisar y evaluar el programa
deben hacer uso de objetivos e indicadores que sean espe-
cificos, mensurables, realizables, pertinentes y oportunos.

El Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo,
de 25 de junio de 2002, por el que se aprueba el Regla-
mento financiero aplicable al presupuesto general de las
Comunidades Europeas (%) (en lo sucesivo, el «Reglamento
financiero») y el Reglamento (CE, Euratom) n° 2342/
2002 de la Comisién, de 19 de noviembre de 2002,
sobre normas de desarrollo del Reglamento (CE,
Euratom) n° 1605/2002 del Consejo por el que se
aprueba el Reglamento financiero aplicable al presu-
puesto general de las Comunidades Europeas (°), que
salvaguardan los intereses financieros de la Comunidad,
deben aplicarse teniendo en cuenta los principios de
simplicidad y coherencia en la eleccién de instrumentos
presupuestarios, la limitacion en el nimero de casos en
los que la Comisién mantiene una responsabilidad directa
de aplicacion y gestion, y la proporcionalidad pertinente
entre la cuantia de los recursos y las cargas administra-
tivas vinculadas con su uso.

Asimismo, es conveniente adoptar medidas para prevenir
irregularidades y fraudes y para recuperar fondos
perdidos o bien abonados o utilizados indebidamente.

Segtin el principio de sana gestion financiera, la aplica-
cion del programa puede simplificarse mediante una
financiacién mediante pago dnico, en lo que respecta
tanto al apoyo concedido a los participantes en el
programa o al apoyo comunitario a las estructuras esta-
blecidas a escala nacional para la administracion del
programa.

La presente Decision establece, para toda la duracion del
programa, un marco financiero que constituye la refe-
rencia privilegiada para la Autoridad Presupuestaria, en el
sentido del punto 37 del Acuerdo interinstitucional de
17 de mayo de 2006 entre el Parlamento Europeo, el
Consejo y la Comision sobre disciplina presupuestaria y
buena gestion financiera (*).

() DOL248de16.9.2002,p. 1.

() DOL 357 de 31.12.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar
por el Reglamento (CE, Euratom) n° 1248/2006 de la Comision
(DOL 227 de 19.8.2006, p. 3).

() DO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
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(25)  Dado que los objetivos de la presente Decision no pueden
ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, debido a la naturaleza
transnacional y multilateral de las acciones y medidas del
programa, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, la presente Deci-
sién no excede de lo necesario para alcanzar dichos obje-
tivos.

(26) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente
Decision deben ser adoptadas con arreglo a lo dispuesto
en la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucion atri-
buidas a la Comision ().

(27)  De conformidad con la Decisién 2004/100/CE, deben
adoptarse medidas transitorias para supervisar las
acciones iniciadas antes del 31 de diciembre de 2006.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Objeto y dmbito de aplicacién del programa

1.  Mediante la presente Decisién se establece el programa
«Europa con los ciudadanos» para el periodo que va del
1 de enero de 2007 al 31 de diciembre de 2013, en lo sucesivo
denominado «el programan.

2. El programa contribuird a la consecucion de los objetivos
generales siguientes:

a) brindar a los ciudadanos la oportunidad de interactuar y
participar en la construccién de una Europa cada vez mas
cercana, que sea democrdtica y abierta al mundo, unida y
enriquecida por su diversidad cultural, desarrollando asi la
ciudadania de la Unién Europea;

b) desarrollar un sentimiento de identidad europea, basada en
unos valores, una historia y culturas comunes;

¢) fomentar el sentido de pertenencia a la Unién Europea entre
sus ciudadanos;

d) mejorar la tolerancia y la comprensién mutua entre los
ciudadanos europeos, respetando y fomentando la diversidad
cultural y lingiiistica, y contribuyendo al didlogo intercul-
tural.

—_
-

DO L 184 de 17.7.1999,(;). 23 . Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

Articulo 2
Objetivos especificos del programa

El programa tendrd los siguientes objetivos especificos, de
acuerdo con los objetivos fundamentales del Tratado, que se
aplicardn de modo transnacional:

a) reunir a personas de municipios de toda Europa para
compartir e intercambiar experiencias, opiniones y valores,
aprender de la historia y construir el futuro;

b) promover la accién, el debate y la reflexion relacionados con
la ciudadania y la democracia, los valores compartidos y la
historia y la cultura comunes mediante la cooperacién dentro
de las organizaciones de la sociedad civil en Europa;

¢) acercar en mayor medida Europa a sus ciudadanos, promo-
viendo los valores y los logros europeos y conservando la
memoria de su pasado;

d) impulsar la interaccién entre los ciudadanos y las organiza-
ciones de la sociedad civil de todos los paises participantes,
contribuyendo al didlogo intercultural y haciendo hincapié
en la diversidad y la unidad europeas, asi como prestando
especial atencién a las actividades destinadas a establecer
lazos mds estrechos entre los ciudadanos de los Estados
miembros de la Unién Europea en su composiciéon al

30 de abril de 2004 y los de los Estados miembros que se
han adherido a la misma desde esa fecha.

Articulo 3
Acciones

1. Se procuraré la consecucién de los objetivos del programa
mediante el apoyo a las siguientes acciones que se detallan en la
parte I del anexo:
a) «Ciudadanos activos con Europa», que se traduce en:

— hermanamientos de ciudades;

— proyectos de ciudadanos y medidas de apoyo.

b) «Sociedad civil activa en Europa», que se traduce en:

— apoyo estructural a las organizaciones europeas de inves-
tigacion sobre politica publica (foros de reflexion);

— apoyo estructural a organizaciones de la sociedad civil a
escala europea;

— apoyo a proyectos iniciados por organizaciones de la
sociedad civil.

¢) <Juntos con Europa», que se traduce en:
— actos de gran visibilidad, tales como conmemoraciones,
premios, actos artisticos, conferencias a escala europea,
etc.;

— estudios, encuestas y sondeos de opinién;

— herramientas de informacién y difusién.



27.12.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

L 378/35

d) <Memoria histérica activa de Europa», que se traduce en:

— la conservacién de los lugares principales y los archivos
relacionados con las deportaciones y la conmemoracién
de las victimas.

2. En todas las acciones se dard prioridad a una integracion
equilibrada de ciudadanos y organizaciones de la sociedad civil
de todos los Estados miembros, con arreglo al objetivo especi-
fico establecido en el articulo 2, letra d).

Articulo 4
Formas de las medidas comunitarias

1. Las medidas comunitarias podran adoptar la modalidad de
acuerdos de subvencién o de contratos publicos.

2. Las subvenciones comunitarias podrdn concederse
mediante modalidades especificas tales como subvenciones
operativas, subvenciones de una accién, becas o premios.

3. Los contratos publicos se referirin a la adquisicion de
servicios, tales como la organizacién de actos, estudios e investi-
gacion, herramientas de informacién y difusién, seguimiento y
evaluacion.

4. Para poder recibir una subvenciéon comunitaria, los benefi-
ciarios deberdn satisfacer los requisitos fijados en la parte II del
anexo.

Articulo 5
Participacion en el programa

El programa estard abierto a la participacion de los paises que se
citan a continuacién, denominados, en lo sucesivo, «paises parti-
cipantes»:

a) los Estados miembros;

b) los paises de la AELC signatarios del Acuerdo EEE, de confor-
midad con las disposiciones de dicho Acuerdo;

c) los paises candidatos beneficiarios de una estrategia de pread-
hesién, conforme a los principios generales y a las condi-
ciones generales establecidos en los acuerdos marco cele-
brados con estos paises para su participaciéon en programas
comunitarios;

d) los paises de los Balcanes occidentales, de acuerdo con las
disposiciones que se establezcan con estos paises con arreglo
a los acuerdos marco sobre los principios generales que rigen
su participacion en los programas comunitarios.

Articulo 6
Acceso al programa

El programa estard abierto a todas las partes interesadas que
promuevan activamente la ciudadania europea, especialmente
las autoridades y organizaciones locales, las organizaciones euro-
peas de investigacion sobre politica putblica (foros de reflexi6n),

los grupos de ciudadanos y otras organizaciones de la sociedad
civil.

Articulo 7
Cooperacién con organizaciones internacionales

El programa podrd incluir actividades conjuntas e innovadoras
en el ambito de la ciudadania europea activa, llevadas a cabo
con las organizaciones internacionales pertinentes, como el
Consejo de Europa o la UNESCO, a partir de contribuciones
conjuntas y de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento
financiero y en las diversas normas de cada institucién u organi-
zacion.

Articulo 8
Medidas de aplicacion

1. La Comisién adoptard las medidas necesarias para la ejecu-
ciéon del programa de conformidad con las disposiciones del
anexo.

2. Las siguientes medidas se adoptardn de conformidad con
el procedimiento contemplado en el articulo 9, apartado 2:

a) las disposiciones para la ejecucion del programa, incluido el
plan de trabajo anual, los criterios de seleccion y los procedi-
mientos de seleccién;

b) el equilibrio general entre las distintas acciones del
programa;

las modalidades de control y de evaluacidn del programa.

(e)
-~

d) el apoyo financiero (cantidad, duracién, distribucién y benefi-
ciarios) facilitado por la Comunidad en relacién con todas las
subvenciones operativas, los acuerdos plurianuales de herma-
namiento de ciudades en el marco de la accién 1 y los actos
de gran visibilidad en el marco de la accién 3.

3. Todas las demds medidas necesarias para la ejecucion de lo
dispuesto en el programa serdan aprobadas con arreglo al proce-
dimiento contemplado en el articulo 9, apartado 3.

4. Como parte del procedimiento citado en el apartado 2, la
Comisién podrd elaborar directrices para cada una de las
acciones del anexo a fin de adaptar el programa a cualquier
cambio de prioridad en el dmbito de la ciudadanfa europea
activa.

Articulo 9
Comité

1. La Comisi6n estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 4 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 4, apartado 3, de la Deci-
sién 1999/468|CE queda fijado en dos meses.
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3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 10

Coherencia con otros instrumentos de la Comunidad y de
la Uni6én Europea

1. La Comisién velard por la coherencia y complementa-
riedad entre el programa y los instrumentos de otros dmbitos de
accién comunitaria, en particular en la educacion, la formacién
profesional, la cultura, la juventud, el deporte, el medio
ambiente, el sector audiovisual y los medios de comunicacion,
los derechos y libertades fundamentales, la inclusion social, la
igualdad de género, la lucha contra toda forma de discrimina-
cion, racismo y xenofobia, la investigacion cientifica, la sociedad
de la informacién y la accién comunitaria externa, especial-
mente a escala de la politica europea de vecindad.

2. El programa podrd compartir recursos con otros instru-
mentos comunitarios o de la Unién Europea para ejecutar
acciones que cumplan los objetivos del programa y de los otros
instrumentos.

Articulo 11
Dotacién financiera

1. La dotacién financiera para la ejecucion del programa,
para el periodo mencionado en el articulo 1, serd de 215
millones de euros.

2. La autoridad presupuestaria autorizard los créditos anuales
dentro de los limites del marco financiero.

Articulo 12
Disposiciones financieras

1. la ayuda financiera se concederd en forma de subven-
ciones a personas juridicas. En funcién del tipo de accién y del
objetivo que se persigue, las subvenciones podrin concederse
también a personas fisicas.

2. La Comisién podrd conceder premios a personas fisicas o
juridicas por acciones o proyectos ejecutados en el marco del
programa.

3. Con arreglo al articulo 181 del Reglamento (CE, Euratom)
n° 2342/2002 y en funcién del tipo de accién, podrd autori-
zarse una financiaciéon por un importe a tanto alzado o la apli-
cacién de tarifas por costes unitarios.

4. Se permitird la cofinanciacion en especie.

5. La Comisién podré decidir, teniendo en cuenta las caracte-
risticas de los beneficiarios y el tipo de las acciones, eximir a los
beneficiarios de la verificacién de sus competencias y cualifica-
ciones profesionales requeridas para llevar a cabo la accién o el
programa de trabajo propuestos.

6. La cantidad de informacion que deberd facilitar el benefi-
ciario podrd ser limitada en el caso de las pequefias subven-
ciones.

7. En casos especificos como la concesién de una pequefia
subvencion, no serd necesario que el beneficiario demuestre su
capacidad financiera para ejecutar el proyecto o el programa de
trabajo previsto.

8.  Las subvenciones operativas concedidas en el marco del
programa a organismos que persiguen un objetivo de interés
general europeo, conforme a la definicion del articulo 162 del
Reglamento (CE, Euratom) n° 2342/2002 no serdn automatica-
mente degresivas en caso de renovacion.

Articulo 13
Proteccién de los intereses financieros de la Comunidad

1. La Comision se asegurard de que, cuando se lleven a ejecu-
cion las acciones financiadas con arreglo a la presente Decision,
se protejan los intereses financieros de la Comunidad merced a
la aplicacién de medidas preventivas contra el fraude, la corrup-
cién y cualquier otra actividad ilegal, de controles efectivos y de
la recuperacién de cantidades pagadas indebidamente y, en caso
de que se detectaran irregularidades, de la imposicion de
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasivas, de acuerdo con
lo dispuesto en el Reglamento (CE, Euratom) n° 2988/95 del
Consejo, de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién
de los intereses financieros de las Comunidades Europeas ('), el
Reglamento (Euratom, CE) n° 2185/96 del Consejo, de
11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y verifica-
ciones in situ que realiza la Comisién para la proteccién de los
intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los
fraudes e irregularidades (}y el Reglamento (CE) n° 1073/1999
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de 1999,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea
de Lucha contra el Fraude (OLAF) ().

2. Tratdindose de acciones comunitarias financiadas en el
marco del programa, el concepto de irregularidad recogido en el
articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE, Euratom) n°
2988/95 significard toda infraccién de una disposicion de
Derecho comunitario o todo incumplimiento de una obligacion
contractual producidos por un acto u omisién de un agente
econémico que tenga o tendria por efecto perjudicar al presu-
puesto general de la Unién o a los presupuestos administrados
por las Comunidades, a causa de la realizacion de un gasto inde-
bido.

() DOL312,23.12.1995,p. 1.
() DOL292,15.11.1996,p. 2.
() DOL136,31.5.1999,p. 1.
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3. La Comision reducird, suspenderd o recuperard el importe
de la ayuda financiera concedida a una accion si descubre irregu-
laridades, incluida la inobservancia de las disposiciones de la
presente Decisién o de la decisién individual o el contrato o
convenio por el que se concede la ayuda financiera, o si tiene
constancia de que, sin pedir la aprobacién de la Comision, se
han introducido en la accién modificaciones incompatibles con
la naturaleza o con las condiciones de ejecucién del proyecto.

4. En caso de incumplimiento de los plazos o cuando el
estado de realizacién de una accién sélo permita justificar una
parte de la ayuda concedida, la Comision pedird al beneficiario
que le presente sus observaciones en un plazo determinado. Si
éste no aporta una justificacién valida, la Comisién podrd
suprimir el resto de la ayuda financiera y exigir el reembolso de
las sumas ya pagadas.

5. Toda suma indebidamente pagada deberd ser reintegrada a
la Comisién. Las sumas no reembolsadas puntualmente segiin
las condiciones establecidas por el Reglamento financiero deven-
gardn intereses.

Articulo 14
Seguimiento y evaluacién

1. La Comisién velard por un seguimiento periddico del
programa. Los resultados del procedimiento de seguimiento y
evaluacion serdn tenidos en cuenta en la ejecucion del
programa. El seguimiento incluird, en particular, la elaboracion
de los informes contemplados en el apartado 3, letras a) y c).

Podrén revisarse los objetivos especificos conforme a lo dispu-
esto en el articulo 251 del Tratado.

2. La Comisién garantizard una evaluacion periddica, externa
e independiente del programa e informard regularmente al Parla-
mento Europeo.

3. La Comisién presentard al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones:

a) un informe de evaluacién intermedio sobre los resultados
obtenidos y acerca de aspectos cualitativos y cuantitativos
relacionados con la ejecucion del programa, a mds tardar el
31 de diciembre de 2010;

b) una comunicacién sobre la continuaciéon del programa, a
mds tardar el 31 de diciembre de 2011;

¢) una evaluacién posterior al programa, a mds tardar el
31 de diciembre de 2015.

Articulo 15
Disposicién transitoria

La Decision 2004/100/CE regird hasta su conclusién las
acciones iniciadas antes del 31 de diciembre de 2006 con
arreglo a la misma.

Tal y como establece el articulo 18 del Reglamento financiero,
se pondrdn a disposicién del programa los créditos correspon-
dientes a los ingresos asignados procedentes del nuevo pago de
sumas erréneamente pagadas de conformidad con la Deci-
sién 2004/100]CE.

Articulo 16

Entrada en vigor

La presente Decision entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Se aplicard a partir del 1 de enero de 2007.

Hecho en Estrasburgo, el 12 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
Josep BORREL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
Mauri PEKKARINEN
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ANEXO

I. DESCRIPCION DE LAS ACCIONES

Informacién complementaria sobre el acceso al programa

Las organizaciones de la sociedad civil mencionadas en el articulo 6 incluyen, entre otras, los sindicatos, los centros
de ensefianza y las organizaciones que operan en el dmbito del trabajo voluntario y del deporte de aficionados.

ACCION 1: Ciudadanos activos con Europa

Esta accién constituye la parte del programa dirigida especificamente a actividades con participacién de los ciuda-
danos. Dichas actividades se enmarcan en dos tipos de medidas:

Hermanamientos de ciudades

Esta primera medida estd destinada a actividades que implican o promueven intercambios directos entre ciudadanos
europeos a través de su participacion en hermanamientos de ciudades. Pueden ser actividades puntuales o experimen-
tales, o bien adoptar la modalidad de acuerdos estructurados, plurianuales o con varios socios, con arreglo a un plan-
teamiento mds programado, y que comprendan una serie de actividades desde reuniones de ciudadanos hasta confe-
rencias o seminarios especificos sobre asuntos de interés comiin, junto con publicaciones relacionadas, todo ello orga-
nizado en el contexto de las actividades de hermanamiento. Dicha medida contribuird activamente a reforzar el cono-
cimiento reciproco y la comprension mutua entre los ciudadanos y las culturas.

En los afios 2007, 2008 y 2009, podrd proporcionarse directamente apoyo estructural al Consejo de Municipios y
Regiones de Europa (CMRE), un organismo que persigue un objetivo de interés general europeo y que estd involucrado
en el terreno de los hermanamientos.

Proyectos de ciudadanos y medidas de apoyo

En el marco de esta medida, se respaldard una variedad de proyectos de dimensién transnacional e intersectorial que
cuenten con la participacion directa de los ciudadanos. Se dard prioridad a proyectos destinados a fomentar la partici-
pacion a escala local. Su extension y dmbito dependerdn de la evolucion de la sociedad, y los proyectos deberdn
buscar, mediante planteamientos innovadores, posibles respuestas a las necesidades que se hayan determinado. Se
fomentard el uso de las nuevas tecnologias, concretamente las tecnologias de la sociedad de la informacion. Los
proyectos reunirdn a ciudadanos de entornos diferentes que actuardn juntos o debatirdn sobre cuestiones europeas de
manera que se desarrolle la comprensién mutua y aumente su sensibilizacién sobre el proceso de integracién europea.

Para mejorar los proyectos de los ciudadanos y el hermanamiento de ciudades, también es preciso desarrollar medidas
de apoyo destinadas a intercambiar las mejores practicas, poner en comun experiencias entre las partes interesadas a
escala local y regional, incluidas las autoridades publicas, y potenciar nuevas aptitudes, por ejemplo, mediante la
formacion.

A titulo indicativo, estd previsto dedicar al menos el 45 % del presupuesto total del programa a esta accién.

ACCION 2: Una sociedad civil activa en Europa
Apoyo estructural a las organizaciones europeas de investigacién sobre politica pablica (foros de reflexién)

Las entidades que facilitan nuevas ideas y reflexiones sobre cuestiones europeas son interlocutores institucionales
importantes que pueden ofrecer recomendaciones estratégicas independientes e intersectoriales a las instituciones de la
UE. Asimismo, pueden emprender actividades que impulsen el debate, en particular sobre la ciudadania de la Unién y
los valores y culturas europeos. Esta medida estd dirigida a potenciar la capacidad institucional de estas organizaciones,
que son representativas, ofrecen un auténtico valor afiadido europeo, son capaces de aportar efectos multiplicadores
importantes y, ademds, pueden cooperar con otros beneficiarios del programa. En este dmbito, la potenciacion de las
redes transeuropeas constituye un elemento destacado. Las subvenciones podrin concederse con arreglo a un
programa de trabajo plurianual que atine una serie de temas o actividades.

En 2007, 2008 y 2009 podra proporcionarse directamente apoyo estructural a la asociacion de estudio y de investiga-
cionNuestra Europa» asi como al «Institut fiir Europdische Politik» (Instituto de Politica Europea), en calidad de orga-
nismos que persiguen un objetivo de interés general europeo.

Apoyo estructural a organizaciones de la sociedad civil a escala europea

Las organizaciones de la sociedad civil son una parte importante de las actividades civicas, educativas, culturales y poli-
ticas de participacion en la sociedad. Deben existir y ser capaces de operar y cooperar a escala europea. También
deben poder participar en la actividad politica mediante consultas. Esta medida les proporcionard la capacidad y la
estabilidad para actuar, en su dimensi6n intersectorial y horizontal, como catalizadores transnacionales respecto a sus
miembros y a la sociedad civil en Europa, contribuyendo asi a los objetivos del programa. En este dmbito, la potencia-
cién de las redes transeuropeas y de asociaciones europeas constituye un campo de trabajo destacado. Las subven-
ciones podrdn concederse con arreglo a un programa de trabajo plurianual que atine una serie de temas o actividades.



27.12.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

L 378/39

IL

En 2007, 2008 y 2009 podrd proporcionarse directamente apoyo estructural a tres organismos que persiguen un
objetivo de interés general europeo: la Plataforma europea de ONG del sector social, el Movimiento europeo y el
Consejo Europeo para los Refugiados y los Exiliados.

