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(Saddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1901/2006,

annettu 12 piivini joulukuuta 2006,

lastenliidkkeisti sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattyd
menettelyd (%),

seki katsovat seuraavaa:

1) Ennen kuin ihmisille tarkoitettu lddke saatetaan markki-
noille yhdessd tai useammassa jasenvaltiossa, sen turvalli-
suus, laatu ja teho kohdeviestossd on yleensd pitinyt
varmistaa laajamittaisin  tutkimuksin, joihin kuuluu
prekliinisid ja kliinisid tutkimuksia.

2) Tallaisia tutkimuksia ei valttamattd ole tehty ladkkeen
kaytostd lapsivdestossd, eikd monia lasten hoidossa
nykyisin kéytettdvid ladkkeitd ole tutkittu tai hyviksytty
kyseiseen tarkoitukseen. Markkinavoimat yksindidn ovat
osoittautuneet riittimattomiksi edistimadn lapsille tarkoi-
tettujen lddkkeiden tutkimusta ja kehittdmistd ja niiden
ladkkeiden hyviksymista.

3) Lapsille soveltuvien lddkkeiden puutteesta aiheutuvia
ongelmia ovat muiden muassa epdasianmukaiset annoste-
luohjeet, joiden seurauksena haittavaikutusten riski on
suurentunut, kuoleman riski mukaan luettuna, ja hoidon
tehottomuus, joka johtuu aliannostuksesta, siitd ettd
lapset eivat padse hyotymdan uusista hoitokeinoista
eivitka sopivista valmistemuodoista ja antoreiteistd, taikka
mahdollisesti heikkolaatuisten ladkemddrayksen

() €267,27.10.2005,s. 1.

(3 Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7. syyskuuta 2005 (EUVL C
193 E, 17.8.2006, s. 225), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 10.
maaliskuuta 2006 (EUVL C 132 E, 7.6.2006, s. 1), Euroopan parla-
mentin kanta, vahvistettu 1. kesikuuta 2006 (ei vield julkaistu viralli-
sessa lehdessd) ja neuvoston paitos, tehty 23. lokakuuta 2006.

mukaisten apteekkivalmisteiden tai apteekkivalmisteiden
kaytostd lasten hoitamisessa.

Tamin asetuksen tavoitteena on helpottaa lapsille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kehittdmistd ja saatavuutta, varmistaa,
ettd lasten hoitamiseen tarkoitettuja lddkkeitd koskeva
eettinen tutkimustoiminta on korkealaatuista ja ettid ne
hyviksytdan asianmukaisesti kaytettdvaksi lasten hoitoon,
sekd parantaa kiytettivissi olevia tietoja lddkkeiden
kéytostd lapsivdeston eri ryhmissd. Tavoitteet olisi saavu-
tettava ilman tarpeettomia lapsiin kohdistuvia kliinisid
tutkimuksia ja viivyttimattd ladkkeiden hyviksymistd
muiden ikdryhmien hoitoon.

Ladkkeitd koskevien sddnnosten perimmadisend tavoitteena
on oltava kansanterveyden suojeleminen. Tédhdn tavoittee-
seen on kuitenkin pyrittdva siten, ettei estetd turvallisten
ladkkeiden vapaata liikkuvuutta yhteisossi. Erot ladkkeitd
koskevissa jasenvaltioiden laeissa, asetuksissa ja hallinnol-
lisissa madrayksissd haittaavat yhteison sisdistd kauppaa ja
vaikuttavat siten suoraan sisimarkkinoiden toimintaan.
Toimet, joilla edistetddn lastenlddkkeiden kehittimisti ja
hyviksymistd, ovat siksi perusteltuja ndiden esteiden pois-
tamiseksi tai torjumiseksi. Ndin ollen perustamissopi-
muksen 95 artikla on asianmukainen oikeusperusta.

Niiden tavoitteiden saavuttamisen kannalta on osoittau-
tunut valttimattomaksi luoda jdrjestelmi, johon kuuluu
sekd velvoitteita ettd palkkioita ja kannustimia. Naiden
velvoitteiden, palkkioiden ja kannustimien tarkemmassa
madrittelyssd  olisi otettava huomioon kulloisenkin
ladkkeen asema. Titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin
lasten tarvitsemiin lddkkeisiin, eli sen soveltamisalaan olisi
kuuluttava kehitteilld olevat vield hyviksymattomat ladk-
keet, myyntiluvan saaneet immateriaalioikeuksien piiriin
kuuluvat valmisteet ja sellaiset myyntiluvan saaneet
valmisteet, jotka eivit endd kuulu immateriaalioikeuksien
piiriin.
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Lapsiviestossd tehtdvien tutkimusten yhteydessa olisi otet-
tava huomioon ne eettiset huolenaiheet, joita syntyy, kun
ladkkeitd annetaan viestéryhmille, jossa niitd ei ole
testattu asianmukaisesti. Kansanterveysuhkia, joita syntyy
testaamattomien lddkkeiden kiytostd lasten hoidossa,
voidaan turvallisesti torjua lastenlddkkeiden tutkimuksella.
Tatd tutkimusta pitdisi valvoa huolellisesti niiden erityise-
dellytysten mukaisesti, jotka koskevat kliinisiin tutkimuk-
siin yhteisossd osallistuvien lasten suojelemista ja joista
sdddetddn hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten lihentimisestd 4 paivind huhtikuuta
2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/20/EY ().

Euroopan lddkeviraston, jiljempidnd ‘'virasto’, yhteyteen
olisi perustettava tieteellinen komitea, lastenldikekomitea,
jolla on asiantuntemusta ja osaamista lasten hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden kehittimisessa ja kaikkien niihin
liittyvien nikokohtien arvioinnissa. Lastenlddkekomiteaan
olisi sovellettava asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ()
vahvistettuja viraston tieteellisid komiteoita koskevia sdan-
tojd. Lastenlddkekomitean jasenilld ei siten saisi olla ladke-
teollisuuteen taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka
voisivat asettaa heidin puolueettomuutensa kyseenalai-
seksi, ja heidin olisi sitouduttava palvelemaan yleistd etua
riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituksen
taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Lastenldikekomitean
olisi vastattava ennen kaikkea lastenlddkkeitd koskevien
tutkimusohjelmien tieteellisestd arvioinnista ja hyvaksy-
misestd sekd nithin liittyvistd poikkeus- ja lykkaysjarjeste-
lyista. Lisdksi silld pitdisi olla keskeinen asema tihidn
asetukseen sisiltyvien tukitoimenpiteiden hallinnoinnissa.
Tyossddn lastenldakekomitean olisi arvioitava tutkimusten
mahdollisia merkittdvid terapeuttisia hyotyja niissd
mukana oleville lapsipotilaille tai lapsividestolle yleensi ja
otettava huomioon tarve valttdd tarpeettomia tutki-
muksia. Lastenlddkekomitean olisi noudatettava yhteison
voimassa olevia vaatimuksia, direktiivi 2001/20/EY ja
lastenlddkkeiden kehittdmistd koskeva Kansainvilisen
yhdenmukaistamiskokouksen (ICH) ohje E11 mukaan
luettuina, ja pyrittavd valttimdan lapsiin kohdistuviin
tutkimuksiin liittyvistd vaatimuksista johtuvat viivytykset
ladkkeiden hyviksymisessd muiden véestoryhmien kiyt-
toon.

Virastolle olisi vahvistettava menettelyt lastenlddkkeitd
koskevan tutkimusohjelman hyviksymiseksi ja muuttami-
seksi, jonka olisi toimittava perustana lastenlddkkeiden
kehittimiselle ja hyviksymiselle. Lastenlddkettd koske-

(") EYVLL121,1.5.2001,s. 34.
(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 pdivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladk-
keitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

10)

11)

vassa tutkimusohjelmassa olisi esitettdva tasmalliset tiedot
aikatauluineen niistd ehdotetuista toimenpiteistd, joilla
pyritddn osoittamaan kyseisen lidkkeen laatu, turvallisuus
ja teho lapsivdestossd. Koska lapsiviesto todellisuudessa
koostuu useasta alaryhmistd, tutkimusohjelmassa olisi
tismennettdvd, mitkd alaryhmit se kattaa, sekd tutki-
muksen keinot ja méirdajat.

Sisillyttamalld lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevaan lainsdadianto6n
pyritddn varmistamaan, ettd lasten hoitoon mahdollisesti
kéytettavien lddkkeiden kehittdmisestd tulee lddkkeiden
kehittdmistoiminnan kiinted osa, joka nivotaan aikuis-
vdestod koskevaan kehittdimisohjelmaan. Lastenlddkettd
koskeva tutkimusohjelma olisikin toimitettava varhaisessa
vaiheessa tuotekehittelyd, jotta lapsiin kohdistuvat tutki-
mukset enndtetddn tarvittaessa tehdd ennen myyntilupa-
hakemuksen toimittamista. Lastenlddkettd koskevan tutki-
musohjelman toimittamiselle on syytd asettaa médraaika,
jotta toimeksiantajan ja lastenlddkekomitean vélinen vuor-
opuhelu saataisiin kédynnistettyd varhaisessa vaiheessa.
Toimittamalla lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma
varhaisessa vaiheessa sekd samalla jiljempand kuvattu
lykkayspyynto valtetdan lisaksi viivytykset lddkkeiden
hyviksymisessd muiden viestoryhmien kayttoon. Koska
ladkkeiden kehittdminen on dynaaminen prosessi, johon
vaikuttavat kdynnissd olevien tutkimusten tulokset, olisi
oltava mahdollista muuttaa hyvaksyttyd tutkimusoh-
jelmaa tarvittaessa.

On tarpeen ottaa kdyttoon vaatimus, jonka mukaan
uusista lddkkeistd ja patentilla tai lisisuojatodistuksella
suojatuista myyntiluvan saaneista ladkkeistd on toimitet-
tava joko hyviksyttyjen lastenlddkkeitd koskevien tutki-
musohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiin kohdistu-
neiden tutkimusten tulokset tai todiste poikkeuksen tai
lykkdyksen saamisesta myyntilupahakemuksen tai uutta
kayttoaihetta, lidkemuotoa tai antoreittid koskevan hake-
muksen jittimisajankohtana. Kyseisen vaatimuksen
noudattamista olisi arvioitava lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman pohjalta. Tdmin vaatimuksen ei
kuitenkaan pitdisi koskea geneerisid ladkkeitd, samankal-
taisia biologisia ladkkeitd tai vakiintuneen ladkinnallisen
kiyton perusteella myyntiluvan saaneita lddkkeitd eikd
sellaisia homeopaattisia ladkkeitd tai perinteisid kasviroh-
dosvalmisteita, joille on myonnetty myyntilupa ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6
pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (*) mukai-
sella yksinkertaistetulla rekisterdintimenettelylld.

() EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 34).
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12)  Yhteison tutkimusohjelmista olisi rahoitettava sellaisten valmistetiedoissa annettava tietoja lapsiin kohdistuvien

13)

14)

15)

16)

17)

lasten kayttoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden tutki-
musta, joilla ei ole patentin eikd lisisuojatodistuksen
antamaa suojaa.

Jotta varmistettaisiin, ettd lapsiin kohdistuvia tutkimuksia
tehdddn ainoastaan, jotta voitaisiin tayttad lasten terapeut-
tiset tarpeet, on tarpeen vahvistaa menettelyt, joilla viras-
to voi myontdd luvan poiketa johdanto-osan 11 kappa-
leessa tarkoitetusta vaatimuksesta tiettyjen ladkkeiden tai
ladkeryhmien tai niiden osien osalta. Viraston on julkis-
tettava nimé poikkeukset. Luonnon- ja lddketieteellinen
tietdimys kehittyy ajan myotd, minkd vuoksi poikkeusluet-
teloihin olisi voitava tehdd muutoksia. Jos poikkeuslupa
peruutetaan, vaatimusta olisi kuitenkin sovellettava vasta
tietyn maédrdajan jilkeen, jotta ennen myyntilupahake-
muksen toimittamista jdisi aikaa ainakin lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman hyviksymiselle ja lapsiin
kohdistuvien tutkimusten aloittamiselle.

Tietyissd tapauksissa viraston olisi lykdttdva joidenkin tai
kaikkien lastenlddkettd koskevaan tutkimusohjelmaan
sisiltyvien toimenpiteiden aloittamista tai loppuun saatta-
mista, jotta voidaan varmistaa, ettd tutkimuksia tehddin
vain silloin kun se on turvallista ja eettisesti perusteltua ja
ettei vaatimus lapsia koskevista tutkimustiedoista esti tai
viivytd lddkkeiden hyviksymistd muiden véestoryhmien
kayttoon.

Viraston olisi annettava maksutonta tieteellistd neuvontaa
lastenlddkkeitd kehittavien tahojen tukemiseksi. Tieteel-
lisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi viraston olisi
huolehdittava yhteyksistd lastenldikekomitean ja ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean tieteellisen
neuvonnan tydoryhmin sekd lastenlddkekomitean ja
muiden lddkkeitd kisittelevien yhteison komiteoiden ja
tyoryhmien valilla.

Nykyisia ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupa-
menettelyjd ei pitdisi muuttaa. Edelld johdanto-osan 11
kappaleessa tarkoitettu vaatimus merkitsee kuitenkin sité,
ettd toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
sekd mahdollisten poikkeuslupien ja lykkdysten noudatta-
minen tarkistettaessa myyntilupahakemuksen asianmukai-
suus. Lastenlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
arviointi ja myyntiluvan myontdminen olisi sailytettdva
toimivaltaisten viranomaisten toimivallan piirissd. Lasten-
ladkekomitealta olisi voitava pyytdd lausunto vaatimusten
noudattamisesta sekd lddkkeen laadusta, turvallisuudesta
ja tehosta lapsiviestOssd.

Jotta terveydenhoidon ammattilaiset ja potilaat saisivat
tietoja lddkkeiden turvallisesta ja tehokkaasta kdytostd
lasten hoidossa ja jotta avoimuus turvattaisiin, olisi

18)

19)

20)

21)

tutkimusten tuloksista samoin kuin lastenlddkkeitd koske-
vista tutkimusohjelmista, poikkeusluvista ja lykkayksista.
Jos kaikki lastenldakettd koskevan tutkimusohjelman sisdl-
tamdt toimenpiteet on toteutettu, olisi timi mainittava
valmisteen myyntiluvassa, ja maininnan perusteella
yritykset voivat saada palkkion vaatimusten noudattami-
sesta.

Jotta lasten hoitoon hyvaksytty lddke olisi tunnistettavissa
ja jotta sitd voitaisiin médritd hoidoksi, olisi sdddettava,
ettd lasten hoitoon hyviksytyn ladkkeen pakkausmerkin-
noissd on oltava komission lastenlddkekomitean suosituk-
sesta valitsema symboli.

Jotta voitaisiin luoda kannustimia sellaisille myyntiluvan
saaneille valmisteille, joilla ei endid ole immateriaalioikeu-
dellista suojaa, on tarpeellista ottaa kiyttoon uudenlainen
myyntilupa, lastenlddkkeen myyntilupa. Lastenldikkeen
myyntiluvan myOntimisessd pitdisi noudattaa olemassa
olevia lupamenettelyjd, mutta lupa olisi myonnettivi
nimenomaan pelkdstddn lapsille kehitetyille ladkkeille.
Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen lddkkeen nimessd
pitdisi voida sdilyttdd vastaavan aikuisille hyviksytyn
valmisteen tuotenimi, jotta markkinoilla jo olevan tuote-
nimen tunnettuutta samoin kuin uuteen myyntilupaan
liittyvad tietosuojaa voitaisiin hyodyntaa.

Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen yhteydessd olisi
toimitettava hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimu-
sohjelman mukaisesti kerdtyt tiedot valmisteen kaytostd
lapsivdestossd. Tiedot voivat olla perdisin julkaisuista tai
uusista tutkimuksista. Hakemuksessa pitéisi lisaksi voida
viitata tietoihin, jotka sisiltyvit yhteisossd nykyisin tai
aiemmin hyvaksytyn lddkkeen asiakirja-aineistoon. Timi
on tarkoitettu lisikannustimeksi, jolla houkutellaan pienid
ja keskisuuria yrityksid, my0s geneeristen ladkkeiden
valmistajia, kehittimiin patenttisuojaamattomia lasten-
ladkkeita.

Tassd asetuksessa olisi sdddettdvd toimenpiteistd, joilla
saadaan uusia lasten hoitoon testattuja ja mukautettuja
ladkkeitd mahdollisimman Kkattavasti yhteison véeston
kayttoon ja joilla toisaalta minimoidaan se mahdollisuus,
ettd myonnettdisiin koko yhteisod koskevia palkkioita ja
kannustimia ilman ettd osa yhteison lapsivdestostd voisi
hyotyd vastikddn hyviksytyn ladkkeen kdyttoon tulosta.
Lastenladkkeitd koskevat ja muut myyntilupahakemukset,
jotka sisiltavit hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutki-
musohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset,
olisi voitava kisitelld asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15
artiklassa sdddettyd, yhteison tasolla keskitettyd menet-
telyd kdyttden.
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Jos valmisteelle hyviksytddn lapsia koskeva kiyttoaihe
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
perusteella ja valmistetta myydéddn jo muihin kéyttoaihei-
siin, myyntiluvan haltija pitéisi velvoittaa saattamaan
tuote markkinoille siten, ettdi lapsia koskevat tiedot
otetaan huomioon kahden vuoden kuluessa kyseisen
kayttoaiheen hyviksymisestd. Tdtd vaatimusta olisi sovel-
lettava vain jo myyntiluvan saaneisiin valmisteisiin, ei
lastenlddkkeen myyntiluvan myo6ntdmisen kautta hyvik-
syttaviin ladkkeisiin.

Valinnaisella menettelylld olisi annettava mahdollisuus
hankkia kansallisesti myyntiluvan saaneelle lddkkeelle
koko yhteison kattava lausunto, kun myyntilupahake-
muksen yhteydessd toimitetaan hyvaksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman perusteella saadut lapsia
koskevat tiedot. Tdtd varten voitaisiin kdyttdd direktiivin
2001/83/EY 32, 33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelya.
Talloin voidaan tehdd yhteison tasolla yhdenmukaistettu
padtos kyseisen ldadkkeen kdytostd lasten hoitoon ja sisl-
lyttdd se kaikkiin kansallisiin valmistetietoihin.

Ladketurvatoimintaa on muokattava niiden erityishaas-
teiden mukaiseksi, jotka liittyvat lapsia koskevien turvalli-
suustietojen kerddmiseen; nditd tietoja ovat muun muassa
tiedot mahdollisista ~ pitkdaikaisvaikutuksista.  Myos
ladkkeen tehoa lapsilla voi olla tarpeen selvittdd lisdtutki-
muksin myyntiluvan saamisen jilkeen. Sen vuoksi olisi
sellaisen myyntilupahakemuksen yhteydesss, joka sisiltdd
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
mukaisesti toteutettujen tutkimusten tulokset, velvoitet-
tava hakija ilmoittamaan, miten hin aikoo jirjestdd
pitkdaikaisseurannan, joka koskee lddkkeen kayttoon liit-
tyvid mahdollisia haittavaikutuksia ja lddkkeen tehoa
lapsilla. Jos on aihetta erityiseen huoleen, myyntiluvan
myontimisen ehtona olisi oltava, ettd hakija toimittaa
riskinhallintajarjestelmdd  koskevan — suunnitelman ja
huolehtii sen tdytintoonpanosta ja/tai toteuttaa erityisid
markkinoinnin aloittamisen jilkeen tehtdvid tutkimuksia.

Kansanterveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa,
ettd timin asetuksen tuloksena kehitettyjd lasten hoitoon
hyvaksyttyjd turvallisia ja tehokkaita ladkkeitd on jatku-
vasti saatavilla. Jos myyntiluvan haltija aikoo vetdd
tallaisen ladkkeen markkinoilta, olisi oltava kaytossd
jarjestely, jonka ansiosta kyseinen lidke on jatkossakin
saatavilla lapsivieston kéyttoon. Tdmdn helpottamiseksi
aikomuksesta olisi ilmoitettava virastolle hyvissd ajoin, ja
viraston olisi julkistettava aikomus.

Sellaisille valmisteille, joiden osalta on toimitettava lapsia
koskevat tiedot, olisi myonnettavd palkkiona kuuden
kuukauden jatkoaika neuvoston asetuksella (ETY)

27)

28)

29)

30)

Nio 1768/92 (') kdyttoon otetun lisdsuojatodistuksen
voimassaoloon, jos kaikkia hyviksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman sisiltimid toimenpiteitd on
noudatettu, jos valmiste on hyvaksytty kaikissa jisenval-
tioissa ja jos valmistetiedoissa annetaan asiaankuuluvaa
tietoa tutkimustuloksista. Jdsenvaltioiden viranomaisten
padtokset lddkkeiden hintojen vahvistamisesta tai niiden
sisallyttimisestd kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien
piiriin eivit vaikuta timan palkkion myontimiseen.

Hakemus, joka koskee todistuksen voimassaoloajan jatka-
mista tdmdn asetuksen nojalla, olisi otettava kisiteltaviksi
vain silloin, kun todistus on myonnetty asetuksen (ETY)
N:o 1768/92 mukaisesti.

Koska palkkio myonnetddn lapsiin kohdistuvien tutki-
musten toteuttamisesta eikd sen osoittamisesta, ettd
valmiste on turvallinen ja tehokas lapsilla, palkkio olisi
myonnettdvd my0s siind tapauksessa, ettei myyntilupaa
myonnetd lapsia koskevaa kayttoaihetta varten. Jotta
voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja lidkkeiden
kiytostd lapsivdestossd, hyviksytyn valmisteen tiedoissa
olisi kuitenkin annettava asiaankuuluvat tiedot valmisteen
kaytostd lapsivdestossa.

Harvinaislddkkeistd 16 pdivind joulukuuta 1999 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
141/2000 (}) mukaisesti myonnetddn harvinaislddkkeiksi
médritellyille ldakkeille 10 vuoden markkinayksinoikeus
harvinaista kayttoaihetta koskevan myyntiluvan myonta-
misestd lukien. Koska tillaisilla valmisteilla ei useinkaan
ole patenttisuojaa, palkkiona ei voida kayttda lisdsuojato-
distuksen voimassaoloajan jatkamista; jos valmisteella on
patenttisuoja, jatkoaika muodostaisi kaksinkertaisen
kannustimen. Sen vuoksi harvinaislddkkeen markkinayk-
sinoikeuden kymmenvuotista kestoa olisi jatkettava
12 vuoteen, jos lasten hoidossa tapahtuvaa kayttod
koskevat tietovaatimukset tdyttyvit kaikilta osin.

Téssd asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden ei pitdisi
estdd muiden kannustimien tai palkkioiden kéyttod.
Yhteison ja jsenvaltioiden tasolla kiytettdvissd oleviin
toimenpiteisiin  liittyvin avoimuuden varmistamiseksi
komission olisi jasenvaltioiden antamien tietojen perus-
teella laadittava  yksityiskohtainen luettelo kaikista
kiytossd olevista kannustimista. Téssd asetuksessa
sdddetyt toimenpiteet, joihin luetaan myos lastenldakettd
koskevan tutkimusohjelman hyviksyminen, eivit saisi
olla perusteena muiden tutkimustoimintaa tukevien
yhteison kannustimien saamiselle, kuten rahoitukselle,
jota tutkimusprojekteille myonnetddn yhteison monivuo-
tisesta tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja demon-
stroinnin puiteohjelmasta.

(") EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.

() EYVLL18,22.1.2000,s. 1.
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31)

32)

33)

34)

Jotta voitaisiin parantaa lasten lddkehoitoa koskevien
tietojen saatavuutta ja valttdd sellaiset tarpeettomat pail-
lekkiiset lapsiin kohdistuvat tutkimukset, jotka eivit tuo
lisatietoa, olisi direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa
sdddetyn eurooppalaisen tietokannan yhteyteen koottava
lastenlddkkeitd koskevien kliinisten tutkimusten euroop-
palainen rekisteri, joka sisdltdd kaikki meneillddn olevat,
keskeytetyt ja pditokseen saatetut lapsiin kohdistuvat
tutkimukset yhteisossd ja kolmansissa maissa. Viraston
olisi julkistettava osa tietokantaan tallennetuista, lapsille
tehtdvid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista sekd
yksityiskohtaisia tietoja kaikkien niiden lapsille tehtyjen
kliinisten tutkimusten tuloksista, jotka toimitetaan toimi-
valtaisille viranomaisille.

Lastenlddkekomitean olisi komissiota, jisenvaltioita ja
asiaan liittyvid tahoja kuultuaan laadittava luettelo lasten
terapeuttisista tarpeista ja saatettava se sddnnollisesti ajan
tasalle. Luettelossa olisi yksiloitavd lasten hoidossa
nykyisin kaytettavat ladkkeet sekd tuotava esiin lapsiin
liittyvét terapeuttiset tarpeet ja tutkimus- ja kehitystyon
prioriteetit. TAman pitdisi auttaa yrityksid selvittimain
liiketoimintansa kehittimismahdollisuuksia ja lastenlaike-
komiteaa madrittimadn ladkkeitd ja tutkimuksia koskevat
tarpeet sen arvioidessa lastenlddkkeitd koskevien tutkimu-
sohjelmien luonnoksia sekd poikkeuslupa- ja lykkayshake-
muksia. Lisdksi luettelo tarjoaisi terveydenhoidon ammat-
tilaisille ja potilaille tietoldhteen ladkkeen valinnan tueksi.

Lapsivdestoon kohdistuvat kliiniset tutkimukset saattavat
vaatia erityisosaamista, erityisid menetelmid ja joissakin
tapauksissa erityisid tiloja ja laitteita, ja niiden tekijoiden
pitdisi olla asianmukaisesti koulutettuja tutkijoita. Jasen-
valtioiden ja yhteisén nykyiset hankkeet ja tutkimuskes-
kukset toisiinsa yhdistivd verkosto, jolla pyrittiisiin
luomaan tarvittavaa osaamista yhteison tasolla ja joka
ottaisi huomioon yhteisén ja kolmansien maiden tiedot,
olisi keino sujuvoittaa yhteistyotd ja vilttdd tarpeettomat
padllekkaiset tutkimukset. Verkosto vahvistaisi osaltaan
eurooppalaisen tutkimusalueen perustaa yhteison tutki-
muksen, teknologian kehittimisen ja demonstroinnin
puiteohjelman yhteydessd, siitd koituisi hyotyd lapsivies-
tolle, ja se toimisi tietimyksen ja asiantuntemuksen
lahteend alan teollisuudelle.

Ladkeyrityksilld voi jo olla tietoja tiettyjen myyntiluvan
saaneiden valmisteiden turvallisuudesta tai tehosta
lapsilla. Jotta voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja
laakkeiden kaytostd lapsivdestossd, olisi velvoitettava
tillaisia tietoja hallussaan pitavat yritykset toimittamaan
ne kaikille niille toimivaltaisille viranomaisille, jotka ovat
myontineet valmisteelle myyntiluvan. Tilléin  tiedot
voitaisiin arvioida, ja tarvittaessa ne olisi sisillytettiva

terveydenhoidon ammattilaisille ja potilaille suunnat-
tuihin valmistetietoihin.

35)  Olisi huolehdittava yhteisén rahoituksesta, joka kattaa
kaikki timin asetuksen tdytdntoonpanosta johtuvat
lastenlddkekomitean ja viraston toiminnan osa-alueet,
joihin kuuluu lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjel-
mien arvioiminen, palkkioista luopuminen tieteellisen
neuvonnan yhteydessid seki tiedotukseen ja avoimuuteen
liittyvat toimet, kuten lapsiin kohdistuvien tutkimusten
tietokanta ja edelld mainittu verkosto.

36) Tamdn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle siir-
rettyd taytdntoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand kesd-
kuuta 1999 tehdyn ~ neuvoston  pddtoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

37) Asetus (ETY) N:o 1768/92, direktiivi 2001/20/EY, direk-
tiivi 2001/83/EY ja asetus (EY) N:o 726/2004 olisi ndin
ollen muutettava timan mukaisesti.

38)  Jasenvaltiot eivit voi riittavalld tavalla toteuttaa tdmin
asetuksen tavoitetta, joka on tutkittujen lastenlddkkeiden
saatavuuden parantaminen, vaan se voidaan saavuttaa
paremmin yhteison tasolla, koska niin voidaan hyodyntaa
mahdollisimman laajoja markkinoita ja valttdd rajallisten
resurssien hajaantuminen, joten yhteisé voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvis-
tetun toissijaisuusperiatteen mukaisesti. Kyseisessd artik-
lassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikdi on timin tavoitteen
saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO

ALKUSAANNOKSET

1 LUKU

Kohde ja mdiritelmiit

1 artikla

Téssd asetuksessa vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kehittdmistd koskevat sadnnot, joilla pyritddn tdyttimédn lapsi-
véestOn terapeuttiset erityistarpeet vilttden turhien kliinisten tai
muiden tutkimusten tekemistd lapsille ja noudattaen direktiivid
2001/20/EY.

2 artikla

Tassi asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa
vahvistettujen maaritelmien lisdksi seuraavia méaritelmia:

1) ’lapsivéestolld’ tarkoitetaan vdeston 0—18-vuotiasta osaa;

(*) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23, piitos sellaisena kuin se on muutettuna
paitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,s. 11).
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2) ’lastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla’ tarkoitetaan
tutkimus- ja kehittdimisohjelmaa, jolla pyritddn varmista-
maan, ettd tuotetaan sellaiset tiedot, joiden perusteella
voidaan maddritelld edellytykset, joiden tdyttyessd ladke
voidaan hyviksyi kaytettaviksi lapsivieston hoidossa;

3) 'lasten hoitoon hyviksytylld lidkkeelld’ tarkoitetaan lddkettd,
joka on hyvaksytty kaytettaviksi koko lapsiviestossd tai sen
osassa ja jolle hyviksytystd kiyttoaiheesta on annettu yksi-
tyiskohtaiset tiedot direktiivin 2001/83/EY 11 artiklan
mukaisesti laaditussa lddkkeen valmisteyhteenvedossa;

=

lastenladkkeen myyntiluvalla’ tarkoitetaan myyntilupaa, joka
on myonnetty ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle, jota ei ole
suojattu lisdsuojatodistuksella neuvoston asetuksen (ETY) N:
0 1768/92 mukaisesti eiké lisisuojatodistuksen myontimise-
dellytykset tayttavalld patentilla, ja joka kattaa ainoastaan
tuotteen lapsivdestossd tai sen osassa tapahtuvan kayton
kannalta  merkitykselliset ~ kayttoaiheet, —asianmukainen
vahvuus, lddkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina.

2 LUKU

Lastenliikekomitea

3 artikla

1. Perustetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Eu-
roopan laikeviraston, jiljempani ‘virasto’, yhteyteen lastenldike-
komitea viimeistddn 26 piivind heinikuuta 2007. Lastenlddke-
komitea katsotaan perustetuksi, kun 4 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa tarkoitetut jisenet on nimitetty.

Virasto tarjoaa lastenlddkekomitealle —sihteeripalvelut —sekd
teknistd ja tieteellistd tukea.

2. Ellei tdssd asetuksessa toisin sdidetd, lastenldikekomiteaan
sovelletaan asetusta (EY) N:o 726/2004, sen jdsenten riippumat-
tomuudesta ja puolueettomuudesta annetut saannokset mukaan
lukien.

3. Viraston toimitusjohtaja huolehtii lastenlddkekomitean ja
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean, harvinai-
sladkkeitd kisittelevan komitean, niiden tyéryhmien sekd muiden
tieteellistd neuvontaa antavien ryhmien toiminnan asianmukai-
sesta koordinoinnista.

Virasto vahvistaa menettelyt mainittujen tahojen valisia mahdol-
lisia kuulemisia varten.

4 artikla

1. Lastenlddkekomitean kokoonpano on seuraava:

a) viisi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean
jasentd ja varajisentd, jotka on nimitetty komiteaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 61 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Thmi-
sille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea nimittdd nima
viisi jasentd ja varajisentd lastenlddkekomiteaan;

=

yksi jasen ja varajasen kunkin sellaisen jdsenvaltion nimitta-
mind, jonka kansallinen toimivaltainen viranomainen ei ole
edustettuna ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komi-
tean nimittdmien jasenten kautta;

¢) kolme jésenti ja varajisentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella Euroopan parla-
menttia kuultuaan siten, ettd terveydenhoidon ammattilaiset
ovat edustettuina;

d) kolme jdsentd ja varajasentd, jotka komissio nimittdd julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella Euroopan parla-
menttia kuultuaan siten, ettd potilasjirjestot ovat edustet-
tuina.

Varajisenet edustavat jdsenid ja ddnestavit jisenten puolesta
ndiden poissa ollessa.

Edelld a ja b alakohdan osalta jasenvaltioiden on tehtévé viraston
toimitusjohtajan koordinoimana yhteistyotd sen varmistamiseksi,
ettd lastenlddkekomitean lopullinen kokoonpano, jisenet ja vara-
jasenet mukaan luettuina, kattaa lastenlddkkeiden kannalta
merkitykselliset tieteenalat ja ainakin farmaseuttisen kehittdmis-
toiminnan, lastentaudit, yleislaakarit, lastenladkkeiden farmasian,
lastenfarmakologian, lastentautien tutkimuksen, lddketurvatoi-
minnan, etiikan ja kansanterveyden.

Komissio ottaa ¢ ja d alakohtaa soveltaessaan huomioon a ja b
alakohdan mukaisesti nimitettyjen jisenten asiantuntemuksen.

2. Lastenlddkekomitean jdsenet nimitetddn kolmivuotiskau-
deksi, joka voidaan uusia. Lastenldikekomitean kokouksissa
jasenten apuna voi olla asiantuntijoita.

3. Lastenlddkekomitea valitsee puheenjohtajan jdsentensi
keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia kerran.

4. Virasto julkistaa jdsenten nimet ja tiedot heiddn pitevyy-
destddn.

5 artikla

1.  Valmistellessaan lausuntoaan lastenlddkekomitean on
yritettdva kaikin tavoin pddstd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos
tillaista yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lastenlddkekomitea
antaa lausunnon, jossa esitetddn jisenten enemmiston kanta.
Lausunnossa mainitaan eridvdt mielipiteet perusteluineen.
Lausunto toimitetaan yleison saataville 25 artiklan 5 ja 7
kohdan mukaisesti.
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2. Lastenlddkekomitea vahvistaa tyojdrjestyksensd tehtdviensd
suorittamista varten. Tydjarjestys tulee voimaan, kun viraston
hallintoneuvosto ja sen jilkeen komissio on antanut siitd myon-
teisen lausunnon.

3. Komission edustajat sekd viraston toimitusjohtaja tai hianen
edustajansa voivat osallistua  kaikkiin lastenlddkekomitean
kokouksiin.

6 artikla

1.  Lastenldikekomitean tehtidvani on:

a) arvioida sille tdmdn asetuksen mukaisesti toimitettujen
lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien sisdlto ja laatia
asiasta lausunto;

b) arvioida poikkeuslupa- ja lykkdyshakemukset ja laatia niistd
lausunto;

¢) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komi-
tean, toimivaltaisen viranomaisen tai hakijan sitd pyytdessd,
onko myyntilupahakemus kyseeseen tulevan hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen, sekd
laatia asiasta lausunto;

d) arvioida ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean
tai toimivaltaisen viranomaisen sitd pyytdessd hyviksytyn
lastenlddkettd  koskevan  tutkimusohjelman — mukaisesti
tuotetut tiedot sekd laatia lausunto lapsivdeston hoitoon
tarkoitetun ldikkeen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta;

) antaa neuvoja 42 artiklassa tarkoitettua selvitystd varten
kerdttavien tietojen sisillostd ja muodosta;

f) antaa tukea ja neuvoja virastolle perustettaessa 44 artiklassa
tarkoitettua eurooppalaista verkostoa;

antaa tieteellistd apua tdmin asetuksen tavoitteiden toteutta-
miseen liittyvien asiakirjojen laatimisessa;

Q.

h) antaa neuvoja kaikissa lastenlddkkeisiin liittyvissd kysymyk-
sissd viraston toimitusjohtajan tai komission niitd pyytdesss;

laatia 43 artiklassa tarkoitettu lastenlddkkeisiin lLittyvid
tarpeita koskeva luettelo ja saattaa se sddnnollisesti ajan
tasalle;

—
=

j) antaa virastolle ja komissiolle neuvoja siitd, miten lastenldak-
keitd koskevien tutkimusten toteuttamista varten kéytettd-
vissd olevista jrjestelyisté olisi tiedotettava;

Nan

esittdd komissiolle suositus, joka koskee 32 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua symbolia.

2. Toteuttaessaan tehtividdn lastenldikekomitean on arvioi-
tava, voidaanko ehdotetuilla tutkimuksilla saavuttaa merkittivaa
terapeuttista hyotyd lapsivdestolle ja/tai tdyttdd lapsivdeston tera-

peuttinen tarve. Lastenlddkekomitean on otettava huomioon
kaikki sen kéytettdvissd olevat tiedot, kolmansien maiden toimi-
valtaisten viranomaisten lausunnot, paitokset ja neuvot mukaan
luettuina.

II OSASTO

MYYNTILUPAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 LUKU

Yleiset lupavaatimukset

7 artikla

1. Jos sellaiselle ihmisille tarkoitetulle lidkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa yhteisossd timin asetuksen tullessa voimaan,
haetaan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitettua myynti-
lupaa, hakemusta pidetddn asianmukaisesti tehtyni vain siind
tapauksessa, ettd se sisltdd direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen lisdksi jonkin
seuraavista:

S
Ra®

kaikkien hyvdksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusoh-
jelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvi-
tyksen kyseisen ohjelman mukaisesti kerityista tiedoista;

=

viraston padtoksen tuotekohtaisen poikkeusluvan myontami-
sestd;

¢) viraston pddtoksen valmisteryhmdd koskevan poikkeusluvan
myontimisestd 11 artiklan nojalla;

d

=

viraston paitoksen lykkiyksen myontimisest.

Edelld a alakohdan tapauksessa hakemukseen on liitettdvd myGs
kyseisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymi-
sestd tehty viraston paitos.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on
yhdessd katettava kaikki lapsivdeston alaryhmiit.

8 artikla

Jos kyse on myyntiluvan saaneista lddkkeistd, jotka on suojattu
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisesti myonnetylld lisisuoja-
todistuksella taikka lisdsuojatodistuksen myontdmisedellytykset
tayttavilld patentilla, tdimin asetuksen 7 artiklaa sovelletaan
hakemuksiin, jotka koskevat uusia kiyttoaiheita, lapsille tarkoi-
tettu kayttd mukaan luettuna, uusia lidkemuotoja ja uusia antor-
eittejd.

Ensimmdisen kohdan soveltamiseksi 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen on katettava sekd olemassa olevat ettd
uudet kdyttoaiheet, ladkemuodot ja antoreitit.
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9 artikla

Edelld 7 ja 8 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on myon-
netty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY 10, 10 a, 13-16 tai
16 a-16 i artiklan mukaisesti.

10 artikla

Komissio vahvistaa yhteistyossd jisenvaltioiden, viraston ja
muiden asianomaisten osapuolten kanssa ne muotoa ja sisiltod
koskevat yksityiskohtaiset sddnnét, joita lastenldikettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymistd tai muuttamista koskevissa
hakemuksissa sekd poikkeuslupia tai lykkdyksid koskevissa pyyn-
noissd on noudatettava, jotta niitd voidaan pitdd asianmukaisesti
tehtyind, sekd 23 artiklassa ja 28 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevat ohjeet.

2 LUKU

Poikkeusluvat

11 artikla

1. Yksittdisten ladkkeiden tai lidkeryhmien kohdalla my6nne-
tddn poikkeus velvollisuudesta toimittaa 7 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, ettd jokin
seuraavista kohdista toteutuu:

a) kyseinen lddke tai ladkeryhmd ei todennikoisesti olisi tehokas
tai turvallinen lapsiviestossi tai sen osassa;

b) sairaus tai tila, jonka hoitoon lidke tai lddkeryhmd on tarkoi-
tettu, esiintyy pelkdstddn aikuisviestossd; tai

c) ladkkeelld ei saavuteta merkittdvad terapeuttista hyotyd jo
kiytossi oleviin lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuotoihin
verrattuna.

2. Edelli 1 kohdassa siidetty poikkeus voidaan myontdad
siten, ettd se koskee joko yhtd tai useampaa tdsmennettyi lapsi-
vdeston osaa tai vain yhtd tai useampaa tismennettyd kayttoai-
hetta taikka niiden kummankin yhdistelmaa.

12 artikla

Lastenlddkekomitea voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin
perustein antaa oma-aloitteisesti lausunnon, jossa puolletaan
11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lddkeryhmai tai yksittdistd
ladkettd koskevan poikkeusluvan myontamista.

Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artik-
lassa sdddettyd menettelyd. Jos kyse on lddkeryhmai koskevasta
poikkeusluvasta, sovelletaan ainoastaan 25 artiklan 6 ja 7
kohtaa.

13 artikla

1. Hakija voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein
hakea virastolta valmistekohtaista poikkeuslupaa.

2. Vastaanotettuaan hakemuksen lastenlddkekomitean on
nimettdva esittelijd ja annettava 60 paivin kuluessa lausunto
siitd, olisiko valmistekohtainen poikkeuslupa myonnettava.

Kyseisten 60 pdivin kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi
pyytdd kokouksen jrjestimisti asiasta.

Lastenlddkekomitea voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdmain
toimitettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lastenlddkekomitea paittid
esittdd pyynnon, 60 pdivin mairdajan kuluminen keskeytetddn,
kunnes pyydetyt tiydentivit tiedot on toimitettu.

3.  Lastenldikekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25
artiklassa sdddettyd menettelya.

14 artikla

1. Virasto pitdd luetteloa kaikista poikkeusluvista. Luettelo
saatetaan ajan tasalle sddnnollisesti (vahintddn kerran vuodessa)
ja julkistetaan.

2. Lastenlidkekomitea voi milloin tahansa antaa lausunnon,
jonka mukaan jo myonnettyd poikkeuslupaa olisi tarkasteltava
uudelleen.

Jos kyse on valmistekohtaiseen poikkeuslupaan kohdistuvasta
muutoksesta, sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyd.

Jos kyse on valmisteryhmiid koskevaan poikkeuslupaan kohdis-
tuvasta muutoksesta, sovelletaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

3. Jos valmistekohtainen tai valmisteryhmiid koskeva poik-
keuslupa peruutetaan, 7 ja 8 artiklassa vahvistettua vaatimusta
sovelletaan vasta 36 kuukauden kuluttua luettelosta poistami-
sesta.

3 LUKU

Lastenlidketti koskeva tutkimusohjelma

1 jakso

Hyviksymispyynnot

15 artikla

1. Jos on tarkoitus jittdd myyntilupahakemus 7 artiklan
1 kohdan a tai d alakohdan, 8 artiklan tai 30 artiklan mukai-
sesti, on laadittava lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma ja
toimitettava se virastolle yhdessd hyviksymispyynnon kanssa.

2. Lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tismen-
nettdvd aikatauluineen ne ehdotettavat toimenpiteet, joilla arvioi-
daan ladkkeen laatu, turvallisuus ja teho kaikissa mahdollisesti
kyseeseen tulevissa lapsivdeston ryhmissd. Lisdksi on annettava
kuvaus kaikista toimenpiteisté, joilla lidkkeen valmistemuotoa
muutetaan tarkoituksena tehdd sen kiytostd lapsivdeston eri
ryhmien kannalta hyviksyttavimpéd, helpompaa, turvallisempaa
tai tehokkaampaa.



27.12.2006

Euroopan unionin virallinen lehti

L 378/9

16 artikla

1. Jos on kyse 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuista myyntilupahake-
muksista tai 11 ja 12 artiklassa tarkoitetuista poikkeuslupahake-
muksista, lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma tai poikkeus-
lupahakemus on asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun
ottamatta toimitettava yhdessd hyvaksymispyynnon kanssa
viimeistddn siind vaiheessa, kun direktiivin 2001/83/EY
liitteessd I olevan I osan 5.2.3 kohdassa tarkoitetut ihmiselld
suoritetut farmakokineettiset tutkimukset aikuisvdestossd on
tehty, jotta voidaan varmistaa, ettd lausunto asianomaisen
ladkkeen kidytostd lapsiviestssd voidaan antaa kyseisen myynti-
lupa- tai muun hakemuksen arvioinnin yhteydessa.

2. Viraston on 30 piivin kuluessa 1 kohdassa ja 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun pyynnon vastaanottamisesta tarkistettava
pyynnon asianmukaisuus ja laadittava yhteenvetoraportti lasten-
lagkekomitealle.

3. Virasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan lisitie-
toja ja asiakirjoja, jolloin 30 pdivin médrdajan kuluminen
keskeytetdidn, kunnes pyydetyt lisitiedot on toimitettu.

