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REGLEMENT (CE) Ne 1901/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 12 décembre 2006

relatif aux médicaments a usage pédiatrique, modifiant le réglement (CEE) n° 1768/92, les directives
2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que le réglement (CE) n° 726/2004

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen ('),

apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité (%),

considérant ce qui suit:

ey

Avant d’étre mis sur le marché dans un ou plusieurs Etats
membres, un médicament a usage humain doit générale-
ment faire l'objet d’études approfondies, y compris des
essais précliniques et cliniques, afin de garantir qu'il est
str, de bonne qualité et efficace en vue de son utilisation
sur la population cible.

Il arrive que de telles études n'aient pas été réalisées en
vue d'un usage pédiatrique, et de nombreux médicaments
actuellement utilisés en pédiatrie n'ont pas été étudiés et
autorisés a cet effet. L'action des seules forces du marché
s'est révélée insuffisante pour stimuler des activités appro-
priées de recherche, de développement et d’autorisation
de médicaments a usage pédiatrique.

Parmi les problémes quentraine l'absence de médica-
ments adaptés a la population pédiatrique, il convient de
citer le manque d'informations concernant le dosage —
qui augmente les risques d'effets indésirables, et notam-
ment de décés —, linefficacité du traitement due a un
sous-dosage, le fait de priver la population pédiatrique du
bénéfice des avancées thérapeutiques, de formulations et
de modes de délivrance appropriés, et le recours en
pédiatrie a des formulations magistrales ou officinales qui
peuvent étre de qualité médiocre.

(") JOC267du27.10.2005, p. 1.
(3 Avis du Parlement européen du 7 septembre 2005 (JO C 193 E du

17.8.2006, p. 225), position commune du Conseil du 10 mars 2006
(JO C 132 E du 7.6.2006, p. 1) et position du Parlement européen du
1e juin 2006 (non encore parue au Journal officiel). Décision du
Conseil du 23 octobre 2006.

(4)

Le présent reglement a pour but de faciliter le développe-
ment et laccessibilité de médicaments a usage pédia-
trique, d’assurer que ces médicaments font l'objet de
recherches éthiques d’une grande qualité et qu'ils sont
diment autorisés en vue d'un usage en pédiatrie, et
d’améliorer les informations disponibles sur I'usage de
médicaments au sein des diverses populations pédiatri-
ques. I convient d’atteindre ces objectifs sans soumettre
la population pédiatrique a des essais cliniques inutiles et
sans retarder l'autorisation de médicaments destinés a
d’autres tranches d'age de la population.

Sl est vrai que la réglementation relative aux médica-
ments doit viser fondamentalement a préserver la santé
publique, cet objectif doit étre réalisé par des moyens qui
nentravent pas la libre circulation des médicaments stirs
a lintérieur de la Communauté. Les différences qui
existent entre les dispositions législatives, réglementaires
et administratives nationales sur les médicaments ont
tendance a géner les échanges intracommunautaires et
affectent donc directement le fonctionnement du marché
intérieur. Toute action visant a promouvoir le développe-
ment et l'autorisation de médicaments a usage pédiatrique
est donc justifiée des lors qu'il s'agit d’éliminer ces obsta-
cles ou d’en prévenir l'apparition. L'article 95 du traité
constitue, par conséquent, la base juridique appropriée.

La mise en place d'un systéme associant obligations,
récompenses et incitations s'est révélée nécessaire pour
atteindre ces objectifs. La nature précise de ces obliga-
tions, récompenses et incitations devrait tenir compte du
statut du médicament concerné. Le présent réglement
devrait s'appliquer a l'ensemble des médicaments dont la
population pédiatrique a besoin, de sorte que son champ
d’application devrait s'‘étendre aux produits en cours de
développement et non encore autorisés, aux produits
autorisés qui sont protégés par des droits de propriété
intellectuelle et & ceux qui ne sont plus protégés par des
droits de propriété intellectuelle.
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Les préoccupations suscitées par la conduite d'essais sur
la population pédiatrique devraient étre mises en balance
avec les préoccupations éthiques que peut susciter 'admi-
nistration de médicaments a une population sur laquelle
ils n'ont pas encore été testés de maniere appropriée. 1l
peut étre remédié en toute sécurité aux risques que 'usage
de médicaments non testés aupres de la population pédia-
trique représente pour la santé publique en procédant a
létude de médicaments destinés a cette population. Ces
médicaments devraient étre rigoureusement controlés et
surveillés par l'application des exigences spécifiques visant
a protéger la population pédiatrique qui participe a des
essais cliniques dans la Communauté, énoncées dans la
directive 2001/20/CE du Parlement européen et du
Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement
des dispositions 1égislatives, réglementaires et administra-
tives des Etats membres relatives a lapplication de
bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais clini-
ques de médicaments a usage humain ().

Il convient d'instituer un comité scientifique, le comité
pédiatrique, au sein de '’Agence européenne des médica-
ments (ci-aprés dénommée «Agence»), qui dispose du
savoir-faire et des compétences nécessaires pour déve-
lopper et évaluer tous les aspects des médicaments
destinés aux populations pédiatriques. Les dispositions
régissant les comités scientifiques de I'Agence, tels qu'éta-
blies par le réglement (CE) n° 726/2004 (3, devraient
sappliquer au comité pédiatrique. Les membres de ce
comité devraient, en conséquence, ne détenir aucun
intérét, financier ou de quelque autre nature, dans l'indus-
trie pharmaceutique, susceptible daffecter leur impartia-
lité, s'engager a agir dans l'intérét public et en toute indé-
pendance, et enfin présenter une déclaration annuelle
d'intéréts financiers. Le comité pédiatrique devrait étre
principalement chargé de I'évaluation scientifique et de
lapprobation de plans d'investigation pédiatrique et du
systéme de dérogations et de reports y afférent. 1l devrait
également jouer un role central dans le cadre des diverses
mesures de soutien instaurées par le présent réglement.
Dans ses activités, le comité pédiatrique devrait tenir
compte des importants bénéfices thérapeutiques poten-
tiels pour les patients en pédiatrie participant aux études
ou pour la population pédiatrique d’une maniére géné-
rale, y compris de la nécessité d’éviter des études inutiles.
Le comité pédiatrique devrait se conformer aux exigences
communautaires existantes, notamment a la directive
2001/20/CE et a la ligne directrice E11 de la Conférence
internationale d’harmonisation (CIH) relative au dévelop-
pement de médicaments pédiatriques, tout en évitant que
les exigences applicables aux études pédiatriques retardent
l'autorisation de médicaments destinés a d’autres popula-
tions.

1l convient d’établir les procédures a suivre par I'Agence
pour approuver ou modifier un plan d'investigation
pédiatrique, qui est le document sur lequel devraient

(") JOL121du1.5.2001, p. 34.

() Reéglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du

31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'auto-
risation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage
humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des
médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).

(1)

reposer le développement et l'autorisation de médica-
ments pédiatriques. Le plan d'investigation pédiatrique
devrait comprendre un calendrier détaillé et décrire les
mesures proposées pour démontrer la qualité, la sécurité
et lefficacité du médicament sur la population pédia-
trique. Cette derniere étant en fait constituée de plusieurs
sous-ensembles de populations, le plan d'investigation
pédiatrique devrait préciser les sous-ensembles de popula-
tions a étudier, ainsi que les moyens a mettre en ceuvre et
les délais a respecter pour ce faire.

L'introduction du plan d'investigation pédiatrique dans le
cadre juridique relatif aux médicaments a usage humain
vise a assurer que le développement de médicaments
potentiellement destinés a un usage pédiatrique devienne
partie intégrante du développement de médicaments, en
s'inscrivant dans le cadre du programme de développe-
ment de produits pour adultes. Aussi convient-il de
présenter les plans d'investigation pédiatrique a un stade
précoce du développement du produit afin, le cas
échéant, que les études pédiatriques puissent étre
conduites en temps opportun avant le dépdt des
demandes d’autorisation de mise sur le marché. Il y a lieu
de fixer un délai pour la présentation des plans d'investi-
gation pédiatrique afin d’assurer l'ouverture rapide d'un
dialogue entre le promoteur et le comité pédiatrique. En
outre, la présentation, a un stade précoce, d'un plan d'in-
vestigation pédiatrique accompagné de la présentation
d'une demande de report, tel que décrit plus bas,
permettra d'éviter tout retard d’autorisation pour les
autres populations. Le développement des médicaments
étant un processus dynamique tributaire des résultats des
études en cours, il convient de prévoir la possibilité de
modifier, si nécessaire, un plan déja approuvé.

Dans le cas de médicaments nouveaux et de médicaments
autorisés qui sont protégés par un brevet ou un certificat
complémentaire de protection, il est nécessaire de prévoir
l'obligation de présenter, soit les résultats d’études pédia-
triques réalisées conformément a un plan d’investigation
pédiatrique approuvé, soit un document attestant I'obten-
tion d’'une dérogation ou d'un report lors de la présenta-
tion d'une demande d’autorisation de mise sur le marché
ou d’une demande portant sur une nouvelle indication,
une nouvelle forme pharmaceutique ou une nouvelle voie
d’administration. Le respect de cette obligation devrait
étre évalué sur la base du plan d'investigation pédiatrique.
Toutefois, cette obligation ne devrait s'appliquer ni aux
médicaments génériques ou biologiques similaires, ni aux
médicaments autorisés selon la procédure de l'usage
médical bien établi, ni aux médicaments homéopathiques
et traditionnels a base de plantes, autorisés selon les
procédures d’enregistrement simplifiées prévues par la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments a usage humain (3).

() JOL 311 du 28.11.2001, p. 67. Directive modifiée en dernier lieu par

la directive 2004/27CE JO L 136 du 30.4.2004, p. 34).
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(12) 11 convient de prévoir que la recherche concernant l'usage tions et des reports devraient étre incluses dans les infor-

(14)

pédiatrique des médicaments non couverts par un brevet
ou un certificat complémentaire de protection sera
financée dans le cadre des programmes de recherche
communautaires.

Afin de garantir que la recherche pédiatrique est conduite
exclusivement pour répondre aux besoins thérapeutiques
de la population pédiatrique, il est nécessaire d’établir des
procédures permettant a I'Agence de déroger a l'obliga-
tion visée au considérant 11 pour des produits spécifi-
ques ou pour certaines classes ou parties de classes de
médicaments, les dérogations devant ensuite étre rendues
publiques par 'Agence. Compte tenu de I'évolution des
connaissances scientifiques et médicales, il convient de
prévoir la possibilité de modifier les listes de dérogations.
Cependant, si une dérogation est révoquée, cette obliga-
tion ne devrait pas étre applicable pendant une durée
donnée, laissant au moins le temps d’approuver un plan
d'investigation pédiatrique et d’entreprendre des études
pédiatriques avant le dépot de la demande d'autorisation
de mise sur le marché.

Dans certains cas, 'Agence devrait retarder la mise en
ceuvre ou l'achévement de la totalité ou d'une partie des
mesures figurant dans un plan d'investigation pédiatrique
afin d’assurer que les recherches entreprises offrent toutes
les garanties éthiques et de sécurité et que I'obligation de
présenter des données issues d’études pédiatriques ne soit
pas de nature a bloquer ou a retarder l'autorisation de
médicaments destinés & d’autres populations.

A titre d'incitation, I'’Agence devrait fournir gratuitement
des conseils scientifiques aux promoteurs qui développent
des médicaments pédiatriques. Pour assurer la cohérence
scientifique, elle devrait coordonner l'action du comité
pédiatrique et celle du groupe scientifique consultatif du
comité des médicaments a usage humain, et gérer les rela-
tions entre le comité pédiatrique et les autres comités et
groupes de travail communautaires actifs dans le domaine
pharmaceutique.

Il ne convient pas de modifier les procédures existantes
d’autorisation de mise sur le marché de médicaments a
usage humain. Cependant, il résulte de l'obligation visée
au considérant 11 que les autorités compétentes devraient
vérifier la conformité avec le plan d'investigation pédia-
trique approuvé ainsi que toute dérogation ou tout report
au stade de validation atteint pour les demandes d’autori-
sation de mise sur le marché. L'évaluation de la qualité,
de la sécurité et de lefficacité des médicaments pédiatri-
ques et la délivrance des autorisations de mise sur le
marché devraient rester du ressort des autorités compé-
tentes. Il convient de prévoir de demander lavis du
comité pédiatrique sur la conformité, ainsi que sur la
qualité, la sécurité et l'efficacité des médicaments pédiatri-
ques.

Afin d'informer les professionnels de santé et les patients
sur la sécurité et l'efficacité de l'usage des médicaments
pédiatriques, et par souci de transparence, des précisions
concernant les résultats des études pédiatriques et le
point des plans d'investigation pédiatrique, des déroga-

(18)

(19)

(20)

(21)

mations relatives au produit. Lorsque toutes les mesures
figurant dans le plan d'investigation pédiatrique ont été
réalisées, mention devrait en étre faite dans l'autorisation
de mise sur le marché, et leur réalisation devrait servir de
base a loctroi des récompenses dont les entreprises
peuvent bénéficier en cas de conformité.

Afin de reconnaitre les médicaments dont l'utilisation en
pédiatrie est autorisée et d’en permettre la prescription, il
convient de prévoir que I'étiquette des médicaments béné-
ficiant d’'une indication pédiatrique porte un symbole qui
sera choisi par la Commission, sur recommandation du
comité pédiatrique.

Afin de mettre en ceuvre des mesures dincitation en
faveur des produits autorisés qui ne sont plus protégés
par des droits de propriété intellectuelle, il est nécessaire
de créer un nouveau type d’autorisation de mise sur le
marché, A savoir l'autorisation de mise sur le marché en
vue d’'un usage pédiatrique. Celle-ci devrait étre accordée
sur la base des procédures existantes d’autorisation de
mise sur le marché, mais devrait sappliquer aux seuls
médicaments développés exclusivement en vue d’'un usage
pédiatrique. Un médicament dont l'autorisation de mise
sur le marché en vue dun usage pédiatrique a été
accordée devrait pouvoir conserver la méme dénomina-
tion commerciale que le produit correspondant autorisé
pour l'adulte afin de profiter de la notoriété de ce produit,
tout en bénéficiant de l'exclusivité des données associée a
une nouvelle autorisation de mise sur le marché.

Une demande dautorisation de mise sur le marché en
vue dun usage pédiatrique devrait comprendre des
données relatives a 'usage du produit au sein de la popu-
lation pédiatrique, collectées conformément a un plan
d’investigation pédiatrique approuvé. Ces données
peuvent provenir de la littérature publiée ou détudes
nouvelles. Une demande d’autorisation de mise sur le
marché en vue dun usage pédiatrique devrait aussi
pouvoir faire référence a des données contenues dans le
dossier d'un médicament qui est ou a été autorisé dans la
Communauté. Cette disposition vise a inciter encore
davantage les petites et moyennes entreprises, y compris
les fabricants de médicaments génériques, a développer
des médicaments pédiatriques non protégés par un
brevet.

Le présent reglement devrait prévoir des mesures visant a
garantir un accés aussi large que possible de la population
communautaire aux nouveaux médicaments testés et
adaptés a un usage pédiatrique, et a réduire au minimum
le risque que des récompenses et incitations communau-
taires soient accordées en excluant certaines parties de la
population pédiatrique communautaire de l'accés a un
médicament nouvellement autorisé. Une demande d’auto-
risation de mise sur le marché, y compris en vue d'un
usage pédiatrique, qui contient les résultats d’études effec-
tuées selon un plan d’investigation pédiatrique approuvé,
devrait pouvoir bénéficier de la procédure centralisée
communautaire prévue aux articles 5 a 15 du réglement
(CE) n° 726/2004.
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(23)

(24)

(26)

Lorsquun plan dinvestigation pédiatrique approuvé a
abouti a l'autorisation d'une indication pédiatrique pour
un produit déja mis sur le marché pour dautres indica-
tions, il y a lieu de faire obligation au titulaire de l'autori-
sation de mettre le produit sur le marché en tenant
compte des informations pédiatriques dans les deux ans
suivant la date d’approbation de lindication. Il convient
que cette exigence ne porte que sur des produits déja
autorisés et non sur des médicaments bénéficiant d’une
autorisation de mise sur le marché en vue d'un usage
pédiatrique.

Il convient d'établir une procédure optionnelle permet-
tant d’obtenir un avis unique au niveau communautaire
en ce qui concerne un médicament autorisé au niveau
national deés lors que des données pédiatriques collectées
conformément a un plan dinvestigation pédiatrique
approuvé font partie de la demande d'autorisation de
mise sur le marché. A cet effet, la procédure prévue aux
articles 32, 33 et 34 de la directive 2001/83/CE pourrait
étre appliquée. Elle permettra 'adoption d'une décision
communautaire harmonisée relative a l'usage pédiatrique
de ce médicament et son inclusion dans toute informa-
tion nationale relative au produit.

1l est essentiel de veiller a ce que les mécanismes de phar-
macovigilance soient adaptés pour répondre aux défis
particuliers que pose la collecte de données sur la sécurité
aupreés de la population pédiatrique, y compris de
données sur les éventuels effets a long terme. L'efficacité
aupres de la population pédiatrique peut également exiger
une étude complémentaire apres la délivrance de l'autori-
sation. Aussi, toute demande d’autorisation de mise sur le
marché incluant les résultats d’études effectuées selon un
plan dinvestigation pédiatrique approuvé devrait-elle
également obligatoirement préciser les modalités propo-
sées par le demandeur pour assurer le suivi a long terme
des effets indésirables éventuels du médicament, ainsi que
de son efficacité sur la population pédiatrique. En outre,
s'il existe des motifs de préoccupation particuliers, le
demandeur devrait présenter et mettre en ceuvre un
systéme de gestion des risques et/ou il devrait mener des
études spécifiques apres la mise sur le marché pour que
lautorisation de mise sur le marché puisse lui étre
accordée.

I est nécessaire d'assurer, dans lintérét de la santé
publique, que des médicaments sirs et efficaces, autorisés
pour des applications pédiatriques développées au titre
du présent reglement, soient constamment disponibles. Si
le titulaire d'une autorisation de mise sur le marché
compte retirer du marché un médicament de cette nature,
des dispositions devraient étre prévues pour permettre a
la population pédiatrique de continuer d’avoir acces a ce
médicament. Afin de contribuer a ce résultat, 'Agence
devrait étre informée en temps utile de toute intention en
ce sens et elle devrait rendre celle-ci publique.

Dans le cas des produits pour lesquels des données pédia-
triques doivent étre présentées, si toutes les mesures figu-
rant dans le plan d'investigation pédiatrique approuvé
sont réalisées, si le produit est autorisé dans

(27)

(29)

tous les Ftats membres et si des données pertinentes sur
les résultats des études sont incluses dans les informa-
tions relatives au produit, une récompense devrait étre
accordée sous la forme d'une prorogation de six mois du
certificat complémentaire de protection instauré par le
réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil (). Toute déci-
sion prise par les autorités des Etats membres en matiére
de fixation du prix des médicaments ou d’inclusion de
ces derniers dans le régime d’assurance maladie national
ne devrait en aucun cas influer sur l'octroi d'une telle
récompense.

Une demande de prorogation du certificat en vertu du
présent réglement ne devrait étre admissible que quand
un certificat est délivré au sens du reglement (CEE)
n° 1768/92.

Comme la récompense porte sur la réalisation d’études
pédiatriques et non la démonstration de la sécurité et de
lefficacité d'un produit auprés de la population pédia-
trique, elle devrait étre accordée méme si lindication
pédiatrique n’est pas autorisée. Toutefois, pour améliorer
les informations disponibles sur I'usage de médicaments
au sein de la population pédiatrique, il convient d'inclure
dans les informations relatives au produit autorisé des
données pertinentes concernant son utilisation sur des
populations pédiatriques.

Conformément au réglement (CE) n° 141/2000 du Parle-
ment européen et du Conseil du 16 décembre 1999
concernant les médicaments orphelins (3), les médica-
ments désignés comme médicaments orphelins bénéfi-
cient d'une exclusivité commerciale de dix ans lors de la
délivrance d’une autorisation de mise sur le marché avec
lindication orpheline. Comme ces produits ne sont
souvent pas protégés par un brevet, la récompense sous
forme de prorogation du certificat complémentaire de
protection ne peut pas étre appliquée et, lorsqu'ils sont
protégés par un brevet, une telle prorogation constituerait
une double incitation. Cest pourquoi, dans le cas des
médicaments orphelins, au lieu d'une prorogation du
certificat complémentaire de protection, la période d'ex-
clusivité commerciale du médicament orphelin devrait
étre portée de dix a douze ans si les prescriptions concer-
nant les données relatives a 'usage pédiatrique sont inté-
gralement respectées.

Les mesures prévues par le présent reglement ne
devraient pas exclure loctroi d’autres incitations ou
récompenses. Afin d’assurer la transparence des diffé-
rentes mesures existant au niveau communautaire et dans
les Ftats membres, la Commission devrait dresser une
liste détaillée de l'ensemble des incitations disponibles,
sur la base d’informations communiquées par les Etats
membres. Les mesures prévues par le présent réglement,
y compris l'approbation des plans d'investigation pédia-
trique, ne devraient pas pouvoir étre invoquées pour
bénéficier d’autres incitations communautaires destinées a
soutenir la recherche, telles que le financement de projets
de recherche au titre des programmes-cadres pluriannuels
de la Communauté pour des actions de recherche, de
développement technologique et de démonstration.

(") JOL182du2.7.1992, p. 1. Reéglement modifié en dernier lieu par I'acte

d’adhésion de 2003.
() JOL 18 du 22.1.2000, p. 1.
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(32)
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pédiatrique des médicaments et d'éviter la répétition
inutile d’études pédiatriques qui n'ajoutent rien au savoir
collectif, la base européenne de données prévue a l'article
11 de la directive 2001/20/CE devrait comprendre un
registre européen des essais cliniques portant sur les
médicaments a usage pédiatrique qui garde trace de
toutes les études pédiatriques en cours, achevées ou
auxquelles il a été mis fin prématurément, menées tant
dans la Communauté que dans des pays tiers. Une partie
des informations introduites dans la base de données
concernant les essais cliniques pédiatriques, ainsi que des
données relatives aux résultats de tous les essais cliniques
pédiatriques présentés aux autorités compétentes, devrait
étre rendue publique par 'Agence.

Apres avoir consulté la Commission, les Etats membres
et les parties intéressées, le comité pédiatrique devrait
dresser l'inventaire des besoins thérapeutiques en pédia-
trie et devrait en assurer la mise a jour réguliere. Cet
inventaire devrait recenser les médicaments existants qui
sont utilisés en pédiatrie et mettre en évidence les besoins
thérapeutiques de la population pédiatrique et les prio-
rités en matiere de recherche et développement. Les
entreprises devraient ainsi pouvoir détecter aisément les
opportunités de développement économique, le comité
pédiatrique devrait étre 3 méme de mieux juger de la
nécessité des médicaments et des études lorsqu'il évalue
des projets de plans d'investigation pédiatrique, de déro-
gations et de reports, et les professionnels de santé et les
patients devraient disposer d’une source d’informations
susceptible d’éclairer leurs décisions en matiere de choix
de médicaments.

Les essais cliniques sur la population pédiatrique peuvent
requérir un savoir-faire, une méthodologie et, parfois, des
infrastructures spécifiques, et devraient étre conduits par
des chercheurs diiment qualifiés. Un réseau établissant le
lien entre les initiatives nationales et communautaires
existantes et les centres d'études, destiné a réunir les
compétences nécessaires au niveau communautaire, et
prenant en considération les données existant au niveau
communautaire et des pays tiers, faciliterait la coopéra-
tion et permettrait de prévenir la répétition inutile
d’études. Ce réseau devrait contribuer a renforcer les
fondations de I'Espace européen de la recherche dans le
cadre des programmes-cadres de la Communauté pour
des actions de recherche, de développement technolo-
gique et de démonstration, bénéficier a la population
pédiatrique et représenter une source d'information et de
savoir-faire pour I'industrie.

Dans le cas de certains produits autorisés, il se peut que
des entreprises pharmaceutiques disposent déja de
données sur la sécurité ou lefficacité des médicaments
utilisés en pédiatrie. Afin d’'améliorer les informations
disponibles relatives a I'usage des médicaments au sein
des populations pédiatriques, les entreprises qui détien-
nent de telles données devraient étre tenues de les
communiquer a toutes les autorités compétentes des Etats
membres ol le produit est autorisé. Ce faisant, les
données pourraient étre évaluées et, le cas échéant, des

(35)

(36)

(37)

(38)

accompagnant les produits autorisés et destinées aux
professionnels de santé et aux patients.

Il convient de prévoir un financement communautaire de
toutes les activités du comité pédiatrique et de I'Agence
qui résultent de la mise en ceuvre du présent réglement, a
savoir notamment I'évaluation des plans d’investigation
pédiatrique, les dispenses de redevances pour les conseils
scientifiques, ainsi que les mesures d’information et de
transparence, y compris la base de données sur les études
pédiatriques et le réseau.

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent réglement en conformité avec la
décision 1999/468|CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (?).

II convient donc de modifier le réglement (CEE) n°
176892, les directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi
que le reglement (CE) n° 726/2004 en conséquence.

Etant donné que l'objectif du présent réglement, a savoir
améliorer la disponibilité des médicaments testés en vue
d'un usage pédiatrique, ne peut pas étre réalisé de
maniére suffisante par les Etats membres et peut donc
étre mieux réalisé au niveau communautaire en raison de
la possibilité de tirer parti du marché le plus vaste
possible et d'éviter la dispersion de ressources limitées, la
Communauté peut prendre des mesures, conformément
au principe de subsidiarité consacré a l'article 5 du traité.
Conformément au principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, le présent réglement n'excede pas
ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

TITRE I

DISPOSITIONS INTRODUCTIVES

CHAPITRE 1

Objet et définitions

Article premier

Le présent réglement établit des regles relatives au développe-
ment de médicaments a usage humain en vue de répondre aux
besoins thérapeutiques spécifiques de la population pédiatrique,
sans soumettre des enfants a des essais cliniques ou autres
inutiles et en conformité avec la directive 2001/20/CE.

Article 2

Outre les définitions figurant a larticle 1e de la directive
2001/83/CE, les définitions suivantes sont applicables aux fins
du présent réglement:

1) «population pédiatrique»: partie de la population a partir de
la naissance jusqu’a dix-huit ans;

(") JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision
2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).
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2) «plan dinvestigation pédiatrique». programme de recherche
et de développement visant a garantir que sont collectées les
données nécessaires pour déterminer les conditions dans
lesquelles un médicament peut étre autorisé pour le traite-
ment de la population pédiatrique;

3) «médicament autorisé avec une indication pédiatrique»: médi-
cament dont l'utilisation est autorisée sur une partie ou la
totalité de la population pédiatrique, et pour lequel des infor-
mations détaillées concernant l'indication autorisée figurent
dans le résumé des caractéristiques du produit, établi confor-
mément a l'article 11 de la directive 2001/83/CE;

4) «autorisation de mise sur le marché en vue d’'un usage pédia-
trique»: autorisation de mise sur le marché accordée pour un
médicament a usage humain qui ne fait pas 'objet d'un certi-
ficat complémentaire de protection conformément au régle-
ment (CEE) n° 1768/92, ni d'un brevet pouvant donner lieu
a Iémission du certificat complémentaire de protection, et
couvrant exclusivement des indications thérapeutiques qui
ont une importance pour lutilisation sur la population
pédiatrique ou ses sous-ensembles, y compris le dosage, la
forme pharmaceutique ou la voie d’administration approprié
du produit concerné.

CHAPITRE 2

Comité pédiatrique

Article 3

1. Au plus tard le 26 juillet 2007, un comité pédiatrique est
institué au sein de I'Agence européenne des médicaments
instaurée en application du reglement (CE) n° 726/2004, ci-
aprés dénommée «Agence». Le comité pédiatrique est considéré
comme institué une fois que les membres visés a larticle 4,
paragraphe 1, points a) et b), ont été nommés.

L'Agence remplit les fonctions de secrétariat du comité pédia-
trique et lui apporte un appui technique et scientifique.

2. Sauf indication contraire dans le présent reéglement, le
réglement (CE) n° 726/2004 est applicable au comité pédia-
trique, y compris les dispositions en matiere d'indépendance et
d'impartialité de ses membres.

3. Le directeur exécutif de 'Agence veille a assurer une coor-
dination appropriée entre le comité pédiatrique, d’'une part, et le
comité des médicaments a usage humain, le comité des médica-
ments orphelins, leurs groupes de travail et tout autre groupe
scientifique consultatif, d’autre part.

L’'Agence définit des procédures spécifiques en vue d'éventuelles
consultations entre eux.

Article 4

1. Le comité pédiatrique est composé de:

a) cinq membres du comité des médicaments a usage humain
et leurs suppléants, nommés a ce comité conformément a
larticle 61, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 726/2004.
Ces cinq membres et leurs suppléants sont nommés au
comité pédiatrique par le comité des médicaments a usage
humain;

b) un membre et un suppléant désignés par chaque Etat
membre dont l'autorité compétente nationale n'est pas repré-
sentée par des membres désignés par le comité des médica-
ments a usage humain;

¢) trois membres et trois suppléants désignés par la Commis-
sion, sur la base d'un appel public & manifestation d'intérét,
aprés avis du Parlement européen, afin de représenter les
professionnels de santé;

d) trois membres et trois suppléants désignés par la Commis-
sion, sur la base d'un appel public a manifestation d'intérét,
aprés avis du Parlement européen, afin de représenter les
associations de patients.

Les suppléants représentent les membres et votent pour ces
derniers en leur absence.

Aux fins des points a) et b), les Etats membres coopérent, sous
la coordination du directeur exécutif de 'Agence, afin de s’as-
surer que la composition définitive du comité pédiatrique, y
compris ses membres et leurs suppléants, couvre les domaines
scientifiques pertinents pour les médicaments pédiatriques, a
savoir au moins le développement pharmaceutique, la médecine
pédiatrique, les médecins généralistes, la pharmacie pédiatrique,
la pharmacologie pédiatrique, la recherche pédiatrique, la phar-
macovigilance, I'éthique et la santé publique.

Aux fins des points c) et d), la Commission tient compte des
compétences des membres nommés au titre des points a) et b).

2. Les membres du comité pédiatrique sont nommés pour
un mandat de trois ans renouvelable. Lors des réunions du
comité pédiatrique, ils peuvent étre accompagnés d’experts.

3. Le comité pédiatrique élit son président parmi ses
membres pour un mandat de trois ans, renouvelable une fois.

4. Les noms et les qualifications des membres sont rendus
publics par '’Agence.

Article 5

1. Lors de I'élaboration de ses avis, le comité pédiatrique met
tout en ceuvre pour parvenir a un consensus scientifique. Si ce
consensus ne peut étre atteint, le comité pédiatrique adopte un
avis reflétant la position de la majorité des membres. L'avis
mentionne les positions divergentes, avec leurs motifs. Cet avis
est rendu accessible au public en vertu de l'article 25, paragra-
phes 5 et 7.
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2. Le comité pédiatrique établit son réglement intérieur en
vue de I'accomplissement de ses taches. Ce réglement intérieur
entre en vigueur apres avis favorable du conseil d’administration
de I'Agence et, ensuite, de la Commission.

3. Des représentants de la Commission, le directeur exécutif
de 'Agence ou les représentants de ce dernier peuvent participer
a toutes les réunions du comité pédiatrique.

Article 6

1.  Les missions du comité pédiatrique sont notamment les
suivantes:

a) évaluer le contenu de tout plan d’investigation pédiatrique
portant sur un médicament qui lui est soumis en vertu du
présent réglement, et émettre un avis a ce sujet;

b) évaluer les dérogations et les reports et émettre un avis a ce
sujet;

¢) évaluer, a la demande du comité des médicaments a usage
humain, d’'une autorité compétente ou du demandeur, la
conformité d'une demande dautorisation de mise sur le
marché par rapport au plan d'investigation pédiatrique
approuvé correspondant, et émettre un avis a ce sujet;

d) évaluer, a la demande du comité des médicaments a usage
humain ou dune autorité compétente, toute donnée
recueillie conformément a un plan d'investigation pédiatrique
approuvé et émettre un avis sur la qualité, la sécurité et l'effi-
cacité du médicament destiné a la population pédiatrique;

e) formuler des conseils sur le contenu et le format des données
a collecter pour l'enquéte visée a larticle 42;

f) assister et conseiller 'Agence en ce qui concerne I'établisse-
ment du réseau européen visé a larticle 44;

g) préter son assistance scientifique lors de I'élaboration de tout
document afférent a la réalisation des objectifs du présent
réglement;

h) formuler, a la demande du directeur exécutif de 'Agence ou
a la demande de la Commission, des conseils relatifs a toute
question liée aux médicaments destinés a la population
pédiatrique;

i) dresser un inventaire spécifique des besoins en médicaments
pédiatriques et en assurer la mise a jour réguliere, comme
prévu a larticle 43;

j) conseiller 'Agence et la Commission en ce qui concerne la
communication des mesures disponibles pour la réalisation
de recherches sur les médicaments pédiatriques;

k) adresser une recommandation & la Commission en ce qui
concerne le choix du symbole visé a larticle 32, para-
graphe 2.

2. Dans lexercice de ses fonctions, le comité pédiatrique
examine si les études proposées permettent d’escompter un
bénéfice thérapeutique important et/ou de répondre a un besoin

thérapeutique de la population pédiatrique. Le comité pédia-
trique tient compte de toute information dont il dispose, y
compris de tout avis, décision ou conseil adressé par les auto-
rités compétentes de pays tiers.

TITRE II

EXIGENCES APPLICABLES AUX AUTORISATIONS DE MISE SUR
LE MARCHE

CHAPITRE 1

Exigences générales

Article 7

1. Une demande dautorisation de mise sur le marché,
présentée en application de l'article 6 de la directive 2001/83/
CE et portant sur un médicament a usage humain qui n'est pas
autorisé dans la Communauté a la date d’entrée en vigueur du
présent réglement, n'est réputée valable que si elle comprend, en
plus des renseignements et documents visés a larticle 8, para-
graphe 3, de la directive 2001/83/CE, I'un des éléments
suivants:

les résultats de toutes les études effectuées et les détails de
toutes les données collectées conformément a un plan d'in-
vestigation pédiatrique approuvé;

S
R

=

une décision de 'Agence accordant une dérogation spécifique
au produit;

¢) une décision de '’Agence accordant une dérogation par classe
conformément a l'article 11;

d) une décision de I'’Agence accordant un report.

Aux fins du point a), la décision de '’Agence approuvant le plan
d'investigation pédiatrique concerné est également jointe a la
demande.

2. Les documents présentés conformément au paragraphe 1
couvrent conjointement tous les sous-ensembles de la popula-
tion pédiatrique.

Article 8

Dans le cas de médicaments autorisés qui sont couverts par un
certificat complémentaire de protection, conformément au regle-
ment (CEE) n° 1768/92, ou par un brevet pouvant donner lieu
a l'octroi d’un certificat complémentaire de protection, l'article 7
du présent reglement est applicable aux demandes d’autorisation
de nouvelles indications, y compris d'indications pédiatriques, de
nouvelles formes pharmaceutiques et de nouvelles voies d’admi-
nistration.

Aux fins du premier alinéa, les documents visés a larticle 7,
paragraphe 1, concernent a la fois les nouvelles indications,
formes pharmaceutiques et voies d’administration ainsi que
celles déja existantes.
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Article 9

Les articles 7 et 8 ne sont pas applicables aux produits autorisés
en vertu des articles 10, 10 bis, 13 a 16 ou 16 bis a 16 decies
de la directive 2001/83/CE.

Article 10

En concertation avec les Etats membres, I'Agence et les autres
parties intéressées, la Commission arréte les modalités concer-
nant le format et le contenu que doivent respecter les demandes
d’'approbation ou de modification d'un plan d'investigation
pédiatrique et les demandes de dérogation ou de report pour
étre jugées valables, et concernant la mise en ceuvre de la vérifi-
cation de conformité visée a larticle 23 et a larticle 28, para-
graphe 3.

CHAPITRE 2

Dérogations

Article 11

1. 1l est dérogé a l'obligation de présenter les informations
visées a larticle 7, paragraphe 1, point a), pour des médicaments
spécifiques ou pour certaines classes de médicaments, s'il est
établi que l'une des conditions ci-aprés est remplie:

a) le médicament ou la classe de médicaments spécifique n'est
probablement ni efficace ni stir pour une partie ou la totalité
de la population pédiatrique;

b) la maladie ou l'affection au traitement de laquelle le médica-
ment ou la classe de médicaments concerné est destiné
n'existe que chez les populations adultes;

¢) le médicament concerné ne présente pas de bénéfices théra-
peutiques importants par rapport aux traitements existants
pour les patients pédiatriques.

2. Lors de l'octroi de la dérogation prévue au paragraphe 1, il
peut étre fait référence soit a un ou plusieurs sous-ensembles
précis de la population pédiatrique, soit a une ou plusieurs indi-
cations thérapeutiques précises ou a une combinaison des deux.

Article 12

Le comité pédiatrique peut, de sa propre initiative et pour les
motifs visés a larticle 11, paragraphe 1, adopter un avis préco-
nisant quune dérogation, telle que visée a larticle 11, para-
graphe 1, soit accordée pour une classe de produits ou un
produit spécifique.

Dés que le comité pédiatrique adopte un avis, la procédure
prévue a larticle 25 est applicable. Dans le cas d’'une dérogation
par classe, seul l'article 25, paragraphes 6 et 7, est applicable.

Article 13

1. Le demandeur peut, pour les motifs visés a l'article 11,
paragraphe 1, demander a I'’Agence une dérogation spécifique
pour un produit.

2. Apres réception de la demande, le comité pédiatrique
nomme un rapporteur et dispose d'un délai de soixante jours
pour adopter un avis préconisant ou non l'octroi d’une déroga-
tion spécifique pour un produit.

Tant le demandeur que le comité pédiatrique peuvent demander
la tenue d'une réunion au cours de cette période de soixante
jours.

Le cas échéant, le comité pédiatrique peut inviter le demandeur
a compléter les renseignements et documents soumis. Lorsque le
comité pédiatrique recourt a cette possibilité, le délai de soixante
jours est suspendu jusqua ce que les renseignements complé-
mentaires demandés aient été fournis.

3. Des que le comité pédiatrique adopte un avis, la procédure
prévue a l'article 25 est applicable.

Article 14

1. L'Agence tient une liste de toutes les dérogations. Cette
liste est régulicrement mise a jour (au moins tous les ans) et
rendue accessible au public.

2. Le comité pédiatrique peut, a tout moment, adopter un
avis préconisant la révision d'une dérogation qui a été accordée.

En cas de modification touchant une dérogation spécifique a un
produit, la procédure prévue a l'article 25 est applicable.

En cas de modification touchant une dérogation par classe, I'ar-
ticle 25, paragraphes 6 et 7, est applicable.

3. Lorsquune dérogation spécifique a un produit ou une
dérogation par classe est révoquée, les exigences visées aux
articles 7 et 8 ne sont pas applicables pendant une durée de
trente-six mois a compter de la date du retrait de la liste des
dérogations.

