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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1901/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 12 grudnia 2006 r.

w_sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace ro dporza;dzenle

(EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporza

nr 726/2004
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w

szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie
wprowadzony na rynek ktéregokolwiek z panstw czlon-
kowskich, zasadniczo powinien on by¢ poddany wczes-
niej szeregowi badan acznie z testami przedklinicznymi i
badaniami klinicznymi, w celu zagwarantowania, zZe jest
on wysokiej jakosci, a jego stosowanie w populacji doce-
lowej jest bezpieczne i skuteczne.

Takie badania mogly jednak nie zostal przeprowadzone
w odniesieniu do zastosowan u populagji pediatrycznej, a
wiele produktéw leczniczych stosowanych obecnie w
leczeniu populacji pediatrycznej nie zostato przebadanych
lub dopuszczonych do obrotu w tym zakresie. Same
mechanizmy rynkowe okazaly si¢ niewystarczajace do
stymulacji odpowiednich badan, opracowywania i
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych dla
populagji pediatryczne;j.

Do probleméw wynikajacych z braku produktéw leczni-
czych odpowiednio dostosowanych dla populagji pedia-
trycznej nalezy niewlaSciwa informacja o dawkowaniu
leku, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia
dzialan niepozadanych lacznie ze Smiercia, nieskutecznej
terapii z powodu stosowania niewystarczajacych dawek
leku, niedostepnosci dla populacji pediatrycznej dobro-
dziejstw postepéw w  zakresie terapii, odpowiednich
postaci i drég podania leku, a takze do podawania popu-
lacji pediatrycznej postaci farmaceutycznych i aptecznych,
ktore mogg by¢ zlej jakosci.

() Dz.U.C 267 z 27.10.2005, str. 1.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrzesnia 2005 r. (Dz.U. C

193 E z 17.8.2006, str. 225), wspdlne stanowisko Rady z dnia 10
marca 2006 1. (Dz.U. C 132 Ez 7.6.2006, str. 1) oraz stanowisko Parla-
mentu Europejskiego z dnia 1 czerwca 2006 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dmenmi

nika 2006 .

u Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 23 pazdzier-

)

zenie (WE)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ulatwienie opraco-
wywania i zwigkszenie dostgpnosci produktéw leczni-
czych stosowanych u populacji pediatrycznej, zapew-
nienie, ze produkty lecznicze stosowane w leczeniu
populacji pediatrycznej podlegaja etycznym badaniom
wysokiej jakosci i ze uzyskaly one pozwolenie na stoso-
wanie u populacji pediatrycznej, oraz poprawienie
dostepnych  informacji ~ dotyczacych  stosowania
produktéw leczniczych w réznych populacjach pedia-
trycznych. Cele te powinny zosta¢ osiggniete bez podda-
wania  populacji  pediatrycznej zbednym  badaniom
klinicznym i bez opdZniania dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych dla populacji innych grup wieko-

wych.

Biorac pod uwage fakt, Ze przepisy dotyczace produktéw
leczniczych muszag mie¢ za cel nadrzedny ochrone
zdrowia publicznego, cel ten nalezy osigga¢ sposobami
nie hamujacymi swobodnego przeplywu bezpiecznych
produktéw leczniczych wewnatrz Wspdlnoty. Roznice
wystepujace pomigdzy krajowymi przepisami ustawo-
wymi, wykonawczymi i administracyjnymi w odniesieniu
do produktéw leczniczych wplywaja hamujaco na handel
wewnatrzwspolnotowy, przez co bezposrednio wplywaja
na dzialanie rynku wewnetrznego. Wszelkie dzialania
stuzgce propagowaniu opracowywania produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii oraz udzielenia zezwo-
lenia na ich stosowanie s3 wigc uzasadnione, gdy chodzi
o wyeliminowanie tych przeszkdd lub zapobiezenie ich
pojawieniu si¢. Art. 95 Traktatu stanowi zatem wiasciwg
podstawe prawna.

Ustanowienie systemu zaréwno obowiazkow, jak i
nagrdd oraz zachet okazalo si¢ niezbedne do osiagniecia
tych celow. Precyzyjny charakter tych obowigzkow,
nagréd i zachet powinien uwzglednia¢ status okre$lonego
produktu leczniczego. Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do wszystkich produktéw leczniczych
niezbednych do zastosowania pediatrycznego i w
zwigzku z tym jego zakres zastosowania powinien obej-
mowaé produkty bedace w opracowaniu oraz jeszcze
niedopuszczone do obrotu, produkty dopuszczone do
obrotu objete nadal prawem wlasnosci intelektualnej,
oraz produkty dopuszczone do obrotu, ktdre nie s3 juz
objete prawem wiasnosci intelektualnej.
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Wszelkim  obawom przed prowadzeniem badan z
udzialem populacji pediatrycznej nalezy przeciwstawié
obawy etyczne dotyczace podawania produktéw leczni-
czych populacji, na ktérej nie zostaly one stosownie prze-
badane. Zagrozeniu zdrowia publicznego wynikajacemu
ze stosowania nieprzebadanych produktow leczniczych u
populacji pediatrycznej mozna zaradzi¢ w bezpieczny
sposéb poprzez badanie produktéw leczniczych dla
Eopulacji pediatrycznej, ktore powinno by¢ dokladnie
ontrolowane i monitorowane dzigki stawianiu okreslo-
nych wymogéw majacych na celu ochrong populacji
pedxatryczne) biorgcej udzial w badaniach klinicznych we

spdlnocie, o ktérych mowa w dyrektywie 2001/20/WE
Par amentu  Europejskiego i Rady z  dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych Paistw
Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania przez czlowieka (!).

W ramach Europejskiej Agencji Lekéw, zwanej dalej
,Agencjy”, nalezy utworzy¢ komitet naukowy, Komitet
Pediatryczny, zlozony z o0s6b posiadajacych fachowa
wiedze i kompetencje w zakresie opracowywania i oceny
wszelkich aspektéw produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu populacji pediatrycznych. Do Komitetu Pedia-
trycznego powinny mie¢ zastosowanie przepisy doty-
czace komitetéw naukowych Agencji zawarte w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 726/2004 (%). Czlonkowie Komitetu
Pediatrycznego nie powinni zatem uzyskiwaé od prze-
mystu farmaceutycznego jakichkolwiek korzysci finanso-
wych lub innych, ktére moglyby wplyna¢ na ich
bezstronno$¢, powinni podejmowaé dzialania w interesie
publicznym oraz w sposéb niezalezny, a takze powinni
corocznie sporzadzaé o$wiadczenie majatkowe. Komitet
Pediatryczny powinien by¢ przede wszystkim odpowie-
dzialny za naukowa ocene i zatwierdzanie planéw badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz za
system zwolniefi i odroczen; powinien takze pelnié
funkcje centralng w przypadku roznych dziatan wspiera-
jacych zawartych w niniejszym rozporzadzeniu. W swojej
pracy Komitet Pediatryczny powinien analizowaé poten-
cjalne istotne korzysci terapeutyczne dla pacjentéw pedia-
trycznych bioracych udzial w badaniach lub dla ogdlu
populagji pediatrycznej, uwzgledniajac potrzebe unikania
badan, ktére nie s3 konieczne. Komitet Pediatryczn
powinien stosowa¢ si¢ do istniejacych wymogdw Wspol-
noty, w tym dyrektywy 2001/20/WE, jak réwniez
wytycznej E11 Migdzynarodowej konferencji ds. harmo-
nizacji dotyczacej opracowywania produktéw leczniczych
dla populacji pediatrycznej, a takze powinien unikaé
wynikajacych z wymogdéw badan nad dzie¢mi opdZnien
przy dopuszczaniu produktéw leczniczych dla innych
populacji.

Dla Agengji powinny zosta¢ ustanowione procedury
zatwierdzania i modyfikowania planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, czyli dokumentu, na
ktérym powinno si¢ opieraé opracowywanie i dopusz-
czanie do obrotu produktéw leczniczych dla populacji
pediatrycznej. Plan badan klinicznych z udzialem popu-

() Dz.U.L1212z1.5.2001, str. 34.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskie fo iRady z

dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe proce
wania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryf(nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Euro-
pejska Agencje Lekow (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1).

ury wyda-

(10)

(11)

lacji pediatrycznej powinien zawieraé szczeg6ly dotyczace
ram czasowych oraz proponowanych $rodkéw majacych
na celu wykazanie jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktu leczniczego w populacji pedia-
trycznej. W zwigzku z tym, Ze w rzeczywistosci popu-
lacja pediatryczna sklada si¢ z szeregu podgrup, plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
powinien okresla¢, ktore z podgrup populacji nalezy
zbadad, jakimi sposobami i w jakim czasie.

Uzupelnienie ram prawnych dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi o plan badan klinicz-
nych z udzialem populagji pediatrycznej ma na celu uzys-
kanie pewnosci, ze opracowywanie produktéw leczni-
czych, ktére potencjalnie moga by¢ stosowane u popu-
lacji pediatrycznej stanie si¢ nieodigczna czescia opraco-
wywania produktéw leczniczych, zintegrowang z
programem opracowywania produktéw leczniczych dla
dorostych. Tym samym plany badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej powinny by¢ skfadane
na wczesnym etapie opracowywania produktu, aby w
stosownych przypadkach wykona¢ badania na populacji
pediatrycznej przed zlozeniem wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wihasciwe jest
wyznaczenie terminu zlozenia badan Kklinicznych z
udzialem populagji pediatrycznej, aby umozliwi¢ wezesne
rozpoczecie rozméw pomiedzy sponsorem a Komitetem
Pediatrycznym. Ponadto odpowiednio wczesne zlozenie
planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej w polaczeniu ze zlozeniem wniosku o odro-
czenie, o ktorym mowa ponizej, przyczyni si¢ do unik-
niecia opdznienia w wydawaniu pozwolen dla innych
populacji. Poniewaz opracowanie produktéw leczniczych
jest dynamicznym procesem uzaleznionym od wynikéw
toczacych si¢ badan, nalezy wprowadzi¢ przepis umozli-
wiajacy, w razie konieczno$ci, modyfikacje zatwierdzo-
nego planu.

Niezbedne jest wprowadzenie wymogu przedstawiania
wynikéw badan na populacji pediatrycznej zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej w przypadku nowych produktéw
leczniczych i dopuszczonych do obrotu produktéw lecz-
niczych chronionych patentem lub dodatkowym $wiadec-
twem ochronnym lub dowodu uzyskania zwolnienia lub
odroczenia w momencie skladania wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub wniosku o nowe wska-
zanie, nowa postal farmaceutyczng lub nows droge
podania. Wspomniany plan powinien stanowi¢ podstawe
oceny zgodnosci z tym wymogiem. Wymogu tego nie
powinno si¢ jednak stosowal do odpowiednikéw orygi-
nalnych produktéw leczniczych ani do podobnych biolo-
gicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie ugruntowanego
zastosowania medycznego, ani do homeopatycznych
produktow  leczniczych 1 tradycyjnych — roslinnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu upro-
szczonymi procedurami rejestracji zgodnie z dyrektywg
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi ().

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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(12)  Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy finansowanie udzialem populacji pediatrycznej zostang zgodnie z nim

(13)

(15)

badan nad stosowaniem u populagji pediatrycznej
produktéw leczniczych niechronionych patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym w ramach wspdl-
notowych programéw badawczych.

Dla uzyskania pewnosci, ze badania na populacji pedia-
trycznej prowadzone s3 jedynie w celu zaspokojenia
potrzeb terapeutycznych zachodzi potrzeba ustanowienia
procedur umozliwiajacych Agencji zwolnienie z wymogu,
o ktérym mowa w motywie 11 w przypadku okreslo-
nych produktéw lub kategorii lub czgsci kategorii
produktéw leczniczych, ktére nastgpnie bylyby podawane
do publicznej wiadomosci przez Agencje. Ze wzgledu na
szybki postep stanu wiedzy w nauce i medycynie nalezy
wprowadziC przepis umozliwiajacy wprowadzanie zmian
na wykazach zwolniefi. Niemniej jednak, jesli zwolnienie
zostanie uchylone, wymoég ten nie powinien obowig-
zywaé przez pewien okres, aby umozliwi¢ przynajmniej
zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej i rozpoczecie badai na populacji
pediatrycznej przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

W pewnych przypadkach Agencja powinna odroczy¢
rozpoczecie lub zakoniczenie niektérych lub wszystkich
dzialan przewidzianych planem badan klinicznych
z udzialem populagji pediatrycznej w celu zapewnienia,
ze badania prowadzone sg tylko woéwczas, gdy jest to
bezpieczne oraz etyczne i ze wymodg uzyskania danych z
badan na populacji pediatrycznej nie blokuje lub nie
op6znia dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
dla innych populacji.

Agencja powinna zapewniaé bezplatne doradztwo
naukowe stanowigce zachete dla sponsoréw opracowuja-
cych produkty lecznicze dla populacji pediatrycznej. Aby
zapewni¢ spojno$¢ naukows, Agencja powinna kierowac
wspolpracg pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Grupa
Robocza ds. Doradztwa Naukowego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, a takze
wspolpraca pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a
innymi wspdlnotowymi komitetami i grupami roboczymi
zajmujgcymi si¢ produktami leczniczymi.

Istniejace procedury dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczch stosowanch u ludzi nie powinny by¢ zmie-
niane. Niemniej jednak z wymogu, o ktérym mowa w
motywie 11 wynika, ze wlasciwe organy powinny skon-
trolowa¢ zgodno$¢ badan z tym planem oraz ewentualne
zwolnienia i odroczenia na danym etapie stwierdzania
wazno$ci wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Ocena jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
stosowania produktéw leczniczych dla populacji pedia-
trycznej oraz udzielenie pozwolenia na cg)opuszczenie do
Og,rotu powinny pozostaé w gestii wlasciwych organdw.
Nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wniesienie do
Komitetu Pediatrycznego zapytania o opini¢ w sprawie
zgodnosci, a takze w sprawie jakosSci, bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania leku u populacji pediatrycznej.

W celu udostgpnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz
pacjentom informacji o bezpiecznym i skutecznym stoso-
waniu produktéw leczniczych u populacji pediatrycznej,
a takze w celu zapewnienia przejrzysto$ci j)zia}aﬁ, infor-
magcje dotyczace wynikéw badan na populacji pedia-
trycznej, a takze statusu planéw badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, zwolnien i odroczen
powinny by¢ zawarte w informacji o produkcie. Jesli
wszystkie dzialania zawarte w planie badan klinicznych z

(18)

(20)

(21)

wykonane, fakt ten nalezy odnotowaé w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu i wdwczas powinien on
stanowi¢ podstawe uzyskania przez firme¢ nagrody za
spelnienie warunkow zgodnie z planem.

W celu identyfikacji produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do stosowania u populacji pediatrycznej oraz w celu
umozliwienia ich przepisywania, nalezy wprowadzi¢
przgpis umozliwiajgcy umieszczanie na  etykietach
produktow leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie ze
wskazaniem do stosowania u populacji pediatrycznej
symbolu wybranego przez Komisje na podstawie reko-
mendacji Komitetu Pediatrycznego.

W celu ustanowienia systemu zache¢t w przypadku
produktéw dopuszczonych do obrotu, ktérych nie obej-
mujg juz prawa wiasnosci intelektualnej konieczne jest
ustanowienie nowego typu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii powinno by¢ udzielane w ramach istniejacych
procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno mie¢
szczeg6lne zastosowanie do produktéw leczniczych opra-
cowanych wylacznie do stosowania u populacji pedia-
trycznej. Nazwa produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii moze
wykorzystywaé nazwe istniejacej marki odpowiadajacego
mu produktu dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem
do stosowania u dorostych, aby mozna bylo korzysta¢ z
faktu rozpoznawalnosci istniejgcej marki przy jedno-
czesnym czerpaniu korzysci z wylacznosci danych doty-
czacych dopuszczenia do obrotu w nowym wskazaniu.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii powinien obej-
mowaé przedlozenie danych dotyczacych stosowania
produktu u populacji pediatrycznej zebranych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznch z udzialem
populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzi¢ z publi-
kacji albo z nowych badan. Poza tym wniosek o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii powinien réwniez mie¢ mozliwo$¢
odniesienia do danych zawartych w dokumentacji
produktu leczniczego, ktory jest lub zostal dopuszczony
do obrotu we Wspdlnocie. Ma to stanowi¢ dodatkowa
zachete dla malych i $rednich przedsiebiorstw, w tym dla
firm zajmujacych si¢ produkcjg odpowiednikéw oryginal-
nych produktéw leczniczych, do opracowywania
produktéw leczniczych dla populacji ~pediatrycznej
niechronionych patentem.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé dzialania
majgce na celu zwigkszenie dostepu ludnosci Wspélnoty
do nowych produktéw leczniczych zbadanych i dostoso-
wanych do stosowania w pediatrii oraz minimalizacje
mozliwosci korzystania z systemu zachet i nagréd na
terenie calej Wspdlnoty, jesli nie przyniesie to czeSci
populacji pediatrycznej Wspdlnoty korzysci w postaci
dostepnosci leku dopuszczonego do obrotu. Wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w tym takze
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii, zawierajacy
wyniki badafi przeprowadzonych wedlug zatwierdzonego
planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej powinien méc podlegaé scentralizowanej proce-
durze wspdlnotowej okreSlonej w art. 5-15 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004.



L 3784

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

27.12.2006

(22)

(24)

(25)

Jezeli na podstawie zatwierdzonego planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej uzyskano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii produktu juz obecnego na
rynku w innych wskazaniaclg, posiadacz pozwolenia na
d}:)puszczenie do obrotu powinien zosta¢ zobowigzany
do wprowadzenia tego produktu do obrotu, z uwzgled-
nieniem informacji pediatrycznych, w ciagu dwéch lat od
daty zatwierdzenia wskazania. Wymog ten powinien
odnosi¢ si¢ jedynie do produktow, ktére uzyskaly juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie za§ do
produktéw, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii.

Nalezy ustanowi¢ opcjonalng procedure umozliwiajaca
uzyskanie jednej ogélnowspdlnotowej opinii o produkcie
leczniczym dopuszczonym do obrotu na podstawie
pozwolenia krajowego, kiedy dane o populacji pedia-
trycznej wynikajagce z zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej stanowia
cz¢$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
W tym celu mozna wykorzystaé procedure okreslona w
art. 32, 33 i 34 dyrektywy 2001/83/WE. Pozwoli to na
przyjecie zharmonizowanej wspélnotowej decyzji o
stosowaniu produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej i uwzglednienie jej w kazdej krajowej informacji
o produkcie.

Niezbedne jest zapewnienie dostosowania mechanizméw
nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego do szczegdlnych ograniczen
w zakresie zbierania danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej, wlaczajac dane o ewentualnych dlugotrwatych
efektach stosowania. Skutecznos¢ stosowania produktow
leczniczych u populacji pediatrycznej moze tez wymagaé
przeprowadzenia dodatkowych badan po dopuszczeniu
do obrotu. Z tego wzgledu dodatkowym wymaganiem
przy skladaniu wniosku o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktéry zawiera wyniki badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badari klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
powinno by¢ zobowigzanie wnioskodawcy do wskazania,
w jaki spos6b zamierza on zapewni¢ dlugoterminowe
kontynuowanie obserwacji wystgpowania mozliwych
dzialan niepozadanych produktu leczniczego i skutecz-
nosci jego stosowania w populacji pediatrycznej. Ponadto,
jezeli istnieje szczegdlny powdd do obaw, udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno byé
uwarunkowane przedlozeniem i wprowadzeniem przez
wnioskodawce systemu zarzadzania ryzykiem lub prze-
prowadzeniem okreslonych badan po wprowadzeniu leku
do obrotu.

W interesie zdrowia publicznego konieczne jest zapew-
nienie stalej dostepnosci bezpiecznych i skutecznych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we
wskazaniach pediatrycznych, ktére to produkty zostaly
opracowane w wyniku obowigzywania niniejszego
rozporzadzenia. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zamierza wycofa¢ z rynku taki produkt
leczniczy, nalezy wprowadzi¢ rozwigzanie umozliwiajace
populacji pediatrycznej dalszy dostegp do danego
produktu leczniczego. Aby ulatwi¢ osiggniecie powyz-
szego, nalezy w odpowiednim terminie kazdorazowo
informowa¢ o takim zamiarze Agencje, kt6ra zamiar ten
powinna poda¢ do publicznej wiadomosci.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

Aktem Przystgpienia z 2003 r.

(26)

(27)

(28)

(29)

W odniesieniu do produktéw objetych wymogiem przed-
kladania danych pediatrycznych powinno si¢ przyznaé
nagrode w postaci szeSciomiesigcznego przedluzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego ustanowionego
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 1768/92 (1), jesli
wszystkie dzialania ujete w zatwierdzonym planie badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zostaly
zgodnie z nim wykonane, jesli produkt zostal dopusz-
czony do obrotu we wszystkich panstwach czlonkow-
skich i je$li informacja o produkcie zawiera stosowne
informacje o wynikach badai. Decyzja organdéw panstw
cztonkowskich dotyczaca ustalenia cen produktéw leczni-
czych lub objecia ich zakresem krajowych systeméw
ubezpieczen zdrowotnych nie ma wplywu na przyznanie
takiej nagrody.

Zlozenie wniosku o przedluzenie obowigzywania $wia-
dectwa zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinno
by¢ dopuszczalne tylko wtedy, kiedy $wiadectwo zostato
przyznane w rozumieniu rozporzadzenia (EWG)
nr 1768/92.

Poniewaz nagroda przystuguje za prowadzenie badan na
populagji pediatrycznej, a nie za wykazanie, ze stoso-
wanie produktu u populacji pediatrycznej jest bezpieczne
i skuteczne, powinna ona by¢ przyznana nawet w przy-
padku, gdy lek nie zostanie dopuszczony do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym. Niemniej jednak, aby
poprawi¢ jakos¢ dostepnych informacji o stosowaniu
produktéw leczniczych w populacji pediatrycznej, infor-
macje na ten temat powinny zosta¢ umieszczone w infor-
magji o produkcie dopuszczonym do obrotu.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r. o
sierocych produktach leczniczych (°) produkty lecznicze
oznaczone jako sieroce produlz,ty lecznicze zyskujg dzie-
sigcioletni okres wylacznosci rynkowej przy udzielaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wskazaniu
sierocym. Poniewaz takie produkty czesto nie sg chro-
nione patentem, nie mozna zastosowal nagrody w
postaci przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, a gdy sa one chronione patentem, takie prze-
dluzenie stanowitoby podwdjng zachete. Z tego wzgledu
w przypadku sierocych produktéw leczniczych zamiast
przedluzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego
powinno si¢ przedluzy¢ dziesigcioletni okres wylacznosci
rynkowej dla tych produktéw do dwunastu lat pod
warunkiem catkowitego spelnienia wymogéw dotycza-
cych danych o stosowaniu produktu u populacji pedia-
trycznej.

Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu nie
powinny wykluczal innych zachet lub nagréd. Aby
zapewni¢ przejrzysto$¢ réznorodnych $rodkow dostep-
nych na szczeblu Wspélnoty i pafstw czlonkowskich,
Komisja powinna sporzadzi¢ szczegblowy wykaz wszyst-
kich dostepnych zachet na podstawie informacji dostar-
czonych przez panistwa_ czlonkowskie. Srodki okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu, lacznie z zatwierdzaniem
planéw badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej, nie powinny by¢ podstawa do uzyskania jakich-
kolwiek innych wspélnotowych zachet -~ wspierajacych
badania, takich jak finansowanie projektéw badawczych
zgodnie z wieloletnimi wspdlnotowymi programami
ramowymi w zakresie badaii naukowych, rozwoju tech-
nologicznego i demonstracj.

() Dz.U.L18722.1.2000, str. 1.



27.12.2006 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 378/5
(31) W celu zwigkszenia dostepnosci informacji na temat przeznaczonych dla pracownikéw stuzby zdrowia i

(32)

(34)

stosowania produktéw leczniczych u populacji pedia-
trycznej oraz w celu uniknigcia powtarzania bez potrzeby
niewnoszacych nic nowego do ogdlnej wiedzy badan na
populagji pediatrycznej, europejska baza danych przewi-
dziana w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE powinna
zawieraC europejski rejestr badan klinicznych produktéw
leczniczych ~ stosowanych w  pediatrii  obejmujacy
wszystkie trwajace, przedwcze$nie zakonczone oraz
ukoniczone badania z udzialem populacji pediatrycznej
prowadzone zaréwno we Wspdlnocie, jak i w panstwach
trzecich. Agencja powinna podaé do publicznej wiado-
mosci zaréwno cze$¢ informacji wprowadzonych do
bazy danych dotyczacych badan klinicznych z udzialem
populagji pediatrycznej, jak réwniez szczegétowe wyniki
wszystkich badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej przedstawione wlasciwym organom.

Komitet Pediatryczny po konsultacjach z Komisja,
panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami
powinien utworzy¢ i regularnie uaktualniac spis potrzeb
terapeutycznych populacji pediatrycznej. Spis powinien
zawieraC istniejace produkty lecznicze podawane popu-
lacji pediatrycznej i podkreslaé potrzeby terapeutyczne tej
populacji oraz priorytety badan i rozwoju. W ten sposéb
tirmy powinny by¢ w stanie tatwo zidentyfikowaé szanse
dla wﬁlsnego rozwoju; Komitet Pediatryczny powinien
by¢ w stanie lepiej oceni¢ zapotrzebowanie na produkty
lecznicze i badania podczas oceny projektéw harmono-
graméw badan Kklinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej, zwolnien i odroczen, a pracownicy stuzby
zdrowia oraz pacjenci powinni mie¢ dostep do Zzrédia
informacji wspierajgcego ich decyzje dotyczace wyboru
produktéw leczniczych.

Badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej
moga wymaga¢ specjalistycznej wiedzy fachowej, specja-
listycznej metodologii, a w niektorych przypadkach
specjalistycznego wyposazenia i powinny byC przeprowa-
dzane przez odpowiednio wyszkolonych badaczy. Sie(,
ktora faczy istniejace krajowe i wspélnotowe inicjatywy i
oSrodki badawcze w celu rozwijania niezbednych kompe-
tencji na szczeblu wspdlnotowym, oraz ktora uwzglednia
dane wspdlnotowe i panstw trzecich, ulatwilaby wspol-
prace i unikanie zbednego powtarzania badan. Siec ta
powinna przyczyniaC si¢ do wzmocnienia podstaw Euro-
pejskiego Obszaru Badawczego w kontekscie wspdlnoto-
wych programéw ramowych w zakresie badain nauko-
wych, rozwoju technologicznego i demonstracji, przy-
nie$¢ korzys$¢ populacji pediatrycznej, a takze stanowié
zrédlo informacji 1 wiedzy fachowej dla przemystu.

W przypadku pewnych produktéw dopuszczonych do
obrotu firmy farmaceutyczne moga juz posiadaé dane
dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznosci ich stoso-
wania u populacji pediatrycznej. W celu podniesienia
poziomu dostepnych informacji o stosowaniu produktéw
leczniczych w populacji pediatrycznej firmy bedace w
posiadaniu takich danych powinny by¢ zobowigzane do
przedlozenia ich wszystkim wlasciwym organom tam,
gdzie produkt zostal dopuszczony do obrotu. W ten
sposéb dane moga zosta¢ ocenione i jesli okaze si¢ to
wlasciwe, informacje te powinny zostal zamieszczone w
informacjach o produkcie dopuszczonym do obrotu

pacjent6w.

(35)  Wszelkie aspekty prac Komitetu Pediatrycznego oraz
Agencji wynikajace z wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, takie jak ocena planéw badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnienie z
oplat za doradztwo naukowe oraz $rodki stuzace infor-
macji i przejrzystosci, tacznie z bazg danych o badaniach
z udzialem populacji pediatrycznej i z siecig, powinny
by¢ finansowane ze srodkéw Wspdlnoty.

(36)  Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.

ustanawiajgca ~ warunki ~ wykonywania  uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (7).

(37) W zwigzku z powyzszym rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywa 2001/20/WE, dyrektywa

2001/83|WE, oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

(38) Jako, ze cel niniejszego rozporzadzenia — poprawienie
dostepnosci produktow leczniczych badanych do stoso-
wania w pediatrii, nie moze zosta osiggniety w wystar-
czajgcym stopniu przez panstwa czlonkowskie, a moze
zostaC lepiej osiggnigty na poziomie Wspdlnoty, i w
zwiazku z tym, iz pozwoli to na wykorzystanie mozliwie
najszerszego rynku i na uniknigcie rozproszenia ograni-
czonych zasobéw, Wspdlnota moze przyja¢ srodki
zgodnie z zasadg pomocniczosci, okre§long w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslona
w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
W}llkracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego
celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I

PRZEPISY WSTEPNE

ROZDZIAL 1

Przedmiot i definicje

Artykut 1

Niniejsze roziorzqdzenie ustanawia zasady dotyczace opracowy-
wania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, aby spel-
nialy one szczegélne potrzeby terapeutyczne populacji pedia-
trycznej bez poddawania populagji pediatrycznej zbednym bada-
niom klinicznym lub innym badaniom oraz zgodnie
z dyrektywa 2001/20/WE.

Artyku} 2
Poza definicjami ustalonymi w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE
na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

1) ,populacja pediatryczna” oznacza cze$¢ populacji w wieku
od urodzenia do 18 lat;

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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2) ,plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j”
oznacza program badan i rozwoju, ktérego celem jest
zapewnienie uzyskania niezbednych danych okreslajacych
warunki, w ktérych produkt leczniczy moze zostaé dopusz-
czony do leczenia populacji pediatrycznej;

3) ,produkt leczniczy dopuszczony do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym” oznacza produkt leczniczy, ktéry zostal
dopuszczony do stosowania u czeSci badZ calej populacji
pediatrycznej i dla ktérego szczegdly zatwierdzonego wska-
zania zostaly okre$lone w charakterystyce produktu leczni-
czego sporzadzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/83/WE;

4) ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii” oznacza pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu udzielone dla produktu leczniczego stosowanego
u ludzi, ktéry nie jest chroniony dodatkowym $wiadectwem
ochronnym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG)
nr 1768/92 ani patentem kwalifikujgcym do przyznania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, obejmujace wylacznie
wskazania terapeutyczne dotyczace populacji pediatrycznej
lub jej podgrup, z uwzglednieniem odpowiedniej mocy,
postaci farmaceutycznej lub drogi podania tego produktu.

ROZDZIAL 2

Komitet Pediatryczny

Artykut 3

1. W terminie do 26 lipca 2007 r. ustanawia si¢ Komitet
Pediatryczny dzialajagcy w ramach Europejskiej Agencji Lekéw
powolanej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dalej zwanej
»Agencjg”. Komitet Pediatryczny uwaza si¢ za ustanowiony z
chwilg powolania czlonkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit.

a)ib).

Agencja zapewnia Komitetowi Pediatrycznemu obstuge sekreta-
riatu oraz udziela mu wsparcia technicznego i naukowego.

2. 7 zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w
niniejszym rozporzadzeniu, do Komitetu Pediatrycznego stosuje
si¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 lacznie z przepisami
dotyczacymi niezaleznosci i bezstronnosci jego czlonkéw.

3. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji zapewnia whasciwa koordy-
nacje pomiedzy Komitetem Pediatrycznym a Komitetem (f;
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds.
Sierocych Produktéw Leczniczych, ich grupami roboczymi i
wszelkimi innymi naukowymi grupami doradczymi.

Agencja ustanawia okre$lone procedury umozliwiajace konsul-
tacje migdzy nimi.
Artykut 4

1. Komitet Pediatryczny sklada si¢ z nastepujacych czlonkéw:

a) pieciu czlonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi, wraz z zastgpcami, powolanych do niego
zgodnie z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Tych pigciu czlonkéw wraz zastgpcami zostaje powolanych
do Komitetu Pediatrycznego przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

b) jeden czlonek i jeden zastgpca powolany przez kazde
panistwo czlonkowskie, ktérego wlasciwy organ krajowy nie
jest reprezentowany wsréd czlonkéw powolanych przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

c) trzech czlonkéw i trzech zastepcow powolanych przez
Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na
podstawie publicznego ogloszenia jako przedstawicieli
pracownikéw stuzby zdrowia;

d) trzech czlonkéw i trzech zastgpcéw powolanych przez
Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na
podstawie publicznego ogloszenia jako przedstawicieli stowa-
rzyszen pacjentow.

Zastepey reprezentujg cztonkow i glosuja w ich imieniu w przy-
padku ich nieobecnosci.

Do celéw lit. a) i b) panistwa czlonkowskie podejmuja wspol-
pracg, ktérag koordynuje Dyrektor Zarzadzajacy Agencji, w celu
zagwarantowania, ze ostateczny sklad Komitetu Pediatrycznego,
facznie z czlonkami i zastgpcami, odzwierciedla obszary
naukowe istotne dla pediatrycznych produktéw leczniczych i
obejmuje przynajmniej: opracowywanie produktéw farmaceu-
tycznych, medycyne wieku rozwojowego, lekarzy pierwszego
kontaktu, farmacje pediatryczng, farmakologie pediatryczna,
badania pediatryczne, nadzér nad monitorowaniem bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych, etyke i zdrowie
publiczne.

Do celéw lit. ¢) i d) Komisja uwzglednia wiedze specjalistyczng
cztonkéw powolanych na podstawie lit. a) i b).

2. Czlonkéw Komitetu Pediatrycznego mianuje si¢ na trzy-
letnia, odnawialng kadencj¢. Podczas posiedzeri Komitetu Pedia-
trycznego cztonkom moga towarzyszy¢ eksperci.

3. Komitet Pediatryczny wybiera sposrod swoich czlonkéw
Przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktérg mozna powté-
rzy¢ jeden raz.

4. Agengja podaje do publicznej wiadomosci nazwiska i
kwalifikacje cztonkéw.

Artykut 5

1. Podczas przygotowywania swoich opinii Komitet Pedia-
tryczny doklada wszelkich staran zmierzajacych do osiaggniecia
konsensusu naukowego. W razie niemoznosci osiggnigcia
takiego konsensusu Komitet Pediatryczny przyjmuje opini¢
odzwierciedlajagcg  stanowisko wigkszosci czlonkéw. Opinia
zawiera stanowiska odrebne wraz z uzasadnieniami. Opinia jest
udostepniana publicznie zgodnie z art. 25 ust. 51 7.



27.12.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L3787

2. Komitet Pediatryczny opracowuje swoj regulamin obowia-
zujacy przy realizacji jego zadan. Regulamin ten wchodzi w
zycie po uzyskaniu pozytywnej opinii Zarzadu Agencji, a
nastepnie Komisji.

3. We wszystkich zebraniach Komitetu Pediatrycznego moga
uczestniczy¢ przedstawiciele Komisji, Dyrektor Zarzadzajacy
Agengji lub jego przedstawiciele.

Artykut 6
1. Do zadan Komitetu Pediatrycznego nalezy:

a) ocena tresci przedlozonego zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem planu badai klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej dla danego produﬁtu leczniczego i formulo-
wanie opinii na jego temat;

b) ocena zwolnieri i odroczef oraz formulowanie opinii na ich
temat;

¢) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi, wlasciwego organu lub wnioskodawcy, ocena
zgodnosci wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z zatwierdzon planem badai klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej i wydanie opinii w jego
zakresie;

d) na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi lub wlasciwego organu, ocena wszelkich
danych uzyskanych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznyclil z udzialem populagji pediatrycznej i wydawanie
opinii na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stoso-
wania produktu leczniczego w populacji pediatrycznej;

e) udzielanie informacji dotyczacych tresci i formatu danych,
ktére nalezy zebraé na potrzeby wykazu, o ktérym mowa w
art. 42;

f) udzielanie wsparcia oraz doradzanie Agencji w zwiazku z
tworzeniem sieci europejskiej, o ktorej mowa w art. 44;

g) wsparcie naukowe w przygotowywaniu dokumentéw zwia-
zanych z realizacja celéw wynikajacych z niniejszego rozpo-
rzgdzenia;

h) na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agengji lub Komisji,
doradztwo we wszelkich kwestiach zwigzanych z produktami
leczniczymi stosowanymi w pediatrii;

i) stworzenie szczegblowego spisu potrzeb w  zakresie
produktéw leczniczych dla populacji pediatrycznej oraz jego
regularne uaktualnianie, zgodnie z art. 43;

j) doradzanie Agencji i Komisji w zakresie komunikowania o
dostepnych rozwigzaniach stuzacych prowadzeniu badan nad
produktami leczniczymi dla populacji pediatrycznej;

k) sporzadzenie zalecenia dla Komisji w sprawie symbolu, o
ktérym mowa w art. 32 ust. 2.

2. Podczas wykonywania swoich zadan Komitet Pediatryczny
rozwaza, czy proponowane badania moga przynies¢ znaczacy

korzy$¢ terapeutyczna lub zaspokoi¢ potrzebe terapeutyczng
populacji pediatrycznej. Komitet Pediatryczny bierze pod uwage
kazda dostgpng informacje, w tym takze wszelkie opinie,
decyzjc;l lub informacje wydane przez wlasciwe organy panstw
trzecich.

TYTUL 1I

WYMOGI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ROZDZIAL 1

Ogdlne wymogi pozwolenia

Artykut 7

1.  Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry nie jest
dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie w dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, jest wazny jedynie pod warunkiem,
ze  zawieral bedzie, poza danymi = szczegélowymi
i dokumentami, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badai oraz szczegdly
wszystkich informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan Kklinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej;

b) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu;

¢) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonej klasy
produktéw zgodnie z art. 11;

d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.

Do celow okreslonych w lit. a) do wniosku dolgczana jest
réwniez decyzja Agencji zatwierdzajaca dany plan badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatryczne;j.

2. Dokumenty zlozone zgodnie z ust. 1 obejmujg lacznie
wszystkie podgrupy populacji pediatrycznej.

Artykut 8

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
chronionych dodatkowym $wiadectwem ochronnym zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 albo patentem, ktéry
kwalifikuje do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, art. 7 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowymi wskaza-
niami, fgcznie ze wskazaniami pediatrycznymi, nowych postaci
farmaceutycznych oraz nowych drdg podania.

Do celéw akapitu pierwszego dokumenty, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 1 obejmujg zar6wno istniejace, jak i nowe wskazania,
postaci farmaceutyczne i drogi podania.
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Artykut 9

Art. 7 i 8 nie majg zastosowania w przypadku produktéw
dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 10, 10a, art. 13-16
lub art. 16a-16i dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 10

W porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, Agencja oraz
innymi zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza szczegé-
fowe ustalenia dotyczace formatu i tresci, ktére musza spelniaé
wnioski o zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej i wnioski o zwolnienie
lub odroczenie, tak aby zostaly uznane za wazne oraz spelnia-
jace wymagania dotyczace sprawdzania zgodnosci, o ktérych
mowa w art. 23 i w art. 28 ust. 3.

ROZDZIAL 2

Zwolnienia

Artykut 11

1.  Wymoég przedstawiania informagji, o ktorych mowa w art.
7 ust. 1 lit. a), zostaje uchylony dla okreslonych produktéw lecz-
niczych lub klas produktéw leczniczych, jezeli spelniona jest
przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

a) prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy lub klasa
produktéw leczniczych s3 nieskuteczne lub nie sa bezpieczne
dla czgsci lub catosci populacji pediatrycznej;

b) choroba lub stan, do leczenia ktérych dany produkt lecz-
niczy lub klasa produktéw jest przeznaczony, wystepuje
tylko w populacjach dorostych;

¢) dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzysci
terapeutycznej w poréwnaniu z obecnymi sposobami
leczenia pacjentéw pediatrycznych.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w
odniesieniu do jednej lub wiecej okreslonych podgrup populacji
pediatrycznej, w odniesieniu do jednego ﬁ,ib wiecej okreslonych
wskazan terapeutycznych, lub w odniesieniu do obu tych czyn-
nikéw lgcznie.

Artykut 12

Komitet Pediatryczny moze z whasnej inicjatywy wyda¢ opinie
na podstawie okre$lonej w art. 11 ust. 1 stwierdzajacy, ze dla
okre§lonego produktu lub klasy produktow nalezy udzieli¢
zwolnienia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1.

Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢ proce-
dure okreSlong w art. 25. W przypadku zwolnienia dla klasy
produktow stosuje sie tylko ust. 6 1 7 art. 25.

Artykut 13

1.  Wnioskodawca moze na podstawie art. 11 ust. 1 zwrdcié
sic do Agencji z wnioskiem o zwolnienie dla okreslonego
produktu.

2. Po otrzymaniu wniosku Komitet Pediatryczny powotuje
sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwierdza-
jaca, czy nalezy przyzna¢ zwolnienie dla okreslonego produktu.

Zaréwno wnioskodawca, jak i Komitet Pediatryczny moga
poprosi¢ o spotkanie podczas tego 60-dniowego okresu.

W stosownych przypadkach, Komitet Pediatryczny moze
wezwa¢ wnioskodawce do uzupehienia szczegdtowych danych
oraz zlozonych dokumentéw. Jezeli Komitet Pediatryczny
skorzysta z tej mozliwosci, bieg 60-dniowego terminu zostaje
zawieszony do chwili dokonania zadanych uzupelnien.

3. Po wydaniu opinii przez Komitet Pediatryczny, stosuje si¢
procedure okreslong w art. 25.

Artykut 14

1. Agencja prowadzi wykaz wszystkich zwolnien. Wykaz ten
jest regularnie uaktualniany (co najmniej raz w roku) i
podawany do publicznej wiadomosci.

2. Komitet Pediatryczny moze w kazdej chwili wyda¢ opini¢
zalecajacg weryfikacje przyznanego zwolnienia.

W prz]z/padku zmiany majacej wplyw na zwolnienie okreslonego
produktu stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

W przypadku zmiany majacej wplyw na zwolnienie dla klasy
produktéw stosuje sie ust. 6 1 7 art. 25.

3. Jesli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub
klasy produkt6éw leczniczych zostaje uchylone, wymogu okreslo-
nego w art. 7 i 8 nie stosuje si¢ przez 36 miesiecy od daty
usunigcia z wykazu zwolnien.

ROZDZIAL 3

Plan badati klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

Sekcja 1

Wnioski o zatwierdzenie

Artykut 15

1. W przypadku zamiaru zlozenia wniosku o wydanie
ozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 1
it. a) lub d), art. 8 lub art. 30 sporzadzany jest plan badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ktéry nastepnie
jest przedkladany Agencji wraz z wnioskiem o zatwierdzenie.

2. Plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
okreSla terminy oraz $rodki proponowane w celu dokonania
oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populagji
pediatrycznej, ktérych moze on dotyczy¢. Ponadto plan zawiera
opis wszelkich dziatan majgcych na celu zaadaptowanie postaci
produktu leczniczego w taki sposéb, aby jego stosowanie bylo
w wickszym stopniu zadowalajace, dogodniejsze, bezpiecz-
niejsze lub skuteczniejsze dla réznych podggrup populagji pedia-
tryczne;j.
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Artykut 16

1. W przypadku wnioskéw o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 7 i 8, lub
wnioskéw o zwolnienie, o ktorych mowa w art. 11 i 12, plan
badaii klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub
wniosek o zwolnienie skladany jest z wnioskiem o zatwier-
dzenie, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypadkéw, nie
p6zniej niz w momencie zakonczenia okre$lonych w sekgji
5.2.3 czedci 1 zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE badan
farmakokinetycznych na doroslych, aby zapewni¢ wydanie
opinii w sprawie stosowania danego produktu leczniczego w
populacji pediatrycznej w czasie dokonywania oceny wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub innego odnosnego
wniosku.

2. W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1 oraz w art. 15 ust. 1, Agencja dokonuje weryfi-
kacji waznosci tego wniosku i przygotowuje dla Komitetu Pedia-
trycznego sprawozdanie podsumowujace.

3. W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o
uzupehienie danych szczegotowych oraz o zlozenie doku-
mentéw, co skutkuje zawieszeniem 30-dniowego terminu do
chwili dostarczenia wymaganych informacji uzupelniajgcych.