17 artikla

1.  Vastaanotettuaan 15 artiklan 2 kohdan sddnnosten
mukaisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman lastenladke-
komitean on nimettdvi esittelijd ja annettava 60 péivin kuluessa
lausunto siitd, voidaanko ehdotetulla tutkimuksella tuottaa sellai-
set tiedot, joiden perusteella voidaan mddritelld edellytykset,
joiden tdyttyessd kyseistd ladkettd voidaan kayttdd lapsivdeston
tai sen osan hoitoon, ja onko odotettavissa oleva terapeuttinen
hyoty riittavd peruste ehdotetun tutkimuksen toteuttamiselle.
Lausuntoa antaessaan komitean on arvioitava niiden toimenpi-
teiden asianmukaisuutta, joita on ehdotettu ladkevalmisteen
valmistemuodon mukauttamiseksi lapsivdeston eri ryhmissi
tapahtuvaa kiyttod varten.

Saman ajan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytdd
kokouksen jérjestimistd asiasta.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun 60 pdivin madrdajan
kuluessa lastenlddkekomitea voi pyytdd hakijaa ehdottamaan
ohjelmaan muutoksia, jolloin 1 kohdassa tarkoitettua lopullisen
lausunnon antamista koskevaa méardaikaa jatketaan enintddn 60
pdivalld. Tallaisissa tapauksissa hakija tai lastenlddkekomitea voi
timédn ajan kuluessa pyytdd lisdkokouksen jirjestimistd. Mair-
dajan kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisitiedot on
toimitettu.

18 artikla
Lastenlddkekomitean annettua joko myonteisen tai kielteisen
lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyd.

19 artikla
Jos lastenldikekomitea toteaa lastenlddkettd koskevaa tutkimu-
sohjelmaa tarkasteltuaan, ettd kyseiseen lddkkeeseen pitee
11 artiklan 1 kohdan a, b tai c alakohta, se antaa kielteisen

lausunnon 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tallaisissa  tapauksissa lastenlddkekomitean on annettava
12 artiklan mukaisesti lausunto, jossa puolletaan poikkeusluvan

myontdmistd, ja tdmdn jilkeen sovelletaan 25 artiklassa
sdddettyd menettelya.

2 jakso

Lykkiykset

20 artikla

1. Edelli 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman yhteydessd voidaan
samalla esittdd pyynto saada lykkays joidenkin tai kaikkien kysei-
seen ohjelmaan sisiltyvien toimenpiteiden aloittamiseen tai
loppuun saattamiseen. Lykkadyspyyntd on perusteltava tieteelli-
silld ja teknisilld tai kansanterveyteen liittyvilld syilld.

Lykkdys on myonnettivd aina silloin, kun ennen lapsivdestossd
suoritettavia tutkimuksia on tarpeen tehdd tutkimuksia aikuis-
viestssd tai kun tutkimusten tekeminen lapsiviestossd kestdd
pitempéin kuin aikuisvédestossi.

2. Tamain artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten perus-
teella komissio voi 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen tdsmentdd lykkdyksen myontimisperusteita.

21 artikla

1. Jos lastenlddkekomitea antaa 17 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti myonteisen lausunnon, sen on 20 artiklassa vahvistettujen
edellytysten téyttyessd annettava samalla omasta aloitteestaan tai
hakijan 20 artiklan mukaisesti toimittamasta pyynnostd
lausunto, jossa puolletaan lykkdyksen myontimistd joidenkin tai
kaikkien lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman sisdltdimien
toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saattamiseen.

Lykkdystd puoltavassa lausunnossa on asetettava mdairdajat,
joihin mennessd kyseiset toimenpiteet on aloitettava tai saatet-
tava loppuun.

2. Lastenlddkekomitean annettua 1 kohdassa tarkoitetun
lykkdystd puoltavan lausunnon sovelletaan 25 artiklassa
sdddettyd menettelya.

3 jakso
Lastenliikettd  koskevan  tutkimusohjelman
muuttaminen

22 artikla

Jos hakija lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa koskevan
hyviksymispaitoksen tekemisen jilkeen kohtaa sen toteuttami-
sessa ongelmia, jotka tekevit ohjelmasta toteuttamiskelvottoman
tai epatarkoituksenmukaisen, hakija voi tehdd lastenlddkekomi-
tealle muutosehdotuksia tai pyytdd lykkaystd tai poikkeuslupaa.
Muutosehdotukset tai pyynnét on perusteltava seikkaperdisesti.
Lastenlddkekomitean on 60 pdivin kuluessa tarkasteltava nditd
muutoksia tai lykkdystd tai poikkeuslupaa koskevaa pyyntod ja
annettava lausunto, jossa ehdotetaan muutosten tai pyynnon
hylkddmistd tai hyvaksymistd. Lastenlddkekomitean annettua
joko myonteisen tai kielteisen lausunnon sovelletaan 25 artik-
lassa sdddettyd menettelyd.
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4 jakso 4 LUKU
Lastenlidiketti  koskevan  tutkimusohjelman Menettely
noudattaminen
25 artikla
23 artikla

1. Myyntiluvan myontdvin toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, onko myyntilupahakemus tai muutoshakemus 7 ja
8 artiklan vaatimusten mukainen ja 30 artiklan mukaisesti
jatetty hakemus hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusoh-
jelman mukainen.

Kun hakemus jitetadn direktiivin 2001/83/EY 27-39 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti, viitejisenvaltio suorittaa vaati-
mustenmukaisuuden tarkistuksen, johon sisiltyy tarvittaessa
lastenlddkekomitean lausunnon pyytiminen timén artiklan 2
kohdan b ja c alakohdan mukaisesti.

2. Lastenlddkekomiteaa voidaan seuraavissa tapauksissa
pyytdd antamaan lausunto siitd, ovatko hakijan toteuttamat
tutkimukset hyviksytyn lastenldékettd koskevan tutkimusoh-
jelman mukaisia. Lausuntoa voi pyytda:

a) hakija ennen 7, 8 tai 30 artiklassa tarkoitetun myyntilupaha-
kemuksen tai muutoshakemuksen toimittamista;

b) virasto tai toimivaltainen kansallinen viranomainen
a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen asianmukaisuuden
tarkastamisen yhteydesss, jos hakemus ei sisdlld a alakohdan
mukaisesti pyynnon johdosta annettua lausuntoa hake-
muksen asianmukaisuudesta; ja

¢) ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd komitea tai toimi-
valtainen kansallinen viranomainen a alakohdassa tarkoitetun
hakemuksen arvioinnin yhteydessd, jos asianmukaisuudesta
ei ole varmuutta ja jos a tai b alakohdan mukaisen pyynnén
johdosta ei vield ole annettu lausuntoa.

Edelld a alakohdan mukaisessa tapauksessa hakija ei saa jattdd
hakemustaan, ennen kuin lastenlizikekomitea on antanut lausun-
tonsa, jonka kopio on liitettivd hakemukseen.

3. Jos lastenlddkekomiteaa on 2 kohdan mukaisesti pyydetty
antamaan lausunto, sen on annettava lausunto 60 paivin
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Jasenvaltioiden on otettava kyseinen lausunto huomioon.

24 artikla

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehtyd
myyntilupahakemusta koskevan tieteellisen arvioinnin yhtey-
dessd, etteivit tutkimukset vastaa lastenlddkettd koskevaa hyvik-
syttyd tutkimusohjelmaa, kyseiselle valmisteelle ei voida myonta
36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyjd palkkioita ja kannustimia.

1. Viraston on toimitettava lastenliikekomitean lausunto
hakijalle 10 pdivdn kuluessa sen vastaanottamisesta.

2. Hakija voi 30 péivin kuluessa lastenlddkekomitean
lausunnon vastaanottamisesta toimittaa virastolle seikkaperiisesti
perustellun kirjallisen pyynnon lausunnon uudelleen arvioimi-
seksi.

3. Lastenldikekomitean, joka on nimennyt uuden esittelijin,
on 30 pdivin kuluessa 2 kohdan mukaisesti toimitetun pyynnon
vastaanottamisesta annettava uusi lausunto, jossa se vahvistaa tai
muuttaa aiempaa lausuntoaan. Esittelijd voi esittdd kysymyksid
suoraan hakijalle. Hakija voi myds ehdottaa, ettd hdnelle esite-
tddn kysymyksid. Esittelijd tiedottaa lastenlddkekomitealle viipy-
mittd kirjallisesti hakijan kanssa olleen yhteydenpidon yksityis-
kohdista. Uusi lausunto on perusteltava asianmukaisesti, ja
lopputuloksen perustelut on liitettdvd uuteen lausuntoon, josta
tulee lopullinen.

4. Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa 30 pdivin miiria-
jassa esitd uudelleenarviointipyyntod, tulee lastenlddkekomitean
lausunnosta lopullinen.

5. Viraston on tehtdvd asiaa koskeva pddtds 10 pdivin
kuluessa lastenlddkekomitean lopullisen lausunnon vastaanotta-
misesta. P4dtds on toimitettava hakijalle tiedoksi kirjallisesti ja
sithen on liitettdva lastenlddkekomitean lopullinen lausunto.

6. Jos kyse on 12 artiklassa tarkoitetusta valmisteryhmaid
koskevasta poikkeusluvasta, viraston on tehtiva sitd koskeva
padtds 10 pdivin kuluessa lastenlddkekomitean lausunnon
vastaanottamisesta 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Lastenlda-
kekomitean lausunto on liitettavd tahdn paitokseen.

7. Viraston pddtokset julkistetaan sen jilkeen kun niistd on
poistettu kaikki liikesalaisuutena pidettavit tiedot.

5 LUKU

Erindisid sidinnoksii

26 artikla

Lastenladkettd kehittavd oikeushenkil6 tai luonnollinen henkilo
voi ennen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimitta-
mista ja sen toteuttamisen aikana pyytdd virastolta asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan mukai-
sesti neuvoja, jotka liittyvit lddkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehon osoittamiseksi lapsivdestossd tarvittavien eri tutkimusten
ja selvitysten suunnitteluun ja toteuttamiseen.
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Lastenlddkettd kehittdvd oikeushenkild tai luonnollinen henkilo
voi lisaksi pyytdd neuvoja 34 artiklassa tarkoitettujen lddketurva-
toimintaan ja riskinhallintaan liittyvien jirjestelmien suunnitte-
lusta ja toteuttamisesta.

Virasto antaa timain artiklan mukaiset neuvot maksutta.

III OSASTO

MYYNTILUPAMENETTELYT

27 artikla

Ellei tdssd osastossa toisin sdddetd, timdn osaston soveltamisa-
laan kuuluvia myyntilupia koskeviin lupamenettelyihin sovelle-
taan asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
saannoksid.

1 LUKU

Mpyyntilupamenettelyt koskien 7 ja 8 artiklan soveltamisalaan
kuuluvia hakemuksia

28 artikla

1. Hakija voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen hakea timin asetuksen
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua myyntilupaa, johon sisiltyy
yksi tai useampi lapsia koskeva kayttoaihe, joka perustuu hyvik-
sytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tuloksiin.

Jos lddkkeelle myonnetddn myyntilupa, kaikkien mainittujen
tutkimusten tulokset on sisallytettivi lddkkeen valmisteyhteenve-
toon ja soveltuvissa tapauksissa myos pakkausselosteeseen edel-
lyttden, ettd toimivaltainen viranomainen katsoo tiedot potilaille
hyodyllisiksi, riippumatta siitd, onko toimivaltainen viranomai-
nen hyviksynyt kaikki kyseeseen tulevat lapsia koskevat kayt-
toaiheet.

2. Jos lddkkeelle myonnetidin myyntilupa tai lupaa muute-
taan, kyseisen lidkkeen valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa
pakkausselosteeseen on kirjattava tiedot mahdollisista tdmén
asetuksen mukaisesti myonnetyistd poikkeusluvista tai lykkayk-
sistd.

3. Jos hakemus vastaa kaikkia hyviksytyssd, loppuun saate-
tussa lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa olevia
toimenpiteitd ja jos hyvaksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset ilmenevit valmisteyhteenvedosta,
toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettivdi myyntilupaan
lausuma, jonka mukaan hakemus on hyviksytyn, loppuun
saatetun lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen.
Jiljempdna olevan 45 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi lausu-
massa on myos ilmoitettava, onko hyviksyttyyn lastenladkettd
koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittavat tutkimukset
saatettu loppuun tdmin asetuksen voimaantulon jilkeen.

29 artikla

Jos on kyse direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan
saaneista ladkkeistd, hakija voi tehdd kyseisen direktiivin 32, 33
ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen timén
asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun hakemuksen, joka koskee
ladkkeen uutta kidyttaihetta, mukaan luettuna luvan laajenta-
minen koskemaan lapsivdestossd tapahtuvaa kayttod, uutta
ladkemuotoa tai uutta antoreittia.

Hakemuksen on oltava 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
vahvistetun vaatimuksen mukainen.

Menettelyssi on pitdydyttava valmisteyhteenvedon muutettavien
kohtien arvioimiseen.

2 LUKU

Lastenliikkeen myyntilupa

30 artikla

1. Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen jattiminen ei
vaikuta millddn tavoin oikeuteen hakea myyntilupaa muita kéyt-
toaiheita varten.

2. Lastenlddkkeen myyntilupahakemukseen on liitettdvd
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukai-
sesti saadut tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta
valmisteen laatu, turvallisuus ja teho lapsilla, mukaan luettuina
tiedot, joiden perusteella madritetddn valmisteen asianmukainen
vahvuus, lddkemuoto tai antoreitti.

Hakemuksen mukana on toimitettava my0s viraston paitos
kyseisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymi-
sestd.

3. Jos lastenldikkeen myyntilupaa haetaan yhteisossd tai
jossakin jasenvaltiossa aiemmin myyntiluvan saaneelle ladkkeelle,
hakemuksessa voidaan soveltuvissa tapauksissa viitata kyseisen
ladkkeen asiakirja-aineistossa oleviin tietoihin asetuksen (EY) N:
0 726/2004 14 artiklan 11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY
10 artiklan mukaisesti.

4. Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen lddkkeen nimessd
voidaan sdilyttdd sellaisen valmisteen nimi, joka sisdltdd samaa
vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta samalle haltijalle on myon-
netty aikuisviestossd tapahtuvaa kiyttod koskeva myyntilupa.

31 artikla

Lastenlddkkeen myyntilupahakemus voidaan tehdd asetuksen
(EY) N:o 726/2004 5-15 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:
0 726/2004 3 artiklan 2 kohdan soveltamista.
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3 LUKU

Tunnistusmerkintd

32 artikla

1. Jos ladkkeelle on myonnetty myyntilupa lapsia koskevaa
kéyttoaihetta varten, pakkausmerkinndissd on oltava 2 kohdan
mukaisesti sovittu symboli. Pakkausselosteessa on oltava selitys
symbolin merkityksesta.

2. Komission on valittava symboli lastenldikekomitean suosi-
tuksesta viimeistddn 26 pdivind tammikuuta 2008. Komission
on julkistettava symboli.

3. Tamin artiklan sddnnoksid sovelletaan myds ennen timén
asetuksen voimaantuloa myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin sekd
timdn asetuksen voimaantulon jilkeen mutta ennen symbolin
julkistamista myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin, jos ne on hyvik-
sytty lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten.

Téssd tapauksessa symboli ja 1 kohdassa tarkoitettu selitys on
sisillytettivd  kyseisten lddkkeiden pakkausmerkintoihin ja
pakkausselosteeseen  viimeistddn kahden vuoden kuluttua
symbolin julkistamisesta.

IV OSASTO

MYYNTILUVAN MYONTAMISTA SEURAAVAT VAATIMUKSET

33 artikla

Jos on kyse lddkkeestd, joka on hyviksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman toteuttamisen jilkeen hyviksytty
lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten ja joka on ollut aiemmin
myynnissd muihin kéyttoaiheisiin, myyntiluvan haltijan on
kahden vuoden kuluessa lapsia koskevan kiyttdaiheen hyviksy-
misestd saatettava ladke markkinoille myos lapsille tarkoitettuun
kaytt6on. Naméd mdairiajat on esitettdvd viraston koordinoimassa
julkisessa rekisterissa.

34 artikla

1. Hakijan on yksiloitivd toimenpiteet, joilla seurataan
ladkkeen tehoa ja mahdollisia haittavaikutuksia lapsilla silloin,
kun:

a) haetaan myyntilupaa, johon sisdltyy lapsia koskeva kiyt-
toaihe;

b) haetaan lapsia koskevan kéyttoaiheen sisillyttamistd voimassa
olevaan myyntilupaan;

¢) haetaan lastenlddkkeen myyntilupaa.

2. Jos on erityistd aihetta huoleen, toimivaltaisen viranomai-
sen on myyntiluvan mydntimisen ehtona vaadittava riskinhallin-
tajarjestelmdn kdyttoonottoa tai erityisid markkinoille saatta-
misen jilkeen tehtdvid tutkimuksia, joiden tulokset toimitetaan
tarkasteltaviksi. Riskinhallintajirjestelmd on osa lddketurvatoi-
mintaa ja toimenpiteitd, jotka on suunniteltu ladkkeisiin liitty-
vien riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkiisemisti tai
minimoimista varten. Sithen kuuluu myds kyseisten toimien
tehokkuuden arvioiminen.

Arvio riskinhallintajirjestelmin tehokkuudesta sekd mahdol-
listen tutkimusten tulokset on sisdllytettivd direktiivin
2001/83/EY 104 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/
2004 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin siannollisiin turval-
lisuuskatsauksiin.

Toimivaltainen viranomainen voi lisdksi pyytaa, ettd sille toimite-
taan muita selvityksid, joissa arvioidaan mahdollisen riskinmini-
moimisjirjestelmdn  tehokkuutta, samoin kuin tutkimusten
tuloksia.

3. Lapsia koskevan kayttotarkoituksen sisiltavien lidkkeiden
myyntilupiin sovelletaan 1 ja 2 kohdan lisiksi asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 ja direktiivissi 2001/83/EY lddketurvatoimin-
nasta annettuja siannoksid.

4. Jos on myonnetty lykkdys, myyntiluvan haltijan on annet-
tava virastolle vuosittain selvitys, jossa esitetddn katsaus lapsiin
kohdistuvien tutkimusten etenemisestd lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymisestd ja lykkdyksen myontimisestd
tehdyn viraston paatoksen mukaisesti.

Jos kidy ilmi, ettei myyntiluvan haltija ole noudattanut lastenlda-
kettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymisestd ja lykkdyksen
myontamisestd tehtyd viraston padtostd, viraston on ilmoitettava
siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

5. Virasto laatii ohjeet tdmin artiklan soveltamisesta.

35 artikla

Jos ladkkeelli on myyntilupa lapsia koskevaa kayttoaihetta
varten ja myyntiluvan haltija on hyotynyt 36, 37 tai 38 artiklan
mukaisista palkkioista tai kannustimista ja kyseiset suoja-ajat
ovat menneet umpeen ja jos myyntiluvan haltija aikoo
keskeyttdd lddkkeen markkinoilla pitdmisen, myyntiluvan
haltijan on siirrettdvd myyntilupa tai sallittava kolmannen
osapuolen, joka on ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen
ladkkeen markkinoilla pitimistd, kayttad ladkettd koskevien asia-
kirjojen farmaseuttista, prekliinistd ja kliinistd aineistoa direk-
tiivin 2001/83/EY 10 c artiklan nojalla.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava virastolle aikomuksestaan
keskeyttdd ladkkeen markkinoilla pitiminen vahintddn kuusi
kuukautta ennen markkinoilla pitdmisen keskeyttimista.
Viraston on julkistettava tima tieto.

V OSASTO

PALKKIOT JA KANNUSTIMET

36 artikla

1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hakemuksessa on mukana
kaikkien hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai lisisuoja-
todistuksen haltijalla on oikeus saada kuuden kuukauden jatko
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun voimassaoloaikaan.
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Ensimmdistd alakohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteutta-
minen johda lapsia koskevan kéyttoaiheen hyviksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen lddkkeen valmisteyh-
teenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselosteessa.

2. Edelld 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausuman sisil-
lyttdmistd myyntilupaan pidetddn perusteena timén artiklan
1 kohdan soveltamiselle.

3. Jos on kaytetty direktiivissd 2001/83/EY sdddettyd menet-
telyd, 1 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan myo6nnetdin
kuuden kuukauden jatko vain siind tapauksessa, ettd valmisteella
on myyntilupa kaikissa jasenvaltioissa.

4. Timin artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan valmisteisiin,
jotka on suojattu asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisella lisa-
suojatodistuksella tai lisisuojatodistuksen myontamisedellytykset
tayttavalld patentilla. Niitd ei sovelleta ladkkeisiin, jotka on mair-
itelty asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisiksi harvinaislddk-
keiksi.

5. Jos 8 artiklan soveltaminen johtaa uuden lapsia koskevan
kiyttoaiheen hyvaksymiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos
hakija hakee ja saa kyseessd olevan lidkkeen markkinointia
koskevaan suoja-aikaan yhden vuoden pituisen jatkoajan silld
perusteella, ettd tdstd uudesta lapsia koskevasta kayttoaiheesta
koituu huomattavaa kliinistd hy6tya verrattuna olemassa oleviin
hoitomuotoihin, asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan
11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan
neljannen alakohdan mukaisesti.

37 artikla

Jos myyntilupaa haetaan asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukai-
seksi harvinaislddkkeeksi mddritellylle ladkkeelle, hakemuksessa
on mukana kaikkien hyviksytyn lastenldakettd koskevan tutki-
musohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja myon-
nettyyn myyntilupaan sisillytetddn timén asetuksen 28 artiklan
3 kohdassa tarkoitettu lausuma, pidennetiin asetuksen (EY) N:o
141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kymmenvuotiskausi
12 vuoteen.

Ensimmdistd kohtaa sovelletaan myds siind tapauksessa, ettei
hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteutta-
minen johda lapsia koskevan kéyttoaiheen hyviksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen ladkkeen valmisteyh-
teenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselosteessa.

38 artikla

1. Jos valmisteelle myo6nnetddn lastenlddkkeen myyntilupa
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15 artiklan mukaisesti, sovelle-
taan tuon asetuksen 14 artiklan 11 kohdassa tarkoitettuja tieto-
suojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

2. Jos valmisteelle my6nnetddn lastenlddkkeen myyntilupa
direktiivissd 2001/83/EY sdddettyjen menettelyjen mukaisesti,

sovelletaan mainitun direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuja tietosuojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

39 artikla

1. Lastenlddkkeet voivat 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyjen
palkkioiden ja kannustinten lisiksi olla kelpoisia saamaan
yhteison tai jisenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joilla tuetaan
lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja kehittdmistd sekd niiden
saatavuutta.

2. Jasenvaltioiden on viimeistddn 26 pdivind tammikuuta
2008 toimitettava komissiolle yksityiskohtaiset tiedot kaikista
toteuttamistaan toimenpiteistd, joilla tuetaan lastenlddkkeitd
koskevaa tutkimusta ja kehittdmistd sekd niiden saatavuutta.
Tiedot on komission pyynnostd saatettava sddnnollisesti ajan
tasalle.

3. Komissio julkistaa viimeistddn 26 péivind heindkuuta
2008 yksityiskohtaisen luettelon kaikista yhteisén ja jdsenval-
tioiden tarjoamista palkkioista ja kannustimista, joilla tuetaan
lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja kehittdmistd sekd niiden
saatavuutta. Luettelo saatetaan sddnnollisesti ajan tasalle, ja myds
ajan tasalle saatetut luettelot julkistetaan.

40 artikla

1.  Lastenlddkkeitd koskevaan tutkimukseen on osoitettava
varoja yhteisén talousarviossa sellaisten tutkimusten tukemi-
seksi, jotka koskevat niitd ladkkeitd tai vaikuttavia aineita, joilla
ei ole patentin tai lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettua yhteison rahoitusta on
myonnettivd yhteison tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja
demonstroinnin puiteohjelmasta ja muista tutkimustoiminnan
rahoitusta koskevista yhteison hankkeista.

VI OSASTO

YHTEYDENPITO JA KOORDINOINTI

41 artikla

1. Direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun euroop-
palaiseen tietokantaan on tallennettava tiedot mainitun direk-
tiivin 1 ja 2 artiklassa tarkoitetuista kliinisista tutkimuksista sekd
niistd kolmansissa maissa toteutetuista kliinisistd tutkimuksista,
jotka sisiltyvit hyvaksyttyihin lastenlddkkeitd koskeviin tutkimu-
sohjelmiin. Jos tillaisia kliinisid tutkimuksia toteutetaan kolman-
sissa maissa, lastenlddkettdi koskevasta tutkimusohjelmasta
tehdyn viraston pditoksen vastaanottajan on tallennettava tieto-
kantaan mainitun direktiivin 11 artiklassa luetellut yksityiskoh-
taiset tiedot.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa sddde-
tadn, viraston on julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan
tallennetuista, lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia koskevista
tiedoista.
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2. Virasto julkistaa yksityiskohtia kaikkien edelld 1 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten ja kaikkien muiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille 45 ja 46 artiklan mukaisesti toimitettujen tutki-
musten tuloksista riippumatta siitd, onko tutkimus keskeytetty
ennenaikaisesti vai ei. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan tai
lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn viraston
pddtoksen vastaanottajan tai myyntiluvan haltijan on toimitet-
tava kyseiset tulokset viipymatta virastolle.

3. Komissio laatii virastoa, jisenvaltioita ja muita asiaan liit-
tyvid tahoja kuultuaan ohjeet 1 kohdassa tarkoitettujen, direk-
tiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen
tietokantaan tallennettavien tietojen luonteesta, siitd, mitké
tiedot on julkistettava 1 kohdan soveltamiseksi, tavasta, jolla klii-
nisten tutkimusten tulokset on toimitettava ja julkistettava
2 kohdan soveltamiseksi, sekd viraston vastuusta ja tehtavistd
tdssd yhteydessa.

42 artikla

Jasenvaltioiden on kerittdvi saatavilla olevat tiedot kaikista ladk-
keiden kiyttotavoista lapsiviestossd ja toimitettava ndma tiedot
virastolle viimeistddn 26 pdivind tammikuuta 2009.

Lastenlddkekomitea laatii ohjeet kerdttavien tietojen sisillostd ja
muodosta viimeistddn 26 paivini lokakuuta 2007.

43 artikla

1. Lastenlddkekomitea laatii 42 artiklassa tarkoitettujen
tietojen perusteella sekd komissiota, jasenvaltioita ja muita sidos-
ryhmid kuultuaan luettelon terapeuttisista tarpeista etenkin
maédrittddkseen tutkimuksen painopistealueita.

Virasto julkistaa luettelon aikaisintaan 26 pdivind tammikuuta
2009 ja viimeistddn 26 piivind tammikuuta 2010 ja saattaa sen
sadnnollisesti ajan tasalle.

2. Terapeuttisten tarpeiden luetteloa laadittaessa on otettava
huomioon sairauksien esiintyvyys lapsiviestdssd, hoidettavien
sairauksien vakavuus samoin kuin lapsivdestossd esiintyviin sair-
auksiin liittyvien muiden hoitomuotojen saatavuus ja soveltu-
vuus, mukaan lukien tillaisten hoitomuotojen teho ja mahdol-
liset haittavaikutukset sekd luonteeltaan nimenomaan lasten
hoitoon liittyvat turvallisuusndkokohdat, seki tiedot kolmansissa
maissa toteutetuista tutkimuksista.

44 artikla

1. Virasto muodostaa lastenldikekomitean tieteelliselld tuella
eurooppalaisen verkoston, johon kootaan ne nykyiset kansalliset
ja eurooppalaiset verkostot, tutkijat ja tutkimuskeskukset, joilla
on lapsiviestossd tehtdvien tutkimusten toteuttamiseen liittyvad
erityisosaamista.

2. Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa
lastenlddkkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi, tarvittavien

tieteellisten ja hallinnollisten valmiuksien luominen Euroopan
tasolla sekd lapsiin kohdistuvien tarpeettomien péallekkaisten
tutkimusten vélttiminen.

3. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa viimeistddn 26 pdivind
tammikuuta 2008 toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komissiota,
jasenvaltioita ja sidosryhmid kuultuaan toimeenpanostrategian
eurooppalaisen verkoston kédynnistimistd ja toimintaa varten.
Verkoston toiminnan on mahdollisuuksien mukaan sovittava
yhteen niiden toimien kanssa, joilla vahvistetaan eurooppalaisen
tutkimusalueen perustaa yhteison tutkimuksen, teknologian
kehittimisen ja demonstroinnin puiteohjelman yhteydessa.

45 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava timdn asetuksen
voimaantulopdivddn mennessd loppuun saatetut lapsiin kohdis-
tuvat tutkimukset, joissa tarkastelukohteena on yhteisossd myyn-
tiluvan saanut valmiste, toimivaltaiselle viranomaiselle arviointia
varten viimeistddn 26 paivind tammikuuta 2008.

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa myyntilupaa vastaavasti.
Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskendin tietoja
niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden vaikutuk-
sista asianomaisiin myyntilupiin.

Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

2. Kaikki 1 kohdassa tarkoitetut lapsiin kohdistuvat tutki-
mukset ja kaikki ennen timédn asetuksen voimaantuloa kidynnis-
tetyt lapsiin kohdistuvat tutkimukset voidaan sisillyttdd lasten-
ladkkeitd koskeviin tutkimusohjelmiin, ja lastenldikekomitean
on otettava ne huomioon arvioidessaan lastenldakkeiden tutki-
musohjelmia, poikkeuslupia ja lykkayksid koskevia hakemuksia,
ja toimivaltaisten viranomaisten on otettava ne huomioon
arvioidessaan 7, 8 tai 30 artiklan mukaisesti toimitettuja hake-
muksia.

3. Rajoittamatta edellisen kohdan soveltamista on 36, 37 ja
38 artiklan mukaisia palkkioita ja kannustimia myonnettivi
ainoastaan silld edellytykselld, ettd hyviksyttyyn lastenlddkettd
koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittavit tutkimukset
on saatettu loppuun tdmin asetuksen voimaantulon jilkeen.

4. Komissio laatii virastoa kuultuaan ohjeet, joiden mukaan
vahvistetaan tutkimusten merkityksen arviointiperusteet 3
kohdan soveltamiseksi.

46 artikla

1. Kaikki muut myyntiluvan haltijan teettimit tutkimukset,
joissa kasitellddn myyntiluvan saaneen lddkkeen kayttod lapsi-
viestossd, on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kuuden
kuukauden kuluessa tutkimuksen loppuun saattamisesta riippu-
matta siitd, tehdddnké tutkimus hyviksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman mukaisesti vai ei.
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2. Edelli olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd,
aikooko myyntiluvan haltija tehdi lapsia koskevaa kiyttoaihetta
koskevan myyntilupahakemuksen.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteen-
vedon ja pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa valmisteen
myyntilupaa vastaavasti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskenddn
tietoja niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden
vaikutuksista asianomaisiin myyntilupiin.

5. Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

VII OSASTO

YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

I LUKU

Yleiset siinnokset

1 jakso

Maksut, yhteison rahoitus, seuraamukset ja
selvitykset

47 artikla

1. Jos lastenldikkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimite-
taan asetuksessa (EY) N:o 726/2004 siddetyn menettelyn
mukaisesti, hakemuksen kisittelemiseksi ja myyntiluvan yllapita-
miseksi suoritettavat alennetut maksut vahvistetaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 70 artiklan mukaisesti.

2. Sovelletaan Euroopan lddkeviraston maksullisista palve-
luista 10 péivdnd helmikuuta 1995 annettua neuvoston asetusta
(EY) N:o 297/95 ().

3. Lastenliddkekomitea tekee seuraavat arvioinnit maksutta:

a) poikkeuslupahakemuksen arviointi;

)
b) lykkdyshakemuksen arviointi;
¢) lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman arviointi;
)

d) hyviksytyn lastenlddkettdi koskevan tutkimusohjelman

noudattamisen arviointi.

48 artikla

Asetuksen (EY) N:o 7262004 67 artiklassa saddetystd yhteison
rahoitusosuudesta katetaan lastenlddkekomitean tyd, asiantunti-
joiden antama tieteellinen tuki mukaan luettuna, samoin kuin
viraston tyo, lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien
arviointi, tieteellinen neuvonta sekd timin asetuksen mukaiset
palkkioista luopumiset mukaan luettuina. Yhteison rahoituso-
suudella tuetaan lisdksi tdmdn asetuksen 41 ja 44 artiklaan
perustuvia viraston toimia.

49 artikla

1.  Kunkin jdsenvaltion on médritettdvd tdmin asetuksen
sddnnosten tai timdn asetuksen nojalla toteutettujen, direktii-

() EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304,
23.11.2005,s. 1).

vissd 2001/83[EY siddettyjen menettelyjen mukaisesti myynti-
luvan saaneisiin lddkkeisiin liittyvien tdytintdonpanotoimenpi-
teiden rikkomiseen sovellettavat seuraamukset seki toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintoonpanon varmista-
miseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteis6jen
erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytikirjan soveltamista.
Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd sddnnoksistd komis-
siolle viimeistddn 26 péivind lokakuuta 2007. Niiden on ilmoi-
tettava kaikista sddnnoksiin my6hemmin tehdyistd muutoksista
mahdollisimman pian.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd
timdn asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeuden-
kayntimenettelyn kdynnistdmisesta.

3. Komissio voi méirdtd viraston pyynnostd taloudellisia seur-
aamuksia timdn asetuksen sddnnosten tai tdmin asetuksen
nojalla toteutettujen, asetuksessa (EY) N:o 726/2004 siidetyn
menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin liitty-
vien  tdytintdonpanotoimenpiteiden  rikkomisen  johdosta.
Kyseisten seuraamusten enimmdaismadrit samoin kuin seuraa-
musten perimistd koskevat edellytykset ja menetelmit vahviste-
taan timin asetuksen 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

4. Komissio julkistaa timin asetuksen sddnnosten tai timan
asetuksen nojalla toteutettujen tdytintoonpanotoimenpiteiden
rikkojien nimet sekd langetettujen taloudellisten seuraamusten
madarat ja perusteet.

50 artikla

1. Komissio julkistaa viraston raportin perusteella vahintdin
vuosittain luettelon yrityksistd ja valmisteista, joille on myon-
netty jokin tdmin asetuksen mukaisista palkkioista tai kannusti-
mista, sekd luettelon yrityksistd, jotka eivdt ole noudattaneet
jotakin timin asetuksen mukaista velvoitettaan. Jasenvaltioiden
on toimitettava ndma tiedot virastolle.

2. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
viimeistddn 26 pdivind tammikuuta 2013 selvityksen tdmén
asetuksen soveltamisesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisaltad
erityisesti yksityiskohtaisen luettelon kaikista asetuksen voimaan-
tulon jdlkeen hyviksytyista lastenldakkeista.

3. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
viimeistddn 26 pdivand tammikuuta 2017 selvityksen 36, 37 ja
38 artiklan soveltamisesta saaduista kokemuksista. Selvitys
sisdltdd analyysin palkkioiden ja kannustimien taloudellisista
vaikutuksista sekd analyysin timédn asetuksen arvioiduista vaiku-
tuksista kansanterveyteen. Komissio tekee tiltd pohjalta tarpeel-
lisia muutosehdotuksia.

4. Edellyttden, ettd saatavissa on riittdvasti tietoja selkeiden
analyysien tekemiseksi, 3 kohdan sddnnokset on taytettivi
samanaikaisesti kuin 2 kohdan sdinnokset.
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1.

2 jakso

Pysyvi komitea

51 artikla

Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla

perustettu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvi
komitea, jiljempana ’komitea’.

2.

Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen

1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu mair-
daika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3.

Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensi.

2 LUKU

Muutokset

52 artikla

Muutetaan asetus (ETY) N:o 176892 seuraavasti:

1) Lisdtddn 1 artiklaan madritelmi seuraavasti:

"¢) 'voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella’
tarkoitetaan hakemusta todistuksen voimassaoloajan
jatkamiseksi tdmdn asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja
lastenlddkkeistd 12 paivind joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:
0 1901/2006 (*) 36 artiklan mukaisesti.

(*) EUVLL 378, 27.12.2006, s. 1.”;

2) Lisdtddn 7 artiklaan kohdat seuraavasti:

3. Voimassaoloajan  jatkamista koskeva hakemus
voidaan tehdd todistushakemuksen jattimisen yhteydessi
tai kun todistushakemus on vireilldi ja asiaankuuluvat
8 artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 1 a kohdan vaati-
mukset on téytetty.

4. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskeva hakemus on jitettdvd viimeistddn kaksi vuotta
ennen todistuksen voimassaolon pddttymista.

5. Sen estimdttd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, jo myon-
netyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva
hakemus on viiden vuoden ajan asetuksen (EY) N:o
1901/2006 voimaatulon jilkeen jdtettdvd viimeistddn kuusi
kuukautta ennen todistuksen voimassaolon pddttymista.”;

3) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Lisdtaan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”d) jos todistushakemuksen yhteydessi haetaan voimas-
saoloajan jatkamista:

i) jiljennos asetuksen (EY) N:o  1901/2006
36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta,
jonka mukaan hakemus vastaa lastenlddkettd
koskevaa hyviksyttyd ja loppuun saatettua tutki-
musohjelmaa;

ii) edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan
jaljennoksen lisdksi tarvittaessa osoitus siitd, ettd
valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa jasen-
valtioissa, siten kuin asetuksen (EY) N:o 1901/
2006 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan.”;

b) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

"1 a. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3
kohdan mukaisessa voimassaoloajan jatkamista
koskevassa hakemuksessa on oltava edelld
1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka
viittaus jo jatettyyn todistushakemukseen.

1 b. Jo my6nnetyn todistuksen voimassaoloajan jatka-
mista koskevassa hakemuksessa on oltava edelld 1
kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka
jiljennds jo myonnetysta todistuksesta.”;

¢) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jdsenvaltiot voivat sditdd, ettd todistusta tai todis-
tuksen voimassaoloajan jatkamista haettaessa on suori-
tettava maksu.”;

4) Muutetaan 9 artikla seuraavasti:

a) Lisitddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Todistuksen ~ voimassaoloajan  jatkamista  koskeva
hakemus on jitettdvd asianomaisen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.”;

b) Lisitddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"f) tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisiltyy
voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus.”;

¢) Lisdtddn kohta seuraavasti:

"3, Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota
koskeva hakemus on vireilld, voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta tehtdvidin ilmoitukseen sovel-
letaan 2 kohtaa. llmoituksen on liséksi sisillettdvd main-
inta todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevasta
hakemuksesta.”;
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5) Lisdtddn 10 artiklaan kohta seuraavasti: "4, Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetdin, viraston on
julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan viedyistd

”6.  Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen lapsille tehtdvid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista
sovelletaan 1-4 kohtaa soveltuvin osin.”; lastenlddkkeistd 12 pdivind joulukuuta 2006 annetun Eu-

roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/
2006 (¥) sddnnosten mukaisesti.

6) Lisdtddn 11 artiklaan kohta seuraavasti:
(*) EUVLL 378, 27.12.2006, s. 1.7
3. Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimas-
saolonajan jatkamista koskevan hakemuksen hylkddmisestd
tehtdvaan ilmoitukseen sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.”;
54 artikla
7) Lisdtddn 13 artiklaan kohta seuraavasti:
3. .Sovel.lettaessa "ase"tuksep (EY) No 1901[_2__006 Korvataan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ensim-
36 artiklaa jatketaan tdmdn artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddet- miinen alakohta seuraavasti:
tyja voimassaoloaikoja kuudella kuukaudella. Edelld
1 kohdassa sdddettyd voimassaoloaikaa voidaan tilloin
jatkaa vain kerran.”; "1.  Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei
silli ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
8) Lisitdin artikla seuraavasti: timén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa,
joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004
luettuna yhdessd lastenlddkkeistd 12 piivdnd joulukuuta
15 a artikla 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) kanssa.
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen
(*) EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.7
1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se
on myonnetty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan
sdannosten vastaisesti.
55 artikla
2. Kuka tahansa voi jittdd voimassaoloajan jatkamisen
peruuttamista koskevan hakemuksen sille elimelle, joka
kansallisen lainsddddnnon nojalla on toimivaltainen kumoa- Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:
maan vastaavan peruspatentin.”;
. , 1) Korvataan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti:
9) Muutetaan 16 artikla seuraavasti: )
a) 16 artiklan tekstistd tulee 1 kohta; 1. Virastoon kuuluu:
b) lisitdadn kohta seuraavasti: a et . Lo
) a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevda komitea, jonka
» . L . tehtdvand on valmistella viraston lausunnot kaikista ihmi-
2. Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a : TR S .
. o . : ; sille tarkoitettujen lddkkeiden arviointia koskevista kysy-
artiklan mukaisesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vi- mvksisti:
ranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.”; Y '
. _ b) eldinlddkekomitea, jonka tehtdvidnd on valmistella viraston
10) Korvataan 17 artikla seuraavasti: lausunnot kaikista eldinlddkkeiden arviointia koskevista
kysymyksisti;
”17 artikla

¢) harvinaisladkkeita kisittelevd komitea;
Muutoksenhaku

d) rohdosvalmistekomitea;
Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai
15 artiklan 2 kohdassa ja 15 a artiklan 2 kohdassa tarkoi- o)
tettujen elinten tdmin asetuksen nojalla tekemiin paatoksiin
voi hakea muutosta samalla tavalla kuin kansallisen lainsaa-
dinnon mukaisissa vastaavanlaisissa padtoksissd, jotka f)
koskevat kansallisia patentteja.”.

lastenldikekomitea;

sihteeristo, jonka tehtdvdnd on avustaa komiteoita tekni-
sesti, tieteellisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa niiden
tehtdvien asianmukainen yhteensovittaminen;

, g) toimitusjohtaja, jonka tehtdvit vahvistetaan 64 artiklassa;
53 artikla

h) hallintoneuvosto, jonka tehtivit vahvistetaan 65, 66 ja
Lisdtddn direktiivin 2001/20/EY 11 artiklaan kohta seuraavasti: 67 artiklassa.”;
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2) Lisdtddn 57 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"t) tehdd lastenlddkkeistd 12 pdivind joulukuuta 2006
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
padtokset. (*)

(*) EUVLL 378, 27.12.2006, s. 1.7;

3) Lisdtddn artikla seuraavasti:

”73 a artikla

Paitoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1901/
2006 nojalla, voidaan nostaa kanne Euroopan yhteisojen
tuomioistuimessa  perustamissopimuksen 230  artiklassa
madrittyjen edellytysten mukaisesti.”.

3 LUKU

Loppusdinnékset

56 artikla

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdddettyd vaatimusta ei sovelleta
asianmukaisesti tehtyihin hakemuksiin, joiden kisittely on
kesken timdn asetuksen tullessa voimaan.

57 artikla

1. Tdmd asetus tulee voimaan kolmantenakymmenentend
péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessa.

2. Asetuksen 7 artiklaa sovelletaan 26 piiviand heinikuuta
2008 alkaen.

Asetuksen 8 artiklaa sovelletaan 26 péivind tammikuuta 2009
alkaen.

Asetuksen 30 ja 31 artiklaa sovelletaan 26 pdivind heindkuuta
2007 alkaen.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 12 paivini joulukuuta 2006.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BORRELL FONTELLES

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. PEKKARINEN
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KOMISSION LAUSUMA

Syopdi ja perimdn muutoksia aiheuttaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi luokiteltujen aineiden riskit
huomioon ottaen komissio pyytdd ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31pdivind maaliskuuta 2004 annetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5artiklan 3kohdan ja 57artiklan 1kohdan palakohdan nojalla Euroopan lddke-
virastoon kuuluvaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdd komiteaa antamaan lausunnon kyseisiin luok-
kiin kuuluvien aineiden kiytostd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden apuaineena.

Komissio toimittaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean lausunnon Euroopan parlamentille
ja neuvostolle.

Kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd komitea on esittinyt
lausuntonsa, komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle, mihin lausunnon perusteella mahdol-
lisesti tarvittaviin jatkotoimiin se aikoo ryhtya.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1902/2006,

annettu 20 pdivini joulukuuta 2006,

lastenliiikkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006 muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattyd
menettelyd (!)

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (3 tdytintoonpanemi-
seksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paitettdvd menette-
lystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytet-
tdessd 28 paivand kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston
pddtoksen 1999/468/EY (*) mukaisesti.

(2)  Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta maaritelld
tarkemmin lastenlddkettd koskevaan tutkimusohjelmaan
sisdltyvien joidenkin tai kaikkien toimenpiteiden aloitta-
mista tai loppuun saattamista koskevan lykkayksen
myontimisperusteet ja vahvistaa taloudellisten seuraa-
musten enimmdisméddrdt samoin kuin niiden perimistd
koskevat edellytykset ja sidnnét, jos asetuksen (EY) N:
0 1901/2006 sddnnoksid tai mainitun asetuksen nojalla
annettuja tiytintonpanotoimenpiteitd rikotaan. Koska
ndmd toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituk-
sena on tiydentdd asetusta (EY) N:o 1901/2006 lisda-
malld sithen uusia muita kuin keskeisid osia, niistd toi-
menpiteistd olisi padtettivd paitoksen 1999/468[EY 5 a
artiklassa saddettyd valvonnan kisittdvda sidntelymenet-
telyd noudattaen.

(3)  Asetus (EY) N:o 1901/2006 olisi muutettava timin
mukaisesti,

) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 14. joulukuuta 2006 (ei vield
pan p )

julkaistu virallisessa lehdessi) ja neuvoston padtos, tehty 19. joulukuuta
2006.