CHAPITRE 3

Plan d’investigation pédiatrique

Section 1

Demandes d’approbation

Article 15

1. Le demandeur qui a lintention d'introduire une demande
d’autorisation de mise sur le marché conformément a larticle 7,
paragraphe 1, point a) ou d), a larticle 8 ou 30, élabore un plan
d'investigation pédiatrique et le soumet a 'Agence, accompagné
d'une demande d’approbation.

2. Le plan dinvestigation pédiatrique précise le calendrier
envisagé et les mesures prévues pour évaluer la qualité, la sécu-
rité et lefficacité du médicament dans tous les sous-ensembles
de la population pédiatrique susceptibles d'étre concernés. En
outre, il décrit toute mesure qui sera éventuellement prise pour
adapter la formulation du médicament de fagon a rendre son
utilisation plus acceptable, plus facile, plus siire ou plus efficace
pour différents sous-ensembles de la population pédiatrique.
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Article 16

1. Dans le cas des demandes d’autorisation de mise sur le
marché visées aux articles 7 et 8, ou des demandes de déroga-
tion visées aux articles 11 et 12, le plan d'investigation pédia-
trique ou la demande de dérogation, accompagné d'une
demande d'approbation, est présenté, sauf pour les cas diiment
justifiés, au plus tard a la date a laquelle sont achevées les études
pharmacocinétiques humaines, effectuées sur des adultes, telles
que visées a la partie [, section 5.2.3, de I'annexe I de la directive
2001/83/CE, afin d’assurer qu'un avis sur l'utilisation du médica-
ment en question sur la population pédiatrique puisse étre rendu
au moment de I'évaluation de la demande d’autorisation de mise
sur le marché ou de toute autre demande concernée.

2. Dans les trente jours suivant la réception de la demande
visée au paragraphe 1 et a larticle 15, paragraphe 1, I'Agence
vérifie la validité de la demande et rédige un rapport succinct a
l'intention du comité pédiatrique.

3. Sielle le juge opportun, I'’Agence peut inviter le deman-
deur a présenter des renseignements et documents supplémen-
taires, auquel cas le délai de trente jours est suspendu jusqu'a ce
que les informations supplémentaires demandées aient été four-
nies.

Article 17

1. Apres réception d’'une proposition de plan d'investigation
pédiatrique valide conformément aux dispositions de l'article 15,
paragraphe 2, le comité pédiatrique nomme un rapporteur et
dispose d’'un délai de soixante jours pour adopter un avis dans
lequel il se prononce sur la question de savoir si les études envi-
sagées permettront la collecte des données nécessaires détermi-
nant les conditions dans lesquelles le médicament peut étre
utilisé sur la population pédiatrique ou certains sous-ensembles
de celle-ci, ainsi que sur la question de savoir si les bénéfices
thérapeutiques escomptés justifient les études envisagées. Lors-
quil adopte son avis, le comité pédiatrique examine l'opportu-
nité des mesures proposées pour adapter la formulation du
médicament a son utilisation dans différents sous-ensembles de
la population pédiatrique.

Au cours de cette période, tant le demandeur que le comité
pédiatrique peuvent demander la tenue d’'une réunion.

2. Au cours de la période de soixante jours visée au para-
graphe 1, le comité pédiatrique peut inviter le demandeur a
proposer des modifications du plan, le délai visé au paragraphe
1 pour ladoption de lavis définitif étant alors prorogé de
soixante jours au maximum. Dans ce cas, le demandeur ou le
comité pédiatrique peut solliciter la tenue d'une réunion supplé-
mentaire avant la fin de la période. Le délai est suspendu jusqu'a
ce que les informations supplémentaires demandées aient été
fournies.

Article 18
Dés que le comité pédiatrique adopte un avis, favorable ou défa-
vorable, la procédure prévue a larticle 25 est applicable.

Article 19
Si, aprés avoir examiné un plan d'investigation pédiatrique, le

comité pédiatrique estime que les dispositions de l'article 11,
paragraphe 1, point a), b) ou c¢), s'appliquent au médicament

concerné, il adopte un avis défavorable, conformément a l'article
17, paragraphe 1.

Dans ce cas, le comité pédiatrique adopte un avis favorable a
loctroi d’'une dérogation au titre de l'article 12, apreés quoi la
procédure prévue a l'article 25 est applicable.

Section 2

Reports

Article 20

1. Au moment de présenter le plan dinvestigation pédia-
trique conformément a larticle 16, paragraphe 1, le demandeur
peut solliciter le report du commencement ou de l'achévement
d’'une partie ou de la totalité des mesures figurant dans ce plan.
Il motive sa demande par des raisons scientifiques et techniques
ou par des raisons liées a la santé publique.

En tout état de cause, un report est accordé lorsqu’il y a lieu
d'effectuer des études sur I'adulte avant d’entamer des études sur
la population pédiatrique ou lorsque la réalisation d’études sur
la population pédiatrique prend plus de temps que la conduite
d’études sur l'adulte.

2. Sur la base de l'expérience acquise a la suite de la mise en
ceuvre du présent article, la Commission peut adopter des dispo-
sitions conformément a la procédure visée a l'article 51, para-
graphe 2, en vue de préciser la définition des motifs d’octroi
d’un report.

Article 21

1. Au moment d’adopter un avis favorable conformément a
larticle 17, paragraphe 1, le comité pédiatrique, agissant de sa
propre initiative ou sur requéte formulée par le demandeur au
titre de l'article 20, adopte un avis, si les conditions visées a l'ar-
ticle 20 sont remplies, en faveur du report du commencement
ou de l'achévement d’une partie ou de la totalité des mesures
figurant dans le plan d'investigation pédiatrique.

Tout avis favorable a un report précise les délais a respecter pour
le commencement ou 'achévement des mesures concernées.

2. Des que le comité pédiatrique adopte un avis favorable a
un report, conformément au paragraphe 1, la procédure prévue
a l'article 25 est applicable.

Section 3

Modification d’un plan d’investigation pédia-
trique

Article 22

Si, a la suite de la décision approuvant le plan d’investigation
pédiatrique, le demandeur éprouve des difficultés telles a mettre
en ceuvre ce plan, que celui-ci devient irréalisable ou n'est plus
approprié, il peut proposer au comité pédiatrique des modifica-
tions ou solliciter un report ou une dérogation, en motivant sa
demande de maniére détaillée. Dans les soixante jours, le comité
pédiatrique examine les modifications ou la demande de report
ou de dérogation et adopte un avis qui en préconise le refus ou
l'acceptation. Des que le comité pédiatrique adopte un avis, favo-
rable ou défavorable, la procédure prévue a larticle 25 est appli-
cable.
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Section 4

Conformité au plan d’investigation pédiatrique

Article 23

1. Lautorité compétente pour délivrer l'autorisation de mise
sur le marché vérifie si une demande d’autorisation de mise sur
le marché ou de modification respecte les exigences prévues aux
articles 7 et 8 et si une demande présentée au titre de l'article 30
est conforme au plan d'investigation pédiatrique.

Lorsque la demande est présentée selon la procédure prévue aux
articles 27 a 39 de la directive 2001/83/CE, la vérification de la
conformité, y compris, au besoin, la demande d’avis au comité
pédiatrique conformément au paragraphe 2, points b) et ), du
présent article, est effectuée par I'Etat membre de référence.

2. Dans les cas ci-apres, le comité pédiatrique peut étre invité
a émettre un avis sur la question de savoir si les études effec-
tuées par le demandeur sont conformes au plan d'investigation
pédiatrique approuvé:

a) par le demandeur, avant la présentation d'une demande d’au-
torisation de mise sur le marché ou de modification, visée
aux articles 7, 8 et 30, respectivement;

b) par 'Agence ou par l'autorité nationale compétente, lors de
la validation d'une demande visée au point a), qui ne
comprend pas 'adoption d'un avis concernant la conformité,
adopté a la suite d'une demande présentée conformément au
point a);

¢) par le comité des médicaments a usage humain ou par l'auto-
rité nationale compétente, lors de I'évaluation d’'une demande
visée au point a), lorsqu'il existe un doute concernant la
conformité et qu'un avis n'a pas encore été rendu a la suite
d’'une demande présentée conformément au point a) ou b).

Dans le cas visé au point a), le demandeur ne présente pas sa
demande avant que le comité pédiatrique n'ait adopté son avis,
dont une copie est jointe a la demande.

3. Lorsque le comité pédiatrique est invité a rendre un avis
conformément au paragraphe 2, il s’y emploie dans les soixante
jours suivant la réception de la demande.

Les Etats membres tiennent compte de cet avis.

Article 24

Si, lors de I'évaluation scientifique d'une demande valable d’auto-
risation de mise sur le marché, l'autorité compétente estime que
les études ne sont pas conformes au plan d'investigation pédia-
trique approuvé, le produit ne peut prétendre aux récompenses
et incitations prévues aux articles 36, 37 et 38.

CHAPITRE 4

Procédure

Article 25

1. L'Agence transmet I'avis du comité pédiatrique au deman-
deur dans les dix jours de sa réception.

2. Dans les trente jours de la réception de l'avis du comité
pédiatrique, le demandeur peut saisir I'Agence d’une demande
écrite, justifiée de maniére détaillée, visant a un nouvel examen
de Tavis.

3. Dans les trente jours suivant la réception d'une demande
de nouvel examen, conformément au paragraphe 2, le comité
pédiatrique, apres avoir désigné un nouveau rapporteur, rend un
nouvel avis confirmant ou modifiant l'avis antérieur. Le rappor-
teur dispose de la possibilité d'interroger directement le deman-
deur. Le demandeur peut également proposer d’étre interrogé. Le
rapporteur tient le comité pédiatrique informé par écrit et dans
les plus brefs délais des détails de toute correspondance avec le
demandeur. L'avis est diment motivé et les raisons motivant la
conclusion formulée sont annexées au nouvel avis, qui a un
caractere définitif.

4. Si, au cours de la période de trente jours visée au para-
graphe 2, le demandeur ne sollicite pas un nouvel examen, l'avis
du comité pédiatrique devient définitif.

5. L'Agence adopte une décision dans un délai ne dépassant
pas dix jours a compter de la réception de l'avis définitif du
comité pédiatrique. Cette décision est communiquée au deman-
deur par écrit avec, en annexe, I'avis définitif du comité pédia-
trique.

6. Dans le cas d'une dérogation par classe, telle que visée a
l'article 12, 'Agence adopte une décision dans les dix jours
suivant la réception de l'avis du comité pédiatrique visé a lar-
ticle 13, paragraphe 3. Ledit avis est annexé a la décision.

7. Les décisions de I'Agence sont rendues publiques aprés
suppression de toute information présentant un caractére de
confidentialité commerciale.

CHAPITRE 5

Dispositions diverses

Article 26

Avant la présentation d'un plan d'investigation pédiatrique et au
cours de la mise en ceuvre de celui-ci, toute personne physique
ou morale qui développe un médicament a usage pédiatrique
peut demander conseil a 'Agence au sujet de la conception et
de la conduite des différents essais et études nécessaires pour
démontrer la qualité, la sécurité et lefficacité du médicament sur
la population pédiatrique, conformément a larticle 57, para-
graphe 1, point n), du réglement (CE) n° 726/2004.
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En outre, cette personne physique ou morale peut solliciter des
conseils sur la conception et la mise en ceuvre de la pharmaco-
vigilance et des systemes de gestion des risques, visés a l'ar-
ticle 34.

Les conseils donnés par 'Agence en vertu du présent article ne
donnent lieu a aucun paiement.

TITRE III

PROCEDURES D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Article 27

Sauf indication contraire dans le présent titre, les procédures
d’autorisation de mise sur le marché concernant les autorisa-
tions de mise sur le marché couvertes par le présent titre sont
régies par les dispositions du reglement (CE) n° 726/2004 ou de
la directive 2001/83/CE.

CHAPITRE 1

Procédures d’autorisation de mise sur le marché pour les
demandes relevant du champ d’application des articles 7 et 8

Article 28

1. Les demandes peuvent étre présentées conformément a la
procédure prévue aux articles 5 a 15 du reglement (CE) n° 726/
2004 pour une autorisation de mise sur le marché, telle que
visée a larticle 7, paragraphe 1, du présent reglement, qui
comprend une ou plusieurs indications pédiatriques sur la base
détudes effectuées selon un plan d'investigation pédiatrique
approuvé.

Quand Tlautorisation est accordée, les résultats de toutes ces
études sont inclus dans le résumé des caractéristiques du produit
et, le cas échéant, figurent sur la notice du médicament, pour
autant que l'information soit jugée utile pour le patient par l'au-
torité compétente, que toutes les indications pédiatriques concer-
nées aient été approuvées ou non par l'autorité compétente.

2. Lorsqu'une autorisation de mise sur le marché est accordée
ou modifiée, toute dérogation ou tout report qui a été accordé
conformément au présent réglement est consigné dans le
résumé des caractéristiques du produit et, le cas échéant, sur la
notice du médicament concerné.

3. Sila demande est conforme a toutes les mesures figurant
dans le plan d'investigation pédiatrique approuvé, mené a son
terme, et si le résumé des caractéristiques du produit refléte les
résultats d'études effectuées selon le plan d'investigation pédia-
trique approuvé, l'autorité compétente inclut dans l'autorisation
de mise sur le marché une déclaration attestant la conformité de
la demande au plan d'investigation pédiatrique approuvé, mené
a son terme. Aux fins de lapplication de larticle 45, para-
graphe 3, ladite déclaration indique en outre si des études
importantes figurant dans le plan dinvestigation pédiatrique
approuvé ont été achevées apres l'entrée en vigueur du présent
réglement.

Article 29

Dans le cas des médicaments autorisés en vertu de la directive
2001/83/CE, une demande telle que visée a l'article 8 du présent
réglement peut étre présentée, conformément a la procédure
prévue aux articles 32, 33 et 34 de la directive 2001/83/CE, en
vue de l'autorisation d’'une nouvelle indication, y compris I'ex-
tension d’une autorisation pour une utilisation sur la population
pédiatrique, d’'une nouvelle forme pharmaceutique ou d'une
nouvelle voie d’administration.

La demande est conforme a l'exigence énoncée a l'article 7, para-
graphe 1, point a).

La procédure est limitée a I'évaluation des parties spécifiques du
résumé des caractéristiques du produit qui doivent étre modi-
fides.

CHAPITRE 2

Autorisation de mise sur le marché en vue d’'un usage pédia-
trique

Article 30

1. La présentation d'une demande d’autorisation de mise sur
le marché en vue d'un usage pédiatrique est sans préjudice du
droit de demander une autorisation de mise sur le marché pour
d’autres indications.

2. Toute demande d’autorisation de mise sur le marché en
vue d'un usage pédiatrique est accompagnée des renseignements
et documents nécessaires pour établir la qualité, la sécurité et
lefficacité du produit auprés de la population pédiatrique, y
compris les données spécifiques éventuellement requises pour
justifier le dosage, la forme pharmaceutique ou la voie d’admi-
nistration approprié du produit, conformément a un plan d'in-
vestigation pédiatrique approuvé.

La demande est également accompagnée de la décision de
I'Agence approuvant le plan dinvestigation pédiatrique corres-
pondant.

3. Lorsqu'un médicament est ou a été autorisé dans un Etat
membre ou dans la Communauté, il peut étre fait référence, le
cas échéant, aux données contenues dans le dossier de ce
produit, conformément a Tlarticle 14, paragraphe 11, du
réglement (CE) n° 726/2004 ou a larticle 10 de la directive
2001/83/CE, dans une demande d’autorisation de mise sur le
marché en vue d’'un usage pédiatrique.

4. Le médicament pour lequel une autorisation de mise sur le
marché en vue d'un usage pédiatrique est accordée peut
conserver la dénomination de tout médicament qui contient le
méme principe actif et pour lequel le méme titulaire a obtenu
une autorisation en vue d’un usage chez l'adulte.

Article 31

Sans préjudice de larticle 3, paragraphe 2, du réglement (CE)
n° 726/2004, une demande d’autorisation de mise sur le marché
en vue d’'un usage pédiatrique peut étre faite conformément a la
procédure prévue aux articles 5 a 15 du reglement (CE) n° 726/
2004.
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CHAPITRE 3

Identification

Article 32

1. Lorsquun médicament bénéficie d’une autorisation de
mise sur le marché avec indication pédiatrique, I'étiquette porte
le symbole approuvé conformément au paragraphe 2. La notice
inclut une explication concernant la signification du symbole.

2. Au plus tard le 26 janvier 2008, la Commission choisit un
symbole sur recommandation du comité pédiatrique. La
Commission porte le symbole a la connaissance du public.

3. Les dispositions du présent article s'appliquent également
aux médicaments autorisés avant l'entrée en vigueur du présent
réglement ainsi quaux médicament autorisés apres l'entrée en
vigueur du présent réglement mais avant que le symbole ait été
porté a la connaissance du public, sils sont autorisés avec des
indications pédiatriques.

Dans ce cas, le symbole et l'explication visés au paragraphe 1
sont présents, respectivement, sur l'étiquetage et dans la notice
des médicaments concernés, au plus tard deux ans apres que le
symbole a été porté a la connaissance du public.

TITRE IV

EXIGENCES APPLICABLES APRES L’AUTORISATION

Article 33

Quand des médicaments sont autorisés en vue d'un usage pédia-
trique apres la réalisation d'un plan d'investigation pédiatrique
approuvé et que ces médicaments ont déja été mis sur le marché
avec d'autres indications, le titulaire de 'autorisation de mise sur
le marché met le médicament sur le marché dans les deux
années suivant la date d’autorisation de I'indication pédiatrique,
en tenant compte de cette derniere. Un registre, placé sous la
coordination de '’Agence et rendu accessible au public, indique
ces délais.

Article 34

1. Dans les cas suivants, le demandeur fournit des informa-
tions précises sur les mesures mises en ccuvre pour assurer le
suivi de Tefficacité et des éventuels effets indésirables de l'usage
pédiatrique du médicament:

a) demandes d’autorisation de mise sur le marché incluant une
indication pédiatrique;

b) demandes d'inclusion d’une indication pédiatrique dans une
autorisation de mise sur le marché existante;

¢) demandes d’autorisation de mise sur le marché en vue d'un
usage pédiatrique.

2. Sl existe des motifs de préoccupation particuliers, I'auto-
rité compétente doit exiger, comme condition de délivrance de
lautorisation de mise sur le marché, quun systeme de gestion
des risques soit mis en place ou que des études spécifiques, a
réaliser apres la mise sur le marché, soient effectuées et présen-
tées pour examen. Le systtme de gestion des risques est
constitué d’un ensemble d’activités et d'interventions de pharma-
covigilance ayant pour but d'identifier, de décrire, de prévenir ou

de réduire au minimum les risques liés aux médicaments, y
compris I'évaluation de l'efficacité desdites interventions.

L'évaluation de l'efficacité des éventuels systemes de gestion des
risques, ainsi que des résultats des études effectuées sont inclus
dans les rapports périodiques actualisés relatifs a la sécurité,
visés a larticle 104, paragraphe 6, de la directive 2001/83/CE et
a larticle 24, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 726/2004.

En outre, l'autorité compétente peut demander la présentation
de rapports additionnels, évaluant l'efficacité de tout systeme de
réduction des risques et les résultats de toute étude de cette
nature qui aurait été réalisée.

3. Outre les paragraphes 1 et 2, les dispositions sur la phar-
macovigilance telles que prévues par le réglement (CE) n°
726/2004 et par la directive 2001/83/CE s'appliquent aux auto-
risations de mise sur le marché des médicaments qui contien-
nent une indication pédiatrique.

4. En cas de report, le titulaire de 'autorisation de mise sur le
marché soumet a I'Agence un rapport annuel décrivant I'état
d’avancement des études pédiatriques, conformément a la déci-
sion de I'Agence approuvant le plan d'investigation pédiatrique
et octroyant un report.

L’Agence informe l'autorité compétente s'il apparait que le titu-
laire de lautorisation de mise sur le marché ne s'est pas
conformé a la décision de '’Agence approuvant le plan d'investi-
gation pédiatrique et octroyant un report.

5. L'Agence établit des lignes directrices concernant la mise
en ceuvre du présent article.

Article 35

Dans le cas ou un médicament est autorisé avec une indication
pédiatrique et ou le titulaire de lautorisation de mise sur le
marché a bénéficié des récompenses et incitations prévues aux
articles 36, 37 ou 38, si ces périodes de protection sont arrivées
a échéance et si le titulaire de lautorisation de mise sur le
marché compte suspendre la mise sur le marché de ce médica-
ment, il transfére l'autorisation de mise sur le marché ou auto-
rise un tiers ayant déclaré qu'il comptait poursuivre la mise sur
le marché du médicament en question a recourir a la documen-
tation pharmaceutique, préclinique et clinique figurant au
dossier du médicament sur la base de l'article 10 quater de la
directive 2001/83/CE.

Le titulaire de lautorisation de mise sur le marché informe
I'Agence de son intention de suspendre la mise sur le marché du
médicament au moins six mois avant cette suspension. L’Agence
rend cette information publique.

TITRE V

RECOMPENSES ET INCITATIONS

Article 36

1. Lorsquune demande présentée conformément a larticle 7
ou 8 comprend les résultats de I'ensemble des études réalisées
selon un plan d'investigation pédiatrique approuvé, le titulaire
du brevet ou du certificat complémentaire de protection a droit
a une prorogation de six mois de la période visée a larticle 13,
paragraphes 1 et 2, du réglement (CEE) n° 1768/92.
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Le premier alinéa sapplique également lorsque la réalisation du
plan d'investigation pédiatrique approuvé n'aboutit pas a l'auto-
risation d’une indication pédiatrique, mais que les résultats des
études effectuées apparaissent dans le résumé des caractéristi-
ques du produit et, le cas échéant, dans la notice du médicament
concerné.

2. Linclusion, dans une autorisation de mise sur le marché,
de la déclaration visée a larticle 28, paragraphe 3, est utilisée
aux fins de l'application du paragraphe 1 du présent article.

3. Lorsque les procédures prévues par la directive
2001/83/CE ont été utilisées, la prorogation de six mois de la
période visée au paragraphe 1 n’est accordée que si le produit
est autorisé dans tous les Etats membres.

4. Les paragraphes 1, 2 et 3 sappliquent aux produits qui
sont couverts par un certificat complémentaire de protection,
conformément au reglement (CEE) n° 1768/92, ou par un
brevet ouvrant droit au certificat complémentaire de protection.
IIs ne s'appliquent pas aux médicaments désignés comme médi-
caments orphelins conformément au réglement (CE) n° 141/
2000.

5. Dans le cas d'une demande présentée au titre de l'article 8,
conduisant a l'autorisation d’une nouvelle indication pédiatrique,
les paragraphes 1, 2 et 3 ne sappliquent pas si le demandeur
sollicite et obtient une prolongation d’'un an de la période de
protection de la mise sur le marché du médicament concerné,
fondée sur le fait que ladite nouvelle indication pédiatrique
apporte un avantage clinique important par rapport aux théra-
pies existantes, conformément a larticle 14, paragraphe 11, du
réglement (CE) n° 726/2004 ou a larticle 10, paragraphe 1,
quatriéme alinéa, de la directive 2001/83/CE.

Article 37

Lorsqu'une demande d'autorisation de mise sur le marché est
présentée pour un médicament désigné comme médicament
orphelin conformément au réglement (CE) n° 141/2000, que
cette demande comprend les résultats de I'ensemble des études
réalisées selon un plan d'investigation pédiatrique approuvé et
que la déclaration visée a larticle 28, paragraphe 3, du présent
réglement est ultérieurement incluse dans l'autorisation de mise
sur le marché accordée, la période visée a larticle 8, para-
graphe 1, du reglement (CE) n° 141/2000 est portée de dix a
douze ans.

Le premier alinéa est également applicable lorsque la réalisation
du plan d'investigation pédiatrique approuvé n'aboutit pas a l'au-
torisation de l'indication pédiatrique, mais que les résultats des
études effectuées apparaissent dans le résumé des caractéristi-
ques du produit et, le cas échéant, dans la notice du médicament
concerné.

Article 38

1. Lorsqu'une autorisation de mise sur le marché en vue d’'un
usage pédiatrique est accordée conformément aux articles 5 a
15 du reglement (CE) n° 726/2004, les périodes de protection
des données et de protection de la mise sur le marché, visées a
larticle 14, paragraphe 11, dudit réglement, sont applicables.

2. Lorsqu'une autorisation de mise sur le marché en vue d’'un
usage pédiatrique est accordée conformément aux procédures

prévues par la directive 2001/83/CE, les périodes de protection
des données et de protection de la mise sur le marché, visées a
l'article 10, paragraphe 1, de ladite directive, sont applicables.

Article 39

1. Les médicaments a usage pédiatrique peuvent étre admissi-
bles, outre au bénéfice des récompenses et des incitations
prévues aux articles 36, 37 et 38, a celui d'incitations prévues
par la Communauté ou par les Etats membres en vue de favo-
riser la recherche sur les médicaments a usage pédiatrique, ainsi
que le développement et la disponibilité de ces médicaments.

2. Au plus tard le 26 janvier 2008, les Ftats membres
communiquent a la Commission des informations précises sur
toute mesure quils ont arrétée pour favoriser la recherche sur
les médicaments a usage pédiatrique, ainsi que le développement
et la disponibilité de ces médicaments. Ces informations sont
mises a jour réguliérement a la demande de la Commission.

3. Au plus tard le 26 juillet 2008, la Commission rend acces-
sible au public un inventaire détaillé de toutes les récompenses
et incitations proposées par la Communauté et les Etats
membres en vue de favoriser la recherche sur les médicaments a
usage pédiatrique, ainsi que le développement et la disponibilité
de ces médicaments. Cet inventaire est mis a jour régulierement
et les mises a jour sont rendues accessibles au public.

Article 40

1. Un financement pour la recherche sur les médicaments en
faveur de la population pédiatrique est prévu dans le budget
communautaire en vue de soutenir les études liées aux médica-
ments ou aux substances actives non couverts par un brevet ou
un certificat de protection supplémentaire.

2. Le financement communautaire visé au paragraphe 1 est
octroyé a travers les programmes-cadres de la Communauté
pour des actions de recherche, de développement technologique
et de démonstration ou toute autre initiative communautaire
pour le financement de la recherche.

TITRE VI

COMMUNICATION ET COORDINATION

Article 41

1. La base européenne de données créée par larticle 11 de la
directive 2001/20/CE comprend les essais cliniques réalisés dans
des pays tiers figurant dans un plan d'investigation pédiatrique
approuvé, en plus des essais cliniques visés aux articles 1¢ et 2
de ladite directive. Dans le cas de tels essais cliniques réalisés
dans des pays tiers, les informations énumérées a l'article 11 de
ladite directive sont introduites dans la base de données par le
destinataire de la décision de 'Agence concernant le plan d'in-
vestigation pédiatrique.

Par dérogation aux dispositions de larticle 11 de la directive
2001/20/CE, T'Agence rend accessible au public une partie des
informations sur les essais cliniques pédiatriques introduites
dans la base européenne de données.
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2. Les détails des résultats de I'ensemble des essais visés au
paragraphe 1 et de tout autre essai soumis aux autorités compé-
tentes conformément aux articles 45 et 46 sont rendus publics
par I'Agence, qu'ils aient été ou non achevés prématurément.
Ces résultats sont communiqués sans délai a 'Agence par le
promoteur de l'essai clinique, le destinataire de la décision de
I'Agence concernant le plan d'investigation pédiatrique ou le
titulaire de l'autorisation de mettre le produit sur le marché,
selon les cas.

3. En concertation avec I'Agence, les Etats membres et les
parties intéressées, la Commission établit des lignes directrices
concernant la nature des informations visées au paragraphe 1
quil y a lieu d'introduire dans la base européenne de données
créée par larticle 11 de la directive 2001/20/CE, les informa-
tions a rendre accessibles au public en application du para-
graphe 1, la fagon dont les résultats des essais cliniques sont
présentés et rendus accessibles au public en application du para-
graphe 2 ainsi que les responsabilités et les taches qui incom-
bent a 'Agence a cet égard.

Article 42

Les Etats membres collectent toutes les données disponibles
concernant I'ensemble des utilisations existantes de médicaments
sur la population pédiatrique et communiquent ces données a
I'Agence au plus tard le 26 janvier 2009.

Le comité pédiatrique établit des lignes directrices sur le contenu
et le format des données a collecter au plus tard le 26 octobre
2007.

Article 43

1. Sur la base des informations visées a larticle 42 et apres
consultation de la Commission, des Etats membres et des parties
intéressées, le comité pédiatrique dresse un inventaire des
besoins thérapeutiques, notamment en vue de déterminer des
priorités de recherche.

L’Agence rend cet inventaire accessible au public au plus tot le
26 janvier 2009 et au plus tard le 26 janvier 2010 et le met a
jour régulierement.

2. Lors de l'établissement de l'inventaire des besoins théra-
peutiques, il est tenu compte de la prévalence des affections dans
la population pédiatrique, de la gravité des affections a traiter, de
la disponibilité et de I'adéquation des traitements alternatifs des
affections dans la population pédiatrique, y compris de leffica-
cité et du profil des effets indésirables desdits traitements, ainsi
que de toute question de sécurité propre a la pédiatrie, et des
données émanant d'études réalisées dans des pays tiers.

Article 44

1. L’Agence établit, avec le concours scientifique du comité
pédiatrique, un réseau européen regroupant des réseaux, cher-
cheurs et centres existant aux niveaux national et européen et
possédant un savoir-faire spécifique dans la réalisation d'études
sur la population pédiatrique.

2. Le réseau européen a notamment pour objectif de coor-
donner les études relatives aux médicaments pédiatriques, de

réunir les compétences scientifiques et administratives néces-
saires au niveau européen et d'éviter la répétition inutile d'études
et d’essais portant sur la population pédiatrique.

3. Au plus tard le 26 janvier 2008, le conseil d'administra-
tion de 'Agence, agissant sur proposition du directeur exécutif
et aprés consultation de la Commission, des Etats membres et
des parties intéressées, adopte une stratégie de mise en ceuvre en
vue de lancer et d'exploiter le réseau européen. Celui-ci doit, le
cas échéant, étre compatible avec le renforcement des fondations
de IEspace européen de la recherche dans le contexte des
programmes-cadres de la Communauté pour des actions de
recherche, de développement technologique et de démonstra-
tion.

Article 45

1. Au plus tard le 26 janvier 2008, le titulaire de l'autorisa-
tion de mise sur le marché soumet pour évaluation a l'autorité
compétente toute étude pédiatrique déja réalisée a la date d'en-
trée en vigueur et concernant des produits autorisés dans la
Communauté.

L'autorité compétente peut mettre a jour le résumé des caracté-
ristiques du produit et la notice, et peut modifier I'autorisation
de mise sur le marché en conséquence. Les autorités compé-
tentes échangent des informations relatives aux études présen-
tées et, le cas échéant, a leurs implications sur toute autorisation
de mise sur le marché concernée.

L’Agence coordonne I'échange d'informations.

2. Toute étude pédiatrique visée au paragraphe 1, méme si
elle a commencé avant l'entrée en vigueur du présent reglement,
peut étre incluse dans un plan d'investigation pédiatrique et est
prise en considération par le comité pédiatrique lorsqu'il évalue
les demandes de plans d'investigation pédiatrique, de déroga-
tions et de reports, et par les autorités compétentes lorsqu'elles
évaluent les demandes présentées en application de larticle 7, 8,
ou 30.

3. Sans préjudice du paragraphe qui précede, les récompenses
et incitations visées aux articles 36, 37 et 38 ne sont accordées
que si des études significatives figurant dans un plan d'investiga-
tion pédiatrique approuvé sont achevées aprés lentrée en
vigueur du présent réglement.

4. En consultation avec I'Agence, la Commission élabore des
lignes directrices afin d’établir des criteres d'évaluation concer-
nant la pertinence des études menées, conformément au para-
graphe 3.

Article 46

1. Toute autre étude dont le promoteur est le titulaire de l'au-
torisation de mise sur le marché et qui implique l'utilisation, sur
la population pédiatrique, d'un médicament couvert par une
autorisation de mise sur le marché est présentée a l'autorité
compétente dans les six mois suivant son achévement, qu'elle ait
été réalisée ou non selon un plan d'investigation pédiatrique
approuvé.
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2. Le paragraphe 1 s'applique indépendamment de l'intention
éventuelle du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de
demander une indication pédiatrique.

3. Lautorité compétente peut mettre a jour le résumé des
caractéristiques du produit et la notice, et peut modifier 'autori-
sation de mise sur le marché en conséquence.

4. Les autorités compétentes échangent des informations rela-
tives aux études présentées et, le cas échéant, a leurs implications
sur toute autorisation de mise sur le marché concernée.

5. L’Agence coordonne I'échange d'informations.

TITRE VII
DISPOSITIONS GENERALES ET FINALES

CHAPITRE 1

Dispositions générales

Section 1

Redevances, financement de la communauté,
sanctions et rapports

Article 47

1. Lorsquune demande d’autorisation de mise sur le marché
en vue d’'un usage pédiatrique est présentée conformément a la
procédure prévue au réglement (CE) n° 726/2004, le montant
des redevances réduites pour l'examen de la demande et la
gestion de l'autorisation de mise sur le marché est fixé confor-
mément a l'article 70 du réglement (CE) n° 726/2004.

2. Lereglement (CE) n° 297/95 du Conseil du 10 février 1995
concernant les redevances dues a '’Agence européenne des médi-
caments (') est applicable.

3. Les évaluations suivantes du comité pédiatrique sont
gratuites:

a) les évaluations des demandes de dérogation;

)
b) les évaluations des demandes de report;
c) les évaluations des plans d'investigation pédiatrique;
)

d) Iévaluation de la conformité au plan d'investigation pédia-
trique approuvé.

Article 48

La contribution de la Communauté, prévue a larticle 67 du
réglement (CE) n° 726/2004, couvre les activités du comité
pédiatrique, y compris le concours scientifique des experts et de
I'Agence, et notamment I'évaluation des plans d'investigation
pédiatrique, les conseils scientifiques et toute dispense de rede-
vance prévue au présent réglement, et soutient les activités exer-
cées par 'Agence au titre des articles 41 et 44 du présent régle-
ment.

Article 49

1. Sans préjudice du protocole sur les privileges et immunités
des Communautés européennes, chaque Etat membre détermine

(") JOL 35 du 15.2.1995, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1905/2005 (JOL 304 du 23.11.2005, p. 1).

le régime des sanctions applicable aux violations des disposi-
tions du présent reglement ou des mesures d’application adop-
tées en vertu de ce dernier et concernant des médicaments auto-
risés selon les procédures prévues par la directive 2001/83/CE,
et prend toute mesure nécessaire pour assurer leur mise en
ceuvre. Les sanctions ainsi prévues doivent étre effectives,
proportionnées et dissuasives.

Les Etats membres notifient ces dispositions a la Commission au
plus tard le 26 octobre 2007. Ils notifient dans les plus brefs
délais toute modification ultérieure de celles-ci.

2. Les Ftats membres informent immédiatement la Commis-
sion de toute procédure contentieuse engagée au titre d'infrac-
tion au présent réglement.

3. A la demande de I'Agence, la Commission peut imposer
des sanctions financiéres en cas de non-respect des dispositions
du présent reglement ou des mesures d’application adoptées en
vertu de celui-ci, en ce qui concerne des médicaments autorisés
selon la procédure prévue par le réglement (CE) n° 726/2004.
Les montants maximums ainsi que les conditions et les moda-
lités de recouvrement de ces sanctions sont fixés conformément
a la procédure visée a larticle 51, paragraphe 2, du présent
réglement.

4. La Commission rend publics les noms des contrevenants
aux dispositions du présent réglement ou aux mesures d’applica-
tion adoptées en vertu de celui-ci, ainsi que les montants et les
motifs des sanctions financiéres infligées.

Article 50

1. Sur la base d’'un rapport de '’Agence et au moins une fois
par an, la Commission rend publique une liste des entreprises et
des produits ayant bénéficié d’une récompense ou d’'une incita-
tion au titre du présent reglement, ainsi qu'une liste des entre-
prises qui ne se sont pas conformées aux obligations énoncées
dans le présent réglement. Les Etats membres communiquent
ces informations a 'Agence.

2. Au plus tard le 26 janvier 2013, la Commission présente
au Parlement européen et au Conseil un rapport général sur l'ex-
périence résultant de la mise en ceuvre du présent réglement. Ce
rapport comprend notamment un inventaire détaillé de tous les
médicaments dont l'utilisation pédiatrique a été autorisée depuis
son entrée en vigueur.

3. Au plus tard le 26 janvier 2017, la Commission présente
au Parlement européen et au Conseil un rapport sur I'expérience
résultant de lapplication des articles 36, 37 et 38. Ce rapport
comprend une analyse de l'impact économique des récompenses
et incitations, ainsi qu'une analyse des répercussions estimées du
présent reglement sur la santé publique, en vue de proposer
toute modification requise.

4. Pour autant que les données disponibles soient suffisantes
pour réaliser des analyses fiables, les dispositions du para-
graphe 3 sont appliquées en méme temps que celles du para-
graphe 2.
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Section 2

Comité permanent

Article 51

1.  La Commission est assistée du comité permanent des
médicaments a usage humain institué par larticle 121 de la
directive 2001/83/CE, ci-apres dénommé «comité».

2. Dans le cas ot il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixée a trois mois.

3. Le comité adopte son réglement intérieur.

CHAPITRE 2

Modifications

Article 52
Le reglement (CEE) n° 1768/92 est modifié comme suit:

1) A larticle 1<, la définition suivante est ajoutée:

«¢) “demande de prorogation du certificat”: une demande
de prorogation du certificat au titre de l'article 13, para-
graphe 3, du présent réglement et de larticle 36 du
réglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen
et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médica-
ments a usage pédiatrique (¥);

() JO L 378 du 27.12.2006, p. 1»;
2) A larticle 7, les paragraphes suivants sont ajoutés:

«3. La demande de prorogation du certificat peut étre
présentée lorsque la demande de certificat est déposée ou
que la demande de certificat est a I'examen et que les
exigences appropriées de l'article 8, paragraphe 1, point d),
ou de larticle 8, paragraphe 1 bis, respectivement, sont
respectées.

4. La demande de prorogation d'un certificat déja délivré
est déposée au plus tard deux ans avant l'expiration du
certificat.

5. Nonobstant le paragraphe 4, pendant cing ans aprés
lentrée en vigueur du reéglement (CE) n° 1901/2006, toute
demande de prorogation du certificat déja accordé est intro-
duite au plus tard six mois avant l'expiration dudit certi-
ficat.».

3) L'article 8 est modifié comme suit:

a) au paragraphe 1, le point suivant est ajouté:

«d) si la demande de certificat contient une demande de
prorogation:

i) une copie de la déclaration attestant la confor-
mité a un plan dinvestigation pédiatrique
approuvé, mené a son terme, tel que visé a l'ar-
ticle 36, paragraphe 1, du réglement (CE)
n°1901/2006;

ii) le cas échéant, outre la copie des autorisations de
mise sur le marché visée au point b), la preuve
de la détention des autorisations de mise sur le
marché de tous les autres Etats membres, telles
que visées a larticle 36, paragraphe 3, du regle-
ment (CE) n° 1901/2006»;

b) les paragraphes suivants sont insérés:

«1 bis. Lorsqu'une demande de certificat est a 'examen,
conformément a larticle 7, paragraphe 3, une
demande de prorogation inclut les éléments
visés au paragraphe 1, point d), ainsi qu'une
mention relative a la demande de certificat déja
déposée.