Artykut 17

1.  Po otrzymaniu proponowanego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, ktory jest wazny zgodnie z
przepisami art. 15 ust. 2, Komitet Pediatryczny powoluje
sprawozdawce oraz w terminie 60 dni wydaje opini¢ stwierdza-
jaca, czy proponowane badania zapewnig uzyskanie niezbed-
nych danych okreslajgcych warunki, w ktérych produkt lecz-
niczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej
lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne
uzasadniajg proponowane badania. Przyjmujac swojg opini¢
Komitet rozwaza, czy proponowane dzialania majace na celu
zaadaptowanie danej postaci produktu farmaceutycznego do
stosowania w réznych podgrupach populacji pediatrycznej sg
wlasciwe.

W tym samym okresie zaréwno wnioskodawrca, jak i Komitet
Pediatryczny moga poprosi¢ o spotkanie.

2. W terminie 60 dni, o ktérych mowa w ust. 1 Komitet
Pediatryczny moze wezwaé wnioskodawce do zaproponowania
modyfikacji planu, w ktérym to przypadku termin wydania
ostatecznej opinii, o ktérym mowa w ust. 1, zostaje przedtu-
zony o nie wigcej, niz 60 dni. W takich przypadkach wniosko-
dawca lub Komitet Pediatryczny moga poprosi¢ o dodatkowe
spotkanie w tym okresie. Bieg terminu zostaje zawieszony do
czasu dostarczenia zadanych informacji uzupelniajacych.

Artykut 18

Po wydaniu przez Komitet Pediatryczny pozytywnej lub nega-
tywnej opinii stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

Artykut 19

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej Komitet Pediatryczny dojdzie do
wniosku, Ze do danego produktu leczniczego zastosowanie ma
art. 11 ust. 1 lit. a), b) lub ¢), wydaje opinie negatywna zgodnie
z art. 17 ust. 1.

W takich przypadkach Komitet Pediatryczny przyjmuje opinie
na korzy$¢ zwolnienia zgodnie z art. 12, w ktérym to przy-
padku stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.

Sekcja 2

Odroczenia

Artykut 20

1. W tym samym czasie, w ktérym, zgodnie z art. 16 ust. 1,
przedkladany jest plan badaf klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, mozna zlozy¢ wniosek o odroczenie rozpoczecia
badZ zakonczenia niektérych lub wszystkich dzialan okreslo-
nych w tym planie. Takie odroczenie musi by¢ uzasadnione
przyczynami naukowymi i technicznymi lub zwigzanymi ze
zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy wlas-
ciwe bedzie przeprowadzenie badaf na dorostych przed rozpo-
czeciem badan z udzialem populacji pediatrycznej lub gdy
badania na populacji pediatrycznej potrwaja dluzej niz badania
na dorostych.

2. Opierajac si¢ na do$wiadczeniu zdobytym w wyniku
obowigzywania niniejszego artykutu, aby dokladniej zdefiniowaé
podstawy przyznania odroczenia Komisja moze przyjac przepisy
zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 51 ust. 2.

Artykut 21

1. Réwnoczesnie z przyjeciem przez Komitet Pediatryczny
pozytywnej opinii zgodnie z art. 17 ust. 1 wydaje on z wiasnej
inicjatywy lub na zadanie wnioskodawcy zgodnie z art. 20
opini¢ o odroczeniu rozpoczecia lub zakoriczenia niektérych
lub wszystkich dzialan zawartych w planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, o ile sa spelnione warunki
okreslone w art. 20.

Pozytywna opinia o odroczeniu okresla terminy rozpoczecia lub
zakonczenia przewidzianych dzialan.

2. Po wydaniu lI{)rzez Komitet Pediatryczny pozytywnej opinii
o odroczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ procedure
okreslona w art. 25.

Sekcja 3

Modyfikacja planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej

Artykut 22

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicz-
nych z udziatem populacji pediatrycznej wnioskodawca napotka
trudno$ci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan stanie si¢
niewykonalny lub przestanie by¢ wlasciwy, wnioskodawca moze
zaproponowa¢ zmiany albo wnie$¢ do Komitetu Pediatrycznego
wniosek o zwolnienie lub odroczenie, podajgc szczegdlowe
przyczyny. W terminie 60 dni Komitet Pediatryczny analizuje
zmiany lub wniosek o odroczenie lub zwolnienie i wydaje
opini¢ proponujgc odrzucenie lub przyjecie tych zmian. Po
wydaniu opinii pozytywnej lub negatywnej przez Komitet Pedia-
tryczny, stosuje si¢ procedure okreslong w art. 25.
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Sekcja 4

Zgodno$¢ z planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej

Artykut 23

1. Wlasciwy organ odpowiedzialny za udzielenie pozwolenia
na dopuszczenie dgo obrotu sprawdza, czy wniosek o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang jest
zgodny z wymaganiami okreSlonymi w art. 7 i 8 oraz czy
wniosek zlozony zgodnie z art. 30 jest zgodny z zatwier-
dzonym planem badgaﬁ klinicznych z udzialem populacji pedia-
tryczne;j.

W przypadku, gdy wniosek jest zlozony zgodnie z procedurg
okre$long w art. 27-39 dyrektywy 2001/83/WE, sprawdzanie
zgodnosci, tacznie z wnioskiem o opini¢ Komitetu Pediatrycz-
nego zgodnie z ust. 2 lit. b) i ¢) niniejszego artykutu dokony-
wane jest przez referencyjne panstwo cztonkowskie.

2. W ponizszych przypadkach Komitet Pediatryczny moze
zostaé wezwany do wydania opinii stwierdzajgcej, czy badania
prowadzone przez wnioskodawce sg zgodne z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej:

a) przez wnioskodawce, przed zlozeniem wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang, o czym
mowa odpowiednio w art. 7, art. 8 i art. 30;

b) przez Agencje lub wlasciwy or%an krajowy, podczas walidacji
wniosku, o ktérym mowa w lit. a), co nie obejmuje opinii
dotyczacej zgodnosci wydanej na wniosek, 0 ktérym mowa
w lit. a);

¢) przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi lub wlasciwy organ krajowy, podczas oceny wniosku,
o ktérym mowa w lit. a), jesli istnieja watpliwosci co do
zgodnosci, a opinia nie zostala wydana wcze$niej w odpo-
wiedzi na wniosek, o ktérym mowa w lit. a) lub b).

W przypadku okreslonym w lit. a), wnioskodawca nie przed-
klada swojego wniosku do momentu wydania przez Komitet
Pediatryczny opinii, ktérej kopia dotaczana jest do wniosku.

3. Jesli Komitet Pediatryczny zostanie wezwany do wydania
opinii zgodnie z ust. 2, czyni to w terminie 60 dni od otrzy-
mania wniosku.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja taka opinig.

Artykut 24

Jezeli podczas przeprowadzania oceny naukowej waznego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wiasciwy
organ stwierdzil, ze badania nie s3 zgodne z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
produkt nie kwalifikuje si¢ do uzyskania nagrdd i zachet przewi-
dzianych w art. 36, 37 i 38.

ROZDZIAL 4

Procedura

Artyku} 25

1. Agencja przekazuje wnioskodawcy opini¢ Komitetu Pedia-
trycznego w terminie dziesieciu dni od daty jej otrzymania.

2. W terminie 30 dni od daty otrzymania opinii Komitetu
Pediatrycznego wnioskodawca moze zwréci¢ sie do Agendji z
pisemnym wnioskiem, z podaniem szczegétowego uzasadnienia,
o ponowne przeanalizowanie opinii.

3. W terminie 30 dni od daty otrzymania wniosku o
ponowne przeanalizowanie opinii i zgodnie z ust. 2, Komitet
Pediatryczny, po powolaniu nowego sprawozdawcy, wydaje
nowg opini¢ potwierdzajaca lub zmieniajaca poprzednia opinig.
Sprawozdawca moze zwréci¢ si¢ z pytaniami bezposrednio do
wnioskodawcy. Wnioskodawca moze takze zaproponowal
udzielenie wyjasnien. Sprawozdawca niezwlocznie informuje
Komitet Pediatryczny na piSmie o szczegélach kontaktéw z
wnioskodawcg. Uzasadnienie podjetej decyzji musi zostaé dola-
czone do nowej opinii, ktdra staje si¢ ostateczna.

4. Jezeli w terminie 30 dni, o ktérym mowa w ust. 2, wnio-
skodawca nie wniesie o ponowne przeanalizowanie, opinia
Komitetu Pediatrycznego staje si¢ ostateczna.

5. Agencja podejmuje decyzje w terminie nieprzekraczajacym
10 dni od daty otrzymania ostatecznej opinii Komitetu Pedia-
trycznego. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o tej decyzji w
formie pisemnej, a do powiadomienia zostaje zalaczona osta-
teczna decyzja Komitetu Pediatrycznego.

6. W przypadku zwolnienia klasy produktéw, o ktérym
mowa w art. 12, Agencja podejmuje decyzje w terminie dzie-
sigciu dni od daty otrzymania opinii Komitetu Pediatrycznego,
o ktérej mowa w art. 13 ust. 3. Decyzja ta zostaje dofgczona do
opinii Komitetu Pediatrycznego.

7. Decyzje Agendji s3 podawane do publicznej wiadomosci
po uprzednim usunigciu wszelkich informacji stanowiacych
tajemnice handlowg.

ROZDZIAL 5

Przepisy rozne

Artykut 26

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania w pediatrii moze przed
ztozeniem planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i podczas jego realizacji wnie$¢ o udzielenie przez
Agencje porady w zakresie projektowania i prowadzenia
roznych testow i badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Ponadto dana osoba prawna lub fizyczna moze wnie$¢ o porade
w zakresie projektowania i prowadzenia nadzoru nad monitoro-
waniem bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego i
systemow zarzadzania ryzykiem, o czym mowa w art. 34.

Agencja nieodplatnie udziela porad, o ktérych mowa w niniej-
szym artykule.

TYTUL III

PROCEDURY UDZIELANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Artykut 27

Jesli w niniejszym tytule nie przewidziano inaczej, procedury
udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pozwolen
objetych niniejszym tytulem podlegaja przepisom zawartym w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 lub w dyrektywie
2001/83/WE.

ROZDZIAL 1

Procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla wnioskow objetych zakresem stosowania art. 7 i 8

Artykut 28

1.  Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
przewidziano w art. 7 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, zawie-
rajace przynajmniej jedno wskazanie pediatryczne na podstawie
badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan klinicznych z u(f;ia}em populacji pediatrycznej moga by¢
skfadane zgodnie z procedurg okreslong w art. 5-15
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W przypadku udzielenia pozwolenia wyniki wszystkich tych
badan zostaja ujete w charakterystyce produktu leczniczego
oraz, jeli okaze si¢ to wlasciwe, na ulotce dolaczanej do opako-
wania (})roduktu leczniczego, pod warunkiem, ze whasciwy or%an
stwierdzi przydatno$¢ tych informacji dla pacjentéw, bez
wzgledu na to, czy wszystkie z wnioskowanych wskazaf pedia-
trycznych zostaly zatwierdzone przez wlasciwy organ.

2. W przypadku udzielenia lub zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, kazde zwolnienie lug odroczenie przy-
znane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zostaje uwzgled-
nione w charakterystyce produktu leczniczego oraz, jesli jest to
niezbedne, na ulotce dolaczanej do opakowania danego
produktu.

3. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi Srodkami prze-
widzianymi w zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej 1 jezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badan przeprowa-
dzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, wlasciwy organ umieszcza w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oéwiadgczenie stwierdza-
jace zgodno§¢ wniosku z zatwierdzonym  zrealizowanym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.
Do celéw stosowania art. 45 ust. 3 o$wiadczenie to wskazuje
réwniez czy istotne badania uwzglednione w zatwierdzonym
harmonogramie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-

trycznej zostaly ukoficzone po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 29

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE moze zosta¢ zlozony,
zgodnie z procedura ustalong w art. 32, 33 i 34 dyrektywy
2001/83/WE, okreslony w art. 8 niniejszego rozporzadzenia
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowym
wskazaniem, facznie z rozszerzeniem pozwolenia o stosowanie
w populagji pediatrycznej, nowej postaci farmaceutycznej lub
nowej drogi podania.

Whiosek ten jest zgodny z wymogiem okre§lonym w art. 7 ust.
1 lit. a).

Procedura ta ograniczona jest do oceny poszcze%(’)lnych sekgji
charakterystyki produktu leczniczego podlegajacych zmianie.

ROZDZIAL 2

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii

Artykut 30

1. Zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem do stosowania w pediatrii nie narusza prawa do zlozenia
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w innych
wskazaniach.

2. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii dolaczane sg szczegélowe dane i doku-
menty niezbedne do ustalenia jakosci, bezpieczenistwa i skutecz-
noéci stosowania w populacji pediatrycznej, facznie z wszelkimi
szczegblowymi danymi koniecznymi do potwierdzenia odpo-
wiedniej mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi podania
produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej.

Whiosek zawiera rowniez decyzje Agencji zatwierdzajacg dany
plan badan klinicznych z udzialem populagji pediatrycznej.

3. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do
obrotu w panstwie czlonkowskim lub we Wspdlnocie, we
wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stoso-
wania w pediatrii mozna si¢ odwolywa¢ w odpowiednich przy-
padkach do danych zawartych w dokumentacji tego produktu
zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
art. 10 dyrektywy 2001/83/WE.

4. Produkt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pedia-
trii, moze zachowa¢ nazwe produktu leczniczego zawierajacego
te samg substancje czynna, dla ktérego ten sam podmiot odpo-
wiedzialny uzyskal pozwolenie na stosowanie u dorostych.

Artykut 31

Bez uszczerbku dla art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem do stosowania w pediatrii mozna zlozy¢ zgodnie z proce-
durg ustalong w art. 5-15 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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ROZDZIAE 3 i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktéw lecz-
. niczych, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizo-

Oznaczenie wanie, facznie z oceng skutecznosci tych interwencji.

Artykut 32

1. Jezeli dla produktu leczniczego udzielone zostalo pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
na etykiecie umieszcza si¢ symbol zatwierdzony zgodnie z ust.
2. Ulotka dolaczona do opakowania zawiera wyja$nienie
znaczenia symbolu.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. Komisja wybiera
symbol na podstawie rekomendacji Komitetu Pediatrycznego.
Komisja podaje ten symbol do wiadomosci publiczne;.

3. Przepisy niniejszego artykulu stosuje si¢ rowniez do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przed wejs-
ciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, oraz do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzadzenia, ale przed podaniem symbolu do
wiadomosci publicznej, jesli produkty te zostaly dopuszczone
do obrotu ze wskazaniami pediatrycznymi.

W takim przypadku symbol oraz wyjasnienie, o ktérym mowa
w ust. 1, umieszczane s3 odpowiednio na opakowaniu i w
ulotce dolaczanej do opakowania danych produktéw leczni-
czych nie pézniej niz w terminie dwdch lat od podania symbolu
do publicznej wiadomosci.

TYTUL IV

WYMOGI POREJESTRACYJNE

Artykut 33

Jezeli produkty lecznicze zostaly dopuszczone do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym po uprzedniej realizacji zatwierdzo-
nego planu badar klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej i produkty te zostaly juz wprowadzone na rynek w
innych wskazaniach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, uwzglegdmeuqc dane wskazanie pediatryczne, wprowadza
produkt na rynek w ciggu dwdch lat od daty dopuszczenia do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii. Terminy te
znajduja si¢ w publicznie dostgpnym rejestrze prowadzonym
przez Agengcje.

Artykut 34

1. W przypadku nastgpujacych wnioskéw wnioskodawca
podaje szczegoly dzialan majacych na celu zapewnienie konty-
nuowania obserwacji skutecznosci stosowania leku oraz mozli-
wosci wystepowania dziatan niepozadanych przy zastosowaniu
produktu leczniczego w pediatrii:

a) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uwzgled-
niajgce wskazanie pediatryczne;

b) wnioski o uwzglednienie wskazania do stosowania w pedia-
trii w istniejgcym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

¢) wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wska-
zaniem do stosowania w pediatrii.

2. W przypadku istnienia szczeg6lnych obaw wiasciwy organ
zada jako warunku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ustanowienia systemu zarzadzania ryzykiem albo prze-
prowadzenia i przedlozenia do oceny specjalnych badain nad
produktem po jego wprowadzeniu na rynek. System zarzg-
dzania ryzyiiem obejmuje zestaw dzialan i interwencji w
zakresie nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego, ktérych zadaniem jest identyfikacja

Ocena skuteczno$ci systeméw zarzadzania ryzykiem oraz
wynikéw przeprowadzonych badai umieszczana jest w okres-
owych raportach o bezpieczenistwie, o ktérych mowa w
art. 104 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 24 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponadto wlasciwy organ moze wezwaé do zlozenia dodatko-
wych raportéw oceniajacych skuteczno$é systemu minimalizacji
ryzyka oraz wynikéw badan przeprowadzonych w tym zakresie.

3. Oprécz ust. 1 i 2, do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych ze wskazaniem do stosowania w
pediatrii stosuje si¢ przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii okreSlone w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 i w dyrektywie 2001/83/WE.

4. W przypadku odroczenia posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedklada Agencji sprawozdanie
roczne zawierajace uaktualnione dane dotyczace postgpu w
badaniach klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
zgodnie z decyzja Agencji zatwierdzajaca plan badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej i przyznajaca odro-
czenie.

Agencja informuje wlasciwy organ, jesli stwierdzi, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zastosowal si¢ do
decyzji Agencji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej i przyznajacej odroczenie.

5. Agencja sporzadza wytyczne dotyczace stosowania niniej-
szego artykutu.

Artykut 35

Jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu ze wska-
zaniem pediatrycznym, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu skorzystat z systemu nagréd lub zachet przewidzia-
nego w art. 36, 37 lub 38, a okresy ochronne wygasly i jesli
Fosmdacz ten ma zamiar zaprzestaC wprowadzania produktu
eczniczego na rynek, wtedy przekazuje on pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub umozliwia stronie trzeciej, ktora
zadeklarowala zamiar kontynuowania wprowadzania danego
produktu leczniczego na rynek, wykorzystanie dokumentacji
farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej w doku-
mentacji produktu leczniczego na podstawie art. 10c dyrektywy
2001/83/WE.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
Agencje o swoim zamiarze zaprzestania wprowadzania
produktu na rynek najpézniej sze$¢ miesiecy przed zaprzesta-
niem. Agencja podaje ten fakt do publicznej wiadomosci.

TYTUL V

NAGRODY I ZACHETY

Artykut 36

1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 i 8 zawiera wyniki wszyst-
kich badain przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j,
posiadacz patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego
upowazniony jest do uzyskania szeSciomiesigcznego przediu-
zenia okresu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 13 ust. 2
rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.
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Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez wowczas, gdy zreali-
zowanie zatwierdzonego planu badaf klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
ale wyniki przeprowadzonych badan zostang odzwierciedlone w
charakterystyce produktu leczniczego, i jesli okaze si¢ to wias-
ciwe, réwniez na ulotce dolaczanej do opakowania danego

produktu.

2. Umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 28 ust. 3, ma zastoso-
wanie do celéw stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W przypadku zastosowania procedur okreslonych w
dyrektywie 2001/83/WE sze$ciomiesieczne przedtuzenie okresu,
o ktérym mowa w ust. 1 udzielane jest tylko wtedy, gdy
produkt ten jest dopuszczony do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do produktéw, ktore sg
chronione dodatko $wiadectwem ochronnym zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 lub patentem kwalifiku-
jacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego.
Przepisoéw tych nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych ozna-
czonych  jako  sieroce  produkty  lecznicze  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000.

5. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 8 prowa-
dzacego do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z nowym wskazaniem pediatrycznym nie stosuje si¢ ust. 1, 2 i
3, jezeli wnioskodawca wystepuje o przediuzenie na jeden rok
okresu ochrony rynkowej dla danego produktu i uzyskuje takie
przedluzenie w zwigzku z tym, iz nowe wskazanie pediatryczne
przynosi znaczng korzy$¢ kliniczng w poréwnaniu z istniejg-
cymi terapiami, zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 lub art. 10 ust. 1 akapit czwarty dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 37

Jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skladany
jest w zwigzku z produktem Eczmczym oznaczonym jako
sierocy produkt leczniczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 141/2000 i jezeli ten wniosek ten zawiera wyniki wszystkich
badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan  klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
a o$wiadczenie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia, jest wlaczone do wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, woéwczas dziesigcioletni  okres,
o kto mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000, zostaje przedtuzony do dwunastu lat.

Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez wowczas, gdy zreali-
zowanie zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem
populagji pediatrycznej nie doprowadzito do uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
ale wyniki przeprowadzonych badafi zostana odzwierciedlone w
charakterystyce produktu leczniczego, i jesli okaze si¢ to wlas-
ciwe, réwniez na ulotce dolaczanej do opakowania danego
produktu.

Artykut 38

1. Jesli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii zgodnie z art. 5-15
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zastosowanie maja okresy
ochronne dla danych i rynku, okre$lone w art. 14 ust. 11 tego
rozporzadzenia.

2. Jesli udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii zgodnie z procedurami
okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE, zastosowanie majg
okresy ochronne dla danych i rynku, okreslone w art. 10 ust. 1

tej dyrektywy.

Artykut 39

Oprécz nagréd i zachet przewidzianych w art. 36, 37 i 38
Erodukty lecznicze do stosowania w pediatrii moga kwalifi-
owa¢ si¢ do zachet oferowanych przez Wspélnote lub przez
panistwa czlonkowskie, majacych na celu wspieranie badan oraz
opracowywanie i zwickszenie dostepnosci produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii.

2. W terminie do 26 stycznia 2008 r. panstwa czlonkowskie
szczegotowo informuja Komisje o wszelkich podijetych przez nie
dziataniach majgcych na celu wspieranie prowadzenia badar,
opracowywania i dostepnosci produktéw leczniczych do stoso-
wania w pediatril. Informacje te powinny by¢ regularnie aktuali-
zowane na wniosek Komisji.

3. W terminie do 26 lipca 2008 r. Komisja opublikuje szcze-
golowy wykaz wszystkich nagréd i zachet oferowanych przez
Wspdlnote i pafistwa czlonkowskie majacych na celu wspieranie
prowadzenia badan, opracowywania i dostgpnosci produktéw
leczniczych do stosowania w pediatrii. Wykaz ten jest regularnie
uaktualniany, a uaktualniona wersja jest rowniez udostgpniana
publicznie.

Artykut 40

1. W budzecie Wspélnoty przewiduje si¢ $rodki finansowe
przeznaczone na badania nad produktami leczniczymi dla
populacji pediatrycznej w celu wspierania badain nad produk-
tami leczniczymi lub substancjami czynnymi niechronionymi
patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym.

2. Finansowanie ze strony Wspdlnoty, o ktérym mowa w
ust. 1, odbywa si¢ poprzez wspdlnotowe programy ramowe
w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicznego i
demonstracji lub wszelkie inne inicjatywy wspdlnotowe na rzecz
finansowania badan.

TYTUL VI

KOMUNIKACJA 1 KOORDYNACJA

Artykut 41

1. Europejska baza danych utworzona na mocy art. 11
dyrektywy 2001/20/WE zawiera, poza badaniami klinicznymi, o
ktorych mowa w art. 1 i art. 2 tej dyrektywy, badania kliniczne
przeprowadzane w panstwach trzecich przewidziane w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej. W przypadku badan klinicznych przeprowadzanych w
panstwach trzecich adresat wydanej przez Agencje decyzji w
sprawie planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej wprowadza do bazy danych szczegétowe dane wymie-
nione w art. 11 tej dyrektywy.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 11 dyrektywy
2001/20/WE, Agencja podaje do publicznej wiadomosci czg$é
informagji dotyczacych badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wprowadzonych do europejskiej bazy danych.
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2. Agencgja podaje do publicznej wiadomosci szczegélowe
dane dotyczace wynikéw wszystkich badan klinicznych, o
ktérych mowa w ust. 1 oraz wynikéw wszelkich innych badan
rzedstawionych wlasciwym organom zgodnie z art. 45 i 46,
gez wzgledu na to, czy badania zostaly zakonczone przed-
wczeSnie. Wyniki te zostaja niezwlocznie przekazane Agencji
odpowiednio przez sponsora badan klinicznych, adresata
wydanej przez Agencje decyzji w sprawie planu badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej lub przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. W porozumieniu z Agencjg i pafstwami czlonkowskimi
oraz zainteresowanymi stronami Komisja sporzadza wytyczne
dotyczace charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 1 i
ktére majg by¢ wprowadzone do europejskiej bazy danych
utworzonej zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, okresla-
jace jakie informacje majg by¢ dostepne publicznie w drodze
stosowania ust. 1, w jaki sposéb maja by¢ przedkladane i publi-
kowane wyniki badan klinicznych w drodze stosowania ust. 2
oraz w sprawie odpowiedzialnoSci 1 zadan Agencji
w powyzszym zakresie.

Artykut 42

Panistwa czlonkowskie zbieraja dostgpne dane dotyczace wsz]yst-
kich istniejacych zastosowarl produktéow leczniczych w populacji
pediatrycznej i przekazuja je Agencji w terminie do 26 stycznia
2009 r.

Komitet Pediatryczny przedstawia wytyczne dotyczace tresci i
formatu danych, ktére nalezy zebra¢é do 26 pazdziernika
2007 r.

Artykut 43

1. Na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 42 oraz
po konsultacjach z Komisja, pafistwami czltonkowskimi oraz
zainteresowanymi stronami Komitet Pediatryczny ustala spis
potrzeb terapeutycznych, w szczegélnosci z zamiarem okres-
lenia priorytetéw badawczych.

Agencja podaje ten spis do publicznej wiadomosci nie wezesniej
niz 26 stycznia 2009 r. i nie péZniej niz 26 stycznia 2010 r.
oraz regularnie dokonuje jego aktualizacji.

2. Przy ustalaniu spisu potrzeb terapeutycznych pod uwage
bierze si¢ czestotliwos¢ wystepowania standéw chorobowych w
populacji pediatrycznej, ciezkos¢ stanéw podlegajacych leczeniu,
dostepnos$c i stosowno$¢ leczenia alternatywnego tych stanéw w
populacji pediatrycznej, a takze profil skutecznosci i dziatan
niepozadanych tych sposobdéw leczenia, lacznie z wszelkimi
zagadnieniami bezpieczefistwa charakterystycznymi dla pediatrii
oraz wszelkimi danymi wynikajacymi z badan przeprowadza-
nych w panstwach trzecich.

Artykut 44

1. Agencja, przy naukowym wsparciu Komitetu Pediatrycz-
nego, rozwija europejska sie¢ obejmujaca istniejace sieci
krajowe, badaczy i osrodki dysponujace specjalistyczna wiedzg
w zakresie prowadzenia badan z udzialem populacji pedia-
trycznej.

2. Cele sieci europejskiej obejmuja miedzy innymi koordy-
nacje badan zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi

w pediatrii, rozwijanie niezbednej wiedzy fachowej i administra-
cyjnej na szczeblu europejskim oraz unikanie zbednego powta-
rzania badan i testow na populacji pediatrycznej.

3. Do 26 stycznia 2008 r. Zarzad Agencji na wniosek Dyrek-
tora Zarzadzajacego i po konsultacjach z Komisjg, paistwami
czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, przyjmuje stra-
tegic wykonawcza dla uruchomienia i dzialania sieci europej-
skiej. Sie¢ ta musi, w odpowiednich przypadkach, by¢ zgodna z
pracami stuzacymi wzmocnieniu fundamentéw Europejskiego
Obszaru Badawczego w kontekscie wspélnotowych programéw
ramowych w zakresie badan naukowych, rozwoju technologicz-
nego i demonstragji.

Artykut 45

1. Do 26 stycznia 2008 r. wszelkie badania kliniczne z
udzialem populacji pediatrycznej ukoniczone do tego dnia, doty-
czace produktéw dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie, sg
przedkladane do oceny wlasciwemu organowi przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wilasciwy organ moze zaktualizowa charakterystyke produktu
leczniczego i ulotke dolaczang do opakowania oraz moze odpo-
wiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Was-
ciwe organy wymieniaja informacje dotyczace przedlozonych
badan oraz tam, gdzie to wiasciwe, ich wplywu na odnosne
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

2. Wszystkie istniejace badania kliniczne z udzialem popu-
lacji pediatrycznej, o ktérych mowa w ust. 1 oraz wszystkie
badania kliniczne z udzialem populacji pediatrycznej rozpoczete
przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia kwalifikujg
si¢ do wlaczenia do planu badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej oraz s3 uwzgledniane przez Komitet Pedia-
tryczny podczas oceny wnioskéw o zatwierdzenie planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, wnioskéw o
zwolnienia i odroczenia, a takze sa uwzgledniane przez wihas-
ciwe organy podczas oceny wnioskow ztozonych zgodnie z art.
7, 8 lub 30.

3. Bez uszczerbku dla poprzedniego ustepu, nagrody i
zachety, o ktérych mowa w art. 36, 37 i 38, przyznawane s3
tylko wtedy, gdy istotne badania uwzglednione w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej zostaly ukoficzone po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

4. Komisja opracowuje w porozumieniu z Agencjg wytyczne
w celu okreslenia kryteridw oceny istotnosci przeprowadzanych
badan, na uzytek ust. 3.

Artykut 46

1. Wszelkie inne badania sponsorowane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére przewidujg zasto-
sowanie u populacji pediatrycznej produktu leczniczego obje-
tego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, bez wzgledu na
to, czy przeprowadzane sg zgodnie z zatwierdzonym planem
badari klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej czy tez
nie, zostajg przedlozone wlasciwemu organowi w terminie
sze$ciu miesiecy od zakoriczenia tych badan.
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2. Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza skladal
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskaza-
niem pediatrycznym czy tez nie.

3. Wlasciwy organ moze zaktualizowal charakterystyke
produktu leczniczego i ulotke dolaczang do opakowania oraz
moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

4. Wlasciwe organy wymieniajg informacje dotyczace przed-
lozonych badan oraz tam, gdzie to wlaiciwe, ich wplywu na
odnosne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Agencja koordynuje wymiang informacji.

TYTUL VII

PRZEPISY OGOLNE 1 KONCOWE

ROZDZIAL 1

Przepisy ogélne

Sekcja 1

Optlaty, finansowanie wspdélnotowe, kary i
sprawozdania

Artykut 47

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii skladany jest zgodnie
z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004,
kwota obnizonej oplaty za oceng¢ wniosku i utrzymanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 70
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

2. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (1).

3. Komitet Pediatryczny ocenia nieodplatnie:

a) wnioski o zwolnienie;

)
b) wnioski o odroczenie;
c) plany badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;
d) zgodno$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej.

Artykut 48

Wklad Wspdlnoty przewidziany w art. 67 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 obejmuje prace Komitetu Pediatrycznego,
wlaczajac wsparcie naukowe udzielane przez ekspertéw oraz
Agengcji, wlaczajac ocene harmonograméw badan klinicznych z
u§21a1em populacji pediatrycznej, porady naukowe oraz zwol-
nienia od oplat przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i
wspiera dzialalnos¢ Agencji prowadzong w ramach art. 41 i 44
niniejszego rozporzadzenia.

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz. U. L 304, 23.11.2005,
str. 1).

Artykut 49

1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejéw i
immunitetéw Wspdlnot Europejskich kazde panstwo czlonkow-
skie ustanawia kary z tytulu naruszenia przepiséw niniejszego
rozporzadzenia lub przyjetych w zwigzku z nim $rodkow
wykonawczych dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu zgodnie z procedurami okre§lonymi w dyrek-
tywie 2001/83/WE, oraz podejmuje wszelkie Srodki niezbedne
do ich wyegzekwowania. Kary te s3 skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Pafistwa czlonkowskie informujg Komisje o tych przepisach nie
pbzniej niz 26 pazdziernika 2007 r. O wszelkich pézniejszych
zmianach panstwa czlonkowskie informujg jak najszybciej.

2. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o
wszelkich sporach wszczetych w zwigzku z naruszeniem niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Na wniosek Agencji Komisja moze nalozy¢ kary finan-
sowe za naruszenie przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub
przyjetych w zwigzku z nim $rodkéw wykonawczych dotycza-
cych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.
Kwoty maksymalne, a takze warunki i metody egzekwowania
tych kar finansowych s okreslane zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 51 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja podaje do publicznej wiadomosci nazwe kazdego
podmiotu naruszajgcego przepisy niniejszego rozporzadzenia
lub przyjetych zgodnie z nim Srodkéw wykonawczych oraz
kwoty i przyczyny natozenia kar finansowych.

Artykut 50

1. Na podstawie sprawozdania Agencji i przynajmniej raz do
roku Komisja podaje do publicznej wiadomosci wykaz firm i
produktéw, ktore zostaly objete systemem nagrdd i zachet prze-
widzianych niniejszym rozporzadzeniem oraz firm, ktore nie
wywiazaly si¢ z obowigzkoéw przewidzianych niniejszym rozpo-
rzadzeniem. Pafistwa czlonkowskie przekazuja te informacje
Agengji.

2. W terminie do 26 stycznia 2013 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie ogdlne sprawozdanie na
temat do$wiadczen zdobytych w wyniku stosowania rozporzg-
dzenia. Zawiera ono w szczegdlnosci dokladny wykaz wszyst-
kich produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w
pediatrii od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. W terminie do 26 stycznia 2017 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
doswiadczen zdobytych w wyniku stosowania art. 36, 37 i 38.
Sprawozdanie obejmuje analiz¢ ekonomicznych skutkéw stoso-
wania systemu nagrod i zachet, jak réwniez analize przewidywa-
nego wplywu rozporzadzenia na zdrowie publiczne, majace na
celu zaproponowanie koniecznych zmian.

4. Pod warunkiem istnienia wystarczajacych danych pozwala-
jacych na przeprowadzenie wnikliwych analiz, przepisy ust. 3
wykonuje si¢ w tym samym czasie, co przepisy ust. 2.
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Sekcja 2 a) w ust. 1 dodaje sig lit. d) w brzmieniu:

Staly Komitet ,d) jezeli wniosek o wydanie S$wiadectwa obejmuje

réwniez wniosek o przedluzenie obowigzywania:

Artykut 51 (i) kopi¢ o$wiadczenia wykazujacego zgodno$é z

zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,

1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia

Stosowanyc

u Ludzi ustanowiony w art. 121 dyrektywy

2001/83/WE, zwany dalej ,Komitetem”.

2.
art.

W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje sie
51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisoéw

art. 8 tej decyzji.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢
na trzy miesigce.

3.

Komitet przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

ROZDZIAL 2

Zmiany

Artykut 52

W rozporzadzeniu (EWG) nr 1768/92 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)

>

3)

w art. 1 dodaje si¢ nastepujaca definicje:

,€) »Wniosek o przedtuzenie obowigzywania« oznacza
wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa
zgodnie z art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i
art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii

(*) Dz.U.L 378 z 27.12.2006, str. 1.
w art. 7 dodaje si¢ nastepujace ustepy:

3. Wniosek o przedtuzenie obowigzywania moze zostaé
ztozony przy skladaniu wniosku o wydanie $wiadectwa lub
gdy wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpatry-
wania i spelnione s odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1
lit. d) lub art. 8 ust. 1a.

4. Wniosek o przedluzenie obowigzywania Swiadectwa
juz przyznanego skladany jest nie pézZniej niz dwa lata
przed wygasnigciem $wiadectwa.

5. Nie naruszajac ust. 4, przez okres pieciu lat od daty
wejScia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
wniosek o przedluzenie obowigzywania udzielonego wczes-
niej $wiadectwa sklada si¢ nie pézniej niz sze$C miesiecy
przed uplywem waznosci tego Swiadectwa.”;

w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(WE) nr 1901/2006;

(i) jezeli jest to niezbedne, oprécz kopii pozwolen
na dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérych
mowa w lit. b), d%wéd posiadania pozwolen na
dopuszczenie produktu do obrotu we wszyst-
kich pozostalych Panstw Czlonkowskich, o
czym mowa w art. 36 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.”;

b) dodaje si¢ nastgpujace ustepy:

,la. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie
rozpatrywania, wniosek o przedtuzenie obowigzy-
wania zgodnie z art. 7 ust. 3 zawiera szczegdly, o
ktorych mowa w ust. 1 lit. d) oraz odniesienie do
juz ztozonego wniosku o wydanie $wiadectwa.

1b. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wia-
dectwa juz przyznanego zawiera szczegly, o
ktérych mowa w ust. 1 lit. d) oraz kopie juz przy-
znanego $wiadectwa.”;

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie mogg ustali¢, ze przy skla-
daniu wniosku o wydanie $wiadectwa oraz o prze-
dluzenie obowiazujacego $wiadectwa pobierana jest
oplata.”;

4) w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wust. 1 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

,Wniosek o przedtuzenie obowigzywania Swiadectwa
skladany jest wilasciwemu organowi danego Panstwa
Czlonkowskiego.”;

b) w ust. 2 dodaje si¢ nastepujaca litere:

) tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek
obejmuje wniosek o przedtuzenie obowigzywania.”;

c) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,3.  Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku o
przedluzenie obowiazywania $wiadectwa juz przyzna-
nego lub do przypadku, gdy wniosek o przyznanie $wia-
dectwa jest w trakcie rozpatrywania. Powiadomienie
zawiera dodatkowo informacje o zlozeniu wniosku o
przedtuzenie obowigzywania swiadectwa.”;
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5) w art. 10 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

10

=

~

=

-

=

,6. Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku o
przedluzenie obowigzywania.”;

w art. 11 dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,3.  Ust. 112 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu
przedluzenia obowigzywania $wiadectwa lub odrzucenia
wniosku o przedluzenie.”;

w art. 13 dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

,3.  Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedtuzone o
sze$¢ miesiecy w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006. W takim przypadku okres
ustalony w ust. 1 niniejszego artykulu mozna przedtuzy¢
tylko raz.”;

dodaje si¢ nastepujacy artykuk:

JArtykut 15a
Uchylenie przedtuzenia obowigzywania

1. Przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone,
jesli zostalo przyznane niezgodnie z przepisami art. 36
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o uchylenie przed-
tuzenia obowigzywania do organu odpowiedzialnego na
mocy prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego
patentu podstawowego.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tekst art. 16 staje si¢ ust. 1 tego artykutu;
b) dodaje si¢ nastepujacy ustep:

,2.  Jedli przedluzenie obowigzywania zostalo uchy-
lone zgodnie z art. 15a, organ, o ktérym mowa w art. 9
ust. 1 publikuje powiadomienie o tym.”;

art. 17 otrzymuje nastepujace brzmienie:

JArtykut 17
Odwolania

Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 lub
organéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15a ust. 2
podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja
takie same odwolania, jak przewidziane s3 prawem
krajowym od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu
do patentéw krajowych.”.

Artykut 53

W art. 11 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ nastepujacy ustep:

»4.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, Agencja podaje do
publicznej wiadomosci czeg$¢ informacji dotyczacych badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wprowadzo-
nych do europejskiej bazy danych zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

Artykut 54

W dyrektywie 2001/83/WE art. 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzy-
muje nastgpujace brzmienie:

,1.  Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na
rynek Pafistwa Czlonkowskiego, o ile nie zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwe
wladze danego Paristwa Czlonkowskiego zgodnie z niniejsza
dyrektywa, lub pozwolenie zostalo udzielone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w zwigzku z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

Artykut 55

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 56 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,1.  Agencja sklada si¢ z:

a) Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, odpowiadajacego za przygotowanie opinii dla
Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng
produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

b) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
odpowiadajacego za przygotowanie opinii dla Agencji we
wszystkich kwestiacll—? zwigzanych z oceng produktéw
leczniczych stosowanych u zwierzat;

¢) Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;
d) Komitetu ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych;
) Komitetu Pediatrycznego;

f) Sekretariatu, zapewniajacego komitetom obstuge tech-
niczng, naukowy i administracyjng oraz dbajacego o wilas-
ciwa koordynacje migdzy nimi;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktéry wykonuje obowiazki
okrelone w art. 64;

h) Zarzadu, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65,
66167
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2) wart. 57 ust. 1 dodaje si¢ nastepujacy litere:

,(t) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzga-
dzenia (WE) nr 1901/2006 (*) Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii

(*) Dz.U.L 378 z 27.12.2006, str. 1.”

3) dodaje si¢ art. 73 a w brzmieniu:

JArtykut 73a

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 moga by¢ przedmiotem skargi przed
Trybunalem Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 230 Traktatu.”

ROZDZIAL 3
Przepisy koricowe

Artykut 56

Wymogu okreslonego w art. 7 ust. 1 nie stosuje si¢ do waznych
wnioskOw rozpatrywanych w czasie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 57

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzydziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-

pejskiej.
2. Art. 7 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2006 r.
Art. 8 stosuje si¢ od dnia 26 stycznia 2009 r.

Art. 30 i 31 stosuje si¢ od dnia 26 lipca 2007 .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, 12 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
M. PEKKARINEN
Przewodniczgcy
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OSWIADCZENIE KOMISJI

Biorac pod uwage ryzyko zwigzane z substancjami rakotworczymi, mutagennymi i toksycznymi ze wzgledu
na zagrozenie rozrodczosci, Komisja zwréci si¢ do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw z wnioskiem o sporzadzenie opinii dotyczacej wykorzystania tego rodzaju
substangji jako rozczynnikéw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, na podstawie art. 5 ust. 3 oraz
art. 57 ust. 1 lit. p) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcego wspdlno-
towe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow.

Komisja przekaze opini¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

W okresie szeSciu miesiecy od daty sformulowania opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Komisja poinformuje Parlament Europejski i Rad¢ o wszelkich niezbednych dzialaniach, jakie
zamierza podjaé w nastepstwie tej opinii.
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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1902/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

zmieniajace rozporzadzenie 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w

szczegllnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego,

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedura okre§long w art. 251 Trak-
tatu (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Srodki konieczne dla wdrozenia rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 () powinny zosta¢ okreSlone zgodnie z
decyzja 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustana-
wiajaca warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych
przyznanych Komisji ().

(2)  Nalezy w szczeg6lnosci upowazni¢ Komisje do doklad-
niejszego zdefiniowania podstawy przyznania odroczenia
rozpoczecia lub zakoniczenia niektérych lub wszystkich
dzialan przewidzianych planem badaf klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej oraz wyznaczy¢ maksy-
malne kwoty oraz warunki i zasady egzekwowania kar
finansowych w przypadku naruszenia przepiséw rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006 lub $rodkéw wykonaw-
czych przyjetych na jego podstawie. Poniewaz Srodki te
maja ogdlny zasigg, a celem ich jest uzupelnienie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006 poprzez dodanie nowych,
innych niz istotne elementéw, powinny one zostal przy-
jete zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z
kontrolg, przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(3)  Konieczne jest wprowadzenie odpowiednich zmian do
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,

(") Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 grudnia 2006 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 19 grudnia 2006 r.

(?) Patrz: str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23, Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str.11).

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 20 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku
obowiazywania niniejszego artykutu, Komisja moze przyjac,
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrola, o
ktorej mowa w art. 51 ust. 2, przepisy majace na celu
zmiang lub uzupelnienie innych niz istotne elementéw
rozporzadzenia, w celu dokladniejszego zdefiniowania
podstawy przyznania odroczenia.”;

2) art. 49 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Na wniosek Agencji Komisja moze nalozy¢ kary finan-
sowe za naruszenie przepiséw niniejszego rozporzadzenia
lub przyjetych na jego podstawie Srodkéw wykonawczych
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z procedura okreslong w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004. Srodki majace na celu zmiang lub
uzupelnienie innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia, dotyczace maksymalnych kwot oraz
warunkow i metod egzekwowania tych kar, przyjmowane sg
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrola, o
ktérej mowa w art. 51 ust 2.

3) art. 51 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu, zasto-
sowanie majg art. 5a ust. 1 — 4 oraz art. 7 decyzji
1999/468WE, z uwzglednieniem przepiséw art. 8 tej
decyzji.”