(%) Katso timan virallisen lehden sivu 1.

) EYVLL 184,17.7.1999,s. 23, piitos sellaisena kuin se on muutettuna

p

péétbksellé 2006/512/EY (EUVLL 200, 22.7.2006,s.11).

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1901/2006 seuraavasti:

1) Korvataan 20 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Tamidn artiklan tdytdntoonpanosta saatujen koke-
musten perusteella komissio voi 51 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittavad sadntelymenettelyd noudat-
taen hyviksyd lykkdyksen myontdmisperusteiden tarkem-
maksi médrittelemiseksi sddnnoksid, joilla muutetaan timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos niitd tdydenti-
malla.”

2) Korvataan 49 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3.  Komissio voi méirdtd viraston pyynnostd taloudellisia
seuraamuksia timdn asetuksen sddnnosten tai timin
asetuksen nojalla hyviksyttyjen, asetuksessa (EY) N:o
7262004 sdddetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan
saaneisiin lddkkeisiin liittyvien tdytintoonpanotoimenpiteiden
rikkomisen johdosta. Toimenpiteet, joilla muutetaan tai
tiydennetddn tidmdn asetuksen muita kuin keskeisid osia,
jotka koskevat taloudellisten seuraamusten enimmadismaarid
samoin kuin niiden perimistid koskevia edellytyksid ja sdidn-
tojd, hyvaksytddn 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvad siintelymenettelyd noudattaen.”

3) Korvataan 51 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan péitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1—4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen & artiklan sidnnokset.”

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kolmantenakymmenentend paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 20 pidivana joulukuuta 2006.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 1903/2006/EY,

tehty 12 pdivind joulukuuta 2006,

Kulttuuri-ohjelman perustamisesta (2007—2013)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 151 artiklan 5 kohdan ensimmdisen luetelma-
kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mddrattyd
menettelyd (),

seki katsovat seuraavaa:

On olennaisen tirkedd kannustaa kulttuuriyhteistyotd ja
kulttuurivaihtoa Euroopan kulttuurien ja kielten moni-
muotoisuuden kunnioittamiseksi ja edistimiseksi sekd
parantaa Euroopan kansalaisten tietoisuutta Euroopan
muista kulttuureista ja samanaikaisesti lisitd tietoisuutta
heiddn yhteisestd eurooppalaisesta kulttuuriperinnostdan.
Kulttuureja ja kielid koskevan yhteistyon ja monimuotoi-
suuden edistiminen auttaakin osaltaan tekemdin Euroo-
pan kansalaisuudesta konkreettista todellisuutta kannusta-
malla Euroopan kansalaisia osallistumaan suoraan yhden-
tymisprosessiin.

Aktiivisella kulttuuripolitiikalla, jolla pyritddn sailyttd-
médin Euroopan kulttuurien monimuotoisuus ja edistd-
médn sen yhteisid kulttuurisia osatekijoitd ja yhteistd kult-
tuuriperintod, voidaan parantaa Euroopan unionin naky-
vyyttd sen ulkopuolella.

Kansalaisten tdysi tuki Euroopan yhdentymiselle ja heidin
tdysipainoinen osallistumisensa sithen edellyttdd, ettd
kansalaisten yhteisid kulttuuriarvoja ja kulttuurisia juuria
korostetaan entistd enemmin olennaisena osana heidin
identiteettidan ja kuulumistaan yhteiskuntaan, joka
perustuu vapauteen, oikeudenmukaisuuteen, demokra-
tiaan, ihmisarvon ja koskemattomuuden kunnioittami-

(') EUVLC 164, 5.7.2005,s. 65.

(3) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. lokakuuta 2005 (EUVL C

272 E, 9.11.2006, s. 233), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 18.
heindkuuta 2006 (EUVL C 238 E, 3.10.2006, s. 18), ja Euroopan parla-
mentin kanta, vahvistettu 24. lokakuuta 2006 (ei vield julkaistu viralli-
sessa lehdessd). Neuvoston paitos, tehty 11. joulukuuta 2006.

=

g

seen, suvaitsevaisuuteen ja solidaarisuuteen, Euroopan
unionin perusoikeuskirjaa tiysin noudattaen.

On olennaisen tirkedi, ettd kulttuuriala edistdd osaltaan
Euroopan laajempaa poliittista kehitystd ja osallistuu
sithen aktiivisesti. Kulttuuriala on itsessddn tirked tyollis-
td4j4, ja lisdksi on olemassa selvd yhteys kulttuuri-inves-
tointien ja talouskehityksen valilld, mistd syystd on
tarkedd vahvistaa kulttuuripolitiikkaa alueellisesti, kansalli-
sesti ja Euroopan tasolla. Tamin vuoksi olisi lujitettava
kulttuuriteollisuuden asemaa osana Lissabonin strategian
mukaista kehitystd, silld tdlld teollisuudenalalla on yha
suurempi vaikutus Euroopan talouteen.

On my0s tarpeen edistdd aktiivista kansalaisuutta ja
vahvistaa kaikenlaisen syrjinndn torjumista, rasismi ja
muukalaisviha mukaan luettuina. Kulttuurin saavutetta-
vuuden parantaminen voi toimia keinona torjua sosiaa-
lista syrjaytymista.

Perustamissopimuksen 3 artiklassa méddritddn, ettd toteut-
taessaan kyseisessd artiklassa tarkoitettua toimintaa
yhteisd pyrkii poistamaan eriarvoisuutta miesten ja
naisten valilld sekd edistimddn miesten ja naisten valistd
tasa-arvoa.

Kulttuuriohjelmat Kaleidoskooppi, Ariane, Rafael ja Kult-
tuuri 2000, jotka  perustettin  paitoksilli  N:o
719/96/EY (%), N:o 2085/97/EY (%), Nio 2228/97/EY () ja
N:o 508/2000/EY (°), ovat olleet myonteisid vaiheita kult-
tuuria tukevien yhteison toimien tdytdntdonpanossa. Ndin
on saatu huomattavaa kokemusta, erityisesti ndiden kult-
tuuriohjelmien arvioinnin avulla. Yhteison kulttuuritoi-
mintaa olisi jarkeistettdva ja vahvistettava ndiden arvioin-
tien tulosten, kaikkien asianomaisten osapuolten kuule-
misen ja unionin toimielinten viimeaikaisen tyon
pohjalta. On siis syytd perustaa ohjelma titd tarkoitusta
varten.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 719/96/EY, tehty 29

pidivind maaliskuuta 1996, taide- ja kulttuuritoimintaa koskevasta Eu-
roopan laajuisesta tukiohjelmasta (Kaleidoskooppi) (EYVL L 99,
20.4.1996, s. 20), paitos sellaisena kuin se on muutettuna paatokselld
N:0477/1999/EY (EYVLL 57, 5.3.1999, s. 2).

Euroopan Earlamentin ja neuvoston Eéétés N:o 2085/97|EY, tehty 6
pdivana lokakuuta 1997, kirjan ja lukemisen alaa koskevasta kdanta-
misen kattavasta tukiohjelmasta (Ariane) (EYVL L 291, 24.10.1997, s.
26), pddtos sellaisena kuin se on muutettuna paitokselli N:o
476/1999/EY (EYVLL 57,5.3.1999,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o 2228/97|EY, tehty 13
péivand lokakuuta 1997, kulttuuriperint6d koskevasta yhteison toimin-
taohjelmasta (Rafael-ohjelma) (EYVL L 305, 8.11.1997, s. 31), pddtos
on kumottu paatoksella N:o 508/2000/EY (EYVL L 63, 10.3.2000, s.
1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 508/2000/EY, tehty 14
pdivind helmikuuta 2000, Kulttuuri 2000 -ohjelman perustamisesta
(EYVL L 63, 10.3.2000, s. 1), paitos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna neuvoston asetuksella (EY) N:o 885/2004 (EUVL L 168,
1.5.2004,s. 1).
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8)

10)

11)

12)

Unionin toimielimet ovat monissa yhteyksissd ilmaisseet
kantansa aiheista, jotka liittyvat yhteison kulttuuritoimin-
taan sekd kulttuuriyhteistydn haasteisiin: ~erityisesti
neuvosto 25 paivina kesikuuta 2002 antamassaan paato-
slauselmassa  kulttuurialan eurooppalaista  yhteisty6td
koskevasta uudesta tyosuunnitelmasta () ja 19 pdivinad
joulukuuta 2002 antamassaan péitoslauselmassa kult-
tuurialan eurooppalaista yhteistyotd koskevan tydsuunni-
telman tdytantoonpanosta (3, Euroopan parlamentti 5
pdivand syyskuuta 2001 antamassaan paitoslauselmassa
kulttuuriyhteistyostd Euroopan unionissa (*), 28 piivani
helmikuuta 2002 antamassaan pédtoslauselmassa Kult-
tuuri 2000 -ohjelman toteuttamisesta (*), 22 pdivdna
lokakuuta 2002 antamassaan paitoslauselmassa teatterin
ja esittivien taiteiden merkityksestd ja dynamiikasta
laajentuneessa Euroopan unionissa (°) ja 4 paivind syys-
kuuta 2003 antamassaan péitoslauselmassa  kulttuu-
riteollisuudesta (°) sekd alueiden komitea 9 paivind loka-
kuuta 2003 antamassaan lausunnossa, joka koski Kult-
tuuri 2000 -ohjelman jatkamista.

Neuvosto on painottanut edelld mainituissa paitoslausel-
missaan, ettd yhteisossd on omaksuttava johdonmukai-
sempi lahestymistapa kulttuuriin ja ettd eurooppalainen
lisdarvo on eurooppalaisen kulttuuriyhteistydn madrittava
tekijd ja yhteison kulttuuritoiminnan yleinen edellytys.

Jotta Euroopan kansojen yhteisestd kulttuurialueesta tulisi
todellisuutta, on tirkedd edistdd kulttuurialan toimijoiden
sekd taideteosten, kulttuuriesineiden ja taide- ja kulttuuri-
tuotteiden kansalliset rajat ylittavdd liikkuvuutta ja
kannustaa vuoropuhelua ja kulttuurivaihtoa.

Neuvosto kulttuurialan tyosuunnitelmasta (2005—2006)
16 pdivind marraskuuta 2004 antamissaan paitelmissd,
Euroopan parlamentti kulttuuriteollisuudesta 4 paivina
syyskuuta 2003 antamassaan pddtoslauselmassa sekd Eu-
roopan talous- ja sosiaalikomitea Euroopan kulttuuriteol-
lisuudesta 28 piivind tammikuuta 2004 antamassaan
lausunnossa ovat todenneet, ettd muun kuin audiovisuaa-
lisen kulttuuriteollisuuden taloudellinen ja sosiaalinen
erityislaatu on otettava aiempaa paremmin huomioon.
Uudessa ohjelmassa olisi lisaksi otettava huomioon
vuosina 2002-2004 tehdyt kulttuurialan yhteistyota
koskevat valmistelutoimet.

Téssd yhteydessd on syytd edistdd yhteistyon lisddmistd
kulttuurialan toimijoiden vililli kannustamalla naitd
muodostamaan monivuotisia yhteistyohankkeita, joiden
avulla voidaan kehittdd yhteisid toimia, antaa tukea todel-
lista eurooppalaista lisdarvoa tuottaville kohdennetuille
toimille, tukea kulttuuritapahtumia, joilla on symbolinen
merkitys, tukea eurooppalaisia kulttuuriyhteistyota tekevid
organisaatioita, kannustaa tutkimusta, joka koskee Euroo-
pan tasolla kiinnostavia aiheita, sekd kannustaa tiedon

") EYVLC162,6.7.2002,s. 5.

%) EYVLC13,18.1.2003,s. 5.
) EYVLC72E, 21.3.2002,s. 142.
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)

EUVLC300E, 11.12.2003,s. 156.

(

E

(% EYVLC 293E, 28.11.2002, 5. 105.
(

() EUVLC 76 E, 25.3.2004, 5. 459.

13)

14)

15)

16)

17)

18)

keruuta ja levitystd ja toimia, joiden tarkoituksena on
maksimoida hankkeiden vaikutus eurooppalaisen kult-
tuuriyhteistyon ja eurooppalaisen  kulttuuripolitiikan
kehittdmisen alalla.

Euroopan kulttuuripdikaupunki -tapahtumaa koskevasta
yhteisén toiminnasta vuosina 2007—2019 24 piivind
lokakuuta 2006 tehdyn Euroopan parlamentin ja
neuvoston paitoksen N:o 1622/2006/EY () soveltami-
seksi olisi myo6nnettdvd merkittavasti rahoitusta talle
eurooppalaisten keskuudessa hyvin nidkyville tapahtu-
malle, joka osaltaan vahvistaa tunnetta kuulumisesta
yhteiseen —eurooppalaiseen  kulttuurialueeseen.  Tassid
tapahtumassa padhuomio on kiinnitettivd rajatylittdvdin
eurooppalaiseen kulttuuriyhteistyohon.

Olisi annettava tukea sellaisten organisaatioiden toimin-
taan, jotka toimivat kulttuuriyhteistyon alalla Euroopan
laajuisesti ja ovat siten eurooppalaisen kulttuurin lihetti-
laita. Tatd tukea olisi annettava niiden kokemusten
pohjalta, jotka Euroopan unioni on saanut yhteison
toimintaohjelmasta  kulttuurialalla Euroopan laajuisesti
toimivien organisaatioiden tukemiseksi 21 pédivand huhti-
kuuta 2004 tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 792/2004/EY (%) soveltamisesta.

Ohjelman on sananvapauden periaatetta noudattaen edis-
tettdvd Euroopan unionin pyrkimyksid kestivin kehi-
tyksen edistdmiseksi ja kaikenlaisen syrjinnin torjumi-
seksi.

Euroopan unionin jisenehdokasvaltioiden ja ETA-sopi-
muksen tehneiden EFTA-maiden olisi voitava osallistua
yhteison ohjelmiin ndiden maiden kanssa tehtyjen sopi-
musten mukaisesti.

Thessalonikissa 19 ja 20 pdivind kesikuuta 2003
kokoontunut Eurooppa-neuvosto hyviksyi asiakirjan
“Lansi-Balkania koskeva Thessalonikin toimintasuunni-
telma: kohti yhdentyvdd Eurooppaa”, jonka mukaan
vakautus- ja assosiaatioprosessiin kuuluvien maiden olisi
voitava osallistua yhteison ohjelmiin yhteison ja ndiden
maiden valilld tehtdvien puitesopimusten pohjalta. Naiden
maiden olisi voitava halutessaan ja budjettindkokohtien ja
poliittisten painopistealueiden salliessa osallistua ohjel-
maan tai hyotyd rajoitetummasta yhteistyén muodosta
lisimddrdrahojen ja asianomaisten osapuolten valilld
sovittavien erityisten menettelyjen pohjalta.

Ohjelman yhteydessi olisi myos voitava tehdd yhteistyotd
muiden sellaisten kolmansien maiden kanssa, jotka ovat
allekirjoittaneet yhteisén kanssa kulttuuriosuuden sisil-
tdvid sopimuksia, ja titd varten on madriteltdvd noudatet-
tavat menettelyt.

() EUVLL 304, 3.11.2006,s. 1.
() EUVLL 138, 30.4.2004, s. 40.
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

Yhteison toiminnan lisdarvon kasvattamiseksi on tarpeen
varmistaa timin padtoksen ja muiden asiaan liittyvien
yhteison politilkan alojen, toimien ja vilineiden mukai-
sesti toteutettavien toimien johdonmukaisuus ja keski-
ndinen tdydentivyys perustamissopimuksen 151 artiklan
4 kohdan mukaisesti. Erityistd huomiota olisi kiinnitet-
tdvd yhteison kulttuuri- ja koulutusalan toimien vilisiin
liittymékohtiin ja toimiin, joilla edistetddn parhaiden
kdytantojen vaihtoa ja tiiviimpdd yhteistyotd Euroopan
tasolla.

Yhteis6n tuen osalta olisi otettava huomioon kulttuur-
ialan erityisluonne Euroopassa ja erityisesti huolehdittava
siitd, ettd hallinnollisia ja rahoitukseen liittyvid menette-
lyja yksinkertaistetaan mahdollisimman paljon ja ettd ne
mukautetaan asetettuihin tavoitteisiin sekd kulttuurialan
kaytantoihin ja kehitykseen.

Komission, jasenvaltioiden ja kulttuurin yhteyspisteiden
olisi pyrittavd edistimddn pienten toimijoiden osallistu-
mista monivuotisiin yhteistyohankkeisiin sekd sellaisen
toiminnan jirjestdmistd, jonka tarkoituksena on saattaa
yhteen mahdollisia hankekumppaneita.

Ohjelmalla olisi koottava yhteen eri puolilta Eurooppaa
perdisin olevien kulttuuritoimijoiden erityiset ominai-
suudet ja asiantuntemus. Jos jonkin jisenvaltion tai osal-
listuvan maan kulttuuritoimijoiden osallistumistaso on
alhainen, komission ja jasenvaltioiden olisi toteutettava
tarvittaessa toimenpiteité tilanteen korjaamiseksi.

Komission ja jdsenvaltioiden yhteistyolld olisi varmistet-
tava timdn ohjelman jatkuva seuranta ja arviointi, jotta
sithen voitaisiin tehdd tarkistuksia erityisesti toimenpi-
teiden tdytdntoonpanon tirkeysjdrjestyksen suhteen.
Arviointiin olisi sisdllyttavd ulkopuolisten, riippumatto-
mien elinten suorittama arviointi.

Ohjelman seuranta- ja arviointimenettelyissd olisi kaytet-
tdvd erityisid, mitattavissa ja saavutettavissa olevia, asian-
mukaisia ja aikataulusidonnaisia tavoitteita ja indikaattor-
eita.

Olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet vddrinkdytosten
ja petosten estdmiseksi ja kadonneiden tai vairin makset-
tujen tai kdytettyjen varojen perimiseksi takaisin.

On suotavaa perustaa kulttuuriyhteistyotd varten yhte-
ndinen rahoitus- ja ohjelmointiviline, nimeltddn Kult-
tuuri-ohjelma, 1 pdivind tammikuuta 2007 alkavaksi ja
31 péivand joulukuuta 2013 péittyviksi kaudeksi.

Tassd padtoksessd vahvistetaan ohjelman koko keston
ajaksi rahoituspuitteet, joita budjettivallan kéyttdja pitdd
talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteetto-
masta varainhoidosta 17 pdivind toukokuuta 2006
tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission

28)

29)

30)

31)

1.

1
2

()
()
()
()

vilisen toimielinten sopimuksen (*) 37 kohdan mukaisesti
ensisijaisena ohjeenaan vuosittaisessa talousarviomenette-
lyssa.

Tamin paitoksen tdytdntoon panemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY () mukaisesti.

Tamin paitoksen tdytdntoon panemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi péitettivd Euroopan yhteisGjen ylei-
seen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta
25 piivind kesikuuta 2002 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (*) (jaljempini
'varainhoitoasetus’) ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom)
N:o 1605/2002 soveltamissddnnoistd 23 piivind joulu-
kuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY, Euratom)
N:o 2342/2002 (*) mukaisesti.

Yhteison toiminta tdydentdd kulttuuriyhteistyon alalla
toteutettavia kansallisen ja alueellisen tason toimia. Jasen-
valtiot eivdt voi riittavalld tavalla toteuttaa tdmin
padtoksen tavoitetta eli yhteiseen kulttuuriperintoomme
perustuvan Euroopan kulttuurialueen edistimistd (kult-
tuurialan toimijoiden rajatylittava likkkuvuus Euroopassa,
taideteosten, kulttuuriesineiden ja kulttuuri- ja taidetuot-
teiden rajatylittavé levitys sekd kulttuurien vélinen vuoro-
puhelu) niiden kansalliset rajat ylittdvin luonteen vuoksi,
vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten
vuoksi toteuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso
voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artik-
lassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteenmukaisesti. Maini-
tussa artiklassa  vahvistetun  suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd pddtoksessd ei ylitetd sitd, mikd on
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

On syytd antaa siirtymasddnnoksid, jotta varmistetaan
ongelmaton siirtyminen toisaalta pddtoksilli N:o
508/2000/EY ja N:o 792/2004/EY perustettujen ohjel-
mien ja toisaalta tdlld paitokselld perustetun ohjelman
valilld,

OVAT PAATTANEET SEURAAVAA:

1 artikla
Perustaminen ja kesto

Talld padtokselld perustetaan Kulttuuri-ohjelma, jaljempéna

‘ohjelma’, joka on kaikille kulttuurialoille ja kaikenlaisille kult-
tuuritoimijoille
yhteison kulttuuritoimia varten.

avoin monivuotinen yhtendinen ohjelma

EUVLC139,14.6.2006,s. 1.
EYVLL 184,17.7.1999,s.23.
EYVLL 248,16.9.2002,s. 1.
4 EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY, Euratom) N:o 1261/2005 (EUVL L 201,
2.8.2005,s. 3).
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2. Ohjelma pannaan tdytdnt6on 1 pdivind tammikuuta 2007
alkavana ja 31 pdivdnd joulukuuta 2013 pdittyvind kautena.

2 artikla
Talousarvio

1. Rahoituspuitteet ohjelman toteuttamiseksi 1 artiklassa
tarkoitetuksi kaudeksi ovat 400 miljoonaa euroa.

2. Budjettivallan kdyttdja myontdd vuotuiset mdaardrahat
rahoituspuitteiden rajoissa.

3 artikla
Tavoitteet

1. Obhjelman yleistavoitteena on edistdd eurooppalaisille
yhteistd ja yhteiseen kulttuuriperintoon perustuvaa kulttuuria-
luetta kehittdmilld ohjelmaan osallistuvien valtioiden luovien
taiteilijoiden, kulttuurialan toimijoiden ja kulttuurilaitosten
vilistd kulttuuriyhteistyotd, jotta edistettiisiin Euroopan kansalai-
suuden kehittymistd. Ohjelmaan voivat osallistua muut kuin
audiovisuaalisen alan kulttuuriteollisuuden toimijat, erityisesti
pienet kulttuuriyritykset, jos ne toimivat voittoa tavoittelematto-
mana kulttuuritoimijana.

2. Ohjelman erityistavoitteina on:

a) edistdd kulttuurialan toimijoiden kansalliset rajat ylittivaa
liikkkuvuutta;

b) kannustaa teosten ja taide- ja kulttuurituotteiden kansalliset
rajat ylittavaa levittdmists;

c) edistdd kulttuurien valistd vuoropuhelua.

4 artikla
Toimintalinjat

1. Ohjelman tavoitteet pyritddn toteuttamaan panemalla
tdytdntoon seuraavat toimet, sellaisina kuin ne kuvataan liit-
teessa:
a) kulttuuritoimien tukeminen

— monivuotiset yhteistydhankkeet

— yhteisty6toimet

— erityistoimet

b) kulttuurialalla Euroopan laajuisesti toimivien organisaatioiden
tukeminen

¢) analysoinnin, tiedon keruun ja levityksen tukeminen seki sel-
laisten toimien tukeminen, joilla maksimoidaan hankkeiden
vaikutus eurooppalaisen kulttuuriyhteistyon ja euroop-
palaisen kulttuuripolititkan kehittdmisen alalla.

2. Nami toimet toteutetaan liitteessd vahvistettujen sddn-
nosten mukaisesti.

5 artikla
Kolmansia maita koskevat siinnokset

1. Ohjelmaan voivat osallistua seuraavat maat:

a) Euroopan talousalueeseen kuuluvat Efta-maat ETA-sopi-
muksen maardysten mukaisesti;

b) ehdokasmaat, joita varten on laadittu unioniin liittymistd
valmisteleva strategia, kunkin maan osalta puitesopimuksessa
vahvistettujen yhteison ohjelmiin osallistumista koskevien
yleisten perjaatteiden sekd yleisten edellytysten ja menette-
lyjen mukaisesti;

¢) Lansi-Balkanin maat niiden menettelyjen mukaisesti, jotka
mddritellddn ndiden maiden kanssa niiden osallistumista
yhteison ohjelmiin koskevien puitesopimusten perusteella.

Tassd kohdassa mainitut maat osallistuvat tdysimadraisesti ohjel-
maan, edellyttien ettd vaaditut edellytykset tayttyvit ja lisimaar-
drahoja maksetaan.

2. Ohjelma mahdollistaa myds yhteistyon muiden kolman-
sien maiden kanssa, jotka ovat tehneet yhteison kanssa kult-
tuuria koskevia lausekkeita sisiltdvid assosiaatio- tai yhteistydso-
pimuksia, lisimairdrahojen pohjalta ja sovittavien erityismenet-
telyjen mukaisesti.

Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut Linsi-Balkanin maat,
jotka eivdt halua osallistua tdysimairdisesti ohjelmaan, voivat
tehdd yhteisty6td ohjelman kanssa tdssd kohdassa sdddetyin edel-
lytyksin.

6 artikla
Yhteisty6 kansainvilisten jirjestojen kanssa

Ohjelma mahdollistaa yhteistyon toimivaltaisten kulttuurialan
kansainvilisten jdrjestdjen kanssa, kuten Unescon tai Euroopan
neuvoston kanssa, yhteisrahoituksen pohjalta ja siten, ettd
noudatetaan jokaisen toimielimen ja jirjeston omia, 4 artiklassa
lueteltujen toimien toteuttamista koskevia sdantoj.

7 artikla
Tdydentivyys muiden yhteison vilineiden kanssa

Komissio varmistaa ohjelman niveltimisen yhteisén muihin
toimenpiteisiin, erityisesti rakennerahastoihin liittyviin toimiin
sekd yleissivistavin ja ammatillisen koulutuksen, tutkimuksen,
tietoyhteiskunnan, kansalaisuuden, nuorison, urheilun, kielten,
sosiaalisen osallisuuden, EU:n ulkosuhteiden ja kaikenlaisen
syrjinndn torjumisen alalla toteutettaviin toimiin.
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8 artikla a) Yhteyspisteelld on oltava riittivd henkilosto, jolla on alan
kansainvilisessd ~ yhteistyoymparistossid tehtdvdin tyohon
o soveltuva ammatti- ja kielitaito.
Taytint6onpano

1.  Komissio varmistaa tdman ohjelman kohteena olevien
yhteison toimien tdytintdonpanon liitteen mukaisesti.

2. Seuraavista toimenpiteistd paitetdan 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) vuotuinen tyosuunnitelma, mukaan luettuna painopisteet,
valintaperusteet ja -menettelyt;

b) vuotuinen talousarvio ja varojen jakautuminen ohjelman eri
toimien valilla;

¢) ohjelman seuranta- ja arviointitoimenpiteet;

d) yhteison antama rahoitustuki 4 artiklan 1 kohdan a
alakohdan ensimmadisen luetelmakohdan mukaisesti: sen
maird, kesto, jakautuminen ja edunsaajat.

3. Kaikista muista tdimdn pditoksen tdytint6on panemiseksi

tarvittavista toimenpiteistd péitetddn 9 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

9 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Pddtoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu mar-
daika vahvistetaan kahdeksi kuukaudeksi.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Komitea vahvistaa tydjirjestyksensa.

10 artikla
Kulttuurin yhteyspisteet

1.  Liitteessd olevan [ osan 3.1 kohdassa madritellyt kulttuurin
yhteyspisteet toimivat tdytintdonpanoeliming, jotka tiedottavat
ohjelmasta kansallisella tasolla varainhoitoasetuksen 54 artiklan
2 kohdan c alakohtaa ja 3 kohtaa noudattaen.

2. Kulttuurin yhteyspisteiden on noudatettava seuraavia peri-
aatteita:

b) Yhteyspisteelld on oltava soveltuvat tilat ja laitteet, erityisesti
viestinndn ja tietotekniikan osalta.

¢) Yhteyspisteen on toimittava hallinnollisessa ymparistossa,
joka mahdollistaa tehtdvien asianmukaisen hoitamisen ja
eturistiriitojen valttdmisen.

11 artikla

Varainhoitosidinnokset

1. Rahoitustuki annetaan avustusten muodossa oikeushenki-
l6ille. Avustuksia voidaan tietyissd tapauksissa myontédd luonnol-
lisille henkildille varainhoitoasetuksen 114 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Komissio voi myos myontdd luonnollisille tai
oikeushenkilville palkintoja ohjelman yhteydessi toteutetuista
toimista tai hankkeista. Toimen luonteen perusteella voidaan
sallia kiintedmaardisten summien maksaminen ja/tai yksikkokus-
tannustaulukoiden kiyttiminen.

2. Komissio voi tuensaajien ominaisuuksien ja toimien luon-
teen mukaan padttdd tarvittaessa poikkeuksista sen tarkistami-
sessa, onko hakijalla riittdvd ammatillinen tutkintotaso ja pate-
vyys ehdotetun toimen tai toimintasuunnitelman toteuttamiseen.

3. Paitoksen N:o 1419/1999/EY nojalla nimettyjen Euroopan
kulttuuripddkaupunkien tiettyihin  yksittdistoimiin ~ voidaan
myontid avustuksia tai palkintoja.

12 artikla

Vaikutus muihin yhteison tavoitteisiin

Ohjelma vahvistaa yhteison laaja-alaisia tavoitteita, erityisesti
a) edistimalld sananvapauden perusperiaatetta;

b) kannustamalla ottamaan huomioon kestivin kehityksen edis-
tamisen merkitys;

(g)
~

pyrkimilld edistdimain keskindistd ymmartamysti ja suvaitse-
vaisuutta Euroopan unionissa;

=

edistimilld kaikenlaisen sukupuoleen, rotuun tai etniseen
alkuperddn, uskontoon tai vakaumukseen, vammaisuuteen,
ikddn tai sukupuoliseen suuntautumiseen perustuvan
syrjinnan poistamista.

Erityistd huomiota kiinnitetddn johdonmukaisuuteen ja keskindi-
seen tdydentdvyyteen ohjelman sekd kolmansien maiden kanssa
tehtdvad kulttuuriyhteistyotd koskevien yhteison politiikkojen
valilla.
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13 artikla
Seuranta ja arviointi

1.  Komissio varmistaa ohjelman sddnnollisen seurannan
ohjelmalle asetettujen tavoitteiden pohjalta. Seuranta- ja arvioin-
tiprosessin tulokset otetaan huomioon ohjelman tiytintoonpa-
nossa.

Seurantaan kuuluu 3 kohdan a ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen
raporttien laadinta.

Ohjelman yksittiisid tavoitteita voidaan tarkistaa seurantaraport-
tien tulosten pohjalta perustamissopimuksen 251 artiklassa
médrattyd menettelyd noudattaen.

2. Komissio varmistaa ohjelman sdannollisen, ulkopuolisen ja
riippumattoman arvioinnin.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle:

a) viliarvioinnin saaduista tuloksista ja ohjelman tiytdntoon-
panon laadullisista ja madrallisistd ndkokohdista viimeistddn
31 pdivand joulukuuta 2010;

b) tiedonannon ohjelman jatkamisesta viimeistddn 31 pdivini
joulukuuta 2011;

¢) jalkiarvioinnin viimeistddn 31 péivind joulukuuta 2015.

14 artikla
Siirtymdsadinnokset

Toimia, jotka on aloitettu ennen 31 péivdd joulukuuta 2006
paitosten N:o 508/2000/EY tai N:o 792/2004/EY nojalla,
hallinnoidaan niiden péddttymiseen saakka kyseisten paitosten
sdannosten mukaisesti.

Padtoksen N:o 508/2000/EY 5 artiklassa tarkoitettu komitea
korvataan timén paitoksen 9 artiklassa tarkoitetulla komitealla.

15 artikla

Voimaantulo

Tdma pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Strasbourgissa 12 pdiviand joulukuuta 2006.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies

Josep BORRELL FONTELLES

Puheenjohtaja
Mauri PEKKARINEN
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1.1

1.2

1.3

LIITE
TOIMIEN JA TAPAHTUMIEN KUVAUS
Ensimmiinen toimintalohko: kulttuuritoimien tukeminen
Monivuotiset yhteistyshankkeet

Ohjelmasta tuetaan pitkdjanteisid ja rakenteellisia kulttuuriyhteistydhankkeita kulttuurialan toimijoiden erityisominai-
suuksien ja ammattitaidon saattamiseksi yhteen Euroopan laajuisesti. Tuen tarkoituksena on auttaa niitd yhteistyo-
hankkeita niiden kdynnistys- ja organisointivaiheessa tai maantieteellisen laajentumisen vaiheessa. Hankkeita kannuste-
taan luomaan toiminnalleen kestdvd perusta ja saavuttamaan rahoituksellinen riippumattomuus.

Kuhunkin yhteistydhankkeeseen kuuluu vihintddn kuusi toimijaa kuudesta eri maasta, jotka osallistuvat ohjelmaan.
Hankkeen tarkoituksena on koota yhteen joukko yhden tai usean alan toimijoita erilaisiin monivuotisiin toimiin, jotka
voivat olla alakohtaisia tai monialaisia mutta joilla on oltava yhteinen tavoite.

Kunkin yhteistyohankkeen pyrkimyksend on toteuttaa useita organisoituja ja monivuotisia kulttuuritoimia. Nima
toimet on pantava tdytintoon koko sind aikana, jonka yhteison rahoitus kestdd. Toimilla on pyrittivd vahintddn
kahteen 3 artiklassa mainituista kolmesta erityistavoitteesta. Etusija annetaan niille yhteistyohankkeille, jotka aikovat
toteuttaa toimia, jotka vastaavat mainitussa artiklassa asetettuihin kolmeen erityistavoitteeseen.

Yhteistyohankkeet valitaan ehdotuspyyntojen perusteella varainhoitoasetuksen mukaisesti. Valinnan perusteina ovat
liset valmiudet toteuttaa ehdotetut toimet sekd niiden toimien laatu ja asianmukaisuus ohjelman yleisen tavoitteen ja
erityistavoitteiden kannalta siten kuin ne on esitetty 3 artiklassa.

Yhteistyohankkeet on perustettava yhteistydsopimuksella eli yhteiselld asiakirjalla, jolla on oikeudellinen muoto
jossakin osallistuvista maista ja jonka kaikki hankkeen jarjestdjaorganisaatiot allekirjoittavat.

Yhteison tuki saa olla enintddn 50 prosenttia hankkeen talousarviosta, ja se on luonteeltaan aleneva. Se saa olla enin-
tddn 500 000 euroa vuodessa yhteistydhankkeiden kaikkien toimien osalta. Tima tuki annetaan kaudeksi, joka kestda
kolmesta viiteen vuotta.

Ohjeellisena mairina noin 32 prosenttia ohjelmalle osoitetusta kokonaistalousarviosta kéytetddn tahin tukityyppiin.

Yhteistydtoimet

Ohjelmasta tuetaan alakohtaista tai monialaista kulttuuriyhteisty6td eurooppalaisten toimijoiden valilli. Ohjelmassa
painotetaan luovuutta ja innovaatioita. Erityisesti kannustetaan toimia, joiden tarkoituksena on tutkia yhteistyotapoja
niiden kehittdmiseksi pitkdjinteisesti.

Kukin toimi on suunniteltava ja toteutettava yhteistyossd vahintddn kolmen kulttuuritoimijan kanssa, jotka ovat
kolmesta eri osallistujamaasta, olivatpa nimi toimijat yhden tai usean alan toimijoita.

Toimet valitaan ehdotuspyyntojen perusteella varainhoitoasetuksen mukaisesti. Valinnan perusteina ovat muun muassa
jarjestdjdorganisaatioiden toiminta-alallaan osoittama asiantuntemus, niiden taloudelliset ja toiminnalliset valmiudet
toteuttaa ehdotetut toimet sekd niiden toimien laatu ja asianmukaisuus ohjelman yleistavoitteen ja erityistavoitteiden
kannalta siten kuin ne on esitetty 3 artiklassa.

Yhteison tuki saa olla enintddn 50 prosenttia hankkeen talousarviosta. Sen on oltava vahintddn 50 000 ja enintdin
200 000 euroa. Tdma tuki annetaan enintddn 24 kuukauden ajaksi.

Ehtoja, jotka koskevat tdhin toimeen osallistuvien toimijoiden vahimmaismaaras, joka vaaditaan hankkeiden esittdmi-
seksi, sekd yhteison tuen vihimmadis- ja enimmaismédrid, voidaan mukauttaa kirjallisuuden kaddntdmisen erityistar-
peiden huomioimiseksi.

Ohjeellisena mairdnd noin 29 prosenttia ohjelmalle osoitetusta kokonaistalousarviosta kdytetddn tihan tukityyppiin.

Erityistoimet

Ohjelmasta tuetaan myos erityistoimia. Namé toimet ovat erityistoimia sikali, ettd niiden on oltava laajuudeltaan ja
kattavuudeltaan merkittdvid, niilli on oltava laaja vaikutuspiiri Euroopan kansojen keskuudessa ja niiden on edistet-
tdva tietoisuutta kuulumisesta samaan yhteisoon ja lisittava tietoa jasenvaltioiden kulttuurisesta monimuotoisuudesta
sekd edistettdvd kulttuurienvilistd ja kansainvilistd vuoropuhelua. Erityistoimilla on pyrittavd vihintddn kahteen 3
artiklassa mainituista kolmesta erityistavoitteesta.

Erityistoimien on lisiksi edistettdvd yhteison kulttuuritoiminnan nikyvyyden lisddmistd sekd Euroopan unionin
alueella ettd sen ulkopuolella. Niilld on my6s lisdttdvd maailmanlaajuisesti tietoisuutta Euroopan kulttuurin rikkaudesta
ja monimuotoisuudesta.
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Lisaksi annetaan merkittdvdd tukea "Euroopan kulttuuripdikaupungeille”, jotta autettaisiin sellaisten toimien toteu-
tusta, jotka lisdavit nikyvyyttd Euroopan tasolla ja kansalliset rajat ylittavad kulttuuriyhteisty6td Euroopassa.
Erityistoimina voidaan tukea mys palkintojen jakamista, silloin kun niilld tuodaan ndkyviin taiteilijoita, teoksia tai
kulttuuri- tai taidetuotteita, tehdddn heité tai niitd tunnetuksi kansallisten rajojen ulkopuolella ja edistetddn ndin liikku-
vuutta ja vaihtoa.

Tamantyyppistd tukea voidaan myos antaa kolmansien maiden ja kansainvilisten jarjestojen kanssa toteutettaville
yhteistyotoimille, joista sdddetddn 5 artiklan 2 kohdassa ja 6 artiklassa.
Edelld mainitut esimerkit eivdt muodosta tyhjentivii luetteloa toimista, joita voidaan tukea tistd ohjelman toiminta-
lohkosta.
Erityistoimien yksityiskohtaiset valintasddnnot riippuvat asianomaisesta toimesta. Rahoitus myonnetdan ehdotuspyyn-
tojen ja tarjouspyyntojen perusteella, paitsi niissd tapauksissa, jotka kuuluvat varainhoitoasetuksen 54 ja 168 artiklan
soveltamisalaan. Lisdksi otetaan huomioon toiminnan asianmukaisuus ohjelman yleisen tavoitteen ja erityistavoit-
teiden kannalta siten kuin ne on esitetty timédn pddtoksen 3 artiklassa.
Yhteison tuki saa olla enintdidn 60 prosenttia hankkeen talousarviosta.
Ohjeellisena méiridnd noin 16 prosenttia ohjelmalle osoitetusta kokonaistalousarviosta kdytetddn tihin tukityyppiin.
2. Toinen toimintalohko: tuki kulttuurialalla Euroopan laajuisesti toimiville organisaatioille
Tama tuki annetaan toiminta-avustuksena, joka on tarkoitettu sellaisen organisaation pysyvaan toimintaohjelmaan liit-
tyvien kulujen osarahoitukseen, joka pyrkii yleistd eurooppalaista etua koskevaan tavoitteeseen kulttuurialalla tai
tavoitteeseen, joka on unionin tétéd alaa koskevan polititkan mukainen.
Nidmad avustukset on tarkoitus myontdd vuosittaisten ehdotuspyyntojen perusteella.
Ohjeellisena mairidnd noin 10 prosenttia ohjelmalle osoitetusta kokonaistalousarviosta kdytetddn tihdn toimintaloh-
koon.
Tukea voidaan antaa elimille, jotka toimivat kulttuuriyhteistyon hyvaksi yhdelld tai usealla seuraavista tavoista:
— huolehtimalla edustustehtévistd yhteison tasolla,
— kerddmilld ja levittimalld tietoa, jolla helpotetaan yhteison kulttuuriyhteisty6td Euroopan laajuisesti,
— luomalla Euroopan laajuisia verkostoja kulttuuritoimijoille,
— osallistumalla kulttuuriyhteistyohankkeiden toteutukseen tai toimimalla eurooppalaisen kulttuurin lahettildina.
Niilld organisaatioilla on oltava todellinen eurooppalainen ulottuvuus. Sen vuoksi niiden on harjoitettava toimin-
taansa Euroopan tasolla, yksin tai erilaisten koordinoitujen jirjestojen muodossa, ja niiden rakenteella (kirjatut jdsenet)
ja toiminnalla on voitava olla vaikutus Euroopan unionin tasolla tai niiden on katettava vihintddn seitsemédn euroop-
palaista maata.
Tami toimintalohko on avoin paitksen N:o 792/2004/EY liitteessd I olevan 2 osan nojalla tuetuille organisaatioille
sekd kaikille muille kulttuurialalla Euroopan laajuisesti toimiville organisaatioille edellyttden, ettd ne tdyttavit timan
pddtoksen 3 artiklassa sdddetyt tavoitteet ja noudattavat timén paitoksen ehtoja.
Tallaisten toiminta-avustusten edunsaajaorganisaatiot valitaan ehdotuspyynnon perusteella. Valinta perustuu organisaa-
tioiden toimintaohjelman asianmukaisuuteen 3 artiklassa mainittujen erityistavoitteiden kannalta.
Tdmén toimintalohkon mukaisesti myonnetty toiminta-avustus saa olla enintddn 80 prosenttia organisaation tukikel-
poisista kustannuksista sind vuotena, jolle avustus my6nnetdin.
3. Kolmas toimintalohko: analysoinnin ja tiedon keruun ja levityksen seki hankkeiden vaikutuksen maksimoi-
misen tukeminen kulttuuriyhteistyon alalla
Ohjeellisena madrand noin 5 prosenttia ohjelmalle osoitetusta kokonaistalousarviosta kdytetddn tihdn toimintaloh-
koon.
3.1 Kulttuurin yhteyspisteiden tukeminen

Jotta ohjelmaa koskevia tietoja levitettiisiin kohdennetusti, tehokkaasti ja kdytinnonldheisesti, ohjelmasta tuetaan kult-
tuurin yhteyspisteitd. Ndama kansallisella tasolla toimivat elimet perustetaan vapaaehtoisuuden pohjalta asetuksen (EY,
Euratom) N:o 23422002 39 artiklan mukaisesti.

Kulttuurin yhteyspisteiden tehtidvana on:
— tehdi ohjelmaa tunnetuksi,

— helpottaa osallistumista ohjelmaan ja rohkaista mahdollisimman monia kulttuurialan ammattilaisia ja toimijoita
osallistumaan sen toimiin jakamalla tietoa tehokkaasti ja kehittdmalld asianmukaisia keskindisid verkottumiseen
liittyvid aloitteita,
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— pitéd ylla tehokkaita yhteyksia jasenvaltioiden kulttuurialalle tukea my6ntévien instituutioiden kanssa edistden nain
ohjelman toimien ja kansallisten tukitoimenpiteiden keskindistd tdydentdvyytta,

— huolehtia tarvittaessa tiedotuksesta, joka koskee muita yhteison kulttuurihankkeita tukevia ohjelmia.

3.2 Analysointiin liittyvdn tyon tukeminen kulttuuriyhteistyon alalla

Ohjelmasta tuetaan tutkimusten tekemistd ja analysointiin liittyvdd tyotd eurooppalaisen kulttuuriyhteistyon ja eu-
rooppalaisen kulttuuripolitiikan kehittdmisen alalla. Tuen tarkoituksena on lisdtd tietojen maara ja laatua Euroopan
tasolla tehtavdd kulttuuriyhteistyotd koskevien vertailukelpoisten tietojen ja analyysin kehittdmiseksi, erityisesti siltd
osin kuin on kyse luovien taiteilijoiden ja kulttuurialan toimijoiden likkkuvuudesta, taideteosten ja taide- ja kulttuuri-
tuotteiden levityksestd sekd kulttuurien vilisestd vuoropuhelusta.

Tastd toimintalohkosta voidaan tukea tutkimuksia ja analysointityotd, joilla lisitddn rajatylittdvan eurooppalaisen kult-
tuuriyhteistyon tuntemusta ja luodaan sen menestykselle suotuisa toimintaympdristo. Erityisesti kannustetaan hank-
keita, joiden tarkoituksena on keriti ja analysoida tilastotietoja.

3.3 Tiedon keruun ja levityksen sekd hankkeiden vaikutuksen maksimoimisen tukeminen kulttuuriyhteistyon alalla

Ohjelmasta tuetaan tiedon keruuta ja levitystd sekd toimia, joiden tarkoituksena on maksimoida hankkeiden vaikutus
ja jotka toteutetaan kehittimalld Internetissd toimiva viline, joka on kohdennettu vastaamaan kulttuurialan ammatti-
henkil6iden tarpeita rajatylittivin eurooppalaisen kulttuuriyhteistyon alalla.