Apoyo a proyectos iniciados por organizaciones de la sociedad civil

Las organizaciones locales, regionales, nacionales o a escala europea de la sociedad civil involucran a los ciudadanos o
representan sus intereses a través de debates, publicaciones, defensa de causas u otros proyectos transnacionales
concretos. La introduccién o el refuerzo de la dimensién europea en las actividades de estas organizaciones les permi-
tird mejorar sus capacidades y alcanzar a piblicos mds amplios. La cooperacién directa entre organizaciones de la
sociedad civil procedentes de distintos Estados miembros contribuird a la comprensiéon mutua entre las diversas
culturas y puntos de vista y a la identificacién de las preocupaciones y los valores compartidos. Si bien esta accién
puede llevarse a cabo como proyectos individuales, un enfoque a largo plazo garantizard también una repercusion
mds viable y el desarrollo de redes y de sinergias.

A titulo indicativo, estd previsto dedicar aproximadamente el 31 % del presupuesto total del programa a esta accion.

ACCION 3: Juntos con Europa
Actos de gran visibilidad

Esta medida respaldard actos organizados por la Comision, si procede en cooperacién con los Estados miembros u
otros interlocutores pertinentes, que sean de gran escala y dmbito temdtico, que sean de interés para los pueblos euro-
peos, que refuercen su sentido de pertenencia a la misma comunidad, que les hagan ser conscientes de la historia, los
logros y los valores de la Unién Europea, que impulsen su participacion en un didlogo intercultural y que contribuyan
al desarrollo de su identidad europea.

Estos actos podran incluir la conmemoracién de acontecimientos histéricos, la celebracion de logros europeos, actos
artisticos, la sensibilizacion sobre cuestiones especificas, la celebracion de conferencias a escala europea y la concesion
de premios para poner de relieve consecuciones importantes. Se fomentard el uso de las nuevas tecnologfas, concreta-
mente las tecnologias de la sociedad de la informacion.

Estudios

A fin de conseguir una mejor comprension de la ciudadania activa en Europa, la Comision llevard a cabo estudios,
encuestas y sondeos de opinion.

Herramientas de informacién y difusién

Puesto que el programa estd centrado en los ciudadanos y dada la gran variedad de iniciativas en el dmbito de la ciuda-
danfa activa, es necesario disponer de una informacién global sobre las distintas actividades del programa o con rela-
cién a otras acciones europeas vinculadas a la ciudadania u otras iniciativas pertinentes a través de un portal de
Internet y de otras herramientas.

En 2007, 2008 y 2009 podrd proporcionarse directamente apoyo estructural a la Asociacién Jean Monnet, el Centro
europeo Robert Schuman y las «Casas de Europa», federados a escala nacional y europea entretanto que organismos
persiguen un objetivo de interés general europeo.

A titulo indicativo, estd previsto dedicar aproximadamente el 10 % del presupuesto total del programa a esta accion.

ACCION 4: Memoria histérica activa de Europa

Dentro de esta accién, podrdn apoyarse proyectos destinados, por ejemplo, a:

— preservar los lugares principales y los monumentos relacionados con las deportaciones masivas, los antiguos
campos de concentracion y los lugares de martirio y exterminacién a gran escala del nazismo, asi como los
archivos que documentan esos actos, y los destinados a mantener vivo el recuerdo de las victimas y la memoria de
aquellos que, en condiciones extremas, salvaron a personas del Holocausto;

— conmemorar a las victimas de los exterminios y deportaciones masivas asociados con el estalinismo, asi como
preservar los monumentos y archivos que documentan esos actos.

Aproximadamente el 4 % del presupuesto total del programa se dedicard a esta accion.

GESTION DEL PROGRAMA

La ejecucion del programa se regird por los principios de transparencia y apertura hacia una gran variedad de organi-
zaciones y proyectos. Por tanto, los proyectos y las actividades se seleccionardn, por norma general, mediante convo-
catorias abiertas de propuestas. S6lo se admitirdn excepciones en circunstancias muy concretas y en el pleno respeto
del articulo 168, apartado 1, letras ¢) y d), del Reglamento (CE, Euratom) n° 2342/2002.
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El programa desarrollard el principio de alianzas plurianuales basadas en objetivos acordados y en el anlisis de los
resultados con objeto de garantizar beneficios reciprocos tanto para la sociedad civil como para la Unién Europea. Se
limitard a tres afios la duracion maxima de la financiacién asignada mediante un tnico acuerdo de subvencién segiin
el programa.

Para algunas acciones podria ser necesario recurrir a una gestion centralizada indirecta por parte de una agencia ejecu-
tiva o, en particular para la accion 1, por agencias nacionales.

Todas las acciones se llevardn a cabo con una base transnacional y favorecerdn la movilidad de los ciudadanos y de las
ideas en la Unién Europea.

Serdn importantes los elementos de interrelacién y los efectos multiplicadores, incluido el uso de las tecnologias de la
informaci6n y la comunicacion, que deberédn reflejarse tanto en los tipos de actividades como en la gama de organiza-
ciones participantes. Se fomentard el desarrollo de interaccion y sinergia entre los diversos tipos de interesados que
participen en el programa.

El presupuesto del programa podrd cubrir también gastos vinculados con las actividades de preparacién, seguimiento,
control, auditorfa y evaluacién imprescindibles para la gestion del programa y el cumplimiento de sus objetivos. Entre
éstos cabe citar estudios, reuniones, actividades de informacion y publicacion, gastos asociados a las redes de tecnolo-
gfas de la informacién para el intercambio de datos y cualquier otro coste de soporte administrativo y técnico que
decida la Comisi6n para la gestién del programa.

El gasto administrativo global del programa deberd ser proporcional a las actividades adicionales en el programa vy,
como indicacién, deberd suponer aproximadamente el 10 % del presupuesto total dedicado al programa.

La Comisién también podrd emprender, en su caso, actividades de informacién, publicacion y difusién, garantizando
asf un amplio conocimiento y una importante repercusion de las actividades apoyadas por el programa.

CONTROLES Y AUDITORIAS

En relacidn con los proyectos seleccionados con arreglo a la presente Decision, se establecerd un sistema de auditorfa
aleatoria.

El beneficiario de una subvencién deberd mantener a disposicion de la Comision toda la documentacién que justifique
los gastos durante los cinco afios posteriores a la fecha del pago final. En su caso, el beneficiario de la subvencién
velard por que los justificantes que obren en poder de sus socios o de sus miembros se pongan a disposicion de la
Comision.

La Comision, bien directamente por medio de sus agentes, bien a través de cualquier otro organismo externo cualifi-
cado de su eleccion, tendrd derecho a efectuar una auditorfa de la utilizacién de la subvencion. Estas auditorfas podran
desarrollarse durante el periodo de vigencia del contrato asi como durante los cinco aflos siguientes a la fecha de pago
del saldo. Cuando proceda, los resultados de estas auditorfas podrdn derivar en decisiones de recuperacién por la
Comision.

El personal de la Comision, asi como sus mandatarios externos, deberdn gozar de un acceso adecuado a las oficinas
de los beneficiarios y a toda la informacién, incluso en formato electrénico, necesaria para llevar a cabo adecuada-
mente las mencionadas auditorias.

El Tribunal de Cuentas Europeo y la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) gozardn de los mismos dere-
chos que la Comisién, especialmente en lo que se refiere a dicho derecho de acceso.
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REGLAMENTO (CE) N° 1905/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 18 de diciembre de 2006

por el que se establece un Instrumento de Financiacion de la Cooperacién al Desarrollo

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 179, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de aumentar la eficacia de la ayuda exterior de la
Comunidad, se ha previsto un nuevo marco que regule la
planificacién y el suministro de las actividades de ayuda.
El Reglamento (CE) n° 1085/2006 del Consejo (?) esta-
blece un Instrumento de ayuda Preadhesion (IPA) que
cubre la asistencia de la Comunidad a los paises candi-
datos y a los paises candidatos potenciales. El Reglamento
(CE) n° 1638/2006 (*) establece las disposiciones gene-
rales relativas a la creacién de un Instrumento Europeo
de Vecindad y Asociaciéon (IEVA). El Reglamento (CE) n°
1934/2006 del Consejo (*) establece un instrumento de
financiacién de la cooperacién con los paises y territorios
industrializados y otros paises y territorios de renta alta.
El Reglamento (CE) n° 1717/2006 (*) establece un instru-
mento de estabilidad. El Reglamento (CE) n° ...[2007 (*)
establece un instrumento de ayuda en materia de segu-
ridad y proteccion nucleares (ICSN). El Reglamento (CE)
n° 1889/2006 (°) establece un instrumento financiero
para la promocién de la democracia y los derechos
humanos a escala mundial. El Reglamento (CE) n°
1257/96 del Consejo (°) se refiere a la ayuda humanitaria.
El presente Reglamento crea un instrumento de financia-
cién de la cooperacion al desarrollo, que facilitard apoyo
directo a la politica de cooperacién al desarrollo de la
Comunidad.

(2)  La Comunidad lleva a cabo una politica de cooperaciéon
al desarrollo encaminada a alcanzar los objetivos de lucha
contra la pobreza, desarrollo econémico y social soste-
nible e integracién armoniosa y progresiva de los paises
en desarrollo en la economia mundial.

(") Dictamen del Parlamento Europeo de 18 de mayo de 2006 (no publi-
cado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 23 de octubre
de 2006. Posicion Comiin def/Consqo de ... (no publicada atn en el
Diario Oficial) y Posicion del Parlamento Europeo de 12 de diciembre
de 2006 (no publicada atn en el Diario Oficial).

() DOL210de 31.7.2006, p. 82.

() DOL 310de 9.11.2006, p. 1.

() DOL 405 de 30.12.2006, p. 40.

() DOL 327 de 24.11.2006, p. 1.

(*) El presente Reglamento se adoptard en una fecha posterior.

() DOL 386 de 29.12.2006, p. 1.

() DO L 163 de 2.7.1999, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-

mento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 284 de 31.10.2003, p. 1).

G)

La Comunidad lleva a cabo una politica de cooperacion
que estimula la cooperacién, las asociaciones y las
empresas conjuntas entre agentes econdémicos de la
Comunidad y de los paises y regiones socios, y promueve
el didlogo entre los interlocutores politicos, econdmicos y
sociales en los sectores pertinentes.

La consecucién de los Objetivos de Desarrollo para el
Milenio (ODM), adoptados por la Asamblea General de
las Naciones Unidas el 8 de septiembre de 2000, como la
erradicacién de la extrema pobreza y del hambre, y los
mds importantes objetivos y principios de desarrollo
aprobados por la Comunidad y sus Estados miembros en
el contexto de las Naciones Unidas (NU) y demds organi-
zaciones internacionales competentes en el campo de la
cooperacion al desarrollo gufan la politica de cooperacién
al desarrollo y la actuacién internacional de la Comu-
nidad.

Para lograr la coherencia en politica de desarrollo es
importante que las politicas comunitarias no relacionadas
con el desarrollo ayuden a los paises en desarrollo en sus
esfuerzos por alcanzar los ODM, en consonancia con el
articulo 178 del Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea.

Un clima politico que garantice la paz y la estabilidad, el
respeto de los derechos humanos, las libertades funda-
mentales, los principios democréticos y el Estado de
Derecho, asi como la buena gestién de los asuntos
publicos y la igualdad entre los sexos, es fundamental
para el desarrollo a largo plazo.

Las politicas econdmicas sanas y sostenibles son una
condicién previa para el desarrollo.

Los miembros de la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) se comprometieron, en la cuarta Conferencia
Ministerial, celebrada en Doha, a incorporar el comercio
en las estrategias de desarrollo y proporcionar asistencia
técnica y creacion de capacidad en relacién con el
comercio, asi como las medidas necesarias para facilitar
la transferencia de tecnologia por y para el comercio, a
potenciar la relacién entre inversion extranjera directa y
comercio y la relacién mutua entre el comercio y el
medio ambiente, y a ayudar a los paises en desarrollo a
participar en nuevas negociaciones comerciales y a
aplicar sus resultados.
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La Declaracién conjunta del Consejo y de los Represen-
tantes de los Gobiernos de los Estados miembros
reunidos en el seno del Consejo, del Parlamento Europeo
y de la Comisién sobre la politica de desarrollo de la
Unién Europea titulada «El consenso europeo sobre desa-
rrollo» () de 20 de diciembre de 2005, y sus modifica-
ciones posteriores, constituye el marco general de actua-
cién de la Comunidad en materia de desarrollo. Debe
guiar la planificacion y la ejecucion de las estrategias de
ayuda al desarrollo y cooperacién.

La cooperacién al desarrollo debe ejecutarse mediante
programas geograficos y temdticos. Los programas
geograficos deben apoyar el desarrollo de la cooperacion
con los paises y regiones de América Latina, Asia, Asia
Central, Oriente Préximo y Suddfrica, y reforzar dicha
cooperacion.

La Comunidad y sus Estados miembros han celebrado
acuerdos de colaboracion y cooperacion con algunos de
estos paises y regiones socios con el fin de aportar una
contribucién significativa al desarrollo a largo plazo de
los paises socios y al bienestar de sus poblaciones. Los
acuerdos de colaboracién y cooperacién se basan en
valores comunes y universales relacionados con el respeto
y la promocién de los derechos humanos y de las liber-
tades fundamentales, asi como en el respeto de los princi-
pios democréticos y del Estado de Derecho, todos ellos
elementos esenciales de tales acuerdos. En este contexto,
es menester dedicar atencién asimismo al derecho a un
trabajo digno y a los derechos de las personas con disca-
pacidad. La existencia de relaciones bilaterales ininterrum-
pidas y profundas entre la Comunidad y los paises socios
y la consolidacién de las instituciones multilaterales son
factores importantes que contribuyen significativamente
al equilibrio y desarrollo de la economia mundial, asi
como a reforzar el papel y el lugar de la Comunidad y de
los paises y regiones socios en el mundo.

Aunque los programas temdticos deben apoyar funda-
mentalmente a los paises en desarrollo, dos paises benefi-
ciarios y los paises y territorios de Ultramar (PTU), cuyas
caracteristicas no se ajustan a los requisitos para su defini-
cién como receptores de asistencia oficial al desarrollo
por parte del Comité de Asistencia para el Desarrollo de
la Organizacién de Cooperaciéon y Desarrollo Econé-
micos (CAD OCDE) y que estdn cubiertos por el articulo
2, apartado 4, segundo pdrrafo, primer guién, también
deben poder acogerse a dichos programas en las condi-
ciones que se fijan en el presente Reglamento. La Comu-
nidad debe financiar programas temdticos en paises, terri-
torios y regiones que pueden acogerse a la asistencia de
un programa geografico establecido en virtud del
presente Reglamento, a la asistencia en virtud del Regla-
mento (CE) n° 1638/2006 o a la cooperacién geografica
de conformidad con el Fondo Europeo de Desarrollo
(FED). La Decision 2001/822/CE del Consejo, de
27 de noviembre de 2001, relativa a la asociacion de los
paises y territorios de Ultramar a la Comunidad Europea
(«Decision de Asociacién Ultramar) (3, que es aplicable
hasta el 31 de diciembre de 2011, establece las condi-
ciones que deben cumplir los PTU para acogerse a las
medidas tematicas de asistencia al desarrollo financiadas
por el presupuesto general de la Unién Europea, que no
resultan modificadas por el presente Reglamento.

() DO C 46 de 24.2.2006,p. 1.

() DOL314de 30.11.2001,p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Los programas temdticos deben aportar un valor afiadido
propio y complementar los programas geograficos, que
siguen siendo el marco privilegiado de la cooperacion
comunitaria con los terceros paises. La cooperacién al
desarrollo ejecutada por medio de programas temaéticos
debe estar subordinada a los programas geogréficos esta-
blecidos en el presente Reglamento y en el Reglamento
(CE) n° 1638/2006 y a la cooperacién de conformidad
con el FED. Los programas tematicos abarcan un dmbito
de actividad especifico que interesa a un conjunto de
paises socios no determinados por criterios geogréficos,
actividades de cooperacion dirigidas a distintas regiones o
grupos de paises socios, 0 una intervencién internacional
sin base geogréfica especifica. Asimismo desempefian un
papel importante en el desarrollo de las actuaciones de la
Comunidad en el exterior y en dar coherencia y percepti-
bilidad sectorial.

Los programas tematicos deben apoyar las actuaciones en
los dmbitos de desarrollo humano y social, medio
ambiente y gestion sostenible de los recursos naturales,
incluida la energfa, agentes no estatales y autoridades
locales, seguridad alimentaria y migraciones y asilo. El
contenido de los programas tematicos se ha elaborado a
partir de las correspondientes comunicaciones de la
Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo.

El programa temaético relativo al medio ambiente y la
gestion sostenible de los recursos, incluida la energia debe
fomentar, entre otras cosas, la gestién internacional del
medio ambiente y las politicas medioambientales y ener-
géticas de la Comunidad en el exterior.

El programa temdtico de migracién y asilo debe contri-
buir a la consecucién del objetivo fijado en las Conclu-
siones del Consejo Europeo celebrado en Bruselas los dias
15 y 16 de diciembre de 2005, es decir, a intensificar la
asistencia financiera en dmbitos que afectan o se refieren
a la migracién dentro de sus relaciones con terceros
paises.

La politica comunitaria en materia de seguridad alimen-
taria ha evolucionado hacia el apoyo a unas estrategias de
seguridad alimentaria de gran alcance en los niveles
nacional, regional y mundial, que limitan el recurso a la
ayuda alimentaria a las situaciones humanitarias y las
crisis alimentarias y evitan los efectos perturbadores para
la produccién y los mercados locales, y debe tener en
cuenta la situacién particular de los paises que son estruc-
turalmente fragiles y sumamente dependientes del apoyo
a la seguridad alimentaria, con objeto de evitar una
reduccién dréstica de la asistencia comunitaria a dichos
paises.
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(18) En consonancia con las conclusiones del Consejo de cién y los procedimientos de aplicacion de las interven-

(20)

(21)

(22)

24 de mayo de 2005, se deben apoyar las medidas para
mejorar la salud reproductiva y sexual en los paises en
desarrollo y para garantizar el respeto de los derechos
relativos a ella, y se debe facilitar la asistencia financiera y
los conocimientos especializados adecuados para
fomentar una concepcién general y un reconocimiento
de la salud reproductiva y sexual y de los derechos defi-
nidos en el programa de accién de la Conferencia Inter-
nacional sobre la Poblacién y el Desarrollo (CIPD), lo que
incluye la maternidad sin riesgos y el acceso universal a
una gama completa de atenciones y servicios de salud
reproductiva y sexual seguros y fiables. Cuando se apli-
quen las medidas de cooperacion, deben observarse rigu-
rosamente las decisiones adoptadas por la CIPD cuando
proceda.

Como consecuencia del Reglamento (CE) n° 266/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero
de 2006, por el que se establecen medidas complementa-
rias para los paises signatarios del Protocolo del Azicar
afectados por la reforma del régimen comunitario del
azucar ('), también debe aportarse a los paises ACP signa-
tarios del Protocolo y afectados por la reforma de la orga-
nizacién comtn del mercado del aziicar una asistencia
dirigida a apoyar su proceso de adaptacién.

En la aplicacién de la politica comunitaria de desarrollo
es fundamental aumentar la eficacia de la ayuda y una
mayor complementariedad, armonizacién, consonancia y
coordinacién de los procedimientos tanto entre la Comu-
nidad y sus Estados miembros como en las relaciones
con los demds proveedores de fondos y agentes del desa-
rrollo, para garantizar la coherencia y pertinencia de la
ayuda y, al mismo tiempo, reducir los costes soportados
por los paises socios, segiin se aprobd en la declaracion
sobre la eficacia de la ayuda al desarrollo adoptada por el
Foro de Alto Nivel sobre la Eficacia de la Ayuda al Desa-
rrollo celebrado en Paris el 2 de marzo de 2005.

Para lograr los objetivos del presente Reglamento, es
preciso seguir un planteamiento diferenciado en funcién
de los contextos y las necesidades de desarrollo, apoyar a
los paises o regiones socios con programas especificos y
hechos a medida, basados en sus propias necesidades,
estrategias, prioridades y activos.

La apropiacion de las estrategias de desarrollo por los
paises socios constituye la clave del éxito de las politicas
de desarrollo y, en este sentido, se ha de impulsar la parti-
cipacién lo mds amplia posible de todos los sectores de
la sociedad incluidas las personas con discapacidad y
otros colectivos vulnerables. Las estrategias de coopera-

() DOL 50 de 21.2.2006, p. 1.

(23)

(24)

(25)

27)

ciones de los proveedores de fondos deben, en la medida
de lo posible, ajustarse a las de los paises socios, a fin de
garantizar la eficacia y transparencia y alentar la apropia-
cién por parte de los paises.

Teniendo en cuenta la necesidad de asociar de modo efec-
tivo la ayuda humanitaria y la ayuda al desarrollo a largo
plazo, las medidas que pueden ser financiadas en virtud
del Reglamento (CE) n° 1717/2006 no deben ser finan-
ciadas, en principio, en virtud del presente Reglamento,
excepto cuando haya necesidad de dar continuidad a la
cooperacion desde la crisis hasta que existan condiciones
estables para el desarrollo.

La desvinculacién de la ayuda, en consonancia con las
mejores practicas recomendadas por el CAD-OCDE, es
esencial para aumentar su eficacia y contribuir al desa-
rrollo de las capacidades locales. Deben establecerse unas
normas sobre la participacién en licitaciones y contratos
de subvencion, conforme a las dltimas novedades rela-
tivas a la desvinculacién de la ayuda.

La asistencia debe gestionarse conforme a las normas
sobre ayuda exterior que figuran en el Reglamento (CE,
Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas () y deben establecerse las correspondientes
disposiciones de proteccién de los intereses financieros
de la Comunidad. Se deben llevar a cabo esfuerzos soste-
nidos para mejorar la ejecucién de la cooperacion para el
desarrollo con el fin de mantener un equilibrio adecuado
entre los recursos financieros atribuidos y la capacidad de
absorcion de los mismos, asi como de reducir los
compromisos pendientes.