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzydziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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DECYZJA NR 1903/2006/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 12 grudnia 2006 r.

ustanawiajgca program Kultura (2007-2013)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska, w

szczegllnosci jego art. 151 ust. 5 tiret pierwsze,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw (%),

stanowigc

zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251

Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

()
0

Popieranie wspdlpracy i wymiany kulturalnej jest sprawg
zasadniczg dla poszanowania i wspierania réznorodnosci
kultur i jezykéw w Europie oraz dla podnoszenia
poziomu wiedzy obywateli Europy o jej kulturach innych
niz ich wlasna, przy réwnoczesnym podnoszeniu ich
$wiadomosci wspdlnego europejskiego dziedzictwa kultu-
rowego. Wspieranie wspolpracy i réznorodnosci kultu-
rowej i jezykowej przyczynia si¢ wigc do nadania europej-
skiemu obywatelstwu realnego ksztaltu poprzez zache-
canie obywateli europejskich do bezposredniego uczest-
nictwa w procesie integracyjnym.

Aktywna polityka kulturalna nastawiona na zachowanie
réznorodnosci kulturowej Europy i promowanie wspol-
nych elementéw jej kultur i dziedzictwa kulturowego
moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia widocznosci Unii
Europejskiej na zewnatrz.

Pelne poparcie oraz uczestnictwo obywateli w integracji
europejskiej wymaga lepszego uwydatnienia wspélnych
dla nich wartosci i korzeni kulturowych jako kluczowego
elementu ich tozsamosdci oraz przynaleznosci do spote-
czefistwa opartego na wolnosci, sprawiedliwosci, demok-
racji, poszanowaniu godnosci i integralnosci osoby ludz-
kiej, tolerangji i solidarno$ci, w pelnej zgodnosci z Kartg
Praw Podstawowych Unii Europejskiej.

Dz.U.C1647z5.7.2005, str. 65.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2005 r.
(Dz.U C 272 E 2 9.11.2006, str. 233), wsp6lne stanowisko Rady z dnia
18 lipca 2006 1. (Dz.U. C 238E z 3.10.2006, str. 18) i stanowisko Parla-
mentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2006 r. (dotychczas
nie(()ipublikowane w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 11
grudnia 2006 r.

(4)  Jest sprawg zasadniczg, by sektor kultury wnosit wkiad i

bral udzial w wydarzeniach na szerszej scenie politycznej
w Europie. Sektor kultury jest sam w sobie waznym
pracodawcg, a co wigcej, istnieje wyrazny zwigzek miedzy
inwestowaniem w kulture a rozwojem gospodarczym,
stad znaczenie wzmacniania polityk kulturalnych na
szczeblach regionalnym, krajowym i europejskim. W
zwiazku z tym nalezy umocnié rolg przemystu kultury w
procesach zachodzacych w ramach strategii lizboniskiej,
gdyz przemyst ten wnosi coraz wigkszy wklad w gospo-
darke europejska.

(5)  Niezbedne jest réwniez szerzenie aktywnych postaw

obywatelskich i wzmocnienie walki ze wszystkimi
formami wykluczenia, w tym z rasizmem i ksenofobia.
Poprawa dostepu do kultury dla jak najwigkszej liczby
os6b moze by¢ Srodkiem walki z wykluczeniem
spolecznym.

(6) Art. 3 Traktatu stanowi, ze we wszystkich dziataniach, o

ktérych mowa w tym artykule, Wspdlnota zmierza do
zniesienia nieréwnosSci oraz  wspierania réwnosci
mezczyzn i kobiet.

(7)  Programy kulturalne Kalejdoskop, Ariane, Rafael oraz

(}

(4

Kultura 2000 ustanowione, odpowiednio, na mocy
decyzji  nr  719/96/WE (),  2085/97/WE (4,
2228/97/WE () oraz 508/2000/WE (), zaznaczyly
pozytywne etapy w realizacji dziatan wspélnotowych w
dziedzinie kultury. Tym sposobem zyskano znaczne
dodwiadczenie, szczegdlnie dzigki ocenie wspomnianych
programéw kulturalnych. Obecnie warto zracjonalizowad
i wzmocni¢ dziatania kulturalne Wspélnoty opierajac sie
na wynikach tych ocen, na wynikach konsultacji ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami oraz na ostatnich
pracach instytucji europejskich. Wlasciwe jest wiec usta-
nowienie w tym celu odpowiedniego programu.

) Decyzja nr 719/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29

marca 1996 r. ustanawiajagca program wspierania dziatalnosci artys-
tycznej i kulturalnej w wymiarze europejskim (Kalejdoskop) (Dz.U. L
99 2 20.4.1996, str. 20). Decyzja zmieniona decyzja nr 477/1999/WE
(Dz.U.L 57 25.3.1999, str. 2).
) Decyzja nr 2085/97/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
Eaidziernika 1997 r. ustanawiajaca program wspierania w dziedzinie
sigzek i czytelnictwa, obejmujacego rowniez tlumaczenie (Ariane)
(Dz.U. L 291 z 24.10.1997, str. 26). Decyzja zmieniona decyzja
nr476/1999/WE (Dz.U.L 57 2 5.3.1999, str. 1).
Decyzja nr 2228/97[WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
pazdziernika 1997 r. ustanawiajaca wspdlnotowy program dziatan w
obszarze dziedzictwa kulturowego (program Rafael) (Dz.U. L 305 z
8.11.1997, str. 31). Decyzja uchylona decyzja nr 508/2000/WE (Dz.U.
L 63210.3.2000, str. 1).
Decyzja nr 508/2000/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14
lutego 2000 r. ustanawiajaca program ,,Kuﬁura 2000” (Dz.U. L 63 z
10.3.2000, str. 1). Decyzja ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 885/2004 (Dz.U. L 168 z 1.5.2004, str. 1).

~

s
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(8)  Instytucje europejskie wypowiadaly si¢ przy rdéznych informacji oraz dzialan majacych na celu zwigkszenie

(10)

(12)

)
)

2

y)
’)
)

6

() D
() D
() D
() D
() D
() D

okazjach na tematy dotyczace wspdlnotowych dziatan
kulturalnych i wyzwan zwigzanych ze wspdlpracg kultu-
ralng; w szczegélnosci w rezolucjach Rady z dnia 25
czerwca 2002 r. o nowym planie pracy w zakresie wsp6t-
pracy europejskiej w dziedzinie kultury (!) oraz z dnia 19
grudnia 2002 r. realizujgcej plan prac w zakresie wspot-
pracy europejskiej w dziedzinie kultury (%), w rezolucjach
Parlamentu Europejskiego z dnia 5 wrze$nia 2001 r. o
wspdlpracy kulturalnej w Unii Europejskiej (°), z dnia 28
lutego 2002 r. o realizacji programu Kultura 2000 (%), z
dnia 22 pazdziernika 2002 r. o doniostosci i dynamizmie
teatru i sztuk widowiskowych w rozszerzonej Europie (°)
i z dnia 4 wrzesnia 2003 r. o sektorach przemystu
kultury (%), jak réwniez w opinii Komitetu Regionéw z
dnia 9 pazdziernika 2003 r. o przedluzeniu programu
Kultura 2000.

W wymienionych powyzej rezolucjach Rada kladzie
nacisk na potrzebg przyjecia spdjniejszego podejicia do
kwestii kultury na szczeblu wspdlnotowym oraz na fakt,
ze europejska warto$¢ dodana jest w kontekscie europej-
skiej wspolpracy kulturalnej pojeciem podstawowym i
decydujacym, jak réwniez ogélnym warunkiem dzialan
wspdlnotowych w dziedzinie kultury.

W celu urzeczywistnienia wspdlnej przestrzeni kultu-
rowej dla narodéw Europy, wazne jest, by wspieraé
ponadnarodowa mobilno$¢ uczestnikéw zycia kultural-
nego, ponadnarodowy obieg dziel i wytworéw artystycz-
nych i kulturalnych, jak réwniez popieraé dialog i
wymiang kulturalng.

Rada, w konkluzjach z dnia 16 listopada 2004 r. w
sprawie planu prac w zakresie kultury (2005-2006),
Parlament Europejski w rezolucji o sektorach przemystu
kultury z dnia 4 wrzesnia 2003 r. oraz Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny w opinii w sprawie
sektoréw przemystu kultury w Europie z 28 stycznia
2004 r. wypowiedzialy si¢ na temat potrzeby uwzgled-
nienia w szerszym zakresie specyfiki ekonomicznej i
spolecznej nieaudiowizualnych sektor6w  przemystu
kultury. Ponadto nowy program powinien bral pod
uwagg dzialania przygotowawcze do wspélpracy w spra-
wach kultury wspierane w latach 2002-2004.

W tym kontekscie istnieja podstawy do dzialania na rzecz
zwigkszonej wspolpracy pomiedzy uczestnikami Zycia
kulturalnego, poprzez zachgcanie ich do tworzenia wielo-
letnich projektéw wspélpracy, umozliwiajac im w ten
sposéb  rozwijanie wspélnej dziatalnosci, wspieranie
bardziej ukierunkowanych dzialan, tworzacych rzeczy-
wista europejska warto$¢ dodang, wspieranie imprez
kulturalnych o znaczeniu symbolicznym oraz europej-
skich organizacji na rzecz wspélpracy kulturalnej, popie-
ranie badaii wybranych zagadniel o znaczeniu europej-
skim, jak réwniez gromadzenia i rozpowszechniania

z.U.C1627z6.7.2002, str. 5.

z.U.C13218.1.2003, str. 5.
z.U.C72Ez21.3.2002, str. 142.
z.U.C293Ez28.11.2002, str. 105.
z.U.C300Ez11.12.2003, str. 156.
z.U.C76 Ez25.3.2004, str. 459.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

oddzialywania projektéw w dziedzinie europejskiej
wspolpracy kulturalnej i rozwoju europejskiej polityki
kulturalnej.

Na podstawie decyzji nr 1622/2006/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
ustanawiajgcej dzialanie Wspélnoty na rzecz obchodéw
Europejskiej Stolicy Kultury w latach 2007-2019 (')
nalezy zapewni¢ znaczne dofinansowanie tej imprezy,
zauwazanej przez Europejczykow i przyczyniajacej sie do
wzmocnienia poczucia przynaleznosci do wspélnej prze-
strzeni kulturowej. W ramach tych obchodéw nalezy
potozy¢ nacisk na transeuropejska wspdlprace kulturalna.

Nalezy wspiera¢ funkcjonowanie organizacji dzialajacych
na rzecz europejskiej wspélpracy kulturalnej, odgrywaja-
cych tym samym role ,ambasadoréw” kultury europej-
skiej, opierajac si¢ na do§wiadczeniu nabytym przez Unig
Europejska w zwiazku z decyzja nr 792/2004/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajgcg wspdlnotowy program dzialan wspierajacy
podmioty dzialajace na szczeblu europejskim w dzie-
dzinie kultury (%).

Niezbedne jest, aby program — przy poszanowaniu
zasady wolnoéci  wypowiedzi —  wnidst wklad
w dzialania Unii Europejskiej na rzecz wspierania zrow-
nowazonego rozwoju oraz zwalczania wszelkich form
dyskryminagji.

Panstwa kandydujace do Unii Europejskiej oraz panstwa
EFTA bedace cztonkami Porozumienia o EOG powinny
by¢ uznawane za potencjalnych uczestnikéw programéw
wspdlnotowych zgodnie z umowami zawartymi z tymi
panstwami.

Rada Europejska na posiedzeniu w Salonikach w dniach
19 i 20 czerwca 2003 r. przyjela ,Agende z Salonik dla
Batkanéw Zachodnich: w kierunku integracji europej-
skiej”, ktéra przewiduje, Ze programy wspdlnotowe
powinny by¢ otwarte dla krajow uczestniczacych
w procesie stabilizacji i stowarzyszenia na podstawie
umoéw ramowych podpisywanych pomiedzy Wspdlnota a
tymi krajami. Kraje te powinny mie¢ mozliwos¢ — jesli
tego pragna, w zaleznosci od wzgledéw budzetowych lub
priorytetéw politycznych — uczestniczenia w programie
lub korzystania z formuly bardziej ograniczonej wspét-
pracy, na podstawie dodatkowych $rodkéw oraz specjal-
nych procedur do uzgodnienia pomiedzy zainteresowa-
nymi stronami.

Program powinien by¢ réwniez otwarty na wspélprace z
innymi pafstwami trzecimi, ktére podpisaly ze Wspdl-
noty umowy zawierajgce postanowienia dotyczace
kultury, zgodnie z procedurami, ktére zostang okreslone.

() Dz.U.L304z3.11.2006, str. 1.
(®) Dz.U.L 138 z30.4.2004, str. 40.
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(19)

(20)

(21)

(22)

(25)

W celu zwigkszenia wartosci dodanej dziatania wspélno-
towego niezbedne jest zapewnienie spojnosci i komple-
mentarnodci dziatan podejmowanych w ramach niniejszej
decyzji i innych odpowiednich polityk, dziatan i instru-
mentéw wspolnotowych, zgodnie z art. 151 ust. 4 Trak-
tatu. Nalezy zwraca szczegdlng uwage na punkt stycz-
noéci dziatan wspdlnotowych w dziedzinie kultury i
edukacji oraz dzialania sprzyjajace wymianie najlepszych
praktyk i zacie$nianiu wspolpracy na szczeblu europej-
skim.

W zakresie wdrozenia wsparcia wspdlnotowego nalezy
uwzgledni¢ specyficzny charakter sektora kultury w
Europie, a szczegdlnie nalezy zadbal o jak najdalej idace
uproszczenie procedur administracyjnych i finansowych
oraz o ich dostosowanie do wyznaczonych celéw, jak
réwniez do praktyk stosowanych w sektorze kultury i
zachodzacych w nim zmian.

Komisja, Panstwa Czlonkowskie i punkty kontaktowe ds.
kultury powinny pracowaé nad zachgcaniem mniejszych
organizatoréw dzialalnosci kulturalnej do uczestnictwa
w wieloletnich projektach wspélpracy i organizowania
dzialan majacych na celu zebranie potencjalnych part-
neréw w ramach projektow.

Program powinien laczy¢ szczegélne cechy i wiedze
specjalistyczng organizatoréw dzialalnosci kulturalnej z
calej Europy. W razie koniecznosci, Komisja i Panstwa
Czlonkowskie powinny podja¢ dzialania majace na celu
rozwigzanie problemu niskiego poziomu uczestnictwa ze
strony organizatoréw dzialalnosci kulturalnej z Panstwa
Czlonkowskiego lub w innego kraju uczestniczacego w
programie.

W ramach wspdlpracy pomiedzy Komisja a Panistwami
Czlonkowskimi wskazane jest zapewnienie stalego moni-
torowania programu i jego oceny, aby umozliwi¢ jego
kolejne dostosowania, szczegblnie w ramach priorytetow
w dziedzinie realizacji dzialan. Ocena powinna obej-
mowaé réwniez ocen¢ zewnetrzng, przeprowadzang
przez niezalezne i bezstronne podmioty.

Procedury w zakresie monitorowania i oceny programu
powinny opiera si¢ na celach i wskaznikach, ktére s3
konkretne, wymierne, osiggalne, adekwatne i odpo-
wiednie pod wzgledem czasowym.

Powinny zosta¢ wprowadzone w zycie odpowiednie
Srodki pozwalajgce unikng¢ nieprawidlowosci oraz
naduzy¢ finansowych, a takze odzyskiwa¢ $rodki utra-
cone, niestusznie wyplacone lub wykorzystane w sposéb
niewlasciwy.

Stosowne jest ustanowienie jednego instrumentu finanso-
wania i programowania wspdlpracy kulturalnej pod
nazwa ,program Kultura” na okres od 1 stycznia 2007 r.
do 31 grudnia 2013 .

Niniejsza decyzja ustala koperte finansowa na caly okres
trwania programu, ktéra ma stanowi¢ gléwne odniesienie
dla wladzy budzetowej w czasie corocznej procedury
budzetowej, w rozumieniu pkt 37 Porozumienia
miedzyinstytucjonalnego z dnia 17 maja 2006 r. migdzy

(29)

(30)

Parlamentem Europejskim, Rada i Komisjg w sprawie
dyscypliny budzetowej i nalezytego zarzadzania finan-
sami (").

Srodki niezbedne dla wdrozenia niniejszej decyzji
powinny byé przyjmowane zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji ().

Srodki niezbedne do wdrozenia finansowego niniejszej
decyzji  powinny  by¢  przyjmowane  zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z
dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdl-
nego Wspdlnot Europejskich (}) (zwanym dalej ,rozpo-
rzadzeniem finansowym”) oraz zgodnie z rozporzadze-
niem Komisji (WE, Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23
grudnia 2002 r. ustanawiajagcym szczegélowe zasady
wykonania rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 (4.

Dzialanie wspélnotowe jest komplementarne wobec
dzialan krajowych lub regionalnych w dziedzinie wspél-
pracy kulturalnej. Ze wzgledu na to, Ze cel niniejszej
decyzji, to jest umocnienie europejskiej przestrzeni kultu-
rowej na gruncie wspdlnego dziedzictwa kulturowego
(ponadnarodowa mobilno$¢ uczestnikéw zycia kultural-
nego w Europie, ponadnarodowy obieg dziel i wyrobéw
kulturalnych i artystycznych oraz dialog miedzy kultu-
rami) nie moze zosta¢ osiggniety w sposob wystarczajacy
przez Panstwa Czlonkowskie, z uwagi na jego ponadna-
rodowy charakter, natomiast mozliwe jest lepsze jego
osiagniecie na poziomie Wspélnoty, Wspdlnota moze
podja¢ odpowiednie dzialania zgodnie z zasada pomocni-
czoSci zawartg w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg
proporcjonalnosci, wyrazong w tym artykule, niniejsza
decyzja nie wykracza poza to, co jest konieczne do osigg-
nigcia tego celu.

Powinny zostaé wprowadzone przepisy przejiciowe w
celu zapewnienia sprawnego przejécia od programéw
ustanowionych na mocy decyzji nr 508/2000/WE oraz
nr 792/2004/WE do programu ustanowionego niniejsza
decyzja,

STANOWIA, CO NASTEPUJE:

1.

Artyku} 1
Ustanowienie oraz czas trwania programu

Niniejsza decyzja ustanawia program Kultura bedacy

jednolitym wieloletnim programem dziatan wspélnotowych w
dziedzinie kultury, otwartym dla wszystkich sektoréw kultury
i wszystkich kategorii organizatoréw dzialalnosci kulturalnej,
zwany dalej ,programem”.

(") Dz.U.C139214.6.2006, str. 1.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

() Dz.U.L248216.9.2002, str. 1.

(*) Dz.U.L 357 z 31.12.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE, Euratom) nr 1261/2005 (Dz.U. L 201 z
2.8.2005, str. 3).
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2. Program realizowany jest w okresie od 1 stycznia 2007 r.
do 31 grudnia 2013 .

Artykut 2
Budzet

1. Koperta finansowa na realizacje programu w okresie, o
ktérym mowa w art. 1 wynosi 400 milionéw EUR.

2. Srodki roczne s3 zatwierdzane przez whadze budzetowa w
granicach okreslonych w ramach finansowych.

Artykut 3
Cele

1. Ogélnym celem programu jest wzmocnienie wspdlnej dla
Europejczykéw przestrzeni kulturowej opartej na wspdlnym
dziedzictwie kulturowym poprzez rozwdj wspdlpracy kultu-
ralnej pomiedzy tworcami, uczestnikami zycia kulturalnego oraz
instytucjami kulturalnymi krajéw uczestniczacych w programie,
w celu wsparcia procesu tworzenia si¢ obywatelstwa europej-
skiego. Program otwarty jest na uczestnictwo nieaudiowizual-
nych sektoréw przemystu kultury, zwlaszcza malych przedsie-
biorstw zajmujacych sie kulturg, w przypadkach, gdy dzialalnos¢
tych sektoréw w dziedzinie kultury nie jest nastawiona na zysk.

2. Szczegblowe cele programu sa nastepujace:

a) wspieranie ponadnarodowej mobilnosci 0s6b dzialajacych w
sektorze kultury;

b) wspieranie ponadnarodowego obiegu dziel oraz wyrobéw
artystycznych i kulturalnych;

¢) wspieranie dialogu migdzy kulturami.

Artykut 4
Dziedziny objete programem

1. Cele programu s3 realizowane poprzez wdrozenie naste-
pujacych srodkéw opisanych w zalaczniku:

a) wspieranie nastgpujacych dziatan kulturalnych:
— wieloletnie projekty wspdlpracy,
— dzialania w ramach wspélpracy,
— dzialania specjalne;

b) wspieranie podmiotéw dzialajacych w dziedzinie kultury na
poziomie europejskim;

c) wspieranie badan oraz gromadzenia i rozpowszechniania
informacji oraz dzialan zwigkszajacych oddzialywanie
projektéw w dziedzinie europejskiej wspélpracy kulturalnej
i rozwoju europejskiej polityki kulturalnej.

2. Drzialania te prowadzone sg zgodnie z przepisami zawar-
tymi w zalaczniku.

Artykut 5
Przepisy dotyczace panstw trzecich

1. Uczestnictwo w programie otwarte jest dla nastgpujacych
panstw:

a) panstw EFTA bedacych czlonkami EOG, zgodnie z przepi-
sami porozumienia o EOG;

b) krajow kandydujacych korzystajacych ze strategii przedakce-
syjnej Unii, zgodnie z ogélnymi zasadami oraz z ogélnymi
warunkami i procedurami uczestnictwa tych krajow w
programach wspolnotowych ustanowionych na mocy uméw
ramowych;

¢) panstw Batkanéw Zachodnich, zgodnie z procedurami okres-
lanymi wspélnie z tymi krajami po opracowaniu uméw
ramowych dotyczacych ich uczestnictwa w programach
wspélnotowych.

Pafistwa, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, w pelni uczest-
niczg w programie pod warunkiem spelnienia warunkow i
wplacenia dodatkowych Srodkéw.

2. Program jest rowniez otwarty dla wspélpracy z innymi
pafistwami trzecimi, ktdére podpisaly ze Wspdlnota umowy o
stowarzyszeniu lub wspdlpracy zawierajace postanowienia doty-
czgce kultury, przy czym wspdlpraca ta wymaga dodatkowych
$rodkéw i uzgodnienia specjalnych procedur.

Panistwa Batkandw Zachodnich okreSlone ust. 1 lit. ¢), ktére nie
zamierzajg korzysta z pelnego uczestnictwa w programie,
moga korzystal ze wspllpracy z programem na warunkach
przewidzianych w niniejszym ustepie.

Artykut 6
Wspolpraca z organizacjami migdzynarodowymi

Program umozliwia podejmowanie wspdlnych dziatan z organi-
zacjami migdzynarodowymi prowadzacymi dzialalnosé¢ w dzie-
dzinie kultury, takimi jak UNESCO lub Rada Europy, na
podstawie wsp6lnych wkladéw i w zgodnie z réznymi zasadami
wla$ciwymi dla kazdej instytucji lub organizacji w zakresie reali-
zacji dzialaii wyszczegdlnionych w art. 4.

Artykut 7

Komplementarno$¢ wzgledem innych instrumentéw
wspolnotowych

Komisja zapewnia powigzanie programu z innymi instrumen-
tami wspdlnotowymi, szczegdlnie w ramach funduszy struktu-
ralnych oraz w dziedzinie szkolnictwa, ksztalcenia zawodowego,
badan naukowych, spoleczenistwa informacyjnego, postaw
obywatelskich, mlodziezy, sportu, jezykéw, integracji spolecznej,
stosunkéw zewnetrznych UE oraz walki z wszelkimi formami

dyskryminacji.
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Artykut 8
Wdrozenie

1. Komisja wdraza dzialania wspdlnotowe bedace przed-
miotem niniejszego programu zgodnie z zalacznikiem.

2. Nastepujace $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o
ktorej mowa w art. 9 ust. 2:

a) roczny plan pracy, w tym rowniez priorytety, kryteria i
procedury wyboru;

b) roczny budzet oraz podzial srodkéw finansowych pomigdzy
rézne dzialania w ramach programu;

¢) procedury monitorowania i oceny programu.

d) wsparcie finansowe, kt6re ma zosta¢ udzielone przez Wspdl-
note na mocy art. 4 ust. 1 lit. a) akapit pierwszy: kwoty, czas
trwania, podziat Srodkéw oraz beneficjenci.

3. Wszystkie pozostale $rodki niezbedne do wykonania

niniejszej decyzji przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradczg, o
ktérej mowa w art. 9 ust. 3.

Artykut 9

Komitet

1. Komisja jest wspomagana przez komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, zastoso-
wanie majg art. 4 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE
wynosi dwa miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, zastoso-
wanie majg art. 3 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepiséw jej art. 8.

4. Komitet przyjmuje sw6j regulamin wewnetrzny.

Artykut 10
Punkty kontaktowe ds. kultury

1. Punkty kontaktowe do spraw kultury, okreslone w pkt
.3.1 zalacznika, dzialajg jako organy wykonawcze w zakresie
rozpowszechniania informacji o programie na poziomie
krajowym, z uwzglednieniem art. 54 ust. 2 lit. ¢) oraz art. 54
ust. 3 rozporzadzenia finansowego.

2. Punkty kontaktowe ds. kultury spelniajg nastepujace
kryteria:

a) posiadajg stosowng liczbe personelu o umiejetnosciach zawo-
dowych i jezykowych odpowiednich do wymogéw pracy w
Ssrodowisku miedzynarodowym;

b) posiadaja odpowiednig infrastrukture, szczegdlnie w zakresie
technologii informacyjnych i telekomunikacyjnych;

¢) dzialajg w ramach struktury administracyjnej pozwalajacej na
wlasciwe wywiazywanie si¢ z zadan i unikanie konfliktéw
interesow.

Artykut 11
Przepisy finansowe

1. Pomoc finansowa jest udzielana w formie dotacji dla os6b
prawnych. W niektérych przypadkach moga zostal przyznane
stypendia dla oséb fizycznych zgodnie z art. 114 ust. 1 rozpo-
rzadzenia finansowego. Komisja moze rowniez przyznawal
osobom fizycznym lub prawnym nagrody za dzialania lub
projekty zrealizowane w ramach programu. Zaleznie od rodzaju
dzialan mozliwe jest zezwolenie na finansowanie na zasadzie
ryczaltu lub z zastosowaniem stawek opartych na kosztach
jednostkowych.

2. Zaleznie od charakterystyki beneficjentéw oraz rodzaju
dzialai Komisja moze zdecydowal, czy istnieja podstawy do
zwolnienia ich z weryfikacji kompetencji i kwalifikacji zawodo-
wych wymaganych do realizacji proponowanych dzialaii lub
programu pracy.

3. Dotacje lub nagrody mogag by¢ przyznawane na rzecz
konkretnych dziatan Europejskich Stolic Kultury okre$lonych na
podstawie decyzji nr 1419/1999/WE.

Artykut 12
Wkiad programu w inne cele wspélnotowe

Program przyczynia si¢ do wzmocnienia celéw przekrojowych
Wspdlnoty, w szczegdlnosci poprzez:

a) promowanie fundamentalnej zasady wolnosci wypowiedzi;

b) popieranie wigkszej Swiadomosci znaczenia dzialafi wnosza-
cych wklad w zréwnowazony rozwoj;

¢) dazenie do wspierania wzajemnego zrozumienia i tolerancji
w Unii Europejskiej;

d) przyczynianie si¢ do eliminowania wszelkiej dyskryminacji
ze wzgledu na ple¢, ras¢ lub pochodzenie etniczne, religie
lub $wiatopoglad, niepelnosprawnos¢, wiek lub orientacje
seksualng.

Przedmiotem szczeg6lnej uwagi jest spéjnos¢ i komplementar-
no$¢ programu i polityk wspélnotowych w dziedzinie wspét-
pracy kulturalnej z panstwami trzecimi.
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Artykut 13
Monitorowanie i ocena

1.  Komisja zapewnia regularne monitorowanie realizacji
celéw programu. Wyniki procesu monitorowania i oceny sg
wykorzystywane podczas wdrazania programu.

Monitorowanie obejmuje w szczeg6lnosci sporzadzenie sprawo-
zdania, o ktérym mowa w ust. 3 lit. a) i ¢).

SzczegStowe cele programu mogg zostaé skorygowane, zgodnie
z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu, w oparciu o wyniki
sprawozdan z monitorowania.

2. Komisja zapewnia regularna, zewnetrzna i niezalezna
oceng programu.

3. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu  Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu  oraz
Komitetowi Regionow:

a) $rodokresowe sprawozdanie z oceny uzyskanych wynikéw
oraz aspektéw jakoSciowych i ilosciowych wykonania
programu nie pdzniej niz do 31 grudnia 2010 r;

b) komunikat na temat kontynuowania programu, nie pdzniej
niz do 31 grudnia 2011 r;

¢) sprawozdanie z oceny ex post nie pdzniej niz do 31 grudnia
2015 r.

Artykut 14
Przepisy przejsciowe

Dzialania rozpoczete przed 31 grudnia 2006 r. na podstawie
decyzji nr 508/2000/WE oraz nr 792/2004/WE sa kontynuo-
wane az do ich zamkniecia zgodnie z przepisami tych decyzji.

Komitet utworzony na podstawie art. 5 decyzji nr 508/2000/
WE zostaje zastgpiony przez komitet przewidziany w art. 9
niniejszej decyzji.

Artykut 15
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dzien po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Strasbourg, 12 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europej-
skiego W imieniu Rady
Josep BORRELL FONTELLES Mauri PEKKARINEN

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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1.1.

1.2.

1.3.

ZALACZNIK

OPIS DZIALAN I IMPREZ
Cze$¢ pierwsza: wspieranie dzialafi w zakresie kultury
Wieloletnie projekty wspélpracy

W ramach programu wspierane sa projekty dotyczace trwalej i zorganizowanej wspdlpracy kulturalnej w celu
taczenia szczegdlnych cech i specjalistycznej wiedzy organizatoréw dziatalnosci kulturalnej z calej Europy. Wsparcie
to ma na celu udzielenie pomocy projektom wspélpracy w fazie poczatkowej i w tworzeniu struktur lub w fazie
rozszerzania ich zasiegu geograficznego. Celem jest zachgcenie ich do tworzenia trwalych podstaw i do osiggania
niezaleznosci finansowe;.

W kazdym projekcie wspotpracy bierze udzial co najmniej szeSciu organizatoréw dzialalnosci kulturalnej z szesciu
réznych krajow uczestniczacych w programie. Jego celem jest skupianie réznych organizatoréw dziatalnosci kultu-
ralnej z jednego lub kilku sektoréw w celu prowadzenia rozmaitych wieloletnich dziatai o charakterze sektorowym
lub miedzysektorowym, ktére muszg jednak by¢ ukierunkowane na wspélny cel.

Zadaniem kazdego projektu wspolpracy jest prowadzenie zorganizowanych, wieloletnich dziatan kulturalnych. Dzia-
fania te nalezy realizowal przez caly okres finansowania wspdlnotowego. Muszg one by¢ ukierunkowane na co
najmniej dwa z trzech celéw szczegbtowych wymienionych w art. 3 ust. 2. Pierwszeristwo otrzymaja projekty wspot-
pracy, ktorych celem jest rozwijanie dziatalnosci ukierunkowanej na osiggniecie trzech celéw szczegdtowych zawar-
tych w tym artykule.

Wybér projektéw wspdlpracy nastepuje w drodze zaproszenia do sktadania ofert, zgodnie z rozporzadzeniem finan-
sowym. W tym kontekscie wybor przeprowadzany bedzie, migdzy innymi, na podstawie udokumentowanej wiedzy
specjalistycznej wspdlorganizatoréw w zakresie ich dziatalnosci, ich zdolnosci finansowej i operacyjnej do realizacji
zaproponowanych dzialan, jak réwniez na podstawie jakosci tych dzialan i stopnia ich zgodnosci z ogélnymi i szcze-
gétowymi celami programu okreslonymi w art. 3.

Projekty wspdlpracy opieraja si¢ na umowie o wspdlpracy, tzn. wspélnym dokumencie majagcym forme prawng
obowiazujaca w jednym z krajéw uczestniczacych i podpisanym przez wszystkich wspotorganizatorow.

Pomoc wspélnotowa nie moze przekraczaé 50 % budzetu projektu i ma charakter malejacy. Wysoko$¢ pomocy prze-
znaczonej na realizacje wszystkich dzialan w ramach projektéw wspélpracy nie moze przekracza¢ 500 000 EUR
rocznie. Pomoc ta przyznawana jest na okres od trzech do pigciu lat.

Tytulem ilustracji, na ten rodzaj wsparcia jest przeznaczone okolo 32 % catkowitego budzetu przydzielonego progra-
mowi.

Dziatania w ramach wspdlpracy

Program wspiera dzialania w ramach wspélpracy kulturalnej o charakterze sektorowym lub migdzysektorowym
pomiedzy europejskimi organizatorami dziatalnosci kulturalnej. Priorytetami sg kreatywno$¢ i innowacyjnos¢. Szcze-
g6lnie wspierane sg dziatania majace na celu poszukiwanie metod wspdlpracy w celu ich rozwinigcia w dalszej przy-
sztosci.

Kazde dzialanie jest planowane i realizowane na zasadzie partnerstwa przez co najmniej trzech organizatoréow dzia-
talnosci kulturalnej z trzech réznych panstw uczestniczacych, niezaleznie od tego, czy organizatorzy ci pochodza z
jednego czy wielu sektorow.

Wybér dzialan nastepuje w drodze zaproszenia do skladania ofert, zgodnie z rozporzadzeniem finansowym. W tym
kontekscie wybor przeprowadzany bedzie na podstawie udokumentowanej wiedzy specjalistycznej wspélorganiza-
toréw, ich zdolnosci finansowej i operacyjnej do realizacji zaproponowanych dzialan, jak réwniez na podstawie
jakosci tych dziatan i stopnia ich zgodnosci z ogdlnymi i szczegdtowymi celami programu okre§lonymi w art. 3.

Pomoc wspélnotowa nie moze przekraczal 50 % budzetu projektu. Wysoko$¢ pomocy nie moze by¢ nizsza niz
50 000 EUR ani wyzsza niz 200 000 EUR. Pomoc ta jest przyznawana na okres nie dluzszy niz 24 miesiace.

Warunki okreSlone dla tego dzialania, dotyczace minimalnej liczby organizatoréw wymaganej do przedstawiania
projekt6w, jak réwniez minimalnych i maksymalnych kwot wsparcia wspélnotowego, moga by¢ dostosowane w celu
uwzglednienia szczegdlnych warunkéw dotyczacych tlumaczenia literackiego.

Tytulem ilustracji, na ten rodzaj pomocy jest przeznaczone okolo 29 % calkowitego budzetu przydzielonego progra-
mowi.

Dzialania specjalne

W ramach programu wspierane s3 rowniez dzialania specjalne. Specjalny charakter tych dzialant wynika z faktu, iz
powinny one mie¢ znaczacy zakres i skalg, poruszal kwestie przemawiajace do uczu¢ narodéw Europy i przyczynial
si¢ do zwigkszenia poczucia przynaleznosci do wspdlnoty, jak réwniez uswiadamia¢ im réznorodno$é kulturows
Pafistw Czlonkowskich oraz przyczynial si¢ do dialogu migdzy kulturami i migdzy narodami. Powinny one by¢ ukie-
runkowane na co najmniej dwa z trzech celéw szczegétowych okreslonych w art. 3.

Wspomniane dzialania specjalne przyczyniaja si¢ rowniez do zwigkszenia widoczno$ci wspdlnotowych dziatan kultu-
ralnych zar6wno wewnatrz, jak i poza granicami Unii Europejskiej. Przyczyniaja si¢ one takze do zwigkszania
globalnej $wiadomosci bogactwa i réznorodnosci kultury europejskiej.
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Znaczgce wsparcie zostanie przyznane ,Europejskim Stolicom Kultury”, aby wspomoc realizacj¢ dziatan podkreslajg-
cych widoczno$¢ Europy oraz transeuropejska wspotprace kulturalna.

Za dzialania specjalne mozna réwniez uznaé przyznawanie nagréd, o ile eksponuja one artystéw, dziela lub osiag-
nigcia kulturalne lub artystyczne, umozliwiaja ich poznanie poza granicami kraju i zachecaja tym samym do mobil-
nosci i wymian.

W tym kontekscie wsparcie moze by¢ rowniez udzielane na rzecz dziatan w zakresie wspotpracy z pafstwami trze-
cimi oraz organizacjami migdzynarodowymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 oraz w art. 6.

Przytoczone przyklady nie stanowia wyczerpujacej listy dzialan, ktére moga by¢ wspierane w ramach tej czesci
programu.

Procedury wyboru dzialan specjalnych beda zaleze¢ od danego dzialania. Finansowanie bedzie przyznawane w
nastepstwie zaproszen do skladania ofert oraz przetargdw, z wyjatkiem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 54 oraz
168 rozporzadzenia finansowego. Zostanie rowniez uwzgledniony stopiefi zgodnosci kazdego z dziatan z ogélnym
celem oraz celami szczegélowymi programu, wymienionymi w art. 3.

Pomoc wspdlnotowa nie moze przekracza¢ 60 % budzetu projektu.

Tytulem ilustracji, na ten rodzaj pomocy jest przeznaczone okoto 16 % catkowitego budzetu przydzielonego progra-
mowi.

Cze$¢ druga: wspieranie podmiotéw dzialajacych w dziedzinie kultury na szczeblu europejskim

Wsparcie to przybiera forme dotacji operacyjnej na wspélfinansowanie wydatkéw towarzyszacych wykonywaniu
stalego programu pracy jednostki, ktdra realizuje cel o znaczeniu og6lnym w kontekscie europejskim na polu kultury
lub cel bedacy czescig polityki Unii w tej dziedzinie.

Wprowadza si¢ stosowne przepisy umozliwiajace przyznawanie wspomnianych dotacji na podstawie corocznych
zaproszen do skladania ofert.

Tytulem ilustracji, na t¢ cze$¢ programu jest przeznaczone okoto 10 % calkowitego budzetu przydzielonego progra-
mowi.

Wsparcie moze by¢ udzielane podmiotom dziatajacym na rzecz wspélpracy kulturalnej na jeden lub wigcej nastepu-
jacych sposobdw:

— zapewnienie reprezentacji na szczeblu wspdlnotowym,

— gromadzenie lub rozpowszechnianie informacji ulatwiajacych transeuropejska wspdlnotowa wspdlprace kultu-
ralng,

— tworzenie sieci podmiotéw dziatajacych w dziedzinie kultury na szczeblu europejskim,

— uczestnictwo w realizacji projektéw wspotpracy kulturalnej lub odgrywanie roli ,ambasadoréw” kultury europej-
skiej.

Podmioty te muszg reprezentowaé prawdziwie europejski wymiar. W tym aspekcie muszg prowadzi¢ swa dziatalnosé

na szczeblu europejskim, samodzielnie lub w formie réznych skoordynowanych stowarzyszen, a ich struktura (zare-

jestrowani cztonkowie) oraz dzialania muszg potencjalnie oddzialywaé na poziomie Unii Europejskiej lub obejmowaé

co najmniej siedem krajéw europejskich.

Niniejsza czg$¢ jest otwarta dla podmiotéw wspieranych w ramach czesci 2 zalacznika I do decyzji nr 792/2004/
WE, jak réwniez dla kazdego innego podmiotu dzialajacego na szczeblu europejskim w dziedzinie kultury, pod
warunkiem, ze realizuja one cele okreSlone w art. 3 niniejszej decyzji i spelniaja warunki okreslone w niniejszej
decyzji.

Wybér beneficjentow takich dotacji operacyjnych odbywa si¢ w drodze zaproszenia do skladania ofert. Wybor jest
dokonywany na podstawie zgodnosci programu prac podmiotu z celami szczegblowymi okreslonymi w art. 3.

Catkowita kwota dotacji operacyjnej przyznanej w ramach tej czgsci zalacznika nie moze przekraczal 80 % dopusz-
czalnych wydatkéw organizacji w roku, na ktory zostala przyznana dotacja.

Cze$¢ trzecia: wspieranie badan oraz gromadzenia i rozpowszechniania informacji oraz dzialain maksymali-
zujacych oddzialywanie projektéw w dziedzinie wspétpracy kulturalnej

Tytulem ilustracji, na t¢ czg$¢ programu jest przeznaczone okolo 5 % calkowitego budzetu przydzielonego progra-
mowi.

Wspieranie punktow kontaktowych ds. kultury

Aby zapewni¢ ukierunkowane i skuteczne rozpowszechnianie praktycznych informacji o programie na poziomie jak
najblizszym obywatelowi, przewiduje on pomoc ze strony punktéw kontaktowych ds. kultury. Podmioty te, dziata-
jace na poziomie krajowym, ustanawiane sa dobrowolnie zgodnie z art. 39 rozporzadzenia (WE, Euratom)
nr 2342/2002.

Punkty kontaktowe ds. kultury maja za zadanie:
— promowanie programu,

— ulatwienie dostgpu do programu i zachecanie do uczestnictwa w jego dzialaniach mozliwie najwigkszej liczby
specjalistéw i organizatoréw dziatalno$ci kulturalnej dzigki skutecznemu rozpowszechnianiu informacji oraz
podejmowaniu odpowiednich inicjatyw ukierunkowanych na tworzenie migdzy nimi sieci kontaktéw;
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— zapewnienie skutecznych powigzan z réznymi instytucjami udzielajacymi pomocy sektorowi kultury w
Pafistwach Czlonkowskich, przyczyniajac si¢ w ten sposob do komplementarnosci dziatan podejmowanych w
ramach programu i krajowych $rodkéw wsparcia;

— w razie potrzeby informowanie o innych programach wspélnotowych otwartych dla projektoéw kulturalnych.

Wspieranie badat w dziedzinie wspélpracy kulturalnej

Program wspiera realizacj¢ studiéw i badaii w dziedzinie europejskiej wspdlpracy kulturalnej i rozwoju europejskiej
polityki kulturalnej. Pomoc ta ma na celu zwigkszenie zakresu i podniesienie jakosci informagji i danych w celu uzys-
kiwania danych i prowadzenia analiz poréwnawczych dotyczacych wspélpracy kulturalnej na poziomie europejskim,
szczegblnie w dziedzinie mobilno$ci tworcow kultury i uczestnikéw zycia kulturalnego, obiegu dziel sztuki i
wyrobéw artystycznych i kulturalnych oraz dialogu migdzy kulturami.

W ramach tej czgsci programu moga otrzymaé pomoc studia i badania przyczyniajace si¢ do wzbogacenia wiedzy na
temat zjawiska transeuropejskiej wspotpracy kulturalnej oraz do tworzenia warunkéw sprzyjajacych jej rozwojowi.
Szczegdlne poparcie otrzymajg projekty majgce na celu gromadzenie i analiz¢ danych statystycznych.

Wispieranie gromadzenia i rozpowszechniania informadji i oraz dziatari maksymalizujgcych oddzialywanie projektow w dziedzinie
wspditpracy kulturalnej

Program wspiera gromadzenie i rozpowszechnianie informacji oraz dzialania majace na celu maksymalizacje oddzia-
lywania projektow poprzez opracowanie narzedzia internetowego ukierunkowanego na potrzeby oséb zawodowo
zwigzanych z kultura w dziedzinie transeuropejskiej wspélpracy kulturalnej.

Narzedzie to powinno umozliwi¢ wymiane do§wiadczen i zasad dobrej praktyki, a takze rozpowszechnienie infor-
macji dotyczacych programu oraz szeroko pojetej transeuropejskiej wspdlpracy kulturalnej.

ZARZADZANIE PROGRAMEM

Srodki finansowe przeznaczone na program moga réwniez obejmowal wydatki zwigzane z przygotowaniem,
nadzorem, kontrolg, audytem i ocena, bezposrednio potrzebne do zarzadzania programem i do realizacji jego celéw,
szczegllnie badan, spotkan, dziatan informacyjnych i publikacji, wydatkéw zwigzanych z sieciami informatycznymi
majacymi na celu wymiane informagji, jak réwniez wszelkie inne wydatki na pomoc techniczng i administracyjng, z
jakiej moze korzysta¢ Komisja w celu zarzadzania programem.

KONTROLE I AUDYTY

Dla projektéw wybranych zgodnie z procedura opisana w art. 11 ust. 2 zostanie wdroZony system audytu z zastoso-
waniem kontroli wyrywkowe;.