Taman vilineen avulla olisi voitava vaihtaa kokemuksia ja hyvid kaytinteitd ja levittdd ohjelmaa sekd rajatylittivaa
eurooppalaista kulttuuriyhteisty6td laajasti koskevaa tietoa.

I OHJELMAN HALLINNOINTI

Ohjelman mairdrahoilla voidaan kattaa my6s sellaiset kulut, jotka liittyvit ohjelman hallinnoinnin ja sen tavoitteiden
toteuttamisen kannalta vilittomésti tarpeellisiin valmistaviin toimenpiteisiin, seurantaan, valvontaan, tarkastuksiin ja
arviointiin, esimerkiksi tutkimuksiin, kokouksiin ja tiedotus- ja julkaisutoimintaan. Lisiksi méirdrahoilla voidaan
kattaa tietojenvaihtoon tarkoitettuihin tietolifkenneverkkoihin liittyvid kuluja sekd mahdollisia muita kuluja, jotka liit-
tyvit tekniseen ja hallinnolliseen apuun, jota komissio tarvitsee ohjelman hallinnoinnissa.

I VALVONTA JA TARKASTUKSET

Edelld olevan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti valittujen hankkeiden osalta otetaan kiyttoon otoksiin perustuva
tarkastusjarjestelma.

Avustuksen saaja siilyttdd komission saatavilla kaikki tositteet menotapahtumista viiden vuoden ajan viimeisestd
maksusta. Avustuksen saaja valvoo, etti tarvittaessa myos tositteet, joita sen kumppanit tai jasenet mahdollisesti siilyt-
tivit, annetaan komission saataville.

Komissiolla on oikeus suorittaa avustuksen kayttod koskeva tarkastus. Tarkastuksen toteuttaa joko suoraan komission
henkil6sto tai mikd tahansa komission valitsema pitevi ulkopuolinen organisaatio. Nama tarkastukset voidaan suor-
ittaa milloin tahansa sopimuksen voimassaoloaikana sekd viiden vuoden kuluessa avustuksen loppumaksun suoritta-
misesta. Komissio voi ndiden tarkastusten tulosten perusteella tarvittaessa tehdd paatoksid varojen takaisinperinnésta.

Komission henkilostolld sekd komission valtuuttamilla ulkopuolisilla henkil6illd on pédsy avustuksen saajan tiloihin
sekd oikeus saada kaikki, myos sihkoiset, tiedot, joita he tarvitsevat ndiden tarkastusten toimittamiseksi.

Tilintarkastustuomioistuimella sekd Euroopan petostentorjuntavirastolla (OLAF) on samat oikeudet kuin komissiolla,
erityisesti oikeus pddstd avustuksen saajan tiloihin ja oikeus tietojen saantiin.

Yhteison taloudellisten etujen suojaamiseksi petoksia ja muita védrinkdytoksid vastaan komissio voi suorittaa itse
paikalla tarkastuksia timin ohjelman puitteissa neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o 2185/96 (') mukaisesti.
Tarkastukset tekee tarvittaessa OLAF Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (?) mukai-
sesti.

() EYVLL292,15.11.1996,s. 2.
() EYVLL136,31.5.1999,s. 1.
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IV TIEDOTUS- JA VIESTINTATOIMET SEKA TOIMET, JOIDEN TARKOITUKSENA ON MAKSIMOIDA HANK-
KEIDEN VAIKUTUS

1. Komissio
Komissio voi jirjestdd seminaareja, symposiumeja ja kokouksia ohjelman tdytintoonpanon helpottamiseksi ja toteuttaa
soveltuvia tiedotus-, mainos-, levitys- sekd muita toimia, joiden tarkoituksena on maksimoida hankkeiden vaikutus, ja
ohjelman seuranta- ja arviointitoimia. Tillaiset toimet voidaan rahoittaa avustuksin tai sopimusmenettelyin tai
komissio voi jarjestda ja rahoittaa ne suoraan.

2. Yhteyspisteet
Komissio ja jasenvaltiot jrjestivit vapaaehtoisuuden pohjalta ohjelman tdytintoonpanoa koskevien hyodyllisten
tietojen vaihdon ja vahvistavat sitd kulttuurin yhteyspisteiden vilitykselld, jotka toimivat tdytintoonpanoeliminid
kansallisella tasolla, varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti.

3. Jasenvaltiot
Rajoittamatta perustamissopimuksen 87 artiklan soveltamista jasenvaltiot voivat tarvittaessa perustaa tukijarjestelmia
kulttuurialan toimijoiden likkkuvuutta varten, jos heiddn osallistumisensa ohjelmaan on vahistd. Tatd tukea voidaan
antaa kulttuurialan toimijoiden matka-avustuksina kansalliset rajat ylittavien kulttuurihankkeiden valmisteluvaiheen
helpottamiseksi.

V  BUDJETTIVAROJEN JAKAUTUMINEN

Ohjelman vuotuisten budjettivarojen ohjeellinen jakautuminen

Prosenttia budjetista

Toimintalohko 1 (tuki hankkeille) noin 77 %
- monivuotiset yhteistychankkeet noin 32 %
— yhteistyotoimet noin 29 %
— erityistoimet noin 16 %

Toimintalohko 2 (tuki kulttuurialalla Euroopan laajuisesti toimiville | noin 10 %

organisaatioille)

Toimintalohko 3 (tuki tiedon analysoinnille, keruulle ja levitykselle) noin 5 %
Toimintamenot yhteensi noin 92 %
Ohjelman hallinnointi noin 8 %

Prosenttiluvut ovat ohjeellisia ja 9 artiklassa tarkoitetun komitean muutettavissa 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 1904/2006/EY,

tehty 12 pdivind joulukuuta 2006,

aktiivisen Euroopan kansalaisuuden edistimiseksi vuosina 2007—2013 toteutettavasta “"Kansalaisten
Eurooppa” -ohjelmasta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 151 ja 308 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattyd
menettelyd (%),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Perustamissopimuksessa on otettu kédytto6n unionin
kansalaisuus, joka tiydentdd kunkin jisenvaltion kansalai-
suutta. Se on tdrked tekija Euroopan yhdentymisprosessin
lujittamisessa ja turvaamisessa.

(2)  Yhteison olisi saatettava kansalaiset tdysin tietoisiksi heilld
olevasta Euroopan kansalaisuudesta sekd sen hyodyistd
sekd siitd johtuvista oikeuksista ja velvollisuuksista, joita
on edistettdvd toissijaisuutta asianmukaisesti noudattaen
ja yhteenkuuluvuutta vahvistaen.

(3)  On erityisen tirkedd saada Euroopan kansalaiset tdysin
tietoisiksi heilld olevasta Euroopan unionin kansalaisuu-
desta Eurooppa-neuvoston Brysselissd 16 ja 17 paivina
kesdkuuta 2005 pitimissddn kokouksessa kdynnistdman,
Euroopan tulevaisuudesta kiytidvin laajan keskustelun
yhteydessa. Kansalaisten Eurooppa -ohjelman olisi niin
ollen tdydennettivd muita tdssd yhteydessd tehtyji aloit-
teita, mutta se ei saisi olla niiden kanssa paallekkdinen.

(4 Jotta kansalaiset voisivat antaa tdyden tukensa Euroopan
yhdentymiselle, olisi entisti enemmin korostettava
yhteisid arvoja sekd yhteistd historiaa ja kulttuuria keskei-
sind tekijoind kansalaisten kuulumisessa yhteiskuntaan,
joka perustuu vapauden ja demokratian periaatteisiin sekd
ihmisoikeuksien kunnioittamiseen, kulttuurien monimuo-
toisuuteen, suvaitsevuuteen ja solidaarisuuteen 7 piivind
joulukuuta 2000 julistetun Euroopan unionin perusoi-
keuskirjan (*) mukaisesti.

() EUVLC 28, 3.2.2006, s. 29.

() EUVLC 115,16.5.2006,s. 81.

(’) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 5. huhtikuuta 2006 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
25 paivind syyskuuta 2006 ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu
25. lokakuuta 2006 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi). Neuvoston
paatos, tehty 11. joulukuuta 2006.

(4 EYVLC 364, 18.12.2000,s. 1.

(5)  Aktiivisen kansalaisuuden edistiminen on olennainen
tekiji tehostettaessa paitsi rasismin, muukalaisvihan ja
suvaitsemattomuuden torjuntaa myos yhteenkuuluvuutta
ja demokratian kehitysti.

(6) Euroopan unionin tiedotus- ja viestintistrategiassa olisi
varmistettava ohjelmasta tuettujen toimien laaja vaikutus
ja suuri teho.

(7)  Jotta Euroopan unioni voidaan tuoda ldhemmis kansa-
laisia ja jotta kansalaiset voivat tidysipainoisesti osallistua
yhd tiiviimméan Euroopan rakentamiseen, on tarpeen
lahestyi osallistujavaltioiden kaikkia kansalaisia ja kaikkia
ndissd valtioissa laillisesti asuvia ja ottaa heiddt mukaan
kansainviliseen vaihto- ja yhteistyotoimiin, jotka osaltaan
kehittavat tunnetta yhteisten eurooppalaisten ihanteiden
piiriin kuulumisesta.

(8)  Euroopan parlamentti on vuonna 1988 antamassaan
pddtoslauselmassa katsonut, ettd on suotavaa ryhtyd
merkittdvin toimin edistimain eri jasenvaltioiden kansa-
laisten vilisten yhteyksien lisddmistd ja ettd Euroopan
unionin erityistuki eri jdsenvaltioiden kuntien vilisen
ystavyyskuntatoiminnan kehittdmiseen on sekd perus-
teltua ettd toivottavaa.

9) Eurooppa-neuvosto on useaan otteeseen todennut, ettd
unioni ja sen toimielimet olisi tuotava ldhemmds jasenval-
tioiden kansalaisia. Se on rohkaissut unionin toimielimid
kidymdin ja edistimddn avointa ja sddnnollistd vuoropu-
helua jdrjestdytyneen kansalaisyhteiskunnan kanssa tukien
ndin kansalaisten osallistumista julkiseen elimiin ja
paatoksentekoon sekd samalla korostamaan unionin
kansalaisten keskeisid yhteisid arvoja.

(10) Neuvosto on yhteison toimintaohjelmasta unionin aktii-
visen kansalaisuuden edistimiseksi (kansalaisosallistu-
minen) 26 pdivind tammikuuta 2004 tekemallddn
pddtokselli 2004/100/EY (°) perustanut toimintaoh-
jelman, jossa on vahvistettu tarve pitdd ylld vuoropuhelua
kansalaisjarjestéjen ja kuntien kanssa sekd tukea kansa-
laisten aktiivista osallistumista.

() EUVLL 30,4.2.2004, s. 6.
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(1

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

Kansainviliset ja monialaiset kansalaishankkeet ovat
merkittavid vilineitd kansalaisten saavuttamiseksi sekd eu-
rooppalaisen tietoisuuden, Euroopan poliittisen yhdenty-
misen, sosiaalisen osallisuuden ja keskindisen tunte-
muksen edistdmiseksi.

Euroopan, kansallisen, alueellisen ja paikallisen tason
kansalaisjirjestot ovat tirkeitd tekijoitd edistettdessid
kansalaisten aktiivista osallistumista yhteiskuntaan ja ne
myotavaikuttavat julkiseen elimin vilkastumiseen. Ne
ovat my0s vilittdjid Euroopan ja sen kansalaisten kesken.
Sen vuoksi niiden kansainvilistd yhteistyotd olisi edistet-
tava ja tuettava.

Eurooppalaisen julkisen politiikan tutkimusorganisaatiot
voivat tarjota uusia ajatuksia ja pohdintoja Euroopan
tason keskustelun virikkeiksi. Sen wvuoksi on myos
suotavaa tukea Euroopan unionin toimielinten ja kansa-
laisten vilisen yhteyden luojana sellaista toimintaa, jossa
ilmenee niiden sitoutuminen eurooppalaisen identiteetin
ja Euroopan kansalaisuuden rakentamiseen, luomalla
avoimuutta noudattavia menettelyjd tiedonlevitykseen ja
vaihtoon keskittyvien verkostojen edistdmiseksi.

Olisi myos jatkettava yhteison toimintaohjelmasta kult-
tuurialalla Euroopan laajuisesti toimivien organisaatioiden
tukemiseksi 21 pdivand huhtikuuta 2004 tehdyn Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston pditoksen N:o
792/2004/EY (') mukaisesti aloitettua Euroopan unionin
toimintaa, jolla pyritddn sdilyttimain pakkosiirtoihin liit-
tyvit keskeiset paikat ja arkistot sekd huolehtimaan niiden
muiston ylld pitdmisestd. Ndin voidaan siilyttdd tietoisuus
toisen maailmansodan tdydestd laajuudesta ja traagisista
seurauksista seka vaalia kaikkien uhrien muistoa niin, ettd
menneisyydestd voidaan pddstd eteenpdin ja rakentaa tule-
vaisuutta.

Nizzassa 7 — 9 péivind joulukuuta 2000 kokoontuneen
Eurooppa-neuvoston urheilusta antamassa julkilausu-
massa todettiin, ettd vaikka yhteisolld ei ole suoraa toimi-
valtaa talld alalla, sen on perustamissopimuksen eri maar-
dysten mukaisesti toimiessaan otettava huomioon
urheilun erityispiirteet, jotka ovat seurausta sen yhteis-
kunnallisesta sekd koulutukseen ja kulttuuriin liittyvastd
merkityksesta.

Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva siihen, ettd kaikkien
jasenvaltioiden kansalaiset ja kansalaisjirjestot ovat tasa-
painoisesti mukana kansainvilisissi hankkeissa ja
toimissa.

Ehdokasmaiden ja ETA-sopimuksen osapuolina olevien
EFTA-maiden olisi voitava osallistua yhteisén ohjelmiin
ndiden maiden kanssa tehtdvien sopimusten mukaisesti.

Thessalonikissa 19 ja 20 pdivind kesikuuta 2003
kokoontunut Eurooppa-neuvosto hyvaksyi asiakirjan

() EUVLL 138, 30.4.2004, s. 40.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

"Lansi-Balkania koskeva Thessalonikin toimintasuunni-
telma: kohti yhdentyvdd Eurooppaa”, jossa Linsi-Balkanin
maita kehotetaan osallistumaan yhteisén ohjelmien ja
elinten toimintaan; tdimin vuoksi Linsi-Balkanin maiden
olisi voitava osallistua yhteison ohjelmiin.

Ohjelmaa olisi seurattava sddnnollisesti ja arvioitava riip-
pumattomasti komission ja jisenvaltioiden vilisend
yhteistyond, jotta sithen voidaan tehdd toimenpiteiden
asianmukaisen tdytintoonpanon kannalta vilttimattomat
tarkistukset.

Ohjelman seuranta- ja arviointimenettelyissi olisi kaytet-
tavd erityisid, mitattavissa ja saavutettavissa olevia, asian-
mukaisia ja aikataulusidonnaisia tavoitteita ja indikaatto-
reita.

Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovelletta-
vasta varainhoitoasetuksesta 25 pdivind kesikuuta 2002
annettua neuvoston asetusta (EY, Euratom) N:o 1605/
2002 (3, jaljempdnd “varainhoitoasetus”, ja Euroopan
yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varain-
hoitoasetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 soveltamissddnnoistd 19 paivi-
nd marraskuuta 2002 annettua komission asetusta (EY,
Euratom) N:o 2342/2002 (°), joilla suojataan yhteison
taloudellisia etuja, on sovellettava noudattaen yksinkertai-
suuden ja johdonmukaisuuden periaatteita budjettivili-
neiden valinnassa ja ottaen huomioon niiden tapausten
rajallinen maré, joissa komissiolla siilyy viliton toteutus-
ja hallinnointivastuu, sekd resurssien mdiirdn ja niiden
kiytostd aiheutuvan hallinnollisen rasituksen oikeasuhtei-
suus.

Olisi myos toteutettava asiaankuuluvat toimenpiteet véi-
rinkdytosten ja petosten torjumiseksi sekd menetettyjen
taikka aiheettomasti maksettujen tai kiytettyjen varojen
perimiseksi takaisin.

Ohjelman  tdytintoonpanoa voidaan moitteettoman
varainhoidon periaatetta noudattaen  yksinkertaistaa
turvautumalla kertaluonteiseen rahoitukseen joko ohjel-
maan osallistujille myonnetyn tuen tai ohjelman hallintoa
varten kansallisella tasolla  perustetuille rakenteille
annetun yhteison tuen osalta.

Téssd paatoksessd vahvistetaan koko ohjelman keston
ajaksi rahoituspuitteet, joita budjettivallan kayttajaa pitad
vuosittaisen talousarviomenettelyn kuluessa talousarviota
koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varain-
hoidosta 17 pdivand toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten
sopimuksen (*) 37 kohdassa tarkoitettuna ensisijaisena
ohjeena.

() EYVLL 248,16.9.2002,s. 1.

() EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY, Euratom) N:o 1248/2006
(EUVLL227,19.8.2006,s. 3.

() EUVLC 139, 14.6.2006,s. 1.
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(25)  Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvélld tavalla toteuttaa timin
padtoksen tavoitteita, jotka voidaan siten ohjelman
toimien ja toimenpiteiden kansainvilisen ja monenvilisen
luonteen takia toteuttaa paremmin yhteison tasolla, joten
yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen
5 artiklassa médrdtyn toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd padtoksessd ei ylitetd sitd, mikd on
tarpeen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

(26) Tamin paitoksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettavd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdiviand kesi-
kuuta 1999 tehdyn ~ neuvoston  pditoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

(27)  Olisi hyviksyttavd siirtymédkauden toimenpiteet ennen
31 pdivad joulukuuta 2006 aloitettujen toimien seurantaa
varten padtoksen 2004/100/EY mukaisesti,

OVAT PAATTANEET SEURAAVAA:

1 artikla
Obhjelman kohde ja soveltamisala

1. Talld paatokselld perustetaan “Kansalaisten Eurooppa”
-ohjelma, jiljempdnd “ohjelma”, 1 pdivind tammikuuta 2007
alkavaksi ja 31 pdiviand joulukuuta 2013 paittyviksi kaudeksi.

2. Ohjelmalla edistetddn seuraavia yleistavoitteita:

a) tarjotaan kansalaisille mahdollisuus toimia vuorovaikutuk-
sessa ja osallistua yhi tiiviimman, demokraattisen ja maail-
malle avautuneen sekd kulttuurisen monimuotoisuuden
yhdistdmin ja rikastuttaman Euroopan rakentamiseen kehit-
tden niin Euroopan unionin kansalaisuutta;

b) kehitetddn yhteisiin arvoihin, historiaan ja kulttuuriin perus-
tuvan eurooppalaisen identiteetin tunnetta;

¢) myotavaikutetaan sithen, ettd kansalaiset tuntevat Euroopan
unionin omakseen;

d) lujitetaan unionin kansalaisten suvaitsevaisuutta ja keskindistd
ymmartdmystd kunnioittaen ja edistden kulttuurista ja kielel-
listd moninaisuutta edesauttamalla samalla kulttuurien vélista
vuoropuhelua.

2 artikla
Obhjelman erityiset tavoitteet

Ohjelmalla on seuraavat perustamissopimuksessa mainittujen
keskeisten tavoitteiden mukaiset erityiset tavoitteet, jotka toteu-
tetaan kansainvilisen yhteistyon avulla:

(") EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23. P4itos sellaisena kuin se on muutettuna
paitokselld 2006/512/EY (EYVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

a) saatetaan yhteen eri puolilla Eurooppaa sijaitsevien paikalli-
syhteisdjen jdsenet jakamaan ja vaihtamaan kokemuksia,
nakemyksid ja arvoja, jotta voidaan oppia menneestd ja
rakentaa tulevaa varten;

b) edistetddn Euroopan kansalaisuuteen ja demokratiaan, yhtei-
siin arvoihin sekd yhteiseen historiaan ja kulttuuriin Littyvad
toimintaa, keskustelua ja pohdintaa Euroopan tasolla toteu-
tettavalla kansalaisjarjestojen yhteistyolld;

¢) tuodaan Eurooppa lihemmiksi kansalaisia edistimalld eu-
rooppalaisia arvoja ja saavutuksia vaalien samalla Euroopan
menneisyyden muistoa;

d) rohkaistaan kaikkien osallistujamaiden kansalaisten ja kansa-
laisjarjestojen vilistd vuorovaikutusta, edistden ndin kult-
tuurien valistd vuoropuhelua ja korostaen Euroopan moni-
muotoisuutta ja yhtendisyytti, jolloin erityistd huomiota kiin-
nitetddn toimiin, joilla pyritddn kehittimidn tiiviimmat
yhteydet Euroopan unionin — sellaisena kuin se oli 30 paiva-
nd huhtikuuta 2004 — jdsenind olleiden ja silhen mainitusta
pdivastd lukien liittyneiden jdsenvaltioiden kansalaisten
vilille.

3 artikla

Toimet

1. Ohjelman tavoitteet pyritddn saavuttamaan tukemalla seu-
raavia toimia, joita koskevat tarkemmat tiedot ovat liitteen I
osassa:

a) aktiivisten kansalaisten Eurooppa, joka kisittdd
— ystavyyskuntatoiminnan;
— kansalaishankkeet ja niitd tukevat toimenpiteet;
b) aktiivinen eurooppalainen kansalaisyhteiskunta, joka kasittad

— toiminta-avustukset eurooppalaisen julkisen politiikan
tutkimusorganisaatioille (think-tank -toiminta);

— toiminta-avustukset Euroopan tason kansalaisjirjestoille;
— avustukset kansalaisjirjestojen kdynnistdmille hankkeille;
¢) Yhteinen Eurooppa, joka kisittdd

— ndkyvyyttd lisddvid tapahtumia, kuten muistojuhlia, pal-
kintoja, taidetapahtumia ja Euroopan laajuisia konferens-
seja;

— tutkimuksia, kyselyjd ja mielipidemittauksia;

— tiedotuksen ja tiedonlevityksen vilineitd;
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d) Euroopan aktiivinen muistiperinto, joka késittdd

— pakkosiirtoihin liittyvien tirkeimpien paikkojen ja arkis-
tojen siilyttimisen sekd pakkosiirtojen uhrien muiston
vaalimisen.

2. Kussakin toimessa voidaan asettaa etusijalle 2 artiklan
d alakohdan erityistavoitteen mukainen kaikkien jisenvaltioiden
kansalaisten ja kansalaisjirjestojen tasapainoinen mukanaolo.

4 artikla
Yhteison toimenpiteet

1. Yhteison toimenpiteet voivat olla avustuksia tai julkisia
hankintoja koskevia sopimuksia.

2. Yhteison avustusta voidaan myontdd esimerkiksi toiminta-
avustuksina, yksittdistoimiin myonnettivind avustuksina, apura-
hoina ja palkintoina.

3. Julkisia hankintoja koskevat sopimukset kattavat palvelujen
ostot, kuten tapahtumien jdrjestimisen, selvitys- ja tutkimustoi-
minnan, tiedotuksen ja tiedonlevityksen vilineet, seurannan ja
arvioinnin.

4. Voidakseen saada yhteison avustuksen tuensaajien on
tdytettava liitteen II osassa sdddetyt vaatimukset.

5 artikla
Ohjelmaan osallistuminen

Ohjelmaan voivat osallistua seuraavat maat, jiljempédna “osallis-
tujamaat”:

a) jasenvaltiot;

b) ETA-sopimuksen osapuolina olevat EFTA-maat kyseisen sopi-
muksen mairdysten mukaisesti;

¢) ehdokasmaat, joita varten on laadittu liittymistd valmisteleva
strategia, ndiden maiden kanssa tehdyissd puitesopimuksissa
maédrattivien, yhteison ohjelmiin osallistumista koskevien
yleisten periaatteiden sekd edellytysten ja sddntojen mukai-
sesti;

d) Lansi-Balkanin maat niiden yksityiskohtaisten jirjestelyjen
mukaisesti, joista madritdan niiden maiden kanssa tehtavissi
puitesopimuksissa, jotka koskevat yhteison ohjelmiin osallis-
tumisen yleisid periaatteita.

6 artikla
Ohjelman tuensaajat

Ohjelmaan voivat osallistua kaikki aktiivista Euroopan kansalai-
suutta edistdvdt toimijat, erityisesti paikallisviranomaiset ja
-jdrjestot, eurooppalaisen julkisen polititkan tutkimusorganisaa-

tiot (think tank -toiminta), kansalaisryhmit ja muut kansalaisjar-
jestot.

7 artikla
Kansainvilisten jirjestojen kanssa tehtivi yhteisty

Ohjelmaan voi sisdltyd mys aktiivista Euroopan kansalaisuutta
koskevia yhteisid ja innovatiivisia toimia, joita toteutetaan yhteis-
rahoituksen pohjalta yhdessd kansainvilisten jdrjestojen, kuten
Euroopan neuvoston ja Unescon kanssa varainhoitoasetuksen ja
kunkin toimielimen tai organisaation sdintéjen mukaisesti.

8 artikla
Taytintdonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy ohjelman tdytintoonpanemiseksi
tarvittavat toimenpiteet liitteen sddnnosten mukaisesti.

2. Seuraavista toimenpiteistd paitetddn 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) ohjelman tdytintoonpanoa koskevat jarjestelyt, mukaan luet-
tuina vuotuinen ty6ohjelma seki valintaperusteet ja -menet-

telyt;
b) ohjelman eri toimien vilinen yleinen tasapaino;
¢) ohjelman seuranta- ja arviointimenettelyt;

d) yhteison myontimi taloudellinen tuki (maird, kesto, jaka-
minen ja tuensaajat) kaikkien toiminta-avustusten, toimen 1
mukaisten monivuotisten ystavyyskuntasopimusten ja toimen
3 mukaisten nakyvyyttd lisddvien tapahtumien osalta.

3. Kaikista muista ohjelman tdytint6npanemiseksi tarvitta-
vista toimenpiteistd paitetddn 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

4. Komissio voi 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti laatia suuntaviivoja liitteessd mainituille toimille mukaut-
taakseen ohjelmaa mahdollisiin muutoksiin aktiivista Euroopan
kansalaisuutta koskevissa ensisijaisissa tavoitteissa.

9 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen
huomioon mainitun pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu maa-
rdaika vahvistetaan kahdeksi kuukaudeksi.
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3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

10 artikla

Johdonmukaisuus Euroopan yhteison ja Euroopan unionin
muiden vilineiden kanssa

1.  Komissio varmistaa, ettd timd ohjelma ja vilineet, jotka
koskevat muita yhteison toiminta-aloja, erityisesti yleissivistavin
koulutuksen, ammatillisen koulutuksen, kulttuurin, nuorison,
urheilun, ympdriston, audiovisuaalisen alan ja viestimien, peru-
soikeuksien ja -vapauksien, sosiaalisen osallisuuden edistimisen,
sukupuolten tasa-arvon, syrjinnidn eri muotojen, rasismin ja
muukalaisvihan torjumisen, tieteellisen tutkimuksen, tietoyhteis-
kunnan ja yhteisén ulkoisen toiminnan alaa, varsinkin Euroopan
naapuruuspolitiikan tasolla, ovat keskendin johdonmukaisia ja
tdydentavit toisiaan.

2. Ohjelmassa voidaan kiyttdd samoja resursseja kuin muissa
yhteison ja Euroopan unionin vilineissid sellaisten toimien
toteuttamiseksi, joilla voidaan saavuttaa timin ohjelman ja
kyseisten vilineiden yhteisid tavoitteita.

11 artikla

Rahoituspuitteet

1. Rahoituspuitteet  ohjelman  tdytintoonpanoa  varten
1 artiklassa tarkoitettuna kautena ovat 215 miljoonaa euroa.

2. Budjettivallan kéyttdja hyvaksyy vuotuiset médrdrahat
rahoituskehyksen rajoissa.

12 artikla
Varainhoitosiinnokset

1. Rahoitustuki suoritetaan oikeushenkiloille annettavina
avustuksina. Toimen luonteesta ja tavoitteesta riippuen avustusta
voidaan myontdd my6s luonnollisille henkiloille.

2. Komissio voi myontdd luonnollisille tai oikeushenkiléille
palkintoja ohjelman mukaisesti toteutetuista toimista tai hank-
keista.

3. Asctuksen (EY, Euratom) N:o 2342/2002 181 artiklan
mukaisesti ja toimen luonteen perusteella voidaan sallia kiinte4-
médradinen rahoitus jaftai yksikkokustannusten kéytto.

4.  Yhteisrahoitus luontoissuorituksina voidaan sallia.

5. Komissio voi tuensaajien ominaispiirteet ja toimien luon-
teen huomioon ottaen paittdd tuensaajien vapauttamisesta ehdo-
tetun toimen tai toimintasuunnitelman toteuttamiseen tarvit-
tavan riittdvin ammatillisen tutkinnon ja patevyyden tarkistami-
sesta.

6. Tuensaajalta edellytettdvien tietojen madrdd voidaan
rajoittaa, kun kyseessd ovat pienet avustukset.

7.  Erityistapauksissa, kuten pientd avustusta myonnettdessd,
tuensaajaa ei tarvitse vaatia osoittamaan taloudellista valmiut-
taan suoriutua suunnitellusta hankkeesta tai tydohjelmasta.

8. Euroopan unionin yleisen edun mukaista tavoitetta edista-
ville yhteisoille, sellaisina kuin ne on mdiritelty asetuksen (EY,
Euratom) N:o 2342/2002 162 artiklassa, ohjelman nojalla
myonnettyjen toiminta-avustusten mdarad ei niitd uusittaessa
alenneta ilman eri toimenpiteita.

13 artikla

Yhteison taloudellisten etujen suojaaminen

1. Komissio varmistaa, ettd kun tdmin padtoksen mukaisesti
rahoitettavia toimia pannaan tdytintoon, yhteison taloudelliset
edut suojataan petoksia, korruptiota ja muuta laitonta toimintaa
ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja perusteet-
tomasti maksettujen varojen takaisinperinndlld ja, jos vai-
rinkdytoksid todetaan, soveltamalla tehokkaita, oikeasuhtaisia ja
varoittavia seuraamuksia Euroopan yhteisdjen taloudellisten
etujen suojaamisesta 18 pdivind joulukuuta 1995 annetun
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 (!), komission
paikan paalld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Eu-
roopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja
muiden viddrinkdytosten estdmiseksi 11 pédivind marraskuuta
1996 annetun neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o
2185/96 (¥ sekd Euroopan petostentorjuntavirastojen (OLAF)
tutkimuksista 25 piivand toukokuuta 1999 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (})
mukaisesti.

2. Ohjelman nojalla rahoitettavien yhteison toimien osalta
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla vadrinkdytokselld tarkoitetaan kaikkea yhteison
oikeuden sddnnosten tai madrdysten taikka sopimusvelvoitteiden
rikkomista, joka johtuu talouden toimijan teosta tai laiminlyon-
nistd ja jonka tuloksena perusteettoman menoerin takia
aiheutuu tai voi aiheutua vahinkoa Euroopan unionin yleiselle
talousarviolle tai yhteisojen hallinnoimille talousarvioille.

() EYVLL312,23.12.1995,s. 1.
() EYVLL292,15.11.1996,s. 2.
() EYVLL136,31.5.1999,s. 1.
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3. Komissio lykkdd toimea varten mydnnetyn rahoitustuen
suorittamista, vihentdd tuen mairad tai perii sen takaisin, jos se
havaitsee vddrinkdytoksid, mukaan luettuna timan pddtoksen tai
asianomaisen rahoitustuen myontamistd koskevan padtoksen tai
sopimuksen sddnnosten tai mddrdysten noudattamatta jdttd-
minen, tai jos ilmenee, ettd toimea on komission hyviksyntid
pyytdmdttd muutettu tavalla, joka on ristiriidassa hankkeen
luonteen tai sen toteutusta koskevien ehtojen kanssa.

4. Jos médraaikoja ei noudateta tai jos vain osa myonnetystd
rahoitustuesta on perusteltua toimen toteutuksen edistyminen
huomioiden, komissio pyytdd tuensaajaa esittdimain komissiolle
selvityksen asiasta tietyssd mdirdajassa. Jos tuensaaja ei anna
tyydyttdvdd vastausta, komissio voi peruuttaa rahoitustuen
jdljelld olevan osan ja vaatia jo maksettujen erien palauttamista.

5. Kaikki perusteettomasti maksetut erdt on palautettava
komissiolle. Kaikkiin mddriin, joita ei makseta takaisin ajoissa,
lisitadn korko varainhoitoasetuksessa sdddettyjen ehtojen mukai-
sesti.

14 artikla
Seuranta ja arviointi

1. Komissio varmistaa, ettd ohjelman toteutusta seurataan ja
valvotaan sddnnollisesti. Seuranta- ja arviointiprosessin tuloksia
on hyoddynnettivdi ohjelman tiytintoonpanossa. Seurantaan
kuuluu 3 kohdan a ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen kertomusten
laadinta.

Erityisid tavoitteita voidaan tarkistaa perustamissopimuksen
251 artiklan mukaisesti.

2. Komissio huolehtii ohjelman sainnollisestd, ulkopuolisesta
ja riippumattomasta arvioinnista ja tiedottaa tdstd sddnnollisesti
Euroopan parlamentille.

3. Komissio esittdd Euroopan parlamentille, neuvostolle, Eu-
roopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle

a) viliarviointia koskevan kertomuksen saaduista tuloksista seka
timén ohjelman tdytintdonpanon laadullisista ja maaréllisistd
nakokohdista viimeistdadn 31 paivina joulukuuta 2010;

b) tiedonannon timidn ohjelman jatkamisesta viimeistddn
31 péivand joulukuuta 2011;

¢) jélkiarviointia koskevan kertomuksen viimeistddn 31 paivina
joulukuuta 2015.

15 artikla
Siirtymdsdinnos

Ennen 31 pdivdd joulukuuta 2006 aloitettuja toimia, jotka
perustuvat paitokseen 2004/100/EY, hallinnoidaan niiden pait-
tymiseen asti mainitun paitoksen mukaisesti.

Varainhoitoasetuksen 18 artiklan mukaisesti maardrahat, jotka
vastaavat pddtoksen 2004/100/EY mukaan aiheettomasti
maksettujen budjettimddrarahojen palauttamisesta saatuja kayt-
totarkoitukseen sidottuja tuloja, voidaan asettaa ohjelman kayt-
toon.

16 artikla

Voimaantulo

Tdma pddtos tulee voimaan sitd pdivad seuraavana pdivina, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdividstd tammikuuta 2007.

Tehty Strasbourgissa 12 pdivina joulukuuta 2006.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja

Mauri PEKKARINEN

Puhemies
Josep BORRELL FONTELLES
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LIITE

I TOIMIEN KUVAUS

Lisdtietoja ohjelman piiriin padsystd

Kansalaisjirjestojd, jotka on mainittu 6 artiklassa, ovat muun muassa ammattiyhdistykset, oppilaitokset sekd vapaaeh-
toistyon ja amatooriurheilun alalla toimivat jarjestot.

TOIMI 1: aktiivisten kansalaisten Eurooppa

Tdmd toimi muodostaa sen osan ohjelmasta, jonka kohteena on nimenomaisesti toiminta, jossa kansalaiset ovat
mukana. Se kisittdd kahdentyyppisid toimenpiteitd:

Ystavyyskuntatoiminta

Toimenpiteen kohteena on toiminta, johon liittyy tai jolla edistetidn Euroopan kansalaisten vilistd suoraa vaihtoa ysti-
vyyskuntatoiminnan puitteissa. Se voi késittad yksittiisid tai kokeilutoimia, tai se voidaan toteuttaa jasenneltyini, moni-
vuotisina useiden yhteistyokumppaneiden vilisind sopimuksina, joissa noudatetaan ohjelmoidumpaa ldhestymistapaa ja
joihin kuuluu erilaista toimintaa, kuten ystivyyskuntatoiminnan puitteissa jarjestettdvid kansalaisten tapaamisia ja yhtei-
sesti kiinnostavia aiheita kasittelevid konferensseja tai seminaareja niihin liittyvine julkaisuineen. Tamin toimenpiteen
avulla lisdtaan aktiivisesti keskindisté tietdmystd ja ymmartdmystd kansalaisten ja kulttuurien valilla.

Vuosina 2007, 2008 ja 2009 toiminta-avustuksia voidaan myontida suoraan Euroopan kuntien ja alueiden neuvostolle
(CEMR), joka on ystivyyskuntatoiminnan alalla toimiva Euroopan unionin yleisen edun mukaista tavoitetta edistiva
yhteiso.

Kansalaishankkeet ja niiti tukevat toimenpiteet

Tdmédn toimenpiteen tarkoituksena on tukea erilaisia kansainvalisid sektorirajat ylittavid hankkeita, joihin kansalaiset
osallistuvat suoraan. Etusijalle asetetaan hankkeet, joilla pyritddn edistiméin paikallistason osallistumista. Hankkeiden
laajuus ja kohde mairdytyvit yhteiskunnan kehityssuuntausten mukaan, ja hankkeissa tarkastellaan erilaisia mahdolli-
suuksia ratkaista havaittuja ongelmia innovatiivisia ldhestymistapoja kéyttden. Uuden teknologian ja erityisesti tietoyh-
teiskunnan teknologian kdyttd rohkaistaan. Hankkeissa kootaan yhteen taustoiltaan erilaisia kansalaisia, jotka toimivat
yhdessi tai keskustelevat yhteisistd eurooppalaisista kysymyksistd. Talld tavoin lisitddn kansalaisten keskindistd ymmar-
tamysti ja tietoisuutta Euroopan yhdentymisprosessista.

Ystdvyyskuntatoiminnan ja kansalaishankkeiden parantamiseksi on lisiksi tarpeen kehittdi tukitoimenpiteitd, joilla edis-
tetddn parhaiden toimintatapojen vaihtoa, paikallis- ja aluetason toimijoiden, myds viranomaisten, kokemusten yhdisti-
mistd ja uusien taitojen kehittdmistd esimerkiksi koulutuksen avulla.

Tahin toimeen osoitettava ohjeellinen méird on vahintddn 45 prosenttia ohjelman kokonaisbudjetista.

TOIMI 2: aktiivinen eurooppalainen kansalaisyhteiskunta
Toiminta-avustukset eurooppalaisen julkisen politiikan tutkimusorganisaatioille (think tank -toiminta)

Eurooppa-asioita koskevia uusia ideoita ja pohdintoja esittdvit yhteisot ovat tirkeitd institutionaalisia keskustelukump-
paneita, jotka pystyvit antamaan riippumattomia strategisia ja sektorirajat ylittdvid suosituksia Euroopan unionin
toimielimille. Ne voivat toiminnallaan antaa virikkeitd keskusteluun etenkin Euroopan unionin kansalaisuudesta ja
eurooppalaisista arvoista ja kulttuureista. Toimenpiteen tavoitteena on parantaa sellaisten organisaatioiden institutionaa-
lisia valmiuksia, jotka ovat edustavia, tuottavat todellista eurooppalaista lisdarvoa, voivat saada aikaan merkittdvid
kerrannaisvaikutuksia ja pystyvit toimimaan yhteistyossd ohjelman muiden tuensaajien kanssa. Euroopan laajuisten
verkkojen lujittaminen on tirkeid tehtivi tilld alalla. Avustuksia voidaan myontdd useita eri aihealueita ja toimintoja
késittdvan monivuotisen tyoohjelman pohjalta.

Vuosina 2007, 2008 ja 2009 toiminta-avustuksia voidaan myontdd suoraan Notre Europe -sddtiolle (Groupement
d’études et de recherches Notre Europe) sekd Eurooppa-politiikan instituutille (Institut fiir Européische Politik), jotka
ovat Euroopan unionin yleisen edun mukaista tavoitetta edistavid yhteisoja.

Toiminta-avustukset Euroopan tason kansalaisjirjestoille

Kansalaisjirjestot ovat tirked osa kansalaisten osallistumista yhteiskunnalliseen elimiin, koulutukseen, kulttuuriin ja
politiikkaan. Ne ovat tarpeellisia ja niiden on voitava toimia ja pitdd yhteyttd Euroopan laajuisesti. Niiden pitdisi pystya
osallistumaan toimintapolitiikan suunnitteluun kuulemismenettelyn kautta. Timén toimenpiteen avulla niille annetaan
valmiudet ja vakaat edellytykset edistdd laaja- ja monialaisesti jasentensd ja kansalaisyhteiskunnan kansainvilistd
toimintaa Euroopan tasolla ja sitd kautta ohjelman tavoitteita. Euroopan laajuisten verkostojen ja eurooppalaisten jirjes-
tojen vahvistaminen on tirkei tehtdva talld alalla. Avustuksia voidaan myontdd useita eri aihealueita ja toimintoja ksit-
tivin monivuotisen tydohjelman pohjalta.
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Vuosina 2007, 2008 ja 2009 toiminta-avustuksia voidaan myo6ntdd suoraan kolmelle Euroopan unionin yleisen edun
mukaista tavoitetta edistaville yhteisolle. Ne ovat Euroopan sosiaalialan kansalaisjarjestojen foorumi (Platform of
European Social NGOs), Eurooppa-likke (European Movement) ja Euroopan pakolais- ja ihmisoikeusjirjestdjen neuvot-
telukunta.

Avustukset kansalaisjirjest6jen kidynnistimille hankkeille

Paikallisen, alueellisen, kansallisen tai Euroopan tason kansalaisjirjestot saavat keskustelujen, julkaisujen, valistustoimien
ja muiden konkreettisten kansainvalisten hankkeiden kautta kansalaiset mukaan toimintaan tai ajavat heiddn etujaan.
Ottamalla toimintaansa eurooppalaisen ulottuvuuden tai vahvistamalla sitd kansalaisjirjestot voivat parantaa valmiuk-
siaan ja saavuttaa suuremman yleison. Eri jasenvaltioiden kansalaisjarjestojen suoran yhteistyon avulla lisitaan keski-
ndistd ymmartamystd eri kulttuureista ja nidkokannoista sekd tunnistetaan yhteisid huolenaiheita ja arvoja. Tamai
voidaan toteuttaa yksittdisten hankkeiden muodossa, mutta pitemman ajan suunnittelulla varmistetaan kestavimmat
vaikutukset seki verkostojen kehittdminen ja synergiaetujen syntyminen.

Tahin toimeen osoitettava ohjeellinen maard on noin 31 prosenttia ohjelman kokonaisbudjetista.

TOIMI 3: yhteinen Eurooppa
Nikyvyytti lisidvit tapahtumat

Toimenpiteen avulla tuetaan tapahtumia, jotka komissio jirjestdd — tarvittaessa yhteistyossd jasenvaltioiden tai muiden
kumppaneiden kanssa — ja joiden laajuus ja kattavuus ovat merkittavit. Ndmd tapahtumat koskettavat Euroopan
kansoja, lisdaviat niiden tunnetta kuulumisesta samaan yhteiso6n sekd tietoisuutta Euroopan unionin historiasta, saavu-
tuksista ja arvoista, kannustavat niitd osallistumaan kulttuurien viliseen vuoropuheluun ja edistivit niiden euroop-
palaisen identiteetin kehittymisté.

Tillaisia tapahtumia voivat olla historiallisten tapahtumien muistojuhlat, eurooppalaisten saavutusten kunniaksi jarjes-
telyt tapahtumat, taidetapahtumat, tiettyihin aiheisiin keskittyvit valistuskampanjat, Euroopan laajuiset konferenssit
sekd palkinnot merkittdvien saavutusten esille tuomiseksi. Uuden teknologian ja erityisesti tietoyhteiskunnan teknolo-
gian kayttod rohkaistaan.

Tutkimukset

Lisdtdkseen aktiivista kansalaisuutta koskevaa ymmirtimystd Euroopan tasolla komissio toteuttaa tutkimuksia, kyselyjd
ja mielipidemittauksia.

Tiedotuksen ja tiedon levityksen vilineet

Koska ohjelmassa keskitytddn kansalaisiin ja aktiivisen kansalaisuuden alalla toteutettaviin monenlaisiin aloitteisiin, on
tarpeen tiedottaa laajalti sen eri toimista, muista kansalaisuuteen liittyvistd Euroopan unionin toimista sekd muista
aiheeseen liittyvistd aloitteista Internet-portaalia ja muita vilineitd kdyttden.

Vuosina 2007, 2008 ja 2009 toiminta-avustuksia voidaan myontdd suoraan Jean Monnet -yhdistykselle (Association
Jean Monnet), Robert Schuman -keskukselle (Centre européen Robert Schuman) sekd kansallisella ja Euroopan tasolla
yhdistyneille Maisons de I'Europe -yhdistyksille, jotka ovat Euroopan unionin yleisen edun mukaista tavoitetta edistivid
yhteisojd.

Tahin toimeen osoitettava ohjeellinen maard on noin 10 prosenttia ohjelman kokonaisbudjetista.