El presente Reglamento establece para el periodo 2007-
2013 una dotacién financiera que constituye la referencia
principal para la Autoridad Presupuestaria, con arreglo al
punto 37 del Acuerdo interinstitucional de 17 de mayo
de 2006 entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la
Comisién sobre disciplina presupuestaria y buena gestién
financiera (?).

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la Decisién 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que
se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (¥).
Es conveniente adoptar los documentos de programacion,
asi como determinadas medidas de aplicacion especificas,
mediante el procedimiento del Comité de gestion.

() DOL248de16.9.2002, p. 1.

() DO C 139 de 14.6.2006, p. 1.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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(28) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber
la cooperaciéon propuesta con los paises, territorios y
regiones en desarrollo que no son Estados miembros de
la Comunidad ni tienen derecho a ayuda comunitaria en
virtud del Reglamento (CE) n° 1085/2006 ni del Regla-
mento (CE) n° 1638/2006, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros y, por consi-
guiente, debido a las dimensiones de la accién, pueden
lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede
adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidia-
riedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(29)  El presente Reglamento obliga a derogar el conjunto de
Reglamentos en vigor, con miras a reestructurar los
instrumentos de la actuacién exterior, en particular en el
dmbito de la cooperacion al desarrollo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Finalidad general y dmbito de aplicacién

1. La Comunidad financiard medidas de apoyo a la coopera-
ci6én con los paises, territorios y regiones en desarrollo incluidos
en la lista de beneficiarios del Comité de Asistencia para el Desa-
rrollo de la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econd-
micos (CAD-OCDE), que se consignan en el anexo I (denomi-
nados en lo sucesivo «paises y regiones socios»). La Comision
adaptard el anexo I en consonancia con las revisiones periédicas
realizadas por el CAD-OCDE de su lista de paises beneficiarios,
e informard de ello al Parlamento Europeo y al Consejo.

2. La Comunidad financiard programas temdticos en paises,
regiones y territorios que cumplan las condiciones para acogerse
a la asistencia de uno de los programas geogréficos establecidos
en los articulos 5 a 10 del presente Reglamento, a la asistencia
establecida por el Reglamento (CE) n° 1638/2006 o a la coope-
racién geografica de conformidad con el Fondo Europeo de
Desarrollo (FED).

3. A efectos del presente Reglamento, la region se define
como aquella entidad geogréfica que comprende mds de un pais
en desarrollo.
TITULO I
OBJETIVOS Y PRINCIPIOS GENERALES
Articulo 2

Objetivos

1. El objetivo primordial y general de dicha cooperacién con
arreglo al presente Reglamento serd la erradicacion de la
pobreza en los paises y regiones socios en el contexto del desa-
rrollo sostenible, mediante la prosecuciéon de los Objetivos de

Desarrollo para el Milenio (ODM), y la promocién de la demo-
cracia, el buen gobierno y el respeto de los derechos humanos y
del Estado de Derecho. En consonancia con este objetivo, la
cooperacion con los paises y regiones socios:

— consolidard y respaldard la democracia, el Estado de
Derecho, los derechos humanos y las libertades fundamen-
tales, el buen gobierno, la igualdad entre los sexos y los
correspondientes instrumentos del Derecho internacional;

— apoyard el desarrollo sostenible, en los aspectos politico,
econdmico, social y medioambiental, de los paises y
regiones socios, y mas concretamente de los mds desfavore-
cidos;

— favorecerd su integracion armoniosa y gradual en la
economia mundial;

— contribuird a elaborar medidas internacionales de proteccién
y mejora de la calidad del medio ambiente y de la gestion
adecuada de los recursos naturales mundiales, para lograr el
desarrollo sostenible, incluidos la lucha contra el cambio
climético y la pérdida de la biodiversidad, y

— reforzara las relaciones entre la Comunidad y los paises y
regiones socios.

2. La cooperacién comunitaria en virtud del presente Regla-
mento cumplird los compromisos y objetivos del dmbito de la
cooperacién al desarrollo aprobados por la Comunidad en el
contexto de las Naciones Unidas (NU) y demds organizaciones
internacionales competentes en el dmbito de la cooperacién al
desarrollo.

3. La politica de desarrollo de la Comunidad, segtin la defini-
cién del titulo XX del Tratado, constituird la base juridica de la
cooperaciéon con los paises y regiones socios. La Declaracion
Conjunta del Consejo y los Representantes de los Gobiernos de
los Estados miembros reunidos en el seno del Consejo, el Parla-
mento Europeo y la Comision sobre la politica de desarrollo de
la Unién Europea titulada «El consenso europeo sobre desa-
rrollo» de 20 de diciembre de 2005, con sus modificaciones
posteriores, constituird el marco general, las orientaciones y el
enfoque que guiard la aplicacion de la cooperacion de la Comu-
nidad con los paises y regiones socios en el marco del presente
Reglamento.

4. Las medidas a que se refiere el articulo 1, apartado 1, se
concebirdn de forma que cumplan los criterios de la asistencia
oficial al desarrollo definidos por el CAD-OCDE.

Los programas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, se
concebirdn de forma que cumplan los criterios de la asistencia
oficial al desarrollo definidos por el CAD-OCDE, salvo que:

— las caracteristicas del beneficiario exijan otra cosa, o

— el programa dé cumplimiento a una iniciativa mundial,
ejecute una politica comunitaria prioritaria o una obligaciéon
o compromiso internacional de la Comunidad, tal como los
define el articulo 11, apartado 2, y la medida no tenga las
caracteristicas necesarias para cumplir esos criterios.
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Al menos el 90 % del gasto previsto para programas tematicos
se disefiard de manera que cumpla los criterios de la asistencia
oficial al desarrollo definidos por el CAD-OCDE, sin perjuicio
de lo dispuesto en el articulo 2, apartado 4, segundo parrafo,
primer guién.

5. La ayuda comunitaria en virtud del presente Reglamento
no se utilizard para financiar la adquisicion de armas o muni-
ciones, ni las operaciones con implicaciones militares o de
defensa.

6.  Las medidas derivadas del Reglamento (CE) n° 1717/2006,
y en particular de su articulo 4, y que puedan optar a financia-
cién en virtud de él, no serdn financiadas, en principio, en
virtud del presente Reglamento, excepto cuando haya necesidad
de dar continuidad a la cooperacién desde una situaciéon de
crisis hasta una situacién de estabilidad que permita el desa-
rrollo.

Sin perjuicio de la necesidad de garantizar la continuidad de la
cooperacion de una situacion de crisis a una de estabilidad que
retna las condiciones para el desarrollo, las medidas recogidas
por el Reglamento (CE) n° 1257/96 no se financiardn en virtud
del presente Reglamento.

Articulo 3

Principios generales

1. La Unién se funda en los valores de la democracia, el
Estado de Derecho, el respeto de los derechos humanos y liber-
tades fundamentales y tiene por objeto desarrollar y consolidar
el compromiso con dichos valores en los paises y regiones
socios a través del didlogo y la cooperacion.

2. En la aplicacién del presente Reglamento se seguird un
planteamiento diferenciado en funcién de los contextos y las
necesidades de desarrollo para proporcionar a los paises o
regiones socios una cooperacion especifica y adaptada, basada
en sus propias necesidades, estrategias, prioridades y activos.

Los paises menos desarrollados y los paises de renta baja serdn
prioritarios en la asignacién general de los recursos, para lograr
los ODM. Se prestard especial atencién a apoyar el desarrollo de
la poblacién més pobre de los paises de renta media, en parti-
cular de aquéllos cuya renta se encuentra en la mitad inferior,
muchos de los cuales afrontan problemas similares a los de los
paises de renta baja.

3. En todos los programas se perseguird la incorporacion de
las cuestiones que se citan a continuacién y que son pertinentes
en todos los dmbitos: promocién de los derechos humanos,
igualdad entre los sexos, democracia, buen gobierno, derechos
del nifio y de los pueblos indigenas, sostenibilidad medioam-
biental y lucha contra el VIH/SIDA. Ademds, se prestard especial

atencion a fortalecer la supremacia de la ley, la mejora del
acceso a la justicia y el apoyo a la sociedad civil, asi como el
fomento del didlogo, la participacién y la reconciliacién, y la
creacion de instituciones.

4. La Comunidad tendrd en cuenta los objetivos establecidos
en el titulo XX del Tratado y en el articulo 2 del presente Regla-
mento, en todas las politicas que puedan afectar a los paises y
regiones socios. En las medidas financiadas en virtud del
presente Reglamento, la Comunidad procurard también garan-
tizar la coherencia con otros dmbitos de su actuacién exterior.
Esto quedard garantizado en la definicion de las politicas, la
planificacién estratégica y la programacién y aplicacién de las
medidas.

5. La Comunidad y los Estados miembros mejorardn la coor-
dinacién y la complementariedad de sus politicas de coopera-
cién al desarrollo respondiendo a las prioridades nacionales y
regionales de los paises y regiones socios. La politica de la
Comunidad en el dmbito de la cooperacién al desarrollo serd
complementaria de las politicas de los Estados miembros.

6. La Comision y los Estados miembros procurardin mantener
intercambios de informacién periddicos y frecuentes, inclusive
con otros proveedores de fondos, y fomentar una mejor coordi-
naciéon y complementariedad de los proveedores de fondos a
través de: una actuacién en favor de una programacién pluria-
nual conjunta basada en las estrategias de reduccién de la
pobreza, o equivalentes, de los paises socios y en los propios
procedimientos presupuestarios de los paises; mecanismos
comunes de ejecuciéon que incluyan un andlisis en comin;
misiones conjuntas con los proveedores de fondos, y la utiliza-
ci6n de sistemas de cofinanciacién.

7. Dentro de sus respectivos dmbitos de competencia, la
Comunidad y los Estados miembros fomentarin un enfoque
multilateral para abordar los retos mundiales y fomentar la
cooperacién con las organizaciones y organismos multilaterales
y regionales, como las instituciones financieras internacionales y
las agencias, los fondos y los programas de las NU, y con otros
proveedores de fondos bilaterales.

8. La Comunidad fomentard una cooperacién eficaz con los
paises y regiones socios de acuerdo con las mejores précticas
internacionales. La Comunidad fomentara:

a) un proceso de desarrollo que el pais socio dirija y haya hecho
suyo. La Comunidad ird aproximando su apoyo a las estrate-
gias de desarrollo, politicas de reformas y procedimientos
nacionales de los socios. La Comunidad contribuird a conso-
lidar el proceso de responsabilidad mutua entre gobiernos
socios y proveedores de fondos y fomentard los conoci-
mientos especializados y el empleo locales;
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b) unos planteamientos del desarrollo que fomenten la inclu-
sién y la participacion, asi como una amplia implicacion de
todos los sectores de la sociedad en el proceso de desarrollo
y en el didlogo nacional, incluido el didlogo politico;

¢) modalidades e instrumentos de cooperacion eficaces, tal
como los define el articulo 25, en consonancia con las
mejores practicas del CAD-OCDE, adaptados a las circuns-
tancias particulares de cada uno de los paises o regiones
socios, centrados en planteamientos programadticos, en la
entrega de ayuda financiera previsible, el desarrollo y uso de
los sistemas de los paises y en planteamientos del desarrollo
basados en los resultados, incluido, cuando proceda en la
metas e indicadores fijados en los ODM;

d) la mejora de la incidencia de las politicas y de la programa-
cién por medio de la coordinacién y armonizacién entre
proveedores de fondos, para reducir los solapamientos y las
duplicaciones, aumentar la complementariedad y apoyar las
iniciativas de los proveedores de fondos. La coordinacién
tendrd lugar en los paises y regiones socios que apliquen las
orientaciones y los principios de mejores practicas acordados
en materia de coordinacién y eficacia de la ayuda;

e) un perfil, desde el punto de vista de los OMD, en los docu-
mentos de estrategia por pais y en su programacion pluria-
nual.

9. La Comisién informard y mantendrd intercambios de
opiniones periddicos con el Parlamento Europeo.

10. La Comision tratard de mantener intercambios de infor-

maci6n periddicos con la sociedad civil.

TITULO I

PROGRAMAS GEOGRAFICOS Y PROGRAMAS TEMATICOS

Articulo 4

Aplicacién de la ayuda comunitaria

En consonancia con la finalidad general y el dmbito de aplica-
cién, y con los objetivos y los principios generales del presente
Reglamento, la ayuda comunitaria se aplicard mediante los
programas geograficos y temadticos establecidos en los articulos 5
a 16 y el programa establecido en el articulo 17.

Articulo 5

Programas geogrificos

1. Los programas geograficos cubrirdn las actividades de
cooperacién, en los dmbitos adecuados, con paises y regiones
socios determinados con arreglo a un criterio geografico.

2. En consonancia con la finalidad general y el dmbito de
aplicacién, y con los objetivos y los principios generales del
presente Reglamento, la ayuda comunitaria a los paises de
América Latina, Asia, Asia Central y Oriente Proximo que
figuran en el anexo I, asi como a Sudifrica, constard de actua-
ciones en los siguientes dmbitos de cooperacion:

a) apoyo a la aplicacién de medidas cuyo objetivo sea la erradi-
caci6n de la pobreza y la consecucién de los ODM;

Desarrollo humano

b) atencién a las necesidades esenciales de la poblacién, con
primordial atencién a la educacién primaria y la sanidad, en
particular:

Sanidad:

i) aumento del acceso a la atencién sanitaria y las pres-
taciones de ésta a los grupos de poblacién de renta mds
baja y a los grupos marginados, incluidos las mujeres y
los nifios, las personas pertenecientes a los grupos sujetos
a discriminacion por razones étnicas, religiosas o cual-
quier otra discriminacién y las personas discapacitadas,
con especial hincapié en los ODM conexos, a saber, la
reduccién de la mortalidad infantil, la mejora de la salud
materna e infantil y de la salud y los derechos sexuales y
en materia de procreacién, tal como figuran en la
Agenda de El Cairo de la Conferencia Internacional sobre
la Poblacién y el Desarrollo (CIPD), abordando las enfer-
medades propias de la pobreza, en particular el VIH/
SIDA, la tuberculosis y el paludismo;

ii) fortalecimiento de los sistemas sanitarios para prevenir
las crisis de recursos humanos en el sector sanitario;

iii) incremento de las capacidades, en particular en dmbitos
como el de la sanidad publica y de la investigacion y
desarrollo publicos;

Educacidn:

iv) dar prioridad en la educacién primaria a la calidad de la
instruccion, seguida de una formacién profesional, y a
reducir las desigualdades en lo que respecta al acceso a la
educaci6n; fomentar una ensefianza obligatoria y gratuita
hasta los 15 afios de edad para luchar contra toda forma
de trabajo infantil;

v) tratar de alcanzar la educacién primaria universal
para 2015 y eliminacién de la disparidad de la educaciéon
entre los sexos;

vi) fomentar la formacion profesional, la educacién superior,
la formacién permanente, la cooperacién cultural, cienti-
fica y técnica, los intercambios académicos y culturales y
la mejora de la comprension mutua entre los paises y
regiones socios y la Comunidad;
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Cohesi6n social y empleo:

9

fomento de la cohesién social como politica prioritaria en
las relaciones entre la Comunidad y los paises socios,
poniendo el acento en un trabajo digno y en las politicas
sociales y fiscales y luchando asi contra la pobreza, la desi-
gualdad, el paro y la exclusién de los grupos vulnerables y
marginados;

lucha contra todas las formas de discriminacién de colectivos
y promocioén y proteccién de la igualdad entre los sexos, de
los derechos de los pueblos indigenas, de los derechos del
nifio, incluso mediante el apoyo a la aplicacién de la Conven-
ci6on de las NU sobre los Derechos del Nifio, asi como
medidas destinadas a afrontar los problemas de los nifios de
la calle y de los nifios sometidos a formas de trabajo peli-
grosas o que obstaculizan su educacién a tiempo completo;

refuerzo del marco institucional para promover y facilitar la
creacién de pequeflas y medianas empresas con el fin de esti-
mular la creacién de empleo;

Buen gobierno, democracia, derechos humanos y apoyo a las
reformas institucionales:

f)

Q.

promoci6n y proteccion de los derechos humanos y las liber-
tades fundamentales, fortalecimiento de la democracia, el
Estado de Derecho, el acceso a la justicia, el buen gobierno,
incluidas medidas de lucha contra la corrupcion que pueden
incluir, sin limitarse a ello, el refuerzo de las capacidades y
del marco institucional y legislativo, en particular en los
dmbitos de la administracion nacional, la concepcién y apli-
cacion de politicas y la administracion de las finanzas
ptblicas y de los recursos nacionales en condiciones de
transparencia;

apoyo de una sociedad civil activa, incluidas las organiza-
ciones que representan a quienes viven en la pobreza, asi
como fomento del didlogo civico, la participacién y la recon-
ciliacién, y la creacién de instituciones;

favorecimiento de la cooperacion y de la reforma politica en
los dmbitos de la seguridad y la justicia, en particular en lo
relativo al asilo y las migraciones, a la lucha contra el trafico
de estupefacientes y demds traficos ilicitos, entre ellos la trata
de seres humanos, y contra la corrupcion y el blanqueo de
capitales;

favorecimiento de la cooperacién con los paises socios y de
la reforma politica en el dmbito de las migraciones y el asilo,
y fomento de iniciativas de creacién de capacidades para
garantizar que se formulan y aplican politicas de migracién
favorables al desarrollo para hacer frente a las causas origina-
rias de la migracién;

apoyo al multilateralismo eficaz, en particular mediante la
observancia del Derecho internacional y de los acuerdos
multilaterales relativos al desarrollo, y su aplicacion efectiva;

Comercio e integracién regional:

k) ayuda a los paises y regiones socios en materia de comercio,
inversién e integracién regional, con inclusion de la capaci-
tacién para concebir y aplicar unas politicas comerciales
correctas, el fomento de un entorno empresarial mds
propicio, unas politicas econdmicas y financieras sanas y el
desarrollo del sector privado, con el fin de que los paises y
regiones socios se beneficien de su integracién en la
economia mundial y para apoyar la justicia social y un creci-
miento favorable a los pobres;

l) apoyo a la adhesion a la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) y a la aplicacién de sus acuerdos mediante
asistencia técnica y creaciéon de capacidades, en particular
mediante la aplicacién de Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC), en particular en el
ambito de la salud ptiblica;

m) apoyo a la cooperacion econdmica y comercial y refuerzo

de las relaciones de inversion entre los paises y regiones
socios, mediante, entre otras, medidas que promuevan y
garanticen que los agentes privados, incluidos los empresa-
rios locales y europeos, contribuyan a un desarrollo econé-
mico socialmente responsable y sostenible que respete las
normas laborales fundamentales de la Organizacién Interna-
cional del Trabajo (OIT), y medidas que fomenten el desa-
rrollo de las capacidades locales;

Medio ambiente y gestién sostenible de los recursos naturales:

n) fomento del desarrollo sostenible mediante la proteccion del

medio ambiente y la buena gestién de los recursos naturales,
incluida la proteccion de la biodiversidad y de los bosques,
con inclusién de actividades dirigidas a la conservacién y la
gestion sostenible de los bosques con participacion activa de
las comunidades locales y las poblaciones que dependen de
los bosques;

0) apoyo de las mejoras en el medio urbano;

p) fomento de pautas sostenibles de produccién y consumo, y

la gestion segura y sostenible de las sustancias y los residuos
quimicos, teniendo en cuenta sus efectos sobre la salud;

q) velar por el respeto y la aplicacién de los acuerdos interna-

cionales de defensa del medio ambiente, tales como el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, la Convenci6n de las
NU de Lucha contra la Desertificacién y la Convencién
Marco de las UN sobre el Cambio Climético, en consonancia
con el Plan de accién de la UE sobre el cambio climético, asi
como de sus protocolos y modificaciones ulteriores;

1) desarrollo de capacidades relacionadas con la preparacion

ante las emergencias y la prevencién de desastres naturales;



L 378/48

Diario Oficial de la Unién Europea

27.12.2006

Agua y energfa:

s) apoyo de la gestion sostenible integrada de los recursos
hidricos, con especial hincapié en el acceso universal a un
agua potable inocua y a sistemas de alcantarillado seguros en
consonancia con los ODM, a un uso sostenible y eficiente de
los recursos hidricos, incluidos los destinados a la agricultura
y la industria;

t) fomento de un mayor uso de tecnologias energéticamente
sostenibles;

Infraestructuras, comunicaciones y transportes:

u) contribucion al desarrollo de las infraestructuras econdmicas,
incluido el apoyo a la integracién regional, y promocién de
un mayor empleo de las tecnologfas de la informacion y la
comunicacion;

Desarrollo rural, ordenacién del territorio, agricultura y segu-
ridad alimentaria:

v) apoyo del desarrollo rural sostenible, incluidas la descentrali-
zacién y la potenciacién de capacidades, en particular con
objeto de garantizar la seguridad alimentaria;

Situaciones consecutivas a las crisis y Estados fragiles:

w) reconstruccion y rehabilitacion, a medio y largo plazo, de las
regiones y paises afectados por los conflictos y las catds-
trofes, tanto las naturales como las provocadas por el
hombre, lo que incluye el apoyo a la actuacién contra las
minas, las actuaciones de desmovilizacién y reintegraciéon de
combatientes, garantizando a la vez la continuidad entre el
socorro, la rehabilitacion y el desarrollo de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 2, apartado 6, teniendo en cuenta
las competencias de la Comunidad y sus Estados miembros;

x) realizacién de intervenciones a medio y largo plazo para
lograr la autosuficiencia y la integracién o reintegracion de
las poblaciones desarraigadas, velando por la aplicaciéon de
un enfoque integrado y coherente entre la ayuda humani-
taria, la rehabilitacién, la ayuda a las poblaciones desarrai-
gadas y la cooperacion al desarrollo. La accién comunitaria
facilitard el paso de la fase de emergencia a la de desarrollo,
propiciando la integracién o la reintegraciéon socioecond-
mica de las personas afectadas, y fomentard la constitucién
o el refuerzo de las estructuras democriticas y la participa-
ci6n de la poblacién en el proceso de desarrollo;

y) en Estados frigiles o en descomposicion, apoyo a la pres-
tacion de los servicios bdsicos y creaciéon de instituciones
publicas legitimas, eficaces y solidas;

z) hacer frente a los desafios en materia de desarrollo comunes
a la Comunidad y a sus socios, en particular apoyo a los
didlogos sectoriales, a la aplicacién de los acuerdos bilate-

rales y a cualquier otro dmbito de actuaciéon que corres-
ponda al dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 6