Beneficjent dotacji udostepnia Komisji pelng dokumentacje wydatkéw poczynionych przez okres pigciu lat liczac od
daty koficowej platnosci. Beneficjent dotacji zapewnia, aby w stosowanych przypadkach dokumentacja bedaca w
posiadaniu jego partneréw lub cztonkéw byla udostgpniana Komisji.

Komisja moze przeprowadzi¢ audyt w zakresie wykorzystania dotacji bezposrednio przy pomocy swych pracow-
nikéw lub za posrednictwem jakiejkolwiek wybranej przez nia wykwalifikowanej instytucji zewnetrznej. Audyty te
moga by¢ prowadzone przez caly okres obowiazywania umowy, jak rowniez przez okres pigciu lat od daty wyplaty
ostatniej cz¢sci dotacji. W uzasadnionych przypadkach wyniki tych audytéw moga prowadzi¢ do decyzji Komisji o
zwrocie dotacji.

Personelowi Komisji oraz upowaznionym przez Komisj¢ osobom z zewnatrz umozliwia si¢ dostep do biur benefi-
¢jenta dotacji i do wszystkich informacji, w tym réwniez w postaci elektronicznej, niezbednych w celu prowadzenia
takich audytéw.

Trybunal Obrachunkowy oraz Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) posiadaja takie same
uprawnienia jak Komisja, w szczegdlnosci w zakresie dostgpu.

W celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnoty przed naduzyciami finansowymi i innym nieprawidtowos$ciami
Komisja moze przeprowadzaé kontrole i inspekcje na miejscu, w ramach programu, zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 ('). W razie konieczno$ci OLAF przeprowadza dochodzenia, ktére podlegaja rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

(') Dz.U.L292215.11.1996, str. 2.

() Dz.U.L136231.5.1999, str. 1.
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INFORMACJA, KOMUNIKACJA ORAZ DZIALANIA MAJACE NA CELU MAKSYMALIZACJE ODDZIALY-
WANIA PROJEKTOW

Komisja

Komisja moze organizowa¢ seminaria, konferencje lub spotkania w celu ulatwienia realizacji programu, a takze — w
zaleznoéci od potrzeb — podejmowaé dziatania informacyjne, zwigzane z publikacjami, rozpowszechnianiem oraz
inne dzialania majace na celu maksymalizacje oddzialywania projektéw, jak rowniez nadzor nad programem i jego
ocen¢. Dzialania takie moga by¢ finansowane poprzez dotacje lub w drodze zamoéwien publicznych, lub tez moga
by¢ organizowane i finansowane bezposrednio przez Komisje.

Punkty kontaktowe

Komisja i Panistwa Czlonkowskie organizujg na zasadach dobrowolnosci i wzmacniaja wymiane informacji przydat-
nych do realizacji programu poprzez punkty kontaktowe ds. kultury, ktére dzialajg w charakterze organéw
wykonawczych na szczeblu krajowym, na zasadach okre$lonych przez art. 54 ust. 2 lit. ¢) oraz art. 54 ust. 3 rozpo-
rzadzenia finansowego.

Pafistwa Czlonkowskie

Bez uszczerbku dla art. 87 Traktatu, Paistwa Czlonkowskie moga w razie koniecznosci ustanowi¢ instrumenty
wsparcia indywidualnej mobilnosci uczestnikéw zycia kulturalnego by zaradzi¢ niskiemu poziomowi ich uczest-
nictwa w programie. Wsparcie to moze mie¢ forme dotacji na pokrycie kosztéw podrézy organizatoréw dziatalnosci
kulturalnej w celu ulatwienia fazy przygotowawczej ponadnarodowych projektow kulturalnych.

PODZIAL BUDZETU OGOLNEGO

Podzial rocznego budzetu programu

Procent budzetu

Cze$¢ 1 (wspieranie dziatan w zakresie kultury) Okolo 77 %
— projekty dotyczace wieloletniej wsptpracy Okolo 32 %
— dzialania w ramach wspotpracy Okolo 29 %
— dzialania specjalne Okoto 16 %

Czg$¢ 2 (wspieranie podmiotéw dzialajacych na szczeblu europejskim | Okolo 10 %
w dziedzinie kultury)

Cze§¢ 3 — (wspieranie badari oraz gromadzenia i rozpowszechniania | Okolo 5 %

informacji)
Og6t wydatkéw operacyjnych Okoto 92 %
Zarzadzanie programem Okoto 8 %

Wartodci te majg charakter orientacyjny i moga by¢ zmieniane przez komitet, o ktérym mowa w art. 9 zgodnie z
procedurg okreslong w art. 9 ust. 2.
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DECYZJA NR 1904/2006/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

12 grudnia 2006 r.

ustanawiajacej program ,Europa dla Obywateli” na rzecz promowania aktywnego obywatelstwa
europejskiego na lata 2007-2013

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w
szczegoblnosci jego art. 151 1 308,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajagc  opini¢  Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw (3),

stanowigc zgodnie z procedurg przewidziang w art. 251 Trak-
tatu (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

©)

Traktat ustanawia obywatelstwo Unii, ktére uzupelnia
obywatelstwo krajowe poszczegblnych pafistw cztonkow-
skich. Jest ono waznym elementem wzmocnienia i zabez-
pieczenia procesu integracji europejskiej.

Wspdlnota powinna w pelni uswiadomi¢ obywatelom ich
obywatelstwo europejskie, korzysci plynace z jego posia-
dania, a takze prawa i obowigzki, ktére powinny byé
promowane z poszanowaniem zasady pomocniczosci i
w celu zachowania spdjnosci.

Szczegdlnie pilne jest pelne uswiadomienie obywatelom
posiadania przez nich obywatelstwa Unii Europejskiej w
kontekscie szerokiej refleksji na temat przysztosci Europy
zainicjowanej przez Rade Europejska w Brukseli w dniach
16 1 17 czerwca 2005 r. Program ,Europa dla Obywateli”
powinien zatem uzupelnia¢ inne podjete w tym konteks-
cie inicjatywy, ale si¢ z nimi nie pokrywac.

Aby obywatele w pelni popierali integracje europejska,
nalezy polozy¢ wigkszy nacisk na wspdlne wartosci,
historie i kulture, bedace kluczowymi elementami uczest-
nictwa w spoleczefistwie zbudowanym w oparciu o
zasady wolnosci, demokracji i poszanowania praw czlo-
wieka, réznorodnosci kulturowej, tolerancji i solidarnosci,
zgodnie z Kartg Praw Podstawowych Unii Europejskiej ()
proklamowang dnia 7 grudnia 2000 r.

Propagowanie aktywnego obywatelstwa jest kluczowym
elementem wzmacniania nie tylko walki z rasizmem,

() Dz.U.C 28 2 3.2.2006, str. 29.
(3 Dz.U.C115216.5.2006, str. 81.
() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 5 kwietnia 2006 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym), wspélne
stanowisko Rady z dnia 25 wrze$nia 2006 r. (dotychczas nieopubliko-
wane w Dzienniku Urzgdowym) oraz stanowisko Parlamentu Europej-
skiego z dnia 25 pazdziernika 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 11 grudnia 2006 r.

(% Dz.U.C 364z 18.12.2000, str.1.

(6)

(10)

ksenofobig i nietolerancjg, ale takze sp6jnosci i rozwoju
demokragji.

W kontekscie strategii informacji i komunikacji UE,
nalezy zapewni¢ szerokie rozpowszechnienie i duzy

wplyw dzialafi wspieranych przez program.

Aby przyblizy¢ Europe jej obywatelom i umozliwi¢ im
pelne uczestnictwo w budowaniu Europy, ktéra bylaby
im coraz blizsza, konieczne jest zwrécenie si¢ do wszyst-
kich obywateli i o0s6b legalnie zamieszkalych w
panstwach uczestniczacych oraz zaangazowanie ich w
ponadnarodowe wymiany i wspdlprace, przyczyniajac sie
do budowania poczucia przynaleznosci do wspdlnoty
podzielajgcej te same europejskie idealy.

Parlament Europejski w rezolucji przyjetej w 1988 r.
uznal, ze nalezy podja¢ znaczne starania w celu rozsze-
rzenia kontaktéw pomiedzy obywatelami réznych panistw
cztonkowskich oraz o$wiadczyl, iz uzasadnione i pozg-
dane jest szczegdlne wsparcie ze strony Unii Europejskiej
dla rozwoju projektéw partnerskich pomigedzy miastami
w réznych panstwach cztonkowskich.

Rada Europejska kilkakrotnie uznawala potrzebe przybli-
zenia Unii Europejskiej i jej instytucji obywatelom panistw
cztonkowskich. Zachecala ona instytucje Unii, aby prowa-
dzily i rozwijaly otwarty, przejrzysty i regularny dialog ze
zorganizowanym spoleczefistwem obywatelskim, propa-
gujac w ten sposéb uczestnictwo obywateli w zyciu
publicznym i w procesie podejmowania decyzji oraz
kladac nacisk na podstawowe wartosci wspdlne dla
wszystkich obywateli Europy.

Rada przyjela decyzja 2004/100/WE z dnia 26 stycznia
2004 r. ustanawiajaca wspdlnotowy program dzialan na
rzecz promowania aktywnego obywatelstwa europej-
skiego (udziat spoleczenistwa obywatelskiego) (°) program
dzialan, ktéry potwierdzil potrzebe propagowania trwa-
fego dialogu z organizacjami spoleczenistwa obywatel-
skiego i wladzami miejskimi oraz wspierania aktywnego
zaangazowania obywateli.

(°) Dz.U.L 30z 4.2.2004, str. 6.
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(11)  Projekty obywatelskie o wymiarze ponadnarodowym i Zachodnich: W kierunku integracji europejskiej”, w ktorej

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

miedzysektorowym s3 waznymi narzedziami docierania
do obywateli i promowania $wiadomosci europejskiej,
spojnosci spolecznej oraz wzajemnego zrozumienia.

Organizacje spoleczenstwa obywatelskiego na szczeblu
europejskim, krajowym, regionalnym i lokalnym sa
waznymi elementami aktywnego uczestnictwa obywateli
w spoleczefistwie oraz wspomagaja pobudzanie wszyst-
kich aspektow zycia publicznego. Sa takze posrednikami
pomiedzy Europg i jej obywatelami. Dlatego nalezy je
wspierac i zachgcaé do ponadnarodowej wspélpracy.

Organizacje badajace europejski porzadek publiczny
moga dostarcza¢ idei i refleksji ozywiajacych debate na
poziomie europejskim. Zalecane jest zatem réwniez
wsparcie — jako punktu stycznego laczacego instytucje
europejskie i obywateli — dzialan, ktdére odzwierciedlaja
ich zobowigzanie do tworzenia europejskiej tozsamosci i
obywatelstwa, poprzez ustanowienie procedur opartych
na przejrzystych kryteriach, w celu wsparcia sieci infor-
macji i wymiany.

Warto réwniez kontynuowal dzialanie rozpoczete przez
Uni¢ Europejska w kontekscie decyzji nr 792/2004/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia
2004 r. ustanawiajacej wspélnotowy program dzialan
wspierajacy organy dzialajace na szczeblu europejskim w
dziedzinie kultury (') na rzecz ochrony i upamigtniania
najwazniejszych miejsc i archiwéw zwigzanych z deporta-
cjami. W ten sposob podtrzymywana bedzie $wiadomosé
pelnego wymiaru i tragicznych konsekwencji drugiej
wojny Swiatowej oraz krzewiona bedzie powszechna
pamie¢ o przeszlosci jako droga do wyjscia poza przesz-
tos¢ i zbudowania przysztosci.

W przyjetym przez Rade Europejska w Nicei w dniach 7
— 9 grudnia 2000 r. o$wiadczeniu w sprawie sportu
odnotowano, ze ,mimo braku jakichkolwiek bezposred-
nich kompetencji na tym obszarze Wspdlnota, na mocy
réznych postanowien Traktatu, musi bra w swoim dzia-
faniu pod uwage spoleczne, edukacyjne i kulturowe
funkcje nieodlacznie zwigzane ze sportem.”

Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na zréwnowazong
integracje w ponadnarodowych projektach i dzialaniach
obywateli i organizacji spoleczefistwa obywatelskiego ze
wszystkich panstw cztonkowskich.

Kraje kandydujace oraz kraje EFTA, ktdre sg stronami
porozumienia EOG, s3 uznawane za potencjalnych
uczestnikéw programéw wspdlnotowych, zgodnie z
porozumieniami zawartymi z tymi krajami.

Rada Europejska, obradujgca w dniach 19 i 20 czerwca
2003 r, przyjela ,Agende¢ z Salonik dla Batkanéw

(") Dz.U.L 138z 30.4.2004, str. 40.

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

zaprosita kraje Balkanéw Zachodnich do uczestnictwa we
wspdlnotowych programach i agencjach. Dlatego kraje
Batkanéw Zachodnich nalezy uznal za potencjalnych
uczestnikow programéw wspdlnotowych.

Program powinien by¢ regularnie monitorowany i
oceniany w spos6b niezalezny, we wspolpracy z Komisja
i pafistwami cztonkowskimi, w celu umozliwienia jego
korekt niezbednych dla nalezytego wdrazania Srodkéw.

Procedury monitorowania i oceny programu powinny
opieraé si¢ na celach i wskaznikach, ktére s3 konkretne,
wymierne, osiggalne, istotne i okreslone w czasie.

Rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z
dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdl-
nego Wspélnot Europejskich (%) (zwane dalej ,rozporza-
dzeniem finansowym”) i rozporzadzenie Komisji (WE,
Euratom) nr 2342/2002 z dnia 19 listopada 2002 r.
ustanawiajace szczegélowe zasady wykonania rozporza-
dzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego stosowanego do budzetu
o0gdlnego Wspdlnot Europejskich (°), ktére zabezpieczaja
interesy finansowe Wspodlnoty, musza by¢ stosowane z
uwzglednieniem zasad prostoty i spdjnosci w wyborze
instrumentéw budzetowych, ograniczenia liczby przy-
padkéw, w ktérych Komisja ponosi bezposrednig odpo-
wiedzialno$¢ za ich wdrozenie i zarzadzanie, a takze
wymaganej proporcjonalnoéci pomiedzy iloscia zasobéw
i obcigZzeniem administracyjnym zwigzanym z ich wyko-
rzystaniem.

Nalezy réwniez przyja¢ odpowiednie $rodki majace na
celu zapobieganie nieprawidlowosciom i naduzyciom
finansowym oraz odzyskanie utraconych i niewlasciwie
wyplaconych lub wykorzystanych $rodkéw.

Zgodnie z zasadg nalezytego zarzadzania finansami
wdrozenie programu moze zostaé uproszczone przez
odwolanie si¢ do finansowania przy pomocy kwot
ryczaltowych, w odniesieniu do wsparcia przyznanego
uczestnikom programu lub wsparcia wspdlnotowego dla
struktur ustanowionych na szczeblu krajowym do zarzg-
dzania programem.

Niniejsza decyzja ustanawia koperte finansowg na catko-
wity czas trwania programu, stanowiacg podstawowe
odniesienie dla wladzy budzetowej w rozumieniu pkt. 37
Porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 17 maja
2006 r, migdzy Parlamentem Europejskim, Radg i
Komisja w sprawie dyscypliny budzetowej i nalezytego
zarzadzania finansami ().

() Dz.U.L248216.9.2002, str. 1.

() Dz.U.L 357 z 31.12.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE, Euratom) nr 1248/2006 (Dz.U. L 227
219.8.2006, str. 3).

() Dz.U.C139214.6.2006, str. 1.
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(25)  Jako ze cele niniejszej decyzji nie moga zosta¢ w wystar-
czajacy spos6b osiagniete przez panistwa czlonkowskie, a
ze wzgledu na ponadnarodowy i wielonarodowy
charakter dzialan i Srodkéw programu mozliwe jest ich
lepsze osiagnigcie na poziomie Wspdlnoty, Wspdlnota
moze przyja¢ Srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjo-
nalnosci okre$long w tym artykule niniejsza decyzja nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
celéw.

(26)  Srodki niezbedne dla wdrozenia niniejszej decyzji nalezy
przyja¢ zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28
czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawniefl wykonawczych przyznanych Komisji (').

(27)  Srodki przejsciowe dotyczace monitorowania dziatan
rozpoczetych przed 31 grudnia 2006 r. powinny byé
przyjete zgodnie z decyzja 2004/100/WE,

STANOWIA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres programu

1. Niniejsza decyzja ustanawia program ,Europa dla Obywa-
teli” (zwany dalej ,programem”) na okres od dnia
1 stycznia 2007 r. do dnia 31 grudnia 2013 r.

2. Program przyczynia si¢ do osiggnigcia nastepujacych celéw
ogolnych:

a) umozliwienia obywatelom wzajemnych kontaktéw i udziatu
w tworzeniu coraz im blizszej Europy, demokratycznej i
otwartej na $wiat, zjednoczonej w swej réznorodnosci kultu-
rowej 1 przez nig wzbogacanej, rozwijajac w ten sposob
obywatelstwo Unii Europejskiej;

b) rozwijania poczucia tozsamosci europejskiej, opartej na
wspdlnych wartoSciach, historii i kulturze;

¢) umacniania poczucia odpowiedzialnosci za Uni¢ Europejska
wérdd jej obywateli;

d) poglebienia tolerancji i wzajemnego zrozumienia migdzy
obywatelami Europy, ktérzy szanujac i promujac réznorod-
no$¢ kulturows i jezykowa, wnosza wklad w dialog miedzy-
kulturowy.

Artykut 2
Szczegétowe cele programu

Program ma nastepujace cele szczegdlowe, zgodne z podstawo-
wymi celami Traktatu, realizowane na szczeblu ponadnaro-

dowym:

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).

a) zblizanie czlonkéw spotecznosci lokalnych z calej Europy w
celu wymiany dos$wiadczef, opinii i wartosci, wyciagania
wnioskéw z historii 1 budowania przysztosci;

b) wspieranie dziatan, debat i refleksji zwigzanych z obywatel-
stwem europejskim i z demokracjg, wspolnymi wartosciami,
wspdlng historia i kulturg poprzez wspélprace w obrebie
organizacji spoleczenstwa obywatelskiego na szczeblu euro-
pejskim;

(g)
~

przyblizanie Europy obywatelom poprzez propagowanie
europejskich wartosci i osiggnieé z zachowaniem pamieci o
jej przesziosci;

&

zachecanie obywateli i organizacji spoleczenstwa obywatel-
skiego ze wszystkich krajéw uczestniczacych do wzajemnych
kontaktéw przyczyniajacych si¢ do dialogu miedzykulturo-
wego oraz eksponujacych zaréwno réznorodno$é, jak i
jedno$¢ Europy, ze szczegblnym uwzglednieniem dziatan
majacych na celu zacie$nianie wigzi migdzy obywatelami
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej w skladzie z dnia
30 kwietnia 2004 r. i panstw czlonkowskich, ktére przysta-
pily po tej dacie.

Artykut 3

Dzialania

1. Do osiggniecia celéw programu dazy si¢ poprzez wspie-
ranie nastgpujacych dzialan, opisanych szczegélowo w czgsei |
zalacznika:

a) dzialanie ,Aktywni obywatele dla Europy” obejmujace:
— partnerstwo miast;
— projekty obywatelskie i $rodki wsparcia;

b) dzialanie ,Aktywne spoleczefistwo obywatelskie w Europie”
obejmujace:

— wsparcie strukturalne dla organizacji badajacych euro-
pejski porzadek publiczny (zespoléw ekspertow);

— wsparcie strukturalne dla organizacji spoleczefistwa
obywatelskiego na szczeblu europejskim;

— wsparcie dla projektéw inicjowanych przez organizacje
spoleczenstwa obywatelskiego;

¢) dzialanie ,Razem dla Europy” obejmujace:

— wydarzenia medialne, takie jak uroczysto$ci upamigtnia-
jace, rozdania nagrdd, wydarzenia o charakterze artys-
tycznym, konferencje ogdlnoeuropejskie;

— analizy, ankiety i sondaze opinii publicznej;

— narzedzia informowania i rozpowszechniania informacji;
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d) dziatanie ,Aktywna pamie¢ europejska” obejmujace:

— zachowanie najwazniejszych miejsc i archiwéw zwigza-
nych z deportacjami oraz upamietnienie ofiar.

2. Zréwnowazona integracja obywateli i organizacji spole-
czefistwa obywatelskiego ze wszystkich panstw cztonkowskich
moze zosta¢ uznana za priorytet w ramach kazdego dzialania,
zgodnie ze szczegdlnym celem okreslonym w art. 2 lit. d).

Artykut 4
Formy $rodkéw wspélnotowych

1. Srodki wspolnotowe moga przyja¢ forme dotacji lub
zamoOwien publicznych.

2. Dotacje wspdlnotowe moga by¢ przekazywane w okreslo-
nych formach, takich jak dotacje operacyjne, dotacje na dzia-
fania, stypendia, nagrody.

3. Zamowienia publiczne obejmuja zakup ustug, takich jak
organizacja imprez, analizy i badania, narzedzia informowania i
rozpowszechniania informacji, monitorowanie i ocena.

4. Aby kwalifikowaé si¢ do dotacji wspdlnotowej, benefi-
cjenci muszg spelnia¢ wymogi okreslone w czgsci 1I zalgcznika.

Artykut 5
Udzial w programie

W programie mogg bra¢ udzial nastepujace kraje, zwane dalej
,krajami uczestniczgcymi”:

a) panstwa cztonkowskie;

b) kraje EFTA bedace stronami porozumienia EOG, zgodnie z
postanowieniami tego porozumienia;

c) kraje kandydujace objete strategia przedakcesyjng, zgodnie z
og6lnymi zasadami i warunkami okreslonymi w umowach
ramowych zawartych z tymi krajami do celéw uczestnictwa
tych krajéow w programach wspdlnotowych;

d) kraje Balkanéw Zachodnich, zgodnie z ustaleniami, ktére
majg by¢ dokonane z tymi krajami na mocy uméw ramo-
wych w sprawie ogdlnych zasad uczestnictwa tych krajow w
programach wspélnotowych.

Artykut 6
Przystapienie do programu

W programie moga braé udzial wszystkie zainteresowane
strony, ktére propaguja aktywne obywatelstwo europejskie, w
szczegblnoéci wladze i organizacje lokalne, organizacje badajgce
europejski  porzadek publiczny (zespoly ekspertow), grupy
obywateli i inne organizacje spoleczeristwa obywatelskiego.

Artykut 7
Wspélpraca z organizacjami miedzynarodowymi

Program moze obejmowaé wspdlne i innowacyjne dzialania w
dziedzinie aktywnego obywatelstwa europejskiego z udzialem
odpowiednich organizacji migdzynarodowych, takich jak Rada
Europy i UNESCO, na zasadzie wsp6lnych wkladéw i zgodnie z
rozporzadzeniem finansowym i réznymi zasadami danej insty-
tucji lub organizacji.

Artykut 8
Srodki wykonawcze

1.  Komisja przyjmuje Srodki konieczne do realizacji
programu zgodnie z przepisami zawartymi w zalaczniku.

2. Nastepujace Srodki sg przyjmowane zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 9 ust. 2:

a) ustalenia dotyczace wykonania programu, w tym roczny
plan prac, kryteria i procedury wyboru;

b) zapewnienie ogdlnej réwnowagi pomiedzy réznymi dziala-
niami w ramach programu;

¢) procedury monitorowania i oceny programu;

d) wsparcie finansowe (kwota, czas trwania, dystrybucja i bene-
ficjenci) udzielane przez Wspdlnote w zwigzku z wszelkimi
dotacjami operacyjnymi, wieloletnimi umowami
o partnerstwie miast w ramach dzialania 1 oraz wydarze-
niami medialnymi w ramach dziatania 3.

3. Wszelkie inne $rodki konieczne do realizacji programu
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 9 ust. 3.

4. W ramach procedury, o ktérej mowa w ust. 2, Komisja
moze dla kazdego z dzialan wymienionych w zalaczniku
sporzadzi¢ wytyczne w celu przystosowania programu do ewen-
tualnych zmian priorytetéw w dziedzinie aktywnego obywatel-
stwa europejskiego.

Artykut 9
Komitet

1. Komisja jest wspomagana przez komitet.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje sig
art. 4 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
art. 8 tej decyzji.

Okres, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE,
wynosi dwa miesigce.
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3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje sie
art. 3 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepis6w
art. 8 tej decyzji.

4. Komitet uchwala swéj regulamin.

Artykut 10

Spéjnosé z innymi instrumentami Wspélnoty i Unii Euro-
pejskiej

1. Komisja zapewnia spdjnos¢ i komplementarnosé
programu z instrumentami w innych obszarach dzialan Wspdl-
noty, obejmujacych przede wszystkim edukacje, ksztalcenie
zawodowe, kulture, mlodziez, sport, Srodowisko, sektor audio-
wizualny oraz media, podstawowe prawa i wolnosci, integracje
spoleczng, réwno$¢ plci, zwalczanie wszelkich form dyskrymi-
nagji, rasizmu i ksenofobii, badania naukowe, spoleczefistwo
informacyjne i zewnetrzne dzialania Wspélnoty, w szczegdl-
nosci na szczeblu europejskiej polityki sasiedztwa.

2. Aby zrealizowal dzialania spelniajace cele wspdlne dla
niniejszego programu i innych instrumentéw Wspdlnoty i Unii
Europejskiej, program oraz wspomniane inne instrumenty moga
korzysta¢ z tych samych zasobow.

Artykut 11
Koperta finansowa

1. Koperte finansowg przeznaczong na realizacj¢ programu
w okresie, 0 ktérym mowa w art. 1, ustala si¢ na 215 milionéw
EUR.

2. Warto$¢ przyznanych rocznych Srodkéw jest zatwierdzana
przez organ budzetowy w granicach ram finansowych.

Artykut 12
Przepisy finansowe

1. Pomoc finansowa przybiera forme dotacji dla oséb praw-
nych. W zaleznosci od charakteru dzialania i wytyczonego celu
dotacje mogg by¢ przyznawane réwniez osobom fizycznym.

2. Komisja moze przyznawaé osobom fizycznym i prawnym
nagrody za dzialania lub projekty zrealizowane w ramach
programu.

3. Zgodnie z art. 181 rozporzadzenia (WE, Euratom)
nr 2342/2002 i w zaleznosci od charakteru dzialania mozna
zezwoli¢ na finansowanie poprzez stawke ryczaltows lub stoso-
wanie stawek opartych na kosztach jednostkowych.

4. Mozna zezwoli¢ na wspélfinansowanie w formie wkladu
rZeczowego.

5. Komisja moze zdecydowa¢, biorac pod uwage cechy bene-
ficjentéw oraz rodzaj dzialai, o zwolnieniu beneficjentéw z
weryfikacji kompetencji i kwalifikacji zawodowych wymaganych
do zakonczenia proponowanego dziatania lub programu prac.

6.  Ilos¢ informacji wymaganych od beneficjenta moze zostaé
ograniczona w przypadku niewielkich dotacji.

7. W szczegblnych przypadkach, takich jak przyznanie
niewielkiej dotacji, nie wymaga si¢ od beneficjenta wykazania
finansowej zdolno$ci do przeprowadzenia zaplanowanego
projektu lub programu prac.

8. Dotacje operacyjne przyznane w ramach o programu
organom dazacym do osiggnigcia celu bedacego przedmiotem
interesu ogdlnoeuropejskiego, okreslonym w art. 162 rozporza-
dzenia nr 2342/2002 (EC, Euratom), nie s automatycznie obni-
zane w przypadku ich przedtuzenia.

Artykut 13
Ochrona intereséw finansowych Wspdélnoty

1. Komisja zapewnia, by podczas realizacji dzialan finanso-
wanych w ramach niniejszej decyzji, interesy finansowe Wspol-
noty byly chronione przez zastosowanie $rodkéw zapobiega-
wezych  przeciwko naduzyciom finansowym, korupcji i
wszelkim innym nielegalnym dzialaniom, przez skuteczny
system kontroli, windykacje nienalezycie wyplaconych kwot
oraz, w przypadku wykrycia nieprawidlowosci, przez system
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajgcych kar, zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18
grudnia 1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych
Wspdlnot Europejskich ('), rozporzadzeniem Rady (Euratom,
WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli
na miejscu oraz inspekgji przeprowadzanych przez Komisje w
celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich
przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidtowos-
ciami (}) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1073/1999 z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym
dochodzenn prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwal-
czania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) ().

2. W odniesieniu do dzialan wspélnotowych finansowanych
w ramach programu, pojecie nieprawidlowosci, o ktérym mowa
w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 298895, oznacza jakiekolwiek naruszenie przepisow prawa
wspélnotowego lub jakiekolwiek naruszenie zobowiazania
umownego wynikajace z dzialania lub zaniechania dzialania ze
strony podmiotu gospodarczego, ktére spowodowalo lub mogto
spowodowal szkody w ogélnym budzecie Wspdlnot lub w
budzetach, ktére sg zarzadzane przez Wspdlnoty, w zwiazku z
nieuzasadnionym wydatkiem.

() Dz.U.L312223.12.1995, str. 1.
() Dz.U.L292215.11.1996, str. 2.
() Dz.U.L1362z31.5.1999,str. 1.
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3. Komisja obniza, zawiesza lub odzyskuje kwote pomocy
finansowej przyznanej na dane dzialanie, jezeli stwierdzi niepra-
widlowosci — w tym niezgodno$¢ z przepisami niniejszej
decyzji lub decyzji indywidualnej, warunkami kontraktu lub
umowy o przyznaniu danego wsparcia finansowego — lub jezeli
okaze si¢, ze dzialanie zostalo zmienione bez uzyskania zgody
Komisji w sposéb, ktory jest niezgodny z charakterem lub
warunkami wykonania projektu.

4. Je$li nie dotrzymano terminéw lub jesli stan realizacji
danego dzialania uzasadnia jedynie cze$¢ przydzielonej pomocy
finansowej, Komisja zwraca si¢ do beneficjenta o przedstawienie
uwag przed uplywem okreslonego terminu. W przypadku gdy
beneficjent nie udzieli zadowalajacej odpowiedzi, Komisja moze
anulowaé pozostala czg$¢ pomocy finansowej i zazadaé zwrotu
wyplaconych kwot.

5.  Wszelkie bezpodstawnie wyplacone kwoty s3 zwracane
Komisji. Do kwot, ktére nie zostaly zwrécone w odpowiednim
czasie, doliczane s3 odsetki na warunkach okreslonych
w rozporzadzeniu finansowym.

Artykut 14
Monitorowanie i ocena

1. Komisja zapewnia regularne monitorowanie programu.
Wyniki procesu monitorowania i oceny sa wykorzystywane
podczas realizacji programu. Monitorowanie obejmuje w szcze-
g6lnosci sporzadzanie sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 3 lit.
a)ic).

Szczegbltowe cele moga podlegaé przegladowi zgodnie z art.
251 Traktatu.

2. Komisja zapewnia regularna, zewnetrzna i niezalezng
oceng programu i regularnie przedstawia sprawozdania Parla-
mentowi Europejskiemu.

3. Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu  Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu oraz
Komitetowi Regiondw:

a) sprawozdanie okresowe z oceny uzyskanych wynikéw oraz
jakosciowych i ilosciowych aspektéw realizacji programu nie
p6zniej niz w dniu 31 grudnia 2010 r;

b) komunikat na temat kontynuacji programu nie péZniej niz w
dniu 31 grudnia 2011 r;

¢) sprawozdanie z oceny ex-post nie péZniej niz w dniu 31
grudnia 2015 r.

Artykut 15
Przepis przejsciowy

Dzialania rozpoczete przed dniem 31 grudnia 2006 r. na mocy
decyzji 2004/100/WE podlegaja tej decyzji do momentu ich
zakofczenia.

Zgodnie z art. 18 rozporzadzenia finansowego przyznane
srodki odpowiadajace dochodom przeznaczonym na okreslone
cele, wynikajace ze zwrotu Srodkéw bezpodstawnie wyplaco-
nych zgodnie z decyzja 2004/100/WE moga by¢ udostepnione
dla potrzeb programu.

Artykut 16
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dzien po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2007 r.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 12 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europej-
skiego W imieniu Rady
Josep BORRELL FONTELLES Mauri PEKKARINEN

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

1. OPIS DZIALAN

Informacje uzupelniajgce o dostepie do programu

Organizacje spoleczeristwa obywatelskiego, o ktérych mowa w art. 6, obejmuja miedzy innymi zwiazki zawodowe,
instytucje edukacyjne i organizacje dzialajace w dziedzinie wolontariatu i sportu amatorskiego.

DZIALANIE 1: Aktywni obywatele dla Europy

Dziatanie to stanowi czg$¢ programu ukierunkowana w szczegdlnosci na formy aktywnosci, w ktérych uczestnicza
obywatele. Dzielg si¢ one na nastgpujace dwa rodzaje Srodkow:

Partnerstwo miast

Srodek ten ma na celu dziatania, ktére tacza si¢ z bezposredniz wymiana miedzy obywatelami Europy lub propaguja
taka wymiang poprzez ich udzial w dzialaniach zwigzanych z partnerstwem miast. Moga to by¢ dzialania jednorazowe
lub pilotazowe lub tez wieloletnie umowy o ustalonej strukturze, uwzgledniajace kilku partnerdw, oparte o planowe
podejicie i skladajace si¢ z wielu dzialan — od spotkan obywateli po specjalistyczne konferencje lub seminaria na
tematy bedace przedmiotem wspdlnego zainteresowania, wraz z towarzyszacymi im publikacjami — organizowanych
w kontekscie dziatan zwiazanych z partnerstwem miast. Srodek ten aktywnie przyczyni si¢ do wzmacniania wiedzy i
zrozumienia miedzy obywatelami i miedzy kulturami.

W latach 2007, 2008 i 2009 wsparcie strukturalne moze zosta¢ przekazane bezposrednio Radzie Gmin i Regionéw
Europy (CEMR), podmiotowi, ktéry realizuje cel bedacy przedmiotem interesu ogdlnoeuropejskiego i dziata w dzie-
dzinie partnerstwa miast.

Projekty obywatelskie i Srodki wsparcia

W ramach tego $rodka wsparcie zostanie udzielone réznym projektom o wymiarze ponadnarodowym i migdzysekto-
rowym, w ktorych bezposredni udzial biorg obywatele. Priorytet beda mialy projekty nastawione na zachgcanie do
uczestniczenia na szczeblu lokalnym. Skala i zakres takich projektéw beda zalezaly od sytuacji spolecznej, a ich celem
bedzie badanie innowacyjnymi metodami mozliwych odpowiedzi na zidentyfikowane potrzeby. Propagowane bedzie
wykorzystanie nowych technologii, w szczeg6lnosci technologii spoleczefistwa informacyjnego (TSI). Projekty te maja
umozliwi¢ obywatelom o zréznicowanych pogladach wspdlne dzialania lub dyskusje dotyczace wspdlnych kwestii
europejskich, rozwijajac przez to wzajemne zrozumienie i zwigkszajac wiedz¢ na temat procesu integracji europejskiej.

Aby poprawié jako$¢ projektow w dziedzinie partnerstwa miast i projektéw obywatelskich, nalezy réwniez stworzyé
$rodki wsparcia, ktére umozliwia wymiang najlepszych praktyk, gromadzenie dowiadczeri na uzytek zainteresowa-
nych stron na szczeblu lokalnym i regionalnym, wlaczajac w to wladze publiczne, oraz rozwdj nowych umiejetnosci,
np. poprzez szkolenia.

Na realizacj¢ tego dzialania przeznacza si¢ przynajmniej 45 % calkowitej kwoty budzetu niniejszego programu.

DZIALANIE 2: Aktywne spoleczefistwo obywatelskie w Europie
Wsparcie strukturalne dla organizacji badajacych europejski porzadek publiczny (zespoly ekspertéw)

Organizacje bedace zrédlem nowych idei i przemyslen na tematy europejskie s3 waznymi instytucjonalnymi partne-
rami w dyskusji, mogacymi formutowaé w spos6b niezalezny strategiczne, migdzysektorowe zalecenia dla instytucji
UE. Moga one podejmowaé dzialania dajace impuls do dyskusji, zwlaszcza w kwestiach obywatelstwa Unii Europej-
skiej oraz europejskich wartosci i kultur. Srodek ten ma na celu wzmocnienie mozliwosci instytucjonalnych tych orga-
nizacji, ktére sa reprezentatywne, stwarzaja rzeczywista warto$¢ dodang na szczeblu europejskim, s3 w stanie
zapewni¢ znaczacy efekt mnoznikowy oraz s3 zdolne do wspélpracy z innymi beneficjentami programu. Istotnym
elementem w tym obszarze jest wzmocnienie sieci transeuropejskich. Dotacje moga by¢ przyznawane na podstawie
wieloletniego programu pracy, faczacego wiele réznych tematéw lub dziatan.

W latach 2007, 2008 i 2009 wsparcie strukturalne moze zosta¢ udzielone bezposrednio stowarzyszeniu ,Groupement
détudes et de recherches Notre Europe” oraz ,Institut fiir Europdische Politik”, podmiotom realizujagcym cel bedacy przed-
miotem interesu ogélnoeuropejskiego.

Wsparcie strukturalne dla organizacji spoteczefistwa obywatelskiego na szczeblu europejskim

Organizacje spoleczenstwa obywatelskiego s3 waznym elementem obywatelskiego, edukacyjnego, kulturalnego i poli-
tycznego zaangazowania spolecznego obywateli. Konieczne jest, aby istnialy i byly zdolne do dzialania i wspétpracy
na poziomie europejskim. Powinny one takze mie¢ mozliwo$¢ uczestniczenia w ksztaltowaniu polityki poprzez
konsultacje. Srodek ten zapewni im stabilnos¢ i zdolno$¢ do dzialania w wymiarze miedzysektorowym i horyzon-
talnym w charakterze ponadnarodowych katalizatorow w stosunku do ich wlasnych czlonkéw oraz spoleczenistwa
obywatelskiego na szczeblu europejskim, przyczyniajac si¢ w ten sposob do celéw programu. Istotnym elementem w
tym obszarze dzialania jest wzmocnienie sieci transeuropejskich i stowarzyszen europejskich. Dotacje moga by¢ przy-
znawane na podstawie wieloletniego programu prac, laczacego wiele roznych tematéw lub dzialaf.
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W latach 2007, 2008 i 2009 wsparcie strukturalne moze zosta¢ udzielone bezposrednio trzem podmiotom realizu-
jacym cel bedacy przedmiotem interesu ogdlnoeuropejskiego: Platformie Europejskich Spotecznych Organizacji Poza-
rzadowych, Ruchowi Europejskiemu oraz Europejskiej Radzie ds. Uchodzcéw i Wypedzonych.

Wsparcie dla przedsiewzie¢ inicjowanych przez organizacje spoleczenistwa obywatelskiego

Organizacje spoleczefistwa obywatelskiego na szczeblu lokalnym, regionalnym, krajowym lub europejskim angazuja
obywateli lub reprezentujg ich interesy poprzez debate, publikacje, rzecznictwo i inne konkretne projekty ponadnaro-
dowe. Rozpoczecie lub kontynuowanie dziatan organizacji spoleczefistwa obywatelskiego w wymiarze europejskim
pozwoli im na zwigkszenie mozliwosci i dotarcie do szerszego grona odbiorcoéw. Bezposrednia wspdlpraca organizacji
spoleczeristwa obywatelskiego z réznych paristw czlonkowskich przyczyni si¢ do wzajemnego zrozumienia réznych
kultur i punktéw widzenia oraz do okreslenia wspdlnych obaw i wartosci. Cel ten moze by¢ realizowany w postaci
pojedynczych projektéw, jednak podejscie dtugofalowe bedzie miato trwalszy wplyw i umozliwi powstawanie sieci
oraz efektéw synergii.

Na realizacj¢ tego dzialania przeznaczono okoto 31 % catkowitej kwoty budzetu niniejszego programu.

DZIALANIE 3: Razem dla Europy
Wydarzenia medialne

Srodek ten ma na celu wsparcie imprez o znacznej skali i zasiegu organizowanych przez Komisje — w stosownych
przypadkach we wspélpracy z pafistwami czlonkowskimi lub innymi stosownymi partnerami — ktére wywoluja
oddzwigk wsrdd ludnosci Europy, przyczyniaja si¢ do zwigkszenia poczucia ich przynaleznosci do jednej wspélnoty,
zwigkszaja ich wiedz¢ na temat historii, osiagniec i wartodci Unii Europejskiej, wlaczajg ich w dialog migdzykulturowy
i przyczyniaja si¢ do rozwoju ich tozsamosci europejskiej.

Wydarzeniami takimi moga by¢ obchody upamigtniajgce wydarzenia historyczne, uroczystoici zwigzane z europej-
skimi osiggnigciami, wydarzenia o charakterze artystycznym, akcje majace na celu szerzenie wiedzy na temat konkret-
nych probleméw, konferencje ogdlnoeuropejskie oraz przyznawanie nagréd za wazne osiggnigcia. Propagowane
bedzie wykorzystanie nowych technologii, w szczegdlnoéci TSI

Analizy

Aby lepiej zrozumie¢ aktywne obywatelstwo na szczeblu europejskim, Komisja bedzie sporzadzaé analizy, ankiety i
sondaze opinii publiczne;j.

Narzedzia informowania i rozpowszechniania informacji

Ze wzgledu na skupienie uwagi na obywatelach i r6znorodno$¢ inicjatyw w dziedzinie aktywnego obywatelstwa, za
pomoca portalu internetowego i innych narzedzi nalezy przekazywal kompleksowe informacje na temat réznych
dzialai w ramach programu, innych dziatan europejskich zwigzanych z obywatelstwem oraz innych istotnych

inicjatyw.

W latach 2007, 2008 i 2009 wsparcie strukturalne moze zosta¢ udzielone bezposrednio organizacjom ,Association
Jean Monnet”, ,Centre européen Robert Schuman” oraz ,Maisons de I'Europe”, zrzeszonym na szczeblu krajowym i europej-
skim, ktore realizujg cel bedacy przedmiotem interesu ogdlnoeuropejskiego.

Na realizacj¢ tego dzialania przeznaczono okoto 10 % catkowitej kwoty budzetu niniejszego programu.

DZIALANIE 4: Aktywna pamigé europejska

W ramach niniejszego dzialania moga by¢ wspierane nastgpujace rodzaje projektow:

— na rzecz ochrony gtéwnych miejsc i pomnikéw majacych zwiazek z masowymi deportacjami, bytych obozéw
koncentracyjnych i innych nazistowskich miejsc meczenstwa i eksterminacji ludno$ci na wielka skalg, jak réwniez
archiwdw zawierajacych dokumentacje tych wydarzen, oraz na rzecz zachowania pamigci o ofiarach, a takze o
osobach, ktére w ekstremalnych warunkach ratowaly innych przed holocaustem;

— na rzecz upamigtnienia ofiar masowej eksterminacji i masowych deportacji zwigzanych ze stalinizmem oraz
ochrony pomnikéw i archiwdw zawierajacych dokumentacje tych wydarzen.

Na realizacje tego dzialania przeznaczono okolo 4 % catkowitej kwoty budzetu niniejszego programu.

ZARZADZANIE PROGRAMEM

Program bedzie realizowany zgodnie z zasadami przejrzystosci oraz otwartosci na réznego rodzaju organizacje i
projekty. Z tego wzgledu wyb6r projektéw i dziatan bedzie si¢ odbywat zasadniczo w drodze otwartych zaproszen do
sktadania wnioskéw. Odstepstwa beda mozliwe tylko w szczegblnych okolicznosciach i w pelnej zgodnosci z art. 168
ust.1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 2342/2002.
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Niniejszy program bedzie rozwijal zasadg wieloletnich programéw partnerskich w oparciu o uzgodnione cele i analize
wynikéw, tak aby zapewni¢ wzajemne korzysci zaréwno dla spoteczenistwa obywatelskiego, jak i dla Unii Europejskiej.
Maksymalny czas trwania finansowania przydzielonego poprzez pojedyncza umowe o dotacj¢ w ramach programu
jest ograniczony do 3 lat.