TOIMI 4: Euroopan aktiivinen muistiperintd

Toimesta voidaan tukea seuraavanlaisia hankkeita:

— hankkeet, jotka tdhtddvit pakkosiirtoihin, entisiin keskitysleireihin ja muihin natsivallan aikaisiin marttyyrikuole-
miin ja joukkotuhoon liittyvien tirkeimpien paikkojen ja muistomerkkien ja niitd tapahtumia koskevien arkistojen
séilyttdmiseen sekd uhrien ja niiden henkiloiden muiston vaalimiseen, jotka ddrimmidisissd olosuhteissa pelastivat
muita ihmisid holokaustilta;

— hankkeet, joita toteutetaan stalinismin ajan pakkosiirtojen ja joukkotuhon uhrien muistamiseksi sekd naihin tapah-
tumiin liittyvien muistomerkkien ja arkistojen sailyttamiseksi.

Tdhin toimeen osoitettava méird on noin 4 prosenttia ohjelman kokonaisbudjetista.

OHJELMAN HALLINNOINTI

Ohjelman tdytantoonpano perustuu avoimuuteen ja siihen, ettd ohjelmaan voivat osallistua hyvin erilaiset organisaatiot
ja hankkeet. Sen vuoksi hankkeet ja toimet valitaan padsadntoisesti avointen ehdotuspyyntéjen kautta. Poikkeukset ovat
mahdollisia vain erityisissd olosuhteissa ja noudattaen kaikilta osin asetuksen (EY, Euratom) N:o 2342/2002 168 artik-
lan 1 kohdan c ja d alakohtaa.
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Ohjelmassa kehitetddn monivuotisten kumppanuuksien periaatetta. Kumppanuudet perustuvat sovittuihin tavoitteisiin,
ja niitd muokataan tulosten analysoinnin pohjalta sen varmistamiseksi, ettd sekd kansalaisyhteiskunta ettd Euroopan
unioni hyotyvit niistd. Ohjelmasta yksittdisen tukisopimuksen kautta myonnetyn rahoituksen enimmdiskesto rajoite-
taan kolmeen vuoteen.

Joidenkin toimien kohdalla saattaa olla tarpeen kdyttdd toimeenpanoviraston tai erityisesti toimen 1 kohdalla kansal-
listen virastojen toteuttamaa keskitettya vilillistd hallinnointia.

Kaikkien toimien tdytdntéonpano perustuu kansainvilisyyteen. Toimien avulla edistetdin kansalaisten likkkuvuutta ja
ajatusten vaihtoa Euroopan unionissa.

Verkottuminen ja kerrannaisvaikutusten painottaminen, myos tieto- ja viestintitekniikan kayttd, ovat tirkeitd tekijoitd,
jotka vaikuttavat seki toimien ettd mukana olevien organisaatioiden luonteeseen. Vuorovaikutuksen ja synergiactujen
kehittdmistd ohjelmaan osallistuvien erityyppisten toimijoiden vililld edistetdan.

Ohjelman méirdrahoilla voidaan kattaa myos sellaisia menoja, jotka liittyvit ohjelman hallinnoinnin ja sen tavoitteiden
toteuttamisen kannalta vilittomasti tarpeellisiin valmistelutoimenpiteisiin, seurantaan, valvontaan, tarkastuksiin ja
arviointiin, esimerkiksi tutkimuksiin, kokouksiin seké tiedotus- ja julkaisutoimintaan. Lisdksi maérirahoilla voidaan
kattaa tietojen vaihtoon tarkoitettuihin tietoverkkoihin liittyvid kuluja sekd mahdollisia muita tekniseen ja hallinnolli-
seen apuun liittyvid menoja, joista komissio voi paittdd ohjelman hallinnointia varten.

Ohjelman yleisten hallintomenojen olisi oltava oikeassa suhteessa ohjelman tehtdviin ndhden, ja niiden ohjeellisen
mddrin olisi oltava noin 10 prosenttia ohjelman kokonaisbudjetista.

Komissio voi harjoittaa asianmukaista tiedotus-, julkaisu- ja tiedonlevitystoimintaa varmistaen siten, ettd ohjelmasta
tuetut toimet tunnetaan laajalti ja ettd ne ovat vaikutukseltaan tehokkaita.

VALVONTA JA TARKASTUKSET
Tamin pddtoksen mukaisesti valittuihin hankkeisiin sovelletaan otoksiin perustuvaa tarkastusjrjestelmaa.

Avustuksen saajan on siilytettdvd komission saatavilla kaikki tositteet menotapahtumista viiden vuoden ajan viimeisestd
maksusta. Avustuksen saajan on varmistettava, ettd tarvittaessa myds sen kumppanien tai jasenten hallussa olevat tosit-
teet annetaan komission saataville.

Komissiolla on oikeus kiyttdd avustuksen kdyttod koskevan tarkastuksen suorittamiseen joko omaa henkilostoddn tai
mitd tahansa valitsemaansa patevad ulkopuolista organisaatiota. Nimd tarkastukset voidaan suorittaa milloin tahansa
sopimuksen voimassaoloaikana sekd viiden vuoden aikana avustuksen loppumaksun suorittamisesta. Komissio voi
ndiden tarkastusten tulosten perusteella tehdi tarvittaessa paatoksid varojen takaisin perinndsta.

Komission henkilostolld sekd komission valtuuttamilla ulkopuolisilla henkil6illd on oltava paidsy avustuksen saajan
tilothin sekd oikeus saada kaikki tiedot, myos sihkoisessi muodossa olevat, jotka ovat tarpeen ndiden tarkastusten
toimittamiseksi.

Tilintarkastustuomioistuimella sekd Euroopan petostentorjuntavirastolla (OLAF) on samat oikeudet kuin komissiolla,
kuten oikeus pddstd avustuksen saajan tiloihin ja oikeus tietojen saantiin.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1905/2006,

annettu 18 pdivini joulukuuta 2006,

kehitysyhteistyon rahoitusvilineen perustamisesta,

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 179 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéarattyd
menettelyd (1),

sekd katsovat seuraavaa:

Yhteison ulkoisen avun tehostamiseksi on avustustoimien
suunnittelulle ja toteuttamiselle tarkoitus laatia uusi sidn-
telykehys. Neuvoston asetuksella (EY) N:o 1085/2006 (3
perustetaan liittymistd valmisteleva tukiviline ehdokas-
maille ja mahdollisille ehdokasmaille annettavaa yhteison
apua varten. Asetuksessa (EY) N:o 1638/2006 (}) on
annettu yleiset sadnnokset eurooppalaisen naapuruutta ja
kumppanuutta koskevan vilineen perustamisesta (ENPI).
Neuvoston asetuksella (EY) N:o 1905/2006 (*) peruste-
taan rahoitusviline teollisuusmaiden ja muiden korkean
tulotason maiden ja alueiden kanssa kiytavai yhteistyotd
varten. Asetuksella (EY) N:o 1717/2006 (°) perustetaan
vakautusviline. Asetuksella (EY) N:o 1905/2006 (¥
perustetaan  vhteistyotd ydinturvallisuusalalla koskeva
viline (INSC). Asetuksella (EY) N:o 1905/2006 (°) perus-
tetaan demokratian ja ihmisoikeuksien maailmanlaajuista
edistimistd koskeva rahoitusviline. Neuvoston asetus (EY)
N:o 1257/96 () koskee humanitddristd apua. Talld
asetuksella perustetaan kehitysyhteistyon rahoitusviline
yhteison kehitysyhteistyopolitiikan suoraa tukea varten.

Yhteis6 noudattaa kehitysyhteistyopolitiikkaa, jossa pyri-
tddn saavuttamaan koyhyyden vihentimisen, kestivin
taloudellisen ja sosiaalisen kehityksen sekd kehitysmaiden
tasapainoisen ja vahittdisen maailmantalouteen yhdenty-
misen tavoitteet.

(") Euroopan parlamentin lausunto, annettu 18. toukokuuta 2006 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
23 péivind lokakuuta 2006 ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu
12.joulukuuta 2006 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

%) EUVLL 210, 31.7.2006, s. 82.

) EUVLL 310, 9.11.2006,s. 1.

% EUVLL ...

%) EUVLL...
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(
§
() EUVLL 327,24.11.2006,s. 1.
(
(
(

%) EUVLL...
) EYVLL163,2.7.1996,s. 1.

Yhteiso noudattaa yhteistyopolitiikkaa, jossa edistetddn
yhteistyotd, kumppanuuksia ja yhteisid hankkeita yhteison
eri taloudellisten toimijoiden ja kumppanimaiden ja
-alueiden vililld sekd edistetddn vuoropuhelua asiaankuu-
luvien alojen politikkan, talouden ja tydmarkkinoiden
osapuolten valilla.

Yhteison  kehitysyhteistyopolitiikkaa ja kansainvilisid
toimia ohjaavat Yhdistyneiden Kansakuntien yleisko-
kouksen 8 pdivand syyskuuta 2000 hyviksymdt vuositu-
hannen kehitystavoitteet, kuten ddrimmdiisen koyhyyden
ja ndlin poistaminen, sekd ne tirkeimmat kehityksen
tavoitteet ja periaatteet, jotka yhteiso ja sen jdsenvaltiot
ovat hyviksyneet Yhdistyneissd Kansakunnissa (YK) ja
muissa toimivaltaisissa kansainvalisissa jirjestoissa kehity-
syhteistyon alalla.

Jotta kehitystd koskeva politiikkka olisi johdonmukaista,
on tirkedtd, ettd kehitysmaiden ponnisteluja vuositu-
hannen kehitystavoitteiden saavuttamiseksi tuetaan myos
muiden yhteisén politikkkojen kuin kehityspolitiikan
avulla ~ Euroopan  yhteison  perustamissopimuksen
178 artiklan mukaisesti.

Poliittinen toimintaympdristd, joka takaa rauhan ja
vakauden, ihmisoikeuksien, perusvapauksien, demokra-
tian ja oikeusvaltion periaatteiden kunnioittamisen seka
hyvin hallintotavan ja sukupuolten tasa-arvon, on olen-
nainen osa pitkdn aikavilin kehitysta.

Vakaa ja kestivi talouspolitiikka on kehityksen edellytys.

Dohassa pidetyssi neljannessd Maailman kauppajirjeston
(WTO) ministerikokouksessa WTO:n jdsenet sitoutuivat
valtavirtaistamaan ~ kaupan  kehitysstrategiothin  sekd
toimittamaan kehitysmaille kauppaa tukevaa teknistd
apua ja avustamaan niitd valmiuksien kehittdmisessd seka
toteuttamaan toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen pyrittdessd
edistimddn teknologian siirtoa kaupankdynnin avulla ja
kaupankdyntid varten, parantamaan suorien ulkomaisten
sijoitusten ja kaupan valistd yhteyttd samoin kuin kaupan
ja ympdriston vilistd vuorovaikutusta, ja helpottamaan
kehitysmaiden osallistumista uusiin kauppaneuvotteluihin
ja neuvottelutulosten taytintdonpanoa kehitysmaissa.
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9) Neuvoston ja neuvostossa kokoontuneiden jisenval- 13)  Aihekohtaisten ohjelmien olisi tuotettava erityistd
tioiden hallitusten edustajien, Euroopan parlamentin ja lisdarvoa ja tdydennettdvd maantieteellisid ohjelmia, jotka
komission Euroopan unionin kehityspolitiikasta 20 paiva- muodostavat yhteison kolmansien maiden kanssa harjoi-
nd joulukuuta 2005 antamassa yhteisessd julkilausumassa tettavan yhteistyon padasiallisen rungon. Aihekohtaisten
"Eurooppalainen  konsensus” (1) ja sithen sittemmin ohjelmien kautta toteuttavan kehitysyhteistyon olisi oltava
tehdyissi muutoksissa asetetaan yleiset puitteet yhteison toissijaista tdmdn asetuksen mukaisiin maantieteellisiin
toimille kehityksen alalla. Sen olisi ohjattava kehitysavun ohjelmiin, asetuksen (EY) N:o 1638/2006 mukaisiin
ja yhteistyostrategioiden suunnittelua ja tiytintdonpanoa. ohjelmiin ja Euroopan kehitysrahaston (EKR) mukaisesti
suoritettavaan  yhteistyohon nidhden. Aihekohtaisissa
ohjelmissa kisitellddn erityistd aihetta tai alaa, joka koskee
maantieteellisesti madrittelemdtontd  kumppanimaiden
ryhmad, tai yhteistyotoimia, jotka koskevat eri kumppa-
10)  Kehitysyhteistyd olisi toteutettava maantieteellisten ja nialueita ja kumppanimaiden ryhmi4, tai maantieteellisesti
aihekohtaisten ohjelmien avulla. Maantieteellisilld ohjel- yksildimédtontd kansainvélistd toimintaa. Niilli on myds
milla olisi tuettava Latinalaisen Amerikan, Aasian, Keski- tirked rooli yhteisén poliitikkojen ulkoisessa kehittimi-
Aasian, Léhi-idin ja Eteld-Afrikan maiden ja alueiden sessd ja alakohtaisen johdonmukaisuuden ja nikyvyyden
kehitystd ja vahvistettava yhteistyotd niiden kanssa. varmistamisessa.
11)  Yhteiso ja sen jdsenvaltiot ovat tehneet kumppanuus- ja
yhteistyésopimuksia joidenkin kyseessd olevien kumppa-
nimaiden ja -alueiden kanssa edistdéikseen merkittivill 14)  Aihekohtaisten ohjelmien olisi tuettava toimia seuraavilla
tavalla kumppanimaiden pitkidn aikavilin kehitystd ja aloilla: inhimillinen ja sosiaalinen kehitys, ympirist6 ja
niiden véestén hyvinvointia. Kumppanuus- ja yhteistyoso- luopr{onvarggen kestdvd h01to., energia mukaaq lgk1en,
pimukset perustuvat keskeisesti yhteisille ja yleismaailmal- valtioista riippumattomat toimijat ja paikallisvirano-
lisille ihmisoikeuksien, perusvapauksien, demokratian ja maiset, ruokaturva sekd muuttolikke ja turvapaikka-asiat.
oikeusvaltion periaatteiden kunnioittamisen ja edisti- Aihekohtaisten ohjelmien  siséltdjd laadittaessa pohjana
misen arvoille. Tdssd yhteydessd huomiota olisi kiinnitet- ovat olleet vastaavat komission tiedonannot Euroopan
tivi my0s oikeuteen saada ihmisarvoista tyotd sekd parlamentille ja neuvostolle.
vammaisten oikeuksiin. Yhteison kumppanimaihin yllapi-
tdmit ja syventamait kahdenviliset suhteet sekd monenva-
listen instituutioiden lujittaminen edistdvit osaltaan
merkittdvisti maailmantalouden tasapainoa ja kehitystd,
ja ne vahvistavat my0s yhteisén ja kumppanimaiden ja
-alueiden roolia ja asemaa maailmassa. 15)  Aihekohtaisella ympiristoohjelmalla ja voimavarojen, mu-
kaan lukien energian, kestdvilld hoidolla olisi edistettava
ympdristoalan kansainvilistd hallintoa sekd yhteison
ympdristo- ja energiapolitiikkaa ulkomailla.
12)  Vaikka aihekohtaisten ohjelmien olisi ensisijaisesti tuet-
tava kehitysmaita, kahden avunsaajamaan sekd merenta-
kaisten maiden ja alueiden, joiden ominaispiirteet eivit
taytd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjeston
g)l:r(fn??tteflgzgr;gllj(:nﬁ;;?; ”cglg(e;g/lgirg%njtulﬁsse?tﬁgi 16) Mputtoliikgtté ja tur.\/.apa?kka-f_is@pita koskevalla a_i_h.ekoh-
tysavun saajille maarittelemia ja 2 artiklan 4 kohdan taisella ohjelmalla o_hsl edlstett:flvg.IS ja 16 pdivind joulu-
toisen alakohdan ensimmiisessi luetelmakohdassa tarkoi- kuuta 2005 annetuissa B}’yssehssa kokoontuneen Euroop-
tettuja vaatimuksia, olisi myos voitava saada tukea aihe- pa-neuvoston paatelr}qlgﬁg asetettua tavoitetta, }onka mu-
kohtaisista ohjelmista tdssi asetuksessa sdddettyjen edelly- kaan. yhteis6 yhtey ksxssa:in k(.)lfnansun _Valtlohlhl_l? Feh9§taa
tysten mukaisesti. Yhteison olisi rahoitettava aihekohtaisia r:flh.(.)xtus.tukeaan muuttoliikkeitd koskevilla tai niihin liitty-
ohjelmia sellaisissa maissa ja sellaisilla alueilla, jotka villd aloilla,
voivat saada tukea timin asetuksen mukaisen maantie-
teellisen ohjelman tai asetuksen (EY) N:o 1638/2006
nojalla taikka jotka voivat saada Euroopan kehitysrahas-
tosta (EKR) tukea maantieteelliseen yhteistydhon. Meren-
takaisten maiden ja alueiden assosiaatiosta Euroopan
yhteisoon marraskuun 27 piivind 2001 tehdyssd 17)  Ruokaturvaa koskeva yhteison politikka on kehittynyt

neuvoston pddtoksessi 2001/822EY ("pddtds merenta-
kaisten alueiden assosiaatiosta”) (3, jota sovelletaan
31 péivddn joulukuuta 2011, vahvistetaan edellytykset,
joiden mukaisesti merentakaiset maat ja alueet voivat
saada tukea Euroopan unionin yleisestd talousarviosta
rahoitetuista aihekohtaisista kehitysaputoimista. ~Talld
asetuksella ei muuteta nitd edellytyksia.

(') EUVL C 46, 24.2.2006,s. 1.

() EYVLL 314,30.11.2001,s. 1.

siten, ettd silld pyritddn tukemaan laajapohjaisia ruokatur-
vastrategioita kansallisella, alueellisella ja maailmanlaajui-
sella tasolla ja rajoittamaan ruoka-avun kéytté humani-
taarisiin tarkoituksiin ja ruokakriiseihin sekd valttimaidn
sen haitallisia vaikutuksia paikalliseen tuotantoon ja
paikallisiin markkinoihin; siind on otettava huomioon
rakenteeltaan hauraiden ja ruokaturvaan kohdistuvasta
tuesta pitkalti riippuvaisten maiden erityistilanteet, jotta
viltetddn néille maille annettavan yhteisén avun jyrkkd
viheneminen.
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18)

19)

20)

21)

22)

Neuvoston 24 pdivand toukokuuta 2005 antamien
pddtelmien mukaisesti olisi tuettava toimia, joilla para-
nnetaan lisddntymis- ja seksuaaliterveyttd kehitysmaissa ja
varmistetaan nditd koskevien oikeuksien kunnioittaminen,
sekd annettava taloudellista apua ja soveltuvaa asiantun-
tija-apua, jotta edistetddn kokonaisvaltaista lihestymis-
tapaa kansainvilisen véesto- ja kehityskonferenssin (Inter-
national Conference on Population and Development,
ICPD) toimintaohjelmassa maddriteltyjen lisddntymis- ja
seksuaaliterveyden osalta nditd koskevien oikeuksien
tunnustamista, mihin kuuluvat myos riskiton aitiys sekd
kattavien, turvallisten ja luotettavien lisddntymis- ja
seksuaaliterveydenhuollon palveluiden yleinen saatavuus.
Yhteistyotoimenpiteitd tdytintdon pantaessa on tarvit-
taessa noudatettava tiukasti [CPD:ssd tehtyja paatoksid.

Euroopan unionin sokerijirjestelmén aiheuttamien vaiku-
tusten kohteiksi joutuviin sokeripoytakirjan maihin sovel-
lettavista liitdinndistoimenpiteistd 15 pdivind helmikuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 266/2006 (') johdosta sokerin
yhteisen markkinajirjestelyn uudistuksesta aiheutuvien
vaikutusten kohteiksi joutuville sokeripdytikirjan AKT-
maille olisi myos annettava apua, jolla olisi pyrittdva tuke-
maan niiden sopeutumisprosessia.

Yhteisén kehityspolitiikan tdytintdonpanossa keskeiselld
sijalla ovat tehokkaampi apu, parempi tdydentdvyys seka
menettelyjen parempi yhteensopivuus, mukauttaminen ja
yhteensovittaminen niin yhteisén ja sen jdsenvaltioiden
kesken kuin suhteissa muihin avunantajiin ja kehitysalan
toimijoihin, jotta avun johdonmukaisuus ja hyodyllisyys
voidaan varmistaa ja kumppanimaille lankeavia kuluja
voidaan vihentdd Pariisissa jarjestetyn avun tehokkuutta
kasitelleen korkean tason yhdenmukaistamisfoorumin 2
pdivind maaliskuuta 2005 hyviksytyn avun tehokkuutta
koskevan julistuksen mukaisesti.

Tdmin asetuksen tavoitteiden saavuttaminen edellyttdd,
ettd noudatetaan eriytettyd lihestymistapaa, joka riippuu
kehitystilanteesta ja tarpeista ja jossa kumppanimaita tai
-alueita voidaan tukea raataloimalld erityisesti niiden
omiin tarpeisiin, strategioihin, prioriteetteihin ja vahvuuk-
siin perustuvia ohjelmia.

Kumppanimaiden omistajuus kehitysstrategioiden suhteen
on avain kehityspolitikkojen onnistumiseen, minkd
vuoksi olisi rohkaistava yhteiskunnan kaikkien ryhmien,
muun muassa vammaisten ja muiden heikommassa
asemassa olevien ryhmien, mahdollisimman suurta osalli-

() EUVLL 50, 21.2.2006,s. 1.

23)

24)

25)

26)

27)

suutta. Avunantajien yhteistyostrategiat ja toimien tdytin-
toonpanomenettelyt olisi yhdenmukaistettava mahdolli-
simman pitkélti kumppanimaiden omien strategioiden ja
menettelyjen kanssa, jotta voidaan varmistaa tehokkuus ja
avoimuus sekd rohkaista nditd maita omistajuuteen.

Kun otetaan huomioon tarve varmistaa humanitaarisen
avun ja pitkdn aikavilin kehitysavun tehokas yhteen
niveltdiminen, ei toimenpiteitd, jotka voivat saada tukea
asetuksen (EY) N:o 1717/2006 nojalla, olisi periaatteessa
rahoitettava timan asetuksen nojalla paitsi silloin kun on
tarpeen varmistaa yhteistyon jatkuvuus kriisistd vakaisiin
kehitysoloihin.

Avun  sitomattomuuden  purkaminen OECD/DAC:n
parhaiden kiytintojen mukaisesti on keskeisen tirkedd
avun lisdaarvon kasvattamiseksi ja paikallisten valmiuksien
parantamiseksi. Olisi vahvistettava tarjouskilpailuihin ja
avustussopimuksiin osallistumista koskevat sddnnot sekd
hankintojen alkuperdi koskevat sdannot avun sitomatto-
muutta koskevan viimeaikaisen kehityksen mukaisesti.

Apua olisi hallinnoitava Euroopan yhteisdjen yhteiseen
talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta 25
pdivana kesakuuta 2002 annettuun neuvoston asetukseen
(EY, Euratom) N:o 1605/2002 () sisaltyvien ulkoista apua
koskevien sddntojen mukaisesti ottaen asianmukaisesti
huomioon yhteison taloudellisten etujen suojaamista
koskevat sadnnokset. Olisi jatkettava ponnisteluja kehity-
syhteistyon tdytintoonpanon parantamiseksi ja osoitet-
tujen rahoitusvarojen ja niiden vastaanottokyvyn vilisen
vakaan tasapainon saavuttamiseksi sekd maksamatta
olevien sitoumusten vihentdmiseksi.

Téssd asetuksessa vahvistetaan kaudelle 2007-2013
rahoituspuitteet, jotka ovat talousarviota koskevasta kuri-
nalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta 17 piiva-
nd toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission vilisen toimielinten sopi-
muksen () 37 kohdassa tarkoitettu budjettivallan kiyt-
tdjan ensisijainen ohje.

Tamin asetuksen tdytintGonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytantoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand kesi-
kuuta 1999  tehdyn  neuvoston  pddtoksen
1999/468/EY (*) mukaisesti. Ohjelmasuunnitteluasiakirjat
ja tietyt tdytantdonpanoa koskevat erityistoimenpiteet
olisi hyvaksyttava hallintokomiteamenettely4 noudattaen.

() EYVLL 248,16.9.2002,s. 1.

() EUVLC 139, 14.6.2006, s.1.
(*) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23, piitos sellaisena kuin se on muutettuna

pidtokselli 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,s. 11).
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28)  Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla toteuttaa timin
asetuksen tavoitteita, jotka ovat ehdotettu yhteistyo sel-
laisten kehitysmaiden ja -alueiden kanssa, jotka eivit ole
yhteison jdsenvaltioita ja jotka eivdt voi saada yhteison
tukea asetuksen (EY) N:o 1085/2006 tai asetuksen N:o
1638/2006 nojalla, vaan ne voidaan niiden laajuus
huomioon ottaen toteuttaa paremmin yhteisén tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi
tarpeen.

29)  Tamin asetuksen johdosta on tarpeen kumota nykyiset
asetukset, jotta ulkoisen toiminnan vilineet voidaan orga-
nisoida uudelleen erityisesti kehitysyhteisty6n alalla,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Yleinen tarkoitus ja soveltamisala

1. Yhteiso rahoittaa toimenpiteitd, joilla tuetaan yhteisty6td
OECD:n kehitysapukomitean (OECD/DAC) avunsaajien luette-
loon sisiltyvien ja liitteessd I lueteltujen maiden ja alueiden
kanssa, jiljempind “kumppanimaat ja -alueet”. Komissio
muuttaa liitettd I OECD/DAC:n avunsaajien luettelon sddnnon-
mukaisten tarkistusten mukaisesti ja ilmoittaa tdstd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

2. Yhteiso rahoittaa aihekohtaisia ohjelmia sellaisissa maissa
ja sellaisilla alueilla, jotka voivat saada apua timédn asetuksen 5—
10 artiklassa sdddetyn maantieteellisen ohjelman tai asetuksen
(EY) N:o 1638/2006 nojalla taikka jotka voivat saada Euroopan
kehitysrahastosta (EKR) tukea maantieteelliseen yhteistyohon.

3. Tissi asetuksessa alueella tarkoitetaan maantieteellistd
kokonaisuutta, joka koostuu useammasta kuin yhdestd kehitys-
maasta.

[ OSASTO

TAVOITTEET JA YLEISET PERIAATTEET

2 artikla

Tavoitteet

1.  Timin asetuksen nojalla tehtivin yhteistyon ensisijaisena
ja yleisend tavoitteena on poistaa koyhyys kumppanimaista ja
-alueilta osana kestivii kehitystd ja pyrkid toteuttamaan vuositu-
hannen kehitystavoitteet sekd edistdd demokratiaa, hyvdd hallin-

totapaa ja ihmisoikeuksien ja oikeusvaltioperiaatteen kunnioitta-
mista. Tdmdn tavoitteen mukaisesti kumppanimaiden ja
-alueiden kanssa tehtavilld yhteistyolla:

— lujitetaan ja tuetaan demokratiaa, oikeusvaltioperiaatetta,
ihmisoikeuksia ja perusvapauksia, hyvai hallintotapaa, suku-
puolten vilistd tasa-arvoa ja niihin liittyvid kansainvilisen
oikeuden valineits;

— edistetddn kumppanimaiden ja -alueiden ja etenkin heikoim-
massa asemassa olevien maiden ja alueiden kestivdd —
myos poliittista, taloudellista, sosiaalista ja ymparistod
koskevaa — kehityst;

— edistetddn niiden sopusointuista ja vahittdistd yhdentymistd
maailmantalouteen;

— autetaan kehittdmddn kansainvilisid toimenpiteitd ympér-
iston laadun ja maapallon luonnonvarojen kestivin hoidon
yllapitimiseksi ja parantamiseksi, jotta varmistetaan kestdva
kehitys, mukaan lukien ilmastonmuutoksen ja biologisen
monimuotoisuuden vihenemisen kisittely; ja

— vahvistetaan yhteison ja kumppanimaiden ja -alueiden valistd
suhdetta.

2. Yhteison timdn asetuksen nojalla toteuttamassa yhteis-
tyossd noudatetaan niitd kehitysyhteistyoalan sitoumuksia ja
tavoitteita, jotka yhteiso on hyviksynyt Yhdistyneissd Kansakun-
nissa (YK) ja muissa toimivaltaisissa kansainvalisissa jarjestoissa.

3. Perustamissopimuksen XX osastossa madritellylld yhteison
kehitysyhteistyopolitiikalla luodaan oikeudelliset puitteet kump-
panimaiden ja -alueiden kanssa tehtaville yhteistyolle.
Neuvoston ja neuvostossa kokoontuneiden jisenvaltioiden halli-
tusten edustajien, Euroopan parlamentin ja komission Euroopan
unionin kehitysyhteistyopolitiikasta 20 paivind joulukuuta 2005
antamassa  yhteisessi  julkilausumassa ~ "Eurooppalainen
konsensus” ja sithen mydhemmin tehdyissd muutoksissa asete-
taan yleiset puitteet, suuntaviivat ja painopisteet, joilla ohjataan
yhteison ja tdssd asetuksessa tarkoitettujen kumppanimaiden ja
-alueiden vilisen yhteistyon toteutusta.

4. Toimenpiteet, joihin viitataan 1 artiklan 1 kohdassa, on
suunniteltava niin, ettd ne tdyttdvit OECD/DAC:n vahvistamat
julkisen kehitysavun arviointiperusteet.

Ohjelmat, joihin viitataan 1 artiklan 2 kohdassa, on suunnitel-
tava niin, ettd ne tdyttavit OECD/DAC:n vahvistamat julkisen
kehitysavun tukikelpoisuusperusteet, paitsi

— jos avunsaajan erityispiirteet muuta edellyttavat, tai

— jos ohjelmalla pannaan tdytinto6n 11 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu maailmanlaajuinen aloite, yhteisén politiikan
painopiste tai sen kansainvilinen velvoite tai sitoumus, ja
ndmd perusteet eivit toimenpiteen luonteen vuoksi tayty.
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Vihintddn 90 prosenttia aihekohtaisten ohjelmien nojalla kiytet-
taviksi tarkoitetuista menoista on suunniteltava siten, ettd
OECD/DAC:n vahvistamat arviointiperusteet tdyttyvit, timin
kuitenkaan rajoittamatta 2 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan
ensimmdisen luetelmakohdan soveltamista.

5. Tamain asetuksen mukaisesti annettavalla yhteison avulla ei
saa rahoittaa aseiden tai ampumatarvikkeiden hankintaa tai
operaatioita, joilla on sotilaallista merkitystd tai merkitystd
puolustuksen alalla.

6.  Toimenpiteitd, jotka kuuluvat asetuksen (EY) 1717/2006
ja erityisesti sen 4 artiklan soveltamisalaan ja jotka voivat saada
sen nojalla rahoitusta, ei periaatteessa rahoiteta timin asetuksen
nojalla paitsi silloin kun on varmistettava yhteistyon jatkuvuus
kriisistd vakaisiin kehitysoloihin.

Tdmin asetuksen nojalla ei rahoiteta toimia, jotka kuuluvat
humanitaarisesta avusta annetun asetuksen (EY) N:o 125796
soveltamisalaan ja joihin voi saada tukea sen nojalla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tarvetta varmistaa yhteistyon jatkuvuus
kriisistd vakaisiin kehitysoloihin.

3 artikla

Yleiset periaatteet

1. Yhteison perustana olevat arvot ovat demokratia, oikeus-
valtion periaate sekd ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
kunnioittaminen, ja se pyrkii kehittimdin ja vakiinnuttamaan
nditd arvoja kumppanimaissa ja -alueilla vuoropuhelun ja
yhteistyon avulla.

2. Tamin asetuksen tdytintoonpanossa noudatetaan eriy-
tettyd lahestymistapaa, joka riippuu kehitystilanteesta ja tarpeista
siten, ettd kumppanimaille tai -alueille voidaan rdatdloidd niiden
omiin tarpeisiin, strategioihin, prioriteetteihin ja vahvuuksiin
perustuvia ohjelmia.

Vihiten kehittyneet ja alhaisen tulotason maat ovat ensisijaisia
varojen kokonaisjaossa, jotta vuosituhannen kehitystavoitteet
voidaan saavuttaa. Asianmukaista huomiota on kiinnitettivd
koyhid hyodyttavan kehityksen tukemiseen keskitulotason ja
varsinkin alemman keskitulotason maissa — joista monilla on
samanlaisia ongelmia kuin alhaisen tulotason mailla.

3. Seuraavien ldpileikkaavien kysymysten valtavirtaistaminen
toteutetaan kaikissa ohjelmissa: ihmisoikeuksien, sukupuolten
tasa-arvon, demokratian, hyvin hallintotavan sekd lapsen
oikeuksien ja alkuperdiskansojen oikeuksien edistiminen,
ympdriston kestivyys ja HI-viruksen/aidsin torjunta. Tdmén

lisaksi kiinnitetddn erityistd huomiota oikeusvaltion vahvistami-
seen, oikeussuojan parantamiseen ja kansalaisyhteiskunnan tuke-
miseen samoin kuin vuoropuhelun, osallistumisen ja sovinnon-
teon sekd yhteiskunnan rakenteiden kehittdmisen edistimiseen.

4. Yhteiso ottaa huomioon perustamissopimuksen XX osas-
tossa ja tdmdn asetuksen 2 artiklassa vahvistetut tavoitteet
kaikissa politiikoissaan, joilla on todenndkoisesti merkitystd
kumppanimaille ja -alueille. Yhteis6 pyrkii myos kaikissa tdimin
asetuksen nojalla rahoitettavissa toimenpiteissi johdonmukai-
suuteen ulkoisten toimintansa muiden alojen kanssa. Tamai
varmistetaan politilkkojen maddrittelyssd, strategisessa suunnitte-
lussa sekd ohjelmoinnissa ja toimenpiteiden tdytintdonpanossa.

5. Yhteis6 ja jdsenvaltiot parantavat kehitysyhteistyopolitiik-
kansa yhteensovittamista ja tdydentdvyyttd ottamalla huomioon
kumppanimaiden ja alueiden maa- ja aluekohtaiset prioriteetit.
Yhteison kehitysyhteistyopolitiikka tiydentdd jdsenvaltioiden
harjoittamia politiikkoja.

6. Komissio ja jasenvaltiot pyrkivit sddnnolliseen ja tiiviiseen
tietojen vaihtoon, myos muiden avunantajien kanssa, sekd edis-
timdin parempaa avunantajien vilistd yhteensovittamista ja
taydentavyyttd pyrkimilld yhteiseen monivuotiseen ohjelmoin-
tiin, joka perustuu kumppanimaiden kéyhyydenvahentdmis- tai
vastaaviin strategioihin ja ndiden maiden omiin talousarviome-
nettelyihin, yhteisilld tdytantd6npanojirjestelyilld ja nithin sisal-
tyvilldi yhteiselld arvioinnilla, avunantajien yhteisilli paikan
pddlli tapahtuvilla kéynneilli ja yhteisrahoitusjirjestelyjen
kaytolla.

7. Yhteis6 ja jdsenvaltiot edistdvit kukin toimivaltansa puit-
teissa monenvilistd tapaa kohdata maailmanlaajuiset haasteet ja
tehostavat yhteistyotd monenvilisten ja alueellisten jdrjestojen ja
elinten kanssa, joita ovat esimerkiksi kansainviliset rahoituslai-
tokset, YK:n erityisjirjestot, rahastot ja ohjelmat sekd muut
kahdenviliset avunantajat.

8.  Yhteiso edistdd tehokasta yhteistyotd kumppanimaiden ja
-alueiden kanssa parhaiden kansainvilisten toimintatapojen
mukaisesti. Se edistid:

a) kehitysprosessia, joka on kumppanimaan johtama ja omis-
tama. Yhteiso mukauttaa tukensa mahdollisimman suuressa
madrin  kumppanimaiden kansallisiin kehitysstrategioihin,
uudistuspolitiikkoihin ja menettelyihin. Yhteiso pyrkii vahvis-
tamaan kumppanimaiden hallitusten ja avunantajien keski-
ndisté tilintekovelvollisuutta seki edistimédn paikallista asian-
tuntemusta ja paikallista tyollisyytta;
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b) kattavia ja osallistavia tapoja ldhestyid kehitysyhteistyotd seki
kaikkien yhteiskuntaryhmien laajaa osallistumista kehitys-
prosessiin ja kansalliseen, my6s poliittiseen vuoropuheluun;

¢) jaljempdnd 25 artiklassa esitettyjd toimivia yhteistydtapoja ja
-vilineitd, jotka ovat OECD/DACn parhaiden kéytintojen
mukaisia ja jotka on mukautettu kunkin kumppanimaan tai
alueen erityisolosuhteisiin. Keskeisid tekijoitd ovat ohjelmiin
perustuvat lihestymistavat, ennustettavissa oleva avun
rahoitus, maajirjestelmien kehittdiminen ja kaytto sekd
tuloshakuinen kehitystoiminta, mukaan lukien vuositu-
hannen kehitystavoitteiden kohteet ja indikaattorit;

d) toimintalinjojen ja ohjelmasuunnittelun vaikutuksia avunan-
tajien toimien yhteensovittamisen ja yhdenmukaistamisen
myotd, jotta voidaan vahentdd paillekkiisyyksid ja kaksinker-
taista tyotd, parantaa tdydentdvyyttd ja tukea kaikille avunan-
tajille avoimia aloitteita. Yhteensovittaminen tehdddn kump-
panimaissa ja -alueilla yhteensovittamisesta ja avun tehokkuu-
desta annettuja yhteisid ohjeita ja parhaiden toimintatapojen
periaatteita noudattaen.

e) vuosituhannen kehitystavoitteiden asemaa maakohtaisissa
strategia-asiakirjoissa ja monivuotisessa ohjelmoinnissaan.

9.  Komissio huolehtii Euroopan parlamentille tiedottamisesta
ja vaihtaa sddnnollisesti nakemyksid sen kanssa.

10.  Komissio pyrkii sddnnolliseen tietojen vaihtoon kansalais-
yhteiskunnan kanssa.
II OSASTO
MAANTIETEELLISET JA AIHEKOHTAISET OHJELMAT
4 artikla
Yhteison avun tdytintoonpano

Taman asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan, tavoit-
teiden ja yleisten periaatteiden mukaisesti yhteisén apu toteute-
taan 5-16 artiklassa olevien maantieteellisten ja aihekohtaisten
ohjelmien sekd 17 artiklassa saddetyn ohjelman avulla.

5 artikla

Maantieteelliset ohjelmat

1. Maantieteellinen ohjelma kattaa asianmukaisten alojen
yhteistyotoimet maantieteellisesti mariteltyjen kumppanimaiden
ja -alueiden kanssa.

2. Timin asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan,
tavoitteiden ja yleisperiaatteiden mukaisesti yhteison liitteessd I
mainituille Latinalaisen Amerikan, Aasian, Keski-Aasian ja Lahi-

idin maille sekd Eteld-Afrikalle antama apu sisiltdd seuraaviin
yhteistyoaloihin kuuluvia toimia:

a) tuetaan koyhyyden torjumiseen ja vuosituhannen kehitysta-
voitteisiin pyrkivien politiikkojen tdytantoonpanoa;

Inhimillinen kehitys

b) huolehditaan vieston keskeisistd tarpeista ja kiinnitetddn ensi-
sijaisesti huomiota peruskoulutukseen ja terveyteen muun
muassa seuraavasti:

Terveys

i) lisitddn alemman tulotason videstoryhmille ja syrjayty-
neille ryhmille, mukaan luettuina naiset ja lapset, sellai-
siin ryhmiin kuuluvat henkildt, joihin kohdistuu syrjintad
etnisen syntyperdn tai uskonnon perusteella taikka
muusta syystd, sekd vammaiset, tarjottavia terveydenhuol-
topalveluja ja niiden saatavuutta keskittymalld niitd
koskeviin vuosituhannen kehitystavoitteisiin, joita ovat
lapsikuolleisuuden alentaminen, ditien ja lasten terveyden
sekd seksuaaliterveyden ja lisadntymisterveyden ja niitd
koskevien oikeuksien parantaminen kansainvilisen
viesto- ja kehityskonferenssin (International Conference
on Population and Development, ICDP) Kairon suunni-
telman mukaisesti, sekd koyhyyteen liittyvien sairauksien,
erityisesti HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin ja malarian
torjuminen;

ii) vahvistetaan terveydenhuoltojirjestelmid, jotta estetddn
terveydenhuoltoalan  henkil6stovoimavaroja  koskevat

kriisit;

iif) lisdtddn erityisesti julkisen terveydenhuollon seki tutki-
muksen ja kehityksen voimavaroja;

Koulutus

iv) otetaan  peruskoulutuksen painopisteeksi  pyrkimys
laadukkaaseen peruskoulutukseen, jota seuraa ammatil-
linen koulutus, sekd koulutusmahdollisuuksia koskevan
eriarvoisuuden vihentdminen; edistetddn 15. ikdvuoteen
asti ulottuvaa pakollista ja ilmaista koulutusta, jotta
voidaan torjua kaikkinainen lapsityovoiman kaytto;

v) asetetaan tavoitteeksi peruskoulutuksen tarjoaminen
kaikille vuoteen 2015 mennessid ja sukupuolten vilisten
erojen poistaminen koulutuksesta;

vi) edistetddn ammattikoulutusta, korkeakoulutusta, elini-
kiistd oppimista, kulttuuri-, tiede- ja teknologiayhteis-
tyotd, tiedealan ja kulttuurien vilisid vaihtoja sekd kump-
panimaiden ja -alueiden sekd yhteison vilistd keskindistd
ymmartamysta;
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Sosiaalinen yhteenkuuluvuus ja tyollisyys

0

e)

edistetddn sosiaalista yhteenkuuluvuutta, joka on ensisijainen
politiikka yhteisén ja kumppanimaiden vilisissd suhteissa,
keskittymalld lahinna ihmisarvoiseen tyohon seki sosiaali- ja
finanssipolitiikkaan ja torjumalla tilld tavoin koyhyyttd, eriar-
voisuutta, tyottomyyttd, sekd haavoittuvien ja syrjaytyneiden
ryhmien syrjaytymist;

torjutaan kaikenlaista ryhmiin perustuvaa syrjintdd sekd
edistetddn ja suojellaan sukupuolten tasa-arvoa, alkuperdis-
kansojen oikeuksia ja lapsen oikeuksia, lapsen oikeuksia
koskevan YK:n yleissopimuksen tdytintoonpanon tukeminen
mukaan lukien, sekd toimia, joilla etsitddn ratkaisuja katu-
lasten tai sellaisten lasten ongelmiin, jotka tekevit vaarallista
tyotd tai tyotd, joka estdd heitd saamasta kokoaikaista
opetusta;

lujitetaan institutionaalista jarjestelmad, jotta voidaan edistdd
ja helpottaa pienten ja keskisuurten yritysten perustamista ja
ndin edesauttaa tyopaikkojen luomista;

Hyvd hallintotapa, demokratia, ihmisoikeudet ja tuki institutio-
naalisille uudistuksille

f

=

—
=

edistetddn ja suojellaan perusvapauksia ja ihmisoikeuksia,
vahvistetaan demokratiaa, oikeusvaltiota, oikeussuojan saata-
vuutta, hyvdd hallintotapaa korruption torjuntatoimet mu-
kaan lukien; tdhdn voivat sisiltyd muun muassa voimava-
rojen kehittiminen sekd instituutioiden ja lainsddddnnon
vahvistaminen erityisesti seuraavilla aloilla: kansallinen
hallinto, politiikkojen laadinta ja tdytintoonpano sekd avoi-
muuteen perustuva julkisen talouden ja kansallisten resur-
ssien hoito;

tuetaan aktiivista kansalaisyhteiskuntaa, myos koyhyydessd
elavid ihmisid edustavia kansalaisjarjestojd, sekd edistetddn
kansalaiskeskustelua, osallistumista ja sovinnontekoa sekd
instituutioiden perustamista;

edistetddn yhteistyotd ja politiikan uudistuksia turvallisuuden
ja oikeuden alalla, etenkin turvapaikka-asioiden ja muutto-
liikkeen, huumausaineiden ja muun laittoman kaupan
torjunnan, myos ihmiskaupan, korruption ja rahanpesun
osalta;

edistetddn kumppanimaiden kanssa muuttoliike- ja turva-
paikka-asioissa tehtdvad yhteistyotd ja polititkan uudistuksia
sekd valmiuksien kehittimistd koskevia aloitteita, jotta
varmistetaan kehitystd hyodyttivien ja siirtolaisuuden taus-
talla olevien syitd kasittelevien muuttoliikepolitiikkojen laati-
minen ja tdytantoonpano;

tuetaan todellista monenvilisyyttd erityisesti pitdmalld kiinni
kansainvilisestd oikeudesta ja liittymilld monenvilisiin sopi-
muksiin kehitysyhteistyon kannalta merkityksellisilld aloilla ja
panemalla ne tehokkaasti tiytantoon;

L

=
-
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Kauppa ja alueellinen yhdentyminen

k) tuetaan kumppanimaita ja -alueita kaupan, investointien ja
alueellisen yhdentymisen alalla, tekninen apu ja valmiuksien
kehittdiminen mukaan lukien, jotta voidaan suunnitella ja
toteuttaa vakaata kauppapolitiikkaa, kehitetddn suotui-
sampaa liiketoimintaympéristod, vakaata talous- ja rahapoli-
tikkaa sekd yksityistd sektoria, jotta kumppanimaat ja
-alueet voivat hyotyd yhdentymisestd maailmantalouteen ja
jotta voidaan tukea sosiaalista oikeudenmukaisuutta ja
koyhid hyodyttivad kasvua;

l) tuetaan Maailman kauppajirjestoon (WTO) liittymistd ja
WTO-sopimusten tdytintdonpanoa antamalla teknistd apua
ja kehittimilld voimavaroja, keskittyen erityisesti teollis- ja
tekijanoikeuksien (TRIPS-sopimus) kauppaan liittyvien ndko-
kohtien taytintoonpanoon etenkin kansanterveyden alalla;

m) tuetaan taloudellista ja kaupallista yhteistyotd ja lujitetaan

yhteison ja kumppanimaiden ja -alueiden vilisid suhteita
investointien alalla, myos toimilla, joilla edistetddn ja tuetaan
yksityisten  toimijoiden, niin paikallisten kuin eu-
rooppalaisten yritysten, osallistumista sosiaalisesti vastuun-
tuntoiseen ja kestdvddn talouskehitykseen, johon kuuluu
myos Kansainvilisen tydjarjeston (ILO) tydelimidn perusnor-
mien noudattaminen, ja toimilla, joilla edistetddn paikallista
voimavarojen kehittdmista;

Ympirist0 ja luonnonvarojen kestiva kehitys

n) edistetddn kestdvad kehitystd ympdristonsuojelun ja luonnon-

varojen kestdvin hoidon avulla, mukaan lukien biologisen
monimuotoisuuden ja metsien suojelulla, johon kuuluvat
metsien suojeluun ja kestivddn hoitoon liittyvit toimet,
joihin paikalliset yhteisot ja metsistd riippuvaiset ryhmit
osallistuvat aktiivisesti;

tuetaan kaupunkiympiristoon liittyvid parannuksia;

edistetddn kestdvid tuotanto- ja kulutusmalleja sekd kemikaa-
lien ja jétteiden turvallista ja kestdvdd huoltoa niiden terveys-
vaikutukset huomioon ottaen;

varmistetaan kansainvilisten ymparistod koskevien sopi-
musten, joihin kuuluvat biologista monimuotoisuutta
koskeva yleissopimus, YK:n aavikoitumissopimus ja YK:n
ilmastonmuutosta koskeva puitesopimus, sen mukaisesti kuin
ilmastonmuutosta koskevassa Euroopan unionin toiminta-
suunnitelmassa on mainittu, ja niihin liitettyjen poytikirjojen
ja niihin tehtyjen myohempien muutosten noudattaminen ja
tuetaan nédiden sopimusten tdytintoonpanoa;

kehitetddn voimavaroja hitivalmiuksiin ja luonnonmullis-
tusten ehkdaisyyn;
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Vesi ja energia

s) tuetaan kestdvdd ja kokonaisvaltaista vesivarojen hallintaa
korostamalla erityisesti kaikkien saatavilla olevaa puhdasta
juomavettd ja viemdrointid vuosituhannen kehitystavoitteiden
mukaisesti sekd vesivarojen kestivdd ja tehokasta kiyttod,
myos maatalouden ja teollisuuden tarpeisiin;

t) edistetddn kestdvien energiatekniikoiden kayttod;

Infrastruktuuri, viestintd ja likkenne

u) autetaan kehittimiin taloudellista infrastruktuuria, johon
kuuluu alueellisen yhdentymisen tukeminen, seké edistetddn
tieto- ja viestintdtekniikan kdyton lisddmistd;

Maaseudun kehittiminen, aluesuunnittelu, maatalous ja ruoka-
turva

v) tuetaan maaseudun kestivdd kehittimistd, hajauttaminen ja
omien voimavarojen kdytto mukaan lukien, tarkoituksena
erityisesti ruokaturvan varmistaminen;

Kriisin jdlkeiset tilanteet ja epdvakaat valtiot

w) jélleenrakennetaan ja kunnostetaan keskipitkilld ja pitkalld
aikavililld konflikteista, ihmisten aiheuttamista ja luonnon-
katastrofeista kdrsineitd alueita ja maita, mukaan lukien
miinanraivaustoimien sekd kotiutusta ja yhteiskuntaan
sopeuttamista koskevien toimien tukeminen, ja varmistetaan
jatkuvuus hitdavun, kunnostustoimien ja kehityksen vililld
2 artiklan 6 kohdan mukaisesti yhteison ja sen jisenval-
tioiden toimivaltuudet huomioon ottaen;

toteutetaan keskipitkdn tai pitkdn aikavilin toimia, jotka on
tarkoitettu kotiseudultaan siirtymédin joutuneiden omavarai-
suuden lisddmiseen ja sopeutumiseen tai uudelleen sopeutu-
miseen, varmistaen, ettd humanitaarisen avun, kuntoutta-
misen, kotiseudultaan siirtyméin joutuneille annettavan
avun ja kehitysyhteistyon osalta pyritddn kokonaisvaltaiseen
ja johdonmukaiseen ldhestymistapaan. Yhteison toimilla on
helpotettava siirtymistd hititilasta kehitysvaiheeseen, edisti-
milld asianomaisten véestoryhmien yhteiskunnallista ja
taloudellista sopeutumista ja uudelleen sopeutumista ja tuet-
tava demokraattisten rakenteiden luomista tai lujittamista
sekd videston omaa asemaa kehitysprosessissa;

Ne¥

y) tuetaan peruspalvelujen tarjontaa sekd laillisten, tehokkaiden
ja vakaiden julkisten laitosten luomista epédvakaissa tai
romahtavissa valtioissa;

N
-~

otetaan huomioon yhteison ja sen kumppaneiden yhteiset
kehityshaasteet, ~erityisesti ~ alakohtaisen  vuoropuhelun,
kahdenvilisten sopimusten tdytinto6npanon ja timdin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien muiden toiminta-alojen
tukeminen.