1 ter. La demande de prorogation d'un certificat déja
délivré contient les éléments visés au para-
graphe 1, point d), ci-dessus ainsi qu'une copie
du certificat déja délivré.;

¢) le paragraphe 2 est remplacé par le texte suivant:

2. Les Etats membres peuvent prévoir que le dépot
d'une demande de certificat et le dépot d'une demande
de prorogation donnent lieu au paiement d'une taxe.».

4) Larticle 9 est modifié comme suit:

a) au paragraphe 1, l'alinéa suivant est ajouté:

«La demande de prorogation d’un certificat est déposée
auprés de lautorité compétente de I'Etat membre
concerné.»;

b) au paragraphe 2, le point suivant est ajouté:

) le cas échéant, une mention selon laquelle la
demande inclut une demande de prorogation.»;

¢) le paragraphe suivant est ajouté:

«3.  Le paragraphe 2 s’applique a la notification de la
demande de prorogation d'un certificat déja délivré ou
lorsqu'une demande de certificat est a 'examen. La noti-
fication contient en outre une mention relative a la
demande de prorogation du certificat.».
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5) A Tarticle 10, le paragraphe suivant est ajouté: «4.  Par dérogation aux dispositions du paragraphe 1,

10)

«6. Les paragraphes 1 a 4 sappliquent, mutatis
mutandis, a la demande de prorogation du certificat.».

A Tarticle 11, le paragraphe suivant est ajouté:

«3.  Les paragraphes 1 et 2 sappliquent a la notification
de l'acceptation de la prorogation d’un certificat ou du rejet
d’'une demande de telle prorogation.».

A Tarticle 13, le paragraphe suivant est ajouté:

«3.  Les périodes prévues aux paragraphes 1 et 2 sont
prorogées de six mois en cas d’application de l'article 36 du
réglement (CE) n° 1901/2006. Dans ce cas, la période
prévue au paragraphe 1 du présent article ne peut faire
l'objet que d’une seule prorogation.».

Larticle suivant est inséré:

«Article 15 bis
Révocation d’'une prorogation de certificat

1. Une prorogation de certificat peut étre révoquée lors-
quelle a été accordée contrairement aux dispositions de l'ar-
ticle 36 du reglement (CE) n° 1901/2006.

2. Toute personne peut présenter une demande de révo-
cation de la prorogation du certificat a l'instance compé-
tente, en vertu de la législation nationale, pour annuler le
brevet de base correspondant.».

Larticle 16 est modifié comme suit:
a) le texte actuel de l'article 16 devient son paragraphe 1;
b) le paragraphe suivant est ajouté:
«2.  Si la prorogation du certificat est révoquée en
vertu de l'article 15 bis, une notification de cette révoca-

tion est publiée par les autorités visées a l'article 9, para-
graphe 1.».

Larticle 17 est remplacé par le texte suivant:

«Article 17
Recours

Les décisions de l'autorité visée a l'article 9, paragraphe 1,
ou des instances visées a larticle 15, paragraphe 2, et a
larticle 15 bis, paragraphe 2, prises en application du
présent réglement, sont susceptibles des mémes recours que
ceux prévus par la législation nationale contre des décisions
analogues prises en matiére de brevets nationaux.».

Article 53

A Tarticle 11 de la directive 2001/20/CE, le paragraphe suivant
est ajouté:

I'Agence rend publique une partie des informations relatives
aux essais cliniques pédiatriques introduites dans la base de
données européenne, conformément aux dispositions du
réglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen et du
Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments a
usage pédiatrique (¥).

(*) JOL 378 du 27.12.2006, p. 1»

Article 54

A Tlarticle 6, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE, le
premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«l. Aucun médicament ne peut étre mis sur le marché
d'un Etat membre sans qu'une autorisation de mise sur le
marché n'ait été délivrée par lautorité compétente de cet
Ftat membre, conformément 2 la présente directive, ou
quune autorisation n'ait été délivriée conformément au
réglement (CE) n° 726/2004, lu en liaison avec le réglement
(CE) n° 1901/2006 du Parlement européen et du Conseil du
12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage pédia-
trique (*).

() JOL 378 du 27.12.2006, p. 1»

Article 55

Le reglement (CE) n° 726/2004 est modifié comme suit:

1) A Tarticle 56, le paragraphe 1 est remplacé par le texte

suivant:

«1. L’Agence se compose:

a) du comité des médicaments a usage humain, chargé d’éla-
borer l'avis de I'Agence sur toute question relative a 'éva-
luation de médicaments a usage humain;

b) du comité des médicaments a usage vétérinaire, chargé
d'élaborer l'avis de 'Agence sur toute question relative a
I'évaluation de médicaments vétérinaires;

¢) du comité des médicaments orphelins;
d) du comité des médicaments a base de plantes;
e) du comité pédiatrique;

f) d'un secrétariat, chargé de fournir une assistance tech-
nique, scientifique et administrative aux comités et d’as-
surer une coordination adéquate de leurs travaux;

g) d'un directeur exécutif exercant les responsabilités définies
a larticle 64;

h) d'un conseil d’administration exergant les responsabilités
définies aux articles 65, 66 et 67.»;
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2) A Tlarticle 57, paragraphe 1, le point suivant est ajouté:

«t) prendre des décisions visées a l'article 7, paragraphe 1,
du réglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen
et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médica-
ments 3 usage pédiatrique ().

() JOL 378 du 27.12.2006, p. 1»

3) Larticle suivant est inséré:

«Article 73 bis

Les décisions arrétées par I'Agence en application du
réglement (CE) n° 1901/2006 sont susceptibles d’'un recours
devant la Cour de justice des Communautés européennes
dans les conditions fixées a larticle 230 du traité.».

CHAPITRE 3

Dispositions finales

Article 56
L'exigence visée a larticle 7, paragraphe 1, ne sapplique pas aux
demandes valables qui sont a l'examen a la date d'entrée en
vigueur du présent réglement.

Atrticle 57

1. Le présent reglement entre en vigueur le trentiéme jour
suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union euro-
péenne.

2. Larticle 7 est applicable a partir du 26 juillet 2008.
Larticle 8 est applicable a partir du 26 janvier 2009.

Les articles 30 et 31 sont applicables a partir du 26 juillet
2007.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat

membre.
Fait a Strasbourg, le 12 décembre 2006.
Par le Parlement européen

Le président
J. BORRELL FONTELLES

Par le Conseil
Le président
M. PEKKARINEN
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DECLARATION DE LA COMMISSION

Eu égard aux risques présentés par les substances cancérogénes, mutagenes et toxiques pour la reproduction,
la Commission demandera au comité des médicaments a usage humain de '’Agence européenne des médica-
ments de formuler un avis sur l'utilisation des ces catégories de substances comme excipients des médica-
ments a usage humain, sur la base de l'article 5, paragraphe 3, et de larticle 57, paragraphe 1, point p), du
réglement (CE) n° 726/2004 du 31 mars 2004, établissant des procédures communautaires pour l'autorisa-
tion et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire et instituant
une Agence européenne des médicaments.

La Commission transmettra au Parlement et au Conseil I'avis formulé par le Comité des médicaments a usage
humain.

Dans un délai de six mois suivant la formulation de I'avis du Comité des médicaments a usage humain, la
Commission informera le Parlement européen et le Conseil de toute action nécessaire qu'elle envisage de
prendre pour assurer le suivi de cet avis.
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REGLEMENT (CE) Ne 1902/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 20 décembre 2006

modifiant le réglement (CE) n° 1901/2006 relatif aux médicaments utilisés en pédiatrie

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu

le traité instituant la Communauté européenne, et notam-

ment son article 95,

vu

vu

vu

la proposition de la Commission,
l'avis du Comité économique et social européen,

l'avis du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité ('),

considérant ce qui suit:

1

1l y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du réglement (CE) n° 1901/2006 (%) en confor-
mité avec la décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin
1999 fixant les modalités de I'exercice des compétences
d’exécution conférées a la Commission (3).

I convient en particulier d’habiliter la Commission a
préciser la définition des motifs d’octroi d’'un report du
commencement ou de 'achévement d’une partie ou de la
totalité des mesures figurant dans le plan d'investigation
pédiatrique et a fixer les montants maximums ainsi que
les conditions et les modalités de recouvrement des sanc-
tions financieres en cas de non-respect des dispositions
du reglement (CE) n° 1901/2006 ou des mesures d’appli-
cation adoptées en vertu de celui-ci. Ces mesures ayant
une portée générale et ayant pour objet de compléter le
réglement (CE) n° 1901/2006 par l'ajout de nouveaux
éléments non essentiels, elles doivent étre arrétées selon
la procédure de réglementation avec controle prévue a
l'article 5bis de la décision 1999/468/CE.

Il y a lieu de modifier le réglement (CE) n° 1901/2006 en
conséquence,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Le

()
()

Article 1

réglement (CE) n° 1901/2006 est modifié comme suit:

Avis du Parlement européen du 14 décembre 2006 (non encore paru
au Journal officiel) et décision du Conseil du 19 décembre 2006.
Voir page 1 du présent Journal officiel.

() JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision

2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).

1)

A Tarticle 20, le paragraphe 2 est remplacé par le texte
suivant:

«2. Sur la base de l'expérience acquise a la suite de la mise
en ceuvre du présent article, la Commission peut adopter
conformément a la procédure de réglementation avec
controle visée a larticle 51, paragraphe 2, des dispositions
visant a modifier les éléments non essentiels du présent
réglement, y compris en le complétant, en vue de préciser la
définition des motifs d’octroi d'un report.».

A Tlarticle 49, le paragraphe 3 est remplacé par le texte
suivant:

3. A la demande de I'Agence, la Commission peut
imposer des sanctions financiéres en cas de non-respect des
dispositions du présent reglement ou des mesures d’applica-
tion adoptées en vertu de celui-ci, en ce qui concerne des
médicaments autorisés selon la procédure prévue par le
réglement (CE) n° 726/2004. Les mesures visant a modifier
les éléments non essentiels du présent réglement, y compris
en le complétant, relatives aux montants maximums ainsi
qu'aux conditions et modalités de recouvrement de ces sanc-
tions, sont adoptées en conformité avec la procédure de
réglementation avec contrdle visée a larticle 51, para-

graphe 2..

A Tarticle 51, le paragraphe 2 est remplacé par le texte
suivant:

«2. Dans le cas ou il est fait référence au présent para-
graphe, larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et l'article 7 de la
décision 1999/468/CE sappliquent, dans le respect des
dispositions de l'article 8 de celle-ci.».

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le trentiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.
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Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 20 décembre 2006.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
J. BORREL FONTELLES J. KORKEAOJA
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DECISION Ne 1903/2006/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 12 décembre 2006
établissant le programme «Culture» (2007-2013)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 151, paragraphe 5, premier tiret,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité des régions ('),

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité (),

considérant ce qui suit:

(1)

11 est essentiel de favoriser la coopération et les échanges
culturels afin de respecter et de promouvoir la diversité
des cultures et des langues en Europe et d’améliorer la
connaissance quont les citoyens européens des cultures
de I'Europe autres que la leur, tout en renforcant la cons-
cience qu'ils ont de partager un héritage culturel euro-
péen commun. La promotion de la coopération et de la
diversité culturelle et linguistique contribue ainsi a faire
de la citoyenneté européenne une réalité tangible en
encourageant une participation directe des citoyens euro-
péens au processus d'intégration.

Une politique culturelle active destinée a préserver la
diversité culturelle de I'Europe ainsi qu'a promouvoir ses
éléments culturels et son patrimoine culturel communs
peut contribuer & améliorer la visibilité extérieure de
'Union européenne.

La pleine adhésion et la pleine participation des citoyens
a lintégration européenne supposent que l'on mette
davantage en évidence leurs valeurs et leurs racines cultu-
relles communes en tant qu'élément clef de leur identité
et de leur appartenance a une société fondée sur la
liberté, I'équité, la démocratie, le respect de la dignité
humaine et de l'intégrité des personnes, la tolérance et la
solidarité, en totale conformité avec la charte des droits
fondamentaux de I'Union européenne.

(") JOC164du5.7.2005, p. 65.
() Avis du Parlement européen du 25 octobre 2005 (JO C 272 E du

9.11.2006, p. 233), position commune du Conseil du 18 juillet 2006
(JO C 238 Edu 3.10.2006, p. 18) et position du Parlement européen du
24 octobre 2006 (non encore parue au Journal officiel). Décision du
Conseil du 11 décembre 2006.

)

0)

1l est essentiel que le secteur culturel contribue a I'évolu-
tion politique, considérée plus largement, de I'Europe et
joue un role a cet égard. Le secteur culturel en tant que
tel est un employeur important et il existe, en outre, un
lien évident entre investissement dans la culture et le
développement économique, d’out limportance d'un
renforcement des politiques culturelles aux niveaux
régional, national et européen. En conséquence, la place
qu'occupent les industries culturelles dans I'évolution en
cours dans le cadre de la stratégie de Lisbonne devrait
étre renforcée, puisque ces industries contribuent sans
cesse davantage a 'économie européenne.

Il est également nécessaire de promouvoir une citoyen-
neté active et de renforcer la lutte contre l'exclusion sous
toutes ses formes, y compris le racisme et la xénophobie.
Un meilleur acces a la culture pour le plus grand nombre
possible peut étre un moyen de lutter contre l'exclusion
sociale.

Larticle 3 du traité prévoit que, pour toutes les actions
visées audit article, la Communauté cherche a éliminer les
inégalités et a promouvoir I'égalité entre les hommes et
les femmes.

Les programmes culturels Kaléidoscope, Ariane, Raphaél
et Culture 2000, institués respectivement par les déci-
sions n°  719/96/CE (), n°  2085/97/CE (), n°
2228/97|CE (*) et n° 508/2000/CE (%), ont marqué des
étapes positives dans la mise en ceuvre de l'action
communautaire en matiére de culture. Une expérience
considérable a ainsi été acquise, notamment grace a l'éva-
luation desdits programmes culturels. Il convient a
présent de rationaliser et de renforcer I'action culturelle
de la Communauté en s'appuyant sur les résultats de ces
évaluations, les résultats de la consultation engagée avec
toutes les parties intéressées et les travaux récents des
institutions européennes. Il y a donc lieu d'instaurer un
programme a cette fin.

Décision n° 719/96/CE du Parlement européen et du Conseil du 29

mars 1996 établissant un programme de soutien aux activités artisti-
jues et culturelles de dimension européenne (Kaléidoscope) (JO L 99
u 20.4.1996, p. 20). Décision modifiée par la deécision n°
477/1999|CE (O L 57 du 5.3.1999, p. 2).
Décision n° 2085/97/CE du Parlement européen et du Conseil du 6
octobre 1997 établissant un programme de soutien, comprenant la
traduction, dans le domaine du livre et de la lecture (Ariane) (JO L 291
du 24.10.1997, p. 26). Décision modifiée par la décision n°
476/1999/CE (JOL 57 du 5.3.1999, p. 1).
Décision n° 2228/97/CE du Parlement européen et du Conseil du 13
octobre 1997 établissant un programme d’action communautaire dans
le domaine du patrimoine culturel — Programme Raphaél (JO L 305
du 8.11.1997, 31). Décision abrogée par la décision n°
508/2000/CE (JO L 63 du 10.3.2000, p. 1).
Décision n° 508/2000/CE du Parlement européen et du Conseil du 14
février 2000 établissant le programme «Culture 2000» (JO L 63 du
10.3.2000, p. 1). Décision modifiée en dernier lieu par le reglement
(CE) n° 885/2004 du Conseil (O L 168 du 1.5.2004, p. 1).
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(8)  Les institutions européennes se sont exprimées a diverses limpact des projets dans le domaine de la coopération

(10)

(11)

occasions sur des sujets touchant a Tlaction culturelle
communautaire et aux enjeux de la coopération cultu-
relle, notamment dans les résolutions du Conseil du 25
juin 2002 sur un nouveau plan de travail en matiére de
coopération européenne dans le domaine de la culture ()
et du 19 décembre 2002 mettant en ceuvre le plan de
travail en matiére de coopération européenne dans le
domaine de la culture (%), les résolutions du Parlement
européen du 5 septembre 2001 sur la coopération cultu-
relle dans 'Union européenne (*), du 28 février 2002 sur
la mise en ceuvre du programme «Culture 2000» (*), du
22 octobre 2002 sur l'importance et le dynamisme du
théatre et des arts du spectacle dans 'Europe élargie (°) et
du 4 septembre 2003 sur les industries culturelles (€),
ainsi que l'avis du Comité des régions du 9 octobre 2003
sur la prolongation du programme «Culture 2000

Le Conseil, au travers de ses résolutions précitées, a
insisté sur la nécessité d’adopter au niveau communau-
taire une approche plus cohérente en ce qui concerne la
culture et sur le fait que la valeur ajoutée européenne est
une notion essentielle et déterminante dans le cadre de la
coopération européenne en matiere de culture, ainsi
qu'une condition générale des actions de la Communauté
dans le domaine de la culture.

Pour faire de l'espace culturel commun aux peuples de
I'Europe une réalité, il importe de promouvoir la mobilité
transnationale des acteurs de la culture et la circulation
transnationale des ceuvres et des produits artistiques et
culturels, ainsi que de favoriser le dialogue et les échanges
culturels.

Le Conseil, dans ses conclusions du 16 novembre 2004
concernant le plan de travail en faveur de la culture
(2005-2006), le Parlement européen dans sa résolution
du 4 septembre 2003 sur les industries culturelles et le
Comité économique et social européen dans son avis du
28 janvier 2004 sur les industries culturelles en Europe,
ont exprimé leur point de vue sur la nécessité de mieux
prendre en compte la spécificité économique et sociale
des industries culturelles non audiovisuelles. En outre, le
nouveau programme devrait tenir compte des actions de
coopération préparatoires en matiere culturelle qui ont
été encouragées entre 2002 et 2004.

Dans ce contexte, il y a lieu de promouvoir une coopéra-
tion accrue entre les acteurs culturels en les encourageant
a élaborer des projets de coopération pluriannuelle leur
permettant ainsi de développer des activités en commun,
d’apporter un soutien a des actions plus ciblées ayant une
réelle valeur ajoutée européenne, de soutenir des événe-
ments culturels emblématiques, de soutenir des orga-
nismes européens de coopération culturelle et d’encou-
rager des travaux d'analyse sur des thémes choisis d'in-
térét européen ainsi que la collecte et la diffusion de I'in-
formation de méme que des activités visant a optimiser

1) JO C162 du 6.7.2002,p. 5.

(
() JOC13 du 18.1.2003, p. 5.

() JOC72Edu21.3.2002,p. 142.
( JOC 293 Edu 28.11.2002, p. 105.
() JOC 300 E du 11.12.2003, p. 156.
() JOC 76 Edu 25.3.2004, p. 459.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

culturelle européenne et de I'élaboration des politiques
culturelles européennes.

En application de la décision n° 1622/2006/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 24 octobre 2006 insti-
tuant une action communautaire en faveur de la manifes-
tation «Capitale européenne de la culture» pour les années
2007 a 2019 (), il convient d’apporter un financement
significatif & cette manifestation qui jouit d'une grande
visibilité aupreés des Européens et qui contribue a
renforcer le sentiment dappartenance a un espace
culturel commun. L'accent devrait étre mis, dans le cadre
de cette manifestation, sur la coopération culturelle trans-
européenne.

Il convient d’apporter un soutien au fonctionnement d’or-
ganismes qui ceuvrent en faveur de la coopération cultu-
relle européenne et jouent ainsi le role «d’ambassadeurs»
de la culture européenne, en s'appuyant sur l'expérience
acquise par I'Union européenne dans le cadre de la déci-
sion n° 792/2004/CE du Parlement européen et du
Conseil du 21 avril 2004 établissant un programme d’ac-
tion communautaire pour la promotion des organismes
actifs au niveau européen dans le domaine de la
culture (%).

Il est nécessaire que le programme, dans le respect du
principe de la liberté d’expression, contribue aux efforts
de I'Union européenne en matiére de promotion du déve-
loppement durable et de lutte contre toutes les formes de
discrimination.

Les pays candidats a 'adhésion a I'Union européenne et
les pays de 'AELE membres de I'accord EEE devraient étre
reconnus comme des participants potentiels aux
programmes communautaires conformément aux accords
conclus avec ces pays.

Le Conseil européen de Thessalonique des 19 et 20 juin
2003 a adopté I'«Agenda pour les Balkans occidentaux:
progresser sur la voie de lintégration européenne»
prévoyant que les programmes communautaires devraient
étre ouverts aux pays du processus de stabilisation et d’as-
sociation sur la base d’accords-cadres devant étre signés
entre la Communauté et ces pays. Ces pays devraient
pouvoir, sils le souhaitent, en fonction de considérations
budgétaires ou de priorités politiques, participer au
programme ou bénéficier d'une formule de coopération
plus limitée, sur la base de crédits supplémentaires et de
modalités spécifiques a convenir entre les parties concer-
nées.

Le programme devrait étre également ouvert a la coopé-
ration avec d’autres pays tiers ayant signé avec la
Communauté des accords qui comprennent un volet
culturel, selon des modalités a définir.

() JOL 304 du 3.11.2006, p. 1.

(¥ JOL 138 du 30.4.2004, p. 40.
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

1l est nécessaire, pour accroitre la valeur ajoutée de l'ac-
tion communautaire, d’assurer la cohérence et la complé-
mentarité entre les actions menées dans le cadre de la
présente décision et dautres politiques, actions et instru-
ments communautaires pertinents, dans le respect de l'ar-
ticle 151, paragraphe 4, du traité. Une attention particu-
liere devrait étre accordée a linterface entre les mesures
communautaires relevant des domaines de la culture et
de I'éducation ainsi quaux actions visant a promouvoir
les échanges de meilleures pratiques et une coopération
plus étroite au niveau européen.

En ce qui concerne la mise en ceuvre du soutien commu-
nautaire, il convient de prendre en compte la nature
spécifique du secteur culturel en Europe et notamment de
veiller a ce que les procédures administratives et finan-
ciéres soient simplifiées autant que faire se peut et adap-
tées aux objectifs poursuivis ainsi quaux pratiques et
évolutions du secteur culturel.

La Commission, les Etats membres et les points de
contact culture devraient s'employer a encourager la
participation d’opérateurs de taille réduite aux projets de
coopération pluriannuelle ainsi que l'organisation d’acti-
vités qui visent a mettre en contact les partenaires poten-
tiels des projets.

Le programme devrait réunir les qualités et l'expertise
spécifiques d’opérateurs culturels de l'ensemble de l'Eu-
rope. Si nécessaire, la Commission et les Etats membres
devraient prendre des mesures pour remédier aux faibles
taux de participation des opérateurs culturels d'un Etat
membre ou d’un pays participant.

Il convient d’assurer, dans le cadre d’une collaboration
entre la Commission et les Etats membres, un suivi et
une évaluation continus du programme pour permettre
des réajustements, notamment quant aux priorités en
matiere de mise en ceuvre des actions. L'évaluation
devrait comprendre une évaluation externe a réaliser par
des organismes indépendants et impartiaux.

Les procédures de suivi et d’évaluation du programme
devraient s'appuyer sur des objectifs et des indicateurs
spécifiques, mesurables, réalisables, pertinents et inscrits
dans un calendrier.

Des mesures appropriées devraient étre mises en ceuvre
afin de prévenir les irrégularités et les fraudes et de recou-
vrer les fonds qui ont été soit perdus, soit versés ou
utilisés indGiment.

1l convient d’établir un instrument unique de financement
et de programmation pour la coopération culturelle, inti-
tulé le «programme Cultures, pour la période allant
du 1¢ janvier 2007 au 31 décembre 2013.

La présente décision établit, pour I'ensemble de la durée
du programme, une enveloppe financiere qui constitue la
référence privilégiée, au sens du point 37 de laccord
interinstitutionnel du 17 mai 2006 entre le Parlement

(28)

(30)

(31)

européen, le Conseil et la Commission sur la discipline
budgétaire et la bonne gestion financiére (').

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires a la mise en
ceuvre de la présente décision en conformité avec la déci-
sion 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant les
modalités de lexercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (2).

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires a la mise en
ceuvre de la présente décision sur le plan financier en
conformité avec le reglement (CE, Euratom) n° 1605/
2002 du Conseil du 25 juin 2002 portant réglement
financier applicable au budget général des Communautés
européennes (*) (ci-aprés dénommé «réglement financier»)
ainsi quavec le réeglement (CE, Euratom) n° 2342/2002
de la Commission du 23 décembre 2002 établissant les
modalités d’exécution du reglement n° 1605/2002 du
Conseil (4.

L’action communautaire compleéte les actions nationales
ou régionales menées dans le domaine de la coopération
culturelle. Etant donné que les objectifs de la présente
décision, a savoir renforcer l'espace culturel européen
fondé sur le patrimoine culturel commun (mobilité trans-
nationale des acteurs culturels en Europe, circulation
transnationale des ceuvres d’art et des produits culturels
et artistiques ainsi que dialogue interculturel) ne peuvent
pas étre réalisés de maniere suffisante par les Etats
membres en raison de leur caractére transnational et
peuvent donc, en raison des dimensions ou des effets de
l'action, étre mieux réalisés au niveau communautaire, la
Communauté peut prendre des mesures, conformément
au principe de subsidiarité consacré a larticle 5 du traité.
Conformément au principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, la présente décision n'excede pas
ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

II y a lieu de prévoir des dispositions transitoires afin
d’assurer une transition sans heurts entre, d'une part, les
programmes établis par les décisions n° 508/2000/CE
et n° 792/2004/CE du Parlement européen et du Conseil
et, d'autre part, le programme établi par la présente déci-
sion,

DECIDENT:

1.

Article premier
Etablissement et durée

La présente décision établit le programme Culture,

programme pluriannuel unique pour les actions communau-
taires dans le domaine de la culture, ouvert a tous les secteurs
culturels et a toutes les catégories d’opérateurs culturels (ci-apres
dénommé «programmey).

2

() JO C 139 du 14.6.2006, p. 1.
JO L 184 du 17.7.1999,

p. 23. Décision modifiée par la décision

2006/512/CE (JOL 200 du 22.7.2006, p. 11).

() JOL 248 du 16.9.2002, p. 1.

(*) JOL 357 du 31.12.2002, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE, Euratom) n° 1261/2005 (JO L 201 du 2.8.2005, p. 3).
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2. Le programme est mis en ceuvre pendant la période allant
du 1= janvier 2007 au 31 décembre 2013.

Article 2
Budget

1. Lenveloppe financiere pour lexécution du programme,
pour la période visée a Tlarticle 1 est établie a 400
millions EUR.

2. Les crédits annuels sont autorisés par l'autorité budgétaire
dans la limite du cadre financier.

Article 3
Objectifs

1. Lobjectif général du programme est de mettre en valeur
l'espace culturel partagé par les Européens et fondé sur un héri-
tage culturel commun par le développement de la coopération
culturelle entre les créateurs, les acteurs culturels et les institu-
tions culturelles des pays participant au programme, en vue de
favoriser I'émergence dune citoyenneté européenne. Le
programme est ouvert a la participation des industries cultu-
relles non audiovisuelles, en particulier des petites entreprises
culturelles, dans la mesure ol ces industries exercent des acti-
vités culturelles sans but lucratif.

2. Les objectifs spécifiques du programme sont:

a) de promouvoir la mobilité transnationale des acteurs cultu-
rels;

b) d’encourager la circulation transnationale des ceuvres et des
produits culturels et artistiques;

¢) de favoriser le dialogue interculturel.

Article 4
Domaines d’action

1. Les objectifs du programme sont poursuivis en mettant en
ceuvre les actions suivantes, décrites a I'annexe:

a) soutien aux actions culturelles ci-apres:
— projets de coopération pluriannuelle;
— actions de coopération;

— actions spéciales;

b) soutien a des organismes actifs au niveau européen dans le
domaine de la culture;

c) soutien a des travaux d'analyse ainsi qua la collecte et a la
diffusion d'informations, de méme qu'aux actions optimisant
l'impact des projets dans le domaine de la coopération cultu-
relle européenne et de I'élaboration de la politique culturelle
européenne.

2. Ces actions sont menées conformément aux dispositions
figurant a 'annexe.

Article 5
Dispositions concernant les pays tiers

1. Le programme est ouvert a la participation des pays
suivants:

a) les pays de 'AELE qui sont membres de I'EEE, conformément
aux dispositions de I'accord EEE;

=

les pays candidats bénéficiant d’'une stratégie de préadhésion
en vue de I'adhésion a I'Union, conformément aux principes
généraux et aux conditions et modalités générales de partici-
pation de ces pays aux programmes communautaires établis
dans les accords-cadres;

les pays des Balkans occidentaux selon les modalités définies
avec ces pays sur la base des accords-cadres prévoyant leur
participation a des programmes communautaires.

(e)
~

Sous réserve que les conditions requises soient remplies et
moyennant le versement de crédits supplémentaires, les pays
cités au présent paragraphe participent pleinement au
programme.

2. Le programme est également ouvert a la coopération avec
d’autres pays tiers ayant conclu avec la Communauté des
accords d'association ou de coopération qui comprennent des
clauses culturelles, sur la base de crédits supplémentaires et de
modalités spécifiques a établir.

Les pays des Balkans occidentaux, visés au paragraphe 1, point
¢), qui ne souhaitent pas bénéficier d’'une pleine participation au
programme peuvent bénéficier d'une coopération avec le
programme dans les conditions prévues au présent paragraphe.

Article 6
Coopération avec les organisations internationales

Le programme permet d’agir conjointement avec des organisa-
tions internationales compétentes dans le domaine de la culture,
telles que I'Unesco ou le Conseil de I'Europe, sur la base de
contributions conjointes et dans le respect des régles propres a
chaque institution ou organisation pour la réalisation des actions
énumérées a l'article 4.

Article 7

Complémentarité avec d’autres instruments communau-
taires

La Commission assure l'articulation entre le programme et d’au-
tres instruments communautaires, en particulier ceux relatifs
aux Fonds structurels et dans les domaines de I'éducation, de la
formation professionnelle, de la recherche, de la société de l'in-
formation, de la citoyenneté, de la jeunesse, du sport, des
langues, de linclusion sociale, des relations extérieures de
I'Union et de la lutte contre toutes les formes de discrimination.
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Article 8
Mise en ceuvre

1. La Commission assure la mise en ceuvre des actions
communautaires faisant 'objet du programme, conformément a
'annexe.

2. Les mesures ci-apres sont arrétées en conformité avec la
procédure visée a l'article 9, paragraphe 2:

a) le plan de travail annuel, y compris les priorités, les critéres
et les procédures de sélection;

b) le budget annuel et la ventilation des fonds entre les diffé-
rentes actions du programme;

¢) les procédures de suivi et d’évaluation du programme

d) le soutien financier a fournir par la Communauté au titre de
larticle 4, paragraphe 1, point a), premier tiret: montants,
durée, répartition et bénéficiaires.

3.  Toutes les autres mesures nécessaires a la mise en ceuvre
. <cisi o e av

de la présente décision sont arrétées en conformité avec la

procédure visée a l'article 9, paragraphe 3.

Atticle 9
Comité
1. La Commission est assistée par un comité.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 4 et 7 de la décision 1999/468|CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 4, paragraphe 3, de la déci-
sion 1999/468/CE est fixée a deux mois.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 3 et 7 de la décision 1999/468|CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

4. Le comité adopte son réglement intérieur.

Article 10
Points de contact culture

1. Les points de contact culture, tels quils sont définis au
point L.3.1 de l'annexe, agissent en qualité d’organes de mise en
ceuvre pour la diffusion d'informations sur le programme au
niveau national, dans le respect de larticle 54, paragraphe 2,
point ¢), et paragraphe 3, du reglement financier.

2. Les points de contact culture respectent les critéres
suivants:

a) disposer d'un personnel en nombre suffisant, possédant des
qualifications professionnelles et linguistiques adaptées au
travail dans un environnement de coopération internationale;

b) disposer d'infrastructures adaptées, notamment en ce qui
concerne les technologies de l'information et de la communi-
cation;

¢) ceuvrer dans un cadre administratif qui leur permette de s’ac-
quitter de leurs tiches de maniere satisfaisante et d’éviter les
conflits d'intéréts.

Article 11

Dispositions financiéres

1. Les aides financieres prennent la forme de subventions a
des personnes morales. Des subventions peuvent dans certains
cas étre octroyées a des personnes physiques en application de
larticle 114, paragraphe 1, du réglement financier. La Commis-
sion peut également décerner des prix a des personnes physi-
ques ou morales pour des actions ou projets mis en ceuvre dans
le cadre du programme. En fonction de la nature de l'action, des
financements forfaitaires etfou l'application de barémes de cofit
unitaire peuvent étre autorisés.

2. La Commission peut décider, en fonction des caractéristi-
ques des bénéficiaires et de la nature des actions, s'il y a lieu de
les exempter de la vérification des compétences et des qualifica-
tions professionnelles requises pour mener a bien l'action ou le
programme de travail proposé.

3. Certaines activités spécifiques des capitales européennes de
la culture désignées en vertu de la décision 1419/1999/CE
peuvent bénéficier d'une subvention ou recevoir un prix.

Article 12

Contribution a d’autres objectifs communautaires

Le programme contribue au renforcement des objectifs transver-
saux de la Communauté, notamment:

a) en promouvant le principe fondamental de la liberté d’ex-
pression;

b) en encourageant une meilleure prise de conscience de l'im-
portance qu'il y a a contribuer au développement durable;

¢) en s'efforcant de promouvoir la compréhension mutuelle et
la tolérance au sein de 'Union européenne;

d) en contribuant a éliminer toute discrimination fondée sur le
sexe, la race ou l'origine ethnique, la religion ou les convic-
tions, le handicap, I'age ou l'orientation sexuelle.

La cohérence et la complémentarité entre le programme et les
politiques communautaires dans le domaine de la coopération
culturelle avec les pays tiers font 'objet d’'une attention particu-
liere.
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Article 13
Suivi et évaluation

1. La Commission assure un suivi régulier du programme par
rapport a ses objectifs. Les résultats du processus de suivi et
d’évaluation sont utilisés lors de la mise en ceuvre du
programme.

Ce suivi comprend notamment ['établissement des rapports visés
au paragraphe 3, points a) et c).

Les objectifs spécifiques du programme peuvent, sur la base des
résultats communiqués dans les rapports de suivi, étre revus
conformément a la procédure visée a l'article 251 du traité.

2. La Commission assure une évaluation réguliére, externe et
indépendante du programme.

3. La Commission présente au Parlement européen, au
Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité
des régions:

a) un rapport intermédiaire dévaluation sur les résultats
obtenus et sur les aspects qualitatifs et quantitatifs de la mise
en ceuvre du programme au plus tard le 31 décembre 2010;

b) une communication sur la poursuite du programme au plus
tard le 31 décembre 2011;

¢) un rapport d’évaluation ex post au plus tard le 31 décembre
2015.

Article 14
Dispositions transitoires

Les actions engagées avant le 31 décembre 2006 sur la base des
décisions n° 508/2000/CE et n° 792/2004/CE continuent d'étre
gérées jusqua leur cloture conformément aux dispositions
desdites décisions.

Le comité prévu a l'article 5 de la décision n° 508/2000/CE est
remplacé par le comité prévu a larticle 9 de la présente déci-
sion.

Article 15
Entrée en vigueur

La présente décision entre en vigueur le jour suivant celui de sa
publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Fait a Strasbourg, le 12 décembre 2006
Par le Parlement européen Par le Conseil

Le président
Josep BORRELL FONTELLES

La présidente
Mauri PEKKARINEN
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1.1

1.2

1.3

ANNEXE

DESCRIPTION DES ACTIVITES ET DES EVENEMENTS
Premier volet: soutien a des actions culturelles
Projets de coopération pluriannuelle

Le programme soutient des projets de coopération culturelle durables et structurés en vue de réunir les qualités et I'ex-
pertise spécifiques d’opérateurs culturels dans I'ensemble de I'Europe. Ce soutien a pour but d’aider ces projets de
coopération dans leur phase de démarrage et de structuration ou dans leur phase d’extension géographique. Il s'agit
de les inciter & établir des bases durables et a atteindre l'autonomie financiére.

Chaque projet de coopération fait intervenir au moins six opérateurs de six pays différents participant au programme.
Il a pour objectif de regrouper divers opérateurs d'un ou de plusieurs secteurs pour diverses activités pluriannuelles,
qui peuvent étre de nature sectorielle ou transsectorielle, mais qui doivent poursuivre un objectif commun.

Chaque projet de coopération tend & mener un certain nombre d’activités culturelles, structurées et pluriannuelles.
Ces activités sont mises en ceuvre pendant toute la durée du financement communautaire. Elles doivent viser au
moins deux des trois objectifs spécifiques indiqués a l'article 3, paragraphe 2. La priorité sera accordée aux projets de
coopération qui entendent développer des activités répondant aux trois objectifs spécifiques dudit article.

Les projets de coopération sont sélectionnés a la suite d’appels a propositions, conformément au réglement financier.
Dans ce cadre, la sélection se fera entre autres sur la base de l'expertise reconnue des coorganisateurs dans leur
domaine d’activité, de la capacité financiere et opérationnelle de ces derniers & mener a leur terme les activités propo-
sées ainsi que de la qualité de ces activités et de leur adéquation avec I'objectif général et les objectifs spécifiques du
programme, tels qu'indiqués a l'article 3.

Les projets de coopération doivent étre fondés sur un accord de coopération, c'est-a-dire sur un document commun
ayant une forme juridique valable dans l'un des pays participants et signé par tous les coorganisateurs.

Le soutien communautaire ne peut excéder 50 % du budget du projet et a un caractére dégressif. Il ne peut excéder
500 000 EUR par an pour toutes les activités des projets de coopération. Ce soutien est apporté pendant une durée
de trois a cinq ans.

A titre indicatif, environ 32 % du budget total alloué au programme est consacré a ce type de soutien.

Actions de coopération

Le programme soutient des actions de coopération culturelle de nature sectorielle ou transsectorielle entre opérateurs
européens. La priorité est accordée a la créativité et a 'innovation. Les actions visant a explorer des pistes de coopéra-
tion afin de les développer sur le long terme seront particulierement encouragées.

Chaque action est congue et réalisée en partenariat par au moins trois opérateurs culturels de trois pays participants
différents, que ces opérateurs viennent ou non d'un ou de plusieurs secteurs.

Les actions sont sélectionnées a la suite d’appels a propositions, conformément au réglement financier. Dans ce cadre,
la sélection se fera sur la base de l'expertise reconnue des coorganisateurs, de la capacité financiére et opérationnelle
de ces derniers a mener a leur terme les activités proposées, ainsi que de la qualité de ces activités et de leur adéqua-
tion avec l'objectif général et les objectifs spécifiques du programme, tels quindiqués a l'article 3.

Le soutien communautaire ne peut excéder 50 % du budget du projet. Il ne peut étre inférieur a 50 000 EUR ni supé-
rieur a 200 000 EUR. Ce soutien est apporté pour une durée maximale de 24 mois.