W przypadku niektorych dzialan konieczne moze by¢ wprowadzenie scentralizowanego zarzadzania posredniego
przez agencj¢ wykonawczg lub, szczegdlnie dla dzialania 1, przez agencje krajowe.

Wszystkie dzialania bedg realizowane na szczeblu ponadnarodowym. Beda wspiera¢ mobilno§¢ obywateli i przeplyw
idei w ramach Unii Europejskiej.

Waznym elementem bedzie tworzenie sieci kontaktéw i wykorzystanie efektu mnoznikowego, w tym wykorzystanie
technologii informatycznych i komunikacyjnych (TIK), co znajdzie odzwierciedlenie zaréwno w typie dziaan, jak i w
réznorodnosci uczestniczgcych w nich organizacji. Propagowany bedzie rozwdj wzajemnego oddzialywania oraz
synergii miedzy réznymi stronami uczestniczgcymi w programie.

Z budzetu programu mozna réwniez pokrywaé wydatki zwigzane z dzialaniami przygotowawczymi, kontynuujacymi,
monitorujgcymi, kontrolnymi i oceniajacymi, ktére sa bezposrednio niezbedne do zarzadzania programem i do reali-
zadji jego celow, w szczegblnosci analiz, zebran, dzialan informacyjnych i publikacyjnych, wydatki zwigzane z sieciami
TIK, do celéw wymiany informacji, jak réwniez wszelkie inne wydatki na wsparcie administracyjne i techniczne, o
ktorych moze zadecydowaé Komisja do celéw zarzadzania programem.

Ogoélne wydatki administracyjne programu powinny by¢ proporcjonalne do zadan przewidzianych w danym
programie i powinny wynosi¢ okolo 10 % catkowitej kwoty budzetu przyznanego na program.

Komisja moze réwniez podejmowaé odpowiednie dzialania w zakresie informowania, publikacji i rozpowszechniania
informacji, zapewniajgc w ten sposéb szerokie rozpowszechnianie i duzy wplyw dzialani wspieranych przez program.

KONTROLE I AUDYTY

Dla projektéw wybranych zgodnie z niniejsza decyzja zostanie ustanowiony system audytu z zastosowaniem kontroli
wyrywkowej.

Beneficjent otrzymujacy dotacje jest zobowiazany do udostepniania Komisji przez okres pieciu lat od daty platnosci
koricowej wszelkich dokumentéw uzupelniajacych dotyczacych wydatkéw. Beneficjent dotacji musi dopilnowaé, by w
stosownych przypadkach dokumenty uzupelniajace bedace w posiadaniu partneréw lub czlonkéw zostaly udostep-
nione Komisji.

Komisja moze przeprowadzi¢ audyt w zakresie wykorzystania dotacji bezpo$rednio przy pomocy whasnych pracow-
nikéw lub za posrednictwem dowolnego kompetentnego podmiotu zewnetrznego przez nig wybranego. Audyty te
moga by¢ prowadzone przez caly okres umowy, jak réwniez przez okres pieciu lat od daty wyplaty ostatniej czesci
dotacji. W uzasadnionych przypadkach wyniki tych audytéw moga prowadzi¢ do decyzji Komisji w sprawie odzys-
kania dotacji.

Personel Komisji i upowazniony przez Komisje personel zewnetrzny musi mie¢ odpowiedni dostep do biur benefi-
gjenta oraz do wszelkich informacji, w tym informacji w postaci elektronicznej, niezbednych do przeprowadzenia
takich audytow.

Trybunal Obrachunkowy oraz Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) korzystaja z takich
samych praw jak Komisja, szczegdlnie jesli chodzi o dostep.
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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1905/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 18 grudnia 2006 r.

ustanawiajacego instrument finansowania wspélpracy na rzecz rozwoju

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska, a w
szczegOblnodei jego art. 179 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (1),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W celu zwigkszenia skuteczno$ci pomocy zewnetrznej
Wspdlnoty proponowane sg nowe ramy planowania i
przekazywania pomocy. Rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1085/2006 (?) ustanawia instrument pomocy przedak-
cesyjnej Wspdlnoty dla krajéw kandydujacych i potencjal-
nych krajow kandydujacych. Rozporzadzenie (WE)
nr 1638/2006 (°) zawiera przepisy ogélne w sprawie
ustanowienia Europejskiego Instrumentu Sgsiedztwa i
Partnerstwa (EISP). Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1934/
2006 () ustanawia instrument finansowania wspolpracy
z pafistwami i terytoriami uprzemystowionymi oraz
innymi pafstwami i terytoriami o wysokim dochodzie.
Rozporzadzenie (WE) nr 1717/2006 (°) ustanawia Instru-
ment na rzecz Stabilnosci. Rozporzadzenie (WE) nr .../
2007 (*) ustanawia instrument na rzecz wspélpracy w
zakresie bezpieczefistwa jadrowego. Rozporzadzenie
(WE) nr 1889/2006 (°) ustanawia europejski instrument
finansowy na rzecz wspierania demokracji i praw czlo-

wicka na $wiecie. Rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1257/96 () dotyczy pomocy humanitarnej. Niniejsze
rozporzadzenie ustanawia instrument finansowania

wspolpracy na rzecz rozwoju zapewniajacy bezpo$rednie
wsparcie dla polityki wspdlpracy Wspdlnoty na rzecz
rozZwoju.

()  Wspdlnota prowadzi polityke wspdlpracy na rzecz
rozwoju, ktéra zmierza do realizacji celéw w zakresie
walki z ubbstwem, trwalego rozwoju gospodarczego i
spolecznego oraz harmonijnej i stopniowej integracji
krajow rozwijajacych si¢ z gospodarka §wiatows.

(") Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 18 maja 2005 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) , wspdlne stanowisko
Rady z dnia 23 pazdziernika 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urzedowym) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z
dnia 12 grudnia 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzedowym).

() Dz.U.L210z31.7.2006, str. 82.

() Dz.U.L3102z9.11.2006, str. 1.

(% Dz.U.L 405z 30.12.2006, str. 40.

() Dz.U.L327224.11.2006, str. 1.

(

(

(

2

*) O presente regulamento serd adoptado numa data posterior.
) Dz.U.L 386229.12.2006,p.1.

7) Dz.U. L 163 z 2.7.1996, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.

L284231.10.2003, str. 1).

G)

Wspdélnota prowadzi polityke wspdtpracy, ktéra wspiera
wspoéldzialanie migdzy podmiotami gospodarczymi, part-
nerstwo oraz wspélne przedsigwzigcia podmiotéw
gospodarczych ze Wspélnoty oraz z krajéw i regionow
partnerskich, a takze promuje dialog miedzy partnerami
politycznymi, gospodarczymi i spolecznymi w poszcze-
g6lnych sektorach.

Wspdlnotowa polityka wspélpracy na rzecz rozwoju oraz
dzialania miedzynarodowe opieraja si¢ na Milenijnych
Celach Rozwoju (MCR)- takich jak wyeliminowanie skraj-
nego ubdstwa i glodu — przyjetych przez Zgromadzenie
Ogo6lne Organizacji Narodéw Zjednoczonych w dniu 8
wrze$nia 2000 r. oraz na gléwnych celach i zasadach w
zakresie rozwoju uznanych przez Wspdlnote i jej
panstwa czlonkowskie w ramach Organizacji Narodéw
Zjednoczonych (ONZ) i innych organizacji migdzynaro-
dowych odpowiedzialnych za wspélprace na rzecz
rOZWOjuL.

Ze wzgledu na spdjnos¢ polityki na rzecz rozwoju,
wazne jest, aby polityki Wspélnoty, inne niz polityka na
rzecz rozwoju, zapewnialy krajom rozwijajgcym sig
pomoc w ich staraniach na rzecz osiggniecia Milenijnych
Celéw Rozwoju, zgodnie z art. 178 Traktatu ustanawiaja-
cego Wspdlnote Europejska.

Podstawg dlugofalowego rozwoju jest Srodowisko poli-
tyczne gwarantujace pokdj i stabilno$¢, przestrzeganie
praw czlowieka, podstawowych wolnosci, zasad demok-
ratycznych i zasad panstwa prawnego, a takze dobrych
rzadéw i réwnouprawnienia plci.

Racjonalne i trwale polityki gospodarcze sa niezbednym
warunkiem rozwoju.

Na IV Konferencji Ministerialnej w Ad-Dauha (Doha)
czlonkowie Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) zobo-
wigzali si¢ do wlaczania handlu w gléwny nurt strategii
rozwoju, a takze do zapewniania pomocy — zaréwno
pomocy technicznej, jak i w zakresie budowania zdol-
nosci — zwigzanej z handlem oraz niezbednych
srodkéw, ktore beda mialy na celu ulatwienie transferu
technologii za posrednictwem handlu i na rzecz handlu,
zacie$nianie zwigzkéw miedzy zagranicznymi inwesty-
cjami bezpo$rednimi a handlem i wzajemnych powigzan
miedzy handlem a $rodowiskiem oraz ktére przyczyniaja
sic do umozliwienia krajom rozwijajacym si¢ udzialu w
nowych negocjacjach handlowych oraz wprowadzenia w
zycie ich wynikéw.
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(9)  Wspdlne os$wiadczenie Rady i przedstawicieli rzadéw (13)  Programy tematyczne powinny zapewni¢ wyrdzniajacg je
panstw czlonkowskich zebranych w ramach Rady, Parla- warto$¢ dodana i by¢ dopelnieniem programéw o charak-
mentu Europejskiego i Komisji w sprawie polityki terze geograficznym, ktére stanowig podstawowe ramy
rozwoju Unii Europejskiej: Konsensus europejski z dnia wspOlpracy Wspélnoty z krajami trzecimi. Wsp6lpraca
20 grudnia 2005 r. (') oraz jego pdzZniejsze zmiany usta- na rzecz rozwoju realizowana za pomocg programéw
nawiajg ogélne ramy dzialan Wspdlnoty w kwestiach tematycznych ~ powinna  stanowi¢  uzupelnienie
dotyczacych rozwoju. Powinny one wyznaczy¢ kierunek programéw geograficznych okre$lonych w niniejszym
planowania strategii pomocy rozwojowej i wspolpracy rozporzadzeniu i w rozporzadzeniu (WE) nr 1638/2006,
oraz wprowadzania ich w zycie. a takze wspélpracy na mocy EFR. Programy tematyczne
obejmuja okreSlone obszary dzialania, ktére lezg w sferze
zainteresowan grupy krajow partnerskich i nie sg zalezne
(10) Wsp(’)}praca na rzecz rozwoju powinna byé realizowana od czynnik()w geograficznych, lub dziatania zZwigzane ze
za pomocy programéw geograficznych i tematycznych, Wspélpracq skierowane do réZHYCh regionéw lub grup
Programy geograficzne powinny wspieral rozwijanie i krajéw partnerskich, lub tez dzialania miedzynarodowe
wzmacnianie wspolpracy z krajami i regionami Ameryki niezalezne od czynnikéw geograficznych. Ogrywaja one
Laciniskiej, Azji, Azji Srodkowej, Bliskiego Wschodu oraz réwniez wazng role w rozwijaniu wymiaru zewnetrznego
z Republikg Potudniowej Afryki. polityk Wspdlnoty oraz w zapewnianiu spdjnoséci sekto-
rowej i zauwazalnosci tych polityk.
(11)  Z niektérymi sposréd tych krajéow i regionéw partner-
skich Wspdlnota i jej panstwa czlonkowskie zawarly
umowy o partnerstwie i wspblpracy majace na celu przy-
czynienie si¢ w istotny sposob do dlugoterminowego (14)  Programy tematyczne powinny wspiera¢ dzialania w
rozwoju tych krajow partnerskich oraz dobrobytu ich obszarach zwigzanych z rozwojem czlowieka i rozwojem
mieszkaficéw. Podstawowym elementem, na ktérym spolecznym, ze $rodowiskiem i zréwnowazonym gospo-
opieraja si¢ te umowy o partnerstwie i wspolpracy, s3 darowaniem zasobami naturalnymi, w tym energia, z
wspolne i uniwersalne wartosci: przestrzeganie oraz podmiotami niepafistwowymi i wiadzami lokalnymi,
upowszechnianie  praw  czlowieka, podstawowych bezpieczefistwem zywno$ciowym, migracja i azylem.
wolnosci, zasad demokracji i pafistwa prawnego. W tym Tre$¢ programéw tematycznych przygotowana zostala na
kontekscie zwraca si§ rowniez uwage na prawo do podstawie odpowiednich komunikatéw Komisji skierowa-
godnej pracy oraz na prawa osob niepetnosprawnych. nych do Parlamentu Europejskiego i Rady.
Rozwijanie i zacie$nianie stosunkéw dwustronnych
miedzy Wspdlnotg a krajami partnerskimi, a takze
wzmacnianie instytucji wielostronnych, to wazne czyn-
niki przyczyniajace si¢ w istotny sposéb do zapewnienia
réwnowagi i rozwoju $wiatowej gospodarki, a takze do (15)  Program tematyczny dotyczacy Srodowiska i zréwnowa-
umocnienia roli i miejsca Wspdlnoty oraz krajow i zonego gospodarowania zasobami — w tym energia —
region6w partnerskich w $wiecie. powinien miedzy innymi propagowal na zewnatrz
migdzynarodowe gospodarowanie $rodowiskiem oraz
polityki Wspdlnoty zwiazane ze Srodowiskiem i energia.
(12) Mimo ze programy tematyczne powinny stanowi¢
wsparcie przede wszystkim dla krajow rozwijajacych sie,
powinny si¢ do nich kwalifikowaé — na warunkach
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu — dwa kraje
bedace beneficjentami, jak i kraje i terytoria zamorskie (16)  Program tematyczny dotyczacy migracji i azylu powinien
(KTZ), ktére nie spelniajg warunkéw otrzymywania przyczyniaé si¢ do realizacji celu przedstawionego w
oficjalnej pomocy rozwojowej (ODA) okreSlonych przez konkluzjach Rady Europejskiej obradujacej w Brukseli 15
Komitet Pomocy Rozwojowej Organizacji Wspolpracy i 16 grudnia 2005 r., a mianowicie zwigkszenia pomocy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD/DAC), i ktdre sa objete finansowej Wspdlnoty w obszarach dotyczacych migracji
przepisami art. 2 ust. 4 akapit drugi, tiret pierwsze. lub z nig zwigzanych w odniesieniu do jej stosunkéw z
Wspdlnota powinna finansowac programy tematyczne w krajami trzecimi.
krajach, terytoriach i regionach kwalifikujacych sie do
pomocy na mocy programéw geograficznych przewidzia-
nych w niniejszym rozporzadzeniu, do pomocy na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1638/2006 lub do
wspolpracy geograficznej zgodnie z Europejskim Fundu- (17)  Polityka Wspdlnoty dotyczaca bezpieczeristwa Zywnos-

szem Rozwoju (EFR). Decyzja Rady 2001/822/WE z dnia
27 listopada 2001 r. w sprawie stowarzyszenia krajow i
terytoriow ~ zamorskich ze Wspdlnotg Europejska
(,Decyzja o Stowarzyszeniu Zamorskim”) (3), ktora
stosuje si¢ do dnia 31 grudnia 2011 r., okrela warunki
kwalifikowania si¢ KTZ do dzialaii tematycznych w
ramach pomocy rozwojowej finansowanej z ogdlnego
budzetu Unii Europejskiej, ktére to warunki nie zostaja
zmienione niniejszym rozporzadzeniem.

(") Dz.U.C 46 724.2.2006, str. 1.
() Dz.U.L314230.11.2001, str. 1.

ciowego ewoluowata w kierunku wspierania na poziomie
krajowym, regionalnym i globalnym strategii bezpieczen-
stwa zywno$ciowego opartych na szerokich podstawach,
ograniczania zastosowania pomocy zywno$ciowej do
sytuacji, w ktorych wymagana jest pomoc humanitarna, i
sytuacji kryzysow zywnoSciowych oraz unikania jej
destrukcyjnego  wplywu na lokalng produkcje oraz
lokalne rynki; polityka ta musi uwzglednia specyficzng
sytuacje krajow o niestabilnych strukturach i znacznie
uzaleznionych od wsparcia w zakresie bezpieczenstwa
zywno$ciowego w celu unikniecia gwaltownego zmniej-
szenia pomocy wspolnotowej dla tych krajéw.
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(18)  Zgodnie z konkluzjami Rady z 24 maja 2005 r. nalezy zapewni¢ skuteczno$¢ i przejrzysto§¢ oraz zacheci¢

(19)

(20)

(21)

(22)

wspiera¢ dzialania majagce na celu poprawe zdrowia
reprodukeyjnego i seksualnego w krajach rozwijajacych
si¢ oraz zapewnienie poszanowania zwigzanych z nim
praw; powinna zosta zapewniona pomoc finansowa
oraz odpowiednia wiedza fachowa w celu propagowania
kompleksowego podejscia do zdrowia reprodukeyjnego i
seksualnego oraz zwigzanych z nim praw, a takze
uznania tych praw, okreSlonych w programie dzialania
Migdzynarodowej konferencji w sprawie ludnosci i
rozwoju (ICPD), w tym prawa do bezpiecznego macie-
rzyfistwa oraz powszechnego dostepu do kompleksowej,
gwarantowanej i rzetelnej opieki w dziedzinie zdrowia
reprodukcyjnego i seksualnego oraz do ustug w tym
zakresie. Podczas wdrazania Srodkéw wspolpracy decyzje
przyjete na konferencji ICPD muszg by¢ rygorystycznie
przestrzegane, tam, gdzie to jest wlasciwe.

W zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 266/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lutego 2006 r.
ustanawiajgcym Srodki towarzyszace dla krajow objetych
Protokolem w sprawie cukru dotknigtych reforma
systemu cukrowego UE ('), krajom AKP objetym tym
protokolem i dotknietym reformg wspdlnej organizacji
rynkéw w sektorze cukru nalezy réwniez zapewnié
pomoc majaca na celu wspieranie ich w procesie dostoso-
wawczym.

Podczas realizacji polityki rozwojowej Wspdlnoty
niezbedne s3: skuteczniejsza pomoc, lepsze wzajemne
uzupelnianie si¢ oraz lepsza harmonizacja, dostosowanie
i koordynacja procedur zaréwno miedzy Wspélnota a jej
panistwami czlonkowskimi, jak i w relacjach z innymi
darczyiicami oraz partnerami w dziedzinie rozwoju, tak
aby zapewni¢ sp6jnos¢ i odpowiednie udzielanie pomocy,
redukujac jednoczes$nie koszty ponoszone przez kraje
partnerskie zgodnie z deklaracjg w sprawie skutecznosci
pomocy przyjeta na forum wysokiego szczebla w sprawie
skutecznosci pomocy w dniu 2 marca 2005 r. w Paryzu.

Do osiggniecia celéw niniejszego  rozporzadzenia
niezbedne jest przyjecie zréznicowanego podejicia,
uzaleznionego od kontekstu oraz potrzeb zwiazanych z
rozwojem, wspierajacego kraje lub regiony partnerskie za
pomoca  specjalnych,  indywidualnie  dobranych
programéw, opartych na ich wlasnych potrzebach, strate-
giach, priorytetach i zasobach.

Kluczem do sukcesu polityk rozwoju jest przyjecie odpo-
wiedzialno$ci za strategie rozwoju przez kraje partner-
skie; w tym celu nalezy zachgca¢ do mozliwie najszer-
szego udzialu w nich wszystkie grupy spoleczenistwa, w
tym osoby niepelnosprawne i inne grupy wrazliwe. Aby

() Dz.U.L50221.2.2006, str. 1.

(23)

(24)

(26)

27)

poszczegélne kraje do przyjmowania odpowiedzialnoci
za strategie, nalezy, w miar¢ mozliwosci, dostosowa¢ stra-
tegie  wspélpracy oraz  procedury  wykonawcze
darczyfnicoéw do strategii i procedur krajéw partnerskich.

Ze wzgledu na potrzebe skutecznego wypelnienia luki
miedzy pomocg humanitarng a pomocg na rzecz dtugo-
terminowego rozwoju, kwalifikujace si¢ dzialania na
mocy rozporzadzenia (WE) 1717/2006 nie powinny by¢
zasadniczo finansowane na mocy niniejszego rozporza-
dzenia z wyjatkiem przypadkéw, gdy istnieje potrzeba
zapewnienia ciaglosci wspolpracy podczas przejscia od
warunkéw  kryzysowych do sytuacji ustabilizowanej,
umozliwiajacej rozwoj.

Odejscie od pomocy wiazanej zgodnie z wzorcami poste-
powania (OECD/DAC) jest czynnikiem kluczowym przy
tworzeniu warto$ci dodanej pomocy i budowaniu zdol-
nosci lokalnych. Przepisy dotyczace udzialu w procedu-
rach przetargowych oraz przyznawania uméw o dotacje,
a takze przepisy dotyczgce pochodzenia dostaw powinny
zosta¢ ustanowione zgodnie z najnowszymi ustaleniami
w zakresie odchodzenia od pomocy wigzanej.

Zarzadzanie pomoca powinno odbywal si¢ w zgodzie z
zasadami pomocy zewnetrznej zawartymi w rozporza-
dzeniu Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25
czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego
majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot
Europejskich (*) oraz przy zastosowaniu odpowiednich
postanowien w zakresie ochrony intereséw finansowych
Wspdlnoty. Powinny by¢ kontynuowane starania w celu
poprawy wspolpracy na rzecz rozwoju, tak aby osiggnaé
réwnowage miedzy przydzielanymi zasobami finanso-
wymi i zdolno$cig absorpcyjng, jak réwniez, aby zredu-
kowa( zalegle zobowigzania.

Niniejsze rozporzadzenie okre$la koperte finansowa na
okres 2007-2013, ktéra stanowi¢ bedzie gléwny punkt
odniesienia w rozumieniu pkt 37 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego pomigdzy Parlamentem Euro-
pejskim, Rada i Komisja w sprawie dyscypliny budzetowej
i nalezytego zarzadzania finansami ().

Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (¥). Dokumenty dotyczace programo-
wania oraz pewne szczegOlne $rodki wykonawcze
powinny zostal przyjete w drodze procedury komitetu
zarzadzajacego.

() Dz.U.L248216.9.2002, str. 1.

() Dz.U.C1392z14.6.2006, str. 1.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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(28)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, to jest propo-
nowana wspélpraca z krajami, terytoriami i regionami
rozwijajgcymi sie, ktdre nie sg panstwami cztonkowskimi
Wspdlnoty i nie kwalifikujg si¢ do pomocy wspdlnotowej
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1085/2006 (IPA) ani
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1638/2006, nie mogg
zostaC W Wwystarczajacym stopniu  osiagniete przez
panistwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na skale
dzialania mogg zostal lepiej osiagnigte na poziomie
Wspdlnoty, Wspdlnota moze podja¢ dzialania zgodnie z
zasadg pomocniczoéci, okreSlong w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, o ktérej mowa w
tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggnigcia powyzszych
celéw.

(29)  Niniejsze rozporzadzenie wymaga uchylenia odpowied-
nich obowigzujacych rozporzadzen w celu restruktury-
zacji instrumentéw dzialan zewnetrznych, w szczegdl-
nosci w dziedzinie wspolpracy na rzecz rozwoju,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Ogolny cel i zakres zastosowania

1. Wspdlnota finansuje dzialania stuzace wspieraniu wspot-
pracy z krajami, terytoriami i regionami rozwijajacymi si¢
wymienionymi w wykazie odbiorcéw pomocy sporzadzonym
przez Komitet Pomocy Rozwojowej przy Organizacji Wspél-
pracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD/DAC), zawartym w
zalgczniku I (zwanymi dalej ,krajami i regionami partnerskimi”).
W nastgpstwie przeprowadzanych przez OECD/DAC regular-
nych przegladéow wykazu odbiorcéw pomocy Komisja wpro-
wadza zmiany w zalaczniku I oraz informuje o nich Parlament
Europejski oraz Radg.

2. Wspdlnota finansuje programy tematyczne w krajach,
terytoriach i regionach, ktére kwalifikuja si¢ do pomocy na
mocy programéw geograficznych niniejszego rozporzadzenia,
okreslonych w art. 5-10, do pomocy na mocy rozporzadzania
(WE) nr 1638/2006 lub do wspdlpracy geograficznej w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju (EFR).

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia region definiowany
jest jako jednostka geograficzna obejmujgca wigcej niz jeden kraj
rozwijajacy sie.
TYTUL I
CELE I OGOLNE ZASADY
Artykut 2

Cele

1. Podstawowym i nadrzednym celem wspélpracy na
podstawie niniejszego rozporzadzenia jest likwidacja ubdstwa w
krajach i regionach partnerskich w kontekscie trwalego rozwoju,

w tym realizacja Milenijnych Celéw Rozwoju oraz propago-
wanie demokracji, dobrych rzadéw, praworzadnosci oraz posza-
nowania praw czlowieka. Zgodnie z tym celem wspdlpraca z
krajami partnerskimi stuzy:

— umocnieniu i wspieraniu demokracji, praworzadnosci, praw
czlowieka 1 podstawowych wolnosci, dobrych rzadéw,
réwnouprawnienia plci oraz zwigzanych z nimi instru-
mentéw prawa migdzynarodowego;

— wspieraniu trwalego rozwoju — w tym jego aspektéw poli-
tycznych, gospodarczych, spolecznych i $rodowiskowych —
w krajach i regionach partnerskich, w szczegdlnosci w tych,
ktére znajduja si¢ w najbardziej niekorzystnej sytuacji;

— sprzyjaniu ich harmonijnej i stopniowej integracji z gospo-
darkg $wiatows;

— przyczynianiu  si¢ do opracowania miedzynarodowych
srodkéw majacych na celu ochrone $rodowiska naturalnego
i poprawe jego stanu, a takze zréwnowazone gospodaro-
wanie $wiatowymi zasobami naturalnymi, tak aby zapewni¢
trwaly rozwéj, wlaczajac w to zajecie si¢ kwestig zmian
klimatu i réznorodnosci biologicznej; oraz

— zacie$nianiu stosunkéw pomiedzy Wspélnota a krajami i
regionami partnerskimi.

2. Wspdlpraca podejmowana przez Wspdlnote na podstawie
niniejszego rozporzadzenia jest zgodna ze zobowigzaniami i
celami w zakresie wspdlpracy na rzecz rozwoju przyjetymi
przez Wspélnote w ramach Organizacji Narodéw Zjednoczo-
nych (ONZ) oraz w ramach innych organizacji migdzynarodo-
wych w dziedzinie wspolpracy na rzecz rozwoju.

3. Wspdlnotowa polityka rozwoju, o ktorej mowa w tytule
XX Traktatu, zapewnia ramy prawne wspOlpracy z krajami i
regionami partnerskimi. Wspdlne o§wiadczenie Rady i przedsta-
wicieli rzadéw panstw czlonkowskich zebranych w ramach
Rady, Parlamentu Europejskiego i Komisji w sprawie polityki
rozwoju Unii Europejskiej: Konsensus europejski z dnia
20 grudnia 2005 r. wraz z pdzniejszymi zmianami, zapewnia
ogolne ramy, wytyczne i podejscie, ktérymi kieruje sic Wspol-
nota prowadzac wspdlprace z krajami i regionami partnerskimi
na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

4. Dzialania, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 sa opracowy-
wane w taki sposob, by spelni¢ kryteria oficjalnej pomocy
rozwojowej (ODA) okreslone przez OECD/DAC.

Programy, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 s3 opracowywane w
taki sposob, by spetni¢ kryteria oficjalnej pomocy rozwojowe;j
przyjete przez OECD|DAC, chyba ze:

— cechy beneficjenta tego nie wymagaja lub

— za pomocg programu wprowadzana jest w Zycie inicjatywa
o charakterze ogélno$wiatowym, priorytet polityki wspélno-
towej lub wypelniany jest miedzynarodowy obowigzek lub
zobowigzanie Wspdlnoty, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2,
i dzialanie to nie posiada cech umozliwiajacych speknienie

takich kryteriow.
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Co najmniej 90 % wydatkéw przewidzianych w programach
tematycznych zostanie zaplanowanych w taki sposéb, aby
spelni¢  kryteria oficjalnej pomocy rozwojowej ustanowione
przez OECD/DAC, bez uszczerbku dla art. 2 ust. 4 akapit drugi,
tiret pierwsze.

5. Z pomocy udzielanej przez Wspélnote na mocy niniej-
szego rozporzadzenia nie korzysta si¢ w celu finansowania
nabywania broni lub amunicji ani w celu finansowania operacji
o charakterze wojskowym lub obronnym.

6.  Dzialania objete rozporzadzeniem (WE) nr 1717/2006, w
szczegblnosci jego art. 4, i kwalifikujace si¢ do finansowania na
jego podstawie, nie sg zasadniczo finansowane na mocy niniej-
szego rozporzadzenia z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to
niezbedne, by zapewnié cigglo$¢ wspdlpracy podczas przejscia
od warunkéw kryzysowych do sytuacji ustabilizowanej, umozli-
wiajgcej rozwdj.

Bez uszczerbku dla potrzeby zapewnienia cigglosci wspdlpracy
podczas przejscia od warunkow kryzysowych do sytuacji ustabi-
lizowanej, umozliwiajacej rozwdj, dzialania objete rozporzadze-
niem (WE) nr 1257/96 i kwalifikujace si¢ do finansowania na
jego podstawie nie s3 finansowane na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artyku} 3

Zasady og6lne

1.  Wspdlnota opiera si¢ na wartosciach takich jak demok-
racja, praworzadno$¢, poszanowanie praw czlowieka i podsta-
wowych wolnosci oraz dazy — poprzez dialog i wspétprace —
do rozwijania i umacniania zaangazowania w przestrzeganie
tych warto$ci w krajach i regionach partnerskich.

2. Do wprowadzenia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
niezbedne jest przyjecie zrdznicowanego podejicia, uzaleznio-
nego od kontekstu i potrzeb rozwojowych, tak by wspétpraca z
krajami partnerskimi byla odpowiednio dostosowana i opierala
si¢ na potrzebach tych krajéw, ich strategiach, priorytetach i
zasobach.

Aby zrealizowa¢ Milenijne Cele Rozwoju, przy ogélnym
rozdziale zasobéw priorytetowo traktowane s3 kraje najmniej
rozwinigte oraz kraje o niskich dochodach. Nalezy zwrdcié
odpowiednig uwage na wspieranie wzrostu stuzacego ubogim
w krajach o S$rednich dochodach, zwlaszcza w krajach o
Srednio-niskich dochodach, sposréd ktérych wiele staje przed
podobnymi problemami jak kraje o niskich dochodach.

3. We wszystkich programach podejmuje si¢ kroki na rzecz
wlaczania w gtéwny nurt nastepujacych zagadnien przekrojo-
wych: propagowanie praw czlowieka, réwnos¢ plci, demokracja,
dobre rzady, prawa dziecka i prawa ludnosci autochtonicznej,
réwnowaga Srodowiska naturalnego oraz walka z HIV/AIDS.

Ponadto szczegélna uwage poSwieca si¢ wzmacnianiu prawo-
rzadnosci, poprawie dostepu do wymiaru sprawiedliwosci oraz
wspieraniu spoleczefistwa obywatelskiego, jak rowniez propago-
waniu dialogu, uczestnictwa i pojednania, a takze rozwoju insty-
tucjonalnego.

4. Wspdlnota uwzglednia cele okreslone w tytule XX Trak-
tatu oraz w art. 2 niniejszego rozporzadzenia we wszystkich
politykach, ktére moga mie¢ wplyw na kraje i regiony partner-
skie. Wspdlnota dazy jednoczesnie do tego, by dzialania finan-
sowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia byly spdjne z
innymi obszarami jej dzialaii zewnetrznych. Zapewniane jest to
na etapie okreslania polityk, planowania strategii oraz progra-
mowania i wprowadzania w zycie Srodkéw.

5. Wspdlnota oraz panstwa cztonkowskie ulepszaja koordy-
nacje i komplementarno$¢ swoich polityk w dziedzinie wspél-
pracy na rzecz rozwoju poprzez dostosowywanie ich do priory-
tetow krajow i regiondéw partnerskich na poziomie krajowym i
regionalnym. Polityka wspdlnotowa w obszarze wspélpracy na
rzecz rozwoju stanowi uzupelnienie polityk realizowanych
przez panstwa czlonkowskie.

6. Komisja oraz panstwa czlonkowskie daza do regularnej i
czestej wymiany informagji, takze z innymi darczyfcami, oraz
propaguja lepsza koordynacje i komplementarno$¢ dziatan
darczyncow poprzez starania na rzecz wspdlnego wieloletniego
programowania opartego na zmniejszaniu ubdstwa w krajach
partnerskich lub réwnowaznych strategiach i na procesach
budzetowych tych krajéw, poprzez wspélne mechanizmy
wykonawcze, w tym wspélne analizy, poprzez wspdlne misje
z szerokim udzialem darczyncéw, i poprzez stosowanie mecha-
nizméw wspéHfinansowania.

7. Wspdlnota i panstwa czlonkowskie propaguja w ramach
swoich kompetencji wielostronne podejscie do ogdlnoswiato-
wych wyzwan oraz wspierajg wspllprace z organizacjami i
organami wielostronnymi i regionalnymi — takimi jak miedzy-
narodowe instytucje finansowe, agencje, fundusze i programy
ONZ — oraz z innymi darczyficami, dzialajacymi na zasadzie
dwustronne;j.

8. Wspdlnota dziala na rzecz skutecznej wspélpracy z
krajami i regionami partnerskimi, zgodna z miedzynarodowymi
wzorcami postepowania. Dziala ona na rzecz:

a) procesu rozwoju, ktory jest prowadzony przez kraj part-
nerski 1 za ktéry odpowiada kraj partnerski; Wspdlnota w
coraz wickszym stopniu dostosowuje jej wsparcie do krajo-
wych strategii rozwoju swoich partneréw, a takze ich polityk
w zakresie reform oraz procedur; Wspdlnota przyczynia sie
do wzmocnienia procesu wzajemnej odpowiedzialnoci
miedzy rzadami partneréw a darczyficami i propaguje
wiedze fachows oraz zatrudnienie w skali lokalnej;
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b) otwartego i umozliwiajagce wszystkim udzial podejscia do
kwestii rozwoju oraz szerokie zaangazowanie wszystkich
czedci spoleczenstwa w proces rozwoju oraz w dialog
krajowy, w tym takze w dialog polityczny;

¢) skutecznych modeli i instrumentéw wspdlpracy, okreslonych
w art. 25 zgodnie z najlepszymi praktykami OECD/DAC,
dostosowanych do specyficznych sytuacji poszczegdlnych
krajow lub regionéw partnerskich, koncentrujgce si¢ na
podejsciach opartych na programach, na dostarczaniu prze-
widywalnego finansowania pomocy, rozwijaniu i wykorzys-
tywaniu systeméw krajowych oraz na podejsciach do kwestii
rozwoju opartych na wynikach, wlaczajac w to tam, gdzie to
wiasciwe cele i wskazniki Milenijnych Celéw Rozwoju;

d) skuteczniejsze oddzialywanie polityk i programowania dzigki
koordynacji i harmonizagji dziataii darczyncoéw w celu ogra-
niczenia nakladania si¢ i dublowania dzialan, wigkszej
komplementarno$ci oraz wspierania inicjatyw z szerokim
udzialem darczyficéw. Koordynacja dzialan w krajach i regio-
nach partnerskich odbywa si¢ z zastosowaniem uzgodnio-
nych wytycznych i najlepszych praktyk w zakresie koordy-
nadji i skutecznosci pomocy;

) uwzglednieniu Milenijnych Celéw Rozwoju w krajowych
dokumentach strategicznych i wieloletnim programowaniu.

9. Komisja przekazuje informacje Parlamentowi Europej-

skiemu 1 przeprowadza regularne wymiany opinii z Parla-
mentem Europejskim.

10. Komisja dazy do regularnej wymiany informacji w
ramach spoleczefistwa obywatelskiego.
TYTUL I
PROGRAMY GEOGRAFICZNE I TEMATYCZNE
Artykut 4
Wprowadzanie w Zycie pomocy wspélnotowej

Zgodnie z ogélnym celem i zakresem zastosowania oraz celami
i ogblnymi zasadami niniejszego rozporzadzenia, pomoc wspol-
notowa jest wprowadzana w Zycie poprzez programy geogra-
ficzne i tematyczne okreSlone w art. 5-16 oraz program okres-
lony w art. 17.

Artykut 5

Programy geograficzne

1. Programy geograficzne obejmujg wspélpracg w stosow-
nych obszarach dzialania z krajami i regionami partnerskimi
okreslonymi na podstawie kryterium geograficznego.

2. Zgodnie z ogdélnym celem, zakresem zastosowania oraz
celami i ogélnymi zasadami niniejszego rozporzadzenia pomoc
wspolnotowa dla krajow Ameryki Laciniskiej, Azji, Azji Srod-

kowej i Bliskiego Wschodu, okre$lonych w zalaczniku 1, oraz
dla Republiki Potudniowej Afryki, obejmuje dzialania
w nastepujacych obszarach wspélpracy:

a) wspieranie wprowadzania w zycie polityk zmierzajacych do
likwidacji ubdstwa oraz do osiagniecia Milenijnych Celéw
Rozwoju;

Rozwdj spoleczny:

b) zaspokajanie podstawowych potrzeb ludnoici — zwracajac
uwage przede wszystkim na edukacje na poziomie podsta-
wowym oraz zdrowie — w szczegdlnosci poprzez:

Zdrowie:

(i) zwigkszenie dostepu do $wiadczen zdrowotnych i ich
$wiadczenia dla grup ludnosci o niskich dochodach oraz
dla grup zmarginalizowanych, w tym kobiet i dzieci,
os6b nalezacych do grup dyskryminowanych z
powodéw etnicznych, religijnych lub z jakichkolwiek
innych powodéw oraz o0séb niepelnosprawnych,
koncentrujac si¢ gléwnie na zwigzanych z tym Milenij-
nych Celach Rozwoju, mianowicie na ograniczeniu
umieralnoci dzieci, poprawie zdrowia matek i dzieci
oraz zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego oraz na
zwigzanych z nim prawach okreslonych w agendzie
Miedzynarodowej konferencji w sprawie ludnodci i
rozwoju (ICPD) z Kairu, rozwigzywaniu problemu
choréb zwigzanych z ubdstwem, w szczegblnosci HIV/
AIDS, gruzlicy i malarii;

(i) wzmacnianie systeméw opieki zdrowotnej w celu zapo-
biegania sytuacjom kryzysowym zwigzanym z zasobami
ludzkimi w sektorze zdrowia;

(i) zwigkszanie zdolno$ci w szczegdlnosci w  zakresie
zdrowia publicznego oraz badar i rozwoju;

Edukacja:

(iv) przyznanie w ramach szkolnictwa podstawowego pierw-
szefistwa uzyskiwaniu wyksztalcenia podstawowego
wysokiej jakosci, po ktérym nastepuje ksztalcenie zawo-
dowe, oraz zmniejszaniu nieréwnosci w zakresie
dostepu do edukacji; promowanie obowigzkowego i
bezplatnego nauczania do 15 roku zycia w celu zwal-
czania wszelkich form pracy dzieci.