América Latina

La ayuda comunitaria a América Latina apoyard las actuaciones
coherentes con el articulo 5 y con la finalidad general y el
dmbito de aplicacion, y con los objetivos y los principios gene-
rales del presente Reglamento. Se atenderdn particularmente los
siguientes ambitos de cooperacion, que reflejan la situacion
particular de América Latina:

a) fomentar la cohesion social como finalidad compartida y
politica prioritaria de la Comunidad y de América Latina, lo
cual supone combatir la pobreza, la desigualdad y la exclu-
sidén. Se prestard atencion particular a las politicas fiscales y
de bienestar social, a la inversion productiva para aumentar y
mejorar el empleo, a las politicas de lucha contra la discrimi-
nacién y contra la produccién, consumo y trafico de estupe-
facientes, y a la mejora de los servicios sociales bésicos, en
particular la sanidad y la educacion;

=

favorecer una integracion regional mayor, incluido el apoyo a
los diferentes procesos de integracién regional y a la interco-
nexién de las redes de infraestructuras, garantizando a la vez
la complementariedad con las actividades apoyadas por el
Banco Europeo de Inversiones (BEI) y demds instituciones;

(e)
~

apoyar el refuerzo del buen gobierno y de las instituciones
ptblicas, y de la proteccion de los derechos humanos,
incluidos los derechos del nifio y de los pueblos indigenas;

d) apoyar la creacién de una zona comtn UE-América Latina
de ensefianza superior;

fomentar el desarrollo sostenible en todas sus dimensiones,
con atencién particular a la proteccién de los bosques y a la
biodiversidad.

o
~

Articulo 7

Asia

La ayuda comunitaria a Asia apoyard las actuaciones coherentes
con el articulo 5 y con la finalidad general y el dmbito de aplica-
cién, y con los objetivos y los principios generales del presente
Reglamento. Se atenderdn particularmente los siguientes dmbitos
de cooperacion, que reflejan la situacion particular de Asia:

a) perseguir los ODM en los dmbitos de la sanidad, incluido el
VIH/SIDA, y de la educacion, entre otros medios a través del
didlogo politico para las reformas sectoriales;
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b) tratar las cuestiones de buen gobierno, en particular en los
Estados fragiles, con objeto de contribuir a constituir unas
instituciones ptblicas legitimas, eficaces y sélidas y una
sociedad civil activa y organizada, y de mejorar la proteccién
de los derechos humanos, incluidos los derechos del nifio;

¢) favorecer una mayor integracién y cooperaciéon regionales
mediante el apoyo a los diversos procesos de integracion y
didlogo regionales;

d) contribuir al control de las epidemias y zoonosis asi como a
la rehabilitacién de los sectores afectados;

) fomentar el desarrollo sostenible en todas sus dimensiones,
con atencién particular a la proteccién de los bosques y a la
biodiversidad;

f) luchar contra la produccién, consumo y trifico de estupefa-
cientes y contra otros traficos ilicitos.

Articulo 8

Asia Central

La ayuda comunitaria a Asia Central apoyard las actuaciones
coherentes con el articulo 5 y con la finalidad general y el
ambito de aplicacion, y con los objetivos y los principios gene-
rales del presente Reglamento. Se atenderdn particularmente los
siguientes ambitos de cooperacion, que reflejan la situacion
particular de Asia Central:

a) fomentar las reformas constitucionales y la aproximacion
legal, administrativa y reglamentaria a la Comunidad, incluida
la consolidacién de las instituciones y los érganos nacionales
responsables de la aplicacién efectiva de las politicas en los
ambitos indicados en los acuerdos de colaboracién y coope-
racién, como los organismos electorales, los parlamentos, la
reforma de las administraciones publicas y la gestion de la
hacienda piblica;

b) fomentar el desarrollo de una economia de mercado y la
integracién de los paises en la OMC, haciendo frente a la vez
a los aspectos sociales de la transicion;

¢) apoyar una gestion de las fronteras y una cooperacion trans-
fronteriza eficientes, con objeto de promover el desarrollo
econémico, social y medioambiental duradero en las
regiones fronterizas;

d) luchar contra la produccién, consumo y trfico de estupefa-
cientes y contra otros traficos ilicitos;

e) luchar contra el VIH/SIDA;

f) fomentar la cooperacién, el didlogo y la integracién regio-
nales, incluidos los paises contemplados en el Reglamento
(CE) n° 1638/2006 y en otros instrumentos comunitarios,
en particular fomentando la cooperacién en los sectores del
medio ambiente — especialmente el agua y el saneamiento —,
la ensefianza, la energia y los transportes, incluida la segu-
ridad y la proteccién de las operaciones de abastecimiento y
transporte internacional de energfa, en cuanto a las interco-
nexiones, las redes y sus operadores, las fuentes de energia
renovables y la eficiencia energética.

Articulo 9

Oriente Proximo

La ayuda comunitaria a Oriente Préximo apoyara las actuaciones
coherentes con el articulo 5 y con la finalidad general y el
dmbito de aplicacion, y con los objetivos y los principios gene-
rales del presente Reglamento. Se atenderdn particularmente los
siguientes dmbitos de cooperacién, que reflejan la situacion
particular de Oriente Proximo:

a) favorecer la cohesion social para garantizar la equidad social,
en particular en relacién con el uso de los recursos nacio-
nales internos, y garantizar la igualdad politica en particular
mediante el fomento de los derechos humanos, entre ellos la
igualdad entre los sexos;

=

fomentar la diversificacion econdmica, el desarrollo de una
economia de mercado, y la integracién de los paises socios
en la OMC;

¢) fomentar la cooperacion, la integracion y la seguridad nacio-
nales, incluidos los paises contemplados en el Reglamento
(CE) n° 1638/2006 y en otros instrumentos comunitarios
por medio del apoyo a los esfuerzos de integracién en la
region, por ejemplo sobre la economia, la energia, los trans-
portes y los refugiados;

d) apoyar la celebracién de acuerdos internacionales y la aplica-
cién efectiva del Derecho internacional, en particular las
resoluciones de las Naciones Unidas y los convenios multila-
terales;

e) tratar las cuestiones de buen gobierno, en particular en los
Estados fragiles, con objeto de contribuir a constituir unas
instituciones ptiblicas legitimas, eficaces y sdlidas y una
sociedad civil activa y organizada, y de mejorar la proteccién
de los derechos humanos, incluidos los derechos del nifio.
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Articulo 10
Sudafrica

La ayuda comunitaria a Sudéfrica apoyard las actuaciones cohe-
rentes con el articulo 5 y con la finalidad general y el dmbito de
aplicacién, y con los objetivos y los principios generales del
presente Reglamento. Se atenderdn particularmente los
siguientes dmbitos de cooperacién, que reflejan la situacion
particular de Sudafrica:

a) apoyar la consolidacién de una sociedad democrética, del
buen gobierno y de un Estado de Derecho y que contribuya
a la estabilizacién y a la integracién regionales y continen-
tales;

b) dar apoyo a los esfuerzos de ajuste a que obliga en la region
el establecimiento de zonas de libre comercio en virtud de
Acuerdo en materia de comercio, desarrollo y cooperacion
entre la Comunidad Europea y sus Estados miembros, por
una parte, y Sudafrica, por otra () y otros acuerdos regio-
nales;

c) apoyar la lucha contra la pobreza, la desigualdad y la exclu-
sién, entre otras cosas abordando las necesidades de las
comunidades en otro tiempo desfavorecidas;

d) hacer frente a la pandemia de VIH/SIDA y a su incidencia en
la sociedad sudafricana.

Articulo 11
Programas temdticos

1. Los programas temadticos estardn subordinados a los
programas geograficos mencionados en los articulos 5 a 10 y
tratardn un tema o un dmbito especifico que afecte a un
conjunto de paises socios no determinados por criterios geogré-
ficos, o cubrirdn actividades de cooperacién dirigidas a distintas
regiones o grupos de paises socios, o una actuacién interna-
cional sin base geografica especifica.

2. En consonancia con la finalidad general y el dmbito de
aplicacién, y con los objetivos y los principios generales del
presente Reglamento, las actuaciones realizadas mediante los
programas temdticos afiadirdn valor a las actuaciones finan-
ciadas en virtud de los programas geogrificos y serdn comple-
mentarias y coherentes con ellas. Se aplicardn a estas actua-
ciones los siguientes principios:

a) los objetivos de la politica comunitaria no pueden lograrse
de modo adecuado ni efectivo mediante los programas
geogréficos, y el programa temdtico serd aplicado por o
mediante una organizacion intermediaria como las organiza-
ciones no gubernamentales, otros agentes no estatales, las
organizaciones internacionales o los mecanismos multilate-
rales. Se incluyen aqui las iniciativas mundiales de apoyo a
los ODM o al desarrollo sostenible o a los bienes publicos
mundiales, y las actuaciones de los Estados miembros y de
los paises adherentes que constituyan una excepcioén a lo

(") Acuerdo en materia de comercio, desarrollo y cooperacién entre la
Comunidad Europea y sus Estados miembros por una parte, y la Repu-
blica de Sudafrica, por otra (DO L 311 de 4.12.1999, p. 3).

dispuesto en el articulo 24, previstas en el programa tema-
tico correspondiente;

ylo

b) las actuaciones tienen el siguiente cardcter:

— las actuaciones multirregionales o transversales, entre
ellas los proyectos piloto y las politicas innovadoras;

— las actuaciones en los casos en que no se haya llegado a
un acuerdo con el gobierno o gobiernos socios;

— las actuaciones relativas a la finalidad de un programa
temdtico concreto que responda a una prioridad politica
de la Comunidad o a una obligacién o compromiso
internacional de la Comunidad;

— cuando proceda, las actuaciones relativas a los casos en
que no exista programa geogréfico o se haya suspendido.

Articulo 12

Invertir en los ciudadanos

1. El objetivo de la ayuda comunitaria en virtud del
programa «nvertir en los ciudadanos» consistird en apoyar
actuaciones en ambitos que afecten directamente a las condi-
ciones de vida y al bienestar de los ciudadanos segiin se define
infra, y se centrard en los paises mds pobres y menos desarro-
llados y en las capas menos favorecidas de la poblacion.

2. Para lograr el objetivo a que se refiere el apartado 1 y en
consonancia con el articulo 11, el programa constard de los
siguientes dmbitos de actividad:

a) Buena salud para todos:

i) lucha contra las enfermedades asociadas a la pobreza,
centrada en las principales enfermedades transmisibles,
con arreglo a lo dispuesto el programa de accién europeo
para combatir el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis, y
en particular:

— mejora de la asequibilidad de los medicamentos y
material diagndstico esenciales para las tres enferme-
dades, de conformidad con las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC, tal y como las desarrolla la
Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la salud publica;

— fomento de la inversién publica y privada en la inves-
tigacion y desarrollo de nuevos tratamientos y de
nuevos medicamentos, en especial vacunas, antimi-
crobianos y tratamientos innovadores;

— respaldo a iniciativas mundiales que tengan por
objeto las principales enfermedades transmisibles en
el contexto de la reduccién de la pobreza, incluido el
Fondo Mundial contra el VIH/SIDA, la tuberculosis y
el paludismo.
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ii)

i)

iv)

en consonancia con los principios acordados en la CIPD
y la CIPD + 5, apoyo a las medidas de mejora de la salud
reproductiva y sexual en los paises en desarrollo y de
garantfa de los derechos de las mujeres, los hombres y
los adolescentes a una buena salud sexual y reproductiva,
y facilitar asistencia financiera y conocimientos especiali-
zados adecuados con miras a fomentar una concepcion
general y un reconocimiento de la salud reproductiva y
sexual y de los derechos definidos en el programa de
accién de la CIPD, lo que incluye la maternidad sin
riesgos y el acceso universal a una variedad global de
atenciones y servicios de salud reproductiva y sexual
seguros y fiables, asi como servicios, suministros, educa-
cién y formacion para este fin, incluida la informacién
sobre todos los tipos de métodos de planificacion fami-
liar, incluido el siguiente objetivo:

— reduccién de las tasas de mortalidad y morbididad
maternas, haciendo especial hincapié en los paises y
poblaciones donde estas tasas son especialmente
elevadas;

mejora de la equidad de acceso a los proveedores de asis-
tencia sanitaria, a los productos bésicos y a los servicios
de salud, mediante el respaldo a:

— intervenciones destinadas a hacer frente a la crisis de
recursos humanos en el 4mbito sanitario;

— sistemas de informaci6n sanitaria capaces de generar,
medir y analizar datos de resultados desagregados, a
fin de garantizar unos mejores resultados en términos
de salud y desarrollo y la sostenibilidad de los
sistemas de prestacion;

— mejora de la cobertura de vacunas e inmunizaciones
y fomento de la disponibilidad de las vacunas nuevas
o existentes, asi como del acceso a las mismas;

— mecanismos justos para financiar un acceso iguali-
tario a la atencién sanitaria.

aplicacién de un planteamiento equilibrado entre la
prevencion, el tratamiento y la atencién sanitaria, consi-
derdndose la prevenciéon como una prioridad esencial y
reconociendo que su eficacia aumenta si se la asocia al
tratamiento y la atencién.

b) Educacién, conocimientos y capacidades:

i)

especial dedicacién a las medidas adoptadas en el
contexto de los ODM con el fin de conseguir la educa-
cién primaria universal para 2015 y el Marco de Accién
de Dakar sobre Educacion para Todos;

impulso de las enseflanzas bdsica, secundaria y superior
asi como la educacién y la ensefianza y formacién profe-
sionales para mejorar el acceso a la ensefianza de todos
los nifios y, de modo creciente, para las mujeres y los
hombres de todas las edades, con objeto de incrementar

los conocimientos, las destrezas y la capacidad de inser-
ci6n en el mercado de trabajo, contribuyendo a una
ciudadania activa y a la realizacién individual durante
toda la vida;

ili) fomento de una educacién bésicade calidad elevada,
centrada especialmente en la accesibilidad de los
programas de ensefianza para las nifias, los menores en
zonas de conflicto y los nifios de colectivos sociales
marginados y especialmente vulnerables; fomento de una
enseflanza obligatoria y gratuita hasta los 15 aflos de
edad para luchar contra toda forma de trabajo infantil;

iv) definicién de métodos de medicién de los resultados del
aprendizaje con el fin de evaluar mejor la calidad de la
ensefianza, especialmente en cuanto a alfabetizacion,
competencias matematicas minimas y habilidades esen-
ciales;

v) fomento de la armonizacién y ajuste entre donantes con
el fin de promover una educacién universal obligatoria,
gratuita y de calidad elevada mediante iniciativas interna-
cionales o con participacion de varios paises;

vi) apoyo de una sociedad del conocimiento incluyente y
colaboracion para salvar la fractura digital y las lagunas
de conocimientos e informacion;

vii) mejora del conocimiento y la innovacién a través de la
ciencia y la tecnologfa; creacion de redes de comunica-
ciones electronicas y acceso a tales redes con el fin de
intensificar el crecimiento socioecondémico y el desa-
rrollo sostenible en conjuncién con la dimension inter-
nacional de la politica de investigacion de la UE.

¢) Igualdad entre los sexos:

i) entre las actividades de fomento de la igualdad entre los
sexos y de los derechos de la mujer, mediante la aplicacién
de los compromisos mundiales detallados en la Plataforma
de Accién de Beijing y en la Convencién de las NU sobre
la eliminacién de todas las formas de discriminacién
contra la mujer, figuran:

— apoyo a programas que contribuyan a la consecucién
de los objetivos de la Plataforma de Accién de Beijing,
haciendo especial hincapié en la igualdad de los sexos
en la administracion publica y en la representacién
social y politica, asi como en otras medidas destinadas
a la potenciacién de la mujer;

— refuerzo de las capacidades institucionales y operativas
de los actores principales, las organizaciones de la
sociedad civil y las organizaciones y redes femeninas,
en su empefio por promover la igualdad entre los
sexos y la responsabilizacién econdémica y social,
incluida la constitucién de redes norte-sur y sur-sur y
las actividades de promoci6n y divulgacion;
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— inclusién de una perspectiva de igualdad entre los

sexos en la creacion de capacidades de seguimiento y
control estadistico, apoyando el desarrollo y la difusién
de datos y de indicadores desglosados por sexo, asi
como de datos e indicadores de igualdad entre los
SEX0S;

reduccién de la tasa de analfabetismo de los adultos,
con especial énfasis en la alfabetizacion de la mujer;

— actuacion contra la violencia dirigida a la mujer.
d) Otros aspectos del desarrollo social y humano

i) Cultura:

— fomento del didlogo intercultural, de la diversidad
cultural y del respeto a la igualdad y dignidad de
todas las culturas;

fomento de la cooperacién internacional para esti-
mular la contribucién de las industrias de la cultura
al crecimiento econdémico de los paises en desarrollo
para aprovechar plenamente su potencial para la
lucha contra la pobreza, lo que incluye abordar cues-
tiones como el acceso al mercado y los derechos de
propiedad intelectual;

fomento del respeto de los valores sociales, culturales
y espirituales de los pueblos indigenas y de las mino-
rfas, con objeto de favorecer la igualdad y la justicia
en las sociedades multiétnicas en el respeto de los
derechos humanos universales que protegen a todos,
incluidos los pueblos indigenas y las personas perte-
necientes a minorias;

— impulso de la cultura como sector econdémico con
potencial de crecimiento y desarrollo.

iiy Empleo y cohesién social:

— fomento de un planteamiento econémico y social
integrado que incluya la promocién del empleo
productivo, un trabajo digno para todos, la cohesién
social, el desarrollo de los recursos humanos, la
equidad y la seguridad social, la elaboracién de un
esquema descriptivo de las cuestiones laborales y la
elevacion de la calidad del empleo en el sector
informal, y la atribucién de poder a las asociaciones
de trabajadores, de conformidad con los principios de
los convenios correspondientes de la OIT y con los
compromisos internacionales de la Comunidad en
estos terrenos;

impulso de la propuesta «trabajo digno para todos»
como objetivo universal, entre otros medios a través
de iniciativas globales y multinacionales, con el
propésito de poner en vigor normas laborales funda-
mentales de la OMT acordadas a escala internacional,
evaluacion del impacto del comercio en el trabajo
digno, mecanismos adecuados y permanentes de
financiacién justa, funcionamiento eficaz (y una

cobertura mds amplia) de los sistemas de proteccién
social;

— apoyo a iniciativas de promocién de la mejora de las
condiciones de trabajo y de ajuste a la liberalizacion
del comercio, con inclusién de una dimensién de
empleo en las politicas de desarrollo, para contribuir
a la difusién de los valores sociales europeos;

— contribucién al fomento de la dimensién social posi-
tiva de la mundializacién y a la promociéon de la
experiencia de la UE.

iii) Juventud e infancia:

— lucha contra toda forma de trabajo infantil, de trata
de nifios y de violencia contra los nifios, y fomento
de actuaciones que tengan en cuenta la vulnerabilidad
de la juventud y de la infancia pero también su
potencial; proteccién de sus derechos y sus intereses,
educacion, salud y medios de vida, empezando por la
participacion y la autonomia;

— sensibilizacién de los paises en desarrollo y aumento
de su capacidad para desarrollar politicas que benefi-
cien a la juventud y a la infancia;

— promocién de estrategias e intervenciones concretas
para hacer frente a los problemas y retos particulares
que afectan a la juventud y a la infancia, teniendo en
cuenta sus intereses, en las correspondientes medidas.
Deberd garantizarse la participacién de los jovenes y
de los nifios;

— aprovechamiento de la situacién de la Comunidad
como principal donante de ayuda oficial al desarrollo
entre las instituciones internacionales para instar a
los donantes multilaterales a que hagan presién a
favor de la definicion de politicas destinadas a
eliminar las peores formas de trabajo infantil, espe-
cialmente los trabajos peligrosos con vistas a
promover la eliminacién efectiva de todas las formas
de trabajo infantil, la lucha contra la trata de nifios y
la violencia contra éstos, asi como impulso del papel
de los nifios y los jovenes en calidad de agentes del
desarrollo.

Articulo 13

Medio ambiente y gestion sostenible de los recursos natu-
rales, entre ellos la energia

1. El objetivo del programa temadtico sobre medio ambiente y
gestion sostenible de los recursos naturales, entre ellos el agua y
la energia, consistird en integrar los requisitos de proteccién del
medio ambiente en las politicas comunitarias de desarrollo y
otras politicas exteriores, y contribuir a fomentar las politicas de
medio ambiente y energia de la Comunidad en el exterior, en
pro del interés comtn de la Comunidad y de los paises y
regiones socios.
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2. Para lograr el objetivo a que se refiere el apartado 1 y en
consonancia con el articulo 11, el programa constard de los
siguientes dmbitos de actividad:

a) trabajar, desde las primeras fases, por ayudar a los paises en
desarrollo a conseguir el ODM relativo a la sostenibilidad
medioambiental, mediante la creacién de capacidad para la
integracién medioambiental en los paises en desarrollo, el
apoyo a los agentes de la sociedad civil, a las autoridades
locales y a las plataformas consultivas, la observacion y
evaluacion medioambiental, el desarrollo de planteamientos
innovadores y el hermanamiento para compartir experiencias
y reforzar la cooperacion en estos ambitos con paises clave;

b) fomentar la aplicaciéon de las iniciativas comunitarias y los
compromisos convenidos en los dmbitos internacional y
regional o que tengan cardcter transfronterizo mediante el
apoyo al desarrollo sostenible, lo que incluye actividades para
hacer frente a las cuestiones actuales y futuras relativas al
cambio climético, biodiversidad, desertificacion, bosques,
degradacion de los suelos, pesca y recursos marinos, cumpli-
miento de las normas medioambientales (para los productos
y los procesos de produccién), productos quimicos sanos y
gestion de los desechos, lucha contra la contaminacién,
produccién y consumo sostenibles y migraciones por
motivos relativos al medio ambiente. Se incluyen asimismo
los esfuerzos destinados a fomentar la buena administracién
y luchar contra las talas ilegales, especialmente a través de
FLEGT, asi como actividades innovadoras encaminadas a la
conservacion y la gestion sostenible de los bosques, con
participaciéon activa de las comunidades locales y de las
poblaciones que dependen de los bosques.