Les conditions fixées pour cette action en ce qui concerne le nombre minimum d'opérateurs requis pour présenter
des projets, ainsi que les montants minimum et maximum du soutien communautaire peuvent étre adaptés afin de
tenir compte des conditions spécifiques a la traduction littéraire.

A titre indicatif, environ 29 % du budget total alloué au programme est consacré i ce type de soutien.

Actions spéciales

Le programme soutient également des actions spéciales. Ces actions sont spéciales en ce qu'elles doivent étre d'une
ampleur et d'une portée importantes, avoir une résonance significative auprés des peuples d’Europe et contribuer a
une meilleure prise de conscience de leur appartenance a une méme communauté, les sensibiliser a la diversité cultu-
relle des Etats membres et contribuer également au dialogue interculturel et international. Elles doivent viser au moins
deux des trois objectifs spécifiques indiqués a l'article 3.

Ces actions spéciales contribuent également a conférer une plus grande visibilité a l'action culturelle communautaire,
tant a l'intérieur qu'a l'extérieur de 'Union européenne. Elles contribuent en outre a mieux faire connaitre, a I'échelle
mondiale, la richesse et la diversité de la culture européenne.
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3.1

Un soutien significatif sera accordé aux «capitales européennes de la culture» afin de favoriser la mise en ceuvre dacti-
vités mettant 'accent sur la visibilité européenne et la coopération culturelle transeuropéenne.

Peuvent aussi étre soutenues en tant quactions spéciales des distributions de prix, dans la mesure ot elles mettent en
lumiére des artistes, des ceuvres ou des réalisations culturelles ou artistiques, les font connaitre au-dela des frontiéres
nationales et favorisent ainsi la mobilité et les échanges.

Un soutien peut également étre accordé dans ce contexte aux actions de coopération avec les pays tiers et les organi-
sations internationales, comme indiqué a l'article 5, paragraphe 2, et a l'article 6.

Les exemples susmentionnés ne constituent pas une liste exhaustive des actions susceptibles d'étre soutenues au titre
de ce sous-volet du programme.

Les modalités de sélection des actions spéciales seront fonction de I'action en question. Les financements seront
accordés a la suite d'appels a propositions et d'appels d'offres, sauf dans les cas visés aux articles 54 et 168 du régle-
ment financier. Il sera aussi tenu compte de 'adéquation de chaque action avec I'objectif général et les objectifs spécifi-
ques du programme, tels quindiqués a T'article 3 de la présente décision.

Le soutien communautaire ne peut excéder 60 % du budget du projet.

A titre indicatif, environ 16 % du budget total alloué au programme est consacré a ce type de soutien.

Deuxiéme volet: soutien a des organismes actifs au niveau européen dans le domaine de la culture

Ce soutien prend la forme d'une subvention de fonctionnement destinée a cofinancer les dépenses liées au
programme de travail permanent d’'un organisme poursuivant un but d'intérét général européen dans le domaine de
la culture ou un objectif qui s'inscrit dans le cadre de la politique de I'Union dans ce domaine.

Il est prévu que ces subventions soient octroyées sur la base d’appels & propositions annuels.
A titre indicatif, environ 10 % du budget total alloué au programme est consacré a ce volet.

Peuvent bénéficier de ce soutien les organismes qui ceuvrent en faveur de la coopération culturelle de I'une ou
plusieurs des maniéres suivantes:

— en assurant des fonctions de représentation au niveau communautaire;

— en collectant ou en diffusant des informations de nature a faciliter la coopération culturelle communautaire trans-
européenne;

— en mettant en réseau au niveau européen des organismes actifs dans le domaine de la culture;

— en participant a des projets de coopération culturelle ou en jouant le role d’ambassadeurs de la culture euro-
péenne.

Ces organismes doivent présenter une réelle dimension européenne. A cet égard, ils doivent exercer leurs activités au
niveau européen, seuls ou sous la forme de diverses associations coordonnées, et leur structure (membres inscrits)
ainsi que leurs activités doivent avoir un rayonnement potentiel au niveau de I'Union européenne ou couvrir au
moins sept pays européens.

Ce volet est accessible aux organismes soutenus au titre de I'annexe I, partie 2, de la décision n° 792/2004/CE ainsi
qu'a tout autre organisme actif au niveau européen dans le domaine de la culture, a condition qu'ils poursuivent les
objectifs énoncés a l'article 3 de la présente décision et remplissent les conditions fixées par celle ci.

La sélection des bénéficiaires de telles subventions de fonctionnement résulte d'un appel a propositions. Elle se fait
sur la base de l'adéquation du programme de travail des organismes avec les objectifs spécifiques indiqués a
l'article 3.

Le montant total d'une subvention de fonctionnement octroyée au titre du présent volet ne peut dépasser 80 % des
dépenses admissibles de 'organisme pour 'année au cours de laquelle la subvention est octroyée.

Troisiéme volet: soutien a des travaux d’analyse, a la collecte et a la diffusion des informations ainsi qu’a
I'optimisation de I'impact des projets dans le domaine de la coopération culturelle

A titre indicatif, environ 5 % du budget total alloué au programme est consacré a ce volet.
Soutien aux points de contact culture

Afin d'assurer la diffusion ciblée et efficace, au niveau local, d'informations pratiques sur le programme, celui-ci
prévoit le soutien de points de contact culture. Ces organes, qui agissent au niveau national, sont mis en place sur
une base volontaire conformément a l'article 39 du reglement (CE, Euratom) n° 2342/2002.

Les points de contact culture ont pour mission:
— dassurer la promotion du programme;

— de faciliter I'accés au programme et d’encourager la participation a ses activités du plus grand nombre possible de
professionnels et dacteurs culturels grace & une diffusion effective des informations et en mettant sur pied des
initiatives appropriées de mise en réseau entre eux;
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— dassurer un relais efficace avec les différentes institutions apportant un soutien au secteur culturel dans les Etats
membres, contribuant ainsi a la complémentarité entre les actions réalisées au titre du programme et les mesures
nationales de soutien;

— de diffuser des informations sur d’autres programmes communautaires accessibles aux projets culturels, au besoin.

3.2 Soutien a des travaux d'analyse dans le domaine de la coopération culturelle

Le programme soutient la réalisation d’études et de travaux d’analyse dans le domaine de la coopération culturelle
européenne et de 'élaboration des politiques culturelles européennes. Ce soutien a pour but d’augmenter le volume et
la qualité des informations et des données chiffrées en vue d'obtenir des données et des analyses comparatives rela-
tives a la coopération culturelle a I'échelle de 'Europe, notamment en ce qui concerne la mobilité des créateurs et des
acteurs culturels, la circulation des ceuvres dart et des produits artistiques et culturels et le dialogue interculturel.

Peuvent étre soutenus au titre de ce volet les études et les travaux d’analyse qui contribuent a accroitre la connaissance
du phénomene de la coopération culturelle transeuropéenne et a créer un terrain propice a son essor. Les projets
visant a la collecte et a 'analyse de données statistiques seront particuliérement encouragés.

3.3 Soutien a la collecte et a la diffusion dinformations et a l'optimisation de l'impact des projets dans le domaine de la coopération
culturelle

Le programme apporte un soutien a la collecte et a la diffusion d'informations ainsi quaux actions visant a optimiser
l'impact des projets via le développement d’un outil sur Internet, ciblé sur les besoins des professionnels de la culture
dans le domaine de la coopération culturelle transeuropéenne.

Cet outil devrait permettre I'échange d’expériences et de bonnes pratiques ainsi que la diffusion d’informations concer-
nant le programme mais aussi la coopération culturelle transeuropéenne au sens large.

II. GESTION DU PROGRAMME

L'enveloppe financiére du programme peut également couvrir les dépenses afférentes aux activités de préparation, de
suivi, de controdle, d’audit et d'évaluation directement nécessaires a la gestion du programme et a la réalisation de ses
objectifs, notamment les études, les réunions, les actions d'information et de publication, les dépenses liées aux
réseaux informatiques visant a I'échange d’informations, ainsi que toute autre dépense dassistance technique et admi-
nistrative a laquelle peut recourir la Commission pour la gestion du programme.

Il. CONTROLES ET AUDITS

Pour les projets sélectionnés conformément a la procédure décrite a l'article 11, paragraphe 2, un systéme d’audit par
échantillonnage sera mis en place.

Le bénéficiaire d'une subvention met a la disposition de la Commission tous les justificatifs des dépenses effectuées
pendant une période de cinq ans & compter du dernier paiement. Le bénéficiaire d'une subvention veille a ce que, le
cas échéant, les justificatifs qui seraient conservés par ses partenaires ou ses membres soient mis a la disposition de la
Commission.

La Commission, directement par l'intermédiaire de ses agents ou par I'intermédiaire de tout autre organisme externe
qualifié de son choix, a le droit deffectuer un audit sur l'utilisation qui est faite de la subvention. Ces audits peuvent
se faire pendant toute la durée du contrat ainsi que pendant une période de cinq ans & compter de la date de paie-
ment du solde de la subvention. Le cas échéant, les résultats de ces audits pourront conduire a des décisions de recou-
vrement de la part de la Commission.

Le personnel de la Commission ainsi que les personnes extérieures mandatées par la Commission ont un acces appro-
prié aux bureaux du bénéficiaire, ainsi qu'a toutes les informations nécessaires, y compris celles sous forme électro-
nique, pour mener a bien ces audits.

La Cour des comptes ainsi que 'Office européen de lutte antifraude (OLAF) disposent des mémes droits, notamment
le droit d’acces, que la Commission.

Afin de protéger les intéréts financiers de la Communauté contre les fraudes et autres irrégularités, la Commission
peut effectuer des controles et des vérifications sur place dans le cadre du programme, conformément au réeglement
(Euratom, CE) n° 2185/96 du Conseil (!). Si nécessaire, des enquétes, régies par le réglement (CE) n° 1073/1999 du
Parlement européen et du Conseil (3, sont effectuées par 'OLAF.

() JOL292du15.11.1996, p. 2.
() JOL136du31.5.1999,p. 1.
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INFORMATION, COMMUNICATION ET ACTIVITES VISANT A OPTIMISER L'IMPACT DE PROJETS
Commission

La Commission peut organiser des séminaires, des conférences ou des réunions afin de faciliter la mise en ceuvre du
programme, et entreprendre des activités d'information, de publication, de diffusion et d’autres activités visant a opti-
miser I'impact des projets, en tant que de besoin, ainsi que le suivi et I'évaluation du programme. Ces activités peuvent
étre financées au moyen de subventions ou par le biais de la procédure de passation de marchés publics, ou bien
encore étre organisées et financées directement par la Commission.

Points de contact

La Commission et les Etats membres organisent, sur une base volontaire, et renforcent I'échange des informations
utiles a la mise en ceuvre du programme au moyen des points de contact culture qui agissent en qualité d’organes de
mise en ceuvre au niveau national, dans le respect de larticle 54, paragraphe 2, point c), et paragraphe 3, du régle-
ment financier.

Etats membres

Sans préjudice de Tarticle 87 du traité, les Etats membres peuvent, si nécessaire, créer, des formules de soutien a la
mobilité individuelle des acteurs culturels afin de résoudre le probléme de leur faible participation au programme. Ce
soutien peut prendre la forme de bourses de voyages en faveur des opérateurs culturels afin de faciliter la phase de
préparation des projets culturels transnationaux.

VENTILATION DU BUDGET GLOBAL

Ventilation du budget annuel du programme

Pourcentage du budget

Volet 1 (soutien & des actions culturelles) Environ 77 %
— projets de coopération pluriannuelle Environ 32 %
— actions de coopération Environ 29 %
— actions spéciales Environ 16 %

Volet 2 (soutien a des organismes actifs au niveau européen dans le | Environ 10 %
domaine de la culture)

Volet 3 (soutien & des travaux d'analyse, de collecte et de diffusion de | Environ 5 %

l'information)
Dépenses opérationnelles totales Environ 92 %
Gestion du programme Environ 8 %

Ces pourcentages sont indicatifs et sujets 3 modification par le comité prévu a larticle 9, conformément a la procé-
dure visée a l'article 9, paragraphe 2.
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DECISION Ne 1904/2006/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 12 décembre 2006

établissant, pour la période 2007-2013, le programme «L’Europe pour les citoyens» visant 3 promou-
voir la citoyenneté européenne active

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment ses articles 151 et 308,

vu la proposition de la Commission,
vu l'avis du Comité économique et social européen (%),
vu l'avis du Comité des régions (%),

statuant conformément a la procédure visée a larticle 251 du
traité (%),

considérant ce qui suit:

(1) Le traité établit la citoyenneté de 'Union, qui complete la
citoyenneté nationale respective des divers Etats membres.
1l sagit d'un élément essentiel pour renforcer et sauve-
garder le processus d'intégration européenne

() La Communauté devrait faire prendre pleinement cons-
cience aux citoyens de leur citoyenneté européenne, des
avantages ainsi que des droits et obligations en découlant,
quil convient de promouvoir en prenant diiment en
compte de la subsidiarité et de l'intérét de la cohésion.

(3) 1l est tout particulierement urgent de faire prendre pleine-
ment conscience aux citoyens européens de leur citoyen-
neté européenne, dans le cadre de la réflexion générale
sur l'avenir de I'Europe lancée par le Conseil européen de
Bruxelles des 16 et 17 juin 2005. Le programme «L’Eu-
rope pour les citoyens» devrait des lors compléter d’autres
initiatives prises dans ce cadre, sans toutefois empiéter
sur celles-ci.

(4  La pleine adhésion des citoyens a l'intégration européenne
suppose donc que 'on mette davantage en évidence leurs
valeurs, leur histoire et leur culture communes en tant
quéléments clés de leur appartenance a une société
fondée sur les principes de liberté, de démocratie et de
respect des droits de Thomme, de diversité culturelle, de
tolérance et de solidarité, conformément a la Charte des
droits  fondamentaux de I'Union européenne (%)
proclamée le 7 décembre 2000.

(') JOC28du 3.2.2006, p. 29.

() JOC 115 du 16.5.2006, p. 81.

(’) Avis du Parlement européen du 5 avril 2006 (non encore paru au
Journal officiel), position commune du Conseil du 25 septembre 2006
(non encore parue au Journal officiel) et position du Parlement euro-
péen du 25 octobre 2006 (non encore parue au Journal officiel). Déci-
sion du Conseil du 11 décembre 2006.

(% JOC 364 du 18.12.2000, p. 1.

©)

(10)

La promotion dune citoyenneté active constitue un
élément clé pour renforcer non seulement la lutte contre
le racisme, la xénophobie et l'intolérance, mais aussi la
cohésion et le développement de la démocratie.

Dans le cadre de la stratégie d'information et de commu-
nication de I'UE, il convient d’assurer une large diffusion
et un fort rayonnement des activités financées par le
programme.

Pour rapprocher I'Europe de ses citoyens et permettre a
ceux-ci de participer pleinement a la construction d'une
Europe toujours plus proche, il est nécessaire de s'adresser
a tous les ressortissants des pays participants et aux
personnes y résidant légalement et de les faire participer
a des échanges et des activités de coopération transnatio-
naux, en contribuant a développer un sentiment d’adhé-
sion a des idéaux européens communs.

Le Parlement européen, dans une résolution adoptée en
1988, estime souhaitable qu'un effort important soit
accompli pour intensifier les relations entre les citoyens
des différents FEtats membres et indique qu'un soutien
spécifique de I'Union européenne au développement des
jumelages entre les municipalités d’Etats membres est a la
fois fondé et souhaitable.

Le Conseil européen a constaté a plusieurs reprises la
nécessité de rapprocher 'Union européenne et ses institu-
tions des citoyens des Etats membres. 1l a encouragé les
institutions de I'Union a entretenir et a favoriser un
dialogue ouvert, transparent et régulier avec la société
civile organisée, en promouvant ainsi la participation des
citoyens a la vie publique et a la prise de décision, tout
en soulignant les valeurs essentielles qui sont partagées
par les citoyens d’Europe.

Par sa décision 2004/100/CE du 26 janvier 2004 établis-
sant un programme daction communautaire pour la
promotion de la citoyenneté européenne active (partici-
pation civique) (°), le Conseil a établi un programme d’ac-
tion qui a confirmé la nécessité d’encourager un dialogue
suivi avec les organisations de la société civile et les
municipalités, ainsi que de soutenir la participation active
des citoyens.

() JOL 30 du 4.2.2004, p. 6.
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(11)  Les projets des citoyens a dimension transnationale et progresser sur la voie de lintégration européenne», qui

(12)

(13)

(15)

(16)

(18)

intersectorielle sont des instruments importants pour
atteindre les citoyens et promouvoir la conscience euro-
péenne, lintégration politique européenne, l'intégration
sociale et la compréhension mutuelle.

Les organisations de la société civile aux niveaux euro-
péen, national, régional et local sont des éléments impor-
tants de la participation active des citoyens dans la société
et contribuent a dynamiser tous les aspects de la vie
publique. Elles sont également des intermédiaires entre
I'Europe et ses citoyens. Il convient, dés lors, d’encourager
et de soutenir la coopération transnationale entre celles-
ci.

Les organismes de recherche sur les politiques publiques
européennes peuvent livrer des idées et des réflexions afin
de contribuer au débat a l'échelle européenne. En outre,
dans la mesure ot elles servent de lien entre les institu-
tions européennes et les citoyens, il convient donc de
soutenir les activités qui témoignent de I'engagement de
ces organismes dans la construction de I'identité et de la
citoyenneté européennes, en établissant des procédures
assorties de critéres transparents en vue de promouvoir
des réseaux d'information et d’échange.

Il convient également de poursuivre I'action engagée par
I'Union européenne dans le cadre de la décision n° 792/
2004/CE du Parlement européen et du Conseil du
21 avril 2004 établissant un programme d’action
communautaire pour la promotion des organismes actifs
au niveau européen dans le domaine de la culture (') afin
de protéger et commémorer les principaux sites et
archives ayant un lien avec les déportations. Une sensibi-
lisation a toute l'ampleur et aux conséquences tragiques
de la seconde guerre mondiale pourrait ainsi étre assurée
et la mémoire universelle encouragée, afin de dépasser le
passé et de construire I'avenir.

La déclaration sur le sport adoptée par le Conseil euro-
péen de Nice du 7 au 9 décembre 2000 souligne que,
«méme si elle ne dispose pas de compétences directes
dans ce domaine, la Communauté doit tenir compte, dans
son action au titre des différentes dispositions du Traité,
des fonctions sociales, éducatives et culturelles du sport.».

1l convient d’accorder une attention particuliére a I'inté-
gration équilibrée des citoyens et organisations de la
société civile de tous les Etats membres dans des projets
et activités transnationaux.

Les pays candidats et les Etats de TAELE parties a laccord
EEE sont admis & participer aux programmes communau-
taires, conformément aux accords conclus avec ces pays.

Le Conseil européen de Thessalonique des 19 et 20 juin
2003 a adopté «L’Agenda pour les Balkans occidentaux:

(') JOL 138 du 30.4.2004, p. 40.

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

invite les pays des Balkans occidentaux a participer aux
programmes et agences communautaires. Par conséquent,
il convient de considérer les pays des Balkans occidentaux
comme des participants potentiels aux programmes
communautaires.

Le programme devrait faire I'objet d'un suivi régulier et
d'une évaluation indépendante dans le cadre d'une coopé-
ration entre la Commission et les Etats membres, de
maniére a permettre les aménagements nécessaires a la
mise en ceuvre appropriée des mesures.

Les procédures de suivi et d'évaluation du programme
devraient s'appuyer sur des objectifs et des indicateurs
spécifiques, mesurables, réalisables, pertinents et inscrits
dans un calendrier.

Le réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002 du Conseil du
25 juin 2002 portant réglement financier applicable au
budget général des Communautés européennes (3 (ci-
apreés dénommé «eglement financier») et le réglement
(CE, Euratom) n° 2342/2002 de la Commission du 19
novembre 2002 établissant les modalités d’exécution du
réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002 du Conseil
portant réglement financier applicable au budget général
des Communautés européennes (°), qui protegent les inté-
réts financiers de la Communauté, doivent étre appliqués
en tenant compte des principes de la simplicité et de la
cohérence dans le choix des instruments budgétaires, de
la limitation du nombre de cas dans lesquels la Commis-
sion conserve la responsabilité directe de la mise en
ceuvre et de la gestion, ainsi que de la proportionnalité a
respecter entre le montant des ressources et la charge
administrative liée a leur utilisation.

Il convient également de prendre les mesures propres a
prévenir les irrégularités et les fraudes, ainsi que les
mesures nécessaires pour récupérer les fonds perdus,
indiiment versés ou mal employés.

En application du principe de bonne gestion financiere, la
mise en ceuvre du programme peut étre simplifiée en
recourant au financement forfaitaire, que ce soit pour le
soutien accordé aux participants au programme ou pour
le soutien de la Communauté aux structures mises en
place au niveau national aux fins de la gestion du
programme.

La présente décision établit, pour l'ensemble de la durée
du programme, une enveloppe financiere qui constitue la
référence privilégiée au sens du point 37 de l'accord inter-
institutionnel du 17 mai 2006 entre le Parlement euro-
péen, le Conseil et la Commission sur la discipline budgé-
taire et la bonne gestion financiere (¥), pour lautorité
budgétaire durant la procédure budgétaire annuelle.

() JOL 248 du16.9.2002,p. 1.

() JOL357 du 31.12.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
reglement (CE, Euratom) n° 12482006 de la Commission (JO L 227
du19.8.2005, p. 3).

(*) JOC139du14.6.2006,p. 1.
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(25)  Etant donné que les objectifs de la présente décision ne
peuvent étre réalisés de maniere suffisante par les Etats
membres et peuvent donc, en raison du caractere trans-
national et multilatéral des actions et mesures relevant du
programme, étre mieux réalisés au niveau communau-
taire, la Communauté peut adopter des mesures, confor-
mément au principe de subsidiarité consacré a larticle 5
du traité. En vertu du principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, la présente décision n'excéde pas
ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

(26) 1l y a lieu darréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre de la présente décision en conformité avec la
décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (').

(27) 1l y a lieu d’arréter les mesures transitoires pour le suivi
des actions engagées avant le 31 décembre 2006, en
application de la décision 2004/100/CE,

DECIDENT:

Article premier
Objet et champ d’application du programme

1.  La présente décision établit le programme «L’Europe pour
les citoyens»(ci-apreés dénommé «le programme») pour la période
du 1¢ janvier 2007 au 31 décembre 2013.

2. Le programme contribue a la réalisation des objectifs géné-
raux suivants:

a) donner aux citoyens I'occasion d'interagir et de participer a la
construction d'une Europe toujours plus proche, démocra-
tique et ouverte au monde, unie dans sa diversité culturelle et
s'enrichissant de cette diversité, développant ainsi la citoyen-
neté de I'Union européenne;

b) développer la conscience d'une identité européenne, fondée
sur des valeurs, une histoire et une culture communes;

c) renforcer aupres des citoyens le sentiment qu'ils sont parties
prenantes a 'Union européenne;

d) améliorer la tolérance et la compréhension mutuelle des
citoyens européens en respectant et en promouvant la diver-
sité culturelle et linguistique, tout en contribuant au dialogue
interculturel.

Article 2
Objectifs spécifiques du programme

Le programme poursuit les objectifs spécifiques suivants, confor-
mément aux objectifs fondamentaux du traité, qui sont réalisés a
I'échelle transnationale:

() JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par Décision
2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).

a) rapprocher les individus des communautés locales de toute
I'Europe, pour qu'ils partagent et échangent leurs expériences,
leurs opinions et leurs valeurs, tirent des enseignements de
T'histoire et ceuvrent a la construction de l'avenir;

favoriser l'action, les débats et la réflexion en matiere de
citoyenneté européenne et de démocratie, de valeurs parta-
gées, d’histoire et de culture communes grice a la coopéra-
tion au sein d'organisations de la société civile au niveau
européen;

=

rapprocher I'Europe de ses citoyens, en promouvant les
valeurs et les réalisations européennes, tout en préservant la
mémoire de son passé;

(g)
~

&

encourager l'interaction entre les citoyens et les organisations
de la société civile de tous les pays participants, en contri-
buant au dialogue interculturel et en mettant en évidence
tant la diversité que I'unité de I'Europe, une attention particu-
liere étant accordée aux activités destinées a renforcer les
liens entre les citoyens des Etats membres de I'Union euro-
péenne dans sa composition du 30 avril 2004 et ceux des
Etats membres ayant adhéré apres cette date.

Article 3
Actions prévues par le programme

1. Les objectifs du programme sont mis en ceuvre par un
soutien aux actions ci-apres, dont une description détaillée
figure dans la partie I de I'annexe:

a) «Des citoyens actifs pour 'Europe», comprenant:
— jumelage de villes;
— projets citoyens et mesures de soutien;

b) «Une société civile active en Europe», comprenant:

— soutien structurel aux organismes de recherche et de
réflexion sur les politiques publiques européennes;

— soutien structurel aux organisations de la société civile au
niveau européen;

— soutien aux projets lancés par des organisations de la
société civile;

¢) «Tous ensemble pour 'Europe», comprenant:

— événements a haute visibilité, tels que commémorations,
remises de prix, manifestations artistiques, conférences a
I'échelle européenne;

— études, enquétes et sondages d’opinion;

— instruments d'information et de diffusion;
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d) Une mémoire européenne active, comprenant:

— protection des principaux sites et archives ayant un lien
avec les déportations et commémoration des victimes.

2. Pour chaque action, la priorité peut étre donnée a l'intégra-
tion équilibrée des citoyens et des organisations de la société
civile de tous les Etats membres, comme le prévoit l'objectif
spécifique défini a larticle 2, point d).

Article 4
Formes des mesures communautaires

1. Les mesures communautaires peuvent prendre la forme de
subventions ou de contrats de marchés publics.

2. Les subventions communautaires peuvent étre accordées
selon des modalités spécifiques, notamment sous la forme de
subventions de fonctionnement, de subventions a l'action, de
bourses et de prix.

3. Les contrats de marchés publics porteront sur l'achat de
services, tels que lorganisation d'événements, des études et
travaux de recherche, des instruments d’'information et de diffu-
sion, le suivi et I'évaluation.

4. Pour pouvoir prétendre a une subvention communautaire,
les bénéficiaires doivent satisfaire aux exigences définies dans la
partie II de l'annexe.

Article 5
Participation au programme

Le programme est ouvert a la participation des pays suivants, ci-
apreés dénommés des pays participants»:

a) les Etats membres;

b) les pays de I'AELE parties a l'accord EEE, conformément aux
dispositions dudit accord;

c) les pays candidats bénéficiant d’'une stratégie de préadhésion,
conformément aux principes généraux et aux conditions et
modalités générales de participation de ces pays aux
programmes communautaires, prévus dans les accords-cadres
conclus avec eux;

d) les pays des Balkans occidentaux, selon les modalités a
définir avec ces pays au titre des accords-cadres concernant
les principes généraux de leur participation aux programmes
communautaires.

Atticle 6
Acces au programme

Le programme est accessible a toutes les parties prenantes
promouvant la citoyenneté européenne active, en particulier les
autorités et organisations locales, les organismes de recherche et
de réflexion sur les politiques publiques européennes, les
groupes de citoyens et d'autres organisations de la société civile.

Article 7
Coopération avec les organisations internationales

Le programme peut couvrir des activités conjointes et inno-
vantes dans le domaine de la citoyenneté européenne active, en
collaboration avec des organisations internationales pertinentes
telles que le Conseil de I'Europe et I'Unesco, sur la base de
contributions communes et dans le respect du reglement finan-
cier et des régles propres a chaque institution ou organisation.

Article 8
Mesures d’exécution

1. La Commission arréte les mesures nécessaires a la mise en
ceuvre du programme conformément aux dispositions de I'an-
nexe.

. - " ité av
2. Les mesures suivantes sont arrétées en conformité avec la
procédure visée a l'article 9, paragraphe 2:

a) les modalités de mise en ceuvre du programme, y compris le
plan de travail annuel, les critéres de sélection et les procé-
dures de sélection;

b) Iéquilibre général entre les différentes actions du
programme;

¢) les procédures de suivi et d’évaluation du programme;

d) laide financiére (montant, durée, répartition et bénéficiaires)
fournie par la Communauté en ce qui concerne l'ensemble
des subventions de fonctionnement ainsi que les accords de
jumelage pluriannuels visés par l'action 1 et les événements
a haute visibilité relevant de 'action 3.

3. Toutes les autres mesures nécessaires a la mise en ceuvre
du programme sont arrétées en conformité avec la procédure
visée a l'article 9, paragraphe 3.

4.  Dans le cadre de la procédure visée au paragraphe 2, la
Commission peut arréter, pour chacune des actions définies a
lannexe, des orientations ayant pour but d'adapter le
programme a toute évolution des priorités en matiere de
citoyenneté européenne active.

Article 9

Comité

1. La Commission est assistée par un comité.

2. Lorsquil est fait référence au présent paragraphe, les
articles 4 et 7 de la décision 1999/468/CE sappliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 4, paragraphe 3, de la décision
1999/468/CE est de deux mois.
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3. Lorsquil est fait référence au présent paragraphe, les
articles 3 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

4. Le comité adopte son reglement intérieur.

Article 10

Cohérence avec d’autres instruments de la Communauté et
de I'Union européenne

1. La Commission assure la cohérence et la complémentarité
entre le programme et les instruments existants dans d’autres
domaines d’action de la Communauté, en particulier 'éducation,
la formation professionnelle, la culture, la jeunesse, le sport, l'en-
vironnement, l'audiovisuel et les médias, les droits et libertés
fondamentaux, linclusion sociale, 'égalité entre les femmes et
les hommes, la lutte contre toutes les formes de discrimination,
contre le racisme et la xénophobie, la recherche scientifique, la
société de l'information et l'action extérieure de la Communauté,
notamment au niveau de la politique européenne de voisinage.

2. Le programme peut mettre en commun des moyens avec
d'autres instruments de la Communauté et de 'Union euro-
péenne afin de réaliser des actions répondant a des objectifs
communs au programme et a ces autres instruments.

Article 11
Enveloppe financiére

1. Lenveloppe financiere pour lexécution du présent
programme, pour la période visée a l'article 1¢, est établie a 215
millions EUR.

2. Les crédits annuels sont autorisés par l'autorité budgétaire
dans la limite des perspectives financieres.

Article 12
Dispositions financiéres

1. Les aides financieres prennent la forme de subventions a
des personnes morales. Suivant la nature de l'action et I'objectif
poursuivi, des subventions peuvent aussi étre accordées a des
personnes physiques.

2. La Commission peut décerner des prix a des personnes
physiques ou morales pour des actions ou projets mis en ceuvre
dans le cadre du programme.

3. Conformément a l'article 181 du réglement (CE, Euratom)
n° 2342/2002 et suivant la nature de l'action, des financements
forfaitaires etfou l'application de baremes de cofits unitaires
peuvent étre autorisés.

4. Un cofinancement en nature peut étre autorisé.

5. La Commission peut décider, au vu des caractéristiques des
bénéficiaires et de la nature des actions, d’exempter les bénéfi-
ciaires de la vérification des compétences et qualifications
professionnelles requises pour mener a bien laction ou le
programme de travail proposés.

6. La quantité d'informations & transmettre au bénéficiaire
peut étre limitée pour les subventions de faible montant.

7. Dans des cas spécifiques, tels que l'octroi d’une subvention
de faible montant, le bénéficiaire n'est pas nécessairement obligé
de prouver quil posséde la capacité financiére requise pour
mener a bien le projet prévu ou le programme de travail.

8. Les subventions de fonctionnement accordées dans le
cadre du programme aux organismes poursuivant un but d'in-
térét général européen, tels que définis a l'article 162 du régle-
ment (CE) n° 2342/2002, n'auront pas automatiquement un
caractére dégressif en cas de renouvellement.

Article 13
Protection des intéréts financiers de la Communauté

1. La Commission veille a ce que, lorsque des actions finan-
cées dans le cadre de la présente décision sont mises en ceuvre,
les intéréts financiers de la Communauté soient protégés par
l'application de mesures préventives contre la fraude, la corrup-
tion et toute autre activité illégale, par des controles effectifs et
par la récupération des montants indiiment versés et, si des irré-
gularités sont constatées, par I'application de sanctions effectives,
proportionnées et dissuasives, conformément aux dispositions
du réglement (CE, Euratom) n° 2988/95 du Conseil du 18
décembre 1955 relatif a la protection des intéréts financiers des
Communautés  européennes ('), du  reglement  (CE,
Euratom) n° 2185/96 du Conseil du 11 novembre 1996 relatif
aux contrdles et vérifications sur place effectués par la Commis-
sion pour la protection des intéréts financiers des Communautés
européennes contre les fraudes et autres irrégularités (3 et du
réglement (CE) n° 1073/1999 du Parlement européen et
du Conseil du 25 mai 1999 relatif aux enquétes effectuées par
I'Office européen de lutte antifraude (OLAF) (°).

2. En ce qui concerne les actions communautaires financées
dans le cadre du programme, on entend par «rrégularité» au
sens de l'article 1¢, paragraphe 2, du réglement (CE, Euratom) n°
2988/95, toute violation d'une disposition du droit communau-
taire ou toute inexécution d’'une obligation contractuelle résul-
tant d'un acte ou d’'une omission d'un opérateur économique
qui a ou aurait pour effet de porter préjudice, par une dépense
indue, au budget général de 'Union ou a des budgets gérés par
les Communautés.

() JOL312du23.12.1995,p. 1.
() JOL292du15.11.1996,p. 2.
() JOL136du31.5.1999,p. 1.
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3. La Commission réduit, suspend ou récupére le montant du
soutien financier en faveur d'une action si elle constate des irré-
gularités, notamment linobservation des dispositions de la
présente décision ou de la décision individuelle ou du contrat
ou de la convention octroyant le soutien financier en question,
ou sl apparait que, sans que l'approbation de la Commission
ait été demandée, laction a fait l'objet d'une modification
incompatible avec la nature ou avec les conditions de mise en
ceuvre de ladite action.

4. Si les délais n'ont pas été respectés ou si la réalisation
d'une action ne permet de justifier quune partie du soutien
financier accordé, la Commission demande au bénéficiaire de lui
présenter ses observations dans un délai déterminé. Si ce dernier
ne fournit pas de justification valable, la Commission peut
supprimer le reste du soutien financier et exiger le rembourse-
ment des sommes déja payées.

5. Toute somme indiment payée doit étre reversée a la
Commission. Les sommes non reversées en temps voulu sont
majorées d'intéréts de retard dans les conditions fixées par le
réglement financier.

Article 14
Suivi et évaluation

1. La Commission assure un suivi régulier du programme.
Les résultats du processus de suivi et d’évaluation sont pris en
compte lors de la mise en ceuvre du programme. Ce suivi
comprend notamment ['‘établissement des rapports visés au
paragraphe 3, points a) et c).

Les objectifs spécifiques peuvent étre révisés conformément a
larticle 251 du traité.

2. La Commission assure une évaluation réguliere, externe et
indépendante du programme et rend compte régulierement au
Parlement européen.

3. La Commission présente au Parlement européen, au
Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité
des régions:

a) un rapport intermédiaire dévaluation sur les résultats
obtenus et sur les aspects qualitatifs et quantitatifs de la mise
en ceuvre du programme au plus tard le 31 décembre 2010;

b) une communication sur la reconduction du programme au
plus tard le 31 décembre 2011;

¢) un rapport d'évaluation a posteriori au plus tard le 31
décembre 2015.

Article 15
Disposition transitoire

Les actions engagées avant le 31 décembre 2006 en vertu de la
décision 2004/100/CE demeurent régies, jusqua leur cloture,
par ladite décision.

En vertu de l'article 18 du réglement financier, les crédits corres-
pondant aux recettes affectées provenant de la restitution des
sommes qui ont été indiiment payées conformément a la déci-
sion 2004/100/CE peuvent étre alloués au programme.

Article 16

Entrée en vigueur

La présente décision entre en vigueur le jour suivant celui de sa
publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Elle est applicable a partir du 1¢ janvier 2007.

Fait a Strasbourg, le 12 décembre 2006
Par le Parlement Par le Conseil
Le président
Mauri PEKKARINEN

Le président
Josep BORRELL FONTELLES
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ANNEXE

I. DESCRIPTION DES ACTIONS

Informations complémentaires sur 'acces au programme

Les organisations de la société civile visées a l'article 6 comprennent, entre autres, les syndicats, les établissements d’en-
seignement et les organisations actives dans le domaine du volontariat et du sport amateur.

ACTION 1: Des citoyens actifs pour l'europe

Cette action constitue la partie du programme spécialement axée sur les activités faisant intervenir les citoyens. Ces
activités se répartissent en deux types de mesures, comme indiqué ci-apres:

Jumelage de villes

Cette mesure vise des activités qui prévoient ou encouragent des échanges directs entre citoyens européens par leur
participation a des activités de jumelage de villes. Ces activités peuvent avoir un caractere ponctuel ou pilote, ou
prendre la forme d'accords structurés, pluriannuels, associant plusieurs partenaires, répondant a une stratégie mieux
définie et comprenant une série d’activités allant de rencontres de citoyens a des conférences ou séminaires spécifiques
sur des sujets d'intérét commun, de méme que des publications s’y rapportant, organisés dans le contexte d’activités de
jumelage de villes. Cette mesure contribuera activement au renforcement de la connaissance et de la compréhension
mutuelles entre les citoyens et entre les cultures.

Pour les années 2007, 2008 et 2009, un soutien structurel peut étre accordé directement au Conseil des communes
et régions d’Europe (CCRE), un organisme poursuivant un but d'intérét général européen, actif dans le domaine des
jumelages de villes.

Projets citoyens et mesures de soutien

Divers projets, a caractere transnational et intersectoriel, faisant directement intervenir les citoyens, seront soutenus au
titre de cette mesure. La priorité est donnée aux projets visant a encourager la participation au niveau local. Ces
projets, dont I'échelle et I'envergure dépendront des évolutions au sein de la société, étudieront, a travers des approches
novatrices, les réponses pouvant étre apportées aux besoins mis en évidence. L'utilisation de nouvelles technologies,
en particulier des technologies de la société de l'information (TSI), sera encouragée. Ces projets rassembleront des
citoyens issus de divers horizons, qui agiront ensemble ou débattront sur des questions européennes communes, ce
qui renforcera la compréhension mutuelle ainsi que la sensibilisation au processus d'intégration européenne.

Pour améliorer le jumelage de villes et les projets citoyens, il est également nécessaire de mettre en place des mesures
de soutien pour I'échange des meilleures pratiques, pour la mise en commun des expériences des parties prenantes
aux niveaux local et régional (y compris au niveau des pouvoirs publics) et pour l'acquisition de nouvelles compé-
tences, par exemple a travers des formations.

A titre indicatif, au moins 45 % du budget total alloué au programme seront consacrés a cette action.