(v) dzialania na rzecz zapewnienia do 2015 r. powszech-
nego nauczania na poziomie podstawowym oraz wyeli-
minowania nieréwnego traktowania ze wzgledu na ple¢
w szkolnictwie;

(vi) propagowanie ksztalcenia zawodowego, szkolnictwa
wyzszego, uczenia si¢ przez cale zycie, wspdlpracy
kulturalnej, naukowej i technicznej, wymiany akademic-
kiej i kulturalnej, a takze wzmacnianie wzajemnego
zrozumienia miedzy krajami i regionami partnerskimi a
Wspdlnots;
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Spdjnos¢ spoteczna i zatrudnienie:

9

dzialanie na rzecz spéjnosci spolecznej jako polityki priory-
tetowej w stosunkach miedzy Wspdlnota a krajami partner-
skimi, z naciskiem na godng prace oraz polityke spoleczng i
podatkows, co umozliwia zwalczanie ubdstwa, nieréwnosci,
bezrobocia oraz wykluczenia grup wrazliwych i marginalizo-
wanych;

zwalczanie wszelkich form dyskryminacji grupowej i propa-
gowanie i ochrona réwnosci plci, praw ludnosci autochto-
nicznej oraz praw dziecka, wlaczajac w to wspieranie wpro-
wadzania w zycie Konwencji ONZ o prawach dziecka i dzia-
fania skierowane na rozwigzywanie probleméw dzieci ulicy i
dzieci podejmujacych prace, ktora jest niebezpieczna lub
utrudnia edukacje w pelnym wymiarze godzin;

wzmacnianie ram instytucjonalnych w celu wspierania
malych i $rednich przedsigbiorstw oraz ulatwiania ich zakla-
dania, tak aby pobudzal tworzenie miejsc pracy;

Sprawowanie wladzy, demokracja, prawa czlowieka i wsparcie
reform instytucjonalnych:

f)

propagowanie i ochrona podstawowych wolnosci oraz praw
czlowieka, umacnianie demokracji, praworzadnosci, dostepu
do wymiaru sprawiedliwosci i dobrych rzadéw, w tym dzia-
fania stuzace zwalczaniu korupcji, migdzy innymi poprzez
budowanie zdolnosci i wzmacnianie ram instytucjonalnych i
prawnych, w szczegélnosci w dziedzinie administracji
krajowej, opracowanie i wprowadzanie w Zycie polityk oraz
zarzadzanie finansami publicznymi oraz krajowymi zaso-
bami w przejrzysty sposéb;

wspieranie aktywnego spoleczenistwa obywatelskiego, w tym
organizacji spoleczefistwa obywatelskiego reprezentujacych
ludnos¢ zyjaca w ubdstwie, oraz dzialanie na rzecz dialogu
obywatelskiego, uczestnictwa i pojednania, a takze wspie-
ranie rozwoju instytucjonalnego;

stwarzanie korzystnych warunkoéw wspdlpracy oraz reform
polityki w dziedzinie bezpieczenstwa i wymiaru sprawiedli-
wosci, szczegblnie w kwestiach dotyczacych azylu i migracji,
zwalczania handlu narkotykami i innych rodzajéw nielegal-
nego handlu — w tym handlu ludZmi — korupcji oraz
prania pieniedzy;

stwarzanie korzystnych warunkéw wspdlpracy z krajami
partnerskimi oraz reform polityki w dziedzinie migracji
i azylu, a takze propagowanie inicjatyw zwigzanych z budo-
waniem zdolnosci, aby zapewni¢ okreslenie i wprowadzanie
w zycie polityk migracyjnych sprzyjajacych rozwojowi w celu
wyeliminowania pierwotnych przyczyn migracji;

wspieranie skutecznej wielostronnodci, w  szczegdlnosci
poprzez przestrzeganie i skuteczne wprowadzanie w Zycie
prawa miedzynarodowego i uméw wielostronnych dotycza-
cych rozwoju;

p) propagowanie

Handel i integracja regionalna:

k) wspieranie krajéw i regionéw partnerskich w handlu, inwes-
tycjach i integracji regionalnej, w tym pomoc fachowa i
budowanie zdolno$ci w zakresie opracowywania i wprowa-
dzania w zycie racjonalnych polityk handlowych, dzialania
na rzecz lepszych warunkéw dla przedsigbiorczosci, racjo-
nalnych polityk gospodarczych i finansowych oraz rozwoju
sektora prywatnego, tak aby kraje i regiony partnerskie
mogly czerpaé korzysci z integracji z gospodarka $wiatows,
a takze w celu wspierania sprawiedliwosci spolecznej oraz
wzrostu stuzacego ubogim;

1) wsparcie na rzecz przystgpowania do §wiatowej Organizacji
Handlu (WTO) oraz wprowadzania w Zzycie porozumien
WTO, poprzez pomoc techniczng oraz budowanie zdol-
nosci, w szczegdlnosci wprowadzanie w Zycie Porozumienia
w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelek-
tualnej (Porozumienie TRIPS), zwlaszcza w obszarze
zdrowia publicznego;

m) wspieranie wspOlpracy gospodarczej i handlowej oraz

zacie$nianie stosunkéw inwestycyjnych miedzy Wspdlnotg a
krajami i regionami partnerskimi, w tym poprzez dzialania
propagujace oraz zapewniajace, by podmioty prywatne, w
tym lokalne i europejskie firmy, przyczynialy si¢ do
spolecznie odpowiedzialnego i zréwnowazonego rozwoju
gospodarczego, w tym do respektowania podstawowych
standardéw pracy okreslonych przez Migdzynarodowg Orga-
nizacje Pracy (MOP), oraz poprzez dzialania promujace
lokalne budowanie zdolnosci;

Srodowisko oraz zréwnowazony rozwoj zasobéw naturalnych:

n) promowanie zréwnowazonego rozwoju poprzez ochrong

Srodowiska i zréwnowazone gospodarowanie zasobami
naturalnymi, w tym ochrong réznorodnosci biologiczne;j,
oraz laséw, w tym dzialania na rzecz zachowania laséw i
zrébwnowazonego gospodarowania lasami z aktywnym
udzialem spofecznosci lokalnych i ludnosci zaleznej od
laséw;

0) wspieranie poprawy Srodowiska miejskiego;

zréwnowazonych  wzoréw  produkgji
i konsumpgji oraz bezpiecznego i zréwnowazonego gospo-
darowania substancjami chemicznymi i odpadami, z
uwzglednieniem ich wplywu na zdrowie;

q) zapewnienie przestrzegania oraz wspieranie wprowadzania w

zycie migdzynarodowych porozumien dotyczacych $rodo-
wiska, takich jak konwencja o réznorodnosci biologiczne;j,
konwencja ONZ w sprawie zwalczania pustynnienia i
ramowa konwencja ONZ w sprawie zmian klimatu zgodnie
z planem dzialania UE w zakresie zmian klimatu, oraz ich
protokotami i wszelkimi péZniejszymi zmianami;

1) rozwijanie zdolnosci w zakresie gotowosci do podejmowania

dzialan w sytuacjach nadzwyczajnych oraz zapobiegania
kleskom zywiotowym;
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Woda i energia:

s) wspieranie zréwnowazonego zintegrowanego gospodaro-
wania zasobami wodnymi ze szczegblnym naciskiem na
powszechny dostep do bezpiecznej wody pitnej oraz urzg-
dzen sanitarnych, zgodnie z Milenijnymi Celami Rozwoju, a
takze na zréwnowazone i wydajne wykorzystywanie
zasoboéw wodnych, w tym w celach rolniczych i przemysto-

wych;

t) stwarzanie korzystnych warunkéw dla szerszego zastoso-
wania zrownowazonych technologii energetycznych;

Infrastruktura, taczno$¢ i transport:

u) przyczynianie si¢ do rozwoju infrastruktury gospodarczej, w
tym wspieranie integracji regionalnej, oraz dzialanie na rzecz
szerszego zastosowania technologii informacyjnych i komu-
nikacyjnych;

Rozwdj obszaréw wiejskich, zagospodarowanie przestrzenne,
rolnictwo oraz bezpieczefistwo zywnoSciowe:

v) wspieranie zréwnowazonego rozwoju obszaréw wiejskich, w
tym decentralizacji i umacniania ich pozycji, w szczegdlnosci
w celu zapewnienia bezpieczefistwa zywnoSciowego;

Sytuacje pokryzysowe oraz panstwa niestabilne:

w) krotko- i dlugofalowa odbudowa i odnowa regiondéw i
krajow dotknietych konfliktami, katastrofami spowodowa-
nymi przez czlowieka i kleskami zywiolowymi, w tym
wspieranie dziatan dotyczacych rozminowywania, demobili-
zagji 1 reintegracji, z jednoczesnym zapewnieniem ciaglo$ci
pomiedzy faza pomocy, faza odbudowy i fazg rozwoju,
zgodnie z art. 2 ust. 6, bioragc pod uwage kompetencje
Wspdlnoty i jej panstw cztonkowskich;

x) prowadzenie $rednio- i dlugookresowych dzialaii majacych
na celu zapewnienie samowystarczalno$ci i integracji lub
reintegracji przesiedlencéw, zapewniajac realizacje zintegro-
wanego i spdjnego podejicia do pomocy humanitarnej,
odbudowy, pomocy przesiedleicom oraz do wspélpracy na
rzecz rozwoju. Dzialania Wspdlnoty ulatwiaja przejscie od
etapu sytuacji nadzwyczajnej do fazy rozwoju, wspierajac
spoteczno-ekonomiczng integracje lub reintegracje oséb
dotknietych przesiedleniami, jak i sprzyjaja ustanowieniu lub
wzmocnieniu struktur demokratycznych oraz roli ludnosci
W procesie rozwoju;

y) w panstwach niestabilnych lub znajdujacych si¢ w stanie
upadku — wspieranie $wiadczenia podstawowych ustug oraz
tworzenia dzialajacych zgodnie z prawem, skutecznych i
preznych instytucji publicznych;

z) stawianie czola wspdolnym dla Wspdlnoty i jej partneréow
wyzwaniom, ktére sg zwigzane z rozwojem, w szczeg6l-
noéci wspieranie dialogéw sektorowych, wprowadzania w

zycie uméw dwustronnych oraz inne obszary dzialania
objete zakresem zastosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 6

Ameryka Lacifiska

Pomoc wspélnotowa dla Ameryki tacifiskie wspiera dzialania
zgodne z art. 5 oraz z og6lnym celem i zakresem zastosowania
oraz celami i ogélnymi zasadami niniejszego rozporzadzenia.
Uwzgledniajac specyfike Ameryki Lacinskiej, szczeg6lna uwaga
poSwiecana jest nastepujacym obszarom wspolpracy:

a) propagowanie spdjnosci spolecznej jako wspdlnego celu i
polityki priorytetowej w stosunkach Wspélnota — Ameryka
tacinska, umozliwiajacego zwalczanie ubdstwa, nieréwnosci
oraz marginalizacji. Szczegblng uwage poswieca si¢ polityce
zwigzanej z opieka spoleczng i polityce podatkowej,
skutecznym  inwestycjom w tworzenie liczniejszych i
lepszych miejsc pracy, politykom walki z dyskryminacja oraz
zwalczania produkeji i zazywania narkotykéw, a takze
handlu nimi, jak réwniez poprawie poziomu podstawowych
ustug spolecznych, w szczegblnosci tych zwigzanych
z ochrong zdrowia i edukacja;

b) zachecanie do bardziej intensywnej integracji regionalnej, w
tym poprzez wspieranie réznych proceséw integracji regio-
nalnej oraz do tworzenia polaczen miedzy infrastrukturami
sieciowymi, z jednoczesnym zapewnieniem komplementar-
nosci z dzialaniami wspieranymi przez Europejski Bank
Inwestycyjny (EBI) i inne instytucje;

) wspieranie wzmacniania dobrych rzadéw oraz instytucji
publicznych, a takze ochrony praw czlowieka, w tym praw
dziecka i praw ludnosci autochtonicznej;

d) wspieranie procesu tworzenia obszaru szkolnictwa wyzszego
wspoélnego dla UE i Ameryki Lacinskiej;

e) propagowanie wszystkich wymiaréw zréwnowazonego
rozwoju ze szczegdlnym naciskiem na ochrong laséw oraz
réznorodnosci biologicznej.

Artykut 7

Azja

Pomoc wspdlnotowa dla Azji wspiera dzialania zgodne z art. 5
oraz z og6lnym celem i zakresem zastosowania oraz celami i
zasadami og6lnymi niniejszego rozporzadzenia. Uwzgledniajac
specyfike Azji, szczegblna uwaga poswigcana jest nastepujacym
obszarom wspélpracy:

a) dazenie do osiagnigcia Milenijnych Celéw Rozwoju w dzie-
dzinie zdrowia — w tym dotyczacych HIV/AIDS — oraz
edukacji, w tym poprzez dialog polityczny dotyczacy
reformy tych sektoréw;
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b) rozwigzywanie probleméw zwigzanych ze sprawowaniem
rzadéw — w szczegdlnoSci w krajach niestabilnych — aby
wesprzeC tworzenie instytucji publicznych dzialajacych
zgodnie z prawem, skutecznych i preznych, a takze aktyw-
nego i zorganizowanego spoleczefistwa obywatelskiego i aby
zwigkszy¢ ochrong praw czlowieka, w tym praw dziecka;

c) zachgcanie do wigkszej integracji i wspolpracy regionalnej
poprzez wspieranie roznych proceséw integracji regionalnej
oraz dialogu regionalnego;

d) dzialania na rzecz kontroli epidemii oraz choréb odzwierze-
cych, a takze na rzecz odbudowy dotknietych nimi
obszaréw;

e) propagowanie wszystkich wymiaréw trwalego rozwoju ze
szczegblnym naciskiem na ochrong laséw oraz réznorod-
nosci biologicznej;

f) zwalczanie produkeji i zazywania narkotykéw, a takze
handlu nimi oraz innych rodzajéw nielegalnego handlu.

Artykut 8

Azja Srodkowa

Pomoc wspélnotowa dla Azji Srodkowej wspiera dzialania
zgodne z art. 5 oraz z ogélnym celem i zakresem zastosowania
oraz celami i zasadami ogdlnymi niniejszego rozporzadzenia.
Uwzgledniajac  specyfike Azji Srodkowej, szczegdlna uwaga
poswiecana jest nastepujacym obszarom wspotpracy:

a) dzialania na rzecz reform konstytucyjnych oraz zblizenia si¢
do Wspdlnoty pod wzgledem przepiséw ustawowych, admi-
nistracyjnych i wykonawczych, w tym umacnianie krajowych
instytucji i organéw odpowiedzialnych za skuteczne wprowa-
dzanie w zycie polityk w dziedzinach objetych umowami o
partnerstwie i wsp6lpracy, takich jak organy wyborcze, parla-
menty, a takze dzialanie na rzecz reformy administracji
publicznej oraz zarzadzania finansami publicznymi;

b) dzialania na rzecz rozwoju gospodarki rynkowej oraz przy-
stepowania krajow partnerskich do WTO, a jednoczesnie
rozwigzywanie kwestii spolecznych zwigzanych z okresem
przejsciowym;

¢) wspieranie skutecznej ochrony granic oraz wspdtpracy trans-
granicznej w celu dzialania na rzecz trwalego rozwoju
gospodarczego, spolecznego i w dziedzinie $rodowiska
w regionach przygranicznych;

d) zwalczanie produkcji i zazywania narkotykéw, a takze
handlu nimi oraz innych rodzajéw nielegalnego handly;

e) walka z HIV/AIDS;

f) dzialania na rzecz wspélpracy regionalnej, regionalnego
dialogu i integracji, w tym z pafistwami objetymi rozporza-
dzeniem (WE) nr 1638/2006 oraz innymi instrumentami
wspélnotowymi, a w szczegdlnoéci propagowanie wspdt-
pracy w dziedzinie ochrony $rodowiska — dotyczacej zwla-
szcza wody i warunkéw sanitarnych, edukacji, energii i trans-
portu, w tym w kwestii zapewnienia bezpieczenistwa miedzy-
narodowych dostaw energii oraz operacji transportu, w
zakresie wzajemnych polaczen, sieci i ich operatoréw, odna-
wialnych Zrédel energii oraz efektywnego wykorzystywania
energii.

Artykut 9

Bliski Wschéd

Pomoc wspoélnotowa dla Bliskiego Wschodu wspiera dzialania
zgodne z art. 5 oraz z og6lnym celem i zakresem zastosowania
oraz celami i zasadami ogdlnymi niniejszego rozporzadzenia.
Uwzgledniajac specyfike Bliskiego Wschodu, szczegblna uwaga
poswiecana jest nastepujacym obszarom wspolpracy:

a) dzialania na rzecz spdjnosci spolecznej majace na celu
zapewnienie sprawiedliwosci spolecznej — w szczegdlnosci
w zwigzku z wykorzystywaniem rodzimych zasobéw natu-
ralnych — oraz réwnosci politycznej, szczegdlnie poprzez
promowanie praw czlowieka, w tym takze rownosci plei;

b) promowanie zrdznicowania gospodarczego, rozwoju gospo-
darki rynkowej oraz przystgpowania krajow partnerskich do
WTO;

¢) promowanie wspdlpracy regionalnej, regionalnego dialogu i
integracji, w tym z panstwami objetymi rozporzadzeniem
(WE) nr 1638/2006 oraz innymi instrumentami Wspdlnoty,
za pomocg wspierania wysitkow na rzecz integracji w
ramach regionu, np. w dziedzinie gospodarki, energii, trans-
portu i w sprawach dotyczacych uchodzcow;

d) wspieranie zawierania umoéw miedzynarodowych oraz
skutecznego wprowadzania w Zycie przepisow prawa
miedzynarodowego, w szczegélnosci rezolucji ONZ oraz
konwencji wielostronnych;

€) rozwigzywanie probleméw zwigzanych ze sprawowaniem
rzagdéw — w szczegdlnoSci w krajach niestabilnych — aby
wesprze¢ tworzenie instytucji publicznych dzialajacych
zgodnie z prawem, skutecznych i preznych, a takze aktyw-
nego i zorganizowanego spoleczefistwa obywatelskiego oraz
aby zwigkszy¢( ochrone praw czlowieka, w tym praw
dziecka;
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Artykut 10
Republika Potudniowej Afryki

Pomoc wspdlnotowa dla Republiki Potudniowej Afryki wspiera
dzialania zgodne z art. 5 oraz z ogdélnym celem i zakresem
zastosowania oraz celami i zasadami ogdlnymi niniejszego
rozporzadzenia. Uwzgledniajac specyfike Republiki Potudniowej
Afryki, szczegblna uwaga poswigcana jest nastgpujacym
obszarom wsp6lpracy:

a) wspieranie umacniania spoleczefistwa demokratycznego,
dobrych rzadéw i przestrzegania zasad panstwa prawnego i
przyczynianie si¢ do stabilnosci i integracji regionalnej i
kontynentalnej;

b) zapewnienie wsparcia dzialan dostosowawczych zwigzanych
z ustanawianiem w regionie stref wolnego handlu na
podstawie umowy w sprawie handlu, rozwoju i wspdlpracy
miedzy Wspélnota a Republika Poludniowej Afryki ('), a
takze na podstawie innych uzgodnien regionalnych;

c) wspieranie walki z ubéstwem, nieréwnoscig i wykluczeniem,
miedzy innymi przez zaspokajanie podstawowych potrzeb
tych spolecznosci, ktore w przeszloici znajdowaly sie
w niekorzystnej sytuacji;

d) problem pandemii HIV/AIDS i jej wplywu na spoleczefistwo
Republiki Poludniowej Afryki.

Artykut 11
Programy tematyczne

1.  Program tematyczny ma charakter uzupelniajgcy w
stosunku do programéw, o ktérych mowa w art. 5-10,
i obejmuje okreslony obszar dzialan, lezacy w sferze zaintere-
sowan grupy krajéow partnerskich i niezalezny od czynnikéw
geograficznych, lub dzialania zwigzane ze wspdlpraca, ktére sa
skierowane do réznych regionéw lub grup krajow partnerskich,
lub tez dzialania migdzynarodowe niezalezne od czynnikéw
geograficznych.

2. Zgodne z ogélnym celem i zakresem zastosowania oraz
celami i zasadami og6lnymi niniejszego rozporzadzenia dzia-
lania podejmowane w ramach programéw tematycznych
wnosza warto$¢ dodang oraz stanowig uzupehnienie dzialan
finansowanych w ramach programéw geograficznych i sg z nimi
spojne. W odniesieniu do tych dzialan zastosowanie maja naste-
pujace zasady:

a) cele polityki wspdlnotowej nie moga zostaé w stosowny i
skuteczny sposéb osiagniete za pomoca programéw geogra-
ficznych i program tematyczny jest wprowadzany w Zycie
przez organizacje poSredniczaca lub za jej pomoca, tj. orga-
nizacje pozarzadowe, inne podmioty niepanstwowe, organi-
zacje migdzynarodowe lub mechanizmy wielostronne. Obej-
muje to inicjatywy ogélno$wiatowe wspierajgce Milenijne
Cele Rozwoju, trwaly rozwdj lub ogdlnoswiatowe dobra
publiczne, a takze dzialania w panstwach czlonkowskich i
panstwach przystepujacych na zasadzie odstgpstwa od art.

(") Umowa w sprawie handlu, rozwoju i wspélpracy miedzy Wspdlnota
Europejska i jej Pafistwami Cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika
Potudniowej Afryki, z drugiej strony (Dz.U. L 311 z 4.12.1999, str. 3).

24, zgodnie z tym, co przewiduje stosowny program tema-
tyczny,

lub
b) dzialania maja nastepujacy charakter:

— dzialania multiregionalne lub przekrojowe, w tym
projekty pilotazowe i innowacyjne polityki;

— dzialania podejmowane w przypadku braku porozu-
mienia w sprawie dzialania z rzagdem lub rzadami part-
nerskimi;

— dzialania istotne ze wzgledu na cel konkretnego
programu tematycznego, stosowne do priorytetéw
Wspélnoty w  dziedzinie polityki, miedzynarodowych
obowigzkéw lub zobowigzant Wspdlnoty;

— w stosownych przypadkach — dzialania podejmowane,
gdy program geograficzny nie istnicje lub gdy zostal
zawieszony.

Artykut 12
Inwestowanie w ludzi

1. Celem pomocy wspdlnotowej udzielanej w ramach
programu tematycznego ,Inwestowanie w ludzi” jest wspieranie
dzialan w obszarach majacych bezposredni wplyw na standard
zycia 1 dobrobyt ludnosci, zdefiniowane ponizej, oraz koncen-
trujacych sie na krajach najbiedniejszych i najmniej rozwinigtych
oraz na grupach spoleczefistwa znajdujacych si¢ w najbardziej
niekorzystnej sytuacji.

2. Aby osiagna¢ cel, o ktérym mowa w ust.1, i zgodnie z art.
11 w programie uwzglednia si¢ nastepujace obszary dziatania:

a) Zdrowie dla wszystkich:

(i) walka z chorobami zwiazanymi z ubéstwem, koncentru-
jaca si¢ na najbardziej zakaznych chorobach zgodnie z
tym, co przewiduje europejski program przeciwdzialania
HIV/AIDS, malarii i gruzlicy, w szczegdlnoci:

— zwigkszenie przystepnosci cenowej  kluczowych
farmaceutykéw i badan diagnostycznych tych trzech
choréb zgodnie z postanowieniami porozumienia
TRIPS, jak wyjasniono w Deklaracji w sprawie poro-
zumienia TRIPS i zdrowia publicznego z Ad-Dauha,

— zachgcanie do publicznego i prywatnego inwesto-
wania w badania i rozw6j nowych metod leczenia,
nowych lekarstw, w szczegdlno$ci szczepionek,
Srodkéw  bakteriobdjczych i innowacyjnych metod
leczenia,

— wspieranie ogdlno$wiatowych inicjatyw koncentrujg-
cych sie na gléwnych chorobach zakaznych
w kontekscie zmniejszania ubéstwa, w tym Swiato-
wego Funduszu na rzecz Walki z HIV/AIDS, Gruz-
licg i Malarig;
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(i)

(i)

(iv)

zgodnie z zasadami uzgodnionymi w ramach ICPD oraz
ICPD + 5 dziatania wspierajgce poprawe zdrowia repro-
dukcyjnego i seksualnego w krajach rozwijajacych sie
oraz majace na celu zapewnienie poszanowania praw
kobiet, mezczyzn i nieletnich do dobrego zdrowia repro-
dukcyjnego i seksualnego oraz zapewnienie pomocy
finansowej oraz odpowiedniej wiedzy fachowej w celu
propagowania kompleksowego podejscia do — oraz
uznania — zdrowia reprodukcyjnego i seksualnego oraz
zwiazanych z nim praw zdefiniowanych w programie
dzialania ICPD, w tym bezpiecznego macierzynstwa
oraz powszechnego dostepu do  kompleksowej,
bezpiecznej i rzetelnej opieki w dziedzinie zdrowia
reprodukcyjnego i seksualnego oraz ushug, zaopatrzenia,
edukacji i informacji w tym zakresie, wlaczajac w to
informacje dotyczace wszelkich metod planowania
rodziny, w tym:

— zmniejszenie wspotczynnikéw $miertelnosci i zacho-
rowalnodci matek, ze szczegblnym uwzglednieniem
krajow i populacji, w ktérych wspélczynniki te sa
najwyzsze;

poprawa réwnego dostepu do stuzby zdrowia, towaréw
i ustug zdrowotnych poprzez wspieranie:

— interwencji majgcych na celu rozwiazywanie prob-
leméw zwigzanych z brakiem personelu w opiece
zdrowotnej,

— systeméw informacji dotyczacych zdrowia ze zdol-
noscia do tworzenia, pomiaru i analizy niezagrego-
wanych danych dotyczacych skutecznosci dzialan,
tak aby zapewni¢ lepsze wyniki w zakresie zdrowia i
rozwoju oraz trwalo$¢ systeméw dostaw;

— szerszego objecia szczepieniami ochronnymi oraz
propagowania dostepnosci i dostepu do istniejacych
lub nowych szczepionek;

— uczciwych mechanizméw finansowania powszech-
nego dostepu do stuzby zdrowia;

utrzymywanie zréwnowazonego podejscia do zapobie-
gania, leczenia i opieki, nadajac priorytet profilaktyce
przy uznaniu, ze jej skuteczno$¢ wzrasta, jezeli jest pola-
czona z leczeniem i opieka.

b) Edukacja, wiedza i umiejgtnosci:

(i)

pos$wigcenie szczegblnej uwagi dzialaniom podejmo-
wanym w kontek$cie Milenijnych Celéw Rozwoju na
rzecz zapewnienia do 2015 r. powszechnego nauczania
na poziomie podstawowym oraz realizacji ram dzialania
z Dakaru dotyczacych Edukacji dla wszystkich;

szkolnictwo podstawowe, $rednie i wyzsze oraz ksztal-
cenie zawodowe i szkolenia — lepszy dostep do
edukacji dla wszystkich dzieci oraz coraz lepszy dostep
dla kobiet i mezczyzn w kazdym wieku w celu posze-

(iii

rzania wiedzy, umiejetnosci i zwigkszenia szans na
rynku pracy, co sprzyja aktywnym postawom obywatel-
skim i samorealizacji w perspektywie catego zycia;

=

propagowanie szkolnictwa podstawowego wysokiej
jakosci, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na dostep do
programéw edukacyjnych dla dziewczat, dzieci z
obszaréw objetych konfliktami oraz dzieci z marginali-
zowanych i bardziej wrazliwych grup spolecznych; dzia-
fanie na rzecz obowiazkowego i bezplatnego nauczania
do 15 roku Zycia w celu zwalczania wszelkich form
pracy dzieci;

(iv) rozwijanie sposobéw mierzenia wynikéw nauczania w

(v) promowanie

(i)

celu lepszej oceny jakosci ksztalcenia, szczegblnie w
zakresie umiejetnoci czytania i pisania oraz umiejet-
noéci liczenia i podstawowych umiejetnosci zyciowych;

harmonizacji i ujednolicenia dziatan
darczyficow na rzecz promowania powszechnego,
obowigzkowego i bezplatnego szkolnictwa wysokiej
jakosci poprzez inicjatywy miedzynarodowe lub inicja-
tywy z udziatem kilku krajow;

=

wspieranie zintegrowanego spoleczefistwa opartego na
wiedzy oraz przyczynianie si¢ do zmniejszenia ,prze-
pasci cyfrowej”, a takze uzupehienia brakéow w wiedzy i
informacjach;

=

poprawa poziomu wiedzy i innowacji poprzez nauke i
technike, jak réwniez rozwéj sieci komunikacji elektro-
nicznej oraz dostep do nich w celu poprawy wzrostu
spoleczno-ekonomicznego i zréwnowazonego rozwoju
w powigzaniu z migdzynarodowym wymiarem polityki
badawczej UE.

¢) Réwnos¢ plei:

propagowanie réwnosci plci oraz praw kobiet, wprowa-
dzanie w Zycie ogdlno$wiatowych zobowigzan okreslo-
nych w pekinskiej deklaracji i platformie dzialania oraz w
Konwencji ONZ w sprawie likwidacji wszelkich form
dyskryminacji kobiet; dzialania te obejmuja;

— wspieranie programéw przyczyniajacych sie do osiag-
nigcia celéw pekinskiej platformy dzialania ze szcze-
g6lnym naciskiem na réwno$¢ plci w administracji
oraz przedstawicielstwie politycznym i spolecznym
oraz inne dzialania wzmacniajace pozycje kobiet,

— wzmocnienie instytucjonalnych i operacyjnych zdol-
nosci kluczowych zainteresowanych stron, organizacji
spoleczenstwa obywatelskiego, organizacji i zrzeszen
kobiet w ich staraniach na rzecz propagowania
réwnosci plci oraz umacniania pozycji ekonomicznej
i spolecznej, w tym tworzenie sieci kontaktéw
Pélnoc—Potudnie i Potudnie-Potudnie oraz ich popie-
ranie,
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— zawarcie aspektu plci w monitorowaniu i budowaniu

zdolnodci w statystyce poprzez wspieranie rozwoju i
upowszechniania danych oraz wskaznikéw w podziale
na ple¢, jak réwniez danych i wskaznikéw dotycza-
cych réwnosci piei,

zmniejszenie poziomu analfabetyzmu wsréd doro-
stych, ze szczegblnym naciskiem na umiejetnosci
czytania i pisania wérod kobiet,

— dzialania skierowane przeciwko przemocy wobec

kobiet.

d) Inne aspekty rozwoju ludzkiego i spolecznego:

(i) kultura:

— dzialanie na rzecz dialogu miedzykulturowego,
réznorodnosci kulturowej oraz poszanowania jedna-
kowej wartosci wszystkich kultur;

— dzialanie na rzecz wspélpracy miedzynarodowej w
celu pobudzania udzialu przemystu zwigzanego
z kulturg we wzroécie gospodarczym w krajach
rozwijajacych sig, tak aby w pelni wykorzystal jego
potencjal do walki z ubdéstwem, w tym znalezienie
rozwiazan kwestii zwigzanych z dostegpem do rynku
oraz prawami wlasnosci intelektualnej;

propagowanie poszanowania spolecznych, kulturo-
wych i duchowych wartosci ludnosci autochtonicznej
oraz mniejszo$ci w celu zwigkszenia rownosci i spra-
wiedliwosci w  spoleczenstwach wieloetnicznych
zgodnie z powszechnymi prawami czlowieka, ktore
przystuguja kazdemu czlowiekowi, w tym ludnosci
autochtonicznej i osobom nalezagcym do mniej-
szo§ci;

— wspieranie kultury jako obiecujacego sektora gospo-
darki z punktu widzenia rozwoju i wzrostu.

(ii) Zatrudnienie i spéjnoéé spoleczna:

— dzialanie na rzecz zintegrowanego podejscia spotecz-
nego i gospodarczego, w tym dzialanie na rzecz
produktywnych miejsc pracy, godnej pracy dla
wszystkich, spéjnosci spolecznej, rozwoju zasobow
ludzkich, sprawiedliwosci, zabezpieczen spolecznych
oraz sporzadzenie strukturalnego zapisu kwestii
zwigzanych z zatrudnieniem w szarej strefie i
poprawa jako$ci miejsc pracy w szarej strefie, a takze
przyznanie uprawnien zwigzkom pracownikéw,
zgodnie z zasadami stosownych konwencji MOP
oraz z miedzynarodowymi zobowigzaniami Wspdl-
noty w tych obszarach;

propagowanie agendy ,godna praca dla wszystkich”
jako uniwersalnego celu, w tym poprzez ogdlnoswia-
towe i inne inicjatywy obejmujace kilka krajow w
celu wprowadzania w zycie uzgodnionych na
poziomie miedzynarodowym podstawowych stan-
dardéw pracy MOP, oceny wplywu handlu na godng
prace, zréwnowazonych i odpowiednich mecha-
nizméw na rzecz sprawiedliwego finansowania i

skutecznego dzialania systeméw ochrony socjalnej
oraz ich szerszego zasiegu;

— wspieranie inicjatyw mna rzecz propagowania
poprawy warunkow pracy, jak rowniez dostosowania
do liberalizacji handlu, uwzgledniajac aspekt zatrud-
nienia w politykach na rzecz rozwoju w celu
rozpowszechniania europejskich wartosci spolecz-
nych;

— pomoc w propagowaniu pozytywnego spolecznego
wymiaru globalizacji oraz do§wiadczen UE;

(iti) Mtodziez i dzieci:

— zwalczanie wszelkich form pracy dzieci, handlu
dzieémi i przemocy wobec dzieci oraz propagowanie
polityk, ktére uwzgledniaja czynniki, na jakie dzieci i
mlodziez s3 szczegblnie narazone, a takze szcze-
g6lny potencjat dzieci i mtodziezy, ochrong ich praw
i interesow, edukacje, zdrowie, Srodki utrzymania,
poczawszy od kwestii aktywnego uczestnictwa dzieci
i mlodziezy oraz umacniania ich pozycji;

— sprawienie, by kraje rozwijajace si¢ zwracaly wigksza
uwage na formulowanie polityk korzystnych dla
mlodziezy i dzieci, a takze zwigkszanie zdolnosci
tych krajow do podejmowania dzialan w tym
zakresie;

— popieranie konkretnych strategii i dzialann dotycza-
cych rozwigzania okre$lonych probleméw i wyzwan
dotyczgcych milodziezy i dzieci oraz uwzglednianie
dobra mlodziezy i dzieci przy podejmowaniu wszel-
kich stosownych dzialai. Nalezy zapewni¢ uczest-
nictwo dzieci i mlodziezy;

— wykorzystanie pozycji Wspélnoty jako gléwnego —
sposréd instytucji migdzynarodowych — darczyncy
oficjalnej pomocy rozwojowej w celu ponaglenia
wielostronnych darczynicéw do wywarcia nacisku na
tworzenie polityk w celu eliminowania najgorszych
form pracy dzieci, w szczegdélnosci pracy niebez-
piecznej, majac na wzgledzie dzialanie na rzecz
skutecznego likwidowania wszelkich form pracy
dzieci, zwalczanie handlu dzie¢mi i przemocy wobec
dzieci, jak réwniez propagowanie roli dzieci i
milodziezy jako podmiotéw w rozwoju.

Artykut 13

Srodowisko i zréwnowaZzone gospodarowanie zasobami
naturalnymi, w tym energia

1. Celem programu tematycznego dotyczacego Srodowiska i
zréwnowazonego gospodarowania zasobami naturalnymi — w
tym wodg i energia — jest wigczenie wymogéw dotyczacych
ochrony $rodowiska do wspdlnotowej polityki rozwoju oraz
pozostatych polityk zewnetrznych, ktére zwigzane s3 ze $rodo-
wiskiem, oraz wspieranie propagowania na zewnatrz polityk
wspélnotowych zwigzanych ze S$rodowiskiem i energia dla
wspolnego dobra Wspdlnoty oraz krajéw i regionéw partner-

skich.
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2. Aby osiagnac cel, o ktérym mowa w ust.1, i zgodnie z art.
11 w programie uwzglednia si¢ nastepujgce obszary dzialania:

a) podejmowanie, na wczesnym etapie, prac na rzecz wspie-
rania krajéw rozwijajacych si¢ w realizacji Milenijnych Celu
Rozwoju dotyczgcego réwnowagi $rodowiska naturalnego
poprzez budowanie w krajach rozwijajacych si¢ zdolnosci w
zakresie uwzgledniania polityk dotyczacych srodowiska natu-
ralnego, wspieranie organizacji spoleczeristwa obywatel-
skiego, wladz lokalnych oraz platform konsultacyjnych,
monitorowanie i ocena stanu S$rodowiska, opracowywanie
innowacyjnych koncepcji i programéw partnerskich, aby
dzieli¢ si¢ doéwiadczeniami oraz zacie$nial wspdlprace w
tych obszarach z kluczowymi panstwami;

b) dzialanie na rzecz wprowadzania w Zycie inicjatyw wspélno-
towych oraz zobowigzan uzgodnionych na poziomie
miedzynarodowym i regionalnym lub zobowigzan o charak-
terze transgranicznym poprzez wspieranie zréwnowazonego
rozwoju, w tym w formie dzialan w zakresie rozwigzania
probleméw dotyczacych obecnych i przyszlych zmian
klimatu, réznorodnosci biologicznej, procesu pustynnienia,
laséw, degradacji gleby, ryboléwstwa i zasobéw morskich,
zgodnodci z normami ochrony Srodowiska (dla produktéw
i proceséw produkcyjnych), nalezytego gospodarowania
substancjami chemicznymi i odpadami, zapobiegania zanie-
czyszczeniu — powietrza, zrownowazonej  produkeji i
konsumpcji oraz migracji zwigzanej ze Srodowiskiem. Obej-
muje to réwniez starania na rzecz propagowania wlasciwego
gospodarowania lasami i walki z nielegalnym wyrebem, w
szczegdlnosci poprzez FLEGT, oraz dzialania innowacyjne na
rzecz ochrony i zréwnowazonego gospodarowania lasami
z aktywnym udzialem spolecznosci lokalnych i ludnosci
zaleznej od laséw.

W odniesieniu do wody, program tematyczny bedzie mie¢ na
celu ustanowienie ram dlugoterminowej ochrony zasobow
wodnych i propagowanie zréwnowazonego wykorzystania
wody poprzez wsparcie koordynacji polityki;

¢) lepsza integracja celéw dotyczacych ochrony Srodowiska
poprzez wspieranie prac metodologicznych, zwigkszanie
specjalistycznego wsparcia w zakresie $rodowiska dla prac
zwigzanych z kierunkami polityk, dzialaii integracyjnych i
innowacyjnych Wspdlnoty oraz propagowania spdjnosci;

d) lepsze gospodarowanie Srodowiskiem oraz wspieranie
rozwoju miedzynarodowej polityki poprzez dazenie do sp6j-
no$ci miedzy problematyka Srodowiska a pozostalymi fila-
rami miedzynarodowych dzialan na rzecz zréwnowazonego
rozwoju oraz poprzez wspieranie regionalnego i miedzyna-
rodowego monitoringu i oceny $rodowiska, zapewnianie
dodatkowego wsparcia sekretariatom wielostronnych porozu-
mient  dotyczacych ochrony Srodowiska, propagowanie
skutecznych Srodkéw majacych na celu przestrzeganie i
egzekwowanie wielostronnych porozumiei  dotyczgcych
Srodowiska — w tym przez budowanie potencjatu instytu-
cjonalnego, wspieranie miedzynarodowych organizacji i

proceséw, wspieranie spoleczefistwa obywatelskiego i
ofrodkéw analityczno-doradczych polityk — oraz zwiek-
szanie skutecznosci negocjacji miedzynarodowych;

) wspieranie zréwnowazonych mozliwosci energetycznych w
krajach i regionach partnerskich dzigki uwzglednianiu zréw-
nowazonych zrédel energii w planach i strategiach rozwoju,
rozwijanie wsparcia instytucjonalnego i pomocy techniczne;j,
tworzenie korzystnych ram prawnych i politycznych maja-
cych na celu przekonanie kolejnych przedsigbiorcow i inwes-
toréw do angazowania si¢ w dziedzine odnawialnych Zrddel
energii, wzmocnienie roli energii jako sposobu generowania
dochodéw dla ludzi ubogich, propagowanie innowacyjnych
koncepcji finansowania oraz zachgcanie do wspélpracy
regionalnej w wymienionych obszarach pomiedzy rzadami,
organizacjami pozarzadowymi i sektorem prywatnym.
Wspdlnotowe dzialania strategiczne beda w szczegdlnosci
zachecaé do wykorzystywania odnawialnych Zrédel energii,
zwigkszenia efektywnego wykorzystania energii oraz opraco-
wania odpowiednich ram prawnych dotyczacych energii w
zainteresowanych krajach i regionach oraz zastgpienia szcze-
gllnie szkodliwych Zrédel energii przez inne mniej szkod-
liwe.

Artykut 14

Podmioty niepafistwowe i wladze lokalne w procesie
rozZwoju

1. Celem programu tematycznego dotyczacego podmiotéw
niepanstwowych i wladz lokalnych w procesie rozwoju jest
wspolfinansowanie inicjatyw proponowanych lub realizowanych
przez organizacje spoleczenstwa obywatelskiego oraz wladze
lokalne Wspélnoty i krajéw partnerskich w dziedzinie rozwoju.
Co najmniej 85 % finansowania przewidzianego w tym
programie tematycznym jest przydzielane podmiotom niepan-
stwowym. Program jest wprowadzany w Zycie zgodnie z celami
niniejszego rozporzadzenia oraz w celu zwigkszenia zdolnosci
podmiotéw niepanstwowych i wladz lokalnych w procesie
ksztaltowania polityki, tak aby:

a) promowa¢ integracyjne i samostanowigce spoleczefistwo w
celu:

(i) dzialania na rzecz ludno$ci nie majgcej dostepu do
podstawowych ustlug i zasob6w oraz wylaczonej z
proceséw ksztaltowania polityki,

(i) wzmocnienia potencjalu organizacji spoleczefistwa
obywatelskiego i wladz lokalnych w krajach partnerskich
w celu ulatwienia im udzialu w okreslaniu i wprowa-
dzaniu w Zycie strategii zmniejszania ubdstwa i strategii
ZréWnowazonego rozwoju,

(i) ulatwienia ~wspéldziatania pomiedzy podmiotami
panstwowymi i niepafistwowymi w réznych kontekstach
i wspierania rosnacej roli wladz lokalnych w procesie
decentralizacji;
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b) podnosi¢ poziom wiedzy spoleczenstwa europejskiego o
kwestiach dotyczacych rozwoju oraz mobilizowaé we
Wspdlnocie i pafistwach przystepujacych aktywne wsparcie
publiczne na rzecz zmniejszania ubdstwa oraz na rzecz stra-
tegii zrownowazonego rozwoju w krajach partnerskich, na
rzecz uczciwszych relacji pomiedzy krajami rozwinietymi i
rozwijajgcymi si¢, oraz zwigkszy¢ w tych celach role spole-
czenstwa obywatelskiego i wladz lokalnych;

) zwigkszy¢ skuteczno$¢ wspodlpracy, wspiera synergie oraz
ulatwial zorganizowany dialog pomiedzy sieciami spoleczen-
stwa obywatelskiego i stowarzyszeniami wiladz lokalnych, w
ramach organizacji spoleczefistwa obywatelskiego oraz z
instytucjami Wspdlnoty.

2. Aby osiggnac cel, o ktérym mowa w ust.1, i zgodnie z art.
11 w programie uwzglednia si¢ nastgpujace obszary dzialania:

a) dzialania w krajach i regionach rozwijajacych si¢:

(i) umacniajace uczestnictwo spoleczenstwa w rozwoju i
procesach oraz zaangazowanie wszystkich podmiotéw,
szczegOlnie grup wrazliwych i zmarginalizowanych;

i) wspierajgce procesy rozwoju potencjalu wiasciwych
pieraj p Y ju p J Wy
podmiotéw na poziomie krajowym, regionalnym i
lokalnym;

(iii) propagujace procesy wzajemnego zrozumienia;

(iv) ulatwiajgce aktywne zaangazowanie obywateli w procesy
rozwoju oraz zwigkszajace ich zdolnosci do podejmo-
wania dziatan;

b) podnoszenie powszechnej wiedzy o zagadnieniach dotyczg-
cych rozwoju oraz propagowanie ksztalcenia na rzecz
rozwoju we Wspdlnocie i w krajach przystepujacych w celu
ugruntowania polityki rozwoju w spoleczenstwach europej-
skich, uzyskania wigkszego poparcia publicznego we Wspdl-
nocie i pafstwach przystepujacych na rzecz dzialan prze-
ciwko ubdstwu oraz na rzecz uczciwszych relacji pomigdzy
krajami rozwinigtymi i rozwijajacymi si¢, rozszerzania we
Wspélnocie wiedzy na temat spraw i trudnosci, przed
ktorymi stajg kraje rozwijajace si¢ i ich spoleczenstwa, oraz
propagowania spolecznego wymiaru globalizacji;

¢) koordynacja dzialan oraz komunikacja migdzy spoleczen-
stwem obywatelskim a sieciami wladz lokalnych, w ramach
ich organizacji oraz migdzy réznymi zainteresowanymi stro-
nami biorgcymi udzial w europejskiej i ogélnoswiatowej
debacie publicznej na temat rozwoju.

3.  Wspieranie wiladz lokalnych w krajach partnerskich
prowadzone jest zazwyczaj na podstawie krajowych doku-
ment6éw strategicznych, chyba Ze nie zapewniaja one stosow-
nego wsparcia, w szczegdlnosci w sytuacjach takich jak trudne
partnerstwa, pafistwa niestabilne lub sytuacje pokonfliktowe.

Przy wyliczaniu kwoty wspdlfinansowania przez Wspdlnote
wsparcia dla wladz lokalnych i ich stowarzyszen uwzglednia sie
mozliwy wklad tych wladz we wspétfinansowanie.

Artykut 15

Bezpieczenistwo ZywnoSciowe

1. Celem programu tematycznego dotyczacego bezpieczeri-
stwa zywnoSciowego jest zwigkszenie bezpieczenistwa zywnos-
ciowego najbiedniejszych i najbardziej wrazliwych grup ludnosci
oraz przyczynienie si¢ do realizacji Milenijnych Celéw Rozwoju
w zakresie likwidacji ubdstwa i glodu za pomocy zestawu
dzialann zapewniajagcych ogélna spéjnosé, wzajemne uzupel-
nianie si¢ oraz cigglos¢ dziatan wspdlnotowych, w tym w fazie
przejSciowej miedzy otrzymywaniem pomocy humanitarnej a
faza rozwoju.

2. Aby osiggna¢ cel, o ktérym mowa w ust. 1, i zgodnie z
art. 11 w programie uwzglednia si¢ nastgpujace obszary dzia-
fania:

a) udzial w dostarczaniu migdzynarodowych débr publicznych,
w szczegolnosci badan i innowacji technologicznych zorien-
towanych na potrzeby ludnosci ubogiej, a takze rozwijanie
zdolnosci, wspdlpraca naukowa i techniczna oraz projekty
partnerskie Potudnie-Potudnie i Potudnie-Péinoc;

b) wspieranie programéw $wiatowych, kontynentalnych i regio-
nalnych, ktére w szczegdlnosci:

(i) wspierajg informowanie dotyczace bezpieczefistwa
zZywnosciowego i wczesne ostrzeganie;

(ii) wspieraja bezpieczenstwo zywno$ciowe w okreslonych
obszarach, takich jak rolnictwo, w tym formulowanie
regionalnych polityk rolnych oraz dostep do gruntéw,
handel produktami rolnymi, gospodarowanie zasobami
naturalnymi;

(i) propaguja, wzmacniaja i uzupelniaja krajowe strategie
bezpieczeristwa zywno$ciowego i likwidacji ub6stwa w
perspektywie krotko- Srednio- i dlugoterminowej; oraz

(iv) wspieraja tworzenie sieci kontaktéw miedzy ekspertami
w dziedzinie tej polityki oraz podmiotami niepanstwo-
wymi w celu wspierania ogdlno$wiatowego planu
dzialanl na rzecz bezpieczeristwa ZywnoSciowego;

popieranie planu dzialan na rzecz bezpieczefistwa zywnos-
ciowego oraz postepy w jego realizacji. Wspdlnota nadal
podejmuje kluczowe kwestie zwigzane z bezpieczefistwem
zywnoSciowym w ramach miedzynarodowej debaty oraz
dziala na rzecz harmonizacji, spéjnosci oraz dopasowywania
polityk i sposobéw dostarczania pomocy przez partneréw
dzialajagcych w obszarze rozwoju oraz przez darczyncéw.
Nalezy w szczeg6lnosci zintensyfikowaé propagowanie roli
spoleczenstwa obywatelskiego w sprawach zwigzanych z
bezpieczenistwem zywnoSciowym.

o
~
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d) znalezienie rozwigzan dla kwestii braku bezpieczenstwa
zywnosciowego w sytuacjach wyjatkowych, zwigzanych
okresem przejsciowym i niestabilnoScia aparatu panstwo-
wego, co jest istotnym ogniwem laczacym fazy otrzymy-
wania pomocy humanitarnej, odbudowy i rozwoju. W
ramach tego programu tematycznego:

(i) wspierane sg dzialania majace na celu ochrone, utrzy-
manie i odnowienie zasobéw produkcyjnych i spolecz-
nych, ktdre s niezbedne do osiggnigcia bezpieczefistwa
zywno$ciowego, aby ulatwi¢ integracje gospodarczy i
dlugoterminowg odbudowe; oraz

(ii) udzielane jest wsparcie na rzecz zapobiegania kryzysom
oraz zarzadzania kryzysowego w celu rozwigzania prob-
lemu narazenia na gwaltowne przemiany oraz w celu
zwigkszenia odpornosci spoleczenistwa;

€) rozwijanie innowacyjnych polityk, strategii i rozwigzan w
zakresie bezpieczefistwa zywnoSciowego oraz zwickszenie
mozliwo$ci wzorowania si¢ na nich oraz ich rozpowszech-
niania na osi potudnie-potudnie. Obszary dzialania mogg
obejmowac rolnictwo, w tym reforme rolng i polityke grun-
towa, zréwnowazone gospodarowanie zasobami naturalnymi
oraz dostep do nich, powigzania miedzy bezpieczefistwem
zywno$ciowym a rozwojem obszaréw wiejskich i rozwojem
lokalnym, w tym infrastrukturg, zywieniem, strukturg demo-
graficzng i rynkiem pracy, migracja, zdrowiem i edukagja.
Zapewniana jest spojno$¢ i komplementarno$¢ w stosunku
do innych programéw Wspélnoty w tych obszarach.