Por lo que atafie al agua, el programa temdtico procurard
establecer un marco de protecciéon de los recursos hidricos y
a fomentar su utilizacién sostenible a largo plazo, apoyando
la coordinacién de politicas;

c) integrar mejor los objetivos medioambientales apoyando el
trabajo metodoldgico, mejorando los conocimientos especia-
lizados en materia de medio ambiente de que se disponga
para la definicién de politicas y para acciones integradoras e
innovadoras de la Comunidad y fomentando la coherencia;

d) fortalecer la gestién medioambiental e impulsar la definicion
de politicas en el plano internacional, obrando en pro de la
coherencia entre el pilar medioambiental y los demds pilares
de la gobernanza internacional para el desarrollo sostenible y
ayudando a la observacién y evaluacién medioambiental
regional e internacional, facilitar apoyo complementario a las
secretarfas de los acuerdos multilaterales sobre medio
ambiente, fomentar el cumplimiento efectivo y las medidas
de ejecucion de los acuerdos multilaterales sobre medio
ambiente, incluso mediante la creaciéon de capacidad, el

apoyo a las organizaciones y procesos internacionales,
apoyar a la sociedad civil y a los centros de estudios, y
mejorar la eficacia de las negociaciones internacionales;

e) apoyar las opciones de energia sostenible en los paises y
regiones socios, mediante la integracién de la energia soste-
nible en los planes y estrategias de desarrollo, desarrollar el
apoyo institucional y la asistencia técnica, crear un marco
legislativo y normativo favorable para atraer a nuevas
empresas y nuevos inversionistas a la energia renovable,
elevar el papel de la energla como medio de generar renta
para los pobres, fomentar planteamientos financieros innova-
dores, y favorecer la cooperacién regional entre los
gobiernos, las organizaciones no gubernamentales y el sector
privado en los dmbitos antes citados. Las medidas estraté-
gicas de la Comunidad impulsardn especialmente la utiliza-
cion de fuentes de energia renovables, la mejora de la
eficiencia energética y el desarrollo de marcos reguladores
energéticos adecuados en los paises y regiones afectados, asi
como la sustitucién de las fuentes de energfa particularmente
nocivas por otras que lo sean en menor grado.

Articulo 14

Agentes no estatales y autoridades locales en el desarrollo

1. El objetivo del programa temdtico sobre los agentes no
estatales y las autoridades locales en el desarrollo consistird en
cofinanciar las iniciativas propuestas o emprendidas por las
organizaciones de la sociedad civil y las autoridades locales y
que se hayan originado en la Comunidad y en los paises socios
en el ambito del desarrollo. Al menos el 85 % de la financiacion
prevista para este programa temdtico se asignard a agentes no
estatales. El programa se llevard a cabo de forma coherente con
el objetivo del presente Reglamento y reforzard la capacidad de
los agentes no estatales y de las autoridades locales en el proceso
decisorio, con objeto de:

a) fomentar una sociedad incluyente y auténoma a fin de:

i) beneficiar a la poblacién a la que no llegan los servicios
y recursos fundamentales y que estd excluida de los
procesos de decision;

ii) reforzar la capacidad de las organizaciones de la sociedad
civil y de las autoridades locales en los paises socios, con
objeto de facilitar su participacion en la definicién y apli-
cacion de estrategias de reduccién de la pobreza y de
desarrollo sostenible, y

iii) facilitar la interaccién entre instituciones publicas y
agentes no estatales en diferentes contextos e impulsar
un papel mds significativo de las autoridades locales en
los procesos de descentralizacion;
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b) elevar el nivel de sensibilizacién del ciudadano europeo sobre
cuestiones ligadas al desarrollo y movilizar un apoyo ptblico
activo en la Comunidad y los paises adherentes a las estrate-
gias de reduccién de la pobreza y de desarrollo sostenible en
los paises socios, para lograr asi unas relaciones mds justas
entre paises desarrollados y paises en desarrollo, y reforzar a
tal efecto el papel de la sociedad civil y de las autoridades
locales;

c) lograr una cooperacién mas eficiente, favorecer las sinergias
y facilitar un didlogo estructurado entre las redes de la
sociedad civil y las asociaciones de autoridades locales,
dentro de sus organizaciones y con las instituciones comuni-
tarias.

2. Para lograr el objetivo a que se refiere el apartado 1 y en
consonancia con el articulo 11, el programa constard de los
siguientes ambitos de actividad:

a) intervenciones en los paises y regiones en desarrollo que

i) refuercen el desarrollo y los procesos participativos y la
inclusién de todos los agentes, en particular los grupos
marginados y vulnerables;

ii) apoyar el desarrollo de capacidades de los agentes afec-
tados en los niveles nacional, regional o local;

i) fomentar los procesos de comprensién mutua;

iv) facilitar la intervencidon activa de los ciudadanos en los
procesos de desarrollo e incrementar su capacidad de
actuacion al respecto;

b) elevar la concienciaciéon publica sobre cuestiones de desa-
rrollo y fomentar la educacién para el desarrollo en la Comu-
nidad y los paises adherentes, anclar la politica de desarrollo
en las sociedades europeas, movilizar un mayor apoyo del
ptiblico en la Comunidad y los paises adherentes a las actua-
ciones contra la pobreza y a unas relaciones mds justas entre
paises desarrollados y paises en desarrollo, elevar la
conciencia en la Comunidad sobre los problemas y dificul-
tades de los paises en desarrollo y sus poblaciones, y
fomentar la dimensién social de la mundializacién;

¢) coordinacién y comunicacién entre las redes de la sociedad
civil y las de las autoridades locales, dentro de sus respectivas
organizaciones y entre los diferentes tipos de participantes
activos en el debate europeo y mundial sobre el desarrollo.

3. El apoyo a las autoridades locales de los paises socios se
llevard a cabo, en principio, en el marco de unos documentos
de estrategia por pais, excepto cuanto estos Ultimos no brinden
el apoyo oportuno, especialmente en situaciones como asocia-
ciones dificiles, Estados fragiles y situaciones posconflicto.

El apoyo a las autoridades locales y sus asociaciones tendrd en
cuenta su capacidad contributiva a la hora de calcular la cofi-
nanciacién comunitaria.

Articulo 15

Seguridad alimentaria

1. El objetivo del programa temdtico sobre la seguridad
alimentaria consistird en aumentar la seguridad alimentaria a
favor de la poblacion mds pobre y mds vulnerable y contribuir a
lograr el ODM relativo a la pobreza y el hambre, mediante un
conjunto de medidas que garanticen la coherencia, la comple-
mentariedad y la continuidad generales de las intervenciones
comunitarias, incluso en el dmbito de la transiciéon de la ayuda
al desarrollo.

2. Para lograr el objetivo a que se refiere el apartado 1 y en
consonancia con el articulo 11, el programa constard de los
siguientes ambitos de actividad:

a) contribuir a la provision de bienes ptiblicos internacionales,
en particular la investigacion y la innovacién tecnoldgica
impulsada por la demanda y favorable a los pobres, asi como
el desarrollo de capacidades, la cooperacién cientifica y
técnica y el hermanamiento sur-sur y norte-sur;

b) apoyar los programas mundiales, continentales y regionales,
que, en particular

i) apoyen la informacién y la alerta rapida en el ambito de
la seguridad alimentaria;

ii) apoyen la seguridad alimentaria en dmbitos especificos
como la agricultura, incluidos la formulacién de politicas
agricolas regionales y el acceso a la tierra, el comercio
agricola y la gestién de los recursos naturales;

i) promuevan, refuercen y completen las estrategias nacio-
nales de seguridad alimentaria y reduccién de la pobreza
a corto, medio y largo plazo, y

iv) apoyen la formacién de redes de expertos en politicas y
agentes no estatales para favorecer el programa mundial
de la seguridad alimentaria;

defender y hacer avanzar el programa de la seguridad
alimentaria. La Comunidad seguird tratando las cuestiones
clave relativas a la seguridad alimentaria en el debate interna-
cional, y promoverd la armonizacion, la coherencia y la equi-
paracién de las politicas y de los modos de entrega de ayuda
de los socios y donantes para el desarrollo. En particular,
debe reforzarse el papel de la sociedad civil en las cuestiones
relativas a la seguridad alimentaria;

(g)
~
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d) tratar la inseguridad alimentaria en las situaciones excepcio-
nales de transicién y de fragilidad del Estado, desempefiando
un papel fundamental en la vinculacién de la ayuda, la reha-
bilitacién y el desarrollo. El programa tematico:

i) apoyard las intervenciones para proteger, mantener y
recuperar los activos productivos y sociales vitales para la
seguridad alimentaria, para facilitar la integracién econé-
mica y la rehabilitacion a largo plazo y

ii) apoyard la prevencién y gestion de las crisis, para hacer
frente a la vulnerabilidad ante las crisis y aumentar la
capacidad de resistencia de la poblacién;

e) impulsar politicas, estrategias y planteamientos innovadores
de seguridad alimentaria, y aumentar su potencial de repro-
duccion y de difusion de sur a sur. Los dmbitos de interven-
cién podran incluir la agricultura, y dentro de ésta la reforma
agraria y la politica de la tierra, la gestién sostenible de los
recursos naturales y el acceso a ellos, la seguridad alimentaria
en relacién con el desarrollo rural y local, que incluye las
infraestructuras, la nutricién, la demografia y el trabajo, las
migraciones, la salud y la educacion. Se garantizard la cohe-
rencia y la complementariedad con otros programas comuni-
tarios en estos dmbitos.

Articulo 16

Migracién y asilo

1.  El objetivo del programa temdtico sobre cooperacién con
los terceros paises en los dmbitos de la migracion y el asilo
consistird en apoyar a dichos paises en sus esfuerzos por lograr
una mejor gestion de los flujos migratorios en todas sus dimen-
siones. Aunque el objeto del programa temadtico serd, en primer
lugar, la migracién a la Comunidad, también tendrd en cuenta
los correspondientes flujos migratorios de sur a sur.

2. Para lograr el objetivo a que se refiere el apartado 1 y en
consonancia con el articulo 11, el programa constard de los
siguientes ambitos de actividad:

a) favorecer los vinculos entre migracién y desarrollo, en parti-
cular fomentando la contribucién de las didsporas al desa-
rrollo de sus pais de origen e incrementando el valor del
retorno del emigrante; atenuar la fuga de cerebros y fomentar
el movimiento circular de los emigrantes cualificados; facilitar
las transferencias financieras de los emigrantes a su pais de
origen; apoyar el retorno y la reintegracién voluntarios de
los emigrantes y crear capacidades para la gestién de las
migraciones; favorecer la labor de capacitacion para ayudar a
los paises a formular politicas migratorias favorables al desa-
rrollo y a adquirir capacidad para gestionar en comun los
flujos migratorios;

b) fomentar una emigracion laboral bien administrada, en parti-
cular facilitando informacién sobre la emigracién legal y las

condiciones de entrada y estancia en el territorio de los
Estados miembros de la Comunidad; informar sobre las posi-
bilidades de emigracién laboral y las necesidades de los
Estados miembros y sobre la titulacién de los candidatos de
los terceros paises a la emigracion; apoyar la formacién de
los candidatos a la emigracién legal antes de su partida, y
favorecer la definicién y aplicacién de marcos legislativos
para los trabajadores migrantes en los terceros paises;

¢) combatir la inmigracién ilegal y facilitar la readmisién de los
inmigrantes ilegales, incluso entre terceros paises, y en parti-
cular, combatir el contrabando y la trata de seres humanos;
disuadir de la inmigracién ilegal y elevar la concienciacién
sobre los riesgos que supone; mejorar las capacidades en los
dmbitos de la gestion de fronteras, visados y pasaportes,
incluida la seguridad de los documentos y la introduccién de
datos biométricos, y la detecciéon de documentos falsos;
aplicar efectivamente los acuerdos de readmision celebrados
con la Comunidad y las obligaciones derivadas de los
acuerdos internacionales, y asistir a los terceros paises en la
gestion de la inmigracion ilegal y en la coordinacién de sus
politicas;

d) proteger a los emigrantes, entre ellos los mdas vulnerables
como las mujeres y los nifios, de la explotacién y la exclu-
sién, mediante medidas como el desarrollo de la legislacién
de los terceros paises en el dmbito de la emigracion; apoyar
la integracién y la no discriminacién asi como las medidas
de proteccién de los emigrantes del racismo y la xenofobia;
impedir y combatir el contrabando y la trata de seres
humanos y toda forma de esclavitud;

e¢) fomentar el asilo y la proteccion internacional, incluso
mediante programas regionales de proteccion, en particular
en el refuerzo de las capacidades institucionales; apoyar el
registro de los solicitantes de asilo y refugiados; fomentar
unas normas e instrumentos internacionales sobre la protec-
cién de los refugiados; apoyar la mejora de las condiciones
de acogida y de integracion local, y empefiarse en soluciones
duraderas.

Articulo 17

Paises ACP signatarios del Protocolo del Azdcar

1. Los paises ACP signatarios del Protocolo del Aztcar
enumerados en el anexo III, a los que afecta la reforma del
azicar de la Comunidad se beneficiardn de un programa de
medidas complementarias. La ayuda comunitaria a dichos paises
tendrd por objeto apoyar su proceso de adaptacién a medida
que hacen frente a las nuevas condiciones del mercado del
azdcar derivadas de la reforma de la organizacién comtn del
mercado del aziicar. La ayuda comunitaria tendrd en cuenta las
estrategias de adaptacién de los paises y prestard atencion parti-
cular a los siguientes dmbitos de cooperacion:
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a) mejorar la competitividad del sector del aziicar y de la cafia
de azficar, cuando éste sea un proceso sostenible, teniendo
en cuenta la situacién de los diversos participantes de la
cadena;

b) fomentar la diversificacién econémica de las zonas depen-
dientes del azticar;

¢) afrontar las repercusiones mds amplias generadas por el
proceso de adaptacion, a ser posible, pero no exclusivamente,
relacionadas con el empleo y los servicios sociales, la utiliza-
cién del suelo y la rehabilitacion ambiental, el sector energé-
tico, la investigacién e innovacién y la estabilidad macroeco-
ndémica.

2. Atendiendo al importe a que se refiere el anexo IV, la
Comision fijard el importe maximo reservado a cada pais signa-
tario del Protocolo del Aziicar para financiar las actuaciones a
que se refiere el apartado 1, en funcién de las necesidades de
cada pais, en particular en funcién del impacto de la reforma
del sector azucarero en el pais de que se trate y de la impor-
tancia del sector azucarero en la economia. Los criterios de
reparto se establecerdn en funcién de los datos de las campaiias
anteriores a 2004.

Se formulardn instrucciones adicionales sobre el reparto del
importe global entre los beneficiarios mediante actuacién de la
Comisién de conformidad con el procedimiento a que se refiere
el articulo 35, apartado 2.

TITULO Il
PROGRAMACION Y ASIGNACION DE LOS FONDOS
Articulo 18

Marco general de la programacién y asignacién de los
fondos

1. En el caso de los programas geogréficos, la Comision esta-
blecerd un documento de estrategia y un programa indicativo
plurianual para cada uno de los paises y regiones socios, tal
como establece el articulo 19, y adoptard un programa de
accién anual para cada uno de los paises y regiones socios, tal
como establece el articulo 22.

En el caso de los programas temadticos, la Comisién establecerd
documentos de estrategia temadtica, segiin lo establecido en el
articulo 20, y adoptard programas de accién, segiin lo estable-
cido en el articulo 22.

En caso de circunstancias excepcionales, el apoyo de la Comu-
nidad podrd también plasmarse en medidas especiales no
previstas en los documentos de estrategia y en los programas
indicativos plurianuales, segin lo establecido en el articulo 23.

2. La Comisién definird las asignaciones indicativas pluria-
nuales dentro de cada programa geografico recurriendo a unos

criterios normalizados, objetivos y transparentes de asignacion
de recursos, basados en las necesidades y en los resultados del
pais o regi6n socio de que se trate, y teniendo presentes las difi-
cultades concretas a que hacen frente los paises o regiones en
crisis, en conflicto o proclives a las catdstrofes, ademds de la
especificidad de los distintos programas.

Los criterios sobre las necesidades incluirdn la poblacién, la
renta per cépita y el grado de pobreza, la distribucion de la renta
y el nivel de desarrollo social. Los criterios sobre los resultados
incluirdn el progreso politico, econémico y social, el progreso
en materia de buen gobierno y uso efectivo de la ayuda, y en
particular el modo en que un pais aprovecha unos recursos
escasos para el desarrollo, empezando por sus propios recursos.

3. La Comisién podrd incluir una dotacién financiera especi-
fica para reforzar la cooperacion entre las regiones ultraperifé-
ricas de la UE y los paises y regiones socios vecinos.

Articulo 19

Documentos de estrategia y programas indicativos pluria-
nuales geogrificos

1. La elaboracién y la aplicacién de los documentos de estra-
tegia se fundard en principios de eficacia de la ayuda: apropia-
cién nacional, asociacién, coordinacién, armonizacién, adap-
tacion al pais receptor o a los sistemas regionales y orientacién
hacia los resultados, tal como se indica en el articulo 3, apar-
tados 5 a 8.

2. Los documentos de estrategia se establecerdn por un
periodo que no podrd rebasar el periodo de vigencia del
presente Reglamento y su finalidad serd proporcionar un marco
coherente a la cooperacion entre la Comunidad y el pais o la
region socio, en consonancia con la finalidad general y el
ambito de aplicacion, los objetivos y principios y las directrices
politicas del presente Reglamento y con el anexo IV. Los
programas indicativos plurianuales se basardn en documentos
de estrategia.

Los documentos de estrategia serdn objeto de una revisién inter-
media, o de revisiones ad hoc, en caso necesario aplicando los
principios y procedimientos definidos en los acuerdos de cola-
boracién y cooperacién celebrados con los paises y regiones
socios.

3. Los documentos de estrategia se redactardn, en principio,
basdndose en un didlogo con los paises y regiones socios y
asociando a la sociedad civil y las autoridades regionales y
locales de esos paises y regiones, a fin de garantizar una apro-
piaci6én suficiente del proceso e impulsar el apoyo a las estrate-
gias nacionales de desarrollo, en particular a las estrategias de
reduccién de la pobreza.
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4. Se establecerdn programas indicativos plurianuales basados
en los documentos de estrategia para cada pais y regién socio.
En la medida de lo posible serdn objeto de un acuerdo con los
paises y regiones socios.

Los programas indicativos plurianuales precisarin los dmbitos
prioritarios elegidos para la financiacién comunitaria, los obje-
tivos especificos, los resultados esperados y los indicadores de
resultados.

Los programas establecerdn también la asignacién financiera
orientativa, globalmente y para cada dmbito prioritario; podrin
presentarse en forma de intervalo de valores, cuando proceda.
Estas asignaciones se ajustardn a las asignaciones indicativas
establecidas en el anexo IV.

Cuando sea necesario, los programas indicativos plurianuales se
adaptardn teniendo en cuenta las revisiones intermedias o ad
hoc de los documentos de estrategia.

Podrd efectuarse un ajuste al alza o a la baja de la asignacién
plurianual y orientativa de fondos como resultado de una revi-
sién, en particular ante necesidades particulares, como situa-
ciones consecutivas a las crisis, si los resultados han sido excep-
cionales o insuficientes.

5. En circunstancias como crisis, situaciones posconf]icto o
amenazas para la democracia, el Estado de Derecho, los dere-
chos humanos o las libertades fundamentales podrd efectuarse
una revisién ad hoc de la estrategia de cooperacién por pais o
regién recurriendo a un procedimiento de urgencia especifico.
La revision podrd dar lugar a una estrategia por pais o regioén
que promueva la transicién hacia el desarrollo y la cooperaciéon
a largo plazo.

6. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2, apar-
tado 6, la estrategia garantizard la coherencia entre las medidas
tomadas en el marco del presente Reglamento y las que puedan
ser financiadas por cualquier otro instrumento comunitario, en
particular, el Reglamento (CE) n° 1717/2006 y el Reglamento
(CE) n° 1257/96 y evitard la duplicacion de dichas medidas. En
caso de que paises socios o grupos de paises socios se vean
directamente afectados por situaciones de crisis o post-crisis, los
programas indicativos plurianuales hardn especial hincapié en el
refuerzo de la coordinacién entre las ayudas, la rehabilitacion y
el desarrollo, con el fin de garantizar la transicion de la situacion
de emergencia a la fase de desarrollo, y en el caso de paises y
regiones expuestos periddicamente a sufrir catdstrofes naturales,
en la preparacién y prevencién de dichas catdstrofes y en la
gestion de sus consecuencias.

7. Cuando adopte los programas anuales de accién del tipo
de los indicados en el articulo 22 o las medidas especiales a que
se refiere el articulo 23 como medidas de cooperacién en virtud
del presente capitulo, la Comisién podrd decidir, con el fin de
favorecer la cooperacion regional, la admisibilidad de proyectos
o programas de cardcter regional o transfronterizo realizados
con paises enumerados en el anexo V, conforme a lo dispuesto
en el articulo 2, apartado 4, primer pdarrafo. Esta posibilidad

podrd preverse en los documentos de estrategia y en los
programas indicativos plurianuales mencionados en el presente
articulo y en el articulo 20.