ACTION 2: Une société civile active en Europe
Soutien structurel aux organismes de recherche et de réflexion sur les politiques publiques européennes

Les organismes qui apportent de nouvelles idées et réflexions sur les questions européennes sont d'importants interlo-
cuteurs institutionnels capables d’adresser des recommandations intersectorielles stratégiques indépendantes aux insti-
tutions de 'Union européenne. Ils peuvent mener des activités qui contribuent au débat, notamment sur le statut de
citoyen de I'Union européenne et sur les valeurs et cultures européennes. Cette mesure est destinée a renforcer la capa-
cité institutionnelle des organismes qui sont représentatifs, apportent une véritable valeur ajoutée européenne, peuvent
induire d'importants effets multiplicateurs et, enfin, sont capables de coopérer avec dautres bénéficiaires du
programme. Le renforcement des réseaux transeuropéens constitue un élément important dans ce domaine. Des
subventions peuvent étre accordées sur la base d’'un programme de travail pluriannuel rassemblant une série de themes
ou dactivités.

Pour les années 2007, 2008 et 2009, un soutien structurel peut étre accordé directement a I'association «Groupement
d'études et de recherches Notre Europe» et a ldnstitut fiir Europdische Politik», organismes poursuivant un but d'intérét général
européen.

Soutien structurel aux organisations de la société civile au niveau européen

Les organisations de la société civile constituent un élément important des activités civiques, éducatives, culturelles et
politiques de participation dans la société. L'existence de ces organisations capables d’agir et de coopérer au niveau
européen est une nécessité. Elles devraient également pouvoir participer, par voie de consultation, a I'élaboration des
politiques. Cette mesure leur donnera la capacité et la stabilité nécessaires pour servir, aux niveaux intersectoriel et
horizontal, de catalyseur transnational a I'égard de leurs membres et de la société civile & I'échelon européen, en
contribuant ainsi a la réalisation des objectifs du programme. Le renforcement des réseaux transeuropéens et des asso-
ciations européennes constitue un élément important dans ce domaine. Des subventions peuvent étre accordées sur la
base d'un programme de travail pluriannuel rassemblant une série de thémes ou d’activités.
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Pour les années 2007, 2008 et 2009, un soutien structurel peut étre accordé directement a trois organismes poursui-
vant un but d'intérét général européen: la Plate-forme des ONG européennes du secteur social, le Mouvement euro-
péen et le Conseil européen sur les réfugiés et les exilés.

Soutien aux projets lancés par des organisations de la société civile

Par des débats, des publications, des actions de sensibilisation et d’autres projets transnationaux concrets, les organisa-
tions de la société civile au niveau local, régional, national ou européen peuvent mobiliser les citoyens ou représenter
leurs intéréts. L'introduction ou l'exploitation de la dimension européenne dans les activités des organisations de la
société civile leur permettra de renforcer leurs capacités et datteindre un public plus large. Une coopération directe
entre des organisations de la société civile de différents Etats membres contribuera a la compréhension mutuelle de
cultures et points de vue divers, ainsi qu'a l'identification de préoccupations et valeurs communes. Bien que cela puisse
passer par des projets isolés, une approche a plus long terme garantira également un impact plus durable ainsi que
I'établissement de réseaux et de synergies.

A titre indicatif, environ 31 % du budget total alloué au programme seront consacrés 2 cette action.

ACTION 3: Tous ensemble pour I'Europe
Evénements 2 haute visibilité

Seront soutenus au titre de cette mesure des événements organisés par la Commission européenne, le cas échéant en
coopération avec les Ftats membres ou d’autres partenaires pertinents, qui sont de dimension et d'envergure impor-
tantes, ont une résonance aupres des peuples d’Europe, contribuent a renforcer leur sentiment d’appartenance a une
méme communauté, leur font prendre conscience de l'histoire, des réalisations et des valeurs de I'Union européenne,
les associent au dialogue interculturel et concourent a 'émergence de leur identité européenne.

Ces événements peuvent inclure la commémoration d’événements historiques, la célébration de réalisations euro-
péennes, des manifestations artistiques, des actions de sensibilisation sur des thémes spécifiques, des conférences a
l'échelle européenne et des distributions de prix destinés & mettre en lumiére des accomplissements majeurs. L'utilisa-
tion de nouvelles technologies, en particulier des TSI, sera encouragée.

Etudes

En vue de mieux comprendre la citoyenneté active au niveau européen, la Commission réalisera des études, des
enquétes et des sondages d’opinion.

Instruments d’information et de diffusion

Vu la priorité accordée aux citoyens et la diversité des initiatives en matiére de citoyenneté active, il convient de
fournir, au moyen d’un portail internet et d’autres instruments, des informations détaillées sur les différentes activités
du programme, sur d'autres actions européennes en rapport avec la citoyenneté et sur d'autres initiatives dans ce
domaine.

Pour les années 2007, 2008 et 2009, un soutien structurel peut étre accordé directement a I'Association Jean Monnet,
au Centre européen Robert Schuman et aux Maisons de I'Europe, fédérés au niveau national et européen en tant quorga-
nismes poursuivant un but d'intérét général européen.

A titre indicatif, environ 10 % du budget total alloué au programme seront consacrés 2 cette action.

ACTION 4: Une mémoire européenne active

Des projets relevant des catégories suivantes peuvent étre soutenus au titre de cette action:

— des projets visant a préserver les principaux sites et mémoriaux ayant un lien avec les déportations de masse, les
anciens camps de concentration et autres sites de martyre et d’extermination a grande échelle du nazisme, ainsi
que les archives relatives a ces événements, et a entretenir le souvenir des victimes, ainsi que le souvenir de ceux
qui, dans des conditions extrémes, ont sauvé des personnes de 'holocauste;

— des projets visant a commémorer les victimes d'exterminations & grande échelle et de déportations de masse ayant
un lien avec le stalinisme, ainsi qu'a protéger les mémoriaux et les archives relatifs a ces événements.

Environ 4 % du budget total alloué au programme seront consacrés a cette action.

GESTION DU PROGRAMME

a mise en ceuvre du programme sera guidée par les principes de transparence et d'ouverture & un large éventail d’or-

L d d I det t d t 1 tail d

ganisations et de projets. En conséquence, les projets et activités seront sélectionnés, en regle générale, au moyen d’ap-

pels & propositions ouverts. Des dérogations ne seront possibles que dans des cas trés spécifiques dans le strict respect
e larticle 168, paragraphe 1, points ) et d), du réglement (CE, Euratom) n° .

de larticle 168, paragraphe 1, points ¢) et d), du réglement (CE, E 2342/2002
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Le programme développera le principe de partenariats pluriannuels, fondés sur des objectifs arrétés d'un commun
accord, s'appuyant sur l'analyse des résultats, afin d’assurer des avantages mutuels, tant a la société civile qua I'Union
européenne. La durée maximale de financement accordé par une convention unique de subvention au titre du
programme est limitée a trois ans.

Pour certaines actions, il pourrait s'avérer nécessaire d’adopter une gestion indirecte centralisée effectuée par une
agence exécutive ou, notamment pour l'action 1, par des agences nationales.

Toutes les actions seront réalisées a I'échelle transnationale. Elles encourageront la mobilité des citoyens et des idées au
sein de I'Union européenne.

La mise en réseau et l'accent mis sur les effets multiplicateurs, y compris l'utilisation des technologies de I'information
et de la communication (TIC), constitueront des éléments importants et transparaitront a la fois dans le type d’activités
menées et dans I'éventail des organisations concernées. L'établissement d’une interaction et d’'une synergie entre les
différents types de parties prenantes participant au programme sera encouragé.

L'enveloppe financiére du programme peut également couvrir les dépenses afférentes aux actions de préparation, de
suivi, de controle, d’audit et d’évaluation directement nécessaires a la gestion du programme et a la réalisation de ses
objectifs, notamment des études, des réunions, des actions d'information et de publication, des dépenses liées aux
réseaux des technologies de l'information pour l'échange d'informations, ainsi que toute autre dépense d’assistance
administrative et technique a laquelle peut recourir la Commission pour la gestion du programme.

Les dépenses administratives totales du programme devraient étre proportionnelles aux tiches prévues dans le
programme considéré et, a titre indicatif, devraient représenter environ 10 % du budget total alloué au programme.

La Commission peut mener, le cas échéant, des actions d'information, de publication et de diffusion, garantissant ainsi
une connaissance approfondie et un fort rayonnement des activités soutenues par le programme.

CONTROLES ET AUDITS

Pour les projets sélectionnés conformément a la présente décision, un systéme d'audit par échantillonnage sera mis en
place.

Le bénéficiaire d'une subvention doit garder a la disposition de la Commission tous les justificatifs des dépenses effec-
tuées pendant une période de cinq ans & compter du dernier paiement. Il doit veiller a ce que, le cas échéant, les justifi-
catifs qui seraient conservés par ses partenaires ou ses membres soient mis a la disposition de la Commission.

La Commission a le droit de faire réaliser un audit sur l'utilisation de la subvention, soit directement par ses propres
agents, soit par tout autre organisme externe qualifié de son choix. Ces audits peuvent étre effectués pendant toute la
durée du contrat ainsi que pendant une période de cinq ans a compter de la date de paiement du solde. Le cas échéant,
les résultats de ces audits pourront conduire a des décisions de recouvrement par la Commission.

Le personnel de la Commission, de méme que les personnes extérieures mandatées par celle-ci, doivent avoir diiment
acces aux bureaux du bénéficiaire, ainsi qu'a toutes les informations nécessaires, y compris sous format électronique,
pour mener a bien ces audits.

La Cour des comptes et 'Office européen de lutte antifraude (OLAF) disposent des mémes droits que la Commission,
notamment le droit d’acces.
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REGLEMENT (CE) Ne 1905/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 18 décembre 2006

portant établissement d’un instrument de financement de la coopération au développement

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 179, paragraphe 1,

vu la proposition de la Commission,

statuant conformément a la procédure visée a larticle 251 du
traité ('),

considérant ce qui suit:

ey

Afin d'améliorer lefficacité de laide extérieure de la
Communauté, il est proposé d’établir un nouveau cadre
régissant la planification et la fourniture de lassistance.
Le réglement (CE) n° 1085/2006 du Conseil () institue
un instrument d'aide de préadhésion (IAP), couvrant l'as-
sistance de la Communauté aux pays candidats et aux
pays candidats potentiels. Le réglement (CE) n°
1638/2006 (*) porte dispositions générales concernant la
création d'un instrument européen de voisinage et de
partenariat (IEVP). Le réglement (CE) n° 1934/2006 du
Conseil (%) institue un instrument de financement de la
coopération avec les pays et territoires industrialisés et les
autres pays et territoires a revenu élevé. Le réglement (CE)
n° 1717/2006 (°) institue un instrument de stabilité. Le
réglement (CE) n° ...[2007 (*) institue un instrument de
coopération pour la sécurité nucléaire. Le reglement (CE)
n° 1889/2006 (°) institue un instrument financier pour la
promotion de la démocratie et des droits de 'homme
dans le monde. Le réglement (CE) n° 1257/96 du
Conseil () concerne l'aide humanitaire. Le présent régle-
ment institue un instrument de financement de la coopé-
ration au développement soutenant directement la poli-
tique de la Communauté en la matiere.

La Communauté mene une politique de coopération au
développement qui vise a atteindre les objectifs de réduc-
tion de la pauvreté, de développement économique et
social durable et d'insertion harmonieuse et progressive
des pays en développement dans 'économie mondiale.

(") Avis du Parlement européen du 18 mai 2006 (non encore paru au

()
)
()
)
(

()
0

Journal officiel), position commune du Conseil du 23 octobre 2006
(non encore parue au Journal officiel) et position du Parlement euro-
péen du 12 décembre 2006 (non encore parue au Journal officiel).

%) JOL 210 du 31.7.2006, p. 82.

JOL310du9.11.2006,p. 1.

%) JOL 405 du 30.12.2006, p. 40.

> ]OL 327 du 24.11.2006, p- 1.

*) Ce reglement sera adopté a une date ultérieure.

JOL 386 du29.12.2006, p 1.

) JOL163du2.7.1996,p. 1

G)

©)

La Communauté meéne une politique de coopération qui
encourage la coopération, les partenariats et les entre-
prises conjointes entre les acteurs économiques de la
Communauté et ceux des pays et régions partenaires, et
elle favorise le dialogue entre les partenaires politiques,
économiques et sociaux des secteurs concernés.

Les objectifs du Millénaire pour le développement
adoptés par I'Assemblée générale des Nations unies le 8
septembre 2000, tels que Iéradication de lextréme
pauvreté et de la faim, et les principaux objectifs et prin-
cipes de développement durable approuvés par la
Communauté et ses Etats membres dans le cadre des
Nations unies et des autres organisations internationales
compétentes dans le domaine de la coopération au déve-
loppement, guident la politique de coopération au déve-
loppement et l'action internationale de la Communauté.

Pour assurer la cohérence des politiques de développe-
ment, il importe que les mesures prises par la Commu-
nauté dans d’autres domaines contribuent aux efforts que
déploient les pays en développement pour atteindre les
objectifs du Millénaire, en accord avec larticle 178 du
traité instituant la Communauté européenne.

Un environnement politique garantissant la paix et la
stabilité, le respect des droits de 'homme, des libertés
fondamentales et des principes démocratiques, 'état de
droit ainsi que la bonne gouvernance et 'égalité des sexes
est une condition indispensable au développement a long
terme.

Des politiques économiques saines et durables sont une
condition préalable au développement.

Les pays membres de I'Organisation mondiale du
commerce (OMC) se sont engagés, lors de la 4¢m confé-
rence ministérielle 4 Doha, a intégrer la dimension
commerciale dans les stratégies de développement et a
fournir tant une assistance technique quun soutien au
renforcement des capacités pour les aspects liés au
commerce, ainsi que les mesures nécessaires qui facilite-
raient le transfert de technologies a travers les échanges
commerciaux et en leur faveur, a améliorer la relation
entre investissements étrangers directs et échanges
commerciaux et la corrélation des échanges commerciaux
et de l'environnement, et a aider les pays en développe-
ment a participer a de nouvelles négociations commer-
ciales et a mettre en ceuvre leurs résultats.
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La déclaration conjointe du Conseil et des représentants
des gouvernements des Etats membres réunis au sein du
Conseil, du Parlement européen et de la Commission sur
la politique de développement de I'Union européenne
intitulée: «Le Consensus européen» () du
20 décembre 2005, et toute modification ultérieure, fixe
le cadre général d’action de la Communauté en matiére
de développement. Elle devrait guider la planification et
la mise en ceuvre de 'aide au développement et des stra-
tégies de coopération.

La coopération au développement devrait étre mise en
ceuvre par l'intermédiaire de programmes géographiques
et thématiques. Les programmes géographiques devraient
concourir au développement et au renforcement de la
coopération avec les pays et régions d’Amérique latine,
d’Asie, d’Asie centrale, du Moyen-Orient et avec 'Afrique
du Sud.

La Communauté et ses Etats membres ont conclu des
accords de partenariat et de coopération avec un certain
nombre de ces pays et régions partenaires en vue d’ap-
porter une contribution significative au développement a
long terme des pays partenaires et au bien-étre de leurs
populations. Les éléments essentiels sur lesquels se
fondent ces accords de partenariat et de coopération sont
les valeurs communes et universelles que constituent le
respect et la promotion des droits de homme, des
libertés fondamentales, des principes démocratiques et de
l'état de droit. Dans ce contexte, il y a également lieu
d’appeler l'attention sur le droit & un travail décent et les
droits des personnes handicapées. La poursuite et I'appro-
fondissement de relations bilatérales entre la Commu-
nauté et les pays partenaires ainsi que la consolidation
des institutions multilatérales sont des facteurs impor-
tants qui contribuent de manieére significative a 'équilibre
et au développement de I'économie mondiale, ainsi qu'au
renforcement du role et de la place de la Communauté et
des pays et régions partenaires dans le monde.

Méme sil convient que les programmes thématiques
soutiennent au premier chef les pays en développement,
deux pays bénéficiaires, ainsi que les pays et territoires
d’'outre-mer, dont les caractéristiques ne correspondent
pas aux criteres prescrits pour qu'ils puissent étre définis
comme bénéficiaires de l'aide publique au développement
(APD) par le Comité d’aide au développement (CAD) de
I'Organisation de coopération et de développement
économiques (OCDE) et qui sont couverts par larticle 2,
paragraphe 4, deuxiéme alinéa, premier tiret, devraient
également avoir accés aux programmes thématiques aux
conditions établies par le présent reglement. Il convient
que la Communauté finance des programmes thémati-
ques dans des pays, des territoires et des régions pouvant
bénéficier d'une aide dans le cadre d'un programme
géographique prévu par le présent reglement, d’une aide
au titre du reéglement (CE) n° 1638/2006 ou d'une coopé-
ration géographique conformément au Fonds européen
de développement (FED). La décision 2001/822/CE du
Conseil du 27 novembre 2001 relative a l'association des
pays et territoires d'outre-mer a la Communauté euro-
péenne («décision d’association outre-mer») (), applicable
jusquau 31 décembre 2011, fixe les conditions que les

() JO C 46 du 24.2.2006, p. 1.
() JOL 314 du30.11.2001,p. 1.

(13)

(14)

(16)

17)

PTOM doivent remplir pour pouvoir participer aux acti-
vités thématiques d'aide au développement financées par
le budget général de 'Union européenne, ces conditions
n'étant pas modifiées par le présent reglement.

Les programmes thématiques devraient comporter une
valeur ajoutée spécifique et compléter les programmes
géographiques, qui constituent le principal cadre de la
coopération de la Communauté avec les pays tiers. La
coopération au développement mise en ceuvre par le biais
de programmes thématiques devrait venir en complément
des programmes géographiques prévus par le présent
réglement et par le réglement (CE) n° 1638/2006, ainsi
que de la coopération mise en ceuvre au titre du FED. Les
programmes thématiques englobent un domaine d’activité
spécifique présentant un intérét pour un groupe de pays
partenaires non déterminé par la géographie, ou des acti-
vités de coopération visant des régions ou des groupes de
pays partenaires divers ou encore une opération interna-
tionale sans spécificité géographique. Ils contribuent
également de maniére importante a renforcer les politi-
ques communautaires sur le plan extérieur et a garantir la
cohérence entre les différents secteurs ainsi que la visibi-
lité.

Les programmes thématiques devraient appuyer les
actions menées dans les domaines du développement
humain et social, de I'environnement et de la gestion
durable des ressources naturelles, y compris I'énergie, des
acteurs non étatiques et des autorités locales, de la sécu-
rité alimentaire et des migrations et de l'asile. Le contenu
des programmes thématiques a été élaboré sur la base des
communications correspondantes que la Commission a
adressées au Parlement européen et au Conseil.

Le programme thématique dans le domaine de I'environ-
nement et de la gestion durable des ressources y compris
dans le domaine de I'énergie devrait viser, notamment a
promouvoir la gouvernance internationale en matiére
d’environnement et les politiques environnementale et
énergétique de la Communauté a I'étranger.

Le programme thématique dans le domaine des migra-
tions et de lasile devrait contribuer a la réalisation de
T'objectif fixé dans les conclusions du Conseil européen
de Bruxelles des 15 et 16 décembre 2005, a savoir
renforcer l'assistance financiére de la Communauté dans
les domaines présentant un lien avec le probleme des
migrations dans le cadre de ses relations avec les pays
tiers.

La politique de la Communauté en matiére de sécurité
alimentaire a évolué et vise désormais a soutenir de vastes
stratégies de sécurité alimentaire aux niveaux national,
régional et mondial, en limitant 'aide alimentaire aux si-
tuations a caractére humanitaire et aux crises alimentaires
et en évitant de perturber la production et les marchés a
échelon local. Elle doit tenir compte de la situation
propre aux pays qui sont structurellement fragiles et
fortement dépendants de l'aide en matiere de sécurité
alimentaire, afin d'éviter que l'aide communautaire dont
ils bénéficient ne soit brutalement réduite.
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Conformément aux conclusions du Conseil du 24 mai
2005, il convient de soutenir des actions visant a
améliorer la santé sexuelle et génésique dans les pays en
développement et a assurer le respect des droits y relatifs
ainsi qua fournir laide financiére et les compétences
appropriées en vue de promouvoir une approche globale
de la santé et des droits en matiére de sexualité et de
procréation, tels que définis dans le programme d’action
de la Conférence internationale sur la population et le
développement (CIPD), y compris la maternité sans
danger et l'acces de tous a des soins et services de santé
en matiere de sexualité et de procréation complets, fiables
et sfirs. Lorsque des mesures de coopération sont mises
en ccuvre, les décisions adoptées au sein de la CIPD
doivent étre rigoureusement respectées, le cas échéant.

A la suite du réglement (CE) n° 266/2006 du Parlement
européen et du Conseil du 15 février 2006 établissant
des mesures d’accompagnement en faveur des pays signa-
taires du protocole sur le sucre ('), une aide devrait égale-
ment étre apportée aux pays ACP signataires du protocole
sur le sucre touchés par la réforme de l'organisation
commune des marchés dans le secteur du sucre, afin de
soutenir le processus d'ajustement des pays considérés.

Dans le cadre de la mise en ceuvre de la politique
communautaire de développement, une plus grande effi-
cacité de laide, une meilleure complémentarité et une
harmonisation, un alignement et une coordination plus
poussés des procédures, aussi bien entre la Communauté
et ses Etats membres que dans les relations avec d’autres
bailleurs de fonds et acteurs du développement, sont
indispensables pour assurer la cohérence et la pertinence
de Tlaide tout en permettant de réduire les cotts
supportés par les pays partenaires tel quapprouvé dans la
déclaration sur lefficacité de l'aide adoptée par le Forum
de haut niveau sur lefficacité de l'aide tenu a Paris, le
2 mars 2005.

Afin d'atteindre les objectifs du présent réglement, il est
nécessaire d’adopter une approche différenciée selon les
contextes et les besoins en matiére de développement, et
de soutenir les pays ou régions partenaires au moyen de
programmes spécifiques, congus sur mesure, fondés sur
leurs besoins, leurs stratégies, leurs priorités et leurs
atouts propres.

La clé du succes des politiques de développement réside
dans la capacité des pays partenaires a assurer la maitrise
des stratégies de développement et, dans cette perspective,
il y a lieu d’encourager l'association la plus large possible
de tous les secteurs de la société, y compris les personnes
handicapées et autres groupes vulnérables. Dans un esprit

(") JOL50du21.2.2006, p. 1.

(23)

(24)

(26)

27)

d'efficacité et de transparence et pour encourager les pays
a prendre leur destin en main, il convient que les straté-
gies de coopération et les procédures de mise en ceuvre
des interventions des bailleurs de fonds soient, autant que
possible, alignées sur celles des pays partenaires.

Compte tenu de la nécessité d’établir des liens effectifs
entre 'aide humanitaire d'urgence et l'aide au développe-
ment a long terme, les mesures éligibles a un finance-
ment au titre du reglement (CE) n° 1717/2006 ne
devraient pas bénéficier, en principe, d'un financement au
titre du présent reglement, sauf lorsquil est nécessaire
d’assurer une continuité de la coopération entre une si-
tuation de crise et le rétablissement de conditions stables
de développement.

Le déliement de laide conformément aux meilleures
pratiques du CAD de I'OCDE est un élément clé pour
apporter une valeur ajoutée a l'aide et renforcer les capa-
cités locales. Les régles en matiere de participation aux
appels d'offres et aux contrats de subvention, ainsi que
celles qui concernent l'origine des fournitures, devraient
étre fixées conformément a l'évolution la plus récente
intervenue en ce qui concerne le déliement de l'aide.

L'aide devrait étre gérée conformément aux régles rela-
tives a laide extérieure figurant dans le réeglement (CE,
Euratom) n° 1605/2002 du 25 juin 2002 du Conseil
portant réglement financier applicable au budget général
des Communautés européennes (), les dispositions néces-
saires pour protéger les intéréts financiers de la Commu-
nauté devant étre prises. Des efforts constants seront
déployés en vue de renforcer la mise en ceuvre de la
coopération au développement, pour parvenir a équili-
brer raisonnablement les ressources financieres attribuées
et la capacité d'absorption, ainsi que pour réduire les
engagements restant a liquider.

Le présent reglement établit, pour la période 2007-2013,
une enveloppe financiere qui constitue pour lautorité
budgétaire la référence privilégiée, au sens du point 37 de
l'accord interinstitutionnel du 17 mai 2006 entre le Parle-
ment européen, le Conseil et la Commission, sur la disci-
pline budgétaire et la bonne gestion financiere (%).

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent réglement en conformité avec la
décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (*). Il y a lieu d’adopter les
documents de programmation ainsi que certaines
mesures de mise en ceuvre spécifiques selon la procédure
du comité de gestion.

() JOL248du16.9.2002,p. 1.

() JO C139 du 14.6.2006,p. 1.
(*) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision
2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).
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(28) Etant donné que les objectifs du présent réglement, a
savoir la coopération envisagée avec les pays, territoires
et régions en développement qui ne sont pas des Etats
membres de la Communauté et qui ne sont pas éligibles
a une aide communautaire au titre du réglement (CE) n°
1085/2006 ou du reglement (CE) n° 1638/2006, ne
peuvent pas étre réalisées de maniere suffisante par les
Etats membres et peuvent donc, en raison des dimensions
de T'action, étre mieux réalisés au niveau communautaire,
la Communauté peut prendre des mesures, conformé-
ment au principe de subsidiarité consacré a larticle 5 du
traité. Conformément au principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, le présent réglement n'excede pas
ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

(29)  Le présent reglement nécessite 'abrogation de I'ensemble
des reglements actuels afin de restructurer les instruments
de l'action extérieure, notamment dans le domaine de la
coopération au développement,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Objectif général et champ d’application

1. La Communauté finance des mesures visant a soutenir la
coopération avec les pays, territoires et régions en développe-
ment (ci-aprés dénommeés «pays et régions partenaires») figurant
sur la liste des pays bénéficiaires d'aide du Comité daide au
développement (CAD) de I'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) et énumérés a l'annexe L
La Commission modifie I'annexe I en fonction des changements
apportés régulierement par le CAD de 'OCDE a sa propre liste
de pays bénéficiaire d’aide et en informe le Parlement européen
et le Conseil.

2. La Communauté finance des programmes thématiques
dans les pays, les territoires et les régions pouvant bénéficier
d’'une aide dans le cadre d'un programme géographique prévu
aux articles 5 a 10 du présent réglement, d'une aide au titre du
réglement (CE) n° 1638/2006 ou d'une coopération géogra-
phique au titre du Fonds européen de développement (FED).

3. Aux fins du présent réglement, on entend par «région,
une entité géographique couvrant plus d'un pays en développe-
ment.

TITRE I
OBJECTIFS ET PRINCIPES GENERAUX
Article 2
Objectifs
1. L'objectif primordial — et prédominant — de la coopéra-
tion prévue par le présent réeglement consiste a éradiquer la
pauvreté dans les pays et régions partenaires dans le cadre du

développement durable, y compris les efforts visant a atteindre
les objectifs du Millénaire pour le développement (ci-apres

dénommés «objectifs du Millénaire»), ainsi qua promouvoir la
démocratie, la bonne gouvernance, le respect des droits de
I'homme et de I'état de droit. Dans le droit fil de cet objectif, la
coopération avec les pays et régions partenaires doit:

— consolider et soutenir la démocratie, I'état de droit, les droits
de 'homme ainsi que les libertés fondamentales, la bonne
gouvernance, ['égalité des sexes et les instruments internatio-
naux pertinents du droit international;

— favoriser le développement durable — y compris pour ce
qui est des volets politique, économique, social et environne-
mental — dans les pays et régions partenaires, et notam-
ment les plus défavorisés d’entre eux;

— ceuvrer en faveur de leur insertion harmonieuse et progres-
sive dans I'économie mondiale;

— contribuer a I'élaboration de mesures internationales desti-
nées a préserver et a améliorer I'état de l'environnement et a
assurer une gestion durable des ressources naturelles au
niveau mondial, afin de garantir le caractére durable du
développement, notamment en prenant en compte les chan-
gements climatiques et la perte de la diversité biologique; et

— renforcer les liens entre la Communauté et les pays et
régions partenaires.

2. La coopération communautaire menée au titre du présent
réglement est conforme aux engagements et objectifs en matiére
de coopération au développement auxquels la Communauté a
souscrit dans le cadre des Nations unies et d’autres organisations
internationales compétentes en matiére de coopération au déve-
loppement.

3. La politique communautaire en matiére de développement,
telle que définie au titre XX du traité, constitue le cadre juridique
de la coopération avec les pays et régions partenaires. La décla-
ration conjointe du Conseil et des représentants des gouverne-
ments des Etats membres réunis au sein du Conseil, du Parle-
ment européen et de la Commission sur la politique de dévelop-
pement de I'Union européenne intitulée «Le consensus euro-
péen» du 20 décembre 2005 et toute modification ultérieure
définit le cadre daction, les orientations et les grands axes
destinés a orienter la mise en ceuvre de la coopération entre la
Communauté et les pays et régions partenaires au titre du
présent réglement.

4. Les mesures visées a larticle 1¢, paragraphe 1, sont
congues de facon a satisfaire aux criteres applicables a laide
publique au développement (APD) définis par le CAD de
'OCDE.

Les programmes visés a larticle 1, paragraphe 2, sont congus
de fagon a satisfaire aux criteres applicables a 'APD définis par
le CAD de 'OCDE, sauf lorsque:

— les caractéristiques du bénéficiaire s’y opposent, ou que

— le programme met en ceuvre une initiative mondiale, une
priorité de la politique communautaire ou une obligation ou
un engagement international de la Communauté, tel que
défini a larticle 11, paragraphe 2, et que la mesure n'est pas
de nature 2 satisfaire auxdits critéres.
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Au moins 90 % des dépenses prévues dans le cadre des
programmes thématiques seront congues de facon a satisfaire
aux criteres applicables a 'APD définis par le CAD de 'OCDE,
sans préjudice de larticle 2, paragraphe 4, deuxiéme alinéa,
premier tiret.

5. Laide communautaire octroyée au titre du présent regle-
ment n'est pas destinée a financer l'acquisition d’armes ou de
munitions et les actions ayant des implications sur le plan mili-
taire ou en matiére de défense.

6.  Les mesures relevant du reglement (CE) n° 1717/2006, et
notamment de son article 4, et pouvant prétendre a un finance-
ment au titre de cet instrument ne bénéficient pas, en principe,
d’'un financement au titre du présent réeglement, sauf lorsqu’il est
nécessaire d’assurer une continuité de la coopération entre une
situation de crise et le rétablissement de conditions stables de
développement.

Sans préjudice de la nécessité d’assurer une continuité de la
coopération entre une situation de crise et le rétablissement de
conditions stables de développement, les mesures relevant du
réglement (CE) n° 1257/96, et pouvant bénéficier d'un finance-
ment a ce titre, ne bénéficient pas d’'un financement au titre du
présent reglement.

Article 3

Principes généraux

1. La Communauté est fondée sur les valeurs de démocratie,
d’état de droit, de respect des droits de 'homme et des libertés
fondamentales et ceuvre pour développer et renforcer l'attache-
ment a ces valeurs dans les pays et régions partenaires par la
voie du dialogue et de la coopération.

2. Aux fins de la mise en ceuvre du présent reglement, il
convient d’adopter une approche différenciée selon les contextes
et les besoins en matiere de développement, et de soutenir les
pays ou régions partenaires au moyen de programmes spécifi-
ques, congus sur mesure, fondés sur leurs besoins, leurs straté-
gies, leurs priorités et leurs atouts propres.

La priorité, dans le cadre de la répartition globale des ressources,
est accordée aux pays moins avancés et aux pays a faible revenu,
afin d’assurer la réalisation des objectifs du Millénaire. Une atten-
tion suffisante est accordée au soutien a apporter au développe-
ment en faveur des pauvres dans les pays a revenu intermédiaire,
et notamment les pays a revenu intermédiaire, tranche infé-
rieure, dont un grand nombre font face aux mémes problemes
que les pays a faible revenu.

3. Sont intégrées dans tous les programmes les questions
transversales suivantes: promotion des droits de 'homme, de
I'égalité des sexes, de la démocratie, et de la bonne gouvernance,
droits de l'enfants et droits des populations autochtones, déve-
loppement compatible avec la protection de I'environnement et
lutte contre le VIH/SIDA. En outre, une importance particuliere

et accordée au renforcement de I'état de droit, a l'amélioration
de l'acces a la justice et au soutien de la société civile, ainsi qu'a
la promotion du dialogue, de la participation et de la réconcilia-
tion et du renforcement des institutions.

4. Lla Communauté tient compte des objectifs énoncés au
titre XX du traité et a l'article 2 du présent réglement dans l'en-
semble de ses politiques qui sont susceptibles de toucher les
pays et régions partenaires. Pour ce qui concerne les mesures
financées au titre du présent reglement, la Communauté s'em-
ploie aussi a en garantir la compatibilité avec les autres volets de
son action extérieure. Cette compatibilité est assurée lors de la
définition des politiques, de la planification stratégique et de la
programmation et la mise en ceuvre des mesures.

5. La Communauté et les Etats membres améliorent la coor-
dination et la complémentarité de leurs politiques de coopéra-
tion au développement en répondant aux priorités des pays et
régions partenaires aux niveaux national et régional. La politique
de la Communauté en mati¢re de coopération au développe-
ment vient en complément des politiques poursuivies par les
Etats membres.

6. La Commission et les Etats membres procedent a des
échanges d'informations réguliers et fréquents, y compris avec
les autres bailleurs de fonds, et encouragent une meilleure coor-
dination et une meilleure complémentarité entre les bailleurs de
fonds par la recherche dune programmation pluriannuelle
conjointe, fondée sur les stratégies de réduction de la pauvreté
ou stratégies équivalentes des pays partenaires ainsi que sur leurs
propres procédures budgétaires, par des mécanismes communs
de mise en ceuvre, y compris des analyses communes, par la
mise en place de missions conjointes de grande envergure
ouvertes a tous les bailleurs de fonds et par l'utilisation de méca-
nismes de cofinancement.

7. Dans leurs domaines de compétence respectifs, la Commu-
nauté et les Etats membres favorisent une approche multilatérale
des défis mondiaux et encouragent la coopération avec les orga-
nisations et organismes multilatéraux et régionaux, tels que les
institutions financiéres internationales ou les agences, fonds et
programmes des Nations unies, et avec les autres bailleurs de
fonds bilatéraux.

8.  La Communauté favorise une coopération efficace avec les
pays et régions partenaires dans le droit fil des meilleures prati-
ques internationales. Elle promeut:

a) un processus de développement dont le pays partenaire
assure la maitrise et dans lequel il joue un role moteur. La
Communauté aligne sans cesse davantage son aide sur les
stratégies de développement et les politiques et procédures
de réforme nationales des partenaires. La Communauté
contribue au renforcement de l'obligation mutuelle des
gouvernements partenaires et des bailleurs de fonds de
rendre des comptes et elle agit en faveur de I'émergence de
compétences et de 'emploi au niveau local;
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b) des approches en matiére de développement sans exclusive et
ouvertes a la participation de toutes les composantes de la
société au processus de développement et au dialogue
national, y compris le dialogue politique;

¢) des modalités et des instruments de coopération efficaces,
tels que visés a larticle 25, conformes aux meilleures prati-
ques du CAD de 'OCDE et adaptés aux caractéristiques de
chaque pays ou région partenaire, en accordant la priorité
aux approches de type programmatique, a la mise en place
de mécanismes prévisibles de financement de T'aide, a la mise
au point et a lutilisation de systémes nationaux et a des
approches de développement basées sur les résultats incluant,
selon le cas, les objectifs opérationnels et les indicateurs fixés
dans le cadre des objectifs du Millénaire;

d) un renforcement de I'impact des politiques et de la program-
mation par une coordination et une harmonisation entre les
bailleurs de fonds afin de réduire les chevauchements et les
doubles emplois, d’améliorer la complémentarité et de
soutenir les initiatives communes a l'échelle de l'ensemble
des bailleurs de fonds. La coordination est assurée dans les
pays et régions partenaires sur la base de lignes directrices
agréées et des meilleures pratiques internationales dans le
domaine de la coordination et de l'efficacité de l'aide.

e) linsertion d'un profil OMD dans les documents de stratégie
par pays ainsi que dans ses programmes pluriannuels.

9.  La Commission informe le Parlement européen et procede
a des échanges de vues réguliers avec cette institution.

10. La Commission s'efforce de procéder a des échanges d'in-
formations réguliers avec la société civile.
TITRE 11
PROGRAMMES GEOGRAPHIQUES ET THEMATIQUES
Article 4
Mise en ceuvre de I'aide communautaire

Dans le respect de l'objectif général et du champ d’application
ainsi que des objectifs et des principes généraux du présent
réglement, l'aide communautaire est mise en ceuvre par l'inter-
médiaire de programmes géographiques et thématiques visés
aux articles 5 a 16 et du programme visé a l'article 17.

Article 5

Programmes géographiques

1. Un programme géographique couvre la coopération dans
des domaines utiles avec des pays et régions partenaires déter-
minés selon une base géographique.