Artykut 16

Migracja i azyl

1. Celem programu tematycznego dotyczacego wspdlpracy z
panstwami trzecimi w obszarze migracji i azylu jest wsparcie
dzialan tych panstw na rzecz zapewnienia lepszego zarzadzania
przepltywami migracyjnymi we wszystkich ich wymiarach. Mimo
ze przedmiotem tego programu tematycznego jest przede
wszystkim migracja na obszar Wspélnoty, uwzglednia on
réwniez istotne przeplywy migracyjne na osi potudnie-potudnie.

2. Aby osiagnac cel, o ktérym mowa w ust.1, i zgodnie z art.
11 w programie uwzglednia si¢ nastepujace obszary dzialania:

a) zwigkszanie powiazan pomiedzy migracja i rozwojem, w
szczegdlnosci poprzez wspieranie udzialu diaspor w rozwoju
gospodarczym ich panstw pochodzenia oraz zwigkszanie
znaczenia powrotu migrantow; tagodzenie zjawiska ,drenazu
mozgéw” oraz propagowanie migracji wahadlowej pracow-
nikéw wykwalifikowanych; ulatwianie przesylania przez
migrantéw pieniedzy do ich paristw pochodzenia; wspieranie
dobrowolnych powrotéw i reintegracji migrantéw oraz budo-
wanie zdolnoSci w zakresie zarzadzania migracjg; stwarzanie
korzystnych warunkéw dla dzialan na rzecz budowania zdol-
noéci, aby pomoéc krajom w formulowaniu polityk migracyj-
nych sprzyjajacych rozwojowi oraz w rozwijaniu zdolnosci
krajow do wspélnego zarzadzania przeplywami migracyj-
nymi;

b) propagowanie dobrze zarzadzanej migracji zarobkowej w
szczegllnosci poprzez dostarczanie informacji dotyczacych
legalnej migracji oraz warunkéw wjazdu i pobytu na teryto-
rium pafistw czlonkowskich Wspdlnoty oraz pobytu w tych
panstwach; informowanie na temat mozliwosci migracji
zarobkowej oraz wystepujacego w panstwach cztonkowskich
zapotrzebowania, jak réwniez o kwalifikacjach kandydatéw
na migrantéw pochodzgcych z panstw trzecich; wspieranie
szkolen poprzedzajacych wyjazd, skierowanych do potencjal-
nych legalnych migrantéw; oraz zachecanie do definiowania
i wprowadzania w Zycie w pafistwach trzecich ram prawnych
dotyczacych pracownikéw migrujacych;

(e
~

zwalczanie nielegalnej imigracji oraz ulatwianie readmisji
nielegalnych imigrantéw, w tym takze miedzy paistwami
trzecimi, a w szczegblnoSci zwalczanie przemytu oraz
handlu ludZmi; zniechgcanie do nielegalnej imigracji oraz
zwigkszanie wiedzy na temat wigzacych si¢ z nig niebezpie-
czenstw; zwiekszanie zdolno$ci w obszarze zarzadzania
granicami oraz polityki wizowej i paszportowej — w tym w
dziedzinie zabezpieczania dokumentéw oraz wykorzysty-
wania danych biometrycznych — oraz wykrywania falszo-
wania dokumentéw; skuteczne wprowadzanie w zycie uméw
o readmisji zawartych ze Wspélnotg i zobowigzan wynikaja-
cych z uméw miedzynarodowych; oraz wspieranie pafstw
trzecich ~w  kontroli  nielegalnej  imigracji  oraz
w koordynowaniu ich polityk;

d) ochrona migrantéw — w tym tych szczegdlnie narazonych,
takich jak kobiety i dzieci — przed wyzyskiem i wyklucze-
niem, za pomocg Srodkéw takich, jak rozwijanie prawodaw-
stwa pafstw trzecich w dziedzinie migracji; wspieranie inte-
gracji i niedyskryminacji oraz S$rodkéw  chronigcych
migrantéw przed rasizmem i ksenofobig; zapobieganie prze-
mytowi oraz handlowi ludZzmi, a takze wszelkim formom
niewolnictwa oraz zwalczanie tych zjawisk;

€) propagowanie przyznawania azylu oraz ochrony miedzyna-
rodowej, w tym za pomocg regionalnych programéw
ochrony dotyczacych w szczegélnosci wzmacniania zdol-
nosci instytucjonalnych; wspieranie procesu rejestracji osob
ubiegajacych si¢ o azyl i uchodZcéw; propagowanie migdzy-
narodowych norm i instrumentéw w zakresie ochrony
uchodZcéw; wspieranie poprawy warunkéw przyjmowania
oraz lokalnej integracji, a takze poszukiwanie trwalych
rozwigzan.

Artykut 17

Kraje AKP objete protokotem w sprawie cukru

1. Kraje AKP objete protokolem w sprawie cukru wymie-
nione w zalgczniku III, dotkniete reforma systemu cukrowego
Wspdlnoty, korzystaja z programu $rodkéw towarzyszacych.
Wspdlnotowa pomoc skierowana do tych krajéw ma na celu
wspieranie ich procesu dostosowywania, gdyz w zwigzku
z reforma wspdlnej organizacji rynku cukru napotykaja one na
nowe warunki. Pomoc wspdlnotowa bierze pod uwage strategie
dostosowywania tych krajéw i ukierunkowana jest w szczegdl-
nosci na nastepujace obszary wsp6lpracy:
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a) wzmacnianie konkurencyjnoici sektora cukru i trzciny
cukrowej, tam gdzie jest to proces zréwnowazony, z
uwzglednieniem sytuacji réznych zainteresowanych stron w
fancuchu;

b) dzialanie na rzecz zréznicowania gospodarczego w obsza-
rach zaleznych od cukry;

¢) przeciwdzialanie rozleglym skutkom procesu dostosowy-
wania, ktére moga by¢ zwigzane z zatrudnieniem i ustugami
spolecznymi, zagospodarowaniem przestrzennym i odnows
srodowiska, sektorem energetycznym, badaniami i innowa-
cjami oraz stabilizacja makroekonomiczng, lecz nie musza
ogranicza¢ si¢ do tych obszaréw.

2. W ramach kwoty, o ktdérej mowa w zalgczniku IV, Komisja
ustala kwote maksymalng udostepniang kazdemu sposréd
krajow objetych protokolem w sprawie cukru z przeznaczeniem
na finansowanie dzialan, o ktérych mowa w ust. 1, stosownie
do potrzeb kazdego z krajow, zwigzanych w szczegdlnosci z
oddzialywaniem reformy sektora cukru w danym kraju oraz ze
znaczeniem sektora cukru dla gospodarki. Pomiar kryteriéw
przydziatu opiera si¢ na danych z lat gospodarczych poprzedza-
jacych rok 2004.

Dalsze instrukcje dotyczace podziatlu ogélnej kwoty pomiedzy
beneficjentéw sa okreslane przez Komisje dzialajaca zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2.

TYTUL III

PROGRAMOWANIE I PRZYDZIAL SRODKOW FINANSOWYCH

Artykut 18

Ramy ogélne programowania i przydzialu $rodkéw finan-
sowych

1. W przypadku programéw geograficznych Komisja opraco-
wuje dokumenty strategiczne i wieloletnie programy indyka-
tywne dla kazdego z krajéw lub regionéw partnerskich, zgodnie
z art. 19, oraz przyjmuje roczne programy dzialania dla
kazdego z krajéw lub regionéw partnerskich, zgodnie z art. 22.

W przypadku programéw tematycznych Komisja opracowuje
tematyczne dokumenty strategiczne zgodnie z art. 20 i przyj-
muje programy dzialania zgodnie z art. 22.

W wyjatkowych okolicznosciach wsparcie Wspdlnoty moze
réwniez, zgodnie z art. 23, przyja¢ forme Srodkéw specjalnych,
nieprzewidzianych w dokumentach strategicznych ani w wielo-
letnich programach indykatywnych.

2. Komisja okresla wieloletnie indykatywne przydzialy w
ramach poszczegdlnych programéw geograficznych z zastoso-
waniem standardowych, obiektywnych i przejrzystych kryteriow
przydziatu $rodkéw, opartych na potrzebach i wynikach osiaga-

nych przez dany kraj lub region partnerski oraz z uwzglednie-
niem szczegélnych trudno$ci, przed ktérymi stajg kraje lub
regiony przezywajace kryzys, podatne na wystgpowanie
konfliktéw i katastrof, oraz z uwzglednieniem specyfiki
poszczegoblnych programéw.

Kryteria dotyczace potrzeb obejmuja ludnosé, dochéd na miesz-
kafica, skale ubdstwa, podzial dochodu oraz poziom rozwoju
spofecznego. Kryteria dotyczace wynikéw obejmuja postepy na
plaszczyznie politycznej, gospodarczej i spolecznej, postepy
dotyczace dobrych rzadéw oraz efektywne wykorzystywanie
pomocy, zwlaszcza sposob, w jaki dany kraj wykorzystuje do
celéw rozwoju ograniczone zasoby, poczawszy od zasoboéw
wlasnych.

3. Komisja moze przeznaczy¢ specjalne przydzialy finansowe
na wzmocnienie wspélpracy miedzy najbardziej oddalonymi
regionami UE a sasiadujacymi z nimi krajami i regionami part-
nerskimi.

Artykut 19

Geograficzne dokumenty strategiczne i wieloletnie
programy indykatywne

1. Podczas przygotowywania oraz wprowadzania w Zycie
dokumentéw strategicznych stosowane sa zasady skutecznosci
pomocy: odpowiedzialno$¢ krajowa, partnerstwo, koordynacja,
harmonizacja, dostosowanie do systeméw panistwa otrzymuja-
cego pomoc lub systeméw regionalnych oraz ukierunkowanie
na rezultaty zgodnie z art. 3 ust 5-8.

2. Dokumenty strategiczne obejmujg okres nie dluzszy niz
okres obowigzywania niniejszego rozporzadzenia oraz majg na
celu zapewnienie spéjnych ram wspélpracy miedzy Wspélnota
a danym krajem lub regionem partnerskim, zgodnych z
oglélnym celem i zakresem zastosowania, celami, zasadami i
kierunkami polityki niniejszego rozporzadzenia oraz z zalaczni-
kiem IV. Wieloletnie programy indykatywne oparte s3 na doku-
mentach strategicznych.

Dokumenty strategiczne s3 poddawane przegladowi $rédokreso-
wemu lub w razie koniecznosci przegladowi ad hoc, ktére w
stosownych przypadkach przeprowadzane sa zgodnie z zasa-
dami i procedurami okre$lonymi w umowach o partnerstwie i
wspOlpracy zawartych z krajami i regionami partnerskimi.

3. Co do zasady, dokumenty strategiczne sporzadzane sg w
oparciu o dialog z krajami lub regionami partnerskimi, obejmu-
jacy spoleczefistwo obywatelskie oraz wladze regionalne i
lokalne, co stuzy zapewnieniu przyjecia wystarczajacej odpowie-
dzialnodci za proces przez dany kraj lub region oraz zachgceniu
do wspierania krajowych strategii rozwoju, w szczegblnosci stra-
tegii majacych na celu zmniejszanie ub6stwa.
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4. Wieloletnie programy indykatywne opracowywane s3 na
podstawie dokumentéw strategicznych poszczegélnych krajow
lub regiondéw partnerskich. W miare mozliwosci staja si¢ one
przedmiotem umowy z danym krajem lub regionem.

W wieloletnich programach indykatywnych okreslone zostaja
priorytetowe obszary wybrane do finansowania przez Wspdl-
note, szczeg6lowe cele, oczekiwane rezultaty oraz wskazniki
wykonania.

W wicloletnich programach indykatywnych zostaje réwniez
okreslony indykatywny przydzial finansowy, zaréwno catkowity,
jak i w podziale na priorytetowe dziedziny; w stosownych przy-
padkach moze on by¢ podany w formie zakresu. Przydzialy te
sa zgodne <z przydzialami indykatywnymi okreslonymi
w zalaczniku IV.

W razie koniecznosci programy s3 dostosowywane na podstawie
srodokresowych przegladéw dokumentéw strategicznych lub ich
przegladéw ad hoc.

W nastepstwie przegladéw wieloletnie przydzialy indykatywne
moga zosta¢ zwigkszone lub zmniejszone w szczegdlnosdci ze
wzgledu na szczegblne potrzeby, np. zwigzane z sytuacjami
pokryzysowymi, lub w przypadku uzyskania wyjatkowo
dobrych lub niezadowalajacych wynikéw.

5. W okolicznosciach takich jak kryzysy, sytuacje pokonflik-
towe lub zagrozenia dla demokracji, praworzadnosci, praw czlo-
wieka i podstawowych wolnosci, w celu przeprowadzenia prze-
gladu ad hoc strategii wspolpracy danego kraju lub regionu moze
zostal zastosowana procedura nadzwyczajna. Rezultatem tego
przegladu moze by¢ propozycja, by strategia kraju lub regionu
zostala ukierunkowana na dlugoterminowa wspélprace i
rozwoj.

6.  Zgodnie z art. 2 ust. 7 strategia zapewnia sp6jnos¢ dziatan
podejmowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia z dziala-
niami kwalifikujagcymi si¢ do finansowania na mocy innych
instrumentéw Wspdlnoty — w szczegdlnoéci na mocy rozpo-
rzagdzenia (WE) nr 1717/2006 oraz rozporzadzenia (WE)
nr 1257/96 — oraz zapobiega ich dublowaniu si¢. Jezeli kraje
partnerskie lub grupy krajow partnerskich sg bezposrednio
zaangazowane w sytuacje kryzysowe lub pokryzysowe albo sg
nimi dotknigte, w wieloletnich programach indykatywnych
kladzie si¢ szczegdlny nacisk na wzmocnienie koordynacji
miedzy pomoca, odbudowa a rozwojem, aby umozliwi¢ tym
panstwom przejScie od sytuacji nadzwyczajnej do fazy rozwoju;
programy dla krajow i regionéw stale nawiedzanych przez kleski
zywiotowe przewidujg przygotowanie na mozliwos$¢ wystgpienia
klesk zywiotowych i zapobieganie im oraz zarzadzanie skutkami
takich klesk zywiotowych.

7. Aby wesprze¢ wspolprace regionalna, przy przyjmowaniu
rocznych programéw dziatania, o ktérych mowa w art. 22, lub
srodkéw specjalnych, o ktérych mowa w art. 23, dotyczacych
wspolpracy na mocy niniejszego rozdzialu, Komisja moze
zdecydowaé o kwalifikowalnosci, zgodnie z art. 2 ust. 4 akapit
pierwszy, projektéw lub programéw o charakterze regionalnym

lub transgranicznym przeprowadzanych z krajami wymienio-
nymi w wykazie w zalaczniku V. Moze to zosta¢ przewidziane
w dokumentach strategicznych i wieloletnich programach indy-
katywnych, o ktérych mowa w niniejszym artykule oraz w art.
20.

8. W celu zwigkszenia komplementarnosci swoich dzialan w
zakresie wspOlpracy we wczesnej fazie procesu programowania
Komisja oraz pafistwa czlonkowskie prowadza konsultacje
miedzy sobg oraz z pozostalymi darczyficami i partnerami w
dziedzinie rozwoju, w tym z przedstawicielami spoleczenstwa
obywatelskiego oraz wladz regionalnych i lokalnych.

Artykut 20
Dokumenty strategiczne programéw tematycznych

1. Tematyczne dokumenty strategiczne obejmujg okres nie
dluzszy niz okres obowiazywania niniejszego rozporzadzenia.
Przedstawiona jest w nich strategia Wspdlnoty w zakresie
danego tematu, priorytety Wspdlnoty, sytuacja migdzynarodowa
oraz dzialania gléwnych partneréw. Sg one zgodne z ogdlnym
celem i zakresem zastosowania, celami, zasadami i kierunkami
polityki niniejszego rozporzadzenia oraz z zalgcznikiem IV.

W tematycznych dokumentach strategicznych okreslone zostaja
obszary priorytetowe wybrane do finansowania przez Wspdl-
note, szczegbtowe cele, oczekiwane rezultaty oraz wskazniki
wykonania.

W tematycznych dokumentach strategicznych zostaje réwniez
okreslony indykatywny przydzial finansowy, zaréwno catkowity,
jak i w podziale na priorytetowe dziedziny; w stosownych przy-
padkach moze on by¢ podany w formie zakresu.

Dokumenty strategiczne podlegaja przegladowi $rddokreso-
wemu, a w razie koniecznosci — przegladowi ad hoc.

2. W celu zwigkszenia komplementarnosci swoich dzialann w
zakresie wspolpracy we wezesnej fazie procesu programowania
Komisja oraz panstwa czlonkowskie prowadza konsultacje
miedzy sobg oraz z pozostalymi darczyicami i partnerami w
dziedzinie rozwoju, w tym z przedstawicielami spoleczenstwa
obywatelskiego i wladz lokalnych.

3. OkreSlone zostajg zasoby i priorytety dzialania w ramach
udziatu w inicjatywach ogélnoswiatowych.

Artykut 21

Przyjmowanie dokumentéw strategicznych oraz wielolet-
nich programéw indykatywnych

Dokumenty strategiczne i wieloletnie programy indykatywne, o
ktérych mowa w art. 19 i 20, oraz ich przeglady, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 2 oraz w art. 20 ust. 1, oraz $rodki towa-
rzyszace, o ktérych mowa w art. 17, przyjmowane sa przez
Komisje zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2.
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TYTUL IV
WPROWADZANIE W ZYCIE
Artykut 22
Przyjmowanie rocznych programéw dziatania

1.  Komisja przyjmuje roczne programy dzialania oparte na
dokumentach strategicznych i na wieloletnich programach indy-
katywnych, o ktérych mowa w art. 19 i 20.

W wyjatkowych sytuacjach, na przyklad gdy program dzialania
nie jest jeszcze przyjety, na podstawie dokumentow strategicz-
nych i wieloletnich programach indykatywnych, o ktérych
mowa w art. 19 i 20, Komisja moze przyja¢ — wedlug tych
samych zasad i procedur co programy dzialania — S§rodki
nieprzewidziane w rocznym programie dzialania.

2. W rocznych programach dzialania okreslone zostajg
wyznaczone cele, obszary dzialania, oczekiwane rezultaty,
procedury zarzadzania, jak réwniez og6lna kwota planowanego
finansowania. Zawieraja one opis dzialan, ktére maja by¢ finan-
sowane, indykatywne kwoty przydzielone na poszczegdlne dzia-
fania oraz indykatywny harmonogram ich wprowadzania w
zycie. Cele s3 wymierne i powiazane z okre§lonymi terminami.

3. Roczne programy dzialania s3 przyjmowane przez
Komisje zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2.

4. Na etapie projektowania przeprowadzone zostanie
stosowne badanie pod wzgledem Srodowiskowym obejmujace
oceng oddzialywania na $rodowisko (00S) w przypadku
projektéw majacych znaczenie dla Srodowiska, w szczegdlnosci
w przypadku znaczgcych projektéw dotyczacych nowej infras-
truktury. W odpowiednich przypadkach podczas wprowadzania
w zycie programéw sektorowych stosowane sg strategiczne
oceny oddzialywania na $rodowisko (SOOS). Nalezy zapewni¢
udzial zainteresowanych stron w ocenach $rodowiskowych oraz
publiczny dostep do ich wynikéw.

Artykut 23

Przyjecie srodkéw specjalnych nieprzewidzianych w doku-
mentach strategicznych ani w wieloletnich programach

indykatywnych

1. W przypadku nieprzewidzianych i nalezycie uzasadnio-
nych potrzeb lub okolicznosci, ktére zwigzane sa z kleskami
zywiotowymi, konfliktami spolecznymi lub kryzysami i nie
moga by¢ finansowane na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1717/2006 ani na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1257/96,
Komisja przyjmuje $rodki specjalne nieprzewidziane w doku-
mentach strategicznych ani w wieloletnich programach indyka-
tywnych (zwane dalej ,$rodkami specjalnymi”).

Srodki specjalne moga by¢ réwniez wykorzystywane do finanso-
wania $rodkéw majgcych na celu ulatwienie przejscia od
pomocy nadzwyczajnej do dzialan zwigzanych z rozwojem

dlugoterminowym, w tym takich, ktore stuza lepszemu przygo-
towaniu ludnoSci do stawiania czola powtarzajagcym sie
kryzysom.

2. Srodki specjalne okreslaja wyznaczone cele, obszary dzia-
fania, oczekiwane rezultaty, procedury zarzadzania, jak réwniez
ogdlng kwote finansowania. Zawieraja opis dzialan, ktére maja
by¢ finansowane, indykatywne kwoty przydzielone na poszcze-
gllne dzialania oraz indykatywny harmonogram ich wprowa-
dzania w zycie. Obejmujg one sprecyzowanie rodzaju wskaz-
nikéw wykonania, ktére beda musialy by¢ monitorowane
podczas realizacji Srodkéw specjalnych.

3. Jezeli koszt takich $rodkéw przekracza 10 000 000 EUR,
Komisja przyjmuje je zgodnie z procedurg zarzadzania, o ktdrej
mowa w art. 35 ust. 2. W przypadku S$rodkéw specjalnych o
kosztach ponizej 10 000 000 EUR, Komisja informuje o nich
panstwa czlonkowskie i Parlament Europejski w terminie
miesigca od przyjecia decyzji.

4. Procedura, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2 nie musi by¢
stosowana w przypadku zmian Srodkéw specjalnych, takich jak
wprowadzenie korekt technicznych, przedluzenie okresu reali-
zacji, realokacja Srodkéw w ramach przewidzianego budzetu lub
zwigkszenie lub zmniejszenie budzetu o kwote mniejsza niz
20 % budzetu poczatkowego, pod warunkiem ze zmiany te
pozostaja bez wplywu na poczatkowe cele okreslone w decyzji
Komisji. Parlament Europejski i panstwa czlonkowskie s3 w
terminie miesigca informowane o wszelkich takich korektach
technicznych.

Artykut 24

Kwalifikowalnoséé

1. Bez uszczerbku dla art. 31, do finansowania na mocy
niniejszego rozporzadzenia w celu wprowadzania w Zycie rocz-
nych programéw dzialania, o ktérych mowa w art. 22, lub
srodkéw specjalnych, o ktérych mowa w art.23, kwalifikujg sie
miedzy innymi:

a) kraje i regiony partnerskie oraz ich instytucje;

b) zdecentralizowane jednostki krajéw partnerskich, takie jak
gminy, prowincje, departamenty i regiony;

¢) wspdlne podmioty powolane przez kraje i regiony partner-
skie oraz Wspdlnote;

d) organizacje miedzynarodowe, w tym organizacje regionalne,
organy, departamenty i misje ONZ, mi¢dzynarodowe i regio-
nalne instytucje finansowe oraz banki rozwoju, o ile przyczy-
niaja si¢ one do realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia;

o
~

instytucje i organy Wspdlnoty, lecz wylacznie w zakresie
wprowadzania w zycie Srodkéw wspierajacych, o ktérych
mowa w art.26;

f) agencje UE;
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g) nastepujace jednostki i organy panstw czlonkowskich, krajow
i regionéw partnerskich i wszelkich innych pafstw trzecich,
spelniajgce  wymogi w  zakresie dostepu do pomocy
zewnetrznej Wspdlnoty, o ktérych mowa w art.31, o ile
przyczyniaja si¢ one do realizacji celéw niniejszego rozporzg-
dzenia:

(i) instytucje panstwowe lub parapafstwowe, wladze
lokalne i konsorcja lub reprezentujace je stowarzyszenia;

(ii) spotki, przedsigbiorstwa oraz inne organizacje prywatne
i podmioty gospodarcze;

(ili) instytucje finansowe dotujace, wspierajace i finansujace
inwestycje prywatne w krajach i regionach partnerskich;

(iv) podmioty niepanistwowe okreslone w ust. 2;
(v) osoby fizyczne.

2. Podmiotami niepanstwowymi, nienastawionymi na zysk,
kwalifikujgcymi si¢ do otrzymania wsparcia finansowego na
mocy niniejszego rozporzadzenia, dzialajagcymi niezaleznie i
skfadajacymi sprawozdania ze swojej dzialalnosci sg: organizacje
pozarzadowe, organizacje reprezentujace ludnos$¢ autochto-
niczng, organizacje reprezentujgce mniejszosci narodowe lub
etniczne, lokalne zrzeszenia handlowcéw i grupy obywatelskie,
spoldzielnie, zwigzki zawodowe, organizacje reprezentujace inte-
resy gospodarcze i spoleczne, organizacje zwalczajace korupcje i
naduzycia finansowe oraz dzialajace na rzecz dobrych rzadéw,
organizacje praw obywatelskich oraz organizacje zwalczajace
dyskryminacje, organizacje lokalne (w tym sieci) zaangazowane
w zdecentralizowang wspélprace i integracje regionalna, organi-
zacje konsumenckie, organizacje kobiece i mlodziezowe, organi-
zacje oSwiatowe, kulturalne, badawcze i naukowe, uniwersytety,
koscioly i zwigzki lub wspdlnoty religijne, media i wszelkie
stowarzyszenia pozarzadowe oraz niezalezne fundacje, w tym
niezalezne fundacje polityczne, ktére mogg przyczyniaé si¢ do
realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 25

Formy finansowania

1. Finansowanie wspélnotowe moze przyjmowac nastepujace
formy:

a) projekty i programy;

b) wsparcie budzetowe, jezeli zarzadzanie wydatkami publicz-
nymi kraju partnerskiego jest wystarczajagco przejrzyste,
rzetelne i skuteczne i jezeli kraj ten wdrozyl odpowiednio
sformutowane polityki sektorowe lub makroekonomiczne,
pozytywnie ocenione przez gtéwnych darczyncéw, w tym w
stosownych przypadkach — przez migedzynarodowe insty-
tucje finansowe. Komisja konsekwentnie stosuje podejscie
oparte na wynikach i wskaznikach wykonania oraz w
wyrazny sposéb definiuje oraz monitoruje ich uwarunko-
wania, a takze wspiera wysitki pafistw partnerskich na rzecz
rozwijania kontroli parlamentarnej i zdolnosci przeprowa-

dzania audytu oraz zwigkszenia przejrzystosci a takze
publicznego dostepu do informacji. Wyplata wsparcia
budzetowego uzalezniona jest od zadawalajgcych — pod
wzgledem oddzialywania i rezultatbw — postepéw w reali-
zacji celow;

¢) wsparcie sektorowe;

d) w wyjatkowych przypadkach — sektorowe i ogdlne
programy przywozu, ktére moga miec forme:

(i) sektorowych programéw przywozu towardw;

(ii) sektorowych programéw przywozu zapewniajacych
walute obcg na finansowanie przywozu dla danego
sektora; lub

(ili) ogdlnych programéw przywozu zapewniajacych walute
obcg na finansowanie przywozu ogélnego obejmuja-
cego szerokg game produktow;

e) $rodki finansowe przekazywane na podstawie programéw
Komisji do dyspozycji EBI lub innych posrednikéw finanso-
wych w celu zapewnienia pozyczek (w szczegdlno$ci na
wsparcie inwestycji i rozwoju w sektorze prywatnym), kapi-
talu ryzyka (w formie pozyczek podporzadkowanych lub
warunkowych) lub innych tymczasowych udzialéw mniej-
szoSciowych w kapitale przedsigbiorstw, a takze wkladéow
do funduszy gwarancyjnych zgodnie z art. 32 w zakresie, w
jakim ryzyko finansowe ponoszone przez Wspélnote ogra-
niczone jest do tych Srodkéw;

f) dotacje na splate odsetek, w szczegdlnosci od pozyczek na
cele z zakresu ochrony $rodowiska;

g) redukcja zadluzenia na mocy programéw redukgji zadtu-
zenia uzgodnionych na poziomie migedzynarodowym;

h) dotacje na finansowanie projektéw przedkladanych przez
podmioty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 lit. b), ¢) d), f)
oraz lit. b) pkt (i) — (v);

i) dotacje na finansowanie kosztéw operacyjnych podmiotéw
wymienionych w art. 24 ust. 1 lit. b), ¢), d), f), oraz w art.
24 ust. 1 lit. g) pke (i), (iii) oraz (iv);

j) finansowanie programéw twinningowych miedzy instytu-
cjami publicznymi, wladzami lokalnymi, krajowymi orga-
nami publicznymi lub podmiotami prawa prywatnego
wykonujagcymi  zadania stuzby publicznej w pafistwach
cztonkowskich oraz krajach i regionach partnerskich;

k) wkiady do funduszy miedzynarodowych takich, jak
fundusze zarzadzane przez organizacje migdzynarodowe
lub regionalne;

1) wkiady do funduszy krajowych, ustanowionych przez kraje i
regiony partnerskie w celu zachecenia darczyficéw do
wspolnego finansowania, lub wklady do funduszy ustano-
wionych przez jednego lub kilku darczyncow w celu
wspdlnej realizacji projektow;
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m) inwestycje kapitalowe w miedzynarodowych instytucjach
finansowych oraz regionalnych bankach rozwoju;

n) zasoby ludzkie i materialne niezbedne do skutecznego
zarzadzania projektami i programami oraz nadzorowania
ich przez kraje i regiony partnerskie.

2. Pomoc wspdlnotowa nie jest wykorzystywana do opla-
cania podatkow, cel lub uiszczania oplat w krajach bedacych
beneficjentami.

Artykut 26
Srodki wspierajace

1. Finansowanie wspélnotowe moze pokrywa¢ wydatki zwig-
zane z dzialaniami przygotowawczymi, dzialaniami nastep-
czymi, monitorowaniem, audytem i ocena, ktére s3 niezbedne
do wprowadzenie w Zycie niniejszego rozporzadzenia i realizacji
jego celow — np. wydatki zwiazane z badaniami, konferen-
¢jami, dziataniami informacyjnymi, zwigkszaniem $wiadomosci,
szkoleniami i publikacjami, wydatki zwigzane z sieciami kompu-
terowymi stuzgcymi wymianie informacji, jak réwniez wszelkie
inne wydatki na wsparcie administracyjne i techniczne
niezbedne do zarzadzania programem. Finansowanie wspdlno-
towe pokrywa réwniez wydatki przedstawicielstw Komisji na
wsparcie administracyjne niezbedne do zarzadzania dzialaniami
finansowanymi na mocy niniejszego rozporzadzenia.

2. Uwzglednianie $rodkéw wspierajacych w wieloletnich
programach indykatywnych nie jest konieczne, zatem ich finan-
sowanie moze nie by¢ objete zakresem zastosowania doku-
mentéw strategicznych i wieloletnich programéw indykatyw-
nych. Moga by¢ one jednak finansowane réwniez w ramach
wieloletnich programéw indykatywnych.

Srodki wspierajace nieobjete wieloletnimi programami indyka-
tywnymi przyjmowane sg przez Komisj¢ zgodnie z art. 23 ust.
3i4.

Artykut 27
Wspoélfinansowanie

1. Dzialania kwalifikujg si¢ do wspélfinansowania miedzy
innymi przez:

a) panstwa czlonkowskie oraz ich wiladze regionalne i lokalne,
w szczegblnosci ich agencje publiczne i parapanstwowe;

b) inne panstwa bedace darczyncami, w szczegdlnosci ich
agencje publiczne i parapanstwowe;

¢) organizacje migdzynarodowe, w tym regionalne, w szczegdl-
nosci miedzynarodowe i regionalne instytucje finansowe;

d) spolki, przedsigbiorstwa oraz inne prywatne organizacje i
podmioty gospodarcze, a takze inne podmioty niepan-
stwowe;

e) kraje i regiony partnerskie otrzymujace finansowanie.

2. W przypadku wspdlfinansowania réwnoleglego, projekt
lub program podzielony zostaje na kilka wyraznie okreslonych
elementéw, z ktorych kazdy finansowany jest przez innego z
partneréw zapewniajgcych wspdlfinansowanie w taki sposob, by
zawsze mozliwe bylo okreslenie ostatecznego wykorzystania
finansowania.

W przypadku wspélfinansowania wspdlnego, calkowity koszt
projektu lub programu podzielony zostaje miedzy partneréw
zapewniajacych wspolfinansowanie, a zasoby zostaja polaczone
w taki sposdb, ze nie ma mozliwosci okreslenia zrédla finanso-
wania poszczegdlnych dzialan podejmowanych w ramach
projektu lub programu.

3. W przypadku wspélfinansowania wspdlnego Komisja
moze otrzymywaé $rodki finansowe w imieniu organéw, o
ktérych mowa w ust. 1 lit. a), b) i ¢), oraz zarzadzaé nimi w celu
realizacji wspdlnych dziatan. Takie Srodki finansowe traktowane
sa jak dochody przeznaczone na okreslony cel, zgodnie z art.
18 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002.

Artykut 28

Procedury zarzadzania

1. Srodki finansowane na mocy niniejszego rozporzadzenia
sa wprowadzane w Zycie zgodnie z rozporzadzeniem (WE,
Euratom) nr 1605/2002 z pdZniejszymi zmianami.

2. W przypadku wspélfinansowania oraz w innych odpo-
wiednio uzasadnionych przypadkach Komisja moze powierzy¢
zadania organu publicznego — w szczegdlnosci te zwigzane
z wykonaniem budzetu — organom, o ktérych mowa w art. 54
ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002.

3. W przypadku zarzadzania zdecentralizowanego Komisja
moze podja¢ decyzje o zastosowaniu procedur zamowien
publicznych lub procedur przyznawania dotacji obowiazujacych
w kraju lub regionie partnerskim bedacym beneficjentem po
stwierdzeniu, Ze spelniaja one stosowne kryteria rozporzadzenia
(WE, Euratom) nr 1605/2002, pod warunkiem, ze:

— procedury kraju lub regionu partnerskiego bedacego benefi-
¢jentem s3 zgodne z zasadami przejrzystosci, proporcjonal-
nosci, rownego traktowania i niedyskryminacji oraz zapobie-
gaja powstaniu konfliktu interesow;

— kraj lub region partnerski bedacy beneficjentem zobowiagzuje
sic do regularnego sprawdzania prawidlowej realizacji
dzialan finansowanych z budzetu ogélnego Unii Europej-
skiej, do przyjecia stosownych $rodkéw w celu zapobiezenia
nieprawidtowo$ciom i naduzyciom finansowym oraz do
wszczynania, w razie koniecznosci, postegpowania sadowego
w celu odzyskania niestusznie wyplaconych srodkow.
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Artyku} 29
Zobowigzania budzetowe

1.  Zobowigzania budzetowe okreSlane s3 na podstawie
decyzji Komisji podejmowanych zgodnie z art. 22 ust. 1, art. 23
ust. 1 oraz art. 26 ust. 1.

2. Finansowanie wspélnotowe moze przyjaé jedna z nastepu-
jacych form prawnych:

— umowy w sprawie finansowania,
— umowy w sprawie dotagji,
— zamoéwienia publicznego,

— umowy O prace.

Artykut 30
Ochrona intereséw finansowych Wspélnoty

1. Wszelkie umowy zawarte na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia zawieraja postanowienia zapewniajgce ochrone inte-
resow finansowych Wspdlnoty — w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do nieprawidlowosci, naduzy¢ finansowych, korupcji oraz
innych dzialan niezgodnych z prawem — zgodnie z rozporzg-
dzeniami Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia
1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdlnot
Europejskich (*), (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada
1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekcji przepro-
wadzanych przez Komisje w celu ochrony
intereséw finansowych Wspdélnot Europejskich przed naduzy-
ciami finansowymi i innymi nieprawidtowosciami (3) i rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 25 maja 1999 r. dotyczace dochodzen prowadzonych
przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) ().

2. Umowy wyraznie uprawniaja Komisje i Trybunal Obra-
chunkowy do przeprowadzania audytu, w tym audytu doku-
mentéw lub audytu na miejscu, u wszystkich wykonawcéw lub
podwykonawcéw, ktérzy otrzymali wspdlnotowe Srodki finan-
sowe. Umowy wyraznie upowazniaja rowniez Komisje do prze-
prowadzenia kontroli na miejscu i inspekcji zgodnie z rozporzg-
dzeniem (Euratom, WE) nr 2185/96.

3. Wszystkie umowy stuzgce realizacji pomocy zapewniajg
Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu wykonywanie upraw-
nief okre§lonych w ust. 2 podczas realizacji uméw i po ich
wykonaniu.

() Dz.U.L312223.12.1995, str. 1.
() Dz.U.L292z15.11.1996,str. 2.
() Dz.U.L136231.5.1999,str. 1.

Artykut 31

Procedury zaméwien publicznych, procedury przyzna-
wania dotagji i reguly pochodzenia

1. W postepowaniach w sprawie udzielania zaméwief
publicznych lub zawierania uméw w sprawie dotacji finansowa-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia moga uczestniczyé
wszystkie osoby fizyczne bedace obywatelami panstwa czlon-
kowskiego Wspélnoty Europejskiej, oficjalnego panstwa kandy-
dujgcego, uznanego za takie przez Wspdlnote Europejska lub
panistwa czlonkowskiego Europejskiego Obszaru Gospodar-
czego, oraz osoby prawne majgce siedzibe na terytorium
jednego z tych panstw.

W postepowaniach w sprawie udzielania zaméwien publicznych
lub zawierania uméw w sprawie dotacji finansowanych na mocy
programu geograficznego, okre$lonego w art. 5-10, uczestni-
czy¢ moga wszystkie osoby fizyczne bedace obywatelami kraju
rozwijajacego si¢, kwalifikujacego si¢ na podstawie zalacznika I,
lub osoby prawne majace siedzibe w takim kraju.

W postepowaniach w sprawie udzielania zaméwient publicznych
lub zawierania uméw w sprawie dotacji finansowanych na mocy
programu tematycznego, okreSlonego w art. 11-16 oraz
programu okre$lonego w art. 17, poza osobami fizycznymi lub
prawnymi kwalifikujacymi si¢ na mocy programu tematycznego
lub programu okreslonego w art. 17, moga uczestniczy¢
wszystkie osoby fizyczne bedace obywatelami kraju rozwijaja-
cego sie, okreslonego jako taki przez OECD/DAC oraz wymie-
nionego w zalaczniku II, lub osoby prawne majace siedzibe w
takim kraju. Komisja publikuje i aktualizuje zalacznik 1I na
podstawie regularnych przegladéw wykazu odbiorcéw pomocy
sporzadzanego przez OECD|DAC oraz informuje o tym Rade.

2. W postgpowaniach w sprawie udzielania zamoéwien
publicznych lub zawierania uméw w sprawie dotacji finansowa-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia moga réwniez braé
udzial wszystkie osoby fizyczne bedace obywatelami innego
pafistwa niz panstwa, o ktérych mowa w ust. 1, w przypadkach
gdy zostal ustanowiony wzajemny dostep do ich pomocy
zewnetrznej, oraz osoby prawne majace siedzibe w takim
panstwie.

Wzajemny dostep przyznawany jest w przypadku, gdy dane
panstwo zapewnia panstwom czlonkowskim i danemu panstwu
bedacemu odbiorca pomocy kwalifikowanie si¢ na takich
samych warunkach.

Wzajemny dostep przyznawany jest na podstawie indywidualnej
decyzji dotyczacej danego kraju lub regionalnej grupy krajow.
Decyzja taka przyjmowana jest przez Komisj¢ zgodnie z proce-
durg, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2 i obowiazuje przez okres
co najmniej jednego roku.
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Przyznanie wzajemnego dostepu opiera si¢ na poréwnaniu
miedzy Wspélnota a innymi darczyncami i odbywa si¢ na
szczeblu sektorowym — zgodnie z kategoriami okre$lonymi
przez OECD/DAC — lub krajowym, zaréwno w pafistwach
bedacych darczyncami, jak i w tych bedacych odbiorcami
pomocy. Decyzja o przyznaniu wzajemnosci pafistwu bedacemu
darczyficg opiera si¢ na przejrzystosci, spojnosci i proporcjonal-
noéci pomocy przyznawanej przez tego darczyfce, zar6wno
pod wzgledem jej jakosci, jak i wysoko$ci. W ramach procedury
opisanej w niniejszym ustepie prowadzone s3 konsultacje z
krajami bedacymi odbiorcami pomocy.

W pafistwach najmniej rozwinigtych, zgodnie z definicja OECD|
DAC, wzajemny dostep przyznany zostaje automatycznie
cztonkom OECD|DAC.

3. Udzial w postepowaniach w sprawie udzielania zamdwien
publicznych lub zawierania uméw w sprawie dotacji finansowa-
nych w ramach instrumentu wspdlnotowego jest otwarty dla
organizacji migdzynarodowych.

4. Powyzsze pozostaje bez uszczerbku dla udziatu organizacji
kwalifikujacych si¢ ze wzgledu na charakter lub lokalizacje w
odniesieniu do celéw dzialania, ktére ma zostal przeprowa-
dzone.

5. Eksperci moga posiada¢é dowolne obywatelstwo, bez
uszczerbku dla wymogéw jakoSciowych i finansowych okreslo-
nych w przepisach wspdlnotowych dotyczacych zamoéwien
publicznych.

6. Calo$¢ =zaopatrzenia i materialow zakupionych na
podstawie umowy finansowanej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia pochodzi ze Wspdlnoty lub panstwa kwalifiku-
jacego si¢ zgodnie z definicjg w ust. 1 i 2. Pojecie ,pochodzenie”
do celéw niniejszego rozporzadzenia zdefiniowane jest w odpo-
wiednich przepisach Wspélnoty dotyczacych regul pochodzenia
do celéw celnych.

7. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze
zezwoli¢ na udzial oséb fizycznych lub prawnych z panstw
posiadajacych tradycyjne powigzania gospodarcze, handlowe lub
geograficzne z panstwami sgsiednimi lub z innymi pafstwami
trzecimi, a takze na skorzystanie z dostaw i materialéw innego
pochodzenia.

8. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze
wyjatkowo zezwoli¢ na udzial 0séb fizycznych bedacych obywa-
telami krajow innych niz te, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, lub
0s6b prawnych majgcych w nich siedzibe, lub na zakup zaopa-
trzenia i materialéw innego pochodzenia niz okre$lone w ust. 6.

Odstepstwa moga by¢ uzasadnione niedostgpnoscig produktéw
i ustug na rynku danych krajow, koniecznoscig podjecia natych-
miastowego dzialania lub tym, ze zastosowanie kryteriéw kwali-

fikowalnosci uniemozliwitoby lub nadmiernie utrudnitoby reali-
zacj¢ projektu, programu lub dzialania.

9. Jezeli fundusze Wspdlnoty sa wykorzystywane w opera-
cjach realizowanych za posrednictwem organizacji miedzynaro-
dowej, udzial w odpowiednich postgpowaniach w sprawie
zawarcia umow jest otwarty dla wszystkich oséb fizycznych lub
prawnych, kwalifikujacych si¢ na podstawie ust. 1 i 2, a takze
dla wszystkich o0séb fizycznych lub prawnych, kwalifikujacych
si¢ zgodnie z zasadami danej organizacji, przy czym szczeg6lng
uwage nalezy zwrdcié na zapewnienie rdwnego traktowania
wszystkich darczyficow. Takie same zasady dotycza dostaw,
materialow i ekspertow.