8.  La Comisién y los Estados miembros se consultardn entre
si, y también consultardn a otros proveedores de fondos y
agentes del desarrollo, incluidos los representantes de la
sociedad civil y las autoridades regionales y locales, en la fase
inicial del proceso de programacién, con el fin de fomentar la
complementariedad de sus actividades de cooperacién.

Articulo 20
Documentos de estrategia para los programas temdticos

1. Los documentos de estrategia temdticos cubrirdn un
periodo que no rebasard el perfodo de vigencia del presente
Reglamento. Estos documentos presentardn la estrategia comu-
nitaria para los temas de que se trate, las prioridades de la
Comunidad, la situacién internacional y las actividades de los
principales socios. Deberdn ser coherentes con la finalidad
general y el dmbito de aplicacion, los objetivos y principios y las
directrices politicas del presente Reglamento y con el anexo IV.

Los documentos de estrategia temdticos precisardn los dmbitos
prioritarios elegidos para una financiacién comunitaria, los obje-
tivos especificos, los resultados esperados y los indicadores de
resultados.

Los documentos de estrategia temadticos indicardn también asig-
naciones financieras indicativas, globalmente y para cada dmbito
prioritario, que podran presentarse en forma de intervalo de
valores, cuando proceda.

Los documentos de estrategia serdn objeto de una revision inter-
media y, si fuera necesario, de revisiones ad hoc.

2. La Comisién y los Estados miembros se consultardn entre
si, y también consultardn a otros proveedores de fondos y
agentes del desarrollo, incluidos los representantes de la
sociedad civil y las autoridades locales, en la fase inicial del
proceso de programacion, con el fin de fomentar la complemen-
tariedad de sus actividades de cooperacion.

3. Se designaran recursos y definirdn prioridades de interven-
cién para la participacion en iniciativas globales.

Articulo 21

Adopcion de los documentos de estrategia y de los
programas indicativos plurianuales

La Comisién adoptard los documentos de estrategia y los
programas indicativos plurianuales mencionados en los
articulos 19 y 20, y cualquiera de las revisiones mencionadas en
el articulo 19, apartado 2, y en el articulo 20, apartado 1, asf
como las medidas complementarias a que se refiere el
articulo 17, de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el articulo 35, apartado 2.
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TITULO IV
APLICACION
Articulo 22
Adopcion de los programas de accién anuales

1. La Comisioén adoptard unos programas de acciéon anuales
basados en los documentos de estrategia y en los programas
indicativos plurianuales mencionados en los articulos 19 y 20.

Excepcionalmente, por ejemplo cuando no se haya adoptado
atn un programa de accién, la Comisiéon podrd adoptar, basan-
dose en los documentos de estrategia y en los programas indica-
tivos plurianuales mencionados en los articulos 19 y 20,
medidas no incluidas en los programas de accion, siguiendo las
mismas normas y procedimientos que con los programas
anuales de accién.

2. Los programas anuales de accion determinardn los obje-
tivos perseguidos, los dmbitos de intervencion, los resultados
esperados, los métodos de gestion, asi como el importe global
de la financiacién previsto. Contendrdn una descripcién de las
operaciones que vayan a financiarse, una indicacién de los
importes asignados a cada operacién y el calendario de ejecu-
cién indicativo. Los objetivos serdn mensurables y tendrdn
indices de referencia con limites temporales.

3. Los programas anuales de accién serdn adoptados por la
Comisién de conformidad con el procedimiento a que se refiere
el articulo 35, apartado 2.

4. Se llevard a cabo una evaluacién ambiental a nivel de
proyecto, la cual incluird, en el caso de los proyectos delicados
desde el punto de vista del medio ambiente, en particular de
infraestructuras nuevas de gran envergadura, una evaluacién de
impacto ambiental. Cuando proceda, se recurrird a evaluaciones
ambientales estratégicas en la ejecucion de programas secto-
riales. Se velard por la participacién de los interlocutores intere-
sados en las evaluaciones ambientales, asi como por el acceso
del publico a los resultados.

Articulo 23

Adopcion de las medidas especiales no previstas en los
documentos de estrategia y en los programas indicativos
plurianuales

1.  En caso de necesidades o circunstancias imprevistas y debi-
damente justificadas, relacionadas con catdstrofes naturales y
conflictos o crisis civiles, que no puedan ser objeto de una
financiacion de conformidad con Reglamento (CE) n°
1717/2006 ni con el Reglamento (CE) n° 1257/96, la Comisién
adoptard medidas especiales no previstas en los documentos de
estrategia ni en los programas indicativos plurianuales (denomi-
nadas en lo sucesivo «medidas especiales»).

Las medidas especiales también podrdn financiar las actuaciones
que permitan facilitar la transicién de la ayuda de emergencia a
las actividades de desarrollo a largo plazo, incluidas las desti-

nadas a mejorar la preparacién de las poblaciones para hacer
frente a las crisis recurrentes.

2. Las medidas especiales determinardn los objetivos perse-
guidos, los dmbitos de intervencidn, los resultados esperados,
los métodos de gestion, asi como el importe global de la finan-
ciacién previsto. Contendrdn una descripcion de las operaciones
que vayan a financiarse, una indicacién de los importes de
financiacién correspondientes y el calendario orientativo de su
ejecucion. Incluirdn una definicion del tipo de indicadores de
resultados que hayan de vigilarse durante la aplicacion de las
medidas especiales.

3. Cuando las medidas especiales tengan un coste superior a
los 10 000 000 EUR, la Comisién las adoptard de conformidad
con el procedimiento de gestién indicado en el articulo 35,
apartado 2. Cuando se trate de medidas especiales de un coste
inferior a 10 000 000 EUR, la Comisién informard al Parla-
mento Europeo y a los Estados miembros en el plazo de un mes
desde la adopcion de su decision.

4. Las modificaciones de las medidas especiales, como las
adaptaciones técnicas, la ampliacién del periodo de ejecucion, la
reasignacion de los créditos dentro del presupuesto estimativo,
el aumento o la reduccién del presupuesto en un importe infe-
rior al 20 % del presupuesto inicial, se efectuardn sin necesidad
de recurrir al procedimiento a que se refiere el articulo 35, apar-
tado 2, siempre que tales modificaciones no afecten a los obje-
tivos iniciales establecidos en la decisién de la Comisién. Las
posibles adaptaciones técnicas de esta indole se comunicaran al
Parlamento Europeo y a los Estados miembros en el plazo de un
mes.

Articulo 24
Elegibilidad

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 31, podrin
optar a financiacién de conformidad con el presente Reglamento
a fines de la ejecucién de los programas anuales de accién
mencionados en el articulo 22 o de las medidas especiales
mencionadas en el articulo 23:

a) los paises y regiones socios, y sus instituciones;

b) las entidades descentralizadas de los paises socios, como
municipios, provincias, departamentos y regiones;

¢) los organismos mixtos instituidos por los paises y regiones
socios y la Comunidad;

d) las organizaciones internacionales, incluidas las organiza-
ciones regionales, los organismos, servicios o misiones de las
Naciones Unidas, las instituciones financieras internacionales
y regionales y los bancos de desarrollo, en la medida en que
contribuyan a los objetivos del presente Reglamento;

o
~

las instituciones y 6rganos de la Comunidad, tinicamente en
el marco de la ejecucion de las medidas de apoyo a que se
refiere el articulo 26;

f) las agencias de la UE;
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g) las entidades u organismos siguientes de los Estados miem-
bros, los paises y regiones socios o de cualquier otro tercer
Estado que cumplan las normas sobre el acceso a la ayuda
exterior de la Comunidad establecidas en el articulo 31, en la
medida en que contribuyan a lograr los objetivos del
presente Reglamento:

i) los organismos publicos o semiptiblicos, las autoridades
o las entidades locales y sus agrupaciones o sus asocia-
ciones representativas,

i) las sociedades, empresas y demds organizaciones y
agentes econdmicos privados;

iii) las instituciones financieras que concedan, promuevan y
financien inversiones privadas en los paises y regiones
S0cios;

iv) los agentes no estatales definidos en el apartado 2;
v) las personas fisicas.

2. Los agentes no estatales sin fines de lucro que operan de
manera independiente y responsable y que pueden optar a
apoyo financiero de conformidad con el presente Reglamento
incluirdn: las organizaciones no gubernamentales, las organiza-
ciones representativas de las poblaciones autdctonas, las organi-
zaciones representativas de minorfas nacionales o étnicas, las
agrupaciones profesionales y grupos de iniciativas locales, las
cooperativas, los sindicatos, las organizaciones representativas
de los agentes econdémicos y sociales, las organizaciones de
lucha contra la corrupcién y el fraude y de fomento del buen
gobierno, las organizaciones de defensa de los derechos civiles y
de lucha contra la discriminacién, las organizaciones locales
(incluidas las redes) que trabajan en el dmbito de la cooperacién
y la integracion regionales descentralizadas, las organizaciones
de consumidores, las organizaciones de mujeres o jovenes, las
organizaciones de ensefianza, culturales, de investigacion y cien-
tificas, las universidades, las iglesias y asociaciones o comuni-
dades religiosas, los medios de comunicacién y cualesquiera
asociaciones no gubernamentales y fundaciones independientes,
incluidas las fundaciones politicas independientes, que puedan
contribuir a la aplicacion de los objetivos del presente Regla-
mento.

Articulo 25

Formas de financiacién

1. la financiacién comunitaria podrd adoptar las formas
siguientes:

a) proyectos y programas;

b) apoyo presupuestario, cuando la gestién del gasto publico
del Estado socio sea suficientemente transparente, fiable y
eficaz y el Estado socio haya instaurado politicas sectoriales
o macroeconémicas bien definidas, aprobadas previa evalua-
cién por sus principales proveedores de fondos, incluidas,
cuando proceda, las instituciones financieras internacionales.
La Comisién utilizard sistemdticamente un enfoque basado
en los resultados y en indicadores de actuacion, definird

claramente sus condiciones y vigilard su cumplimiento,
apoyaré el esfuerzo de los Estados socios por desarrollar e
instaurar el control y la capacidad de fiscalizacién parlamen-
tarios y por incrementar la transparencia y el acceso del
publico a la informacién. El desembolso del apoyo presu-
puestario estard supeditado a que se haya avanzado satisfac-
toriamente en el logro de los objetivos en cuanto a efectos y
resultados;

¢) apoyos sectoriales;

d) en casos excepcionales, programas sectoriales y generales de
importacion, que podran revestir la forma de:

i) programas sectoriales de importacién en especie,

ii) programas sectoriales de importacion en forma de ayuda
en divisas para financiar importaciones sectoriales, o

i) programas generales de importaciéon en forma de ayuda
en divisas para financiar importaciones generales refe-
rentes a una amplia gama de productos;

e) fondos puestos a disposicion del BEI u otros intermediarios
financieros, sobre la base de programas de la Comision, para
la concesion de préstamos (en particular, en apoyo a la
inversion y al desarrollo del sector privado), capital de riesgo
(en particular, en forma de préstamos supeditados o condi-
cionales) u otras participaciones minoritarias y temporales
en el capital de empresas, asi como contribuciones a fondos
de garantia, en las condiciones previstas en el articulo 32,
en la medida en que el riesgo financiero de la Comunidad se
limite a esos fondos;

f) bonificaciones de los tipos de interés, especialmente para los
préstamos en el sector medioambiental;

g) reduccion de la deuda, en el marco de programas de reduc-
ci6n de la deuda aprobados en acuerdos internacionales;

h) subvenciones destinadas a la financiacion de medidas
presentadas por las entidades indicadas en el articulo 24,
apartado 1, letras b), ¢), d) y f) y letra g), incisos i) a v);

i) subvenciones destinadas a la financiacion de los costes de
funcionamiento de las entidades indicadas en el articulo 24,
apartado 1, letras b), ), d) y f) y letra g), incisos i), ii) y iv);

j) la financiaciéon de programas de hermanamiento entre insti-
tuciones publicas, autoridades locales, organismos nacio-
nales publicos y entidades de Derecho privado a los que los
Estados miembros y los de los paises y regiones socios
confien misiones de servicio publico;

k) contribuciones a fondos internacionales, en particular, admi-
nistrados por organizaciones internacionales o regionales;

1) contribuciones a fondos nacionales establecidos por paises y
regiones socios con el fin de favorecer la financiacién
conjunta de varios proveedores de fondos, o contribuciones
a fondos establecidos por uno o varios proveedores de
fondos para ejecutar conjuntamente  determinados
proyectos;
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m) inversiones de capital en las instituciones financieras inter-
nacionales y en los bancos de desarrollo regionales;

n) los recursos humanos y materiales necesarios para la admi-
nistracién y la supervision efectiva de los proyectos y
programas por los paises y regiones socios.

2. la asistencia comunitaria no se destinard al pago de
impuestos, derechos o gravimenes en los paises beneficiarios.

Articulo 26
Medidas de apoyo

1. la financiacién comunitaria también podrd cubrir los
gastos correspondientes a las actividades de preparacién, segui-
miento, control, auditorfa y evaluacién directamente necesarias
para la aplicacién del presente Reglamento y la realizacién de
sus objetivos, entre ellos, estudios, reuniones, actividades de
informacion, sensibilizacion, formacién y publicacién, gastos
vinculados a las redes informdticas destinadas al intercambio de
informacion, asi como cualquier otro gasto de asistencia admi-
nistrativa y técnica necesario para la gestion del programa.
Asimismo, cubrird los gastos de apoyo administrativo efectuados
en las delegaciones de la Comision para garantizar la gestion de
las operaciones financiadas en el contexto del presente Regla-
mento.

2. Estas medidas de apoyo no estardin necesariamente
cubiertas por programas indicativos plurianuales y podran, por
consiguiente, financiarse al margen de los documentos de estra-
tegia, y tanto al margen de los programas indicativos pluria-
nuales como al amparo de ellos.

La Comisién adoptard medidas de apoyo no cubiertas por
programas indicativos plurianuales conforme a lo dispuesto en
el articulo 23, apartados 3 y 4.

Articulo 27
Cofinanciacién

1. Las medidas financiadas podran ser objeto de una cofinan-
ciacién, por parte de, entre otros:

a) los Estados miembros y sus autoridades regionales y locales,
y en particular sus organismos publicos y semiptiblicos;

b) otros Estados proveedores de fondos y, en particular, sus
organismos publicos y semipublicos;

¢) las organizaciones internacionales, incluidas las regionales, y,
en particular, las instituciones financieras internacionales y

regionales;

d) las sociedades, empresas y otras organizaciones y agentes
econdmicos privados, y los demds agentes no estatales;

e) los paises o regiones socios beneficiarios de los fondos.

2. En el caso de la cofinanciacién paralela, el proyecto o
programa se dividird en varios componentes claramente identifi-
cables, cada uno de los cuales serd financiado por los distintos
socios que garanticen la cofinanciacién de modo que en todo
momento siga pudiendo determinarse su destino.

En caso de cofinanciacién conjunta, los socios que participen en
la cofinanciacién se repartirdn las contribuciones al coste total
del proyecto o programa y todos los fondos aportados se
pondrdn en comdn, de modo que no se podrd determinar la
fuente de financiacion de cada actividad especifica del proyecto
0 programa.

3. En caso de cofinanciaciéon conjunta, la Comisién podrd
recibir y administrar fondos en nombre de las entidades a que
se refiere el apartado 1, letras a), b) y ¢), para la ejecucion de
medidas conjuntas. Se dard a estos fondos el mismo trato que a
los ingresos asignados de conformidad con el articulo 18 del
Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002.

Articulo 28

Procedimientos de gestién

1. Las medidas financiadas de conformidad con el presente
Reglamento se aplicardn de acuerdo con las disposiciones del
Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 y de cualesquiera de
su modificaciones.

2. La Comisién podrd decidir confiar determinadas funciones
de autoridad publica, en particular de ejecucién presupuestaria,
a los organismos mencionados en el articulo 54, apartado 2,
letra ), del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 en casos
de cofinanciacion o en otros casos debidamente justificados.

3. En caso de gestién descentralizada, la Comisiéon podrd
decidir recurrir a los procedimientos de contratacién publica o
de concesién de subvenciones del pais o region socio benefi-
ciario de los fondos, después de asegurarse de que respetan los
criterios  correspondientes del Reglamento (CE, Euratom)
n° 1605/2002 y siempre que:

— los procedimientos del pais o region socio beneficiario de
los fondos respeten los principios de transparencia, propor-
cionalidad, igualdad de trato y no discriminacién e impidan
cualquier conflicto de intereses;

— el pais o region socio beneficiario de los fondos se compro-
meta a comprobar regularmente que las operaciones finan-
ciadas por el presupuesto general de la Unién Europea han
sido ejecutadas correctamente, a tomar las medidas apro-
piadas para prevenir las irregularidades y los fraudes y, si
procede, a emprender acciones judiciales a fin de recuperar
los fondos indebidamente pagados.
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Articulo 29
Compromisos presupuestarios

1. Los compromisos presupuestarios se efectuardn sobre la
base de las decisiones tomadas por la Comisién en virtud del
articulo 22, apartado 1, articulo 23, apartado 1, y articulo 26,
apartado 1.

2. la financiacién comunitaria adoptard una de las siguientes
formas juridicas:

— convenios de financiacion;
— convenios de subvencion;
— contratos publicos;

— contratos de trabajo.

Articulo 30
Proteccién de los intereses financieros de la Comunidad

1. Todos los acuerdos derivados del presente Reglamento
incluirdn disposiciones que garanticen la proteccion de los inte-
reses financieros de la Comunidad, en particular en lo que
respecta a las irregularidades, el fraude, la corrupcion y cualquier
otra actividad ilegal de conformidad con el Reglamento (CE,
Euratom) n° 2988/1995, del Consejo, de 18 de diciembre
de 1995, relativo a la proteccion de los intereses financieros de
las Comunidades Europeas (*), el Reglamento (Euratom, CE)
n° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo
a los controles y verificaciones in situ que realiza la Comision
para la proteccién de los intereses financieros de las Comuni-
dades Europeas contra los fraudes e irregularidades (?) y el
Reglamento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones
efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAP ().

2. Los acuerdos establecerdn expresamente la potestad de la
Comisién y del Tribunal de Cuentas para efectuar auditorias,
incluidas las auditorias documentales e in situ, de todos los
contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos comu-
nitarios. Ademds, deberdn autorizar explicitamente a la Comi-
sién para realizar controles e inspecciones in situ de confor-

midad con las disposiciones del Reglamento (Euratom, CE) n.
©2185/96.

3. Los contratos resultantes de la ejecucion de la ayuda garan-
tizardn a la Comisién y al Tribunal de Cuentas el ejercicio de la
potestad a que se refiere el apartado 2, durante la ejecucién de
los contratos y después de ella.

() DOL312de 23.12.1995,p. 1.
() DOL292de15.11.1996, p. 2.
() DOL136de 31.5.1999,p. 1.

Articulo 31

Procedimientos de contratacién pdblica y de concesiéon de
subvenciones y normas de origen

1. La participaciéon en procedimientos de contratacién
ptblica o de concesién de subvenciones financiados en virtud
del presente Reglamento estard abierta a todas las personas
fisicas que sean nacionales de uno de los Estados miembros de
la Comunidad Europea, de uno de los Estados candidatos reco-
nocidos oficialmente por la Comunidad Europea o de uno de
los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo, y a las
personas juridicas que estén establecidas en alguno de dichos
Estados.

La participacion en procedimientos de contratacion publica y de
concesion de subvenciones financiados en virtud de uno de los
programas geogréficos definidos en los articulos 5 a 10 estard
abierta a las personas fisicas que sean nacionales de cualquiera
de los paises en desarrollo que tengan derecho a ello en virtud
del anexo [, y a las personas juridicas establecidas en ellos.

La participacién en procedimientos de contratacién publica y de
concesion de subvenciones financiados en virtud de uno de los
programas temdticos definidos en los articulos 11 a 16, y en el
programa definido en el articulo 17, estard abierta a todas las
personas fisicas que sean nacionales de los paises en desarrollo
especificados por el CAD-OCDE y en el anexo II, y a las
personas juridicas que estén establecidas en ellos, ademds de las
personas fisicas o juridicas que tengan derecho a ello en virtud
del programa tematico o del programa definido en el articulo 17.
La Comision publicard y actualizard el anexo II en consonancia
con las revisiones periddicas realizadas por el CAD-OCDE de su
lista de paises beneficiarios, e informara de ello al Consejo.

2. La participacién en procedimientos de contratacién
ptiblica y de concesién de subvenciones financiados en virtud
del presente Reglamento estard abierta también a todas las
personas fisicas que sean nacionales de cualquiera de los paises,
salvo los mencionados en el apartado 1, para los que se haya
establecido el acceso reciproco relativo a su ayuda exterior, asi
como a las personas juridicas establecidas en ellos.

El acceso reciproco se concederd cuando un pais otorgue
derecho a la ayuda, en igualdad de condiciones, a los Estados
miembros y al pais receptor de que se trate.

El acceso reciproco se establecerd por medio de una decision
especifica relativa a un pais determinado o un determinado
grupo regional de paises. Dicha decisién se adoptard de confor-
midad con el procedimiento a que se refiere el articulo 35, apar-
tado 2, y estard en vigor durante un periodo minimo de un afio.
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La concesion del acceso reciproco se basard en una comparacion
entre la Comunidad y otros donantes y se referird a sectores, de
acuerdo con las categorfas definidas por el CAD-OCDE, o a
paises, ya sean donantes o beneficiarios. La decisién de otorgar
dicha reciprocidad a un pais donante se basard en la transpa-
rencia, la coherencia y la proporcionalidad de la ayuda facilitada
por dicho donante, atendiendo tanto a su naturaleza cualitativa
como cuantitativa. Los paises beneficiarios serdn consultados en
el marco del proceso descrito en el presente apartado.

El acceso reciproco en los paises menos desarrollados definidos
por el CAD-OCDE seréd otorgado automdticamente a los miem-
bros del CAD-OCDE.

3. La participacion en procedimientos de contratacién
ptblica o de concesién de subvenciones financiados con cargo a
un instrumento comunitario estard abierta a las organizaciones
internacionales.