2. Dans le respect de I'objectif général et du champ d’applica-
tion ainsi que des objectifs et des principes généraux du présent

reglement, l'aide communautaire en faveur des pays de I'Amé-
rique latine, de 'Asie, de I'Asie centrale et du Moyen-Orient visés
a l'annexe 1, ainsi que de I'Afrique du Sud, est destinée a appuyer
les actions dans les domaines de coopération suivants:

a) soutien a la mise en ceuvre de politiques visant a éradiquer la
pauvreté et a atteindre les objectifs du Millénaire;

Développement humain:

b) satisfaction des besoins essentiels de la population, la
premiére place étant réservée a I'éducation primaire et a la
santé, notamment:

la santé:

i) en améliorant I'accés aux services de santé et la fourni-
ture de tels services pour les catégories sociales a faible
revenu et les catégories marginalisées, y compris les
femmes, les enfants, les personnes appartenant a des
groupes en butte a des discriminations fondées sur l'ori-
gine ethnique, la religion ou toute autre forme de discri-
mination et les personnes handicapées, l'accent étant mis
surtout sur les objectifs du Millénaire qui y correspon-
dent, a savoir la réduction de la mortalité infantile, 'amé-
lioration de la santé maternelle, infantile, sexuelle et
génésique ainsi que des droits connexes, comme le
prévoit le programme d'action du Caire de la Conférence
internationale sur la population et le développement
(CIPD), et la lutte contre les maladies liées a la pauvreté
comme le VIH/sida, la tuberculose et le paludisme;

ii) en renforcant les systémes de santé pour prévenir les si-
tuations de crise en ce qui concerne les ressources
humaines dans le secteur de la santé;

i) en renforcant les capacités, notamment dans des
domaines tels que la santé publique et la recherche et le
développement;

I'éducation:

iv) en accordant la priorité a une éducation de qualité, au
niveau primaire, puis de la formation professionnelle, et
a la réduction des inégalités en matiere d’accés a I'éduca-
tion; en promouvant I'enseignement obligatoire et gratuit
jusqu'a I'age de 15 ans;

v) en sefforcant d'universaliser I'éducation primaire pour
2015 et déliminer les disparités entre les sexes dans
I'éducation;

vi) en promouvant la formation professionnelle, l'enseigne-
ment supérieur, 'éducation et la formation tout au long
de la vie, la coopération culturelle, scientifique et techno-
logique, les échanges universitaires et culturels et en
améliorant la compréhension mutuelle entre les pays et
régions partenaires et la Communauté;
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Cohésion sociale et emploi:

9

promotion de la cohésion sociale en tant que politique prio-
ritaire dans le cadre des relations entre la Communauté et les
pays partenaires, l'accent étant mis sur l'acces a un travail
décent et les politiques sociales et budgétaires, en vue de
lutter contre la pauvreté, I'inégalité, le chomage et I'exclusion
des populations vulnérables et marginalisées;

lutte contre toutes les formes de discriminations fondées sur
l'appartenance a un groupe de population et promotion et
protection de I'égalité des sexes, des droits des populations
autochtones et des droits de 'enfant, y compris par le soutien
a la mise en ceuvre de la Convention des Nations unies rela-
tive aux droits de l'enfant, et actions visant a sattaquer aux
problemes auxquels sont confrontés les enfants des rues et
les enfants soumis a des formes de travail dangereuses et/ou
qui ne leur permettent pas de suivre un enseignement a plein
temps;

renforcement du cadre institutionnel permettant de promou-
voir et de faciliter la création de petites et de moyennes
entreprises, en vue de favoriser la création d’emplois;

Gouvernance, démocratie, droits de 'homme et soutien aux
réformes institutionnelles:

f)

promotion et protection des libertés fondamentales et des
droits de ’Thomme, consolidation de la démocratie, de 1'état
de droit, de 'acces a la justice et de la bonne gouvernance, y
compris par des mesures de lutte contre la corruption,
notamment, mais non exclusivement en renforgant les capa-
cités et le cadre institutionnel et législatif, en particulier dans
les secteurs de I'administration publique, de la conception et
de I'exécution des politiques et de la gestion transparente des
finances publiques et des ressources nationales;

soutien du dynamisme de la société civile, notamment des
organisations de la société civile représentant les populations
pauvres, et promotion du dialogue civique, de la participa-
tion et de la réconciliation, et soutien au renforcement des
institutions;

développement de la coopération et de la réforme des politi-
ques dans les domaines de la sécurité et de la justice, notam-
ment pour ce qui est de l'asile et des migrations, de la lutte
contre la drogue et autres trafics, y compris la traite des étres
humains, la corruption et le blanchiment d’argent;

développement de la coopération et de la réforme des politi-
ques dans le domaine des migrations et de l'asile et action en
faveur des initiatives visant a renforcer les capacités dans le
but d’élaborer et de mettre en ceuvre des politiques migra-
toires favorables au développement pour sattaquer aux
causes profondes des migrations;

soutien en faveur d’un véritable multilatéralisme, notamment
par le respect des dispositions du droit international et des
accords multilatéraux en matiere de développement et par
leur mise en ceuvre effective;

Commerce et intégration régionale:

k) assistance aux pays et régions partenaires dans les domaines
du commerce, des investissements et de l'intégration régio-
nale, notamment pour ce qui concerne l'assistance technique
et le renforcement des capacités en vue de I'élaboration et
de la mise en ceuvre de politiques commerciales saines, la
création de conditions plus propices au développement des
entreprises, I'élaboration de politiques économiques et finan-
ciéres saines et le développement du secteur privé, afin que
les pays et régions partenaires tirent parti de leur insertion
dans I'économie mondiale et de maniere a favoriser la justice
sociale et une croissance favorable aux pauvres;

1) soutien a I'adhésion a I'Organisation mondiale du commerce
(OMC) et a la mise en ceuvre des accords de 'OMC grace a
l'assistance technique et au renforcement des capacités, et en
particulier soutien a la mise en ceuvre de l'accord sur les
aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (accord ADPIC), notamment dans le domaine de
la santé publique;

m) soutien de la coopération économique et commerciale et

renforcement des relations entre la Communauté et les pays
et régions partenaires pour ce qui concerne les investisse-
ments, y compris par des mesures permettant aux acteurs
privés, notamment les entreprises locales et européennes, de
contribuer a un développement économique socialement
responsable et durable, et les encourageant sur cette voie, y
compris par le respect des normes fondamentales de 'Orga-
nisation internationale du travail (OIT) en matiére de travail
et par des mesures visant a promouvoir le renforcement des
capacités locales;

Environnement et développement durable des ressources natu-
relles:

n) promotion du développement durable par le biais de la

protection de l'environnement et de la gestion durable des
ressources naturelles, notamment la protection de la biodi-
versité et des foréts, y compris par des activités visant a la
conservation et a la gestion durable des foréts avec la partici-
pation active des communautés locales et des populations
dépendantes des foréts;

0) soutien aux améliorations de I'environnement urbain;

p) promotion de modeles durables de production et de

consommation et de la gestion sdre et durable des produits
chimiques et des déchets, compte tenu de leur incidence sur
la santé;

q) garantie du respect des accords internationaux en matiere

d’environnement, par exemple la Convention sur la diversité
biologique, la Convention des Nations unies sur la lutte
contre la désertification et la Convention-cadre des Nations
unies sur les changements climatiques, conformément au
plan d’action de I'UE en matiere de changements climatiques,
ainsi que de leurs protocoles et les éventuelles modifications
ultérieures, et soutien de leur mise en ceuvre;

1) renforcement des capacités en ce qui concerne la préparation

pour les cas d’urgence et la prévention des catastrophes natu-
relles;
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Eau et énergie:

s) soutien de la gestion durable et intégrée des ressources en
eau, l'accent étant mis en particulier sur I'universalisation de
l'accés & une eau potable sare et sur I'assainissement, confor-
mément aux objectifs du Millénaire pour le développement,
ainsi que d'une gestion durable et efficace des ressources en
eaux, y compris a des fins agricoles et industrielles;

t) promotion d'une utilisation accrue des technologies durables
en matiere énergétique;

Infrastructures, communications et transports

u) contribution au renforcement des infrastructures économi-
ques, y compris le soutien a l'intégration régionale, et promo-
tion de l'utilisation accrue des technologies de l'information
et de la communication;

Développement rural, aménagement du territoire, agriculture et
sécurité alimentaire

v) soutien du développement rural durable, notamment de la
décentralisation et de l'autonomisation en particulier en vue
de garantir la sécurité alimentaire;

Situations daprés-crise et Etats fragiles

w) reconstruction et réhabilitation, & moyen et long terme, des
régions et pays touchés par des conflits, ou des catastrophes,
naturelles ou provoquées par l'activité humaine, y compris
l'aide au déminage, les actions de démobilisation et de réin-
sertion, en veillant a maintenir la continuité entre aide d'ur-
gence, réhabilitation et développement, conformément a l'ar-
ticle 2, paragraphe 6, tout en tenant compte des compé-
tences de la Communauté et de ses Etats membres;

x) mise en ceuvre d’activités a moyen et long terme visant a
lautonomisation et a lintégration ou la réinsertion des
populations déracinées, en veillant a adopter une approche
intégrée et cohérente entre l'aide humanitaire, la réhabilita-
tion, l'aide aux populations déracinées et la coopération au
développement. Les actions de la Communauté facilitent la
transition entre la phase de I'urgence et la phase du dévelop-
pement en favorisant l'intégration ou la réinsertion socio-
économique des populations concernées, encouragent la
création de structures démocratiques ou leur consolidation
et encouragent les populations a jouer un role dans le
processus de développement;

y) dans les Etats fragiles ou en déliquescence, soutien a la four-
niture de services de base et a la mise en place d'institutions
publiques légitimes, efficaces et dynamiques;

z) recherche de solutions aux grands problemes de développe-
ment communs a la Communauté et a ses partenaires, et
notamment soutien en faveur des dialogues sectoriels et de
la mise en ceuvre d'accords bilatéraux, ainsi que tout autre
domaine d’action relevant du champ dapplication du
présent reglement.

Article 6

Amérique latine

Laide communautaire en faveur de I'Amérique latine est
destinée a appuyer les actions qui satisfont a larticle 5 et qui
sont conformes a lobjectif général et au champ dapplication
ainsi qu'aux objectifs et aux principes généraux du présent regle-
ment. Une attention particuliere est accordée aux domaines de
coopération ci-apres, compte tenu de la situation propre a
I'Amérique latine:

a) promotion de la cohésion sociale, qui constitue un objectif
commun et une politique prioritaire dans le cadre des rela-
tions entre la Communauté et 'Amérique latine, en vue de
lutter contre la pauvreté, les inégalités et l'exclusion. Une
attention particuliere est accordée a la protection sociale et
aux politiques fiscales, aux investissements productifs créant
des emplois plus nombreux et de meilleure qualité, aux poli-
tiques de lutte contre les discriminations et contre la produc-
tion, la consommation et le trafic de drogue, et a l'améliora-
tion des services sociaux de base, notamment en matiére de
santé et d'éducation;

b) incitation au renforcement de lintégration régionale, y
compris le soutien aux différents processus d'intégration
régionale et a l'interconnexion des infrastructures de réseaus,
tout en veillant a la complémentarité entre les actions
menées a cet égard et les activités soutenues par la Banque
européenne d’investissement (BEI) et d’autres institutions;

¢) soutien au renforcement de la bonne gouvernance et des
institutions publiques, ainsi qu'a la protection des droits de
I'homme, y compris les droits de I'enfant et des populations
autochtones;

d) soutien a la création d'un espace commun UE-Amérique
latine de 'enseignement supérieur;

e) action en faveur de 'ensemble des dimensions du développe-
ment durable, une attention particuliere étant portée a la
protection des foréts et de la biodiversité.

Article 7

Asie

L'aide communautaire en faveur de I'Asie est destinée a appuyer
les actions qui satisfont aux criteres énoncés a larticle 5 et qui
sont conformes a l'objectif général et au champ dapplication
ainsi qu'aux objectifs et aux principes généraux du présent régle-
ment. Une attention particuliere est accordée aux domaines de
coopération ci-apres, compte tenu de la situation propre a I'Asie:

a) réalisation des objectifs du Millénaire dans les domaines de la
santé, y compris le VIH/sida, et de I'éducation, notamment
par lintermédiaire d’'un dialogue politique sur la réforme
sectorielle;
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b) recherche de solutions aux problemes de gouvernance,
notamment dans les Etats fragiles, en vue de mettre en place
des institutions publiques légitimes, efficaces et dynamiques
et de favoriser I'émergence d’une société civile active et orga-
nisée, ainsi que de renforcer la protection des droits de
I'homme, y compris les droits de I'enfant;

¢) promotion d'une plus grande intégration et coopération
régionales par un soutien aux différents processus d'intégra-
tion et de dialogue régionaux;

d) soutien a la maitrise des épidémies et des zoonoses, ainsi
qu'a la réhabilitation des secteurs touchés;

e) promotion du développement durable sous tous ses aspects,
une attention particuliere étant accordée a la protection des
foréts et de la biodiversité;

f) lutte contre la production, la consommation et le trafic de
drogue et les autres trafics.

Article 8

Asie centrale

L'aide communautaire en faveur de I'Asie centrale est destinée a
appuyer les actions qui satisfont a larticle 5 et qui sont
conformes a l'objectif général et au champ dapplication ainsi
qu'aux objectifs et aux principes généraux du présent réglement.
Une attention particuliere est accordée aux domaines de coopé-
ration ci-apres, compte tenu de la situation propre a I'Asie
centrale:

a) promotion des réformes constitutionnelles et du rapproche-
ment des dispositions 1égislatives, administratives et régle-
mentaires avec celles de la Communauté, y compris le renfor-
cement des institutions nationales et des organismes respon-
sables de la mise en ceuvre effective des politiques dans les
domaines couverts par les accords de partenariat et de
coopération, par exemple les instances électorales, les parle-
ments, la réforme de I'administration publique et la gestion
des finances publiques;

b) soutien au développement de I'économie de marché et a l'ac-
cession des pays partenaires a 'OMC, en tenant compte des
répercussions sociales de la transition;

c) soutien a une gestion des frontiéres et a une coopération
transfrontiere efficaces, en vue de promouvoir un développe-
ment économique, social et environnemental durable dans
les régions frontaliéres;

d) lutte contre la production, la consommation et le trafic de
drogues et les autres trafics;

e) lutte contre le VIH/sida;

f) promotion de la coopération, du dialogue et de l'intégration
a I'échelon régional, y compris avec les pays couverts par le
réglement (CE) n° 1638/2006 ainsi que d’autres instruments
communautaires, et ce notamment dans les domaines de
l'environnement — notamment pour ce qui concerne I'eau et
l'assainissement —, de I'éducation, de I'énergie et des trans-
ports, y compris la sécurité et la streté des opérations inter-
nationales de fourniture et de transport d’énergie, et en ce
qui concerne les interconnexions, les réseaux et leurs opéra-
teurs, les sources d’énergie renouvelables et lefficacité énergé-
tique.

Article 9

Moyen-Orient

L'aide communautaire en faveur du Moyen-Orient est destinée a
appuyer les actions qui satisfont a larticle 5 et qui sont
conformes a l'objectif général et au champ dapplication ainsi
qu'aux objectifs et aux principes généraux du présent réglement.
Une attention particuliére est accordée aux domaines de coopé-
ration ci-aprés, compte tenu de la situation propre au Moyen-

Orient:

a) incitation a la cohésion sociale en vue dassurer I'équité
sociale, notamment en ce qui concerne l'exploitation de
ressources nationales, et la garantie de I'égalité politique,
particulierement par la promotion des droits de 'homme, y
compris I'égalité des sexes;

b) promotion de la diversification économique, du développe-
ment de I'économie de marché et de l'accession des pays
partenaires 3 'OMGC;

promotion de la coopération, du dialogue et de l'intégration
a l'échelon régional, y compris avec les pays couverts par le
réglement (CE) n° 1638/2006 et dautres instruments
communautaires, par 'octroi d'un soutien aux efforts d'inté-
gration au sein de la région, par exemple pour ce qui
concerne I'économie, I'énergie, les transports et les réfugiés;

(g)
~

d) promotion de la conclusion d’accords internationaux et de la
mise en ceuvre effective du droit international, en particulier
les résolutions des Nations unies et les conventions multilaté-
rales;

e) recherche de solutions aux problemes de gouvernance,
notamment dans les Etats fragiles, en vue de favoriser la mise
en place d'institutions publiques 1égitimes, efficaces et dyna-
miques et 'émergence d’'une société civile active et organisée,
ainsi que de renforcer la protection des droits de 'homme, y
compris les droits de I'enfant.
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Article 10
Afrique du Sud

L'aide communautaire en faveur de 'Afrique du Sud est destinée
a appuyer les actions qui satisfont a larticle 5 et qui sont
conformes a l'objectif général et au champ dapplication ainsi
qu'aux objectifs et aux principes généraux du présent réglement.
Une attention particuliere est accordée aux domaines de coopé-
ration ci-apres, compte tenu de la situation propre a 'Afrique du

Sud:

a) soutien a la consolidation de la société démocratique, de la
bonne gouvernance et de I'état de droit, et a la stabilité et a
l'intégration au niveau régional comme a l'échelle du conti-
nent;

b) soutien aux efforts d’'ajustement engagés dans la région a la
suite de la création de zones de libre-échange en vertu de
laccord sur le commerce, le développement et la coopération
entre la Communauté et 'Afrique du Sud (') ainsi que d’au-
tres arrangements régionaux;

¢) soutien a la lutte contre la pauvreté, 'inégalité et I'exclusion,
y compris en recherchant des solutions en vue de répondre
aux besoins de base des communautés précédemment défa-
vorisées;

d) recherche de solutions a la pandémie de VIH/sida et a ses
conséquences pour la société sud-africaine.

Article 11
Programmes thématiques

1.  Un programme thématique vient en complément des
programmes visés aux articles 5 a 10 et couvre un domaine
dractivité spécifique présentant un intérét pour un groupe de
pays partenaires non déterminé par la géographie, ou des acti-
vités de coopération visant des régions ou des groupes de pays
partenaires divers ou encore une opération internationale sans
spécificité géographique.

2. Dans le respect de I'objectif général et du champ d’applica-
tion ainsi que des objectifs et des principes généraux du présent
réglement, les actions entreprises dans le cadre de programmes
thématiques sont compatibles avec les actions financées dans le
cadre de programmes géographiques, auxquelles elles viennent
s'ajouter et apporter une plus-value. Les principes ci-aprés s'ap-
pliquent a ces actions:

a) les objectifs des politiques communautaires ne peuvent étre
diment ou efficacement atteints dans le cadre de
programmes géographiques; le programme thématique est
donc mis en ceuvre par ou via une organisation intermé-
diaire, par exemple une organisation non gouvernementale,
un autre acteur non étatique, une organisation internationale
ou un mécanisme multilatéral. Ceest le cas notamment d'ini-
tiatives mondiales en faveur des objectifs du Millénaire, du
développement durable ou de biens publics mondiaux et
dactions entreprises dans les Etats membres et les pays en

(1

~

Accord sur le commerce, le développement et la coopération entre la
Communauté européenne et ses Etats membres, d'une part, et la Répu-
blique d’Afrique du Sud, d’autre part O L 311 du 4.12.1999, p. 3).

voie d’adhésion par dérogation a larticle 24, comme prévu
dans le programme thématique correspondant;

etfou

=

les actions répondent aux caractéristiques suivantes:

— actions plurirégionales etfou transversales, y compris
projets pilotes et politiques innovantes;

— actions en l'absence d’accord sur I'action considérée avec
le(s) gouvernement(s) partenaire(s);

— actions concourant a la finalité d'un programme théma-
tique spécifique qui répondent a une priorité politique
communautaire ou a une obligation ou un engagement
international de la Communauté;

— le cas échéant, actions en labsence de programme
géographique ou en cas de suspension dun tel
programme.

Article 12
Investir dans les ressources humaines

1. Laide communautaire dans le cadre du programme théma-
tique «Investir dans les ressources humaines» a pour objectif de
soutenir les actions menées dans les domaines définis ci-dessous
qui ont une incidence directe sur le niveau de vie et le bien-étre
des populations, et de mettre l'accent sur les pays les plus
pauvres et les moins développés, et sur les couches de la popula-
tion les plus défavorisées.

2. Afin de réaliser l'objectif visé au paragraphe 1 et confor-
mément a l'article 11, le programme couvre les domaines d’acti-
vité suivants:

a) une santé pour tous:

i) la lutte contre les maladies dues a la pauvreté en ciblant
les grandes maladies transmissibles énoncées dans le
programme européen de lutte contre le VIH/sida, le palu-
disme et la tuberculose, et en particulier:

— rendre plus abordables les médicaments essentiels et
les diagnostics concernant ces trois maladies, dans le
respect des dispositions de l'accord sur les ADPIC tel
que précisé par la déclaration de Doha relative a I'ac-
cord sur les ADPIC et la santé publique;

— promouvoir l'investissement public et privé dans la
recherche et le développement de nouveaux traite-
ments et de nouveaux médicaments, en particulier
des vaccins et des microbicides, ainsi que des traite-
ments innovants;

— soutenir les initiatives mondiales concernant les prin-
cipales maladies transmissibles dans le cadre de la
réduction de la pauvreté, notamment le Fonds
mondial de lutte contre le VIH/sida, la tuberculose et
le paludisme;
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i) conformément aux principes adoptés lors de la CIPD et

iii)

iv)

de la CIPD + 5, le soutien aux actions visant a améliorer
la santé en matiere de sexualité et de procréation dans les
pays en développement et a garantir le droit des femmes,
des hommes et des adolescents a une bonne santé dans
ces domaines et la fourniture d'une aide financiere et des
compétences appropriées en vue de promouvoir une
approche globale de la santé et des droits en matiere de
sexualité et de procréation, tels que définis dans le
programme daction de la CIPD, notamment une mater-
nité sans danger et l'acces de tous a un éventail complet
de soins, de services, de fournitures, d’éducation et d'in-
formations stirs et fiables dans le domaine de la santé en
matiére de sexualité et de procréation, y compris des
informations sur toutes sortes de méthodes de planifica-
tion familiale, et notamment:

— la réduction du taux de mortalité et de morbidité
maternelle, en particulier dans les pays et les groupes
de population ot il est le plus élevé;

lamélioration de l'accés équitable aux prestataires de
soins, aux produits de base et aux services de santé en
soutenant:

— les interventions visant a répondre a la crise en
termes de ressources humaines dans le secteur de la
santé;

— les systemes d'information médicale permettant de
générer, de mesurer et d’analyser des données venti-
lées sur les performances pour garantir de meilleurs
résultats en termes de santé et de développement,
ainsi que des systémes de soins durables;

— le renforcement de la couverture en termes de vacci-
nation et d'immunisation et 'amélioration de l'appro-
visionnement en vaccins existants ou nouveaux, ainsi
que l'acces a ceux-ci;

— des mécanismes justes pour financer un accés équi-
table aux soins de santé.

le maintien d'une approche équilibrée entre prévention,
traitement et soins, la prévention étant considérée
comme une priorité cruciale, sachant que son efficacité
est d'autant plus grande qu’elle est combinée a des traite-
ments et des soins.

b) I'éducation, la connaissance et les compétences:

i) le suivi des actions menées dans le cadre des objectifs du

=

Millénaire pour le développement en vue d'assurer une
éducation primaire pour tous en 2015 au plus tard et au
Cadre d’action de Dakar: «'éducation pour tous»;

la promotion de I'éducation primaire, secondaire et supé-
rieure ainsi que de I'enseignement professionnel et de la
formation professionnelle pour améliorer 'acces a I'édu-
cation de tous les enfants et, de plus en plus, de femmes
et dhommes de tous 4ges, en vue d’accroitre leurs
connaissances, leurs compétences et leur employabilité
sur le marché du travail, de contribuer a une citoyenneté

active et a I'épanouissement personnel tout au long de la
vie;

i) la promotion de I'éducation primaire de haute qualité
pour tous jusqua I'dge de 15 ans, en veillant tout parti-
culierement a faciliter 'acces aux programmes d’éduca-
tion pour les filles, les enfants dans les zones affectées
par des conflits et les enfants issus de catégories sociales
marginalisées et défavorisées; la promotion de I'‘éduca-
tion obligatoire et gratuite jusqua l'age de quinze ans
pour lutter contre toutes les formes de travail des
enfants;

iv) le développement de méthodes permettant de mesurer
les acquis pédagogiques afin de mieux évaluer la qualité
de l'enseignement, notamment pour ce qui est de I'ap-
prentissage de la lecture et de I'écriture, du calcul et des
aptitudes essentielles;

v) lamélioration de I'harmonisation et l'alignement entre
bailleurs de fonds en vue de promouvoir un enseigne-
ment primaire obligatoire, gratuit et de haute qualité
pour tous par des initiatives internationales ou multina-
tionales;

vi) le soutien en faveur d'une société de la connaissance
ouverte a tous et la contribution a la réduction de la
fracture numérique et des lacunes en matiére de connais-

sances et d'informations;

vii) I'amélioration des connaissances et de l'innovation par la
science et la technologie ainsi que du développement des
réseaux de communications électroniques et de l'acces a
ceux-ci dans le but de renforcer la croissance socio-
économique et le développement durable, en liaison avec
la dimension internationale de la politique de I'UE en
matiére de recherche.

¢) légalité des sexes:

i) la promotion de l'égalité des sexes et des droits de la
femme, en mettant en ceuvre les engagements mondiaux
énoncés en détail dans la déclaration et le Programme
d’action de Pékin ainsi que la Convention des Nations
unies sur I'élimination de toutes les formes de discrimina-
tion a 'égard des femmes. Ces activités comprennent:

— le soutien des programmes qui contribuent a la réalisa-
tion des objectifs du Programme daction de Pékin,
une attention particuliére étant accordée a I'égalité des
sexes en matiere de gouvernance et de représentation
dans le domaine politique et social et aux autres
actions visant a rendre les femmes autonomes;

— le renforcement des capacités institutionnelles et
opérationnelles des acteurs clés, des organisations
issues de la société civile, ainsi que des organisations et
des réseaux de femmes, pour promouvoir I'égalité des
sexes et 'autonomie économique et sociale, y compris
la création de réseaux et des actions de sensibilisation
nord-sud et sud-sud;
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— lintégration du principe d'égalité des sexes dans les

efforts de surveillance et de renforcement de la capa-
cité statistique, en soutenant le développement et la
diffusion de données et d'indicateurs ventilés par sexe,
ainsi que de données et d'indicateurs sur I'égalité des
sexes;

la réduction du taux d’analphabétisme des adultes, avec
une attention particuliere pour l'alphabétisation des
femmes;

— les actions de prévention de la violence contre les

femmes.

d) Autres aspects du développement humain et social

i) la culture:

— la promotion du dialogue interculturel, de la diversité
culturelle et du respect de la dignité de toutes les
cultures, sans discrimination;

— la promotion de la coopération internationale pour
inciter les industries culturelles a contribuer a la
croissance économique dans les pays en développe-
ment afin den tirer pleinement parti pour lutter
contre la pauvreté, notamment en se penchant sur
des questions comme l'accés au marché et les droits
de propriété intellectuelle;

— la promotion du respect des valeurs sociales, cultu-
relles et spirituelles des peuples et minorités autoch-
tones en vue de renforcer I'égalité et la justice dans
les sociétés multiethniques, dans le respect des droits
de Thomme universels qui bénéficient a tous, y
compris les populations autochtones et personnes
appartenant a des minorités, aux fins de combattre
les inégalités et les injustices sociales dans les sociétés
multiethniques;

— le soutien de la culture en tant que secteur écono-
mique prometteur pour le développement et la crois-
sance.

i) 'emploi et la cohésion sociale:

— la promotion d’'une approche économique et sociale
intégrée incluant la promotion de I'emploi productif,
d’'un travail décent pour tous, de la cohésion sociale,
du développement des ressources humaines, de
I'équité et de la sécurité sociale, et le recensement des
questions relatives a 'emploi, ainsi que I'amélioration
de la qualité des emplois dans le secteur informel et
le renforcement des moyens daction des syndicats,
conformément aux principes consacrés par les
conventions pertinentes de I'OIT et aux engagements
internationaux de la Communauté dans ces
domaines;

— la promotion du programme «Un travail décent pour
tous» en tant quobjectif universel, notamment au
moyen d'initiatives globales et multinationales afin de
mettre en ceuvre les normes fondamentales de travail
de T'OIT qui ont été convenues au niveau interna-
tional, lévaluation de [linfluence des échanges
commerciaux sur l'offre de travail décent, la défini-
tion de mécanismes durables et adéquats pour un

financement équitable, un fonctionnement efficace et
une couverture plus large des systémes de protection
sociale;

— le soutien aux initiatives afin de promouvoir I'amélio-
ration des conditions de travail, ainsi que I'ajustement
a la libéralisation du commerce et l'inclusion de la
dimension de 'emploi dans les politiques de dévelop-
pement, afin de favoriser la diffusion des valeurs
sociales européennes;

— la contribution a la promotion de la dimension
sociale positive de la mondialisation et de 'expérience
de I'UE.

iii) la jeunesse et 'enfance:

— la lutte contre toutes les formes de travail des enfants,
de traite des enfants et de violences a l'encontre des
enfants et la promotion de politiques qui tiennent
compte de la vulnérabilité et des potentiels particu-
liers des jeunes et des enfants, ainsi que la protection
de leurs droits et de leurs intéréts, de leur éducation,
de leur santé et de leurs moyens de subsistance, en
commengant par leur participation et leur autonomi-
sation;

— les mesures visant a rendre les pays en développe-
ment plus attentifs et mieux a méme d'élaborer des
politiques bénéficiant aux enfants et aux jeunes;

— la promotion de stratégies et d'interventions
concrétes destinées a répondre aux problemes et défis
particuliers que rencontrent les jeunes et les enfants
en défendant au mieux leurs intéréts dans toutes les
actions les concernant et en faisant en sorte d’assurer
leur participation;

— la mise a profit par la Communauté de sa position de
principal bailleur de fonds en matiere d’APD parmi
les institutions internationales pour encourager les
bailleurs de fonds multilatéraux a user de leur
influence en faveur de I'élaboration de politiques
visant a éradiquer les pires formes de travail des
enfants, particulierement le travail dangereux, en vue
d’encourager 'élimination efficace du travail des
enfants sous toutes ses formes, de lutter contre la
traite des enfants et les violences perpétrées a leur
encontre et de promouvoir le role des enfants et des
jeunes en tant quacteurs du développement.

Article 13

Environnement et gestion durable des ressources natu-
relles, y compris I'énergie

1. Le programme thématique consacré a I'environnement et a
la gestion durable des ressources naturelles, y compris I'eau et
I'énergie, a pour objectif d'intégrer les exigences en matiere de
protection de l'environnement dans la politique de développe-
ment et les autres politiques extérieures de la Communauté ainsi
que de contribuer a promouvoir les politiques environnementale
et énergétique de la Communauté a Iétranger dans l'intérét
mutuel de la Communauté et des pays et régions partenaires.
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2. Afin de réaliser l'objectif visé au paragraphe 1 et confor-
mément a larticle 11, le programme couvre les domaines d’acti-
vité suivants:

a) les actions en amont pour aider les pays en développement a
réaliser les objectifs du Millénaire en matiere de viabilité envi-
ronnementale grice au renforcement des capacités d'intégra-
tion des préoccupations environnementales dans les pays en
développement, a une aide aux acteurs de la société civile,
aux autorités locales et aux plateformes de consultation, a la
surveillance et a I'évaluation de 'environnement, a la mise au
point d’approches innovantes ainsi quau jumelage pour
mettre en commun des expériences et renforcer la coopéra-
tion dans ces domaines avec les pays clés;

b) lincitation a la mise en ceuvre d'initiatives de la Commu-
nauté et des engagements pris au niveau international et
régional etfou de nature transfrontiere, par le soutien au
développement durable, y compris les activités destinées a
aborder des questions actuelles et futures ayant trait aux
changements climatiques, & la biodiversité, a la désertifica-
tion, aux foréts, a la dégradation des sols, a la péche et aux
ressources marines, au respect des normes environnemen-
tales (relatives aux produits et aux procédés de production), a
une gestion saine des substances chimiques et des déchets, a
la lutte contre la pollution, a une production et une consom-
mation durables et aux migrations lies a I'environnement.
Cela comprend également les efforts visant a promouvoir la
bonne gestion des foréts et a combattre 'exploitation illégale
de celles-ci, notamment au moyen du plan daction relatif a
lapplication des réglementations, a la gouvernance et aux
échanges commerciaux dans le domaine forestier «<FLEGT» et
d’activités innovantes en faveur de la conservation et de la
gestion durable des foréts, avec une participation active des
communautés locales et des populations dépendantes des
foréts;

En ce qui concerne l'eau, le programme thématique visera a
élaborer un cadre pour la protection a long terme des
ressources en eau et a promouvoir une utilisation durable de
I'eau en soutenant la coordination des politiques.

¢) l'amélioration de lintégration des objectifs environnemen-
taux, grice au soutien a l'action méthodologique, au renfor-
cement des compétences environnementales disponibles pour
les activités et projets liés a la politique environnementale,
aux activités de la Communauté visant a renforcer l'intégra-
tion et I'innovation et 4 la promotion de la cohérence;

d) le renforcement de la gouvernance environnementale et
lappui a I'élaboration des politiques au niveau international,
en veillant a la cohérence entre le volet environnemental et
les autres volets de la gouvernance internationale du dévelop-
pement durable, en contribuant a la surveillance et a I'évalua-
tion de lenvironnement aux niveaux régional et interna-
tional, en fournissant une aide supplémentaire aux secréta-
riats des accords environnementaux multilatéraux, en
promouvant des mesures efficaces de respect et de mise en
ceuvre des accords environnementaux multilatéraux, y
compris par le renforcement des capacités, en soutenant les

organisations et les processus internationaux, en soutenant la
société civile et les groupes de réflexion traitant de la poli-
tique et en améliorant lefficacité des négociations internatio-
nales;

e) le soutien aux choix énergétiques durables des pays et
régions partenaires, grace a l'intégration de I'énergie durable
dans les plans et stratégies de développement, au développe-
ment du soutien institutionnel et de l'assistance technique, a
la création d'un cadre législatif et administratif favorable afin
d'inciter de nouvelles entreprises et de nouveaux investisseurs
a opter pour les énergies renouvelables, au renforcement du
role de I'énergie comme moyen de créer des revenus pour les
pauvres, a la promotion d’approches innovantes de finance-
ment et a 'encouragement de la coopération régionale entre
les gouvernements, les organisations non gouvernementales
et le secteur privé ceuvrant dans les domaines susvisés. Les
actions stratégiques de la Communauté encourageront tout
particulierement le recours aux sources d’énergie renouvela-
bles, une plus grande efficacité énergétique et la mise au
point d’un cadre réglementaire adéquat concernant I'énergie
dans les pays et régions concernés ainsi que la substitution
des énergies particulierement polluantes par d’autres qui le
sont moins.

Article 14

Rdle des acteurs non étatiques et des autorités locales dans
le développement

1. Le programme thématique consacré au role des acteurs
non étatiques et des autorités locales en matiére de développe-
ment a pour objectif de cofinancer les initiatives proposées et/
ou mises en ceuvre par des organisations de la société civile et
des autorités locales de la Communauté et des pays partenaires
dans ce domaine. Au moins 85 % du financement prévu au titre
de ce programme thématique sont alloués a des acteurs non
étatiques. Le programme est mis en ccuvre conformément a
l'objectif du présent reglement et dans le but de renforcer la
capacité d'intervention des acteurs non étatiques et des autorités
locales dans le processus délaboration des politiques, de
maniere a:

a) promouvoir une société solidaire et autonome afin de:

i) favoriser les populations qui n'ont pas accés aux
ressources et aux services de base et qui sont exclues des
processus d’élaboration des politiques,

ii) renforcer les moyens d’action des organisations de la
société civile et des autorités locales dans les pays parte-
naires, en vue de faciliter leur participation a la définition
et a la mise en ceuvre de stratégies de réduction de la
pauvreté et de développement durable,

iii) faciliter les interactions entre les acteurs étatiques et non
étatiques dans des contextes différents et renforcer le role
des autorités locales dans les processus de décentralisa-
tion;
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b) sensibiliser les citoyens européens aux questions de dévelop-
pement et mobiliser le soutien actif de l'opinion publique
dans la Communauté et dans les pays en voie d'adhésion en
faveur de la mise en ceuvre de stratégies de réduction de la
pauvreté et de développement durable dans les pays parte-
naires ainsi que de I'établissement de relations plus équitables
entre les pays développés et en développement, et renforcer
le role joué par la société civile et les autorités locales a ces
fins;

c) établir une coopération plus efficace, favoriser les synergies
et faciliter un dialogue structuré entre les réseaux de la
société civile et les associations représentant les autorités
locales, au sein de leurs organisations et avec les institutions
communautaires.

2. Afin de réaliser l'objectif visé au paragraphe 1 et confor-
mément a l'article 11, le programme couvre les domaines d’acti-
vité suivants:

a) les interventions dans les pays et régions en développement,
qui:

i) renforcent le développement et les processus participatifs
et l'inclusion de tous les acteurs, notamment les groupes
vulnérables et marginalisés,

ii) appuient les processus de développement des capacités
des acteurs concernés au niveau national, régional ou
local,

iii) encouragent les processus de compréhension mutuelle, et

iv) facilitent la participation active des citoyens aux
processus de développement et renforcent leur capacité
d’action;

b) la sensibilisation de l'opinion publique aux questions de
développement et la promotion de I'éducation au développe-
ment dans la Communauté et les pays en voie d’adhésion,
afin d'ancrer la politique de développement dans les sociétés
européennes, de mobiliser un plus grand soutien public dans
la Communauté et dans les pays en voie d'adhésion en faveur
de mesures de lutte contre la pauvreté et de I'établissement
de relations plus équitables entre les pays développés et en
développement, de sensibiliser le public dans la Communauté
a I'égard des difficultés et des problemes que rencontrent les
pays en développement et leurs populations, et de promou-
voir la dimension sociale de la mondialisation;

¢) la coordination et la communication entre les réseaux de la
société civile et des autorités locales, au sein de leurs organi-
sations et entre les différents types d’acteurs participant au
débat public européen et mondial sur le développement.

3. Le soutien aux autorités locales dans les pays partenaires
s'inscrit normalement dans le cadre des documents de stratégie
par pays, sauf lorsque ceux-ci ne prévoient pas le soutien néces-
saire, par exemple, lorsqu'un partenariat présente des difficultés,
lorsqu’on est en présence d’Etats fragiles ou aprés un conflit.

Lors du calcul du cofinancement communautaire en faveur du
soutien aux autorités locales et a leurs associations, il est tenu
compte de leur capacité contributive.

Article 15

Sécurité alimentaire

1. Le programme thématique consacré a la sécurité alimen-
taire a pour objectif d'améliorer la sécurité alimentaire en faveur
des plus pauvres et des plus vulnérables et de contribuer a
réaliser l'objectif du Millénaire relatif a la pauvreté et a la faim,
grice a un ensemble de mesures veillant a la cohérence globale,
a la complémentarité et a la continuité des actions de la
Communauté, notamment en matiére de transition entre l'aide
d'urgence et le développement.

2. Afin de réaliser l'objectif visé au paragraphe 1 et confor-
mément a l'article 11, le programme couvre les domaines d’acti-
vité suivants:

a) laide a l'offre de biens publics internationaux, en particulier
la recherche et linnovation technologique favorables aux
pauvres et axées sur la demande, le renforcement des capa-
cités ainsi que la coopération et le jumelage scientifiques et
techniques Sud-Sud et Nord-Sud;

=

lappui & des programmes mondiaux, continentaux et régio-
naux qui, notamment:

i) soutiennent les processus d'information et les systemes
d’alerte précoce dans le domaine de la sécurité alimen-
taire,

ii) contribuent a la sécurité alimentaire dans des domaines
d'intérét spécifique tels que l'agriculture, y compris I'éla-
boration de politiques agricoles régionales et 'acces aux
terres, les échanges de produits agricoles et la gestion des
ressources naturelles,

i) promeuvent, renforcent et complétent les stratégies natio-
nales de sécurité alimentaire et de réduction de la
pauvreté a court, moyen et long terme, et

iv) soutiennent la mise en réseau d’experts et d’acteurs non
étatiques afin de promouvoir le programme mondial de
sécurité alimentaire;

¢) la défense et le développement du programme de sécurité
alimentaire: la Communauté continue d’aborder les questions
clés de sécurité alimentaire dans le débat international et
ceuvre en faveur de Iharmonisation, de la cohérence et de
l'alignement des actions et des modes d'octroi de l'aide des
partenaires de développement et des bailleurs de fonds. En
particulier le role de la société civile devrait étre renforcé
pour ce qui est des questions de sécurité alimentaire;
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d) Taction contre linsécurité alimentaire dans des situations
exceptionnelles de transition et de fragilité de I'Etat, l'action
menée en tant qu'acteur principal pour établir des liens entre
laide d'urgence, la réhabilitation et le développement. Ce
programme thématique vise:

i) a soutenir les interventions destinées a protéger, maintenir
et rétablir les biens productifs et sociaux indispensables a
la sécurité alimentaire, afin de faciliter l'intégration écono-
mique et la réhabilitation a long terme, et

i) a aider a la prévention et a la gestion des crises, afin de
prendre en compte la vulnérabilité face aux chocs et de
renforcer la capacité d’adaptation des personnes;

e) I'élaboration de politiques, de stratégies et d'approches inno-
vantes en matiére de sécurité alimentaire ainsi que le renfor-
cement du potentiel de reproduction de celles-ci et leur diffu-
sion Sud-Sud. Les domaines d'intervention peuvent inclure
l'agriculture, y compris la réforme fonciere et la politique
fonciére, la gestion durable des ressources naturelles et I'acces
a celles-ci, la sécurité alimentaire en liaison avec le dévelop-
pement rural et local, y compris les infrastructures, la nutri-
tion, la démographie et 'emploi, les migrations, la santé et
I'éducation. La cohérence et la complémentarité doivent étre
assurées avec les autres programmes communautaires dans
ces domaines.