6 artikla

Latinalainen Amerikka

Yhteis6n Latinalaiselle Amerikalle antamalla avulla tuetaan
5 artiklan ja tdmdn asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltami-
salan, tavoitteiden ja yleisten periaatteiden mukaisia toimia.
Lisdksi kiinnitetddn huomiota seuraaviin yhteistyoaloihin, joissa
otetaan huomioon Latinalaisen Amerikan erityistilanne:

a) edistetddn sosiaalista yhteenkuuluvuutta yhteisén ja Latina-
laisen Amerikan suhteiden yhteisend tavoitteena ja ensisijai-
sena politiikkana ja torjutaan niin koyhyyttd, eriarvoisuutta
ja syrjaytymistd. Erityistd huomiota kiinnitetddn sosiaaliseen
hyvinvointiin ja veropolitiikkaan, tuottaviin investointeihin,
joilla saadaan enemmin ja parempia tyopaikkoja, syrjintdd
sekd huumausaineiden tuotantoa, kulutusta ja laitonta
kauppaa torjuviin politikkkoihin samoin kuin sosiaalisten
peruspalvelujen parantamiseen erityisesti terveyden ja koulu-
tuksen alalla;

b) kannustetaan laajempaa alueellista yhdentymistd, mihin
kuuluu erilaisten alueellisten yhdentymisprosessien ja verk-
koinfrastruktuurien yhteenliitettdvyyden tukeminen varmista-
malla samalla toimien keskindinen tdydentdvyys suhteessa
Euroopan investointipankin (EIP) ja muiden instituutioiden
toimiin;

(g
~

tuetaan hyvin hallintotavan, julkisten laitosten sekéd ihmisoi-
keuksien, myos lapsen oikeuksien ja alkuperdiskansojen
oikeuksien suojelun, vahvistamista;

d) tuetaan Euroopan unionin ja Latinalaisen Amerikan yhteisen
korkeakoulutusalueen perustamista;

edistetddn kokonaisvaltaista kestdvdd kehitystd ja kiinnitetdan
erityistd huomiota metsien ja biologisen monimuotoisuuden
suojeluun.

o
-~

7 artikla

Aasia

Yhteisén Aasialle antamalla avulla tuetaan 5 artiklan ja timin
asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan, tavoitteiden ja
yleisten periaatteiden mukaisia toimia. Lisdksi kiinnitetddn
huomiota seuraaviin yhteistydaloihin, joissa otetaan huomioon
Aasian erityistilanne:

a) pyritdidn toteuttamaan vuosituhannen kehitystavoitteet
terveyden, HI-virus/mukaan lukien, ja koulutuksen alalla
muun muassa kdymilld poliittista vuoropuhelua alakohtai-
sesta uudistuksesta;
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b) otetaan huomioon hallintokysymykset erityisesti epavakaissa
valtioissa, jotta autetaan luomaan laillisia, tehokkaita ja
vakaita julkisia laitoksia sekd aktiivinen ja jérjestaytynyt
kansalaisyhteiskunta, ja edistetddn ihmisoikeuksien, myos
lapsen oikeuksien, suojelua.

¢) kannustetaan laajempaa alueellista yhdentymistd ja yhteis-
tyotd tukemalla erilaisia alueellisia yhdentymisprosesseja ja
vuoropuhelua;

d) edistetddn epidemioiden ja zoonoosien valvontaa sekd niistd
kérsineiden alojen kunnostamista;

e) edistetddn kokonaisvaltaista kestdvia kehitystd ja kiinnitetddn
erityistd huomiota metsien ja biologisen monimuotoisuuden
suojeluun;

f) torjutaan huumausaineiden tuotantoa, kulutusta ja laitonta
kauppaa sekd muuta laitonta kauppaa.

8 artikla

Keski-Aasia

Yhteison Keski-Aasialle antamalla avulla tuetaan 5 artiklan ja
timin asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan, tavoit-
teiden ja yleisten periaatteiden mukaisia toimia. Lisdksi kiinnite-
tddn huomiota seuraaviin yhteistydaloihin, joissa otetaan
huomioon Keski-Aasian erityistilanne:

a) edistetddn  perustuslakiuudistuksia ~ sekd  lainsdddannon,
hallinnon ja sddntelyn yhteisoon ldhentimistd, mukaan
lukien kumppanuus- ja yhteistydsopimuksiin kuuluvien
alojen politiikkojen tehokkaasta taytintoonpanosta vastaavien
kansallisten instituutioiden ja elinten kuten vaalielinten ja
parlamenttien sekd julkishallinnon uudistamisen ja julkisen
varainhoidon lujittaminen;

b) edistetddn markkinatalouden kehittymistd ja kumppani-
maiden yhdentymisti WTO:hon ottaen samalla huomioon
siirtymakauden sosiaaliset ndkokohdat;

¢) tuetaan tehokasta rajahallintoa ja rajat ylittdvdd yhteistyotd
raja-alueiden kestdvin taloudellisen, sosiaalisen ja ympériston
kehittymisen edistimiseksi;

d) torjutaan huumausaineiden tuotantoa, kulutusta ja laitonta
kauppaa sekd muuta laitonta kauppaa;

€) torjutaan Hl-virusta/aidsia;

f) edistetddn alueellista yhteistyotd, vuoropuhelua ja yhdenty-
mistd my6s niiden maiden kanssa, joihin sovelletaan
annettua asetusta (EY) N:o 1638/2006 ja muita yhteison vali-
neitd, ja edistetddn erityisesti yhteistyotd sellaisilla aloilla kuin
ympiristd — etenkin vesihuolto ja viemidrdinti — koulutus,
energia ja litkenne, mukaan lukien kansainvilisten energian-
toimitusten ja kuljetusoperaatioiden turvallisuus, yhteenliitet-
tavyys, verkostot ja niiden operaattorit, uusiutuvat energialdh-
teet ja energiatehokkuus.

9 artikla

Lihi-itid

Yhteison Lihi-idille antamalla avulla tuetaan 5 artiklan ja timéin
asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan, tavoitteiden ja
yleisten periaatteiden mukaisia toimia. Lisdksi kiinnitetddn
huomiota seuraaviin yhteistyoaloihin, joissa otetaan huomioon
Lahi-idén erityistilanne:

a) edistetddn sosiaalista yhteenkuuluvuutta sosiaalisen oikeuden-
mukaisuuden varmistamiseksi erityisesti kansallisten voima-
varojen kdyton osalta ja poliittisen oikeudenmukaisuuden
varmistamiseksi edistdimalld erityisesti ihmisoikeuksia, suku-
puolten tasa-arvo mukaan lukien;

b) edistetddn talouden monipuolistamista, markkinatalouden
kehittymistd ja kumppanimaiden yhdentymistdi Maailman
kauppajirjestoon;

¢) edistetddn alueellista yhteistyotd, vuoropuhelua ja yhdenty-
mistd, myos niiden maiden kanssa, joihin sovelletaan asetusta
(EY) N:o 1638/2006 ja muita yhteison vilineitd, tukemalla
esimerkiksi talouteen, energiaan, liikenteeseen ja pakolaisiin
liittyvid alueen yhdentymispyrkimyksid;

d) tuetaan kansainvilisten sopimusten tekemistd ja kansainvi-
lisen oikeuden, erityisesti YK:n pddtoslauselmien ja monenvi-
listen yleissopimusten, tdytintéonpanoa;

€) pyritddn ratkaisemaan hyviin hallintotapaan liittyvid kysy-
myksid erityisesti epdvakaissa valtioissa niin, ettd autetaan
luomaan laillisia, tehokkaita ja vakaita julkisia laitoksia sekd
aktiivinen ja jdrjestdytynyt kansalaisyhteiskunta, ja edistetddn
ihmisoikeuksien, my6s lapsen oikeuksien, suojelua.
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10 artikla

Eteld-Afrikka

Yhteison Eteld-Afrikalle antamalla avulla tuetaan 5 artiklan ja
timdn asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan, tavoit-
teiden ja yleisten periaatteiden mukaisia toimia. Lisdksi kiinnite-
tddn huomiota seuraaviin yhteistydaloihin, joissa otetaan
huomioon Eteld-Afrikan erityistilanne:

a) tuetaan demokraattisen yhteiskunnan, hyvin hallintotavan ja
oikeusvaltion lujittamista sekd alueellista ja koko mannerta
koskevaa vakautta ja yhdentymistd;

b) tuetaan vapaakauppa-alueen perustamisesta yhteison ja Etela-
Afrikan vilisen kauppaa, kehitystd ja yhteistyotd koskevan
sopimuksen (') ja muiden alueellisten jérjestelyjen nojalla
johtuvia mukauttamispyrkimyksia alueella;

¢) tuetaan koyhyyden, eriarvoisuuden ja syrjaytymisen torjuntaa
aiemmin huonoimmassa asemassa olleiden yhteisojen perus-
tarpeista huolehtiminen mukaan lukien;

d) otetaan huomioon HI-virus/aids-pandemia ja sen vaikutukset
eteldafrikkalaiseen yhteiskuntaan.

11 artikla

Aihekohtaiset ohjelmat

1. Aihekohtainen ohjelma tukee 5-10 artiklassa tarkoitettuja
ohjelmia, ja siind kisitellddn erityistd aihetta tai alaa, joka koskee
maantieteellisesti médrittelematontd kumppanimaiden ryhmad
tai yhteistyotoimia, jotka koskevat eri kumppanialueita ja kump-
panimaiden ryhmid, tai maantieteellisesti yksiloimatontd
kansainvalistd toimintaa.

2. Tédmin asetuksen yleisen tarkoituksen ja soveltamisalan,
tavoitteiden ja yleisten periaatteiden mukaisesti aihekohtaisin
ohjelmin toteutetuilla toimilla tuodaan lisdarvoa maantieteelli-
sistd ohjelmista rahoitetuille toimille, joita ne tdydentavit ja
joiden kanssa ne ovat johdonmukaisia. Toimiin sovelletaan seur-
aavia periaatteita:

a) yhteison politilkan tavoitteita ei voida asianmukaisesti tai
tehokkaasti saavuttaa maantieteellisin ohjelmin, ja aihekoh-
taisen ohjelman toteuttamisesta huolehtivat  vilittdjand
toimivat jdrjestot kuten kansalaisjarjestot, valtioista riippu-
mattomat jirjestot, muut valtioista riippumattomat toimijat,
kansainviliset jarjestot tai monenviliset jirjestelmdt. Tahdn
kuuluvat muun muassa vuosituhannen kehitystavoitteita
tukevat maailmanlaajuiset aloitteet, kestdva kehitys tai maail-
manlaajuiset julkishyodykkeet ja toimet jdsenvaltioissa ja liit-
tyvissd maissa 24 artiklasta poiketen asiaa koskevassa aihe-
kohtaisessa ohjelmassa maarityn mukaisesti;

—
~

Euroopan yhteison ja sen jisenvaltioiden sekd Eteld-Afrikan tasavallan
vilinen kauppaa, kehitystd ja yhteistyotd koskeva sopimus (EYVL L
311,4.12.1999,s. 3).

jaftai

=

seuraavat toimet:

— monia alueita késittavat ja/tai lapileikkaavat toimet, kokei-
luhankkeet ja innovatiiviset politiikat mukaan lukien;

— toimet silloin, kun toimesta ei ole tehty sopimusta yhden
tai useamman kumppanimaan hallituksen kanssa;

— tietyn aihekohtaisen ohjelman kannalta merkitykselliset
toimet, jotka ovat yhteison poliittisen prioriteetin tai
kansainvilisen velvoitteen tai sitoumuksen mukaisia;

— tarvittaessa toimet silloin, kun maantieteellistd ohjelmaa
ei ole olemassa tai se on keskeytetty.

12 artikla

Investointi ihmisiin

1. Aihekohtaisesta ohjelmasta “Investointi ihmisiin” annet-
tavan yhteison tuen tavoitteena on tukea toimia aloilla, jotka
vaikuttavat suoraan jiljempdnd mdiriteltyihin ihmisten elinta-
soon ja hyvinvointiin sekd joissa keskitytddn koyhimpiin ja
vihiten kehittyneisiin maihin ja huonoimmassa asemassa oleviin
vaestonosiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi ja
11 artiklan mukaisesti ohjelma siséltdd seuraavat toiminta-alat:

a) Hyva terveys kaikille:

i) torjutaan koyhyyteen littyvid sairauksia kohdistamalla
toiminta HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin
torjumiseen tdhtddvissid eurooppalaisessa toimintaohjel-
massa mddriteltyihin merkittavimpiin tartuntatauteihin,
erityisesti seuraavin toimin:

— tehdddn keskeisistd ndiden kolmen taudin lddkkeistd
ja diagnooseista entistd kohtuuhintaisempia TRIPS-
sopimuksen mairdysten mukaisesti sellaisina kuin ne
ovat selvennettyind TRIPS-sopimusta ja kansanter-
veyttd koskevassa Dohan julistuksessa;

— edistetddn julkisia ja yksityisid investointeja uusia
hoitomuotoja, uusia ladkkeitd, erityisesti rokotteita,
mikrobilddkkeitd ja innovatiivisia hoitomuotoja,
koskevaan tutkimus- ja kehitystoimintaan;

— tuetaan osana koyhyyden torjuntaa tehtyjd maailman-
laajuisia  aloitteita merkittdvimpien tartuntatautien
torjumiseksi, myos HI-viruksen/aidsin, malarian ja
tuberkuloosin torjuntaa koskevaa rahastoa.
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i) kansainvilisessd ICPD:ssd ja sen viisivuotisseurantakonfer-

iii)

iv)

enssissa (ICPD+5) hyviksyttyjen periaatteiden mukaisesti
tuetaan toimia, joilla parannetaan lisddntymis- ja seksuaa-
literveyttd kehitysmaissa ja varmistetaan naisten, miesten
ja nuorten oikeus hyvadn lisddntymis- ja seksuaalitervey-
teen, sekd annetaan taloudellista apua ja soveltuvaa asian-
tuntija-apua, jolla edistetddn kokonaisvaltaista ldhestymis-
tapaa ICPD:n toimintaohjelmassa maddriteltyjen lisddn-
tymis- ja seksuaaliterveyden osalta sekd nditd koskevien
oikeuksien tunnustamista, joihin kuuluvat myos riskiton
ditiys sekd kattavien, turvallisten ja luotettavien lisddn-
tymis- ja seksuaaliterveydenhuollon palveluiden seki
tarvikkeiden, valistuksen ja tietojen — kaikenlaisia perhe-
suunnittelumenetelmid koskevat tiedot mukaan lukien —
yleinen saatavuus. Tahin sisiltyy seuraavaa:

— viahennetddn ditiyskuolleisuutta ja ditien sairastavuutta
erityisesti sellaisissa maissa ja niissd viestoryhmissa,
joissa niitd yleisimmin esiintyy;

parannetaan terveyspalvelujen ja hyodykkeiden tasapuo-
lista saatavuutta tukemalla

— toimia, joilla pyritddn ratkaisemaan terveydenhuollon
henkil6stokriisi;

— tietojarjestelmid, joilla voidaan tuottaa, mitata ja
analysoida terveydenhuoltoa koskevia eriytettyjd
tietoja, kansanterveyden kohentamiseksi ja kehityksen
viemiseksi eteenpdin sekd sen varmistamiseksi, ettd
toimitusjirjestelmdt vastaavat paremmin kestdvin
kehityksen periaatteita;

— rokotussuojan tehostamista ja lisddmalld immunisaa-
tion yleisyyttd sekd edistimalld olemassa olevien tai
uusien rokotteiden saatavuutta;

— oikeudenmukaisia rahoitusjirjestelyj, joilla turvataan
terveydenhoidon tasapuolinen saanti.

panostetaan tasapuolisesti tautien ehkdisemiseen ja
hoitoon, painopisteen ollessa kuitenkin ehkéisyssi, ottaen
samalla huomioon, ettd sen tehokkuus lisidntyy, kun se
liitetddn hoitoon;

¢) Koulutus, tiedot ja taidot:

i) erityistd huomiota kiinnitetddn vuosituhannen kehitysta-

=

voitteiden yhteydessi toteutettuihin toimiin perusasteen
koulutuksen takaamiseksi kaikille ~vuoteen 2015
mennessd ja Dakarissa sovittuun “Koulutus kaikille”
-toimintakehykseen;

peruskoulutus, keski- tai korkea-asteen koulutus seka
ammattikoulutus, jotta kaikilla lapsilla ja enenevissi
madrin kaikenikdisilld naisilla ja miehilld olisi paremmat
mahdollisuudet koulutukseen. Tavoitteena on lisitd

tietoja, taitoja ja tyollistettavyyttd ja edistdd aktiivista
kansalaisuutta ja yksilon koko elimédnkaaren kestdvii
itsensa toteuttamista;

iii) edistetddn laadukasta peruskoulutusta keskittymalld
erityisesti siihen, ettd opetusohjelmat saadaan tyttojen,
konflikteista karsineilld alueilla olevien lasten seké syrjay-
tyneistd ja heikommassa asemassa olevista sosiaaliryh-
mistd perdisin olevien lasten saataville; edistetddn 15.
ikdvuoteen asti ulottuvaa pakollista ja ilmaista koulu-
tusta, jotta voidaan torjua kaikkinainen lapsityovoiman

kéytto;

iv) kehitetddn oppimistulosten mittaamistapoja laadukkaan
koulutuksen saannin parantamiseksi erityisesti luku- ja
kirjoitus- sekd laskutaidon ja keskeisten eliméntaitojen
osalta;

v) edistetddn avunantajien vilisti yhdenmukaistamista ja
lahentdmistd yleisen, pakollisen, maksuttoman ja laaduk-
kaan koulutuksen edistdmiseksi toteuttamalla kansainvi-
lisid tai useita maita koskevia aloitteita;

vi) tuetaan osallisuutta edistdvdd osaamisyhteiskuntaa, edis-
tetddn digitaalisen kuilun ja tiedoissa olevien puutteiden
poistamista;

vii) kehitetidn osaamista, tieteeseen ja teknologiaan perus-
tuvaa innovointia sekd sihkoisten viestintdverkkojen
kehittdmistd ja saatavuutta sosioekonomisen kasvun
parantamiseksi ja kestdvin kehityksen edistimiseksi Eu-
roopan unionin tutkimuspolitiikan kansainvalisen ulottu-
vuuden yhteydessa.

¢) Sukupuolten tasa-arvo:

i) sukupuolten tasa-arvon ja naisten oikeuksien edistiminen
panemalla tiytint66n Pekingin julistuksessa ja toimintaoh-
jelmassa ja kaikkinaisen naisten syrjinnin poistamista
koskevassa YK:n yleissopimuksessa mairitellyt yleismaail-
malliset sitoumukset muun muassa seuraavasti:

— tuetaan ohjelmia, jotka edistidvit Pekingin toimintaoh-
jelman tavoitteita keskittyen erityisesti sukupuolten
tasa-arvoon hallinnossa ja poliittisessa ja yhteiskunnal-
lisessa edustuksessa sekd muihin naisten vaikutusmah-
dollisuuksia lisddviin toimiin;

— lujitetaan keskeisten sidosryhmien, kansalaisjirjestojen
sekd naisjarjestojen ja -verkostojen institutionaalisia ja
toiminnallisia valmiuksia, jotka liittyvit niiden pyrki-
myksiin edistdd sukupuolten tasa-arvoa seki taloudel-
lisia ja yhteiskunnallisia vaikutusmahdollisuuksia,
pohjoinen—eteld- ja eteli—eteld-verkottuminen ja
kampanjointi mukaan luettuina;
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— sisllytetddn sukupuolinikokulma seurantaan ja tilas-

tointivalmiuksien kehittdmiseen tukemalla sukupuolen
mukaan eriteltyjen tietojen levittdmistd ja indikaatto-
reiden kehittdmistd unohtamatta sukupuolten tasa-

tarkoituksenmukaiset mekanismit oikeudenmukaisen
rahoituksen varmistamiseksi sekd sosiaaliturvajirjes-
telmien tehokas toiminta ja niiden soveltamisalan
laajentaminen;

arvoa koskevia tietoja ja indikaattoreita;

— tuetaan aloitteita, jotka edistdvit tydolojen kohenta-
mista ja sopeutumista kaupan vapautumiseen, mu-
kaan lukien ty6llisyysulottuvuuden sisdllyttiminen
kehitysyhteistyopolitiikkoihin eurooppalaisten sosiaa-
listen arvojen levidmisen edistamiseksi;

— vihennetddn aikuisten lukutaidottomuutta ja painote-
taan erityisesti naisten lukutaitoa;

— toteutetaan naisiin kohdistuvan vikivallan vastaisia
toimia. N L W
— edistetddn globalisaation myonteistd sosiaalista ulottu-
vuutta ja Euroopan unionin kokemusten jakamista.

d) Inhimillisen ja sosiaalisen kehityksen muita nakokohtia
iif) Nuoriso ja lapset:
i) Kulttuuri:

— torjutaan kaikkinaista lapsityovoiman kayttod, lapsi-
kauppaa ja lapsiin kohdistuvaa vikivaltaa ja edistetddn
politiikkaa, jossa otetaan huomioon nuorten ja lasten
erityinen haavoittuvuus ja potentiaali, heidin oikeuk-
siensa ja etujensa suojelu, koulutus, terveys ja elinolot
alkaen osallistumisesta ja voimavaraistumisesta;

— edistetddn kulttuurienvilistd vuoropuhelua, kulttuu-
rista monimuotoisuutta ja kaikkien kulttuurien yhta-
laistd arvostusta;

— edistetddn kansainvilistd yhteistyotd, jotta kasvatetaan
kulttuuriteollisuuden osuutta kehitysmaiden talous-
kasvussa sen sisdltimin koyhyyttd torjuvan poten-
tiaalin hyodyntamiseksi tdysimadrdisesti, markkinoille
pddsyd sekd teollis- ja tekijanoikeuksia koskevien
kysymysten huomioon ottaminen mukaan lukien;

— saatetaan  kehitysmaat  vastaanottavaisemmiksi
nuoriso- ja lapsiasioille ja parannetaan nuorisoa ja
lapsia hyodyttavien politiikkkojen laatimista koskevia
valmiuksia;

— edistetddn nuoriin ja lapsiin vaikuttaviin erityisiin
ongelmiin ja haasteisiin liittyvid konkreettisia strate-
gioita ja toimia ottaen heidin etunsa huomioon
kaikissa asiaankuuluvissa toimissa. Olisi huolehdittava
lasten ja nuorten osallistumisesta;

— edistetddn  alkuperdiskansojen ja  vdhemmistojen
sosiaalisten, kulttuuristen ja henkisten arvojen
kunnioittamista, jotta voidaan edistid yhdenvertai-
suutta ja oikeudenmukaisuutta monikansallisissa
yhteiskunnissa niiden yleismaailmallisten ihmisoi-
keuksien mukaisesti, joihin kaikilla, my6s alkuperiis-
kansoilla ja vihemmistoilld, on oikeus; — kaytetddn hyvaksi yhteison asemaa julkisen kehity-

savun suurimpana antajana kansainvilisten jirjestjen
joukossa siten, ettd kehotetaan monenvalisid avunan-
tajia painostamaan politilkan laatijoita poistamaan
lapsityon pahimmat muodot, kuten vaarallisen tyon,
jotta edistetddn lapsitydvoiman kiyton, lapsikaupan ja
lapsiin  kohdistuvan vikivallan kaikkien muotojen
tehokasta torjuntaa sekd lasten ja nuorten roolia kehi-
tyksen toimijoina.

— tuetaan kulttuuria kehityksen ja kasvun kannalta
lupaavana talouden sektorina.

i) Tyollisyys ja sosiaalinen yhteenkuuluvuus:

— edistetddn kokonaisvaltaista taloudellista ja yhteiskun-
nallista ldhestymistapaa, mukaan lukien tuottavan
ty6n, ihmisarvoisen tyon, sosiaalisen yhteenkuulu-
vuuden, inhimillisten voimavarojen kehittimisen,

samanarvoisuuden, sosiaaliturvan ja tyollisyyskysy- 13 artikla

mysten kartoittamisen edistiminen sekd epévirallisen

sektorin tyopaikkojen laadun ja ammattijirjestjen

V;ukutus.vallan. hs?“““? _ asiaa __koskgwssa ILQ”} Ympiiristé ja luonnonvarojen kestivid hoito, energia mu-
yleissopimuksissa ja yhteison ndilld aloilla tekemissd kaan lukien

kansainvilisissd sitoumuksissa vahvistettujen periaat-
teiden mukaisesti;

1. Ympdristod ja luonnonvarojen kestivai hoitoa, vesivarat ja

— edistetddn "thmisarvoista tyotd kaikille” -toimintaoh- energia mukaan lukien, koskevan aihekohtaisen ohjelman tavoit-
jelmaa yleismaailmallisena tavoitteena, mukaan lukien teena on sisillyttdd ympéristonsuojelua koskevat vaatimukset
maailmanlaajuiset ja muut usean maan aloitteet yhteison kehityspolitiikkaan ja muihin ulkoisiin politiikkoihin
kansainvalisesti hyviksyttyjen ILO:n tydeldimin perus- sekd auttaa edistiméddn yhteison ympdristo- ja energiapolitiikkaa
normien tdytintdonpanemiseksi, arviot kaupan vaiku- yhteison ulkopuolella yhteison ja sen kumppanimaiden- ja

tuksesta ihmisarvoiseen tychon, pitkdaikaiset ja alueiden yhteisen edun mukaisesti.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi ja
11 artiklan mukaisesti ohjelma sisdltdd seuraavat toiminta-alat:

a) avustetaan kehitysmaita ympiriston kestavyyttd koskevan
vuosituhannen kehitystavoitteen saavuttamiseksi kehittimalla
ympiristasioiden huomioonottamisen edellyttimia
valmiuksia kehitysmaissa, tuetaan kansalaisyhteiskunnan
toimijoita, paikallisia viranomaisia ja keskustelufoorumeja,
ympidristdasioiden seurantaa ja arviointia, kehitetddn innova-
tiivisia lahestymistapoja ja kummitoimintaa kokemusten jaka-
miseksi ja yhteistyon lujittamiseksi kyseisilld aloilla keskeisten
maiden kanssa;

b) edistetddn yhteison aloitteiden ja kansainvilisesti ja alueelli-
sesti sovittujen jaftai luonteeltaan rajatylittdvien sitoumusten
taytintoonpanoa tukemalla kestdvdd kehitystd ja muun
muassa toimia, jotka koskevat nykyisid ja tulevia ilmaston-
muutoskysymyksid, biologista monimuotoisuutta, aavikoitu-
mista, metsid, maaperan huonontumista, kalastusta ja meren
luonnonvaroja, yhteensopivuutta (tuotteiden ja tuotantopro-
sesseja  koskevien) ympiristostandardien kanssa, pilaantu-
misen torjuntaa, kestdvdd tuotantoa ja kulutusta sekd ympa-
ristostd johtuvaa muuttoliikettd. Tahdn sisaltyvat myds toimet
hyvin metsdnhallinnon edistimiseksi ja laittoman puunkor-
juun torjumiseksi, etenkin FLEGT:in avulla, sekd metsien
suojelemista ja kestdvaa hoitoa koskevat innovatiiviset toimet,
joihin paikallisyhteisot ja metsistd riippuvaiset kansat osallis-
tuvat aktiivisesti.

Aihekohtaisessa ohjelmassa pyritddn veden osalta luomaan
puitteet vesivarojen pitkdn aikavilin suojelulle ja edistimiin
kestdvdd vedenkayttod tukemalla politilkkojen yhteensovitta-
mista.

C) otetaan ympdristotavoitteet paremmin huomioon tukemalla
menetelmien kehittdmisti, tehostamalla ympiristoalan asian-
tuntemuksen kayttod politiikkojen laadinnassa, integroinnissa
ja yhteison innovatiivisissa toimissa ja edistimalld johdonmu-
kaisuutta;

d) lujitetaan ympdristohallintoa ja tuetaan kansainvilisen poli-
titkan kehittdmistd pyrkimalld johdonmukaistamaan kestivin
kehityksen kansainvilisen hallinnon ympéristopilaria ja muita
pilareita ja avustamalla alueellista ja kansainvalistd ymparist6-
valvontaa ja -arviointia, tarjotaan lisitukea monenvilisten
ympdristosopimusten sihteeristoille, edistetdidn monenvalisten
ympdristosopimusten tehokasta noudattamista ja tdytantoon-
panotoimenpiteitd myos valmiuksia vahvistamalla, tuetaan
kansainvilisid jirjestojd ja prosesseja sekd kansalaisyhteis-
kuntaa ja poliittisia mietintdryhmia seké tehostetaan kansain-
vilisid neuvotteluja;

e) tuetaan kestdvid energiavaihtoehtoja kumppanimaissa ja
-alueilla ottamalla kestdvd energiahuolto huomioon kehitys-
suunnitelmissa ja strategioissa, kehitetddn institutionaalista
tukea ja teknisti apua, perustetaan sellainen lainsdddin-
nollinen ja poliittinen kehys, joka houkuttelee uusiutuvan
energian alalle uutta liiketoimintaa ja uusia sjjoittajia, vahvis-
tetaan energian roolia koyhien tulonhankintakeinona, ediste-
tadn innovatiivisia rahoitusratkaisuja, edistetddn alueellista
yhteistyotd hallitusten, valtioista riippumattomien jirjestojen
ja yksityisen sektorin vililld edelld mainituilla aloilla. Yhteison
strategisilla toimilla kannustetaan erityisesti uusiutuvien ener-
gialdhteiden kdyttod, energiatehokkuuden parantamista,
asiaankuuluvan energia-alan saintelykehyksen kehittimistd
kyseisissd maissa ja alueilla sekd erityisen haitallisten energia-
lahteiden korvaamista vihemman haitallisilla.

14 artikla

Valtioista riippumattomien toimijoiden ja paikallisvirano-
maisten rooli kehityksessi

1. Valtioista riijppumattomien toimijoiden ja paikallisvirano-
maisten roolia kehityksessd kisittelevin aihekohtaisen ohjelman
tavoitteena on yhteisrahoittaa yhteisostd ja kumppanimaista
perdisin olevien kansalaisyhteiskuntaa edustavien jirjestojen ja
paikallisviranomaisten kehityksen alalla tekemid jajtai toteut-
tamia aloitteita. Vdhintddn 85 prosenttia tille aihekohtaiselle
ohjelmalle varatusta rahoituksesta myonnetdidn valtioista riippu-
mattomille toimijoille. Ohjelma pannaan tdytint66n johdonmu-
kaisesti tdimdn asetuksen tavoitteen kanssa ja silld vahvistetaan
valtioista riippumattomien toimijoiden ja paikallisviranomaisten
valmiuksia poliittiseen pddtoksentekoon, jotta

a) edistetddn osallistavaa ja vaikutusmahdollisuuksia tarjoavaa
yhteiskuntaa, jolloin tavoitteena on

i) hyodyttdd videstonosia, jotka ovat peruspalvelujen ja
-resurssien ulottumattomissa ja syrjissd paatoksenteko-
prosesseista,

ii) vahvistaa kansalaisyhteiskuntaa edustavien jirjestojen ja
paikallisviranomaisten valmiuksia kumppanimaissa, jotta
niiden osallistuminen koyhyyden poistamiseen tarkoitet-
tujen ja kestivin kehityksen strategioiden laadintaan ja
tdytintoonpanoon helpottuisi, ja

iii) edistdd valtiollisten ja valtiosta riippumattomien toimi-
joiden vilistd vuorovaikutusta eri tilanteissa sekd tukea
paikallisviranomaisten merkittivimpad asemaa hajautta-
misessa;
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b) lisitdidn Euroopan kansalaisten tietoisuutta kehityskysymyk-
sistd ja haetaan yhteisén ja liittyvien maiden kansalaisten
aktiivista tukea koyhyyden vihentimisen ja kestiavin kehi-
tyksen strategioille kumppanimaissa, oikeudenmukaisemmille
suhteille teollisuus- ja kehitysmaiden vililli ja vahvistetaan
kansalaisyhteiskunnan ja paikallisviranomaisten roolia niissi
tarkoituksissa;

¢) tehostetaan yhteistyotd ja synergiaa sekd helpotetaan raken-
teellista vuoropuhelua kansalaisyhteiskunnan verkostojen ja
paikallisviranomaisten yhteenliittymien vililld, niiden organi-
saatioiden sisilld ja yhteison toimielinten kanssa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi ja
11 artiklan mukaisesti ohjelma sisiltdd seuraavat toiminta-alat:

a) kehitysmaissa ja -alueilla toteutettavat toimet, joilla

i) vahvistetaan kaikkien toimijoiden, erityisesti syrjyty-
neiden ja muita heikommassa asemassa olevien ryhmien
osallistavaa kehitystd ja prosesseja;

ii) tuetaan asianomaisten toimijoiden valmiuksien kehitta-
mistd maa-, alue- tai paikallistasolla,

iii) edistetddn molemminpuolista ymmartimysti;

iv) helpotetaan kansalaisten aktiivista osallistumista kehity-
sprosesseihin ja parannetaan heiddn toimintavalmiuttaan;

=

lisitdan yleistd kehitysasioiden tuntemusta ja edistetddn niihin
liittyvdd koulutusta yhteisossd ja liittyvissd maissa, jotta
vakiinnutetaan ~ kehityspolitiikan asema eurooppalaisissa
yhteiskunnissa, haetaan yhteison ja liittyvien maiden kansa-
laisten suurempaa tukea toimille koyhyyden torjumiseksi ja
oikeudenmukaisemmille suhteille teollisuus- ja kehitysmaiden
vililld, lisitddn kehitysmaihin ja niiden kansoihin liittyvien
kysymysten ja ongelmien tuntemusta yhteisossid seki ediste-
tddn globalisaation sosiaalista ulottuvuutta;

¢) yhteensovittaminen ja viestintd kansalaisyhteiskunnan toimi-
joiden ja paikallisviranomaisten verkostojen valilld, niiden
organisaatioiden sisilld sekd erityyppisten, eurooppalaiseen ja
maailmanlaajuiseen julkiseen kehityskeskusteluun aktiivisesti
osallistuvien sidosryhmien valilla;

3. Kumppanimaiden paikallisviranomaisille annettava tuki
toteutetaan yleensd maakohtaisten strategia-asiakirjojen puit-
teissa paitsi, jos ne eivit tarjoa asianmukaista tukea etenkin
silloin, kun on kyse hankalasta kumppanuudesta, epdvakaasta
valtiosta tai konfliktinjilkeisesta tilasta.

Paikallisviranomaisille ja niiden yhteenliittymille annettavassa
tuessa otetaan huomioon niiden valmiudet osallistua yhteison
yhteisrahoituksen laskemiseen.

15 artikla

Ruokaturva

1. Ruokaturvaa koskevan aihekohtaisen ohjelman tavoitteena
on parantaa koyhimpien ja kaikkein heikoimmassa asemassa
olevien ruokaturvaa seki edistdd koyhyyttd ja nilkdd koskevan
vuosituhannen kehitystavoitteen saavuttamista toimin, joilla
varmistetaan  yhteison toimien yleinen johdonmukaisuus,
taydentdvyys ja jatkuvuus siirryttdessd hitdavusta kehitykseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi ja
11 artiklan mukaisesti ohjelma sisiltdd seuraavat toiminta-alat:

a) edistetddn kansainvilisten julkishyodykkeiden toimittamista
ja erityisesti koyhien asemaa parantavaa ja kysynnin
ohjaamaa tutkimusta ja teknistd innovointia sekd valmiuksien
kehittdmistd, tieteen ja teknologian alan pohjoinen—eteld- ja
eteld—eteld-verkottumista ja kummitoimintaa;

b) tuetaan maailman- ja mantereenlaajuisia sekd alueellisia
ohjelmia, joilla erityisesti

i) tuetaan ruokaturvatiedotusta ja ennakkovaroitusjirjes-
telmid,

ii) tuetaan maatalouden kaltaisten erityisalojen ruokaturvaa,
mukaan lukien alueellisten maatalouspolitiikkojen laati-
minen ja maan saanti, maatalouskauppa ja luonnonvar-
ojen hoito,

iii) edistetddn, lujitetaan ja tdydennetddn kansallisia ruoka-
turva- ja koyhyydenvihentimisstrategioita lyhyelld, keski-
pitkalld ja pitkélld aikavalilld, ja

iv) tuetaan politiikan asiantuntijoiden ja valtioista riippumat-
tomien toimijoiden verkottumista maailmanlaajuisen
ruokaturvaohjelman kehittdmiseksi;

¢) puhutaan maailmanlaajuisen ruokaturvaohjelman puolesta ja
vieddidn sitd eteenpdin Yhteiso ottaa edelleen esiin keskeiset
ruokaturva-asiat kansainvilisessd keskustelussa sekid edistad
politikan ja avun toimittamismuotojen yhdenmukaistamis-
ja yhdensuuntaistamistyotd kehityskumppanien ja avunanta-
jien kanssa. Erityisesti olisi vahvistettava kansalaisyhteis-
kunnan roolia ruokaturvakysymyksissa;
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d) kiinnitetdin huomiota ruokaturvaan poikkeuksellisissa siirty-
maéoloissa ja epdvakaissa valtioissa, milld on keskeinen asema
hitdavun, kunnostustoimien ja kehityksen yhteen niveltimi-
sessd. Aihekohtaisesta ohjelmasta tuetaan

i) toimia ruokaturvan kannalta valttdimattomien tuotanto- ja
sosiaalivarojen suojaamiseen, sdilyttimiseen ja elvyttimi-
seen taloudellisen yhdentymisen ja pitkdn aikavilin
kunnostustoimien mahdollistamiseksi, ja

ii) kriisien ennaltaehkdisya ja hallintaa sokkialttiuden kasitte-
lemiseksi ja ihmisten reagointivalmiuden vahvistamiseksi.;

e) kehitetddn innovatiivisia politiikkoja, strategioita ja lahesty-
mistapoja ruokaturvan alalla ja lisitddn mahdollisuuksia
innovaatioiden uusintamiseen ja niiden levittimiseen eteld—
eteld-akselilla. Tukitoimiin voivat kuulua maatalous, mukaan
lukien maauudistus ja maapolitiikka, luonnonvarojen kestiva
hoito ja saatavuus, maaseudun kehittdmiseen tai paikalliske-
hitykseen liittyvd ruokaturva, infrastruktuurit mukaan lukien,
ravinto, viestorakenne ja tyovoima, muuttoliike, terveys ja
koulutus. Huolehditaan johdonmukaisuudesta ja tdydentavyy-
destd muihin yhteison ndilld aloilla toteuttamiin ohjelmiin
ndhden.