4. Lo que antecede se entenderd sin perjuicio de la participa-
cién de categorias de organizaciones con derecho a participa-
cién por su naturaleza o por su situacién geogrifica con
respecto a los objetivos de la actuacion.

5. Los expertos podran ser de cualquier nacionalidad, sin
perjuicio de los requisitos cualitativos y financieros establecidos
en las normas comunitarias sobre contratos publicos.

6. Todos los suministros y materiales adquiridos al amparo
de un contrato financiado en virtud del presente Reglamento
deberdn proceder de la Comunidad o de un pais elegible de
acuerdo con la definicién de los apartados 1 y 2. A efectos del
presente Reglamento, el término «origen» queda definido en la
normativa comunitaria relativa a las normas de origen a efectos
aduaneros.

7. En casos debidamente justificados, la Comisién podrd
autorizar la participacién de personas fisicas y juridicas de paises
con lazos econémicos, comerciales o geogrificos tradicionales
con paises limitrofes u otros terceros paises, asi como la utiliza-
cién de suministros y materiales de otro origen.

8.  En casos excepcionales debidamente justificados, la Comi-
sién podrd autorizar la participacién de personas fisicas que
sean nacionales de paises distintos de los mencionados en los
apartados 1 y 2 o de personas juridicas establecidas en ellos, o
la adquisicién de suministros y materiales de origenes distintos
de los mencionados en el apartado 6.

Las excepciones podran justificarse por la falta de disponibilidad
de determinados productos y servicios en el mercado de los
paises de que se trate, por motivos de extrema urgencia o en
caso de que las normas de elegibilidad imposibiliten la ejecuciéon

de un proyecto, programa o medida, o la hagan excesivamente
dificil.

9. En caso de que la financiacién comunitaria cubra una
operacion ejecutada a través de una organizacién internacional,
la participacién en los procedimientos contractuales adecuados
estard abierta a todas las personas fisicas o juridicas elegibles
con arreglo los apartados 1 y 2, asi como a todas las personas
fisicas o juridicas elegibles con arreglo a las normas de dicha
organizacion, garantizdndose al mismo tiempo la igualdad de
trato a todos los donantes. Las mismas normas serdn aplicables
a los suministros, materiales y expertos.

En caso de que la financiacién comunitaria cubra una operacion
cofinanciada con un tercer pais, y siempre que se respete el
principio de reciprocidad definido en el apartado 2, o con una
organizacion regional o con un Estado miembro, la participa-
cion en los procedimientos contractuales adecuados estard
abierta a todas las personas fisicas o juridicas elegibles con
arreglo a los apartados 1, 2 y 3, asi como a todas las personas
fisicas o juridicas elegibles con arreglo a las normas de dicho
tercer pafs, organizacién regional o Estado miembro. Las
mismas normas seran aplicables a los suministros, materiales y
expertos.

10. A los efectos de la ayuda canalizada directamente por
medio de agentes no estatales en virtud del programa temdtico
definido en el articulo 14, no se aplicara lo dispuesto en el apar-
tado 1 a los criterios de elegibilidad establecidos para la selec-
cién de los beneficiarios de subvenciones.

Los beneficiarios de estas subvenciones acataran las normas
establecidas en el presente articulo en caso de que ejecucién de
la ayuda requiera un procedimiento de contratacién publica.

11. A fin de acelerar la erradicaciéon de la pobreza mediante
la promocién de las capacidades, los mercados y las adquisi-
ciones locales, deberd prestarse particular consideracién a la
contratacion publica local y regional en los paises socios.

Los licitadores a quienes se hayan adjudicado contratos respe-
tardn las normas laborales fundamentales internacionalmente
reconocidas, es decir, las normas laborales fundamentales, los
convenios sobre libertad de asociacién y negociacién colectiva,
eliminacién del trabajo forzoso u obligatorio, eliminacién de la
discriminacién en materia de empleo y ocupacién, y abolicién
del trabajo infantil de la OIT.

El acceso de los paises en desarrollo a la ayuda comunitaria se
posibilitard mediante toda la asistencia técnica que se considere
adecuada.
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Articulo 32

Fondos a disposicién del Banco Europeo de Inversiones u
otros intermediarios financieros

1. Los fondos a que se refiere el articulo 25, apartado 1,
letra ), serdn administrados por el BEI otros intermediarios
financieros o cualquier otro banco u organizacién con capa-
cidad para administrarlos.

2. La Comisi6n adoptard las disposiciones de aplicaciéon del
apartado 1 atendiendo a cada caso particular en lo relativo al
reparto de los riesgos, la remuneracion del intermediario encar-
gado de la aplicacion, el uso y recuperacion de los beneficios
generados por los fondos, asi como las condiciones de cierre de
la operacién.

Articulo 33
Evaluacién

1. La Comisi6n vigilard y revisard periddicamente sus
programas, y evaluard los resultados de la ejecucion de las poli-
ticas y programas geograficos y tematicos, de las politicas secto-
riales, asi como la eficacia de la programacion, cuando proceda
por miedo de evaluaciones externas e independientes, a fin de
comprobar si se han alcanzado los objetivos y de elaborar reco-
mendaciones para mejorar las operaciones futuras. Se tendrdn
debidamente en cuenta las propuestas de evaluaciones externas
independientes formuladas por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. Deberd prestarse especial atencién a los sectores
sociales y a los progresos realizados hacia el logro de lo SODM.

2. La Comisién remitird los informes de evaluacion, a efectos
informativos, al Parlamento Europeo y al Comité contemplado
en el articulo 35. Los Estados miembros podran solicitar que el
Comité a que se refiere el articulo 35, apartado 3, examine
determinadas evaluaciones especificas. Los resultados de estos
informes se tendrdn en cuenta en la elaboracion de programas y
en la asignacioén de recursos.

3. La Comisién contard con la participacion de todos los
participantes pertinentes, incluidos los agentes no estatales y las
autoridades locales, en la fase de evaluacion de la ayuda comuni-
taria concedida en virtud del presente Reglamento.

TITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 34
Informe anual

1. La Comisi6n examinard los progresos realizados en la apli-
cacién de las medidas adoptadas de conformidad con el presente
Reglamento y presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe anual sobre la ejecucién y los resultados y, en la medida
de lo posible, de sus principales resultados y efectos. El informe
también se presentard al Comité Econdmico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones.

2. El informe anual presentard, respecto del afio anterior,
informacion sobre las medidas financiadas, los resultados de las
actividades de control y evaluacién, la participacién de los
socios interesados y la ejecucion presupuestaria en lo tocante a
compromisos y pagos por paises y regiones socios y por
dmbitos de cooperacién. Asimismo, el informe evaluard los
resultados de la ayuda sirviéndose, en la medida de lo posible,
de indicadores especificos y mensurables de su papel en la
consecucion de los objetivos del presente Reglamento. Se pres-
tard especial atencion a los sectores sociales y a los progresos
realizados hacia el logro de los ODM.

Articulo 35
Procedimiento de Comité
1. La Comision estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 4 y 7 de la Decision 1999/
468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8. El plazo
contemplado en el articulo 4, apartado 3, de la Decision 1999/
468|CE queda fijado en treinta dias.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decisién 1999/
468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobara su reglamento interno.

5. Un observador del BEI participard en los trabajos del
Comité relacionados con cuestiones que afecten al Banco.

Articulo 36

Participacion de un tercer pais no elegible en virtud del
presente Reglamento

Sin perjuicio del articulo 3, apartado 5, con el fin de garantizar
la coherencia y eficacia de la ayuda comunitaria, la Comision
podrd decidir, al aprobar los programas de accién a que se
refiere el articulo 22 o las medidas especiales a que se refiere el
articulo 23, que los paises, territorios y regiones con derecho a
ayuda comunitaria en virtud del Reglamento (CE) n° 1085/2006
o del Reglamento (CE) n° 1638/2006 y del FED podrin benefi-
ciarse de medidas adoptadas de conformidad con el presente
Reglamento, cuando el proyecto o programa geografico o temd-
tico que vaya a ejecutarse tenga un cardcter mundial, regional o
transfronterizo. Esta posibilidad de financiacién podrd estar
prevista en los documentos de estrategia y los programas indica-
tivos plurianuales contemplados en los articulos 19 y 20. Las
disposiciones relativas a la elegibilidad previstas en el articulo
10 y las disposiciones relativas a la participacién en los procedi-
mientos de contratacion ptiblica y de concesién de subven-
ciones, y las normas de origen previstas en el articulo 31 se
adaptardn para permitir la participacién efectiva de los paises,
territorios y regiones en cuestion.
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Articulo 37
Suspension de la ayuda

Sin perjuicio de las disposiciones relativas a la suspension de la
ayuda establecidas en los acuerdos de colaboracion y coopera-
cién celebrados con los paises y regiones socios, cuando un pais
socio no respete los principios enunciados en el articulo 3, apar-
tado 1, y cuando las consultas con el pais socio no lleven a una
solucion aceptable para ambas partes o cuando las consultas
sean rechazadas o en casos de especial urgencia, el Consejo, por
mayoria cualificada a propuesta de la Comision, podrd tomar las
medidas apropiadas en relacién con toda ayuda concedida al
pais socio en virtud del presente Reglamento. Estas medidas
podrén incluir la suspension total o parcial de la ayuda.

Articulo 38
Disposiciones financieras

1. El importe de referencia financiera para la aplicacion del
presente Reglamento durante el periodo 2007-2013 serd de
16 897 000 000 EUR.

2. Los importes indicativos asignados a cada programa de los
mencionados en los articulos 5 a 10, 11 a 16 y 17 figuran en el
anexo IV. Estos importes quedan establecidos para el periodo
2007-2013.

3. La autoridad presupuestaria autorizard los créditos anuales,
ajustindose al marco financiero plurianual.

4. En el importe total para los programas temdticos se ha
incluido un importe indicativo de 465 000 000 EUR para
financiar actividades en favor de los paises beneficiarios
del IEVA.

Articulo 39
Derogaciones

1. Quedan derogados los Reglamentos siguientes:

a) Reglamento (CE) n° 2110/2005 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 14 de diciembre de 2005, relativo al acceso
a la ayuda exterior comunitaria (');

b) Reglamento (CE) n° 806/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de abril de 2004, relativo al fomento de la
igualdad entre el hombre y la mujer en la cooperacion al
desarrollo (3);

() DOL 344 de 27.12.2005, p. 1.
() DOL 143 de 30.4.2004, p. 40.

¢) Reglamento (CE) n° 491/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de marzo de 2004, por el que se establece
un programa de asistencia financiera y técnica a los terceros
paises en los dmbitos de la migracion y el asilo
(AENEAS) ();

d) Reglamento (CE) n° 1568/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo a la ayuda para
la lucha contra las enfermedades relacionadas con la
pobreza (VIH/sida, tuberculosis y malaria) en los paises en
desarrollo (*);

e) Reglamento (CE) n° 1567/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo a la ayuda para
politicas y acciones sobre la salud y derechos en materia de
reproduccion y sexualidad en los paises en desarrollo (%);

f) Reglamento (CE) n° 2130/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de octubre de 2001, relativo a las
acciones de ayuda a las poblaciones desarraigadas en los
paises en desarrollo de América Latina y de Asia (°);

g) Reglamento (CE) n° 2494/2000 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 7 de noviembre de 2000, por el que se esta-
blecen medidas destinadas a promover la conservacién y la
gestion sostenible de los bosques tropicales y de otro tipo
en los paises en desarrollo ();

h) Reglamento (CE) n° 2493/2000 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 7 de noviembre de 2000, por el que se esta-
blecen medidas destinadas a promover la plena integraciéon
de la dimensién medioambiental en el proceso de desarrollo
de los paises en desarrollo (%);

i) Reglamento (CE) n° 1726/2000 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de junio de 2000, relativo a la coopera-
cién al desarrollo con Sudéfrica (°);

j) Reglamento (CE) n° 1659/98 del Consejo, de 17 de julio
de 1998, sobre la cooperacién descentralizada (*%);

() DOL80de18.3.2004,p. 1.

(*) DO L 224 de 6.9.2003, p. 7. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 2110/2005.

() DO L 224 de 6.9.2003, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 2110/2005.

(°) DO L 287 de 31.10.2001, p. 3. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 2110/2005.

(') DO L 288 de 15.11.2000, p. 6. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 2110/2005.

(®) DO L 288 de 15.11.2000, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 2110/2005.

(’) DO L 198 de 4.8.2000, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 2110/2005.

(*) DO L 213 de 30.7.1998, p. 6. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 625/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 99 de 3.4.2004, p. 1).
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k) Reglamento (CE) n° 1658/98 del Consejo, de 17 de julio
de 1998, sobre la cofinanciacién, con organizaciones no
gubernamentales (ONG) de desarrollo europeas, de acciones
en los dmbitos que afectan a los paises en desarrollo (%);

) Reglamento (CE) n° 1292/96 del Consejo, de 27 de junio
de 1996, sobre la politica y la gestiéon de la ayuda alimen-
taria y de las acciones especificas de apoyo a la seguridad
alimentaria (%);

m) Reglamento (CEE) n° 44392 del Consejo, de 25 de febrero
de 1992, relativo a la ayuda financiera y técnica y a la
cooperacién econdmica con los paises en vias de desarrollo
de América Latina y Asia (°) (ALA).

2. Los Reglamentos derogados seguirdn siendo aplicables a
los actos juridicos y compromisos relativos a la ejecucién de los
presupuestos de los ejercicios anteriores a 2007. Las referencias
a los Reglamentos derogados se entenderdn hechas al presente
Reglamento.

Articulo 40
Revision

El 31 de diciembre de 2010 a mds tardar, la Comisién presen-
tard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe de evalua-
ci6n de los tres primeros afios de aplicacion del presente Regla-
mento, cuando proceda junto con una propuesta legislativa
sobre las modificaciones que se requieran, incluidas las asigna-
ciones financieras indicativas establecidas en el anexo IV.

Articulo 41

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd aplicable del 1 de enero de 2007 al
31 de diciembre de 2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES

(') DOL 213 de 30.7.1998, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 2110/2005.

() DO L 166 de 5.7.1996, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 1726/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DOL 234de 1.9.2001, p. 10).

() DOL 52 de 27.2.1992, p. 1. Reglamento cuya ltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 2112/2005 (DO L 344 de
27.12.2005, p. 23).

Por el Consejo
El Presidente
J.-E. ENESTAM
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PAISES BENEFICIARIOS DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 1, APARTADO 1

América Latina

°® N AW

—_
o

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Argentina
Bolivia
Brasil
Chile
Colombia
Costa Rica
Cuba
Ecuador
El Salvador
. Guatemala
Honduras
México
Nicaragua
Panama
Paraguay
Pert
Uruguay

Venezuela

Asia

19

20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

. Afganistin
Bangladesh
Bhutdn
Camboya
China
India

Indonesia

Laos

Malasia

Maldivas

Mongolia
Myanmar/Birmania
Nepal

Pakistdn

Filipinas

Sri Lanka

Tailandia

Vietnam

Asia Central

38
39
40
41
42

. Kazajstdn

. Republica Kirguisa
. Tayikistdn

. Turkmenistdn

. Uzbekistdn

ANEXO I

Republica Popular Democritica de Corea
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Oriente Proximo

43.
44,
45.
46.
47.

Irdn

Iraq

Omén
Arabia Saudi

Yemen

Suddfrica

48.

Sudafrica
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ANEXO II

LISTA DEL CAD-OCDE DE PAISES BENEFICIARIOS DE AYUDA OFICIAL AL DESARROLLO

Efectiva a partir de 2006 para los informes relativos a los afios 2005, 2006 y 2007

Paises menos desarrollados

Otros paises de renta baja
(RNB per cdpita < 825 USD
en 2004)

Paises y territorios de renta
media baja
(RNB per cdpita 826-
3 255 USD en 2004)

Paises y territorios de renta
intermedia en la franja superior
(RNB per cdpita 3 256-

10 065 USD en 2004)

Afganistin
Angola
Bangladesh
Benin

Bhutdn
Burkina Faso
Burundi
Camboya
Cabo Verde
Reptiblica Centroafricana
Chad
Comoras
Republica Democrética del
Congo

Yibuti

Guinea Ecuatorial
Eritrea
Etiopia
Gambia
Guinea
Guinea Bissau
Haiti

Kiribati

Laos

Lesoto
Liberia
Madagascar
Malawi
Maldivas

Mali
Mauritania
Mozambique
Myanmar
Nepal

Niger

Ruanda
Samoa

Santo Tomé y Principe
Senegal

Sierra Leona
Islas Salomén
Somalia
Sudin
Tanzania
Timor Oriental
Togo

Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Yemen
Zambia

Camertn

Republica del Congo
Costa de Marfil
Ghana

India

Kenia

Republica Popular Demo-
crdtica de Corea
Republica Kirguisa
Moldova

Mongolia

Nicaragua

Nigeria

Pakistdn

Paptia Nueva Guinea
Tayikistdn
Uzbekistdn

Vietnam

Zimbabue

Albania

Argelia

Armenia

Azerbaiydn

Belartis

Bolivia

Bosnia y Herzegovina
Brasil

China

Colombia

Cuba

Reptiblica Dominicana
Ecuador

Egipto

El Salvador

Fiyi

Georgia

Guatemala

Guyana

Honduras

Indonesia

Irdn

Iraq

Jamaica

Jordania

Kazajstdn

Antigua Republica Yugos-
lava de Macedonia
Islas Marshall
Estados Federados de
Micronesia
Marruecos

Namibia

Niue

Territorios palestinos
Paraguay

Pert

Filipinas

Serbia y Montenegro
Sri Lanka

Surinam

Suazilandia

Siria

Tailandia

* Tokelau

Tonga

Tinez

Turkmenistdn
Ucrania

* Wallis y Futuna

* Anguila

Antigua y Barbuda
Argentina
Barbados

Belice

Botsuana

Chile

Islas Cook

Costa Rica
Croacia

Dominica

Gabén

Granada

El Libano

Libia

Malasia

Mauricio

* Mayotte

México

* Montserrat
Nauru

Oman

Palaos

Panamd

Arabia Saudi (1)
Seychelles
Sudafrica

* Santa Elena

San Crist6bal y Nieves
Santa Lucia

San Vicente y las Granadinas
Trinidad y Tobago
Turquia

* Islas Turcas y Caicos
Uruguay
Venezuela

* Territorio.

(") Arabia Saudi superd el umbral de pais de renta alta en 2004. De acuerdo con las normas de revision del CAD-OCDE, serd eliminada
de la lista en 2008 si sigue siendo un pais de renta alta en 2005 y 2006. En 2003 recibi6 de los Miembros del CAD-OCDE 9,9 millones
de délares estadounidenses netos en concepto de ayuda oficial al desarrollo y en 2004, 9,0 millones de dolares (preliminares).
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PAISES ACP SIGNATARIOS DEL PROTOCOLO DEL AZUCAR

Barbados

Belice

Guyana

Jamaica

San Cristbal y Nieves
Trinidad y Tobago
Fiyi

Republica del Congo
Costa de Marfil

. Kenia

. Madagascar
. Malawi

. Mauricio

. Mozambique
. Suazilandia
. Tanzania

. Zambia

. Zimbabue

ANEXO I
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ANEXO IV

ASIGNACIONES FINANCIERAS INDICATIVAS PARA EL PERIODO 2007-2013 (EN MILLONES DE EUROS)

Total 16 897
Programas geogrdficos: 10 057
América Latina 2690
Asia 5187
Asia Central 719
Oriente Préximo 481
Sudfrica 980
Programas temdticos: 5596
Invertir en los ciudadanos 1 060
Medio ambiente y gestion sostenible de los recursos naturales 804
Agentes no estatales y autoridades locales en el desarrollo 1639
Seguridad alimentaria 1709
Migracién y asilo 384

Paises ACP signatarios del Protocolo del Aziicar 1 244
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PAISES Y TERRITORIOS QUE NO SON PAISES Y TERRITORIOS EN DESARROLLO

Australia
Bahréin
Brunéi
Canadd
Taipei Chino
Hong Kong
Japén

Corea

Macao

. Nueva Zelanda

. Kuwait

. Qatar

. Singapur

. Emiratos Arabes Unidos

. Estados Unidos de América

ANEXO V
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II

(Actos cuya publicacion no es una condicién para su aplicabilidad)

PARLAMENTO EUROPEO Y CONSEJO

RECOMENDACION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 20 de diciembre de 2006

relativa a la proteccion de los menores y de la dignidad humana y al derecho de réplica en relacién
con la competitividad de la industria europea de servicios audiovisuales y de informacién en linea

(2006/952/CE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 157,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (Y,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el Articulo
251 del Tratado, (3

Considerando lo siguiente:

ey

La Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea (°), en lo sucesivo la «Carta», declara en su
articulo 1 la inviolabilidad de la dignidad humana y esta-
blece que serd respetada y protegida. El articulo 24 de la
Carta establece que los menores tienen derecho a la
proteccién y a los cuidados necesarios para su bienestar y
que, en todos los actos relativos a los menores llevados a
cabo por autoridades publicas o instituciones privadas, el
interés superior del menor constituird una consideracién
primordial.

La Unién Europea debe orientar su accién politica a
impedir que se produzca cualquier violacién del principio
del respeto de la dignidad humana.

() DO C 221 de 8.9.2005, p. 87.
(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de septiembre de 2005 (DO C

193 E, de 17 de agosto de 2006, p. 217), Posicién Comtn del Consejo
de 21 de septiembre de 2006 (no publicada ain en el Diario Oficial) y
Posicién del Parlamento Europeo de 12 de diciembre de 2006 (no
publicada atin en el Diario Oficial).

() DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

G)

Es necesario adoptar a escala de la Unién medidas legisla-
tivas sobre la proteccién del desarrollo fisico, mental y
moral de los menores en relacién con los contenidos de
todos los servicios audiovisuales y de informacién y con
la proteccion de los menores respecto del acceso a
programas o servicios para adultos que son inapropiados.