Article 16
Migrations et asile

1. Le programme thématique de coopération avec les pays
tiers dans le domaine des migrations et de l'asile a pour objectif
de les soutenir dans leurs efforts pour mieux gérer les flux
migratoires dans toutes leurs dimensions. Si le programme
thématique a principalement pour objet les migrations a destina-
tion de la Communauté, il tient néanmoins aussi compte des
flux migratoires Sud-Sud pertinents.

2. Afin de réaliser l'objectif visé au paragraphe 1 et confor-
mément a larticle 11, le programme couvre les domaines d’acti-
vité suivants:

a) la promotion des liens entre migrations et développement,
en particulier en encourageant les diasporas a contribuer au
développement de leur pays d'origine et en rendant plus
attrayant le retour des migrants, la réduction de la fuite des
cerveaux et la promotion de la mobilité des migrants quali-
fiés, laide aux transferts financiers des migrants vers leur
pays d'origine ainsi que 'encouragement au retour volontaire
et a la réinsertion des migrants et le renforcement des capa-
cités de gestion des migrations; le soutien aux efforts de
renforcement des capacités afin d’aider les pays a élaborer
des politiques migratoires favorables au développement et a
améliorer leur capacité a gérer conjointement les flux migra-
toires;

b) la promotion d'une gestion efficace des migrations de la
main-d’ceuvre, notamment en donnant des informations sur
les migrations légales et sur les conditions d’entrée et de

séjour sur le territoire des Etats membres de la Communauté,
en fournissant des informations sur les possibilités d’immi-
gration de la main-d’ceuvre et les besoins des Etats membres
ainsi que sur les qualifications des candidats a I'émigration
des pays tiers, en apportant un soutien a la formation avant
le départ pour les candidats a la migration légale et en
encourageant la définition et la mise en ceuvre de cadres
législatifs pour les travailleurs migrants dans les pays tiers;

(e)
~

la lutte contre I'immigration clandestine et l'aide a la réadmis-
sion des immigrants clandestins, y compris entre pays tiers,
et en particulier la lutte contre les filieres clandestines d'im-
migration et la traite d’étres humains, les mesures visant a
décourager l'immigration clandestine et a sensibiliser les
personnes aux risques qu'elle comporte, I'amélioration des
capacités dans le domaine de la gestion des frontieres, des
visas et des passeports, y compris la sécurité des documents,
l'introduction de données biométriques et la détection des
documents falsifiés, la mise en ceuvre effective des accords de
réadmission conclus avec la Communauté et des obligations
découlant des accords internationaux, et l'aide aux pays tiers
pour gérer limmigration clandestine et coordonner leurs
politiques;

&

la protection des migrants, y compris les plus vulnérables tels
que les femmes et les enfants, contre l'exploitation et I'exclu-
sion par des mesures telles que le renforcement des législa-
tions des pays tiers dans le domaine des migrations, les
mesures de soutien a l'intégration, a la non-discrimination et
aux actions visant a protéger les migrants contre le racisme
et la xénophobie, ainsi que la prévention des filieres clandes-
tines d'immigration et de la traite des étres humains et de
toute forme d’esclavage et la lutte contre ces phénomenes;

e) la promotion de lasile et de la protection internationale, y
compris au moyen de programmes régionaux de protection,
en particulier en renforcant les capacités institutionnelles,
laide a l'enregistrement des demandeurs d’asile et des réfu-
giés, la promotion des normes et instruments internationaux
de protection des réfugiés, la contribution a 'amélioration
des conditions d'accueil et de lintégration locale, et la
recherche de solutions durables.

Article 17

Pays ACP signataires du protocole sur le sucre

1. Les pays ACP signataires du protocole sur le sucre,
énumérés a lannexe III, touchés par la réforme du régime
communautaire dans le secteur du sucre bénéficient d'un
programme de mesures d’accompagnement. L’aide communau-
taire a ces pays a pour objectif d’accompagner leur processus
d’ajustement alors qu'ils sont confrontés a de nouvelles condi-
tions de marché en raison de la réforme de l'organisation
commune du marché du sucre. L'aide communautaire tient
compte des stratégies d’adaptation des pays concernés et accorde
une attention particuliere aux domaines de coopération
suivants:
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a) l'amélioration de la compétitivité du secteur du sucre et de la
canne a sucre, lorsquil sagit d’'un processus durable, en
tenant compte de la situation des différentes parties pre-
nantes tout au long de la chaine de production;

b) la promotion de la diversification économique des zones
tributaires du sucre;

¢) l'étude des conséquences plus générales du processus d’adap-
tation, éventuellement liées, mais non restreintes a I'emploi
et aux services sociaux, a l'utilisation des sols et a la restaura-
tion de lenvironnement, au secteur de I'énergie, a la
recherche et l'innovation et a la stabilité macroéconomique.

2. Dans les limites du montant visé a 'annexe IV, la Commis-
sion fixe le montant maximum disponible pour chaque pays
signataire du protocole sur le sucre pour le financement des
actions visées au paragraphe 1 en fonction des besoins de
chaque pays, compte tenu notamment de lincidence de la
réforme du secteur du sucre dans le pays concerné et de 'impor-
tance du secteur du sucre dans I'économie. La fixation des
criteres d’affectation se fonde sur les données des campagnes
antérieures a 2004.

D’autres instructions concernant laffectation du montant global
entre les bénéficiaires du protocole sur le sucre sont définies par
la Commission, statuant conformément a la procédure visée a
l'article 35, paragraphe 2.

TITRE III

PROGRAMMATION ET AFFECTATION DES FONDS

Article 18

Cadre général de programmation et d’affectation des fonds

1. En ce qui concerne les programmes géographiques, la
Commission établit un document de stratégie et un programme
indicatif pluriannuel pour chaque pays ou région partenaire,
conformément a l'article 19, et adopte un programme d’action
annuel pour chaque pays ou région partenaire, conformément a
larticle 22.

En ce qui concerne les programmes thématiques, la Commission
établit des documents de stratégie thématique, conformément a
l'article 20, et adopte des programmes d’action, conformément
a larticle 22.

Dans des circonstances exceptionnelles, 'appui de la Commu-
nauté peut aussi prendre la forme de mesures spécifiques non
prévues dans les documents de stratégie et les programmes indi-
catifs pluriannuels, conformément a l'article 23.

2. La Commission définit les dotations indicatives multian-
nuelles au sein de chaque programme géographique en recou-
rant a des criteres d’affectation normalisés, objectifs et transpa-

rents reposant sur les besoins et les résultas des pays ou régions
partenaires concernés, et en tenant compte, parallelement aux
spécificités des différents programmes, des difficultés particu-
lieres auxquelles doivent faire face les pays ou régions exposés a
des crises, des conflits ou des catastrophes.

Les criteres fondés sur les besoins incluent la population, le
revenu par habitant et l'ampleur de la pauvreté, la répartition
des revenus et le niveau de développement social. Les criteres
fondés sur les résultats incluent les progres politiques, économi-
ques et sociaux, les progres en matiére de bonne gouvernance et
l'utilisation concréte de l'aide, et en particulier la maniére dont
un pays utilise les ressources peu abondantes, notamment les
sciences propres, au bénéfice du développement.

3. La Commission peut prévoir une dotation financiere spéci-
fique pour renforcer la coopération entre les régions ultrapéri-
phériques de I'UE et les pays et régions partenaires voisins.

Article 19

Documents de stratégie et programmes indicatifs plurian-
nuels géographiques

1. Lélaboration et la mise en ceuvre des documents de stra-
tégie obéissent aux principes suivants en matiere d'efficacité de
l'aide: maitrise au niveau national, partenariat, coordination,
harmonisation, alignement sur les systémes mis en place dans le
pays ou la région bénéficiaire et priorité aux résultats, conformé-
ment a l'article 3, paragraphes 5 a 8.

2. Les documents de stratégie sont établis pour une période
ne dépassant pas la durée de validité du présent réeglement et
visent a fournir un cadre cohérent a la coordination entre la
Communauté et le pays ou la région partenaire, dans le respect
de l'objectif général et du champ d’application ainsi que des
objectifs, des principes généraux, des directives politiques du
présent reglement et conformément a l'annexe IV. Les docu-
ments de stratégies constituent la base sur laquelle sont élaborés
les programmes indicatifs pluriannuels.

Les documents de stratégie font l'objet d'un examen a mi-
parcours, ou d'examens ad hoc si nécessaire, en appliquant, le
cas échéant, les principes et procédures définis dans les accords
de partenariat et de coopération conclus avec les pays et régions
partenaires.

3. Les documents de stratégie sont établis, en principe, sur la
base d’un dialogue avec le pays ou la région partenaire, auquel
la société civile et les autorités régionales et locales sont asso-
ciées, afin de faire en sorte que ce pays ou cette région assure
une maitrise suffisante du processus et de promouvoir I'appui
aux stratégies nationales de développement, en particulier les
stratégies de réduction de la pauvreté.
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4. Des programmes indicatifs pluriannuels sont établis pour
chaque pays et région partenaire, sur la base des documents de
stratégie. Ils font l'objet, autant que possible, d'un accord avec ce
pays ou cette région.

Les programmes indicatifs pluriannuels précisent les domaines
prioritaires choisis pour un financement communautaire, les
objectifs spécifiques, les résultats attendus et les indicateurs de
performance.

Les programmes indicatifs pluriannuels prévoient également des
dotations financiéres indicatives, globalement et pour chaque
domaine prioritaire, éventuellement sous la forme de four-
chettes. Ces dotations sont compatibles avec les dotations indi-
catives figurant a 'annexe IV.

Les programmes indicatifs pluriannuels sont adaptés si néces-
saire, en tenant compte des examens a mi-parcours ou ad hoc
des documents de stratégie.

Une dotation pluriannuelle indicative peut étre revue a la hausse
ou a la baisse, a lissue de l'examen d'un programme, notam-
ment au regard de besoins particuliers tels que ceux pouvant
exister aprés une crise, ou en cas de résultats exceptionnels ou
insatisfaisants.

5. Dans des circonstances particulieres telles que les crises ou
les situations d’aprés-conflit, ou lorsque des menaces pésent sur
la démocratie, I'état de droit, les droits de Thomme ou les
libertés fondamentales, un examen ad hoc de la stratégie de
coopération avec le pays ou la région peut étre effectué suivant
une procédure d’urgence particuliere. Il peut étre proposé, au
terme d’un tel examen, que la stratégie par pays ou par région
considérée prévoie une transition vers le développement et la
coopération a long terme.

6. Conformément a larticle 2, paragraphe 6, la stratégie
assure la cohérence entre les mesures prises dans le cadre du
présent réglement et les mesures pouvant prétendre a un finan-
cement au titre d’autres instruments communautaires, notam-
ment le réglement (CE) n° 1717/2006 et le réglement (CE) ne
1257/96, et évite les doubles emplois. Lorsque des pays parte-
naires ou groupes de pays partenaires sont directement
concernés ou affectés par une crise ou une situation d’aprés
crise, les PIP mettent un accent particulier sur le renforcement
de la coordination entre l'aide d'urgence, la réhabilitation et le
développement, afin d'aider ceux-ci a assurer la transition de la
situation d'urgence a la phase de développement; les
programmes au profit de pays et de régions régulierement
exposés a des catastrophes naturelles comportent un volet
consacré a la préparation aux catastrophes et a leur prévention,
ainsi qu'a la gestion des conséquences de telles catastrophes.

7. Pour favoriser la coopération régionale, la Commission
peut, lorsqu'elle adopte les programmes d’action annuels visés a
larticle 22 ou les mesures spécifiques visées a l'article 23 a des
fins de coopération au titre du présent chapitre, décider que les
projets ou programmes de nature régionale ou transfrontiere
mis en ceuvre avec des pays énumérés a l'annexe V peuvent
prétendre & un concours, conformément a larticle 2, para-

graphe 4, premier alinéa. Cette possibilité peut étre prévue dans
les documents de stratégie et les programmes indicatifs plurian-
nuels visés au présent article et a l'article 20.

8. La Commission et les Ftats membres se consultent et
consultent les autres bailleurs de fonds et acteurs du développe-
ment, y compris les représentants de la société civile et les auto-
rités régionales et locales, a un stade précoce du processus de
programmation, afin de favoriser la complémentarité de leurs
activités de coopération.

Article 20

Documents de stratégie concernant des programmes
thématiques

1. Les documents de stratégie thématique sont établis pour
une période ne dépassant pas la durée de validité du présent
réglement. Ils présentent la stratégie communautaire pour les
thémes concernés, les priorités de la Communauté, la situation
au niveau international et les activités des principaux parte-
naires. Ils sont en conformité avec l'objectif général et le champ
d’application ainsi que les objectifs, les principes généraux et les
directives politiques du présent réglement et I'annexe IV.

Les documents de stratégie thématique précisent les domaines
prioritaires choisis pour un financement communautaire, les
objectifs spécifiques, les résultats attendus et les indicateurs de
performance.

Les documents de stratégie thématique prévoient également des
dotations financieres indicatives, globalement et pour chaque
domaine prioritaire, éventuellement sous la forme de four-
chettes.

Les documents de stratégie thématique font 'objet d'un examen
a mi-parcours, ou d’examens ad hoc, si nécessaire.

2. La Commission et les Ftats membres se consultent et
consultent les autres bailleurs de fonds et acteurs du développe-
ment, y compris les représentants de la société civile et les auto-
rités locales, a un stade précoce du processus de programma-
tion, afin de favoriser la complémentarité de leurs activités de
coopération.

3. Des ressources et des priorités d’actions sont définies pour
la participation aux initiatives mondiales.

Article 21

Adoption des documents de stratégie et des programmes
indicatifs pluriannuels

Les documents de stratégie et les programmes indicatifs plurian-
nuels visés aux articles 19 et 20, de méme que leurs examens
visés a larticle 19, paragraphe 2, et a larticle 20, paragraphe 1,
quatrieme alinéa et les mesures d’accompagnement visées a lar-
ticle 17, sont adoptés par la Commission selon la procédure
visée a l'article 35, paragraphe 2.
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TITRE IV
MISE EN (EUVRE
Article 22
Adoption des programmes d’action annuels

1. La Commission adopte des programmes d’action annuels
établis sur la base des documents de stratégie et des programmes
indicatifs pluriannuels visés aux articles 19 et 20.

A titre exceptionnel, notamment au cas ot un programme d’ac-
tion n’aurait pas encore été adopté, la Commission peut adopter,
sur la base des documents de stratégie et un des programmes
indicatifs pluriannuels visés aux articles 19 et 20, des mesures
non prévues dans un programme d'action annuel, selon les
mémes regles et modalités que les programmes d’action.

2. Les programmes d’action annuels déterminent les objectifs
poursuivis, les domaines d'intervention, les résultats attendus, les
procédures de gestion et le montant total du financement prévu.
Ils contiennent une description des actions a financer, une indi-
cation des montants alloués a chacune des actions et un calen-
drier indicatif de mise en ceuvre. Les objectifs sont mesurables
et assortis d’'un calendrier de référence.

3. Les programmes daction annuels sont adoptés par la
Commission selon la procédure visée a l'article 35, paragraphe 2.

4. Au stade des projets, un examen environnemental appro-
prié qui comprend une étude d'impact sur 'environnement (EIE)
dans le cas de projets sensibles pour lenvironnement est
pratiqué, notamment pour les infrastructures nouvelles de
grande envergure. Le cas échéant, des études d'impact straté-
gique sont utilisées dans la mise en ceuvre des programmes
sectoriels. Les parties prenantes participent aux études d’'impact
et le public a acces a leurs résultats.

Article 23

Adoption de mesures spécifiques non prévues dans les
documents de stratégie ou les programmes indicatifs
pluriannuels

1. Lorsque surviennent des besoins ou des événements
imprévus et diment justifiés liés a des catastrophes naturelles, a
des troubles civils ou a des crises et ne pouvant donner lieu a
un financement au titre du réglement (CE) n° 1717/2006 ou du
réglement (CE) n° 1257/96, la Commission adopte des mesures
spécifiques non prévues dans les documents de stratégie ou les
programmes indicatifs pluriannuels (ci-aprés dénommeées
«mesures spécifiques»).

Les mesures spécifiques peuvent aussi servir a financer des
mesures visant a faciliter la transition de l'aide d’urgence vers les
activités de développement a long terme, y compris celles visant
a mieux préparer les populations aux crises récurrentes.

2. Les mesures spécifiques déterminent les objectifs pour-
suivis, les domaines d'intervention, les résultats attendus, les
procédures de gestion, ainsi que le montant total du finance-
ment prévu. Elles contiennent une description des actions a
financer, une indication des montants alloués a chacune des
actions et un calendrier indicatif de mise en ceuvre. Elles
comprennent une définition du type d'indicateurs de perfor-
mance devant faire I'objet d'un suivi lors de la mise en ceuvre
des mesures spécifiques.

3. Lorsque le coat de telles mesures est supérieur a
10 millions d’EUR, la Commission les adopte selon la procédure
de gestion visée a l'article 35, paragraphe 2. Pour ce qui est des
mesures spécifiques dont le coat est inférieur a 10 millions
d’EUR, la Commission les transmet, pour information, aux Etats
membres et au Parlement européen dans un délai d'un mois a
compter de 'adoption de sa décision.

4. Les modifications des mesures spécifiques visant, par
exemple, a procéder a des adaptations techniques, a prolonger la
période de mise en ceuvre, a réaffecter des crédits a l'intérieur du
budget prévisionnel ou a augmenter ou réduire le budget d’'un
montant inférieur a 20 % du budget initial peuvent étre effec-
tuées sans recourir a la procédure visée a larticle 35, para-
graphe 2, pour autant que ces modifications n'affectent pas les
objectifs initiaux tels qu'établis dans la décision de la Commis-
sion. Toute adaptation technique de ce type est communiquée
au Parlement européen et aux Etats membres dans un délai d'un
mois.

Article 24

Admissibilité

1. Sans préjudice de l'article 31, sont admissibles a un finan-
cement au titre du présent reglement, afin de mettre en ceuvre
les programmes d’action annuels visés a larticle 22 ou les
mesures spécifiques visées a l'article 23, entre autres:

a) les pays et régions partenaires et leurs institutions;

b) les entités décentralisées des pays partenaires telles que muni-
cipalités, provinces, départements, régions;

¢) les organismes mixtes institués par les pays et régions parte-
naires et la Communauté;

d) les organisations internationales, y compris les organisations
régionales, les organes, services ou missions des Nations
unies, les institutions financiéres internationales et régionales
et les banques de développement, dans la mesure ou ils
contribuent a atteindre les objectifs du présent réglement;

o
~

les institutions et organes de la Communauté aux seules fins
de la mise en ceuvre des mesures d’appui visées a l'article 26;

f) les agences de I'UE;
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g) les entités ou organismes suivants des Etats membres, des
pays et régions partenaires ou de tout autre Etat tiers qui
satisfont aux régles sur lacces a laide extérieure de la
Communauté visées a larticle 31, dans la mesure ou ils
contribuent a atteindre les objectifs du présent reglement:

i) les organismes publics ou para-étatiques, les autorités
locales et leurs regroupements ou les associations les
représentant;

i) les sociétés, entreprises et autres organismes et agents
économiques privés;

iii) les institutions financiéres octroyant, promouvant et
financant des investissements privés dans les pays et
régions partenaires;

iv) les acteurs non étatiques définis au paragraphe 2;
v) les personnes physiques.

2. Les acteurs non étatiques a but non lucratif opérant de
maniére indépendante et vérifiable qui peuvent obtenir un
soutien financier au titre du présent réglement sont notamment:
les organisations non gouvernementales, les organisations repré-
sentant les populations autochtones, les organisations représen-
tant les minorités nationales et/ou ethniques, les associations
professionnelles et groupements de citoyens au niveau local, les
coopératives, les syndicats, les organisations représentatives des
acteurs économiques et sociaux, les organisations de lutte contre
la corruption et la fraude et de promotion de la bonne gouver-
nance, les organisations de défense des droits civils et de lutte
contre les discriminations, les organisations locales (y inclus les
réseaux) qui ceuvrent dans le domaine de la coopération et de
lintégration régionales décentralisées, les organisations de
consommateurs, les organisations de femmes ou de jeunes, les
organisations d’enseignement, culturelles, de recherche et scienti-
fiques, les universités, les églises et associations ou commu-
nautés religieuses, les médias et toutes associations non gouver-
nementales et fondations indépendantes, y compris les fonda-
tions politiques indépendantes, susceptibles d’apporter leur
contribution a la réalisation des objectifs du présent reglement.

Article 25
Formes de financement

1. Le financement communautaire peut prendre les formes
suivantes:

a) des projets et programmes;

b) un appui budgétaire, lorsque la gestion des dépenses publi-
ques de I'Etat partenaire est suffisamment  transparente,
fiable et efficace et lorsque cet Etat a établi des politiques
sectorielles ou macroéconomiques correctement définies,
qui on été évaluées favorablement par ses principaux bail-
leurs de fonds, y compris, le cas échéant, les institutions
financieres internationales. La Commission applique systé-
matiquement une approche axée sur les résultats et fondée
sur des indicateurs de performance; elle définit clairement
les conditions applicables, en assure le suivi et soutien les

efforts que déploient les pays partenaires pour renforcer le
controle parlementaire et les capacités de vérification des
comptes et améliorer la transparence et l'acces du public a
l'information. Le versement de I'appui budgétaire est subor-
donné a la condition que des progres satisfaisants soient
accomplis en vue de réaliser les objectifs, en termes d'inci-
dence et de résultats;

un soutien sectoriel;

Xi 1 k rogr: 1
dans des cas exceptionnels, des programmes sectoriels et
généraux d'importation, qui peuvent prendre la forme:

i) de programmes sectoriels d'importation en nature,

ii) de programmes sectoriels d'importation sous la forme
de concours en devises pour financer des importations
dans le secteur concerné, ou

iii) de programmes généraux d'importation sous la forme
de concours en devises pour financer des importations
générales portant sur un large éventail de produits;

des fonds mis a la disposition de la Banque européenne d'in-
vestissement ou d'autres intermédiaires financiers, sur la
base de programmes de la Commission, en vue de l'octroi
de préts (notamment a lappui de linvestissement et du
développement du secteur privé), ou de capitaux a risques
(sous la forme de préts subordonnés ou conditionnels) ou
d’autres prises de participations minoritaires et temporaires
dans le capital d’entreprises, ainsi que des contributions a
des fonds de garantie, conformément a l'article 32, dans la
mesure ol le risque financier que court la Communauté est
limité a ces fonds;

des bonifications de taux d'intéréts, spécialement pour les
préts dans le domaine de l'environnement;

un allegement de la dette dans le cadre des programmes d’al-
légement approuvés au niveau international;

des subventions visant au financement de projets présentés
par les entités visées a l'article 24, paragraphe 1, points b),
c), d), f) et point g) i) a v);

des subventions visant au financement des cofits de fonc-
tionnement des entités visées a l'article 24, paragraphe 1,
points b), ¢), d) et f) et point g), i), iii) et iv);

le financement de programmes de jumelage entre institu-
tions publiques, autorités locales, organismes publics natio-
naux ou entités de droit privés investis d'une mission de
service public des Etats membres et des pays et régions
partenaires;

des contributions a des fonds internationaux, notamment
ceux gérés par des organisations internationales ou régio-
nales;

des contributions a des fonds nationaux établis par des pays
et régions partenaires afin de favoriser le cofinancement par
plusieurs bailleurs de fonds, ou a des fonds établis par un
seul ou plusieurs bailleurs de fonds pour mettre en ceuvre
des actions de maniére conjointe;
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m) des apports en capital dans les institutions financiéres inter-
nationales et les banques de développement régionales;

n) les ressources humaines et matérielles nécessaires a la
gestion et la supervision efficaces des projets et programmes
par les pays et régions partenaires.

2. Les pays bénéficiaires n'utilisent pas 'aide communautaire
pour payer des impots, des droits ou d’autres charges.

Article 26
Mesures d’appui

1. Le financement communautaire peut couvrir les dépenses
afférentes aux activités de préparation, de suivi, de controle,
d’audit et d'évaluation directement nécessaires a la mise en
ceuvre du présent réglement et a la réalisation de ses objectifs,
notamment des études, des réunions, des actions d'information,
de sensibilisation, de formation et de publication, des dépenses
liées aux réseaux informatiques destinés a I'échange d'informa-
tions, ainsi que toute autre dépense d'assistance administrative
ou technique nécessaire pour la gestion du programme. Elle
couvre également les dépenses d’appui administratif supportées
dans les délégations de la Commission pour assurer la gestion
des actions financées dans le cadre du présent reglement.

2. Ces mesures d’appui ne font pas nécessairement I'objet de
programmes indicatifs pluriannuels et peuvent donc étre finan-
cées en dehors des documents de stratégie et programmes indi-
catifs pluriannuels. Toutefois, elles peuvent aussi étre financées
au titre des programmes indicatifs pluriannuels.

La Commission adopte des mesures d’appui qui ne sont pas
couvertes par des PIP conformément a l'article 23, paragraphes 3
et 4.

Article 27
Cofinancement

1. Les mesures peuvent faire l'objet d'un cofinancement,
notamment avec:

a) les Ftats membres et leurs autorités régionales et locales,
notamment leurs organismes publics et para-étatiques;

b) dautres Etats bailleurs de fonds, et notamment leurs orga-
nismes publics et para-étatiques;

¢) les organisations internationales, y compris régionales, et
notamment les institutions financiéres internationales et
régionales;

d) les sociétés, entreprises et autres organismes et agents écono-
miques privés, et les autres acteurs non étatiques;

€) les pays ou régions partenaires bénéficiaires des fonds.

2. Dans le cas d'un cofinancement paralléle, le projet ou
programme est scindé en plusieurs modules clairement identifia-
bles qui sont chacun financés par les différents partenaires assu-
rant le cofinancement de sorte que la destination du finance-
ment reste toujours identifiable.

Dans le cas d'un cofinancement conjoint, le cofit total du projet
ou programme est réparti entre les partenaires assurant le cofi-
nancement et les ressources sont mises en commun, de sorte
quil n'est pas possible didentifier la source de financement
d'une activité spécifique dans le cadre du projet ou programme.

3. Dans le cas d'un cofinancement conjoint, la Commission
peut recevoir et gérer des fonds au nom des entités visées au
paragraphe 1, points a), b) et c), pour mettre en ceuvre des
actions conjointes. Ces fonds sont a traiter en tant que recettes
affectées conformément a Tlarticle 18 du réglement (CE,
Euratom) n° 1605/2002.

Article 28

Procédures de gestion

1. Les mesures financées au titre du présent réglement sont
mises en ceuvre conformément au réglement (CE, Euratom)
n° 1605/2002 et de ses révisions éventuelles.

2. En cas de cofinancement et dans d’autres cas dament justi-
fiés, la Commission peut décider de confier des tiches de puis-
sance publique, notamment des tiches d'exécution budgétaire,
aux organismes mentionnés a larticle 54, paragraphe 2,
point ¢), du réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002.

3. En cas de gestion décentralisée, la Commission peut
décider de recourir aux procédures de marchés publics ou de
contrats de subvention du pays ou de la région partenaire béné-
ficiaire des fonds, apres avoir vérifié que celles-ci satisfont aux
critéres applicables du réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002
et a condition que:

— les procédures du pays ou de la région partenaire bénéfi-
ciaire des fonds respectent les principes de transparence, de
proportionnalité, d'égalité de traitement et de non-discrimi-
nation, et empéchent tout conflit d'intéréts;

— le pays ou la région partenaire bénéficiaire des fonds s'en-
gage a vérifier régulierement que les actions financées par le
budget général de I'UE ont été mises en ceuvre correctement,
a prendre les mesures propres a prévenir les irrégularités et
les fraudes et a engager des poursuites, le cas échéant, afin
de récupérer les fonds indment versés.
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Article 29
Engagements budgétaires

1. Les engagements budgétaires sont effectués sur la base des
décisions prises par la Commission au titre de l'article 22, para-
graphe 1, de larticle 23, paragraphe 1, et de larticle 26, para-
graphe 1.

2. Les financements communautaires prennent, entre autres,
les formes juridiques suivantes:

— conventions de financement;
— conventions de subventions;
— contrats de marché;

— contrats de travail.

Article 30
Protection des intéréts financiers de la Communauté

1. Tout accord découlant du présent réglement comporte des
dispositions assurant la protection des intéréts financiers de la
Communauté, notamment a l'égard des irrégularités, de la
fraude, de la corruption et d'autres activités illicites, conformé-
ment au reglement (CE, Euratom) n° 2988/1995 du 18
décembre 1995 relatif a la protection des intéréts financiers des
Communautés européennes ('), au reglement (CE, Euratom) ne
2185/96 du Conseil du 11 novembre 1996 relatif aux controles
et vérifications sur place effectués par la Commission pour la
protection des intéréts financiers des Communautés euro-
péennes contre les fraudes et autres irrégularités (%) et au régle-
ment (CE) n° 1073/1999 du Parlement européen et du Conseil
du 25 mai 1999 relatif aux enquétes effectuées par 'Office euro-
péen de lutte antifraude (OLAF) ().

2. Les accords prévoient expressément le droit de la Commis-
sion et de la Cour des comptes d’effectuer des audits, y compris
des audits sur pieces et sur place, concernant tout contractant
ou sous-contractant ayant bénéficié de fonds communautaires.
IIs autorisent aussi expressément la Commission a effectuer des
controles et des inspections sur place, conformément au régle-
ment (Euratom, CE) n° 2185/96.

3. Tout contrat résultant de la mise en ceuvre de l'assistance
garantit a la Commission et a la Cour des comptes l'exercice du
droit énoncé au paragraphe 2 pendant et aprés la mise en ceuvre
des contrats.

() JOL312du23.12.1995,p. 1.
() JOL292du15.11.1996,p. 2.
() JOL136du31.5.1999,p. 1.

Article 31

Procédures de marchés publics et de contrats de subven-
tion et régles d’origine

1. La participation aux procédures de marchés publics ou de
contrats de subvention financés au titre du présent réglement
est ouverte a toutes les personnes physiques ressortissantes d’un
Etat membre de la Communauté, d'un pays candidat officiel
reconnu par la Communauté ou d’'un Etat membre de I'Espace
économique européen, et a toutes les personnes morales établies
dans un tel Etat ou pays.

La participation aux procédures de marchés publics ou de
contrats de subvention financés au titre d’'un programme
géographique au sens des articles 5 a 10 est ouverte a toutes les
personnes physiques ressortissantes d’'un pays en développement
admissible en vertu de l'annexe I et a toutes les personnes
morales établies dans un tel pays.

Outre les personnes physiques ou morales admissibles au titre
d'un programme thématique ou du programme défini a lar-
ticle 17, la participation aux procédures de marchés publics ou
de contrats de subvention financés au titre d'un programme
thématique au sens des articles 11 a 16 et au programme défini
a larticle 17 est ouverte a toutes les personnes physiques ressor-
tissantes d’'un pays en développement, tel que défini par le CAD
de T'OCDE et a l'annexe II, et a toutes les personnes morales
établies dans un tel pays. La Commission publie et met a jour
l'annexe 1T en conformité avec les révisions, effectuées réguliére-
ment, de la liste des bénéficiaires d’aide établie par le CAD de
I'OCDE, et en informe le Conseil.

2. La participation aux procédures de marchés publics ou de
contrats de subvention financés au titre du présent reglement
est également ouverte a toutes les personnes physiques ressortis-
santes d'un pays autre que ceux mentionnés au paragraphe 1 ou
a toutes les personnes morales 1également établies dans un tel
pays, lorsque l'acces réciproque a leur aide extérieure a été établi.

L'acces réciproque est accordé des lors que le pays concerné
accorde 'admissibilité a conditions égales aux Etats membres et
au pays bénéficiaire concerné.

L'acces réciproque est établi par une décision spécifique concer-
nant un pays donné ou un groupe régional donné de pays. Cette
décision est adoptée selon la procédure visée a l'article 35, para-
graphe 2, et s'applique pendant une période minimale d’'un an.
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L'octroi de l'acces réciproque est fondé sur une comparaison
entre la Communauté et les autres bailleurs de fonds et a lieu au
niveau du secteur, tel que défini par les catégories du CAD de
I'OCDE, ou au niveau du pays, que celui-ci soit bailleur de fonds
ou bénéficiaire. La décision d’accorder cette réciprocité a un pays
bailleur de fonds se fonde sur le caractere transparent, cohérent
et proportionnel de l'aide fournie par le bailleur de fonds consi-
déré, notamment des points de vue qualitatifs et quantitatifs. Les
pays bénéficiaires sont consultés dans le cadre de la procédure
décrite au présent paragraphe.

L’accés réciproque, pour ce qui concerne les pays les moins
avancés tels que définis par le CAD de 'OCDE, est accordé auto-
matiquement aux membres dudit comité.

3. La participation aux procédures de marchés publics ou de
contrats de subvention financés au titre dun instrument
communautaire est ouverte aux organisations internationales.

4. Les dispositions ci-dessus sont sans préjudice de la partici-
pation des catégories d'organisations admissibles de par leur
nature ou leur situation géographique, au regard des objectifs de
l'action mise en ceuvre.

5. Les experts peuvent étre de toute nationalité, sans préju-
dice des exigences qualitatives et financieres énoncées par les
régles communautaire de passation des marchés publics.

6. Les fournitures et matériaux acquis dans le cadre d’un
contrat financé au titre du présent reglement doivent tous étre
originaires de la Communauté ou d’un pays admissible tel que
défini aux paragraphes 1 et 2. Aux fins du présent réglement,
on entend par «origine, la définition de ce terme dans la législa-
tion communautaire pertinente relative aux régles d’origine a
des fins douanieres.

7. Dans des cas diiment justifiés, la Commission peut auto-
riser la participation de personnes physiques et morales origi-
naires, soit de pays ayant des liens traditionnels économiques,
commerciaux ou géographiques avec des pays voisins, soit d’au-
tres pays tiers, ainsi que l'utilisation de fournitures et de maté-
riaux d’autres origines.

8. Dans des cas diiment justifiés, la Commission peut auto-
riser la participation de personnes physiques ressortissantes
dautres pays que ceux visés aux paragraphes 1 et 2, ou de
personnes morales établies dans ces pays, ou l'acquisition de
fournitures et de matériaux d’origines autres que celles visées au
paragraphe 6.

Des dérogations peuvent étre justifiées en cas d'indisponibilité
de produits et de services sur les marchés des pays concernés,
dans des cas d'urgence extréme ou si lapplication des regles
d’admissibilité risque de rendre la réalisation d’un projet, d'un

programme ou d'une action impossible ou excessivement diffi-
cile.

9. Lorsque le financement communautaire concerne une
action mise en ceuvre par lintermédiaire d'une organisation
internationale, la participation aux procédures de passation de
contrats appropri€es est ouverte a toutes les personnes physi-
ques ou morales admissibles en vertu des paragraphes 1 et 2,
ainsi qu'a toutes les personnes physiques ou morales admissibles
en vertu des regles de cette organisation, en veillant a assurer
l'égalité de traitement a tous les bailleurs de fonds. Les mémes
régles sappliquent aux fournitures, aux matériaux et aux
experts.

Lorsque le financement communautaire concerne une action
cofinancée avec un pays tiers, sous réserve de la réciprocité
définie au paragraphe 2, ou avec une organisation régionale ou
un Etat membre, la participation aux procédures de passation de
contrats appropriées est ouverte a toutes les personnes physi-
ques ou morales admissibles en vertu des paragraphes 1, 2 et 3,
ainsi qu'a toutes les personnes physiques ou morales admissibles
en vertu des régles de ce pays tiers, de cette organisation régio-
nale ou de cet Etat membre. Les mémes regles s'appliquent aux
fournitures, aux matériaux et aux experts.

10.  Aux fins de l'aide mise en ceuvre directement par linter-
médiaire d’acteurs non étatiques en vertu du programme théma-
tique visé a l'article 14, le paragraphe 1 ne s'applique pas aux
critéres d’admissibilité fixés pour la sélection des bénéficiaires
des subventions.

Les bénéficiaires des subventions se conforment aux regles défi-
nies au présent article, lorsque la mise en ceuvre de l'aide néces-
site la passation de marchés publics.

11.  Afin daccélérer I'éradication de la pauvreté grice a la
promotion des capacités, des marchés et des achats locaux, une
attention toute particuliere est apportée aux marchés publics
dans les pays partenaires, au niveau tant local que régional.

Les soumissionnaires auxquels des contrats ont été attribués
respectent les normes fondamentales convenues au niveau inter-
national en matiére de travail, notamment les normes fonda-
mentales de I'OIT en la matiere, les conventions sur la liberté
syndicale et la négociation collective, sur I'élimination du travail
forcé et obligatoire, sur I'élimination des discriminations en
matiére d’emploi et de travail et sur l'abolition du travail des
enfants.

L'acces des pays en développement a laide extérieure de la
Communauté est rendu possible par toute aide technique jugée
appropriée.



27.12.2006

Journal officiel de 'Union européenne

L 378/63

Article 32

Fonds mis a la disposition de la Banque européenne d'in-
vestissement ou d’autres intermédiaires financiers

1. Les fonds visés a larticle 25, paragraphe 1, point e), sont
gérés par la BEIL, des intermédiaires financiers ou toute autre
banque ou organisation ayant les capacités nécessaires pour
gérer ces fonds.

2. La Commission adopte, au cas par cas, les dispositions de
mise en ceuvre du paragraphe 1 en ce qui concerne le partage
des risques, la rémunération de I'intermédiaire chargé de la mise
en ccuvre, l'utilisation et le recouvrement des bénéfices du fonds,
ainsi que les conditions de cloture de l'opération.

Article 33
Evaluation

1. La Commission suit et examine régulierement ses
programmes et évalue les résultats de la mise en ceuvre des poli-
tiques et des programmes géographiques et thématiques et des
politiques sectorielles, ainsi que l'efficacité de la programmation,
éventuellement par le biais d'évaluations externes indépendantes,
afin de sassurer que les objectifs ont été atteints et d’étre en
mesure d’élaborer des recommandations en vue d’améliorer les
actions futures. Les propositions faites par le Parlement euro-
péen ou le Conseil concernant des évaluations externes indépen-
dantes seront diiment prises en compte. Une importance parti-
culiere est accordée aux secteurs sociaux et aux progres enregis-
trés en vue de la réalisation des objectifs pour le développement.

2. La Commission transmet, pour information, les rapports
d’évaluation au Parlement européen et au comité visé a lar-
ticle 35. Les Etats membres peuvent demander que le comité
visé a larticle 35, paragraphe 3, examine certaines évaluations.
Il est tenu compte des résultats de ces travaux aux fins de I'éla-
boration des programmes et de l'affectation des ressources.

3. La Commission associe l'ensemble des parties prenantes
concernées, y compris les acteurs non étatiques et les autorités
locales, au processus d’évaluation de I'aide communautaire prévu
en vertu du présent reglement.