16 artikla

Muuttoliike ja turvapaikka

1. Kolmansien maiden kanssa muuttolike- ja turvapaikka-
aloilla tehtdvdd yhteistyotd koskevan aihekohtaisen ohjelman
tavoitteena on tukea niitd maita niiden pyrkiessd hallinnoimaan
paremmin erilaisia muuttovirtoja. Aihekohtaisen ohjelman
aiheena on padasiassa yhteisoon suuntautuva muutto mutta siind
otetaan my0s huomioon asiaan liittyvit eteld/eteld-muuttovirrat.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tavoitteen saavuttamiseksi ja
11 artiklan mukaisesti ohjelma sisiltdd seuraavat toiminta-alat:

a) vahvistetaan muuttoliikkeen ja kehityksen vilistd vuorovaiku-
tusta erityisesti rohkaisemalla maasta muuttaneita osallistu-
maan ldhtomaansa kehittimiseen ja lisddmailld heiddn
paluunsa arvoa; vihennetddn aivovuotoa ja edistetddn
ammattitaitoisten siirtolaisten kiertoa; helpotetaan siirto-
laisten varojen siirtoa lihtomaahan; tuetaan siirtolaisten
vapaaehtoista paluuta ja heididn kotouttamistaan ja paranne-
taan muuttoliikkeen hallinnointivalmiuksia; tuetaan maiden
pyrkimyksid valmiuksiensa kehittdmiseen niiden avustami-
seksi kehitystd hyodyttavien maahanmuuttopolitiikkojen
laadinnassa ja muuttovirtojen yhteisessi hallinnassa;

b) edistetddn hallittua tydvoiman maahanmuuttoa tiedottamalla
laillisesta maahanmuutosta sekd yhteisén jisenvaltioiden
alueelle saapumisen ja sielld oleskelun edellytyksistd; tiedote-

taan tyovoiman maahanmuuton mahdollisuuksista ja jisen-
valtioiden sithen liittyvistd tarpeista sekd maahanmuutosta
kiinnostuneiden kolmansien maiden kansalaisten pitevyys-
vaatimuksista; tuetaan laillista muuttamista suunnitteleville
henkiloille annettavaa muuttoa edeltdvdd koulutusta; ja
rohkaistaan kolmansia maita médrittelemain ja panemaan
tdytantoon siirtotyolaisid koskeva sddntelykehys;

torjutaan laitonta maahanmuuttoa ja helpotetaan laittomien
maahanmuuttajien takaisinottoa, myds kolmansien maiden
kesken, ja torjutaan erityisesti ihmisten salakuljetusta ja
ihmiskauppaa, pyritddn estiméin laitonta maahanmuuttoa ja
tiedotetaan siihen liittyvistd riskeistd; parannetaan rajaval-
vonta-, viisumi- ja passihallinnon valmiuksia, mukaan lukien
asiakirjojen turvallisuus ja biometristen tietojen kéyttoonotto
ja asiakirjavddrenndsten havaitseminen; pannaan tehokkaasti
taytdntoon yhteison kanssa tehdyistd takaisinottosopimuk-
sista ja kansainvilisistd sopimuksista johtuvat velvoitteet; ja
autetaan kolmansia maita laittoman maahanmuuton hallin-
nassa ja niiden politiikkojen yhteensovittamisessa;

(e)
~

=

suojellaan siirtolaisia, my6s kaikkein heikoimmassa asemassa
olevia kuten naisia ja lapsia hyviksikdytoltd ja syrjaytymiseltd
toimenpitein, joihin voi sisdltyd laillista maahanmuuttoa
koskevan kolmansien maiden lainsdidinnén kehittiminen;
tuetaan maahanmuuttajien kotouttamista ja syrjimatontd
kohtelua sekd toimenpiteitd heiddn suojaamisekseen rasis-
milta ja muukalaisvihalta; ehkéistddn ennalta ja torjutaan
ihmisten salakuljetusta ja ihmiskauppaa ja missd tahansa
muodossa ilmenevii orjuutta;

o
~

edistetddn turvapaikka-asioita ja kansainvalistd suojelua, myos
alueellisin suojeluohjelmin erityisesti vahvistamalla institutio-
naalisia valmiuksia; tuetaan turvapaikanhakijoiden ja pako-
laisten rekisterointid; painotetaan pakolaisten suojeluun liit-
tyvid kansainvilisid normeja ja vilineitd; tuetaan vastaanotto-
olojen parantamista ja vastaanottajamaahan kotouttamista ja
kestdviin ratkaisuihin pyrkimista.

17 artikla

Sokeripoytikirjan AKT-maat

1. Yhteison sokerialan uudistuksen aiheuttamien vaikutusten
kohteiksi joutuviin sokeripdytikirjan AKT-maihin, jotka on
lueteltu liitteessd III, sovelletaan liitdnndistoimenpiteitd koskevaa
ohjelmaa. Yhteis6n niille maille antamalla avulla pyritddn tuke-
maan niiden sopeutumista sokerimarkkinoilla vallitsevaan
uuteen tilanteeseen, joka aiheutuu sokerin yhteisen markkinajar-
jestelyn uudistuksesta. Yhteison avussa otetaan huomioon
ndiden maiden sopeutumisstrategiat, ja erityistd huomiota kiin-
nitetddn seuraaviin yhteistyoaloihin:
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a) parannetaan kestdvilld tavalla sokeri- ja sokeriruokoalan
kilpailukykya ja otetaan tilloin huomioon tuotantoketjun eri
osapuolten tilanne;

b) edistetddn sokerista riippuvaisten alueiden elinkeinoelimén
monipuolistamista;

c) kisitellddn sopeutumisprosessin synnyttimia laajempia vaiku-
tuksia, joita voivat liittyd esimerkiksi tyollisyyteen, sosiaalipal-
veluihin, maankdyttoon, ympdriston entistimiseen, energia-
alaan, tutkimukseen, innovaatioon ja makrotaloudelliseen
vakauteen.

2. Komissio vahvistaa liitteessd IV esitetyn mdairdn puitteissa
kullekin sokeripoytakirjan maalle edelli 1 kohdassa tarkoitet-
tujen toimien rahoitukseen kdytettivissi olevan enimmaiismai-
rdn kunkin maan tarpeiden perusteella ottaen erityisesti
huomioon sokerialan uudistuksen vaikutukset asianomaiseen
maahan ja sokerialan kansantaloudellisen merkityksen. Méérara-
hojen jakoperusteena kdytetddn markkinointivuotta 2004 edel-
tavia tietoja.

Komissio antaa lisiohjeet kokonaismairarahan jakamisesta avun-
saajien kesken 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

III OSASTO

OHJELMOINTI JA VAROJEN JAKAMINEN

18 artikla

Ohjelmoinnin ja varojen jakamisen yleiset puitteet

1. Maantieteellisten ohjelmien osalta komissio laatii strategia-
asiakirjat ja monivuotiset tavoiteohjelmat kutakin kumppani-
maata ja -aluetta varten 19 artiklan mukaisesti ja hyviksyy
kullekin kumppanimaalle ja -alueelle vuotuisia toimintaohjelmia
22 artiklan mukaisesti.

Aihekohtaisia ohjelmia varten komissio laatii 20 artiklan mukai-
sesti aihekohtaiset strategia-asiakirjat ja hyviksyy toimintaoh-
jelmia 22 artiklan mukaisesti.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa yhteison tuki voi olla my0s stra-
tegia-asiakirjoissa ja monivuotisissa tavoiteohjelmissa suunnitte-
lemattomia erityistoimenpiteitd 23 artiklan mukaisesti.

2. Komissio mddrittelee kunkin maantieteellisen ohjelman
puitteissa monivuotiset tavoiteohjelmat kdyttden vakioituja,
puolueettomia ja avoimia perusteita, jotka perustuvat kyseisen
kumppanimaan ja -alueen tarpeisiin ja sen saavuttamiin tulok-

siin ja ottamalla huomioon niiden maiden tai alueiden erityisvai-
keudet, joissa vallitsee kriisi- tai konfliktitilanne tai jotka ovat
katastrofialttiita, samoin kuin eri ohjelmien ominaispiirteet.

Tarpeisiin perustuviin perusteisiin  kuuluvat viestd, asukasta
kohden laskettu tulo, kdyhyyden laajuus, tulojen jakautuminen
ja yhteiskunnallinen kehitystaso. Saavutettuihin tuloksiin perus-
tuvia perusteita ovat poliittinen, taloudellinen ja yhteiskunnal-
linen edistyminen, edistyminen hyvissi hallintotavassa ja tuen
tehokas kéytto, sekd erityisesti tapa, jolla maa kiyttdd niukkoja
varoja kehitystyohon omista varoistaan aloittaen.

3. Komissio voi ottaa mukaan erillisen méirarahan Euroopan
unionin syrjdisimpien alueiden ja naapureina sijaitsevien kump-
panimaiden ja -alueiden yhteistyon lujittamista varten.

19 artikla

Maantieteelliset strategia-asiakirjat ja monivuotiset tavoi-
teohjelmat

1.  Strategia-asiakirjojen laatimiseen ja tdytdntoonpanoon
sovelletaan avun tuloksellisuutta koskevia periaatteita: kansal-
linen omistajuus, kumppanuus, yhteensovittaminen, yhdenmu-
kaistaminen, vastaanottajamaan tai alueellisiin jérjestelmiin
mukautuminen ja tuloshakuisuus 3 artiklan 5-8 kohdassa
sdddetyn mukaisesti.

2. Strategia-asiakirjat laaditaan enintddn tdmédn asetuksen
voimassaoloajaksi, ja niiden tarkoituksena on tarjota johdonmu-
kaiset puitteet yhteison ja asianomaisen kumppanimaan tai
-alueen keskindiselle yhteistyolle timan asetuksen yleisen tarkoi-
tuksen ja soveltamisalan, tavoitteiden, periaatteiden seka politiik-
koja koskevien ohjeiden ja tdmin asetuksen liitteen IV mukai-
sesti. Monivuotiset ohjelmat perustuvat strategia-asiakirjoihin.

Strategia-asiakirjoja tarkistetaan kauden puolivilissd tai tarvit-
taessa sekd soveltaen kumppanimaiden ja -alueiden kanssa
tehdyissi kumppanuus- ja yhteistydsopimuksissa maiiriteltyjd
periaatteita ja menetelmia.

3. Strategia-asiakirjat laaditaan periaatteessa kumppanimaan
tai -alueen kanssa kdydyn vuoropuhelun perusteella, johon osal-
listuvat kansalaisyhteiskunta ja alueelliset ja paikalliset viran-
omaiset, jotta voidaan varmistua kyseisen maan tai alueen riitt-
vistd omistajuudesta ja edistdd kansallisille kehitysstrategioille ja
etenkin koyhyyden vahentdmiseen tahtdaville strategioille annet-
tavaa tukea.
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4. Kullekin kumppanimaalle ja -alueelle laaditaan strategia-
asiakirjoihin perustuvia monivuotisia tavoiteohjelmia. Niistd
sovitaan mahdollisuuksien mukaan kyseisen kumppanimaan tai
-alueen kanssa.

Monivuotisissa tavoiteohjelmissa yksiloidddn yhteison rahoitusta
saavat ensisijaiset alat, yksittdiset tavoitteet, odotetut tulokset ja
tulosindikaattorit.

Niissd esitetddn myos alustava madrirahojen kokonaismdird ja
niiden jako ensisijaisille aloille tarvittaessa vahimmdis- ja enim-
miisméddrdisind. M4ddrdrahojen on oltava johdonmukaisia
liitteessd IV olevien alustavien maardrahojen kanssa.

Niitd monivuotisia ohjelmia mukautetaan ottamalla tarvittaessa
huomioon  strategia-asiakirjojen puolivilitarkistus tai muu
tarkistus.

Monivuotisia ja alustavia mairdrahoja voidaan tarkistaa ylos- tai
alaspdin varsinkin, jos on kyse erityistarpeista esimerkiksi kriisin
jalkitilanteessa tai poikkeuksellisista taikka riittimattomistd
tuloksista.

5. Maa- tai aluekohtaista yhteistyOstrategiaa voidaan esimer-
kiksi kriisitilanteessa, konfliktin jilkitilanteessa tai olosuhteissa,
joissa demokratia, oikeusvaltioperiaate, ihmisoikeudet tai perus-
vapaudet ovat uhattuina, tarkistaa erityistd kiireellistd menettelyd
noudattaen. Tarkistus voi johtaa maata tai aluetta koskevaan
strategiaan, jolla pyritddn edistiméddn siirtymistd pitkidn aikavilin
yhteistyohon ja kehitykseen.

6.  Edelld olevan 2 artiklan 6 kohdan mukaisesti strategialla
varmistetaan johdonmukaisuus tdimdn asetuksen nojalla toteutet-
tavien toimenpiteiden ja yhteison muiden vilineiden, etenkin
asetuksen (EY) N:o 1717/2006 ja asetuksen (EY) N:o 1257/96
nojalla rahoitettavien toimenpiteiden vililld ja viltetddn paillek-
kiisyydet niiden kanssa. Kun kumppanimaat tai niiden ryhmat
ovat kriisitilanteessa tai kriisin jalkitilanteessa tai tallaisen vaiku-
tuspiirissd, monivuotisissa tavoiteohjelmissa korostetaan erityi-
sesti hatdavun, kunnostustoimien ja kehityksen yhteensovitta-
misen parantamista sen varmistamiseksi, ettd hatatilanteesta siir-
rytddn kehitysvaiheeseen, sekd sddnnollisesti luonnononnetto-
muuksille alttiiden maiden ja alueiden osalta katastrofivalmiutta
ja katastrofien ehkiisyd sekd tillaisten onnettomuuksien seur-
austen hoitoa.

7. Alueellisen yhteistyon edistimiseksi komissio voi hyvik-
syessddn 22 artiklassa tarkoitettuja vuotuisia toimintaohjelmia
tai paittdessddn 23 artiklassa tarkoitetuista erityistoimenpiteistd
timédn luvun mukaisten yhteistyotoimenpiteiden osalta paittas,
ettd liitteessd V lueteltujen maiden kanssa toteutettavat, luonteel-
taan alueelliset tai ldhialueelliset hankkeet tai ohjelmat ovat
2 artiklan 4 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti tukikel-

poisia. Timd mahdollisuus voidaan ottaa huomioon tissi artik-
lassa ja 20 artiklassa tarkoitetuissa strategia-asiakirjoissa ja moni-
vuotisissa tavoiteohjelmissa.

8. Komissio ja jasenvaltiot kuulevat toisiaan sekd muita
avunantajia ja kehitysalan toimijoita, kansalaisyhteiskunnan
edustajat ja alueelliset ja paikalliset viranomaiset mukaan luet-
tuina, ohjelmasuunnittelun alkuvaiheessa edistidkseen yhteistyo-
toimiensa keskindistd tdydentdvyytta.

20 artikla

Aihekohtaisia ohjelmia koskevat strategia-asiakirjat

1. Aihekohtaiset strategia-asiakirjat laaditaan enintdén tdmin
asetuksen voimassaoloajaksi. Niissd esitelldin asianomaista
aihetta koskeva yhteison strategia, yhteison ensisijaiset tavoitteet,
alan kansainvilinen tilanne ja tirkeimpien kumppaneiden
toimet. Niiden on oltava timén asetuksen yleisen tarkoituksen ja
soveltamisalan, tavoitteiden, periaatteiden sekd politiikkoja
koskevien ohjeiden ja timan asetuksen liitteen IV mukaisia.

Aihekohtaisissa strategia-asiakirjoissa yksiloidddn yhteison rahoi-
tusta saavat ensisijaiset alat, erityiset tavoitteet, odotetut tulokset
ja tulosindikaattorit.

Niissd esitetddn my0s alustava médrirahojen kokonaismdiri ja
jako ensisijaisille aloille tarvittaessa vahimmais- ja enimmaéismaa-
rdisind.

Aihekohtaisia strategia-asiakirjoja tarkistetaan kauden puolivi-
lissd tai tarvittaessa.

2. Komissio ja jasenvaltiot kuulevat vastavuoroisesti toisiaan
sekd muita avunantajia ja kehitysalan toimijoita, kansalaisyhteis-
kunnan ja paikallisviranomaisten edustajat mukaan luettuina,
ohjelmasuunnittelun  alkuvaiheessa edistddkseen yhteistyotoi-
miensa keskindistd tdydentavyytta.

3. Maailmanlaajuisiin aloitteisiin osallistumista varten mééri-
tellddn voimavarat ja toimien tirkeysjirjestys.

21 artikla

Strategia-asiakirjojen ja monivuotisten tavoiteohjelmien
hyviksyminen

Komissio hyviksyy 19 ja 20 artiklassa tarkoitetut strategia-asia-
kirjat ja monivuotiset tavoiteohjelmat sekd niiden 19 artiklan
2 kohdassa sekd 20 artiklan 1 kohdan neljannessd alakohdassa
tarkoitetut tarkistukset samoin kuin 17 artiklassa tarkoitetut
liitanndistoimenpiteet 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.
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IV OSASTO

TAYTANTOONPANO

22 artikla

Vuotuisten toimintaohjelmien hyviksyminen

1. Komissio hyviksyy vuosittain 19 ja 20 artiklassa tarkoitet-
tuihin strategia-asiakirjoihin ja monivuotisiin tavoiteohjelmiin
pohjautuvat toimintaohjelmat.

Komissio voi poikkeuksellisesti etenkin silloin, jos toimintach-
jelmaa ei ole vield hyviksytty, hyviksyd 19 ja 20 artiklassa
tarkoitettujen strategia-asiakirjojen ja monivuotisten tavoiteohjel-
mien perusteella vuotuiseen toimintaohjelmaan kuulumattomia
toimenpiteitd samojen sddntdjen ja menettelyjen mukaisesti kuin
toimintaohjelmien osalta on sdddetty.

2. Vuotuisissa toimintaohjelmissa mddritellddn tavoitteet,
toimialat, odotetut tulokset, hallinnointimenettelyt sekd suunni-
tellun rahoituksen kokonaismaara. Niihin sisiltyy kuvaus rahoi-
tettavista toimista, maininta kullekin toimelle osoitetun rahoi-
tuksen madrdstd sekd toimenpiteiden tdytintoonpanon alustava
aikataulu. Tavoitteiden on oltava mitattavissa ja niilld on oltava
aikataulusidonnaiset vertailuarvot.

3. Komissio hyviksyy vuotuiset toimintaohjelmat 35 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Hanketasolla suoritetaan asiaankuuluvaa ympiristotutki-
musta, johon kuuluu ympiriston kannalta herkkien hankkeiden,
etenkin uusien suurten infrastruktuurihankkeiden ymparistovai-
kutusten arviointi (YVA). Tarvittaessa alakohtaisten ohjelmien
tdytintoonpanossa kdytetddn strategista ympdéristoarviointia
(SYA). Asianosaisten sidosryhmien osallistuminen ymparistoar-
viointeihin ja tulosten julkinen saatavuus on varmistettava.

23 artikla

Strategia-asiakirjoihin ja monivuotisiin tavoiteohjelmiin
kuulumattomista erityistoimenpiteisti péittiminen

1. Luonnonmullistusten tai yhteiskunnallisten konfliktien tai
kriisien aiheuttamien ennakoimattomien ja asianmukaisesti
perusteltujen tarpeiden tai tilanteiden osalta, joita ei voida
rahoittaa asetuksen (EY) N:o 1717/2006 tai asetuksen (EY) N:o
1257/96 nojalla, komissio paittdd strategia-asiakirjoihin ja
monivuotisiin tavoiteohjelmiin kuulumattomista erityistoimenpi-
teistd, jaljempana "erityistoimenpiteet”.

Erityistoimenpiteilld voidaan myos rahoittaa toimia, jotka help-
ottavat siirtymistd hitdavusta pitkdn aikavilin kehitystoimiin,
mukaan luettuina toimet, joilla pyritddn valmistamaan viestod
paremmin toistuviin kriiseihin.

2. Erityistoimenpiteille médritellddn  tavoitteet, toimialat,
odotetut tulokset, hallinnointimenettelyt seka aiotun rahoituksen
kokonaismaira. Niihin sisdltyy kuvaus rahoitettavista toimista,
maininta kullekin toimenpiteelle osoitetun rahoituksen mairastd
sekd toimenpiteiden tdytintdonpanon alustava aikataulu. Niissd
médritellddn, minkdlaisia tulosindikaattoreita seurataan erityistoi-
menpiteitd tdytintOOnpantaessa.

3. Jos tillaisten toimenpiteiden kustannukset ylittavit
10 miljoonaa euroa, komissio pdittdd niistd 35 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua hallintomenettelyd noudattaen. Jos
erityistoimenpiteiden kustannukset ovat alle 10 miljoonaa euroa,
komissio toimittaa erityistoimenpiteitd koskevat paitokset jasen-
valtioiden ja Euroopan parlamentin tiedoksi kuukauden kuluessa
pddtoksen tekemisestd.

4. Erityistoimenpiteitd koskevat muutokset kuten tekniset
mukautukset, tdytdntoonpanoajan pidentdminen, méirirahojen
uudelleenjakaminen alustavan kokonaismidrdn puitteissa, koko-
naismadrarahan  kasvattaminen tai  pienentiminen  alle
20 prosentilla alustavasta kokonaismiirastd voidaan toteuttaa
noudattamatta 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd,
mikili kyseiset muutokset eivit vaikuta alkuperdisiin tavoitteisiin
sellaisina, kuin ne on vahvistettu komission tekemissi paatok-
sessd. Kaikista teknisistdi mukautuksista on ilmoitettava
kuukauden kuluessa Euroopan parlamentille ja jdsenvaltioille.

24 artikla

Tukikelpoisuus

1. Rahoitusta voivat timin asetuksen nojalla 22 artiklassa
tarkoitettuja vuotuisten toimintaohjelmien tai 23 artiklassa
tarkoitettujen erityistoimenpiteiden toteuttamiseen saada, tdimin
kuitenkaan rajoittamatta 31 artiklan soveltamista, etenkin seur-
aavat:

a) kumppanimaat ja -alueet seki niiden toimielimet;

b) kumppanimaiden hajautetut  yksikot kuten  kunnat,

maakunnat, departementit ja alueet;

¢) kumppanimaan tai -alueen seké yhteison perustamat yhteise-
limet;

=

kansainviliset jirjestot, mukaan luettuina alueelliset jarjestot,
YK:n jdrjestelmddn kuuluvat jirjest6t, yksikot tai erityisoh-
jelmat, kansainviliset ja alueelliset rahoituslaitokset ja kehity-
spankit edistdessddn tdmdin asetuksen tavoitteita;

yhteison toimielimet ja elimet, mutta ainoastaan toteutet-
taessa 26 artiklassa tarkoitettuja tukitoimenpiteits;

o
-~

f) Euroopan unionin virastot;
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g) jiljempand 31 artiklassa tarkoitettujen yhteison ulkoisen
avun saatavuutta koskevien sddntojen mukaisesti jdsenval-
tioiden, kumppanimaiden ja -alueiden tai muiden yhteis6n
ulkopuolisten valtioiden seuraavat yksikot tai laitokset edis-
tdessddn tdman asetuksen tavoitteita:

i) kokonaan tai osittain julkiset laitokset, paikallishallinnot
tai -yhteisot ja niiden ryhmittymdt tai niitd edustavat
yhteenliittymat;

i) yhtiot, yritykset sekd muut yksityiset talouden alan orga-
nisaatiot ja toimijat;

iii) rahoituslaitokset, jotka myontavit rahoitusta yksityisiin
investointeihin tai edistavit ja rahoittavat niitd kumppani-
maissa ja -alueilla;

iv) jiljempidnd 2 kohdassa mddritellyt valtioista riippumat-
tomat toimijat;

v) luonnolliset henkilot.

2. Valtioista riippumattomia voittoa tavoittelemattomia toimi-
joita, jotka toimivat riippumattomasti ja vastuullisesti ja jotka
voivat saada timin asetuksen mukaista rahoitustukea, ovat
valtioista riippumattomat jdrjestot, alkuperdisvdestod edustavat
jarjestot, kansallisia jaftai etnisid vdhemmistoja edustavat
jarjestot, ammatilliset ryhmittymdt ja paikalliset aloiteryhmat,
osuuskunnat, ammattijirjestot, talouden ja sosiaalialan toimijoita
edustavat jirjestot, korruptiota ja petoksia torjuvat ja hyvai
hallintoa edistavit jarjestot, kansalaisoikeusjdrjestot ja syrjinnin
torjunnan puolesta toimivat jirjestot, paikallisjirjestot (mukaan
luettuina  verkostot), jotka toimivat hajautetun alueellisen
yhteistyon ja yhdentymisen alalla, kuluttajajarjestot, naisten ja
nuorten jérjestot, opetus-, kulttuuri-, tutkimus- ja tiedeorganisaa-
tiot, korkeakoulut, kirkot ja uskonnolliset jirjestot ja yhdys-
kunnat, tiedotusvilineet ja kaikki valtioista riippumattomat
yhteenliittymat ja itsendiset sditiot, myos riippumattomat poliit-
tiset sddtiot, jotka voivat edistdid tdiman asetuksen tavoitteiden
toteuttamista.

25 artikla

Rahoitusmuodot

1. Yhteison rahoitusmuotoja voivat olla:
a) hankkeet ja ohjelmat;

b) talousarviotuki, jos kumppanivaltion julkisten menojen
hoito on riittdvin avointa, luotettavaa ja tehokasta ja jos se
noudattaa itse laatimaansa ja tdrkeimpien avunantajien,
tarvittaessa kansainvilisten rahoituslaitosten, myonteisesti
arvioimaa, hyvin madriteltya alakohtaista tai makrotalouspo-
litiikkaa. Komissio kdyttdd johdonmukaisesti tuloksiin ja
tulosindikaattoreihin perustuvaa toimintatapaa ja madrittelee

selkedsti asetetut ehdot sekd seuraa niiden noudattamista,
tukee kumppanimaiden pyrkimyksid kehittdd parlamentaar-
ista valvontaa ja tilintarkastusvalmiuksia ja lisatd avoimuutta
ja yleison tiedonsaantimahdollisuuksia. Talousarviotuen
maksamisen edellytyksend on, ettd vaikutuksia ja tuloksia
koskevien tavoitteiden saavuttamisessa edistytddn tyydytta-
vasti;

alakohtainen tuki;

poikkeustapauksissa alakohtaiset ja yleiset tuontitukioh-
jelmat, jotka voivat olla muodoltaan

i) alakohtaisia tuontiohjelmia luontoisetuuksina,

i) alakohtaisia tuontiohjelmia valuutta-apuna, jolla rahoite-
taan kyseisen alan tuontia, tai

iii) yleisid tuontiohjelmia valuutta-apuna, jolla rahoitetaan
monenlaisten tuotteiden yleistd tuontia;

Euroopan investointipankin tai muiden rahoituksen valitta-
jien kayttoon komission ohjelmista annettavat varat, joita
voidaan kayttdd lainojen myontimiseen (etenkin investoin-
tien tukemiseen ja yksityissektorin kehittdmiseen) tai riski-
pddomien sijoittamiseen (etenkin toissijaisina tai ehdollisina
lainoina) tai muihin pieniin ja viliaikaisiin osuuksiin
yritysten pddomasta sekd osuuksiin vakuusrahastoista
32 artiklassa sdddetyn mukaisesti niin, ettd yhteison rahoi-
tusriski rajoittuu néihin varoihin;

korkotuet etenkin ympdristoon liittyville lainoille;

velkahelpotus kansainvilisesti sovittujen velkahelpotusohjel-
mien puitteissa;

tuet, joilla rahoitetaan 24 artiklan 1 kohdan b, ¢, d, ja
f alakohdassa sekd g alakohdan i—v alakohdassa tarkoitet-
tujen yksikoiden ehdottamia toimia;

tuet, joilla rahoitetaan 24 artiklan 1 kohdan b, ¢, d, ja
f alakohdassa sekd g alakohdan i, iii ja iv alakohdassa tarkoi-
tettujen yksikoiden toimintamenoja;

rahoitus kummiohjelmille jasenvaltioiden ja kumppani-
maiden ja -alueiden julkisten toimielinten, paikallisyhtei-
sojen, kansallisten julkisten laitosten ja julkisia tehtavid
hoitavien yksityisoikeudellisten yksikoiden valilld;

maksuosuudet muun muassa kansainvilisten tai alueellisten
jarjestojen hallinnoimiin kansainvilisiin rahastoihin;

maksuosuudet kumppanimaiden ja -alueiden kansallisiin
rahastoihin, joilla edistetddn yhteisrahoitusta useiden
avunantajien kanssa, tai yhden tai useamman muun avunan-
tajan perustamiin rahastoihin, joilla toteutetaan yhteisid

hankkeita;
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m) padomaosuudet kansainvilisissd rahoituslaitoksissa ja alueel-
lisissa kehityspankeissa;

n) kumppanimaiden ja -alueiden suorittamaan hankkeiden ja
ohjelmien hallinnointiin ja valvontaan tarvittavat henkilovoi-
mavarat ja aineelliset resurssit.

2. Yhteison apua ei saa kiyttdd verojen tai maksujen maksa-
miseen avunsaajamaissa.

26 artikla

Tukitoimenpiteet

1.  Yhteison rahoituksella voidaan kattaa timidn asetuksen
tdytintdonpanosta ja sen tavoitteiden saavuttamisesta suoraan
aiheutuvat menot, jotka liittyvdt valmisteluun, seurantaan,
valvontaan, tilintarkastukseen ja arviointiin, kuten selvitykset,
kokoukset, tiedotus, valistus, koulutus, julkaisutoiminta, tietojen
vaihtoon kéytettaviin tietoverkkoihin liittyvit kulut sekd kaikki
muut kulut hallinnollisesta ja teknisestd avusta, jota ohjelman
hallinnoinnissa tarvitaan. Lisidksi se kattaa komission edustus-
toissa timén asetuksen nojalla rahoitettavien toimien hallinnoin-
tiin tarvittavan hallinnollisen tuen kulut.

2. Nimi tukitoimenpiteet eivat valttimattd kuulu monivuo-
tisten tavoiteohjelmien piiriin, ja niitd voidaan siksi rahoittaa
strategia-asiakirjojen ja monivuotisten tavoiteohjelmien ulkopuo-
lella. Niitd voidaan kuitenkin rahoittaa my6s monivuotisista
tavoiteohjelmista.

Komissio paittdd monivuotisten tavoiteohjelmien piiriin kuulu-
mattomista tukitoimista 23 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

27 artikla

Yhteisrahoitus

1. Rahoitettavat toimenpiteet voidaan rahoittaa yhdessd
erityisesti seuraavien kanssa:

a) jasenvaltiot ja niiden alueelliset ja paikallisviranomaiset seké
erityisesti niiden kokonaan ja osittain julkiset virastot;

b) muut avunantajavaltiot ja varsinkin niiden kokonaan tai osit-
tain julkiset virastot;

¢) kansainviliset, myos alueelliset, jarjestot ja etenkin kansainvi-
liset ja alueelliset rahoituslaitokset;

d) yhtiot, yritykset sekd muut yksityiset organisaatiot ja
yritykset sekd muut valtioista riippumattomat toimijat;

€) varoja vastaanottavat kumppanimaat ja -alueet.

2. Rinnakkaisessa yhteisrahoituksessa hanke tai ohjelma
jaetaan useammiksi pienemmiksi, selkedsti yksil6itaviksi osuuk-
siksi, joista kutakin rahoittaa yhteisrahoitukseen osallistuva eri
rahoittaja siten, ettd rahoituksen lopullinen kohde on aina yksi-
16itavissi.

Yhdistetyssd yhteisrahoituksessa hankkeen tai ohjelman koko-
naiskustannukset jaetaan yhteisrahoitukseen osallistuvien kump-
paneiden kesken ja varat asetetaan yhteiseen kdytt66n siten, ettei
hankkeen tai ohjelman mukaisten yksittdisten toimien rahoitus-
lahdetti kyetd yksiloimaan.

3. Yhdistetyssd yhteisrahoituksessa komissio voi vastaanottaa
ja hallinnoida varoja 1 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitet-
tujen yksikoiden nimissd yhteisten toimien tdytintoon panemi-
seksi. Tallaisia varoja kisitellddn asetuksen (EY, Euratom) N:o
1605/2002 18 artiklan mukaisesti kdyttotarkoitukseensa sidot-
tuina tuloina.

28 artikla

Hallinnointimenettelyt

1.  Tadmidn asetuksen perusteella rahoitettavat toimenpiteet
toteutetaan asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 ja sen
muutosten mukaisesti.

2. Komissio voi pdittad siirtdid julkiseen toimivaltaan kuuluvia
tehtdvid ja etenkin talousarvion toteuttamiseen liittyvid tehtdvid
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 54 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdassa mainituille elimille, jos kyseessd on yhteisrahoitus,
sekd muissa asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

3. Jos hallinnointi on hajautettu, komissio voi pddttdd kayttad
varoista hy6tyvin kumppanimaan tai -alueen julkisia hankintoja
tai tukien myontimistd koskevia menettelyjd, kunhan se on
tarkistanut, ettd kumppani noudattaa asetuksen (EY, Euratom) N:
0 1605/2002 asiaa koskevia perusteita ja edellyttden, etta:

— varoista hyotyvin kumppanimaan tai -alueen menettelyissi
noudatetaan avoimuuden, oikeasuhteisuuden, yhdenvertaisen
kohtelun ja syrjimittomyyden periaatteita ja ne estavit
kaikki eturistiriidat;

— varoista hyotyvd kumppanimaa tai -alue sitoutuu tarkasta-
maan sdannollisesti, ettd Euroopan unionin yhteisestd talous-
arviosta rahoitettavat toimet on pantu tiytint6on asianmu-
kaisesti, toteuttamaan soveltuvia toimenpiteitd estddkseen
sdantojenvastaisuudet ja petokset sekd toteuttamaan tarvit-
taessa oikeustoimia aiheettomasti maksettujen varojen takai-
sinperimiseksi.
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29 artikla
Talousarviositoumukset

1. Talousarviositoumukset tehdddn 22 artiklan 1 kohdan,
23 artiklan 1 kohdan ja 26 artiklan 1 kohdan mukaisesti
tehtyjen komission pddtosten perusteella.

2. Yhteison rahoituksen oikeudellisia muotoja voivat muun
ohessa olla:

— rahoitussopimukset;
— tukisopimukset;
— hankintasopimukset;

— tydsopimukset.

30 artikla
Yhteison taloudellisten etujen suojaaminen

1. Kaikkiin tdmin asetuksen johdosta tehtdviin sopimuksiin
sisillytetddn maardyksid, joilla suojataan yhteison taloudelliset
edut varsinkin sddntojenvastaisuuksilta, petoksilta, korruptiolta
ja muulta laittomalta toiminnalta Euroopan yhteisojen taloudel-
listen etujen suojaamisesta 18 pdivind joulukuuta 1995 annetun
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/1995 (%), komis-
sion paikan pailld suorittamista ja todentamisista Euroopan
yhteis6jen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden
vadrinkdytosten estdmiseksi 11 pdivind marraskuuta 1996
annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 2185/1996 (3
ja Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25
pdivind toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (*) mukaisesti.

2. Sopimuksissa madritdin erikseen komission ja tilintarkas-
tustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tarkastuksia, mukaan
lukien kaikkien yhteis6iltd varoja saaneiden hankkijoiden ja
alihankkijoiden tilien tarkastaminen joko asiakirjojen perusteella
tai tarkastuskdynneilld. Lisiksi niissi annetaan komissiolle
valtuudet suorittaa asetuksessa (Euratom, EY) N:o 2185/96
sdddettyjd tarkastuskdynteja.

3. Kaikissa avun tdytintoonpanosta johtuvissa sopimuksissa
taataan 2 kohdan mukaiset komission ja tilintarkastustuomiois-
tuimen oikeudet sopimusten soveltamisen aikana ja sen jilkeen.

() EYVLL312,23.12.1995,s. 1.
() EYVLL292,15.11.1996,s. 2.
() EYVLL136,31.5.1999,s. 1.

31 artikla

Julkisia hankintoja sekd avustusten myontimistd koskevat
menettelyt ja alkuperisdinnot

1. Tdmin asetuksen nojalla rahoitettavien hankinta- tai avus-
tussopimusten tarjousmenettely on avoin kaikille luonnollisille
henkiloille, jotka ovat yhteison jasenvaltion kansalaisia, sekd
oikeushenkildille, jotka ovat sijoittautuneet yhteison jdsenval-
tioon, Euroopan yhteison tunnustamaan viralliseen ehdokas-
maahan tai Euroopan talousalueen jdsenvaltioon.

Jostakin 5-10 artiklassa mddritellystd maantieteellisestd ohjel-
masta rahoitettavien hankinta- tai avustussopimusten myonta-
mismenettely on avoin kaikille luonnollisille henkiléille, jotka
ovat liitteen I nojalla tukikelpoisten kehitysmaiden kansalaisia tai
oikeushenkilville, jotka ovat sijoittautuneet kyseisiin kehitys-
maihin.

Jostakin 11-16 artiklassa mdédritellystd aihekohtaisesta ohjel-
masta tai 17 artiklassa tarkoitetusta ohjelmasta rahoitettavien
hankinta- tai avustussopimusten myontdmismenettelyyn osallis-
tuminen on avointa paitsi niille luonnollisille tai oikeushenki-
Ioille, jotka ovat tukikelpoisia aihekohtaisen ohjelman tai
17 artiklassa tarkoitetun ohjelman mukaisesti, myos kaikille
luonnollisille henkiléille, jotka ovat OECD/DAC:n médrittele-
mien ja liitteessd II lueteltujen kehitysmaiden kansalaisia, ja
oikeushenkilville, jotka ovat sijoittautuneet kyseisiin kehitys-
maihin. Komissio julkaisee ja ajantasaistaa liitteen II OECD/DAC:
n laatiman avunsaajaluettelon sadnnollisten tarkistusten mukai-
sesti ja ilmoittaa tdstd neuvostolle.

2. Timin asetuksen nojalla rahoitettavien hankinta- tai avus-
tussopimusten myontimismenettely on avoin myds kaikille
luonnollisille henkildille, jotka ovat muun kuin 1 kohdassa
tarkoitettujen maiden kansalaisia, ja oikeushenkiléille, jotka ovat
sijoittautuneet muuhun kuin téllaiseen maahan, jos on todettu,
ettd niiden myo6ntimddn ulkoiseen apuun on vastavuoroinen

padsy.

Vastavuoroinen padsy myonnetddn, jos maa myontdd kelpoi-
suuden vastaavin ehdoin jasenvaltioille ja asianomaiselle vastaa-
nottajamaalle.

Vastavuoroinen paisy todetaan erilliselld padtokselld, joka koskee
tiettyd maata tai maaryhmdd. Tallainen padtds tehdadin
35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, ja se
on voimassa vahintdin vuoden.
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Vastavuoroisen pddsyn myontiminen perustuu yhteison ja
muiden avunantajien vertailuun OECD/DAC:n  luokituksen
mukaisella alakohtaisella tasolla tai joko avunantaja- tai vastaa-
nottajamaan tasolla. P4dtds vastavuoroisuuden myontimisestd
avunantajamaalle perustuu kyseisen avunantajan antaman avun
avoimuuteen, johdonmukaisuuteen ja suhteellisuuteen sekd avun
laatuun ja mddrddn. Vastaanottajamaita on kuultava tissd
kohdassa kuvatun menettelyn aikana.

Vastavuoroinen saatavuus OECD/DAC:n maddrittelemissd vahiten
kehittyneissd maissa suodaan ilman muuta OECD/DAC:n jise-
nille.

3. Jostakin yhteison vilineestd rahoitettavien hankinta- tai
avustussopimusten myontimismenettely on avoin kansainvali-
sille jarjestoille.

4. Edelld oleva ei kuitenkaan estd joko luonteensa tai sijain-
tinsa perusteella osallistumiskelpoisten organisaatioiden ryhmii
osallistumasta toimen tavoitteiden toteuttamiseen.

5. Asiantuntijat voivat olla minki tahansa maan kansalaisia.
Tdmi ei kuitenkaan rajoita yhteison julkisia hankintoja koske-
vissa sddnnoissd vahvistettujen laadullisten ja taloudellisten edel-
lytysten soveltamista.

6. Kaikkien tdmin asetuksen mukaisesti rahoitetun sopi-
muksen nojalla ostettujen hyodykkeiden ja materiaalien on
oltava perdisin yhteisostd tai 1 ja 2 kohdassa médritellystd osal-
listumiskelpoisesta maasta. Tdssd asetuksessa alkuperilld tarkoi-
tetaan samaa kuin asiaankuuluvassa tullitarkoituksia varten
sdddetyssd alkuperdsdantoji koskevassa lainsdddannossa.

7. Komissio voi asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
sallia sellaisista maista tulevien luonnollisten tai oikeushenki-
16iden osallistumisen, joilla on perinteiset talous- tai kauppasuh-
teet tai maantieteelliset yhteydet naapurimaihin tai muihin
kolmansiin maihin, ja muuta alkuperéi olevien hyodykkeiden tai
materiaalien kdyttdmisen.

8. Komissio voi asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
sallia sellaisten luonnollisten henkildiden, jotka ovat muiden
kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen maiden kansalaisia, tai kysei-
siin maihin sijoittautuneiden oikeushenkiloiden osallistumisen,
tai muuta kuin 6 kohdassa sdddettyd alkuperdd olevien hyodyk-
keiden tai materjaalien hankinnan.

Poikkeusten perusteena voi olla se, ettei tuotteita ja palveluita
ole saatavilla kyseessd olevien maiden markkinoilla, ddrimmaisen
kiireellinen tilanne tai se, ettd kelpoisuussddntojen noudatta-

minen tekisi hankkeen, ohjelman tai toimenpiteen toteuttamisen
mahdottomaksi tai ylivoimaiseksi.

9. Aina, kun yhteison rahoituksen piiriin kuuluu jonkin
kansainvilisen jdrjeston toteuttama toimi, asianomaisiin sopi-
musmenettelythin  voivat osallistua kaikki luonnolliset tai
oikeushenkilot, jotka ovat osallistumiskelpoisia 1 ja 2 kohdan
nojalla, sekd kaikki luonnolliset ja oikeushenkilot, jotka ovat
osallistumiskelpoisia kyseisen jérjeston sidntGjen nojalla, jolloin
kaikkien avunantajien yhdenvertainen kohtelu on varmistettava.
Samoja sddntojd sovelletaan hankintoihin, materiaaleihin ja
asiantuntijoihin.

Aina, kun yhteison rahoituksen piiriin  kuuluu jonkin
kolmannen maan — vastavuoroisuusedellytyksin 2 kohdan
mukaisesti — tai alueellisen jarjeston taikka jasenvaltion kanssa
yhteisrahoitettava toimi, asianomaisiin sopimusmenettelyihin
voivat osallistua kaikki luonnolliset tai oikeushenkildt, jotka ovat
osallistumiskelpoisia 1, 2 ja 3 kohdan nojalla, seka kaikki luon-
nolliset tai oikeushenkil6t, jotka ovat kyseisen kolmannen maan,
alueellisen jérjeston tai jdsenvaltion sddnt6jen mukaisesti osallis-
tumiskelpoisia. Samoja sddnt6ji sovelletaan hankintoihin, mate-
riaaleihin ja asiantuntijoihin.

10. Edelli 1 kohdan sddnnoksid ei sovelleta edunsaajien
valinnassa kdytettaviin kelpoisuusehtoihin 14 artiklassa mairitel-
tyjen aihekohtaisten ohjelmien nojalla suoraan valtioista riippu-
mattomien toimijoiden kautta kanavoitavan avun osalta.

Edunsaajien on noudatettava tdssd artiklassa sdddettyjd vaati-
muksia silloin, kun avun tiytintéonpano edellyttdd hankintaso-
pimusten tekemista.

11.  Koyhyyden kitkemisen jouduttamiseksi — paikallisia
valmiuksia, markkinoita ja ostoja kehittdimalld kiinnitetddn
erityistdi huomiota kumppanimaista tehtdviin paikallisiin ja
alueellisiin hankintoihin.

Tarjoajien, joiden kanssa on tehty hankintasopimuksia, on
noudatettava tirkeimpid kansainvalisesti hyvaksyttyjd tyoeldiman
perusnormeja, kuten ILOn tydeldman perusnormeja, sekd jirjes-
tymisvapautta ja tyoehtosopimusneuvotteluja, pakkotyon kielta-
mistd, tyomarkkinoilla ja ammatin harjoittamisen yhteydessd
tapahtuvan syrjinnin kieltdmistéd ja lapsityovoiman kayton kiel-
tamistd koskevia yleissopimuksia.

Kehitysmaiden mahdollisuuksia saada yhteison ulkoista apua on
tuettava kaikella asianmukaiseksi katsotulla tekniselld avulla.
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32 artikla

Euroopan investointipankin tai muiden rahoituksen vilitti-
jien kiytt66n annettavat varat

1. Edelld 25 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja
varoja hallinnoivat rahoituksen valittdjit, Euroopan investointi-
pankki tai jokin muu pankki tai organisaatio, jolla on tarvittavat
valmiudet tallaisten varojen hallinnointiin.

2. Komissio hyviksyy tapauskohtaisesti 1 kohdan taytint66n-
panosddnnokset, jotka koskevat riskien jakamista, taytintoonpa-
nosta vastaavan vilittdjan palkkiota, varoista saatavan voiton
kiyttod ja takaisinmaksua sekd toimenpiteen paittimisen edelly-
tyksid.

33 artikla
Arviointi

1. Komissio valvoo ja tarkistaa sadnnollisesti ohjelmiaan sekd
arvioi maantieteellisten ja aihekohtaisten politiikkkojen ja ohjel-
mien sekd alakohtaisten politiikkojen tdytintoonpanon tuloksia
sekd ohjelmasuunnittelun tehokkuutta — tarvittaessa riippumat-
tomien ulkoisten arviointien avulla — tarkastaakseen tavoit-
teiden saavuttamisen ja laatiakseen suosituksia tulevia toimia
varten. Euroopan parlamentin tai neuvoston riippumattomia
ulkoisia arviointeja koskevat ehdotukset otetaan asianmukaisesti
huomioon. Huomiota kiinnitetddn erityisesti sosiaalialoihin ja
vuosituhannen kehitystavoitteiden saavuttamisessa tapahtunee-
seen edistymiseen.