Debido al desarrollo constante de las nuevas tecnologias
de la informacién y de las comunicaciones, es urgente
que la Comunidad asegure de forma completa y adecuada
la proteccién de los intereses de los ciudadanos en este
ambito, por una parte garantizando la libre difusion y la
libre prestacién de servicios de la informacién y, por otra,
garantizando que los contenidos son licitos, respetan el
principio de la dignidad humana y no perjudican el desa-
rrollo integral de los menores.

La Comunidad ha intervenido ya en el dmbito de los
servicios audiovisuales y de informacién con el fin de
crear las condiciones necesarias para garantizar la libre
circulacién de las emisiones de television y otros servicios
de informacién, respetando los principios de la libre
competencia y de la libertad de expresion y de informa-
ci6n, pero debe intervenir con mds determinacién en este
dmbito con objeto de adoptar medidas para proteger a
los consumidores de la incitacién a la discriminacién por
motivos de sexo, origen racial o étnico, religion o convic-
ciones, discapacidad, edad u orientacién sexual, y de
luchar contra tal discriminacion. Tales acciones deben
tener en cuenta el equilibrio entre la proteccién de los
derechos individuales por una parte y la libertad de
expresion por otra, en particular en lo que se refiere a la
responsabilidad de los Estados miembros de definir el
concepto de incitacién al odio o discriminacién de
conformidad con su legislacién nacional y sus valores
morales.
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(6)  La Recomendacién 98/560/CE del Consejo, de 24 de
septiembre de 1998, relativa al desarrollo de la competiti-
vidad de la industria europea de servicios audiovisuales y
de informacién mediante la promocién de marcos nacio-
nales destinados a lograr un nivel de proteccién compa-
rable y efectivo de los menores y de la dignidad
humana ('), es el primer instrumento juridico a escala
comunitaria que, en su considerando 5, aborda cues-
tiones de proteccion de los menores y de la dignidad
humana en relacién con los servicios audiovisuales y de
informacién que se ofrecen al piiblico, cualesquiera que
sean las formas de difusion. El articulo 22 de la Directiva
89/552/CEE del Consejo de 3 de octubre de 1989, sobre
la coordinacién de determinadas disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
relativas al ejercicio de actividades de radiodifusion televi-
siva () (Directiva «television sin fronteras») aborda ya
especificamente la cuestién de la proteccién de menores
y de la dignidad humana en las actividades de difusién
televisiva.

(7) Se sugiere que el Consejo y la Comisién presten una aten-
cién especial a la aplicacién de la presente Recomenda-
ci6bn cuando revisen, negocien o celebren nuevos
acuerdos de asociacién o nuevos programas de coopera-
cién con terceros paises, habida cuenta del cardcter
mundial de los productores, difusores o proveedores de
contenidos audiovisuales y de acceso a Internet.

(8)  Mediante la Decisién n° 276/1999/CE (°), el Parlamento
Europeo y el Consejo adoptaron un plan plurianual de
accién comunitaria para propiciar una mayor seguridad
en la utilizacién de Internet mediante la lucha contra los
contenidos ilicitos y perjudiciales en las redes mundiales
(el «Plan de accién para una Internet mdas segurav).

(99  Mediante la Decisién n° 1151/2003/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (*) se amplié por dos afios el Plan
de accién para una Internet mds segura y se modificé su
dmbito de aplicacion para incluir medidas destinadas a
fomentar el intercambio de informacién y coordinacién
con las partes interesadas pertinentes a escala nacional,
asi como disposiciones especiales para los paises en vias
de adhesion.

(10)  La Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados
aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la
informacion, en particular el comercio electrénico en el

(') DOL270de 7.10.1998, p. 48.

() DOL298,de17.10.1989, p. 23. Directiva modificada por la Directiva
97/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 202 de
30.7.1997, p. 60).

Decisién n° 276/1999/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 25
de enero de 1999 por la que se aprueba un plan plurianual de accién
comunitaria para propiciar una mayor seguridad en la utilizacién de
Internet mediante la lucha contra los contenidos ilicitos y nocivos en
las redes mundiales. (DO L 33 de 6.2.1999, p. 1). Decisién cuya tltima
modificacion la constituye la Decisién n° 788/2004/CE (DO L 138 de
30.4.2004, p. 12).

Decision n° 1151/2003/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de junio de 2003, que modifica la Decisién n° 276/1999/CE por la
que se aprueba un plan plurianual de accién comunitaria para propiciar
una mayor seguridad en la utilizacién de Internet mediante la lucha
contra los contenidos ilicitos y nocivos en las redes mundiales. DO L
162 de 1.7.2003, p. 1.
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(14)

mercado interior (), precisa algunos conceptos juridicos
y armoniza determinados aspectos para que los servicios
de la sociedad de la informacién puedan beneficiarse
plenamente de los principios del mercado interior.
Algunas disposiciones de la Directiva 2000/31/CE se
refieren también a la protecciéon de los menores y de la
dignidad humana, en particular el articulo 16, apartado
1, letra e), en virtud del cual los Estados miembros y la
Comisién deben fomentar la elaboracién de codigos de
conducta en materia de protecciéon de los menores y de
la dignidad humana.

El panorama de los medios de comunicacién, que es
cambiante como consecuencia de las nuevas tecnologias
y la innovacién de los medios, hace que sea necesario
ensefiar a los nifios, y también a sus padres, profesores y
formadores, a usar de forma eficaz los servicios audiovi-
suales y de informacion en linea.

En términos generales, la autorregulacion del sector
audiovisual estd resultando un medio adicional eficaz,
pero no suficiente, para proteger a los menores frente a
los mensajes de contenido perjudicial. El desarrollo de un
espacio audiovisual europeo basado en la libertad de
expresion y el respeto de los derechos de los ciudadanos
deberia basarse en un didlogo continuo entre los legisla-
dores nacionales y europeos, las autoridades reguladoras,
las industrias del sector, las asociaciones, los ciudadanos y
la sociedad civil.

En la consulta pablica sobre la Directiva 97/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de junio de
1997, por la que se modifica la Directiva 89/552/CEE
sobre la coordinacion de determinadas disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
Miembros relativas al ejercicio de actividades de radiodi-
fusion televisiva (%) se proponia que, entre los temas abor-
dados por la Recomendacién 98/560/CE, se incluyera la
necesidad de adoptar medidas en relacién con la alfabeti-
zacion sobre los medios de comunicacion.

La Comision fomenta la cooperacién y el intercambio de
experiencias y mejores practicas entre los organismos
autorreguladores y correguladores actuales, que se ocupan
de la clasificacion de los contenidos audiovisuales, sean
cuales fueren los medios de difusién, con el fin de que
todos los usuarios, pero especialmente los padres, profe-
sores y formadores, puedan denunciar los contenidos
ilicitos y evaluar el contenido de los servicios audiovi-
suales y de informacion en linea, asi como los contenidos
licitos susceptibles de perjudicar el desarrollo fisico,
mental o moral de los menores.

Tal como se puso de manifiesto durante la consulta
publica realizada sobre la Directiva 97/36/CE, conviene
que el derecho de réplica o los recursos equivalentes se
apliquen a todos los medios de comunicacion en linea y
que se tomen en consideracion las caracteristicas respec-
tivas del medio y del servicio.

() DOL178de 17.7.2000,p. 1.

(% DOL 202 de 30.7.1997, p. 60.
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(16)
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(20)

La Resolucién del Consejo, de 5 de octubre de 1995,
sobre el tratamiento de la imagen de las mujeres y de los
hombres en la publicidad y los medios de comunica-
cién (), invita a los Estados miembros y a la Comisién a
tomar las medidas necesarias para fomentar una imagen
diversificada y realista de las posibilidades y aptitudes de
las mujeres y de los hombres en la sociedad.

Al presentar su propuesta de Directiva del Consejo por la
que se aplica el principio de igualdad de trato entre
hombres y mujeres en el acceso a bienes y servicios y su
prestacion, la Comision sefialé que la imagen de los sexos
que se presenta en los medios de comunicacién y en la
publicidad plantea importantes cuestiones sobre la
proteccién de la dignidad de los hombres y las mujeres,
pero llegd a la conclusion de que, en consideracién de
otros derechos fundamentales, en particular de la libertad
y el pluralismo de los medios de comunicacion, no serfa
adecuado abordar tales cuestiones en la propuesta, pero
que tomaba nota de ellas y, en caso necesario, adoptaria
las medidas adecuadas.

Conviene animar al sector de los servicios audiovisuales y
de informacién en linea, al nivel de los Estados miem-
bros, a que evite o combata todo tipo de discriminacién
por razén de sexo, origen racial o étnico, religién o
creencia, discapacidad, edad u orientacién sexual, en
todos los medios de comunicacién y en todos los
mensajes publicitarios, incluidas las nuevas técnicas de
publicidad, sin vulnerar la libertad de opinién y de
prensa.

La presente Recomendacién incorpora los nuevos avances
tecnolgicos y  complementa la  Recomendacion
98/560/CE. Su dmbito de aplicacion, debido a los avances
tecnoldgicos, abarca los servicios audiovisuales y de infor-
macién en linea que se ponen a disposicién del ptiblico a
través de redes electrénicas fijas o méviles.

La presente Recomendacion no impide en modo alguno
a los Estados miembros aplicar sus disposiciones consti-
tucionales ni otras disposiciones legislativas, ni mantener
su practica juridica en materia de libertad de expresion.

RECOMIENDAN:

I. A los Estados miembros, en aras de promover el desarrollo
del sector de servicios audiovisuales y de informacién en
linea, adoptar las medidas necesarias para garantizar la
proteccién de los menores y de la dignidad humana en el
conjunto de los servicios audiovisuales y de informacién en
linea:

1. estudiando la posibilidad de instaurar, en su legislacién o

sus préacticas nacionales, medidas relativas al derecho de
réplica o recursos equivalentes en relacién con los medios
de comunicacién en linea, teniendo debidamente en
cuenta sus disposiciones legislativas nacionales y constitu-
cionales y sin perjuicio de la posibilidad de adaptar su
ejercicio a las particularidades de cada tipo de medio;

() DO C296de 10.11.1995, p. 15.

2. promoviendo, para incentivar la adaptacién al desarrollo

tecnoldgico, ademds de las medidas juridicas o de otro
tipo existentes relativas a los servicios de radiodifusién y
en consonancia con las mismas, y en estrecha colabora-
ci6én con las partes interesadas:

a) acciones que permitan a los menores utilizar de forma
responsable los servicios audiovisuales y de informa-
cién en linea, en concreto mediante una mejor sensibi-
lizacion de los padres, profesores y formadores sobre
el potencial de los nuevos servicios y sobre los medios
adecuados de proteccién de los menores, en particular
mediante programas de alfabetizacion sobre los
medios de comunicacién o de educaciéon sobre los
medios de comunicacion y, por ejemplo, mediante la
formacién continua en el marco de la ensefianza
escolar;

b) acciones que faciliten, cuando sea apropiado y nece-
sario, la identificacién de contenidos y servicios de
calidad para menores y el acceso a ellos, entre otras
cosas mediante el suministro de medios de acceso
tanto en las instituciones educativas como en los
lugares ptblicos;

c) acciones para informar en mayor medida a los ciuda-
danos de las posibilidades que ofrece Internet;

en el anexo II figuran ejemplos de posibles acciones rela-
tivas a la alfabetizacién sobre los medios de comunica-
cién.

. promoviendo una actitud responsable de los profesio-

nales, intermediarios y usuarios de los nuevos medios de
comunicacion, tales como Internet, mediante lo siguiente:

a) animar al sector de los servicios audiovisuales y de
informacién en linea a que, sin vulnerar la libertad de
opinién y de prensa, evite la discriminacién por
motivos de sexo, origen racial o étnico, religion o
creencias, discapacidad, edad u orientacién sexual en
todos los servicios audiovisuales y de informacién en
linea, y a que luche contra esa discriminacion;

b) fomentar la vigilancia y denuncia de las paginas consi-
deradas ilicitas, sin perjuicio de la Directiva
2000/31/CE;

c) elaborar un c6digo de conducta en cooperaciéon con
los profesionales y las autoridades reguladoras a escala
nacional y comunitaria;

. promoviendo medidas para combatir todas las actividades

ilicitas que son perjudiciales para los menores en Internet
y para hacer de la red un medio mucho mds seguro;
podrian estudiarse, entre otras, las siguientes medidas:

a) adoptar una etiqueta de calidad de los proveedores, de
tal manera que cualquier usuario pueda comprobar
facilmente si un determinado proveedor estdi o no
acogido a un cddigo de buena conducta;

b) establecer los medios adecuados para que se denuncien
las actividades ilicitas y/o sospechosas en Internet.
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II. Al sector de los servicios audiovisuales y de informacién en

linea y demds partes interesadas:

1. desarrollar medidas positivas en beneficio de los menores,
entre ellas iniciativas que les faciliten un acceso mads
amplio a los servicios audiovisuales y de informacién en
linea que a la vez eviten los contenidos que puedan ser
perjudiciales, por ejemplo mediante sistemas de filtrado.
Dichas medidas podrian incluir una armonizacién
mediante la cooperacion entre los organismos regula-
dores, autorreguladores y correguladores de los Estados
miembros, y mediante el intercambio de las mejores préc-
ticas relativas a cuestiones como un sistema de simbolos
descriptivos o mensajes de aviso comunes que indiquen el
tramo de edad yfo los aspectos del contenido que han
dado lugar a que se recomiende una determinada edad, lo
cual ayudarfa a los usuarios a evaluar el contenido de los
servicios audiovisuales y de informacién en linea. Ello
podria lograrse, por ejemplo, mediante las acciones
expuestas en el anexo III;

2. estudiar la posibilidad de crear filtros que impidan la
circulacién por Internet de contenidos que atenten contra
la dignidad humana;

3. instaurar medidas para incrementar la utilizacién de
sistemas de etiquetado de contenidos para el material que
se distribuye por Internet;

4. estudiar instrumentos eficaces que eviten la discrimina-
cién por razén de sexo, origen racial o étnico, religién o
creencia, discapacidad, edad u orientacion sexual en los
servicios audiovisuales y de informacion en linea y luchen
contra esa discriminacién, y que fomenten una imagen
diversificada y realista de las posibilidades y aptitudes de
los hombres y mujeres en la sociedad.

reclamaciones y sobre la activacion del control parental.
Podrian dirigirse camparfias especificas a grupos destinatarios
como escuelas, asociaciones de padres y usuarios;

. tiene intencién de estudiar la posibilidad de crear un nimero

de teléfono gratuito europeo, o de potenciar un servicio exis-
tente, para ayudar a los usuarios de Internet encauzindolos
hacia los mecanismos de reclamacion y los recursos informa-
tivos disponibles y facilitando informacién a los padres sobre
la eficacia de los programas informadticos de filtrado exis-
tentes;

. tiene intencién de estudiar la posibilidad de apoyar la puesta

en marcha de un nombre de dominio de segundo nivel gené-
rico reservado a los sitios controlados que se comprometan a
respetar a los menores y sus derechos, como KID.eu;

. sigue manteniendo un didlogo constructivo y permanente

con las organizaciones de proveedores de contenidos, las
organizaciones de consumidores y todas las partes intere-
sadas;

. tiene intencién de facilitar y apoyar la constitucion de redes

de organismos de autorregulacion y el intercambio de expe-
riencias entre ellos con el fin de evaluar la eficacia de los
cbdigos de conducta y los enfoques basados en la autorregu-
lacién para garantizar las normas mds estrictas de proteccidén
de los menores;

. tiene intencién de presentar al Parlamento Europeo y al

Consejo, a tenor de la informacién que le faciliten los Estados
miembros, un informe sobre la aplicacion y eficacia de las
medidas descritas en la presente Recomendacién, asi como
de revisar la presente Recomendacion si surge la necesidad
de hacerlo.

TOMAN NOTA DE QUE LA COMISION:

1. tiene intencién de promover, en el marco del programa
comunitario plurianual 2005-2008 destinado a fomentar
una utilizacién mds segura de Internet y de las nuevas tecno-
logias en linea, acciones de informacion de los ciudadanos a
nivel europeo, utilizando todos los medios de comunicacién,
para informar a la opinién publica sobre las ventajas y los
posibles riesgos de Internet, sobre la manera de utilizar esta
red con responsabilidad y seguridad, sobre la presentacién de

Hecho en Bruselas, el 20 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORREL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
J. KORKEAOJA
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ANEXO I

DIRECTRICES INDICATIVAS PARA LA APLICACION, A ESCALA NACIONAL, DE MEDIDAS EN LA LEGISLA-
CION O LAS PRACTICAS NACIONALES PARA GARANTIZAR EL DERECHO DE REPLICA O RECURSOS
EQUIVALENTES EN RELACION CON LOS MEDIOS DE COMUNICACION EN LINEA

Objetivo: instaurar, en la legislacion o las précticas nacionales de los Estados miembros, medidas destinadas a garantizar el
derecho de réplica o recursos equivalentes en relacién con los medios de comunicacién en linea, teniendo debidamente en
cuenta sus disposiciones legislativas nacionales y constitucionales y sin perjuicio de la posibilidad de adaptar su ejercicio a
las particularidades de cada tipo de medio de comunicacién.

La palabra «medios» se refiere a cualesquiera medios de comunicacién para la divulgacién al puablico de informacién
editada en linea, como diarios, publicaciones periddicas y servicios de noticias por radio, televisién y basados en Internet.

Sin perjuicio de las demds disposiciones civiles, administrativas o penales adoptadas por los Estados miembros, cualquier
persona fisica o juridica, independientemente de su nacionalidad, cuyos legitimos intereses, en particular, pero no exclusi-
vamente, por lo que atafie a su honor y su reputacion, hayan sido lesionados como consecuencia de una afirmacion de
hechos en una publicacion o difusion, deberfa poder disponer de un derecho de réplica o de recursos equivalentes. Los
Estados miembros deberfan velar por que el ejercicio efectivo del derecho de réplica o recurso equivalente no se vea obsta-
culizado por la imposicién de obligaciones o condiciones excesivas.

Deberia existir un derecho de réplica o recurso equivalente en relacién con los medios de comunicacion en linea que estdn
bajo la jurisdiccién de un Estado miembro.

Los Estados miembros deberfan adoptar las disposiciones necesarias para establecer el derecho de réplica o recurso equiva-
lente y determinar el procedimiento para su ejercicio. En particular, deberfan velar por que exista un plazo suficiente y por
que las modalidades permitan que personas las fisicas o juridicas que residan o estén establecidas en otros Estados miem-
bros puedan ejercer adecuadamente dicho derecho de réplica o recursos equivalentes.

El derecho de réplica podra garantizarse no sélo por medio de la legislacion, sino también mediante medidas de corregula-
cién o de autorregulacion.

El derecho de réplica es una via de recurso especialmente apropiada en un entorno en linea, ya que permite responder de
forma inmediata a la informacién que se desmiente y es técnicamente ficil insertar las respuestas procedentes de las
personas a las que concierne. No obstante, la réplica deberd darse en un plazo razonable una vez justificada la peticion, y
en un momento y de una manera adecuados a la publicacién o difusion a que se refiera la peticion.

Deberfan establecerse procedimientos mediante los cuales las controversias sobre el ejercicio del derecho de réplica o
recurso equivalente puedan ser objeto de revisién por los tribunales o por un 6rgano independiente similar.

La solicitud del ejercicio del derecho de réplica o recurso equivalente podrd desestimarse si el solicitante no tuviera un
interés legitimo en la publicacién de la réplica, o si ésta constituyera un acto punible, diera lugar a que el proveedor del
contenido se viese sujeto a procedimientos civiles o fuera contraria a las buenas costumbres.

El derecho de réplica se entenderd sin perjuicio de otras vias de recurso que estén a disposicion de las personas cuyo
derecho a la dignidad, al honor, a la reputacion o a la vida privada haya sido vulnerado por los medios de comunicacion.
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ANEXO II

Ejemplos de posibles acciones relativas a la alfabetizacién sobre los medios de comunicacion
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formacién permanente de los profesores y formadores, conjuntamente con las asociaciones de proteccién de la
infancia, sobre la utilizacion de Internet en el marco del aprendizaje escolar para mantener la sensibilizacién acerca de
los posibles riesgos de Internet, prestando especial atencién a los espacios de tertulia electronica y foros;

implantacién de una formacion especifica en Internet dirigida a los nifios desde muy temprana edad, con sesiones en
las que participen los padres;

enfoque educativo integrado que forme parte de los planes de estudio escolares y de los programas de alfabetizacion
sobre los medios de comunicacién, con objeto de facilitar informacién sobre la utilizacién responsable de Internet;

organizacién de campaiias nacionales destinadas a los ciudadanos, con la participacién de todos los medios de comuni-
cacion, con objeto de facilitar informacién sobre la utilizacion responsable de Internet;

distribucién de folletos informativos sobre los posibles riesgos de Internet («c6mo navegar por Internet con seguridad»,
«cémo filtrar los mensajes no deseados») y creacion de servicios de asistencia telefénica a los que puedan dirigirse
denuncias o reclamaciones sobre contenidos perjudiciales o ilicitos;

medidas adecuadas para implantar o mejorar la eficacia de los servicios de asistencia telefénica, con el fin de facilitar la
presentacion de reclamaciones y hacer posible la denuncia de contenidos perjudiciales o ilicitos.

ANEXO I

Ejemplos de acciones que pueden llevar a cabo las industrias y las partes interesadas en beneficio de los menores
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proporcionar sistematicamente a los usuarios un sistema eficaz, actualizable y ficil de utilizar cuando se suscriban a un
proveedor de acceso;

ofrecer el acceso a servicios especificamente destinados a los nifios y dotados de un sistema de filtros automaticos
operado por los proveedores de acceso y de telefonfa mévil;

crear incentivos para proporcionar una descripcién actualizada regularmente de los sitios disponibles, facilitando asi la
clasificacién de los sitios y la evaluacién de su contenido;

colocar en los motores de biisqueda pancartas que avisen de que existe informacién sobre la utilizacion responsable de
Internet y sobre los servicios de asistencia telefonica.
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