TITRE V
DISPOSITIONS FINALES
Article 34
Rapport annuel

1. La Commission examine les progrés accomplis dans la
mise en ceuvre des mesures prises au titre du présent réglement
et soumet au Parlement européen et au Conseil un rapport
annuel sur la mise en ceuvre et les résultats et, dans la mesure
du possible, les principaux effets et conséquences de l'aide. Le
rapport est aussi transmis au Comité économique et social euro-
péens et au Comité des régions.

2. Le rapport annuel présente, pour I'année précédente, des
informations sur les mesures financées, sur les résultats des acti-
vités de suivi et d’évaluation, sur I'engagement des partenaires
concernés et sur 'exécution budgétaire en terme d’engagements
et de paiements, par pays, par région et par domaines de coopé-
ration. Il évalue les résultats de 'aide au moyen, dans la mesure
du possible, d'indicateurs spécifiques et mesurables concernant
sa contribution de l'aide a la réalisation des objectifs du présent
réglement. Une importance particuliére est accordée aux secteurs
sociaux et aux progres enregistrés en vue de la réalisation des
objectifs du Millénaire.

Article 35
Comitologie
1. La Commission est assistée par un comité.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 4 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci. La période
prévue a larticle 4, paragraphe 3, de la décision 1999/468/CE
est fixée a trente jours.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 3 et 7 de la décision 1999/468/CE sappliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

4. Le comité adopte son reglement intérieur.

5. Un observateur de la BEI participe aux travaux du comité,
pour ce qui est des questions qui concernent son institution.

Article 36

Participation d’un pays tiers non admissible en vertu du
présent réglement

Sans préjudice de l'article 3, paragraphe 5, afin d’assurer la cohé-
rence et lefficacité de 'aide communautaire, la Commission peut
décider, lors de l'adoption des programmes d’action visés a l'ar-
ticle 22 ou des mesures spécifiques visées a l'article 23, que des
pays, territoires et régions pouvant prétendre a une aide
communautaire au titre du reglement (CE) n° 1085/2006 ou du
réglement (CE) n° 16382006, et le FED, ainsi que des pays et
territoires d’outre-mer associés a la Communauté, peuvent béné-
ficier de mesures prises au titre du présent reglement, lorsque le
projet ou programme géographique ou thématique mis en
ceuvre a un caractére mondial, régional ou transfrontiére. Cette
possibilité de financement peut étre prévue dans les documents
de stratégie et les programmes indicatifs pluriannuels visés aux
articles 19 et 20. Les dispositions de l'article 10 concernant I'ad-
missibilité et les dispositions de larticle 31 concernant la partici-
pation aux procédures de marchés publics et contrats de subven-
tion, et les régles d’origine sont adaptées de maniére a permettre
la participation des pays, territoires et régions concernés.
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Article 37
Suspension de l'aide

Sans préjudice des dispositions relatives a la suspension de l'aide
établies dans les accords de partenariat et de coopération
conclus avec les pays et régions partenaires, lorsque les principes
visés a larticle 3, paragraphe 1, ne sont pas respectés par un
pays partenaire et lorsque les consultations avec ce pays ne
permettent pas de dégager une solution acceptable pour les deux
parties, ou si les consultations sont refusées, ou en cas d’extréme
urgence, le Conseil, statuant a la majorité qualifiée sur proposi-
tion de la Commission, peut prendre les mesures appropriées
concernant toute aide accordée au pays partenaire au titre du
présent réeglement. Ces mesures peuvent prévoir la suspension
totale ou partielle de l'aide.

Article 38
Dispositions financiéres

1. Le montant de référence financiére pour l'exécution du
présent reglement, pour la période 2007-2013, est de
16 897 millions d’EUR.

2. Les montants indicatifs alloués a chaque programme visé
aux articles 5 a 10 et aux articles 11 a 16 et 17 sont fixés a
lannexe IV. Ces montants sont établis pour la période 2007-
2013.

3. Les crédits annuels sont autorisés par l'autorité budgétaire
dans la limite du cadre financier pluriannuel.

4. Un montant indicatif de 465 millions d’EUR est compris
dans le montant total pour les programmes thématiques afin de
financer des activités bénéficiant aux pays concernés par I'TEVP.

Article 39
Abrogation

1. Les réglements suivants sont abrogés:

a) reglement (CE) n° 2110/2005 du Conseil du 21 novembre
2005 relatif a laccés a laide extérieure de la Commu-
nauté (*);

b) reéglement (CE) n° 806/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 21 avril 2004 relatif a la promotion de I'égalité
des sexes dans la coopération au développement (2);

() JOL 344 du27.12.2005,p. 1.
() JOL 143 du 30.4.2004, p. 40.

c) réglement (CE) n° 491/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 10 mars 2004 établissant un programme d’assis-
tance technique et financiére en faveur de pays tiers dans le
domaine des migrations et de I'asile (AENEAS) (%);

d) reglement (CE) n° 1568/2003 du Parlement européen et du
Conseil du 15 juillet 2003 relatif a l'aide en faveur de la
lutte contre les maladies dues a la pauvreté (VIH/sida, tuber-
culose et paludisme) dans les pays en développement (*);

e) réglement (CE) n° 1567/2003 du Parlement européen et du
Conseil du 15 juillet 2003 concernant les aides destinées
aux politiques et aux actions relatives a la santé génésique et
sexuelle et aux droits connexes dans les pays en développe-
ment (°);

f) réglement (CE) n° 2130/2001 du Parlement européen et du
Conseil du 29 octobre 2001 relatif aux actions dans le
domaine de l'aide aux populations déracinées dans les pays
en développement d’Amérique latine et d’Asie (°);

g) réglement (CE) n° 2494/2000 du Parlement européen et du
Conseil du 7 novembre 2000 relatif & des mesures visant a
promouvoir la conservation et la gestion durable des foréts
tropicales et des autres foréts dans les pays en développe-
ment (’);

h) reglement (CE) n° 2493/2000 du Parlement européen et du
Conseil du 7 novembre 2000 relatif a des mesures visant a
promouvoir la pleine intégration de la dimension environne-
mentale dans le processus de développement des pays en
développement (%);

i) reglement (CE) n° 1726/2000 du Parlement européen et du
Conseil du 29 juin 2000 relatif a la coopération au dévelop-
pement avec I'Afrique du Sud ();

j) reglement (CE) n° 1659/98 du Conseil du 17 juillet 1998
relatif a la coopération décentralisée (*°);

() JOL 80 du 18.3.2004, p. 1.

(*) JOL 224 du 6.9.2003, p. 7. Réglement modifié par le réglement (CE) n°
2110/2005.
() JOL 224 du 6.9.2003, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE) n°
2110/2005.
(®) JOL 287 du 31.10.2001, p. 3. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 2110/2005.
(') JOL 288 du 15.11.2000, p. 6. Réglement modifié par le réglement (CE)
n°2110/2005.
(®) JOL 288 du 15.11.2000, p. 1. Réglement modifié par le reglement (CE)
n°2110/2005.
(’) JO L 198 du 4.8.2000, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 2110/2005.
(") JOL 213 du 30.7.1998, p. 6. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 625/2004 du Parlement européen et du Conseil (JO
L 99 du 3.4.2004, p. 1).
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k) réglement (CE) n° 1658/98 du Conseil du 17 juillet 1998
relatif au cofinancement avec les organisations non gouver-
nementales de développement (ONG) européennes d’actions
dans les domaines intéressant les pays en développement (');

1) réglement (CE) n° 1292/96 du Conseil du 27 juin 1996
concernant la politique et la gestion de l'aide alimentaire et
des actions spécifiques d’appui a la sécurité alimentaire (%);

m) reglement (CEE) n° 443/92 du Conseil du 25 février 1992
relatif a l'aide financiére et technique et a la coopération
économique avec les pays en développement d’Amérique
latine et d’Asie (°).

2. Les reglements abrogés restent applicables aux actes juridi-
ques et aux engagements relatifs a 'exécution des exercices anté-
rieurs a 2007. Les références faites aux réglements abrogés s'en-
tendent comme faites au présent réglement.

Article 40
Révision

Au plus tard le 31 décembre 2010, la Commission présente au
Parlement européen et au Conseil un rapport évaluant la mise
en ceuvre du présent réglement pendant les trois premieres
années, accompagné, le cas échéant, d'une proposition législative
apportant les modifications nécessaires quil y a lieu dy
apporter, y compris pour ce qui concerne les dotations finan-
ciéres indicatives figurant a I'annexe IV.

Article 41

Entrée en vigueur

Le présent reglement entre en vigueur le jour suivant celui de sa
publication au Journal officiel de I'Union européenne.

1l est applicable du 1¢ janvier 2007 au 31 décembre 2013.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat

membre.

Fait a Bruxelles, le 18 décembre 2006.

Par le Parlement européen
Le président
J. BORRELL FONTELLES

(") JOL 213 du 30.7.1998, p. 6. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 2110/2005.

() JOL166 du 5.7.1996, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE) n°
1726/2001 du Parlement européen et du Conseil (JO L 234 du
1.9.2001, p. 10).

() JOL 52 du 27.2.1992, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 2112/2005 (JO L 344 du 27.12.2005, p. 23).

Par le Conseil
Le président
J.-E. ENESTAM
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Amérique latine
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Argentine
Bolivie
Brésil
Chili
Colombie
Costa Rica
Cuba
Equateur

El Salvador

. Guatemala
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Honduras
Mexique
Nicaragua
Panama
Paraguay
Pérou
Uruguay

Venezuela

Asie

19

20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

. Afghanistan
Bangladesh
Bhoutan
Cambodge
Chine

Inde

Indonésie

Laos

Malaisie

Maldives

Mongolie
Myanmar/Birmanie
Népal

Pakistan
Philippines

Sri Lanka
Thailande

Viét Nam

Asie centrale

38
39
40
41
42

. Kazakhstan

. République kirghize
. Tadjikistan

. Turkménistan

. Ouzbékistan

ANNEXE |

PAYS ELIGIBLES AU TITRE DE L’ARTICLE 1, PARAGRAPHE 1

République populaire démocratique de Corée
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Moyen-Orient

43.
44,
45.
46.
47.

Iran

Iraq

Oman

Arabie saoudite

Yémen

Afrique du Sud

48.

Afrique du Sud
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ANNEXE II

LISTE DU CAD DE L’OCDE DES BENEFICIAIRES DE L’APD

En vigueur a partir de 2006 pour les rapports concernant les années 2005, 2006 et 2007

Pays les moins développés

Autres pays a faible revenu
(RNB par habitant < USD 825

Pays et territoires a revenu
intermédiaire, tranche infé-
rieure

Pays et territoires a revenu
intermédiaire, tranche supéri-
eure

en 2004) (RNB par habitant USD 826- (RNB par habitant USD 3 256-
USD 3 255 en 2004) USD 10 065 en 2004)
Afghanistan Cameroun Albanie Afrique du Sud
Angola Rép. du Congo Algérie * Anguilla
Bangladesh Rép. pop. dém. de Corée Arménie Antigua-et-Barbuda
Bénin Cote d'Ivoire Azerbaidjan Arabie saoudite ()
Bhoutan Ghana Biélorussie Argentine
Burkina Faso Inde Bolivie Barbade
Burundi Kenya Bosnie-Herzégovine Belize
Cambodge Kirghizstan Brésil Botswana
Cap-Vert Moldavie Chine Chili
Comores Mongolie Colombie Costa Rica
République démocratique du | Nicaragua Cuba Croatie
Congo Nigeria Equateur Dominique
Djibouti Ouzbékistan Egypte Gabon
Erythrée Pakistan El Salvador Grenade
Ethiopie Papouasie — Nouvelle- Fidji fles Cook
Gambie Guinée Géorgie * Tles Turks et Caicos
Guinée Tadjikistan Guatemala Liban
Guinée-Bissau Viét Nam Guyana Libye
Guinée équatoriale Zimbabwe Honduras Malaisie
Haiti Rép. des fles Marshall Maurice
fles Salomon Indonésie * Mayotte
Kiribati Iran Mexique
Laos Iraq * Montserrat
Lesotho Jamaique Nauru
Liberia Jordanie Oman
Madagascar Kazakhstan Palau
Malawi Macédoine, ancienne Répu- | Panama
Maldives blique yougoslave de Saint-Christophe-et-Nevis
Mali Maroc * Sainte-Hélene
Mauritanie Micronésie Sainte-Lucie
Mozambique Namibie Saint-Vincent-et-les Grena-
Myanma Niué dines
Népal Paraguay Seychelles
Niger Pérou Trinidad-et-Tobago
Ouganda Philippines Turquie
Rép. centrafricaine Rép. dominicaine Uruguay
Rwanda Serbie-Monténégro Venezuela
Samoa Sri Lanka
Sao Tomé e Principe Suriname
Sénégal Swaziland
Sierra Leone Syrie
Somalie Territoires palestiniens
Soudan Thailande
Tanzanie * Tokélaou
Tchad Tonga
Timor-Est Tunisie
Togo Turkménistan
Tuvalu Ukraine
Vanuatu * Wallis-et-Futuna
Yémen
Zambie

*  Territoires

(') En 2004, I'Arabie saoudite a dépassé le seuil au-dela duquel elle peut étre qualifiée de pays a revenu élevé. Conformément aux regles du
CAD de 'OCDE pour la révision de cette liste, ce pays passera a la catégorie supérieure en 2008 s'il continue d’avoir des revenus élevés
en 2005 et en 2006. Les montants nets qu'il a requs des membres du CAD de I'OCDE au titre de I'APD se sont élevés a 9,9 millions
d'USD en 2003 et a 9,0 millions d'USD (montant préliminaire) en 2004.
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PAYS ACP SIGNATAIRES DU PROTOCOLE SUR LE SUCRE

Barbade

Belize

Guyana

Jamaique
Saint-Christophe-et-Nevis
Trinidad-et-Togabo

Fidji

République du Congo

Cote d'Ivoire

. Kenya

. Madagascar
. Malawi

. Maurice

. Mozambique
. Swaziland

. Tanzanie

. Zambie

. Zimbabwe

ANNEXE III
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ANNEXE IV

DOTATIONS FINANCIERES INDICATIVES POUR LA PERIODE 2007-2013 (EN MILLIONS D’EUR)

Total

Programmes géographiques:

Amérique latine

Asie

Asie centrale

Afrique du Sud

Moyen-Orient

Programmes thématiques:

Investir dans les ressources humaines

Environnement et gestion durable des ressources naturelles
Role des acteurs non étatiques et des autorités locales dans le développement
Sécurité alimentaire

Migrations et asile

Pays ACP signataires du protocole sur le sucre

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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PAYS ET TERRITOIRES QUI NE SONT PAS DES PAYS OU TERRITOIRES EN DEVELOPPEMENT

Australie
Bahrein
Brunei
Canada
Taipei chinois
Hong Kong
Japon

Corée

Macao

. Nouvelle-Zélande

. Koweit

. Qatar

. Singapour

. Emirats arabes unis

. Etats-Unis d’Amérique

ANNEXE 'V
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(Actes dont la publication n’'est pas une condition de leur applicabilité)

PARLEMENT EUROPEEN ET CONSEIL

RECOMMANDATION DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 20 décembre 2006

sur la protection des mineurs et de la dignité humaine et sur le droit de réponse en liaison avec la
compétitivité de I'industrie européenne des services audiovisuels et d’information en ligne

(2006/952/CE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURO-
PEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 157,

vu la proposition de la Commission,
vu l'avis du Comité économique et social européen (%),
apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité (3),

considérant ce qui suit:

(1)  La charte des droits fondamentaux de I'Union euro-
péenne (°) (ci-aprés dénommée la charte») consacre, en
son article 1%, linviolabilité de la dignité humaine et
dispose que celle-ci doit étre respectée et protégée. Lar-
ticle 24 de la charte dispose que les enfants ont droit a la
protection et aux soins nécessaires a leur bien-étre, et
que, dans tous les actes relatifs aux enfants, qu'ils soient
accomplis par des autorités publiques ou des institutions
privées, I'intérét supérieur de l'enfant doit étre une consi-
dération primordiale.

(2)  Dans le cadre de son action politique, 'Union devrait
viser a empécher toute violation du principe du respect
de la dignité humaine.

(3) 1y a lieu de prévoir, a I'échelle de I'Union, des mesures
législatives relatives a la protection de I'épanouissement
physique, mental et moral des mineurs, en liaison avec
les contenus de l'ensemble des services audiovisuels et
d'information, et visant a empécher aux mineurs l'accés

(") JOC221du8.9.2005, p. 87.

(*) Avis du Parlement européen du 7 septembre 2005 (JO C 193 E du
17.8.2006, p. 217), position commune du Conseil du 21 septembre
2006 (non encore parue au Journal officiel) et position du Parlement
européen du 12 décembre 2006 (non encore parue au Journal officiel).

() JO C 364 du 18.12.2000, p. 1.

aux émissions ou aux services inappropriés destinés aux
adultes.

Compte tenu de l'essor constant des nouvelles technolo-
gies de l'information et de la communication, la Commu-
nauté devrait s’assurer sans délai de la protection pleine
et adéquate des intéréts des citoyens dans ce domaine,
d'une part en garantissant la libre diffusion et la libre
prestation des services d'information et, d’autre part, en
veillant a ce que leur contenu soit licite, respecte le prin-
cipe de la dignité humaine et ne nuise pas a 'épanouisse-
ment global des mineurs.

La Communauté est déja intervenue dans le secteur des
services audiovisuels et d'information afin de créer les
conditions nécessaires a la garantie de la libre circulation
des émissions de télévision et d’autres services d’informa-
tion, dans le respect des principes de libre concurrence
ainsi que de liberté d'expression et d'information, mais
elle devrait agir avec plus de détermination dans ce
domaine afin d’adopter des mesures pour protéger les
consommateurs contre lincitation a la discrimination
fondée sur le sexe, l'origine raciale ou ethnique, la religion
ou les convictions, un handicap, 'dge ou l'orientation
sexuelle, et pour combattre toute discrimination de ce
type. Une telle action devrait maintenir un équilibre entre
la protection des droits de la personne, d’une part, et la
liberté d’expression, d’autre part, notamment en ce qui
concerne la responsabilité des Etats membres dans la défi-
nition du concept d'incitation a la haine ou de discrimi-
nation en vertu de leur 1égislation nationale et de leurs
valeurs morales. Compte tenu de l'essor inéluctable des
nouvelles technologies de I'information et des communi-
cations, la Communauté européenne doit s'assurer sans
délai de la protection pleine et adéquate des intéréts des
consommateurs dans ce domaine, en adoptant une direc-
tive qui, d'une part, veille, sur 'ensemble de son territoire,
a la libre diffusion et a la libre prestation des services
d'information et qui, de lautre, garantisse que leur
contenu est licite, respecte le principe de la dignité
humaine et ne nuit pas a I'épanouissement global des
mineurs.
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(6) La recommandation 98/560/CE du Conseil du
24 septembre 1998 sur le développement de la compéti-
tivité de l'industrie européenne des services audiovisuels
et d'information par la promotion de cadres nationaux
visant a assurer un niveau comparable et efficace de
protection des mineurs et de la dignité humaine (!) est le
premier instrument juridique au niveau de la Commu-
nauté qui aborde, dans son cinquiéme considérant, les
questions de la protection des mineurs et de la dignité
humaine dans les services audiovisuels et d'information
mis a la disposition du public, quels que soient les modes
de diffusion. Larticle 22 de la directive 89/552/CEE du
Conseil du 3 octobre 1989, visant a la coordination de
certaines dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives des Ftats membres relatives a l'exercice dacti-
vités de radiodiffusion télévisuelle (?) (directive télévision
sans frontiéres) abordait déja spécifiquement la question
de la protection des mineurs et de la dignité humaine
dans les activités de radiodiffusion télévisuelle.

(7) 1l est suggéré que le Conseil et la Commission prétent
une attention particulicre a la mise en ceuvre de la
présente recommandation lors de la révision, de la négo-
ciation ou de la conclusion de nouveaux accords de
partenariat ou de nouveaux programmes de coopération
avec les pays tiers, compte tenu du caractére mondial des
producteurs, diffuseurs ou fournisseurs de contenu audio-
visuel et d’acces a Internet.

(8)  Par la décision n° 276/1999/CE (), le Parlement euro-
péen et le Conseil ont adopté un plan d’action commu-
nautaire pluriannuel visant & promouvoir une utilisation
plus stre d’Internet par la lutte contre les contenus illi-
cites et préjudiciables diffusés sur les réseaux mondiaux
(le «Plan d’action visant & promouvoir une utilisation plus
stire d’Internet»).

(9)  La décision n° 1151/2003/CE du Parlement européen et
du Conseil (*) a prorogé le plan d’action susmentionné de
deux ans et modifié son champ dapplication en y
incluant des mesures visant a encourager I'échange d'in-
formations et la coordination avec les acteurs concernés
au niveau national ainsi que des dispositions spéciales
concernant les pays en voie d’adhésion.

(10)  La directive 2000/31/CE du Parlement européen et du
Conseil du 8 juin 2000 relative a certains aspects juridi-
ques des services de la société de l'information, et notam-
ment du commerce électronique, dans le marché intér-
ieur () clarifie certains concepts juridiques et harmonise
certains aspects afin de permettre aux services de la
société de linformation de tirer pleinement parti des
principes du marché intérieur. Un certain nombre de

() JOL270du7.10.1998, p. 48.

() JO L 298 du 17.10.1989, p. 23. Directive modifiée par la directive
97/36/CE du Parlement européen et du Conmseil (JO L 202
du30.7.1997, p. 60).

Décision n° 276/1999/CE du Parlement européen et du Conseil du 25
janvier 1999 adoptant un plan d’action communautaire pluriannuel
visant a promouvoir une utilisation plus stre d’Internet par la lutte
contre les messages a contenu illicite et préjudiciable diffusés sur les
réseaux mondiaux (JO L 33 du 6.2.1999, p. 1). Décision modifiée en
dernier lieu par la décision n° 787/2004/CE (JO L 138 du 30.4.2004, p.
12).

Décision n° 1151/2003/CE du Parlement européen et du Conseil du 16
juin 2003 modifiant la décision n° 276/1999/CE adoptant un plan
d’action communautaire pluriannuel visant & promouvoir une utilisa-
tion plus stire d'Internet par la lutte contre les messages a contenu illi-
cite et préjudiciable diffusés sur les réseaux mondiaux(JO L 162 du
1.7.2003,p. 1.

() JOL 178 du 17.7.2000, p. 1.
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(14)

dispositions de la directive 2000/31/CE sont également
pertinentes au regard de la protection des mineurs et de
la dignité humaine, notamment larticle 16, paragraphe 1,
point e), en vertu duquel les Etats membres et la
Commission doivent encourager I'élaboration de codes de
conduite pour ce qui a trait a la protection des mineurs
et de la dignité humaine.

L'évolution du paysage médiatique, résultant des
nouvelles technologies et des innovations en matiere de
médias, rend nécessaire d'apprendre aux enfants, ainsi
qu'aux parents, enseignants et formateurs, a utiliser effica-
cement les services audiovisuels et d'information en ligne.

De maniere générale, 'autorégulation du secteur audiovi-
suel se révéle un moyen efficace supplémentaire mais
non suffisant pour protéger les mineurs contre les
messages a contenu préjudiciable. Le développement d’un
espace européen de l'audiovisuel fondé sur la liberté d’ex-
pression et le respect des droits des citoyens devrait
reposer sur un dialogue continu entre législateurs natio-
naux et européens, autorités régulatrices, industries, asso-
ciations, citoyens et la société civile.

Lors de la consultation publique concernant la directive
97/36/CE du Parlement européen et du Conseil du
30 juin 1997 modifiant la directive 89/552/CEE du
Conseil visant a la coordination de certaines dispositions
législatives, réglementaires et administratives des Etats
membres relatives a I'exercice d’activités de radiodiffusion
télévisuelle (), il a été suggéré que la nécessité d’adopter
des mesures relatives a 'acquisition des compétences liées
aux médias figure parmi les questions visées par la
recommandation 98/560/CE.

La Commission encourage la coopération ainsi que le
partage d’expérience et des meilleures pratiques entre les
organes existants d’autorégulation et de corégulation, qui
sont compétents pour I'évaluation ou la classification des
contenus audiovisuels, quels que soient les moyens par
lesquels ils sont diffusés, afin de permettre & tous les utili-
sateurs, et particulierement aux parents, aux enseignants
et aux formateurs, de signaler les contenus illicites et
d’évaluer le contenu des services audiovisuels et d'infor-
mation en ligne ainsi que les contenus licites susceptibles
de porter préjudice au développement physique, mental
ou moral des mineurs.

Comme il a été suggéré au cours de la consultation
publique concernant la directive 97/36/CE, il est souhai-
table que le droit de réponse ou des voies de droit équiva-
lentes s'appliquent a tous les médias en ligne et qu'il soit
tenu compte des caractéristiques du média et du service
concernés.

(% JOL 202 du 30.7.1997, p. 60.
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La résolution du Conseil du 5 octobre 1995 concernant
le traitement de l'image des femmes et des hommes dans
la publicité et les médias (!) invite les Etats membres et la
Commission a prendre des mesures appropriées afin de
promouvoir une image diversifiée et réaliste des potentia-
lités et aptitudes des femmes et des hommes dans la
société.

Lors de la présentation de sa proposition de directive du
Conseil mettant en ceuvre le principe de I'égalité de traite-
ment entre les hommes et les femmes dans l'accés aux
biens et services et la fourniture de biens et services, la
Commission a noté que la présentation des deux sexes
dans les médias et dans la publicité soulevait d'impor-
tantes questions quant a la protection de la dignité des
hommes et des femmes, mais a conclu, eu égard a d’au-
tres droits fondamentaux, notamment a la liberté de la
presse et au pluralisme dans les médias, qu'il ne serait pas
opportun de traiter ces questions dans la proposition,
mais que celles-ci devraient faire I'objet d'un état des
lieux.

Il convient d’encourager lindustrie des services audiovi-
suels et d'information en ligne, au niveau des Etats
membres, a éviter et a combattre toute discrimination
basée sur le sexe, l'origine raciale ou ethnique, la religion
ou les convictions, un handicap, I'dge ou lorientation
sexuelle dans ces médias et dans tous les messages publi-
citaires, y compris dans les nouvelles techniques publici-
taires, sans violer la liberté d’opinion et la liberté de la
presse.

La présente recommandation intégre les nouveaux déve-
loppements technologiques et compléte la recommanda-
tion 98/560/CE. Son champ dapplication, en raison des
avancées technologiques réalisées, couvre les services
audiovisuels et d'information en ligne mis a la disposition
du public via des réseaux électroniques fixes ou mobiles.

Rien dans la présente recommandation n'empéche les
Etats membres d'appliquer leurs dispositions constitution-
nelles et autres dispositions et pratiques juridiques en
matiére de liberté d’expression,

RECOMMANDENT:

I. Que les Etats membres, dans le souci de promouvoir le déve-
loppement du secteur des services audiovisuels et d’informa-
tion en ligne, prennent les mesures nécessaires afin d’assurer
une meilleure protection des mineurs et de la dignité
humaine dans I'ensemble des services audiovisuels et d’infor-
mation en ligne, en:

1. réfléchissant a lintroduction, dans leur droit ou leur

pratique nationale, de mesures concernant le droit de
réponse ou des voies de droit équivalentes pour les
médias en ligne, dans le respect des dispositions juridiques
nationales et constitutionnelles et sans préjudice de la
possibilité d’adapter ses modalités d'exercice, afin de
prendre en compte la spécificité de chaque média;

() JOC296du10.11.1995,p. 15.

2. promouvant, afin d’encourager l'acceptation des dévelop-

pements technologiques, en complément des mesures
juridiques et autres en vigueur en ce qui concerne les
services de radiodiffusion, de maniére compatible avec ces
mesures et en étroite coopération avec les parties concer-
neées:

a) une action visant & permettre aux mineurs d'utiliser les
services audiovisuels et dinformation en ligne de
maniére responsable, notamment grice a une meil-
leure sensibilisation des parents, des enseignants et des
formateurs au potentiel des nouveaux services et aux
moyens de les rendre siirs pour les mineurs, en parti-
culier a travers l'acquisition des compétences liées aux
médias ou des programmes d’éducation aux médias et,
par exemple, au travers d’une formation continue dans
le cadre de I'éducation scolaire;

b) une action visant a faciliter, lorsque cela est approprié
et nécessaire, la détermination des contenus et services
de qualité destinés aux mineurs et l'accés a ceux-ci,
notamment en mettant a disposition des moyens
d’acces dans les établissements d’éducation et les lieux

publics;

¢) une action visant a mieux informer les citoyens sur les
possibilités offertes par Internet;

annexe II donne des exemples d’actions possibles dans le
domaine de [lacquisition des compétences liées aux
médias;

. responsabilisant les professionnels, les intermédiaires et

les utilisateurs des nouveaux moyens de communication,
tels qu'Internet, en:

a) encourageant lindustrie des services audiovisuels et
d’information en ligne, dans le respect de la liberté
d’expression et de la liberté de la presse, a éviter toute
discrimination fondée sur le sexe, l'origine raciale ou
ethnique, la religion ou les convictions, un handicap,
'age ou l'orientation sexuelle, dans tous les services
audiovisuels et dinformation en ligne, et a lutter
contre ces discriminations;

b) encourageant la vigilance et le signalement des pages
considérées comme illicites, sans préjudice de la direc-
tive 2000/31/CE;

¢) rédigeant un code de conduite en collaboration avec
les professionnels et les autorités régulatrices aux
niveaux national et communautaire;

. promouvant des mesures destinées & combattre toute acti-

vité illicite susceptible de porter préjudice aux mineurs
sur Internet, et a faire d’Internet un média beaucoup plus
sir; les mesures suivantes pourraient notamment étre
envisagées:

a) adopter un label de qualité des fournisseurs de service
qui permette a tout utilisateur de déterminer facile-
ment si un fournisseur adhére ou non a un code de
bonne conduite;

b) instaurer des moyens appropriés pour signaler des
activités illégales et/ou suspectes sur Internet.
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II. Que le secteur des services audiovisuels et d'information en

ligne et les autres parties concernées:

1. élaborent des mesures positives en faveur des mineurs,
entre autres des initiatives visant a leur faciliter I'accés aux
services audiovisuels et d’information en ligne, tout en
évitant les contenus potentiellement préjudiciables, en
prévoyant des systemes de filtrage, par exemple. De telles
mesures pourraient comprendre une harmonisation par le
biais d’'une coopération entre les organes de régulation,
d'autorégulation et de corégulation des Etats membres, et
par l'échange des meilleures pratiques concernant des
questions telles que la mise en place d'un systeme de
signes descriptifs communs ou de messages d’avertisse-
ment indiquant la catégorie d’age et/ou les parties du
contenu qui ont conduit a formuler une recommandation
relative a l'age des utilisateurs, ce qui aiderait ces derniers
a évaluer le contenu des services audiovisuels et d’infor-
mation en ligne. Cette aide aux usagers pourrait étre mise
en ceuvre, par exemple, au moyen des actions décrites a
l'annexe III;

2. étudient la possibilité de créer des filtres qui empéchent le
passage sur Internet d'informations portant atteinte a la
dignité humaine;

3. développent des mesures de nature a renforcer l'utilisation
des systémes d'étiquetage des contenus diffusés a travers
Internet;

4. réfléchissent a des moyens efficaces d’éviter et combattre
toute discrimination fondée sur le sexe, l'origine raciale
ou ethnique, la religion ou les convictions, un handicap,
l'age ou l'orientation sexuelle dans les services audiovi-
suels et d'information en ligne, ainsi que de lutter contre
ces discriminations, et de promouvoir une image diversi-
fiée et réaliste des possibilités et aptitudes des hommes et
des femmes dans la société.

NOTENT QUE LA COMMISSION:

1. A Tlintention dencourager, dans le cadre du programme

communautaire pluriannuel 2005-2008 visant a promouvoir
une utilisation plus stire d’Internet et des technologies en
ligne, des actions d'information a lintention des citoyens
européens en utilisant tous les moyens de communication

disponibles, afin d'informer le public sur les avantages et les
dangers potentiels d’Internet, sur la maniere de lutiliser de
fagon stre et responsable, ainsi que sur les modes de plainte
et les moyens d’exercer le controle parental. Des campagnes
spécifiques pourront s'adresser a des groupes ciblés tels que
les écoles, les associations de parents, les usagers;

. envisage détudier la possibilité de mettre en place un

numéro vert européen ou d'étendre un service existant, afin
d'indiquer aux utilisateurs d’Internet les modes de plainte et
les sources d'information disponibles, et de renseigner les
parents sur l'efficacité des logiciels de filtrage;

. envisage d'étudier la possibilité de soutenir la mise en place

d'un nom de domaine générique de deuxiéme niveau réservé
a des sites controlés en permanence qui s'engageraient a
respecter les mineurs et leurs droits, tels que KID.eu;

. poursuit un dialogue constructif et permanent avec les orga-

nisations de fournisseurs de contenus, les organisations de
consommateurs et toutes les parties concernées;

. a lintention de favoriser et de soutenir le regroupement en

réseaux des institutions dautorégulation ainsi que les
échanges d'expériences entre elles, afin d’apprécier lefficacité
des codes de conduite et les approches fondées sur l'autoré-
gulation de facon a assurer les normes les plus élevées de
protection des mineurs;

. a lintention de présenter au Parlement européen et au

Conseil, sur la base des informations communiquées par les
Etats membres, un rapport sur I'exécution et lefficacité des
mesures prévues dans la présente recommandation et de la
réexaminer selon que de besoin.

Fait & Bruxelles, le 20 décembre 2006.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président

J. KORKEAOJA

Le président
J. BORRELL FONTELLES
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ANNEXE |

ORIENTATIONS INDICATIVES POUR LA MISE EN (EUVRE, AU NIVEAU NATIONAL, DE MESURES DANS LE
DROIT OU LES PRATIQUES NATIONALES EN VUE DE GARANTIR LE DROIT DE REPONSE OU DES VOIES
DE DROIT EQUIVALENTES POUR LES MEDIAS EN LIGNE

Objectif: établissement de mesures dans le droit ou la pratique nationale des Etats membres en vue de garantir le droit de
réponse ou des voies de droit équivalentes pour les médias en ligne, dans le respect de leurs dispositions nationales et
constitutionnelles et sans préjudice de la possibilité d’adapter ses modalités d’exercice aux particularités de chaque type de
média.

Le terme «média» désigne tout moyen de communication destiné a la diffusion en ligne aupres du public d'informations
éditées, tel que les journaux, les périodiques, la radio, la télévision et les services d’actualités basés sur I'Internet.

Sans préjudice des autres dispositions de droit civil, administratif ou pénal adoptées par les Etats membres, toute personne
physique ou morale, sans distinction de nationalité, dont les intéréts légitimes, en ce qui concerne notamment son
honneur et sa réputation, ont été affectés par une allégation de faits dans une publication ou une émission, devrait pouvoir
exercer un droit de réponse ou des voies de droit équivalentes. Les Etats membres veillent a ce que l'exercice effectif de ce
droit de réponse ou de ces voies de droit équivalentes ne soit pas entravé par I'imposition de modalités déraisonnables.

Un droit de réponse ou des voies de droit équivalentes devraient exister pour les médias en ligne relevant de la juridiction
d'un Etat membre.

Les Etats membres devraient adopter les mesures nécessaires 2 I'établissement d'un droit de réponse ou de voies de droit
équivalentes et déterminer la procédure a suivre pour leur exercice. Ils devraient veiller en particulier a ce que les délais
impartis soient suffisants et a ce que les procédures permettent un exercice approprié de ce droit de réponse ou de ces
voies de droit équivalentes par les personnes physiques ou morales résidant ou établies dans d’autres Etats membres.

Le droit de réponse peut étre assuré non seulement par le biais de la législation, mais également par le biais de mesures de
corégulation ou d’autorégulation.

Le droit de réponse est une voie de recours particulierement appropriée dans I'environnement en ligne, étant donné la
possibilité de correction instantanée des informations contestées et la facilité technique avec laquelle les réponses émanant
des personnes concernées peuvent y étre jointes. La réponse devrait cependant intervenir dans un délai raisonnable aprés
la justification de la demande, et a un moment et d’'une maniére appropriés en fonction de la publication ou de I'émission
a laquelle la demande se rapporte.

1 convient de prévoir des procédures permettant de saisir les instances judiciaires ou les instances indépendantes similaires
en cas de litiges portant sur l'exercice du droit de réponse ou de voies de droits équivalentes.

La demande d’exercice du droit de réponse ou de voies de droit équivalentes peut étre rejetée si le plaignant n'a pas un
intérét 1égitime dans la publication d'une telle réponse, ou si la réponse comporte un acte punissable, expose le fournisseur
de contenu a des poursuites au civil ou transgresse les normes de moralité publique.

Le droit de réponse ne porte pas préjudice a dautres voies de recours mis a la disposition des personnes dont le droit a la
dignité, a I'honneur, a la réputation ou a la vie privée n'a pas été respecté par les médias.
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ANNEXE II

Exemples d’actions possibles dans le domaine de l'acquisition des compétences liées aux médias:

a)

e o =

o
-~

formation permanente des enseignants et des formateurs, en liaison avec les associations de protection de I'enfance, sur
l'utilisation d’Internet dans le cadre de l'apprentissage scolaire, afin de maintenir la sensibilisation aux dangers d'In-
ternet, notamment pour ce qui concerne les espaces de discussion («chat») et les forums;

mise en place d'un enseignement spécifique d’Internet a destination des enfants deés leur plus jeune 4ge, comprenant
des sessions ouvertes aux parents;

adoption d’une approche éducative intégrée, de fagon continue, aux programmes scolaires et programmes d’acquisition
des compétences liées aux médias, afin de communiquer des informations en vue d'un usage responsable d’Internet;

organisation de campagnes nationales, par tous les moyens de communication, auprés des citoyens, afin de communi-
quer des informations en vue d’un usage responsable d’Internet;

distribution de «kits» d'information sur les risques éventuels d’Internet («comment surfer en sécurité sur Internet,
«comment filtrer les messages non souhaités») et mise en place de permanences téléphoniques destinées a recevoir des
signalements ou des plaintes relatives a des contenus préjudiciables ou illicites;

adoption de mesures adéquates pour créer ou améliorer l'efficacité des permanences téléphoniques, afin de faciliter le
dépot de plaintes et de permettre également le signalement de contenus préjudiciables ou illicites.

ANNEXE II

Exemples d’actions pouvant étre entreprises pour le bienfait des mineurs par les secteurs et les parties concernés:

a)

o o
-~ =

R

mise a disposition systématique au profit des utilisateurs d'un systeme de filtrage performant, susceptible de mise a jour
et simple d'utilisation, lors de la souscription d’'un abonnement a un service d’acces;

offrir I'accés a des services spécifiquement destinés aux enfants et dotés de systemes de filtrage automatique opérés par
les fournisseurs d’acces et les opérateurs de téléphonie mobile,

adoption de mesures incitatives afin de fournir une description régulierement mise a jour des sites proposés, afin de
faciliter la classification des sites et I'évaluation de leur contenu,

présence de bandeaux d’avertissement sur tous les moteurs de recherche signalant la disponibilité tant d'informations
relatives a l'utilisation responsable d'Internet que de permanences téléphoniques.
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