2. Komissio toimittaa arviointikertomukset tiedoksi Euroo-
pan parlamentille ja 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle. Jdsen-
valtiot voivat pyytdd keskustelua yksittdisistd arvioinneista
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa komiteassa. Tuloksia
hyodynnetddn ohjelmasuunnittelussa ja miirdrahojen kohdenta-
misessa.

3. Komissio kutsuu kaikki valtioista riippumattomat toimijat,
joita asia koskee, myds muut kuin valtioista riippumattomat
toimijat ja paikallisviranomaiset, osallistumaan tdmin asetuksen
nojalla annetun yhteison avun arviointiin.

IV OSASTO
LOPPUSAANNOKSET
34 artikla
Vuosikertomus

1.  Komissio tarkastelee timan asetuksen nojalla toteutettavien
toimenpiteiden tdytdntdonpanon edistymistd ja toimittaa Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle vuosikertomuksen annetun
avun tdytintoonpanosta ja tuloksista sekd mahdollisuuksien mu-
kaan sen tirkeimmistd seurauksista ja vaikutuksista. Kertomus
toimitetaan myos Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle.

2. Vuosikertomus sisiltdd edeltdvddn vuoteen liittyvid tietoja,
jotka koskevat rahoitettuja  toimenpiteitd, seurannan ja
valvonnan tuloksia, asianomaisten kumppanien osallistumista
sekd talousarviositoumusten ja maksujen toteuttamista maittain,
alueittain ja yhteistyoaloittain jaoteltuina. Siitd arvioidaan avun
tuloksia, kdyttden mahdollisuuksien mukaan erityisid ja mitatta-
vissa olevia indikaattoreita, jotka koskevat sen merkitystd timén
asetuksen tavoitteiden saavuttamisessa. Erityisti huomiota kiin-
nitetddn sosiaalialoihin ja edistymiseen vuosituhannen kehitysta-
voitteiden saavuttamisessa.

35 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset. Padtoksen 1999/468/EY
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu miidrdaika vahvistetaan 30
paivaksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sdannokset.

4. Komitea vahvistaa tyGjirjestyksensa.

5. EIP:n tarkkailija osallistuu komitean toimintaan pankkia

koskevien kysymysten osalta.

36 artikla

asetuksen  soveltamisalaan  kuulumattoman
kolmannen maan osallistuminen

Tdamin

Yhteison avun johdonmukaisuuden ja tehokkuuden varmistami-
seksi komissio voi hyviksyessidn 22 artiklassa tarkoitettuja
toimintaohjelmia tai péittdessddn 23 artiklassa tarkoitetuista
erityistoimenpiteistd padttad, ettd timin asetuksen nojalla toteut-
tavista toimenpiteistd voivat hyotyd maat ja alueet, jotka ovat
tukikelpoisia asetuksen (EY) N:o 1085/2006 tai asetuksen N:o
1638/2006 ja Euroopan kehitysrahaston nojalla, jos toteutettava
maantieteellinen tai aihekohtainen hanke tai ohjelma on luon-
teeltaan maailmanlaajuinen, alueellinen tai rajat ylittdvd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3 artiklan 5 kohdan soveltamista. Tima
rahoitusmahdollisuus voidaan ottaa huomioon 19 ja 20 artiklas-
sa tarkoitetuissa strategia-asiakirjoissa ja monivuotisissa tavoi-
teohjelmissa. Tukikelpoisuutta koskevia 10 artiklan ja julkisia
hankintoja koskeviin menettelyihin sekd sopimusten tekemistd
koskeviin menettelyihin osallistumista ja alkuperdsdantoja
koskevia 31 artiklan sdinnoksid mukautetaan siten, ettd
kyseisten maiden ja alueiden tosiasiallinen osallistuminen on
mahdollista.
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37 artikla
Avun keskeyttiminen

Jos kumppanimaa ei noudata 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
periaatteita ja jos neuvottelut kumppanimaan kanssa eivit johda
kummankin osapuolen hyviksymiin ratkaisuun tai jos neuvot-
teluista kieltdydytddan tai tapaus on erityisen Kkiireellinen,
neuvosto voi mdadrdenemmistolld komission ehdotuksesta
padttdd toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd minkd hyvinsd asian-
omaiselle kumppanimaalle timin asetuksen nojalla myonnetyn
avun osalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kumppanimaiden
ja -alueiden kanssa tehtyjen kumppanuus- ja yhteistydsopi-
musten avun keskeyttdmistd koskevien maardysten soveltamista.
Toimenpiteisiin voi kuulua avun keskeyttiminen kokonaan tai
osittain.

38 artikla
Rahoitusta koskevat siinnokset

1. Rahoitusohje timin asetuksen tdytintdonpanoa varten
kaudelle 2007-2013 on 16 867 miljoonaa euroa.

2. Kullekin 5-10 artiklassa, 11-16 artiklassa ja 17 artiklassa
tarkoitetuista ohjelmista alustavasti kohdennetut mdirit ovat
liitteessd IV. Midrit vahvistetaan kaudelle 2007-2013.

3. Budjettivallan kéyttdja myontdd vuotuiset madrdrahat
monivuotisten rahoituskehysten puitteissa.

4. Aihekohtaisiin ohjelmiin osoitettuun kokonaismairain on
siséllytetty 465 miljoonan alustava méidrdraha sellaisten toimien
rahoitukseen, joista eurooppalaisen naapuruuden ja kumppa-
nuuden vilineen piiriin kuuluvat maat hyotyvit.

39 artikla
Kumoaminen

1.  Kumotaan seuraavat asetukset:

a) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2110/2005, annettu 14 pdivind joulukuuta 2005, yhteison
ulkoisen avun saatavuudesta (');

b) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
806/2004, annettu 21 pdivind huhtikuuta 2004, suku-
puolten tasa-arvon edistimisestd kehitysyhteistyossd (3);

() EUVLL 344,27.12.2005,s. 1.
() EUVLL 143, 30.4.2004, s. 40.

¢) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
491/2004, annettu 10 pdivind maaliskuuta 2004, taloudel-
lisen ja teknisen tuen antamista kolmansille maille siirtolai-
suuden ja turvapaikan aloilla koskevan ohjelman perustami-
sesta (AENEAS) (*);

d) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1568/2003, annettu 15 pdivind heindkuuta 2003, avusta
koyhyyteen liittyvien sairauksien (HI-virus/aids, tuberkuloosi
ja malaria) torjumiseksi kehitysmaissa (*);

e) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1567/2003, annettu 15 piivind heindkuuta 2003, avusta
lisddntymis- ja seksuaaliterveyteen ja lisddntymistd ja
seksuaalisuutta koskeviin oikeuksiin liittyville politiikoille ja
toimille kehitysmaissa (°);

f) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2130/2001, annettu 29 piivind lokakuuta 2001, toimista,
jotka koskevat kotiseudultaan siirtymdin joutuneiden vies-
toryhmien avustamista Aasian ja Latinalaisen Amerikan
kehitysmaissa ();

g) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2494/2000, annettu 7 pdivind marraskuuta 2000, toimen-
piteistd kehitysmaissa olevien trooppisten ja muiden metsien
sdilyttdmisen ja kestdvin hoidon edistimiseksi ();

h) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2493/2000, annettu 7 paivand marraskuuta 2000, ympiris-
toulottuvuuden  sisdllyttdmisestd tdysimédraisesti kehitys-
maiden kehitysprosessiin (¥);

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1726/2000, annettu 29 piivind kesdkuuta 2000, kehitysyh-
teistyostd Eteld-Afrikan kanssa (°);

j) neuvoston asetus (EY) N:o 1659/98, annettu 17 pdivind
heindkuuta 1998, hajautetusta yhteistyosta (*°);

() EUVLL 80, 18.3.2004,s. 1.

(%) EUVL L 224, 6.9.2004, s. 7, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:0 2110/2005.

() EUVL L 224, 6.9.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:0 2110/2005.

() EYVL L 287, 31.10.2001, s. 3, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2110/2005.

() EYVLL 288, 15.11.2000, s. 6, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:0 2110/2005.

(®) EYVLL 288, 15.11.2000, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 2110/2005.

() EYVL L 198, 4.8.2000, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:0 2110/2005.

(" EYVL L 213, 30.7.1998, s. 6, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
625/2004 (EUVLL 99, 3.4.1999,s.1).
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k) neuvoston asetus (EY) N:o 1658/98, annettu 17 pdivini
heindkuuta 1998, kehitysmaita koskevilla aloilla toteutetta-
vien toimien yhdessd eurooppalaisten valtioista riippumatto-
mien kehitysyhteistyojirjestojen (NGO) kanssa suoritetta-
vasta rahoituksesta (');

1) neuvoston asetus (EY) N:o 1292/96, annettu 27 piivind
kesakuuta 1996, ruoka-apupolitiikasta ja ruoka-avun hallin-
nosta sekd ruokaturvaan liittyvistd erityisistd tukitoimista (%);

m) neuvoston asetus (ETY) N:o 44392, annettu 25 pdivini
helmikuuta 1992, rahoitusavusta ja teknisestd avusta Aasian
ja Latinalaisen Amerikan kehitysmaille sekd taloudellisesta
yhteistyostd ndiden maiden kanssa (%).

2. Kumottujen asetusten soveltamista jatketaan vuotta 2007
edeltdvien varainhoitovuosien oikeudellisten asiakirjojen ja sitou-
musten tdytintoonpanoon. Viittauksia kumottuihin asetuksiin
pidetdin viittauksina tdhin asetukseen.

40 artikla
Tarkistaminen

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle
viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2010 kertomuksen, jossa
arvioidaan timin asetuksen tdytintoonpanoa ensimmdisten
kolmen vuoden aikana, sekd tarvittaessa lainsdddiantoehdotuksen
asetuksen muuttamiseksi, mukaan lukien liitteessd IV tarkoitettu
mdirdrahojen ohjeellinen jakautuminen.

41 artikla

Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan sitd paivdd seuraavana pdiviand, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd tammikuuta 2007 31 paivaian joulu-
kuuta 2013.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 piivinad joulukuuta 2006.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BORRELL FONTELLES

(") EYVL L 213, 30.7.1998, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2110/2005.

(3 EYVLL 166, 5.7.1996,s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 17262001
(EYVLL 234,1.9.2001,s. 10).

() EYVL L 52, 27.2.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 2112/2005 (EUVL L 344,
27.12.2005,s.23).

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-E. ENESTAM
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Latinalainen Amerikka
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MAAT, JOTKA OVAT 1 ARTIKLAN 1 KOHDAN NOJALLA TUKIKELPOISIA

Argentiina
Bolivia
Brasilia
Chile
Kolumbia
Costa Rica
Kuuba
Ecuador
El Salvador
. Guatemala
Honduras
Meksiko
Nicaragua
Panama
Paraguay
Peru
Uruguay
Venezuela
sia
. Afghanistan
Bangladesh
Bhutan
Kambodza
Kiina
Intia

Indonesia

Laos

Malesia
Malediivit
Mongolia
Myanmar/Burma
Nepal

Pakistan
Filippiinit

Sri Lanka
Thaimaa

Vietnam

Keski-Aasia

38
39
40
41
42

. Kazakstan

. Kirgisian tasavalta
. Tadzikistan

. Turkmenistan

. Uzbekistan

LITE 1

Korean demokraattinen kansantasavalta
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Lihi-itd

43. Iran

44. Trak

45. Oman

46. Saudi-Arabia

47. Jemen

Eteld-Afrikka
48. Eteld-Afrikka
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LITE 11

OECD/DAC:N LUETTELO VIRALLISEN KEHITYSAVUN SAAJISTA

Sovelletaan vuodesta 2006 alkaen vuosia 2005, 2006 ja 2007 koskevassa raportoinnissa

Vihiten kehittyneet maat

Muut alhaisen tulotason maat
(asukasta kohti laskettu brutto-
kansantulo < 825 USD vuonna

Alemman keskitulotason maat
ja alueet
(asukasta kohti laskettu brutto-
kansantulo 826-3 255 USD

Ylemmin keskitulotason maat
ja alueet
(asukasta kohti laskettu brutto-
kansantulo 3 256-10 065

2004) vuonna 2004) USD vuonna 2004)
Afganistan Ghana Albania * Anguilla
Angola Intia Algeria Antigua ja Barbuda
Bangladesh Kamerun Armenia Argentiina
Benin Kenia Azerbaidzan Barbados
Bhutan Kirgisian tasavalta Bolivia Belize
Burkina Faso Kongon tasavalta Bosnia ja Herzegovina Botswana
Burundi Korean demokraattinen Brasilia Chile
Djibouti kansantasavalta Dominikaaninen tasavalta | Cookinsaaret
Eritrea Moldova Ecuador Costa Rica
Etiopia Mongolia Egypti Dominica
Gambia Nicaragua El Salvador Eteld-Afrikka
Guinea Nigeria Entinen Jugoslavian tasa- Gabon
Guinea-Bissau Norsunluurannikko valta Makedonia Grenada
Haiti Pakistan Fidzi Kroatia
Ita-Timor Papua-Uusi-Guinea Filippiinit Libanon
Jemen Tadzikistan Georgia Libya
Kambodza Uzbekistan Guatemala Malesia
Kap Verde Vietnam Guyana Mauritius
Keski-Afrikan tasavalta Zimbabwe Honduras * Mayotte
Kiribati Indonesia Meksiko
Komorit Irak * Montserrat
Kongon demokraattinen Iran Nauru
tasavalta Jamaika Oman
Laos Jordania Palau
Lesotho Kazakstan Panama
Liberia Kiina * Saint Helena
Madagaskar Kolumbia Saint Kitts ja Nevis
Malawi Kuuba Saint Lucia
Malediivit Marokko Saint Vincent ja Grenadiinit
Mali Marshallinsaaret Saudi-Arabia (1)
Mauritania Mikronesian liittovaltio Seychellit
Mosambik Namibia Trinidad ja Tobago
Myanmar Niue Turkki
Nepal Palestiinan itsehallintoalueet | * Turks- Caicossaaret
Niger Paraguay Uruguay
Pdivantasaajan Guinea Peru Venezuela
Ruanda Serbia ja Montenegro
Salomonsaaret Sri Lanka
Samoa Suriname
Sao Tomé ja Principe Swazimaa
Senegal Syyria
Sierra Leone Thaimaa
Somalia * Tokelausaaret
Sudan Tonga
Tansania Tunisia
Togo Turkmenistan
Tsad Ukraina
Tuvalu Valko-Vendji
Uganda * Wallis ja Futunasaaret
Vanuatu
Zambia
* Alue

(') Saudi-Arabia ylitti korkean tulotason maiden tulokynnyksen vuonna 2004. Titi luetteloa koskevien OECD/DAC:n sddntdjen mukaisesti
Saudi-Arabia poistetaan luettelosta vuonna 2008, jos se pysyy korkean tulotason maana myds vuonna 2005 ja 2006. Sen OECD/DAC:
n jdseniltd saama yleinen kehitysapu (netto) oli 9,9 miljoonaa Yhdysvaltojen dollaria vuonna 2003 ja 9,0 miljoonaa Yhdysvaltojen
dollaria (alustavasti) vuonna 2004.
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LIITE 11

SOKERIPOYTAKIRJAN AKT-MAAT

Barbados

Belize

Guyana

Jamaika

Saint Kitts ja Nevis
Trinidad ja Tobago
Fidzi
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LIITE IV

ALUSTAVAT MAARARAHAT AJANJAKSOKSI 2007-2013 (MILJOONAA EUROA)

Yhteensi 16 897
Maantieteelliset ohjelmat: 10 057
Latinalainen Amerikka 2 690
Aasia 5187
Keski-Aasia 719
Eteld-Afrikka 481
Lihi-itd 980
Aihekohtaiset ohjelmat: 5596
Investointi ihmisiin 1 060
Ympiristo ja luonnonvarojen kestiva hoito 804
Valtioista riippumattomien toimijoiden ja paikallisviranomaisten rooli kehityksessd 1639
Ruokaturva 1709
Muuttoliike ja turvapaikka-asiat 384

Sokeripoytikirjan AKT-maa 1244
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Australia
Bahrain
Brunei

Kanada

LITEV

MAAT JA ALUEET, JOTKA EIVAT OLE KEHITYSMAITA

Taiwan (Taiwanin, Penghun, Kinmenin ja Matsun erillinen tullialue)

Hongkong
Japani
Korean tasavalta

Macao

. Uusi-Seelanti

. Kuwait

. Qatar

. Singapore

. Arabiemiirikunnat

. Amerikan yhdysvallat
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II

(Sddddokset, joita ei tarvitse julkaista)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON SUOSITUS,

annettu 20 piivini joulukuuta 2006,

alaikiisten ja ihmisarvon suojelusta ja oikeudesta vastineeseen Euroopan audiovisuaalisia ja verkko-
tietopalveluja tuottavien yritysten kilpailukyky huomioon ottaen

(2006/952/EY)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 157 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean

lausunnon (Y),
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéarattyd
menettelyd (%),

seki katsovat seuraavaa:

1) Euroopan unionin perusoikeuskirjan (*), jiljempani "peru-
soikeuskirja’, 1 artiklassa julistetaan ihmisarvon loukkaa-
mattomuus ja todetaan, ettd sitd on kunnioitettava ja
suojeltava. Perusoikeuskirjan 24 artiklassa todetaan, ettd
lapsella on oikeus hidnen hyvinvoinnilleen vilttamatto-
méin suojeluun ja huolenpitoon ja ettd kaikissa lasta
koskevissa viranomaisten tai yksityisten laitosten toimissa
on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu.

2) Euroopan unionin on pyrittavd poliittisella toiminnallaan
estdimadn kaikki ihmisarvon kunnioittamisen periaatteen
loukkaukset.

() EUVLC 221, 8.9.2005,s. 87.

(3 Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7 paivind syyskuuta 2005
(EUVL C 193 E, 17.8.2006, s. 217), neuvoston yhteinen kanta, vahvis-
tettu 21. sy?/skuuta 2006 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja Eu-
roopan parlamentin kanta, vahvistettu 12. joulukuuta 2006 (el vield
julkaistu virallisessa lehdess).

() EYVLC 364, 18.12.2000,s. 1.

Unionin tasolla on toteutettava lainsdddantotoimia, jotka
koskevat alaikiisten fyysisen, henkisen ja moraalisen kehi-
tyksen suojelua kaikkien audiovisuaalisten ja tietopalve-
lujen sisalloltd ja alaikdisten suojelua aikuisille tarkoite-
tuilta lahetyksiltd tai palveluilta.

Uuden tieto- ja viestintitekniikan jatkuvan kehityksen
vuoksi yhteison on viipymattd huolehdittava kansalaisten
etujen kattavasta ja asianmukaisesta suojelusta varmista-
malla yhtddltd tietopalvelujen vapaa levittiminen ja
tarjoaminen ja toisaalta se, ettd niiden sisdlt6 on laillinen,
noudattaa ihmisarvon kunnioittamisen periaatetta eikd
vaaranna alaikiisten kokonaisvaltaista kehitysta.

Yhteiso on jo toteuttanut audiovisuaalisiin ja tietopalve-
luihin liittyvid toimia taatakseen televisioldhetysten ja
muiden tietopalvelujen vapaalle likkuvuudelle tarpeelliset
edellytykset ~ kilpailun, ilmaisun ja tiedonvilityksen
vapauden periaatteiden mukaisesti, mutta sen olisi toimit-
tava padttavdisemmin talld alalla sellaisten toimien toteut-
tamiseksi, joilla suojellaan kuluttajia sukupuoleen, rotuun,
etniseen alkuperdin, uskontoon, vakaumukseen, vammai-
suuteen, ikddn tai sukupuoliseen suuntautumiseen perus-
tuvaan syrjintddn yllyttdmiseltd ja torjutaan tallaista
syrjintdd. Kyseisissi toimissa tulisi ottaa huomioon
yksilon oikeuksien suojelun ja ilmaisuvapauden vilinen
tasapaino pitden erityisesti mielessd jasenvaltioiden vastuu
médritelld vihaan tai syrjintddn yllyttdimisen késite kansal-
lisen lainsddddntonsd ja moraaliarvojensa pohjalta.
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6) Euroopan audiovisuaalisia ja tietopalveluja tuottavien
yritysten kilpailukyvyn parantamisesta edistamalld kansal-
lisia jarjestelmid, joiden tarkoituksena on saattaa alai-
kiisten ja ihmisarvon suojelu vertailukelpoiselle ja tehok-
kaalle tasolle 24 piivind syyskuuta 1998 annettu
neuvoston suositus  98/560/EY (!) on ensimmdinen
yhteison tason oikeudellinen viline, jonka johdanto-osan
5 kappaleessa kisitellddn erityisesti alaikdisten ja ihmis-
arvon suojelua yleisolle tarjotuissa audiovisuaalisissa ja
tietopalveluissa, palvelujen levittimistavasta riippumatta.
Alaikidisten ja ihmisarvon suojelua televisiotoiminnan
osalta kasiteltiin erikseen jo televisiotoimintaa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten yhteensovittamisesta 3 paivind lokakuuta 1989
annetun neuvoston direktiivin 89/552/ETY (3 (televisio
ilman rajoja -direktiivi) 22 artiklassa.

7) Ehdotetaan, ettd neuvoston ja komission olisi otettava
erityisesti huomioon tidmin suosituksen soveltaminen
tarkistaessaan, neuvotellessaan tai tehdessdin uusia kump-
panuussopimuksia tai uusia yhteistydohjelmia kolmansien
maiden kanssa tai ottaen huomioon audiovisuaalisen
sisdllon tuottajien, toimittajien ja levittdjien maailmanlaa-
juisen luonteen ja padsyn Internetiin.

8) Paitokselld N:o 276/1999/EY (°) Euroopan parlamentti ja
neuvosto hyviksyivit Internetin kéyttoturvallisuuden
parantamista koskevan yhteison monivuotisen toiminta-
suunnitelman maailmanlaajuisten verkkojen laitonta ja
haitallista sisdltod torjumalla (“Internetin kayttoturvalli-
suuden parantamista koskeva toimintasuunnitelma”).

9) Euroopan  parlamentin ja neuvoston  paitokselld
N:o 1151/2003/EY (¥) jatkettiin Internetin kdyttoturvalli-
suuden parantamista koskevaa toimintasuunnitelmaa
kahdella vuodella ja muutettiin sen soveltamisalaa sisallyt-
timalld sithen toimenpiteitd, joilla rohkaistaan tiedon-
vaihtoa ja koordinointia asianomaisten kansallisen tason
toimijoiden kanssa, ja jisenyyteen valmistautuvia maita
koskevia erityissaannoksia.

10)  Tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sahkoistd kaupan-
kdyntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudelli-
sista ndkokohdista 8 paivind kesdkuuta 2000 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2000/31/EY () selvennetdin joitain oikeudellisia kasit-
teitd ja yhdenmukaistetaan tiettyja nikokohtia, jotta
tietoyhteiskunnan palvelut voisivat hyotyi taysimaariisesti
sisimarkkinaperiaatteista. Useat direktiivin 2000/31/EY

() EYVLL 270,7.10.1998, s. 48.

(3 EYVLL 298,17.10.1989, s. 23, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/36/EY (EYVL L
202, 30.7.1997,s. 60).

Internetin kdyttoturvallisuuden parantamista koskevan yhteison moni-
vuotisen toimintasuunnitelman hyvaksymisestd maailmanlaajuisten
verkkojen  laitonta  ja  haitallista  sisdltéd  torjumalla
25 paivand tammikuuta 1999 tehty Euroopan parlamentin ja
neuvoston pddtos N:o 276/1999/EY (EYVLL 33, 6.2.1999, s. 1), pditos
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna pditokselld N:o 787/2004/
EY (EUVLL 138, 30.4.2004, s. 12).

Internetin kdyttoturvallisuuden parantamista koskevan yhteison moni-
vuotisen toimintasuunnitelman hyvaksymisestd maailmanlaajuisten
verkkojen laitonta ja haitallista sisaltod torjumalla tehdyn paitoksen N:
o 276/ 1999/EY muuttamisesta 16 pdivand kesikuuta 2003 tehty Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston pdits N:o 1151/2003/EY(2) olisi
otettava osaksi sopimuspuolten yhteistyotd (EUVL L 162, 1.7.2003, s.
1).

() EYVLL178,17.7.2000,s. 1.
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11)

12)

13)

14)

15)

sdannokset liittyvat myos alaikiisten ja ihmisarvon suoje-
luun, erityisesti 16 artiklan 1 kohdan e alakohta, jonka
mukaan jdsenvaltiot ja komissio rohkaisevat alaikdisten ja
ihmisarvon suojelua koskevien kiytinnesddntojen laati-
mista.

Uusien teknologioiden ja viestintdinnovaatioiden seu-
rauksena muuttuva viestintdymparisto tekee vilttdmatto-
miksi sen, ettd lapsia ja myos vanhempia, opettajia ja
kouluttajia opetetaan kdyttdmadn tehokkaasti audiovi-
suaalisia ja verkkotietopalveluja.

Audiovisuaalisen alan itsesddntely on yleisesti tarkastel-
tuna tehokas lisitoimenpide, mutta se ei yksinddn riitd
suojelemaan alaikiisid sisdlloltddn haitallisilta viesteilta.
IImaisuvapauteen ja kansalaisten oikeuksien kunnioittami-
seen perustuvaa eurooppalaista audiovisuaalista alaa olisi
kehitettava jasenvaltioiden ja yhteison lainsddtdjien, sidn-
telyviranomaisten, eri toimialojen, yhdistysten, kansa-
laisten ja kansalaisyhteiskunnan vilisen jatkuvan vuoro-
puhelun avulla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/36/EY,
annettu 30 pdivind kesikuuta 1997, televisiotoimintaa
koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen ~ mdadrdysten  yhteensovittamisesta  annetun
neuvoston direktiivin - 89/552/ETY muuttamisesta (°),
koskevassa julkisessa kuulemismenettelyssd ehdotettiin,
ettd medialukutaitoon liittyvien toimenpiteiden toteutta-
minen olisi sisdllytettavd suosituksen 98/560/EY katta-
miin aiheisiin.

Komissio kannustaa yhteistyotd ja kokemusten ja
parhaiden toimintatapojen vaihtoa nykyisten itse- ja
yhteissddntelyelinten valilld, jotka kisittelevit, viestimestd
riippumatta, audiovisuaalisen sisdllén luokitusta. Tavoit-
teena on mahdollistaa, ettd kaikki kayttidjdt ja erityisesti
vanhemmat, opettajat ja kouluttajat voivat ilmoittaa lait-
tomasta sisdllostd ja arvioida audiovisuaali- ja verkkotieto-
palvelujen sisdltod sekd sellaista laillista sisdltod, joka
saattaa vaikuttaa kielteisesti alaikdisten fyysiseen, henki-
seen tai moraaliseen kehitykseen.

Kuten direktiivid 97/36/EY koskevassa julkisessa kuule-
mismenettelyssd ehdotettiin, on toivottavaa, ettd oikeus
vastineeseen tai vastaaviin oikaisukeinoihin koskee
kaikkia verkkoviestimia ja siind otetaan huomioon kunkin
viestimen ja palvelun erityisominaisuudet.

(¥ EYVLL 202, 30.7.1997,s. 60.
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16)

17)

18)

19)

20)

Neuvoston 5 péivind lokakuuta 1995 antamassa paitos-
lauselmassa naisia ja miehid koskevien mielikuvien kasit-
telemisestd mainonnassa ja tiedotusvilineissa (!) kehote-
taan jasenvaltioita ja komissiota toteuttamaan toimenpi-
teitd, joilla edistetddn monipuolisen ja totuudenmukaisen
kuvan muodostamista naisten ja miesten mahdollisuuk-
sista ja kyvyistd yhteiskunnassa.

Esittdessaan ehdotuksensa neuvoston direktiiviksi miesten
ja naisten yhdenvertaisen kohtelun periaatteen tdytin-
toonpanosta tavaroiden ja palvelujen saatavuuden ja
tarjonnan alalla komissio totesi, ettd tapa, jolla suku-
puolet esitetddn tiedotusvilineissd ja mainoksissa, herittdd
trkeitd kysymyksid naisten ja miesten ihmisarvon suoje-
lemisesta; komissio kuitenkin esitti padtelmandin, ettd
muiden perusoikeuksien ja erityisesti tiedotusvilineiden
vapauden ja monimuotoisuuden vuoksi ei ole syytd kisi-
telli naitd kysymyksid kyseisessi ehdotuksessa vaan
asiasta on tehtiva tilannearvio.

Olisi aiheellista kansallisella tasolla kannustaa audiovi-
suaalisten ja verkkotietopalvelujen toimialaa vilttimaan ja
torjumaan kyseisissd tiedotusvilineissd ja kaikessa main-
onnassa, uudet mainosteknitkat mukaan luettuina,
kaikenlaista syrjinta, joka perustuu sukupuoleen, rotuun,
etniseen alkuperddn, uskontoon tai vakaumukseen,
vammaisuuteen, ikddn tai sukupuoliseen suuntautumi-
seen; tdmd olisi kuitenkin tehtdvd ilmaisun- ja lehdiston-
vapautta loukkaamatta.

Timi suositus kattaa uuden teknisen kehityksen ja
tiydentdd suositusta 98/560/EY. Sen soveltamisalaan
kuuluvat, tekninen kehitys huomioon ottaen, kiinteissd
tai mobiileissa verkoissa tarjolla olevat audiovisuaaliset ja
verkkotietopalvelut.

Tdma suositus ei millddn tavalla estd jasenvaltioita sovel-
tamasta perustuslaillisia sddnnoksiddn tai muuta lainsdi-
dintoddn taikka oikeudellisia menettelyjddn, jotka
koskevat ilmaisuvapautta,

SUOSITTELEVAT:

[ ettd jdsenvaltiot pyrkiessddn edistimddn audiovisuaalisten

palvelujen ja verkkopalvelujen kehitystd toteuttavat tarvittavat
toimet, jotta varmistettaisiin alaikdisten ja ihmisarvon suojelu
kaikissa audiovisuaalisissa palveluissa ja verkkopalveluissa:

1. harkitsemalla verkkoviestimiin liittyvda vastineoikeutta tai

vastaavia oikaisukeinoja koskevien toimenpiteiden siséllyt-
tamistd kansalliseen lainsdddantoon tai oikeuskdytintoon
kansallisten ja perustuslaillisten sddnndsten mukaisesti ja
rajoittamatta mahdollisuutta mukauttaa tillaisen oikeuden
kéyttotapoja eri viestimien erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi.

() EYVLC 296,10.11.1995,s. 15.

2. edistdimilld, uuden tekniikan kayttoonoton kannustami-

seksi, voimassa olevien televisio- ja radioldhetyspalveluja
koskevien oikeudellisten ja muiden toimenpiteiden lisiksi
ja niiden kanssa johdonmukaisesti seki laheisessd yhteis-
tyossd asianomaisten osapuolten kanssa:

a) toimia, joilla alaikdisille annetaan mahdollisuus
vastuulliseen audiovisuaalisten ja verkkotietopalvelujen
kdyttoon muun muassa parantamalla vanhempien,
opettajien ja kouluttajien tietoisuutta uusien palvelujen
tarjoamista mahdollisuuksista sekd vilineistd, joilla
niistd voidaan tehdd turvallisia alaikéisille, erityisesti
medialukutaitoa ja mediakasvatusta koskevien ohjel-
mien avulla ja esimerkiksi jatkuvalla valistuksella
koulussa.

b) toimia, joilla helpotetaan tarvittaessa alaikiisille tarkoi-
tetun laadukkaan sisillon ja palvelujen tunnistamista ja
kéytt6d, mukaan luettuna vilineiden tarjoaminen kéyt-
toon opetuslaitoksissa ja julkisilla paikoilla.

c) toimia, joilla kansalaisille tiedotetaan paremmin Inter-
netin tarjoamista mahdollisuuksista.

Liitteessd 1I on esimerkkejd mahdollisista medialukutaitoa
koskevista toimista.

. edistimalld vastuuntuntoista suhtautumista alan ammatti-

laisten, vilittdjien ja Internetin kaltaisten uusien viestinti-
vilineiden kéyttdjien parissa siten, etta:

a) kannustetaan koko audiovisuaalisten ja verkkotietopal-
velujen toimialaa ilmaisu- ja painovapautta kunnioit-
taen valttdimain kaikissa audiovisuaalisissa ja verkkotie-
topalveluissa kaikenlaista syrjintid, joka perustuu suku-
puoleen, rotuun, etniseen alkuperddn, uskontoon tai
vakaumukseen, vammaisuuteen, ikddn tai sukupuoli-
seen suuntautumiseen, ja torjumaan tillaista syrjintda,

b) tuetaan laittomina pidettyjen sivujen tarkkailua ja
niistd ilmoittamista, tdiman kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 2000/31/EY soveltamista,

¢) laaditaan kdytinnesddnnot yhteistyossd alan ammatti-
laisten sekd kansallisten ja yhteison sddntelyviranomai-
sten kanssa.

. edistamalld toimenpiteitd, joilla torjutaan kaikenlaista alai-

kiisille haitallista laitonta toimintaa Internetissd ja joilla
siitd tehdddn huomattavasti turvallisempi tiedotusvaline.
Voitaisiin ~ tarkastella esimerkiksi seuraavien toimien
hyviksymista:

a) otetaan kayttoon palveluntarjoajien laatumerkki, jonka
avulla kéyttdjat voivat todeta helposti, noudattaako
tietty palvelujentarjoaja hyvid kdytinnesaintojd;

b) laaditaan tarkoituksenmukaiset keinot Internetissd
havaitusta laittomasta ja/tai epdilyttavistd toiminnasta
ilmoittamiseksi.
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Il ettd audiovisuaalisten ja verkkotietopalvelujen ala ja muut
asianomaiset osapuolet:

1. kehittavat kannustavia toimenpiteitd alaikdisten hyvaksi,
mukaan luettuina aloitteet, joilla helpotetaan alaikiisten
mahdollisuutta saada laajemmin kaytto6n audiovisuaalisia
ja verkkotietopalveluja haitallista sisdltod valttden esimer-
kiksi suodatusjdrjestelmilld. Tallaisiin toimenpiteisiin voi
sisdltyd yhdenmukaistamistoimia jasenvaltioiden sddntely-,
itsesddntely- ja yhteissddntelyelinten yhteistyon avulla ja
sellaisten parhaiden toimintatapojen levittdmisen avulla,
jotka koskevat esimerkiksi yhteisten kuvaavien symbolien
jarjestelmad tai varoitusviestejd, joilla osoitetaan ikdryhma
ja/tai se, mitkd sisaltoon liittyvat seikat ovat johtaneet tiet-
tyyn ikdsuositukseen, ja jonka avulla kayttdjat voisivat
arvioida audiovisuaalisten ja verkkotietopalvelujen sisaltoa.
Tdmi voisi tapahtua esimerkiksi liitteessd III mainituilla
toimilla.

2. tarkastelevat mahdollisuutta luoda suodattimia, jotka
estdisivdt ihmisarvoa loukkaavan tiedon likkkumisen Inter-
netissa.

3. kehittdvit toimenpiteitd, joiden avulla edistetddn Interne-
tissd levitettavin tiedon sisiltod koskevien merkintdjarjes-
telmien kdyttoa.

4. pohtivat, mitkd olisivat tehokkaita toimia vilttda ja torjua
sukupuoleen, rotuun, etniseen alkuperdin, uskontoon tai
vakaumukseen, vammaisuuteen, ikddn tai sukupuoliseen
suuntautumiseen perustuvaa syrjintdd audiovisuaalisissa ja
verkkotietopalveluissa ja edistid monipuolisen ja totuu-
denmukaisen kuvan muodostamista miesten ja naisten
mahdollisuuksista ja kyvyistd yhteiskunnassa.

voivat valvoa Internetin kdyttod. Selvisti rajatuille kohderyh-
mille kuten kouluille, vanhempainyhdistyksille ja Internetin
kayttajille, voidaan jirjestdd erityiskampanjoita;

. aikoo tarkastella mahdollisuutta ottaa kayttoon maksuton

eurooppalainen puhelinpiivystyspalvelu tai laajentaa jotakin
olemassa olevaa palvelua, jolla autetaan Internetin kayttdjia
ohjaamalla heitd kéytettdvissd olevien valitusmekanismien ja
tietoldhteiden pariin ja tarjoamalla vanhemmille tietoja
suodatinjirjestelmien tehokkuudesta;

. aikoo tarkastella mahdollisuutta tukea sellaisen toisen asteen

aluetunnuksen (generic second level domain) perustamista, joka
on tarkoitettu ainoastaan sellaisia verkkosivuja varten, joita
valvotaan ja joiden tuottajat sitoutuvat kunnioittamaan alai-
kiisid ja ndiden oikeuksia, kuten tunnus .KID.eu;

. yllapitdd edelleen rakentavaa ja jatkuvaa vuoropuhelua sisil-

lontuottajien jirjestojen, kuluttajajirjestojen ja kaikkien sidos-
ryhmien kanssa;

. aikoo edistdd ja tukea sitd, ettd itsesddntelyelimet muodos-

tavat verkostoja ja vaihtavat keskenddn kokemuksia, jotta
kdytinnesddntojen ja itsesddntelyjirjestelmien tehokkuutta
voidaan arvioida ja jotta voidaan taata alaikdisten korkeata-
soinen suojelu;

. aikoo toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle jisen-

valtioiden toimittamien tietojen perusteella raportin tissd
suosituksessa eriteltyjen toimien tdytdntoonpanosta ja tehok-
kuudesta ja tarkistaa suositusta tarpeen mukaan.

PANEVAT MERKILLE, ETTA KOMISSIO:

1. aikoo jérjestdd Internetin ja uuden verkkoteknologian kiytto-
turvallisuutta koskevan yhteison monivuotisen ohjelman
2005-2008 yhteydessid kaikissa viestimissd kansalaisille
suunnatun yhteisénlaajuisen tiedotuskampanjan, jossa kerro-
taan kansalaisille Internetin kdyton eduista ja mahdollisista
vaaroista seka siitd, kuinka Internetid voi kdyttda vastuullisesti
ja turvallisesti, kuinka tehd4 valituksia ja kuinka vanhemmat

Tehty Brysselissd 20 paivind joulukuuta 2006.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
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LITE 1

OHJEELLISET SUUNTAVIIVAT SELLAISTEN KANSALLISEN LAINSAADANNON TAI KAYTANNON
MUKAISTEN TOIMENPITEIDEN TOTEUTTAMISEKSI JASENVALTIOISSA, JOILLA VARMISTETAAN OIKEUS
VASTINEESEEN TAI VASTAAVAT OIKAISUKEINOT VERKKOVIESTIMIEN OSALTA

Tavoite: sellaisten toimenpiteiden sisallyttiminen jisenvaltioiden kansalliseen lainsdddintoon tai kdytdntoon, joilla varmis-
tetaan oikeus vastineeseen tai vastaavat oikaisukeinot verkkoviestimien osalta kaikissa tiedotusvilineissd kansallisten ja
perustuslaillisten sddnnosten mukaisesti, timan kuitenkaan rajoittamatta mahdollisuutta mukauttaa tdimén oikeuden kéyt-
tamistd kunkin tiedotusvilinetyypin ominaispiirteisiin.

Kasite "viestin” viittaa kaikkiin tiedotusvalineisiin, joita kdytetddn toimitetun verkkotiedon levittimiseksi yleisolle esimer-
kiksi sanomalehtien, aikakausjulkaisujen, radion, television ja Internet-pohjaisten tietopalvelujen muodossa.

Kansallisuudesta riippumatta jokaisella luonnollisella henkilolld tai oikeushenkil6lld, jonka oikeutettuja etuja, kuten mai-
netta ja kunniaa tai muuta etua, on loukattu esittdimalld viitteitd julkaisussa tai ldhetyksessd, olisi oltava oikeus vastinee-
seen tai vastaavia oikaisukeinoja, timédn kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden siviili-, hallinto- tai rikosoikeuden siin-
nosten soveltamista. Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettei vastinetta koskevan oikeuden tai vastaavien oikaisukeinojen
kéyttod estetd asettamalla kohtuuttomia ehtoja tai edellytyksia.

Oikeuden vastineeseen tai vastaavien oikaisukeinojen olisi koskettava jasenvaltion lainkdyttovaltaan kuuluvia verkkovies-
timia.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet vastineoikeuden tai vastaavien oikaisukeinojen luomiseksi ja maar-
iteltdvd niiden kaytossd noudatettavat menettelyt. Jasenvaltioiden olisi erityisesti varmistettava, ettd vastineoikeuden tai
vastaavien oikaisukeinojen kdyttoon varataan riittdvd aika ja ettd menettelyt ovat sellaiset, ettd vastineoikeutta tai vastaavia
oikaisukeinoja voivat asianmukaisesti kayttdd luonnolliset tai oikeushenkilot, joiden kotipaikka on toisessa jasenvaltiossa.

Vastineoikeutta ei voida taata ainoastaan lainsdddannéllisin keinoin vaan tarvitaan myos yhteis- ja itsesddntelyyn perustuvia
toimia.

Vastineoikeus on erityisen sopiva oikaisukeino verkkoympiriston osalta, koska kiistanalaisiin tietoihin voidaan vastata
vilittomasti ja asianomaisen henkilon vastaus on teknisesti helppo liittdd mukaan. Vastine olisi kuitenkin julkistettava
kohtuullisessa ajassa perustellun vaatimuksen esittdmisen jalkeen ja sille julkaisulle tai lahetykselle, johon vaatimuksessa
viitataan, soveltuvaan aikaan ja soveltuvalla tavalla.

Olisi sdddettivd menettelyisti, joilla vastineoikeuden tai vastaavien oikaisukeinojen kéyttod koskevat riidat voidaan saattaa
tuomioistuinten tai vastaavien riippumattomien elinten tutkittavaksi.

Vaatimus vastineoikeuden tai vastaavien oikaisukeinojen kéytostd voidaan hyldtd, jos vastineen esittdjalld ei ole oikeutettua
etua sen julkaisemisesta tai jos vastine kasittdisi rangaistavan teon, saattaisi sisillon tuottajan siviilioikeudelliseen vastuu-
seen tai olisi hyvien tapojen vastainen.

Vastineoikeus ei vaikuta niiden henkildiden kiytossd oleviin muihin oikaisumahdollisuuksiin, joiden arvoa, kunniaa, mai-
netta tai yksityisyyttd on loukattu tiedotusvalineissa.
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LITE 11

Esimerkkeja medialukutaitoa koskevista mahdollisista toimista:

a)

=

o
-

d

=

e

opastetaan kouluttajia ja opettajia yhteistyossa lastensuojeluyhdistysten kanssa kayttimaan Internetida kouluopetuksessa,
jotta tietoisuutta Internetin mahdollisista vaaroista pidettiisiin vireilld erityisesti juttutorien ja keskustelupalstojen
osalta;

annetaan jo hyvin varhaisessa vaiheessa lapsille erityistd opastusta Internetin kiytossd, sekd vanhemmille avoimia oppi-
tunteja;

sovelletaan pedagogista lihestymistapaa osana opetussuunnitelmaa ja tiedotusvilineitd kasittelevad opetusta, jotta
voidaan antaa tietoja Internetin vastuullisesta kaytostd;

jarjestetddn kansalaisille suunnattuja kansallisia tiedotuskampanjoita kaikissa tiedotusvilineiss, jotta voidaan antaa
tietoja Internetin vastuullisesta kdytostd;

jaetaan tietoiskuja Internetiin liittyvisti mahdollisista vaaroista (Miten Internetissid voi surfata turvallisesti? Miten
voidaan karsia ei-toivotut viestit?) ja perustetaan paivystavid puhelimia, joihin voi tehdd ilmoituksia tai valituksia haital-
lisista tai laittomista sisalloista;

toteutetaan asianmukaisia toimia puhelinpiivystyksen jirjestimiseksi tai sen tehostamiseksi, jotta valitusten esittiminen
helpottuisi ja haitallisista tai laittomista sisélloistd ilmoittaminen olisi mahdollista.

LIITE 11

Esimerkkeji toimialan edustajien ja asianomaisten tahojen mahdollisista toimista alaikdisten hyvaksi:

a,

o o
-~ = =

R

toimitetaan kayttdjille tehokas, paivitettavi ja helppokdyttoinen suodatusjirjestelmd, kun he tekevit sopimuksen liitty-
mipalvelun tarjoajan kanssa;

tarjotaan erityisid lapsille tarkoitettuja liittymapalveluja, jotka on varustettu automaattisella suodatinjirjestelmalls, josta
liittymapalvelun tarjoajat ja matkapuhelinoperaattorit vastaavat;

kannustetaan laatimaan sdannollisesti paivitettavd kuvaus kulloinkin tarjolla olevan palvelun sisallostd; timé helpottaisi
verkkosivujen luokittelua ja niiden sisdllon arviointia;

liitetddn hakukoneisiin varoitustekstejd, joissa kiinnitetddn huomio sekd mahdollisuuteen saada tietoja Internetin
vastuullisesta kiytostd ettd mahdollisuuteen kayttdd paivystavid puhelimia.
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