Jezeli fundusze Wspdlnoty wykorzystywane sa w operacjach
wspolfinansowanych przez pafistwo trzecie — z zastrzeZeniem
wzajemnos$ci zgodnie z ust. 2 — lub przez organizacj¢ regio-
nalng albo przez panstwo cztonkowskie, udzial w odpowiednich
postepowaniach w sprawie zawarcia uméw jest otwarty dla
wszystkich o0séb fizycznych lub prawnych kwalifikujacych si¢ na
podstawie art. 1, 2 i 3, a takze dla wszystkich oséb fizycznych
lub prawnych kwalifikujacych si¢ na mocy przepiséw tego
panstwa trzeciego, organizacji regionalnej lub panstwa czlon-
kowskiego. Takie same zasady dotycza dostaw, materialow i
ekspertow.

10. W odniesieniu do pomocy przekazywanej bezposrednio
przez podmioty niepaistwowe w ramach programéw tematycz-
nych okre$lonych w art. 14, przepisy ust. 1 nie majg zastoso-
wania do kryteriéw kwalifikowalnosci dotyczacych wyboru
beneficjentéw dotacji.

W przypadku gdy realizacja pomocy wymaga udzielenia zamé-
wien publicznych, beneficjenci tych dotacji przestrzegaja posta-
nowien niniejszego artykutu.

11. W celu szybszego eliminowania ubdstwa za pomocg
propagowania lokalnych zdolnosci, rynkéw i zakupéw, szcze-
g6lng uwage zwraca si¢ na lokalne i regionalne zaméwienia
publiczne w krajach partnerskich.

Oferenci, z ktorymi zawarto umowy w sprawie zaméwien
publicznych, przestrzegaja uzgodnionych na poziomie miedzy-
narodowym podstawowych standardéw pracy, np. podstawo-
wych standardéw pracy MOP, konwencji dotyczacych prawa
zrzeszania si¢ i rozwigzywania sporéw zbiorowych, zniesienia
pracy przymusowej lub obowigzkowej, eliminacji dyskryminacji
w zakresie zatrudnienia i wykonywania zawodu, a takze znie-
sienia pracy dzieci.

W celu umozliwienia krajom rozwijajgcym si¢ dostgpu do
pomocy wspélnotowej, stosuje si¢ wszelkie odpowiednie rodzaje
pomocy technicznej.
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Artyku} 32

Srodki finansowe przekazywane do dyspozycji Europej-
skiego Banku Inwestycyjnego lub innych posrednikéw
finansowych

1. Srodki finansowe, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 lit. e),
sa zarzadzane przez EBI, innych posrednikéw finansowych lub
przez inny bank lub organizacj¢, ktéra dysponuje zdolnoscia do
zarzadzania tymi Srodkami.

2. Komisja przyjmuje przepisy wykonawcze do ust. 1 indywi-
dualnie dla kazdego przypadku, aby uwzgledni¢ podziat ryzyka,
wynagrodzenie posrednika odpowiedzialnego za realizacje,
wykorzystanie i odzyskiwanie zyskow pochodzacych ze
srodkow finansowych, jak réwniez zamknigcie operacji.

Artykut 33
Ocena

1. Komisja regularnie monitoruje swoje programy i przepro-
wadza ich przeglad oraz ocenia rezultaty wprowadzania w zycie
polityk i programéw geograficznych i tematycznych oraz polityk
sektorowych, a takze skuteczno$¢ programowania, w stosow-
nych przypadkach poprzez niezalezne oceny zewnetrzne, aby
ustali¢, czy osiagniete zostaly cele, i aby méc opracowal zale-
cenia stuzace udoskonaleniu przysziych dziatai. Odpowiednio
uwzgledniane sa wnioski Parlamentu Europejskiego lub Rady o
przeprowadzenie niezaleznych ocen zewnetrznych. Szczegdlng
uwage zwraca si¢ na sektory spoleczne oraz postepy w realizacji
Milenijnych Celé6w Rozwoju.

2. Komisja przekazuje sprawozdania z oceny Parlamentowi
Europejskiemu oraz komitetowi, o ktérym mowa w art. 35, w
celach informacyjnych. Panstwa czlonkowskie moga zlozy¢
wniosek o przedyskutowanie konkretnej oceny na forum komi-
tetu, o ktérym mowa w art. 35 ust. 3. Wyniki sa wykorzysty-
wane przy opracowywaniu programu i przydziale Srodkéw.

3. Komisja wlacza wszystkie wlasciwe strony, w tym
podmioty niepanistwowe i wiladze lokalne w oceng¢ pomocy
wspolnotowej, przyznanej na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia.

TYTUL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 34

Sprawozdanie roczne

1. Komisja analizuje postepy w realizacji dzialan podejmowa-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parla-
mentowi Europejskiemu oraz Radzie sprawozdanie roczne doty-
czace wykonania i rezultatow, a takze, w miare mozliwosci,
najwazniejszych wynikéw i oddzialywania pomocy. Sprawo-

zdanie to przekazywane jest réwniez Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Region6w.

2. Sprawozdanie roczne zawiera informacje za rok poprzedni
na temat finansowanych dziala, rezultatéw monitorowania i
oceny, zaangazowania wiasciwych partneréw oraz realizacji
zobowigzan i platnoici budzetowych, z podzialem na kraje,
regiony i sektory wspdlpracy. Ocenia ono rezultaty pomocy, w
miare mozliwosci z wykorzystaniem dokladnych i mierzalnych
wskaznikow ilustrujgcych role pomocy w osigganiu celéw
niniejszego rozporzadzenia. Szczegblng uwage zwraca si¢ na
sektory spoleczne oraz postepy w realizacji Milenijnych Celéw
Rozwoju.

Artykut 35
Komitet
1. Komisja wspomagana jest przez komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 4 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
jej art. 8. Okres przewidziany w art. 4 ust. 3 tej decyzji wynosi
30 dni.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastoso-
wanie majg art. 3 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
jej art. 8.

4. Komitet przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

5. W obradach Komitetu poswigconych kwestiom zwigzanym
z EBI uczestniczy obserwator z tego banku.

Artykut 36

Udzial pafistwa trzeciego niekwalifikujacego si¢ na mocy
niniejszego rozporzadzenia

Bez uszczerbku dla art. 3 ust. 5, w celu zapewnienia spéjnosci i
skuteczno$ci pomocy wspdlnotowej, podczas przyjmowania
programéw dzialania, o ktérych mowa w art. 22, lub $rodkéw
specjalnych, o ktérych mowa w art. 23, Komisja moze zdecy-
dowal, ze kraje, terytoria lub regiony kwalifikujace si¢ do
pomocy wspdlnotowej na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1085/2006 lub rozporzadzenia (WE) nr 1638/2006 i EFR
kwalifikuja si¢ do Srodkéw na mocy niniejszego rozporzadzenia,
jezeli realizowany projekt lub program geograficzny lub tema-
tyczny ma charakter ogélno$wiatowy, regionalny lub transgra-
niczny. Powyzszy sposob finansowania moze zostaé przewi-
dziany w dokumentach strategicznych i wieloletnich progra-
mach indykatywnych, o ktérych mowa w art. 19 i 20. Przepisy
art. 10 dotyczace kwalifikowalnosci oraz przepisy art. 31 doty-
czgce udzialu w procedurach zaméwient publicznych i procedu-
rach przyznawania dotacji oraz regut pochodzenia sa dostoso-
wane w taki sposéb, aby umozliwi¢ udzial zainteresowanym
krajom, terytoriom i regionom.
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Artykut 37
Zawieszenie pomocy

Bez uszczerbku dla postanowien dotyczacych zawieszania
pomocy okreslonych w umowach o partnerstwie i wspolpracy
zawartych z krajami i regionami partnerskimi, jezeli kraj part-
nerski nie przestrzega zasad, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, i
jezeli konsultacje z krajem partnerskim nie doprowadza do
znalezienia rozwiazania, ktére moze zostal zaakceptowane
przez obie strony, lub tez w przypadku odmowy przeprowa-
dzenia konsultacji lub w naglych przypadkach, Rada, stanowigc
wigkszoscig kwalifikowang na wniosek Komisji, moze podjaé
stosowne dzialania w odniesieniu do pomocy przyznanej
krajowi partnerskiemu na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia. Dzialania te moga obejmowal pelne lub czgsciowe
zawieszenie pomocy.

Artykut 38
Przepisy finansowe

1. Finansowa kwota referencyjna na wdrozenie niniejszego
rozporzadzenia w latach 2007-2013 wynosi
16 897 000 000 EUR.

2. Indykatywne kwoty przydzielone na kazdy sposrdd
programéw, o ktérych mowa w art. 5-10, 11-16 i 17, sg okres-
lone w zalaczniku IV. Kwoty te zostaly ustanowione na lata
2007-2013.

3. Roczne przydzialy Srodkéw zatwierdzane sa przez wladze
budzetowa w ramach limitéw okreslonych w wieloletnich
ramach finansowych.

4. Indykatywna kwota w wysokosci 465 000 000 EUR
zostata wlaczona do ogdlnej kwoty przeznaczonej na programy
tematyczne w celu finansowania dzialaii na rzecz krajow obje-
tych EISP.

Artykut 39
Uchylenia

1. Z dniem 1 stycznia 2007 r. uchyla si¢ nastepujace rozpo-
rzadzenia:

a) Rozporzadzenie (WE) nr 2110/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie dostgpu
do pomocy zagranicznej Wspodlnoty (');

b) Rozporzgdzenie (WE) nr 806/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie wspie-
rania réwnoSci plci w ramach wspélpracy na rzecz
rozwoju (3);

() Dz.U.L 344 227.12.2005, str. 1.
() Dz.U.L 143z 30.4.2004, str. 40.

¢) Rozporzadzenie (WE) nr 491/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 marca 2004 r. ustanawiajace
program pomocy finansowej i technicznej dla pafistw trze-
cich w dziedzinie migracji i azylu (AENEAS) ();

d) Rozporzadzenie (WE) nr 1568/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie pomocy w
zwalczaniu choréb zwigzanych z ubdstwem (HIV/AIDS,
gruzlicy i malarii) w krajach rozwijajacych si¢ (*);

¢) Rozporzadzenie (WE) nr 1567/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie pomocy w
odniesieniu do polityk oraz dzialari i praw dotyczacych
zdrowia reprodukcyjnego i seksualnego w krajach rozwijaja-
cych si¢ (¥);

f) Rozporzadzenie (WE) nr 2130/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 paZdziernika 2001 r. w sprawie
dzialan na rzecz pomocy przesiedlencom w rozwijajacych
si¢ krajach Azji i Ameryki Lacinskiej (°);

g) Rozporzadzenie (WE) nr 2493/2000 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 7 listopada 2000 r. w sprawie §rodkéw
majacych na celu wspieranie pelnej integracji wymiaru
srodowiskowego w procesie rozwoju krajéw rozwijajacych
sig ();

h) Rozporzgdzenie (WE) nr 2494/2000 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 7 listopada 2000 r. w sprawie Srodkéw
promocji ochrony i trwalej gospodarki lasami tropikalnymi i
innymi lasami w krajach rozwijajacych sie (%);

i) Rozporzadzenie (WE) nr 1726/2000 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 czerwca 2000 r. w sprawie wspol-
pracy na rzecz rozwoju z Afryka Poludniowa (°);

j) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1659/98 z dnia 17 lipca
1998 1. w sprawie wspolpracy zdecentralizowanej ('°);

() Dz.U.L80z18.3.2004, str. 1.

(*) Dz.U. L 224 z 6.9.2003, str. 7. Rozporzadzenie zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 2110/2005.

() Dz.U.L 224 z 6.9.2003, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 2110/2005.

(°) Dz.U.L 287 z 31.10.2001, str. 3. Rozporzadzenie ostanio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2110/2005.

() Dz.U. L 288 z 15.11.2000, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 2110/2005.

(®) Dz.U. L 288 z 15.11.2000, str. 6. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 2110/2005.

() Dz.U. L 198 z 4.8.2000, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2110/2005.

(") Dz.U.L 213 z 30.7.1998, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 625/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U.L 99 7 3.4.2004, str. 1).
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k) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1658/98 z dnia 17 lipca
1998 r. w sprawie wspotfinansowania dziatan wraz z euro-
pejskimi pozarzagdowymi organizacjami ds. rozwoju w dzie-
dzinach dotyczacych krajow rozwijajacych sie ());

1) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1292/96 z dnia 27 czerwca
1996 r. w sprawie polityki pomocy zywnoSciowej i zarzg-
dzania pomocg zywnoSciowa oraz dziatan specjalnych w
celu wspierania bezpieczenstwa zZywnosciowego (%);

m) rozporzadzenie Rady (EWG) nr 443/92 z dnia 25 lutego
1992 r. w sprawie finansowej i technicznej pomocy dla
rozwijajacych si¢ krajow Azji i Ameryki tacifiskiej oraz
wspolpracy gospodarczej z tymi krajami (°) (ALA).

2. Uchylone rozporzadzenia obowigzuja w dalszym ciagu w
stosunku do aktéw prawnych i zobowigzan dotyczacych lat
budzetowych poprzedzajacych rok 2007. Odestania do uchylo-
nych rozporzadzen uznaje si¢ za odestania do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 40
Przeglad

Nie pdzniej niz 31 grudnia 2010 r. Komisja przekazuje Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie oceniajace
wykonanie rozporzadzenia w okresie pierwszych trzech lat, w
stosownych przypadkach wraz z wnioskiem dotyczacym wpro-
wadzenia koniecznych zmian, w tym dotyczacych orientacyj-
nego podzialu $rodkéw finansowych, okre§lonego w zalaczniku
IV.

Artykut 41
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2007 r.
do dnia 31 grudnia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 18 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES

Przewodniczgcy

(") Dz.U. L 213 z 30.7.1998, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2110/2005.

() Dz.U.L 166 z 5.7.1996, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1726/2001. Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U.L 2342 1.9.2001, str. 10).

() Dz.U. L 52 z 27.2.1992, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2112/2005 (Dz.U. L 344 z 27.12.2005,
str.23).

W imieniu Rady
J.-E. ENESTAM

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

KRAJE KWALIFIKUJACE SIE NA PODSTAWIE ART. 1 UST. 1

Ameryka tacifiska
Argentyna
Boliwia
Brazylia

Chile
Kolumbia
Kostaryka
Kuba
Ekwador

° ® N R W

Salwador

—_
o

. Gwatemala

—
—

. Honduras
. Meksyk
. Nikaragua

_— =
S W N

. Panama

—
el

. Paragwaj

—
(=)}

. Peru

—_
~

. Urugwaj

. Wenezuela

—
(o]

Azja

19. Afganistan

20. Bangladesz

21. Bhutan

22. Kambodza

23. Chiny

24. Indie

25. Indonezja

26. Koreanska Republika Ludowo-Demokratyczna
27. Laos

28. Malezja

29. Malediwy

30. Mongolia

31. Zwigzek Myanmar/Birma
32. Nepal

33. Pakistan

34. Filipiny

35. Sri Lanka

36. Tajlandia

37. Wietnam

Azja Srodkowa

38. Kazachstan

39. Republika Kirgiska
40. Tadzykistan

41. Turkmenistan

42. Uzbekistan
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Bliski Wschod

43. Iran

44. Trak

45. Oman

46. Arabia Saudyjska

47. Jemen

Republika Potudniowej Afryki
48. Republika Potudniowej Afryki
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ZALACZNIK I

WYKAZ OECD/DAC OBEJMUJACY KRAJE BEDACE ODBIORCAMI OFICJALNE] POMOCY ROZWOJOWE]
Obowigzuje od 2006 r. do celéw sprawozdan za 2005, 2006 i 2007 rok

Kraje najstabiej rozwinigte

Inne kraje o niskich dochodach.
(DNB na mieszkafica w
2004 < 825 USD )

Kraje i terytoria o $rednio-
niskich dochodach.
(DNB na mieszkaiica w 2004
826 USD-3 255 USD)

Kraje i terytoria o $rednio-
wysokich dochodach
(DNB na mieszkafica w 2004
3 256 USD-10 065 USD)

Afganistan Kamerun Albania * Anguilla
Angola Republika Konga Algieria Antigua i Barbuda
Bangladesz Wybrzeze Koéci Stoniowej | Armenia Argentyna
Benin Ghana Azerbejdzan Barbados
Bhutan Indie Biatorus Belize

Burkina Faso Kenia Boliwia Botswana
Burundi Koreariska Republika Bosnia i Hercegowina Chile
Kambodza Ludowo-Demokratyczna Brazylia Wyspy Cooka
Republika Zielonego Przy- Republika Kirgiska Chiny Kostaryka
ladka Moldowa Kolumbia Chorwacja
Republika Srodkowoafry- Mongolia Kuba Dominika
kaniska Nikaragua Republika Dominikariska Gabon

Czad Nigeria Ekwador Grenada
Komory Pakistan Egipt Liban
Demokratyczna Republika Papua-Nowa Gwinea Salwador Libia

Konga Tadzykistan Fidzi Malezja

Dzibuti Uzbekistan Gruzja Mauritius
Gwinea Roéwnikowa Wietnam Gwatemala * Majotta
Erytrea Zimbabwe Gujana Meksyk

Etiopia Honduras * Montserrat
Gambia Indonezja Nauru

Gwinea Iran Oman

Gwinea Bissau Irak Palau

Haiti Jamajka Panama
Kiribati Jordania Arabia Saudyjska (1)
Laos Kazachstan Seszele

Lesotho Byla Jugostowianiska Repu- | Republika Potudniowej
Liberia blika Macedonii Afryki
Madagaskar Republika Wysp Marshalla | * Swigta Helena
Malawi Sfederowane Stany Mikro- | St. Kitts i Nevis
Malediwy nezji St. Lucia

Mali Maroko St. Vincent i Grenadyny
Maroko Namibia Trynidad i Tobago
Mozambik Niue Turcja

Zwiazek Myanmar Obszary administrowane * Turks i Caicos
Nepal przez Palestyne Urugwaj

Niger Paragwaj Wenezuela
Rwanda Peru

Samoa Filipiny

Wyspy Swigtego Tomasza i Serbia i Czarnogéra

Ksigzeca Sri Lanka

Senegal Surinam

Sierra Leone Suazi

Wyspy Salomona Syria

Somalia Tajlandia

Sudan * Tokelau

Tanzania Tonga

Timor Wschodni Tunezja

Togo Turkmenistan

Tuvalu Ukraina

Uganda * Wallis & Futuna

Vanuatu

Jemen

Zambia

*  Terytoria.

() Arabia Saudyjska przekroczyla w 2004 r. prog dla krajow o wysokich dochodach. Zgodnie z zasadami przeprowadzanego przez
OECD/DAC przegladu wykazu, jezeli w 2005 i 2006 roku Arabia Saudyjska pozostanie krajem o wysokich dochodach, to w 2008 r.
nastapi jej awans w ramach wykazu. Jej wplywy netto od cztonkéw OECD/DAC wyniosty 9,9 mln USD w 2003 r. oraz 9 mln USD
(wedlug wstepnych szacunkéw) w 2004 r.
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ZALACZNIK I

KRAJE AKP OBJETE PROTOKOLEM W SPRAWIE CUKRU

Barbados

Belize

Gujana

Jamajka

Saint Kitts i Nevis
Trynidad i Tobago
Fidzi

Republika Konga

O ® N e

Wybrzeze Kosci Stoniowej

—
o

. Kenia

—
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. Madagaskar

. Malawi

—_ =
W N

. Mauritius
. Mozambik

. Suazi

—_ = =
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. Tanzania

—_
~

. Zambia

. Zimbabwe

—
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ZALACZNIK IV

INDYKATYWNY PODZIAL SRODKOW FINANSOWYCH NA LATA 2007-2013 (W MLN EUR)

Ogélem

Programy geograficzne:

Ameryka tacinska

Azja

Azja Srodkowa

Bliski Wschod

Republika Potudniowej Afryki

Programy tematyczne:

Inwestowanie w ludzi

Srodowisko i zréwnowazone gospodarowanie zasobami naturalnymi
Podmioty niepanstwowe i wladze lokalne w procesie rozwoju
Bezpieczefistwo Zywno$ciowe

Migracja i azyl

Kraje AKP objete protokotem w sprawie cukru

16 897
10 057
2 690
5187
719
481
980
5596
1 060
804
1639
1709
384
1244
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KRAJE I TERYTORIA NIEBEDACE KRAJAMI ROZWIJAJACYMI SIE

Australia

Bahrajn

Brunei

Kanada

Tajwan, Republika Chifiska
Hongkong

Japonia

Korea

Makau

. Nowa Zelandia

. Kuwejt

. Katar

. Singapur

. Zjednoczone Emiraty Arabskie

. Stany Zjednoczone Ameryki

ZALACZNIK V
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(Akty, ktorych publikacja nie jest obowigzkowa)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA

ZALECENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

w sprawie ochrony maloletnich, godnosci ludzkiej oraz prawa do odpowiedzi w odniesieniu do
konkurencyjnosci europejskiego przemystu audiowizualnego oraz internetowych ustug informacyj-

(2006/952/WE)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczeg6lnoscei jego art. 157,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (Y),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majagc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej () (.karta”)
w art. 1 stwierdza, Ze godnos¢ ludzka jest nienaruszalna
dlatego tez musi by¢ szanowana i chroniona. Art. 24
karty stwierdza, ze dzieci majg prawo do takiej ochrony i
opieki, jaka jest konieczna dla ich dobra i Ze we wszyst-
kich dzialaniach w stosunku do dzieci, podejmowanych
przez organy publiczne lub instytucje prywatne, podsta-
wowe znaczenie musi mie¢ najlepiej pojety interes
dziecka.

(2)  Unia Europejska powinna skierowaé swoje dzialania poli-
tyczne na zapobieganie jakiejkolwiek formie naruszenia
zasady poszanowania godnosci ludzkiej.

() Dz.U.C 22128.9.2005, str. 87.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 wrzesnia 2005 r. (Dz.U. C
193 E z 17.8.2006, str. 217), wspdlne stanowisko Rady z dnia 21
wrzesnia 2006 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzg-
dowym) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 12 grudnia
2006 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).

() Dz.U.C 3642 18.12.2000, str. 1.

G)

Konieczne jest przyjecie na szczeblu Unii przepiséw doty-
czacych fizycznego, umystowego i moralnego rozwoju
maloletnich w odniesieniu do tresci wszystkich ustug
audiowizualnych i informacyjnych oraz ochrony matolet-
nich przed dostgpem do nieodpowiednich programéw
lub ustug przeznaczonych dla dorostych.

Z uwagi na ciagly rozwdj nowych technologii informacyj-
nych i komunikacyjnych Wspélnota powinna w trybie
pilnym zapewnié pelna i odpowiednig ochrong intereséw
obywateli w tej dziedzinie, ktdra z jednej strony zagwa-
rantuje swobode¢ dostarczania i $wiadczenia ustug infor-
macyjnych, a z drugiej zapewni, by przekazywane tresci
byly zgodne z prawem, respektowaly zasade poszano-
wania godnosci ludzkiej oraz nie szkodzily ogélnemu
rozwojowi maloletnich.

Wspodlnota wypowiadala si¢ juz na temat ustug audiowi-
zualnych i informacyjnych w celu stworzenia warunkéw
koniecznych do zapewnienia swobody transmisji telewi-
zyjnej i innych ustug informacyjnych, w zgodzie z zasa-
dami wolnej konkurencji i wolno$ci wypowiedzi i infor-
macji, ale powinna dziala¢é w tym obszarze z wigksza
determinacjg celem przyjecia Srodkéw stuzacych ochronie
konsumentéw przed podzeganiem do dyskryminacji ze
wzgledu na ple¢, rase lub pochodzenie etniczne, religie
lub $wiatopoglad, niepelnosprawnosé, wiek lub orientacje
seksualng i zwalczania dyskryminacji tego rodzaju. Dzia-
fania takie powinny podkresla¢ réwnowage pomiedzy
ochrong praw jednostki z jednej strony, a wolnoscia
wypowiedzi z drugiej strony, zwlaszcza w odniesieniu do
odpowiedzialnosci panfistw czlonkowskich za zdefinio-
wanie pojecia podzegania do nienawiSci lub dyskrymi-
nagji zgodnie ze swoimi krajowymi przepisami i wartos-
ciami moralnymi.
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(6)  Zalecenie Rady 98/560/WE z dnia 24 wrze$nia 1998 r.
w sprawie rozwoju konkurencyjnosci europejskiego prze-
mystu ustug audiowizualnych i informacyjnych poprzez
wspieranie ram krajowych majacych na celu osiagniecie
poréwnywalnego i efektywnego poziomu ochrony mato-
letnich i godnosci ludzkiej () jest pierwszym instru-
mentem prawnym na szczeblu Wspdlnoty dotyczacym
zagadnient ochrony maloletnich i godnosci ludzkiej, ktéry
w motywie (5) odnosi si¢ do ustug audiowizualnych i
informacyjnych udostgpnianych publicznie, niezaleznie
od zastosowanego $rodka przekazu. Art. 22 dyrektywy
Rady 89/552/EWG z dnia 3 pazdziernika 1989 r. w
sprawie koordynacji niektérych przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich, dotyczacych wykonywania telewizyjnej dziatalnosci
transmisyjnej (3) (,dyrektywa w sprawie telewizji bez
granic”) porusza w sposob szczegdtowy kwesti¢ ochrony
maloletnich i godnosci ludzkiej w telewizyjnej dzialal-
nosci transmisyjne;.

(7)  Sugeruje si¢, ze Rada i Komisja powinny przywigzywacé
szczegdlng uwage do wdrazania niniejszego zalecenia
przy zmianach, negocjacjach lub zawieraniu nowych
uméw partnerskich lub nowych programéw wspélpracy
z panstwami trzecimi, pamigtajac o globalnym charak-
terze producentéw, dystrybutoréw lub dostawcoéw tresci
audiowizualnych oraz dostepu do Internetu.

(8)  Na mocy decyzji nr 276/1999/WE (°) Parlament Euro-
pejski i Rada przyjely wieloletni plan dzialania Wspdl-
noty w zakresie promowania bezpieczniejszego korzys-
tania z Internetu poprzez zwalczanie niezgodnych z
prawem i szkodliwych tresci w S$wiatowych sieciach
komputerowych (zwany dalej ,planem dzialania na rzecz
bezpieczenistwa w Internecie”).

(9)  Decyzja nr 1151/2003/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (*) wydluzyla okres obowigzywania planu dzialania
na rzecz bezpieczefistwa w Internecie na dwa lata i zmie-
nifa jego zakres wlaczajac do niego $rodki majace na celu
propagowanie wymiany informacji i koordynacji z wlas-
ciwymi podmiotami na szczeblu krajowym, jak réwniez
szczeg6lne przepisy dotyczace krajow przystepujacych.

(10) Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niekt6rych
aspektéw prawnych ustug spoleczefistwa informacyjnego,
w szczegblnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego (°) wyjasnia niektre pojecia prawne i
harmonizuje niektdre aspekty w celu umozliwienia sekto-
rowi ustug spoleczefistwa informacyjnego korzystanie w
pelni z zasad rynku wewngtrznego. Szereg przepiséw
dyrektywy 2000/31/WE odnosi si¢ réwniez do ochrony

() Dz.U.L27027.10.1998, str. 48.

() Dz.U.L 298 z 17.10.1989, str. 23. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 97/36/WE (Dz.U.L 202 z 30.7.1997,
str. 60).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 276/1999/WE z dnia 25
stycznia 1999 r. przyjmujaca wieloletni plan dzialan Wspdlnoty w
zakresie promowania bezpieczniejszego korzystania z Internetu
poprzez zwalczanie sprzecznych z prawem i szkodliwych tresci w $wia-
towych sieciach komputerowych (Dz.U. L 33 z 6.2.1999, str. 1).
Rozporzadzenie ostatnio zmienione decyzja nr 787/2004/WE (Dz.U. L
138230.4.2004, str. 12).

Decyzja nr 1151/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
czerwca 2003 r. zmieniajaca decyzje nr 276/1999/WE przyjmujaca
wieloletni plan dziatan Wspdlnoty w zakresie promowania bezpiecz-
niejszego korzystania z Internetu w drodze zwalczania sprzecznych z
prawem i szkodliwych tresci w $wiatowych sieciach komputerowych
(Dz.U.L16221.7.3003, str. 1).

() Dz.U.L178217.7.2000, str. 1.
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(14)

maloletnich i godnosci ludzkiej, szczegélnie art. 16. ust.
1 lit. e), zgodnie z ktérym panistwa czlonkowskie i
Komisja maja zacheca¢ do opracowania kodekséw poste-
powania dotyczacych ochrony maloletnich oraz godnosci

ludzkiej.

Zmieniajgce si¢ z uwagi na nowe technologie oraz inno-
wacyjno$¢ w mediach $rodowisko $rodkéw masowego
przekazu sprawia, iz nalezy uczyé dzieci, a takze
rodzicéw, nauczycieli i wychowawcéw efektywnego
wykorzystywania ustug audiowizualnych oraz interneto-
wych ustug informacyjnych.

W ujeciu ogblnym samoregulacja przemystu audiowizual-
nego okazuje si¢ skutecznym Srodkiem dodatkowym, lecz
nie jest wystarczajaca, aby chroni¢ maloletnich przed
szkodliwymi treSciami. Rozwéj europejskiego obszaru
dzialalnosci audiowizualnej, opartego na wolnosci wypo-
wiedzi i poszanowaniu praw obywateli powinien opieraé
si¢ na ciaglym dialogu mig¢dzy prawodawcami krajowymi
i europejskimi, organami regulacyjnymi, przemystem,
stowarzyszeniami, obywatelami i podmiotami reprezentu-
jacymi spoleczefistwo obywatelskie.

W trakcie konsultacji publicznych dotyczacych dyrektywy
97/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
czerwca 1997 r. zmieniajacej dyrektywe 89/552/EWG w
sprawie koordynacji niektérych przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich dotyczacych wykonywania telewizyjnej dzialalnosci
transmisyjnej (°), zaproponowano wlaczenie potrzeby
przyjecia Srodkéw dotyczacych alfabetyzacji medialnej do
zagadnien objetych zaleceniem 98/560/WE.

Komisja zacheca do wspélpracy oraz wymiany do$wiad-
czen 1 wzorcOw postepowania dzialajace obecnie organy
samoregulujace i wspolregulujace, ktére zajmuja sie
oceng i klasyfikacja tresci audiowizualnych, niezaleznie
od sposobéw w jaki sa przekazywane, z mysla o umozli-
wieniu wszystkim uzytkownikom, a zwlaszcza rodzicom,
nauczycielom i wychowawcom, zglaszania informacji o
nielegalnych tresciach i oceniania tresci ustug audiowi-
zualnych i internetowych ustlug informacyjnych, jak
réwniez tresci zgodnych z prawem, ktére moglyby
wplywal szkodliwie na fizyczny, umystowy lub moralny
rozwdj maloletnich.

Zgodnie z propozycjami przedstawionymi podczas
konsultacji ~ publicznych  dotyczacych  dyrektywy
97/36/WE wiasciwe jest, aby prawo do odpowiedzi lub
réwnowazne $rodki prawne mialy zastosowanie do
mediéw internetowych oraz aby zostala uwzgledniona
specyfika danego $rodka przekazu i ustugi.

() Dz.U.L202230.7.7.1997, str. 60.
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(16)

(18)

(20)

W uchwale Rady z dnia 5 pazdziernika 1995 r. o wize-
runku kobiet i mezczyzn w reklamie i mediach (')
wezwano panstwa czlonkowskie i Komisje do podjecia
odpowiednich dzialan celem propagowania zréznicowa-
nego i realistycznego obrazu umiejetno$ci oraz mozli-
wosci kobiet i mezczyzn w spoleczenstwie.

Przedstawiajac sw6j wniosek dotyczacy dyrektywy Rady
wprowadzajacej w zycie zasadg rownego traktowania
mezczyzn i kobiet w zakresie dostgpu do i dostarczania
towaréw i ustug, Komisja uznala, ze wizerunek plci
obecny w mediach i reklamie budzi istotne watpliwosci
dotyczace ochrony godno$ci mezczyzn i kobiet; stwier-
dzila jednak, ze w $wietle innych praw podstawowych, w
tym wolnosci i pluralizmu mediéw, nie byloby wlas-
ciwym zajmowanie si¢ tymi kwestiami we wspomnianym
wniosku, nalezy natomiast przygotowal zestawienie tych
kwestii.

Przemyst ustlug audiowizualnych i internetowych ustug
informacyjnych powinien by¢ zachecany na poziomie
panstw czlonkowskich do unikania i zwalczania wszel-
kiego rodzaju dyskryminacji ze wzgledu na ple¢, ras¢ lub
pochodzenie etniczne, religic lub $wiatopoglad, niepel-
nosprawno$¢, wiek lub orientacje seksualng w tych
mediach oraz wszelkich formach reklamy, w tym nowych
technikach reklamy, nie naruszajgc wolnosci wypowiedzi
lub prasy.

Niniejsze zalecenie obejmuje zmiany wynikajace z
postepu  technicznego oraz  uzupelnia  zalecenie
98/560/WE. Jego zakres stosowania, z uwagi na postep
techniczny, obejmuje ustugi audiowizualne i internetowe
ustugi informacyjne udostepniane publicznie za pomoca
elektronicznych sieci stacjonarnych lub bezprzewodo-

wych.

Postanowienia niniejszego zalecenia nie uniemozliwiaja
panstwom czlonkowskim stosowania swoich przepiséw
konstytucyjnych ani innych przepiséw prawnych lub
praktyki prawnej w odniesieniu do wolnosci wypowiedzi,

NINIEJSZYM ZALECAJA;

I. Aby panstwa cztonkowskie w trosce o promowanie rozwoju
przemystu ustug audiowizualnych i internetowych ustug
informacyjnych podjely niezbedne dzialania w celu zapew-
nienia ochrony matoletnich i godnosci ludzkiej w odniesieniu
do wszystkich ustug audiowizualnych i internetowych ustug
informacyjnych poprzez:

1)

rozwazenie wprowadzenia do prawa krajowego lub prak-
tyki Srodkéw odnoszacych si¢ do prawa do odpowiedzi
lub réwnowaznych $rodkéw w odniesieniu do mediéw
internetowych, z nalezytym uwzglednieniem przepiséw
prawa krajowego i przepiséw konstytucyjnych oraz z
zastrzezeniem mozliwo$ci  dostosowywania  sposobu
stosowania tych $rodkéw do specyfiki mediéw kazdego
rodzaju;

propagowanie, celem zachecenia do korzystania z
postepu technicznego, oprécz obecnych $rodkéw praw-

() Dz.U.C296210.11.1995, str. 15.

nych i innych dotyczacych ustug radiowo-telewizyjnych
oraz w zgodzie z nimi a takze w bliskiej wspdlpracy z
zainteresowanymi stronami:

a) dzialan umozliwiajacych maloletnim korzystanie z
ustug audiowizualnych oraz internetowych ustug infor-
macyjnych w sposéb odpowiedzialny, w szczegdlnosci
poprzez zwickszenie wiréd rodzicoéw, nauczycieli oraz
wychowawcéw $wiadomosci potencjalu nowych ustug
oraz $rodkéw czynigcych te ustugi bezpiecznymi dla
maloletnich,  szczegdlnie  poprzez  alfabetyzacje
medialng lub programy edukacji medialnej oraz na
przyklad poprzez ciagle szkolenia w ramach edukagji
szkolnej,

b) dzialan ulatwiajacych, w stosownych i koniecznych
przypadkach, identyfikacje wysokiej jakosci tresci i
ustug przeznaczonych dla maloletnich i dostep do
nich, m.in. poprzez zapewnienie $rodkéw dostepu w
instytucjach szkolnictwa i w miejscach publicznych,

c) dzialan majacych stuzy¢ szerszemu informowaniu
obywateli o mozliwosciach oferowanych przez
Internet;

przyklady mozliwych dzialan dotyczacych alfabetyzacji
medialnej sg przedstawione w zalaczniku If;

promowanie odpowiedzialnej postawy ze strony oséb z
branzy, posrednikéw i uzytkownikéw nowych Srodkow
komunikowania, takich jak Internet, poprzez:

a) zachecanie przemystu ustug audiowizualnych i inter-
netowych ushug informacyjnych, bez naruszania
wolnosci wypowiedzi lub prasy, do unikania wszelkiej
dyskryminacji ze wzgledu na ple¢, rase lub pocho-
dzenie etniczne, religie lub $wiatopoglad, niepelnos-
prawno$¢, wiek lub orientacje seksualng, we wszyst-
kich ustugach audiowizualnych i internetowych ustu-
gach informacyjnych oraz do zwalczania wszelkiej
dyskryminagji tego rodzaju;

b) zachgcanie do czujnosci i zglaszania stron uwazanych
za nielegalne, bez uszczerbku dla dyrektywy
2000/31/WE;

¢) opracowanie kodeksu postgpowania we wspdlpracy z
osobami z branzy i organami regulacyjnymi na
poziomie krajowym i wsp6lnotowym;

propagowanie $rodkéw stuzacych zwalczaniu wszelkich
nielegalnych dzialatt w Internecie szkodliwych dla mato-
letnich oraz uczynienie z Internetu duzo bezpieczniej-
szego Srodka przekazu; nalezy rozwazy¢ miedzy innymi
nastepujace Srodki:

a) przyjecie  znaku  jakoSci  przeznaczonego dla
dostawcéw ustug, dzigki czemu uzytkownicy beda
mogli z fatwoscig sprawdzi¢, czy dany dostawca prze-
strzega kodeksu postepowania;

b) ustanowienie odpowiednich $rodkéw stuzacych zgla-
szaniu nielegalnych lub podejrzanych dziatan w Inter-
necie.
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II. Aby przemyst ustug audiowizualnych oraz internetowych

ushug informacyjnych, a takze inne zainteresowane strony:

1) opracowaly pozytywne S$rodki sluzace maloletnim,
facznie z inicjatywami ulatwiajgcymi im szerszy dostep
do ustug audiowizualnych oraz internetowych ustug infor-
macyjnych przy jednoczesnym unikaniu treSci poten-
cjalnie szkodliwych, na przyklad poprzez stosowanie
systeméw filtrowania. Takie Srodki moglyby obejmowaé
harmonizacj¢ realizowang poprzez wspdlprace pomigdzy
organami regulujgcymi, samoregulujacymi
i wspélregulujgcymi w panistwach czlonkowskich, oraz
poprzez wymiang wzorcOw postgpowania dotyczacych
takich kwestii jak system wspdlnych symboli opisowych
i komunikatéw ostrzegawczych okreslajacych kategorie
wiekowa lub wskazujacych na aspekt tresci bedacy przy-
czyng danego ograniczenia wiekowego, co pomogloby
uzytkownikom w ocenie treSci ustug audiowizualnych i
internetowych ustug  informacyjnych. Mogloby to
odbywa¢ si¢ na przyklad poprzez dzialania wyszczegdl-
nione w zalgczniku II;

2) zbadaly mozliwo$¢ stworzenia filtrow, ktére blokowalyby
w Internecie przeplyw materialéw naruszajacych godnosé
ludzka;

3) opracowaly srodki, ktére przyczynilyby sie do zwigkszo-
nego stosowania systemu oznaczania treSci materialow
rozpowszechnianych poprzez Internet;

=

rozwazyly skuteczne metody unikania i zwalczania
dyskryminacji z uwagi na ple¢, ras¢ lub pochodzenie
etniczne, religi¢ i przekonania, niepelnosprawnos¢, wiek
lub orientacje seksualng w ustugach audiowizualnych oraz
internetowych ustugach informacyjnych oraz propago-
waly zréznicowany i realistyczny obraz umiejetnosci i
potencjatu mezczyzn i kobiet w spoleczenstwie.

PRZYJMUJA DO WIADOMOSCI, ZE KOMISJA:

1) zamierza, w zwigzku z wieloletnim wspdlnotowym

programem propagowania bezpiecznego uzytkowania Inter-
netu i nowych technologii internetowych na lata 2005-2008,
wspomaga¢ dzialania informacyjne wykorzystujace wszelkie
$rodki przekazu, skierowane do obywateli w calej Europie, w
celu  informowania  spoleczefistwa o  korzySciach
i ewentualnych zagrozeniach zwigzanych z Internetem,
sposobach odpowiedzialnego i bezpiecznego uzywania sieci,

sktadania skarg i stosowania kontroli rodzicielskiej. Specjalne
kampanie moglyby by¢ skierowane do okreslonych grup
docelowych, np. szkél, stowarzyszen rodzicéw i uzytkow-
nikéw;

2) zamierza zbada¢ mozliwos¢ wprowadzenia bezplatnego

europejskiego numeru telefonicznego lub  poszerzenia
zakresu istniejagcych ustug w celu zapewnienia uzytkow-
nikom Internetu pomocy polegajacej na kierowaniu ich do
dostepnych mechanizméw skladania skarg i do zasobow
informacyjnych oraz udostgpnienia rodzicom informacji na
temat skutecznosci programéw filtrujgcych;

3) zamierza rozpatrzy( mozliwosci udzielenia wsparcia na

rzecz stworzenia ogélnej nazwy domeny drugiego poziomu
zarezerwowanej dla stron podlegajacych stalemu monitoro-
waniu, ktére zobowigzalyby si¢ do poszanowania malolet-
nich i ich praw takich jak KID.eu;

4) kontynuuje ciagly i konstruktywny dialog z organizacjami

dostawcow tresci, organizacjami konsumentéw i wszystkimi
zainteresowanymi stronami;

5) zamierza ulatwial i wspiera¢ tworzenie sieci przez organy

samoregulujace oraz wymian¢ doswiadczeni migdzy nimi, w
celu dokonania oceny skutecznosci kodekséw postepowania
i rozwigzan opartych na samoregulacji, tak by zapewnione
zostaly mozliwie najwyzsze standardy ochrony maloletnich;

6) zamierza przedlozy¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,

w oparciu o informacje udzielone przez panstwa czlonkow-
skie, sprawozdanie z wdrozenia dotyczace skutecznosci
srodkéw wymienionych w niniejszym  zaleceniu oraz
dokonaé przegladu tego zalecenia w przypadku i w
momencie gdy powstanie taka potrzeba.

Sporzadzono w Brukseli, 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europej-
skiego W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

ORIENTACYJNE WYTYCZNE DOTYCZACE WDRAZANIA, NA SZCZEBLU KRAJOWYM, SRODKOW W
PRAWIE KRAJOWYM LUB PRAKTYCE KRAJOWE] SLUZACYCH ZAPEWNIENIU PRAWA DO ODPOWIEDZI
LUB ROWNOWAZNYCH SRODKOW W ODNIESIENIU DO MEDIOW INTERNETOWYCH

Cel: wprowadzenie w prawie krajowym lub w praktyce krajowej pafistw czlonkowskich $rodkéw stuzacych zagwaranto-
waniu prawa do odpowiedzi lub réwnowaznych $rodkéw w odniesieniu do mediéw internetowych, z nalezytym uwzgled-
nieniem ich przepiséw krajowych i konstytucyjnych oraz z zastrzezeniem mozliwosci dostosowywania sposobu stoso-
wania tych $rodkéw do specyfiki poszczegdlnych mediéw.

Termin ,media” odnosi si¢ do wszelkich $rodkéw przekazu shuzacych publicznemu rozpowszechnianiu przez Internet
zredagowanych informacji w formie gazet, czasopism, wiadomosci radiowych i telewizyjnych oraz internetowych
serwiséw informacyjnych.

Bez uszczerbku dla innych przepisow prawa cywilnego, administracyjnego lub karnego przyjetych przez panstwa czlon-
kowskie, kazdej osobie fizycznej lub prawnej — bez wzgledu na narodowo$¢ — ktorej uzasadnione interesy, w szczegol-
no$ci — ale nie tylko — reputacja i dobre imi¢ zostaly naruszone przez stwierdzenie faktéw w publikagcji lub przekazie,
powinno przystugiwaé prawo do odpowiedzi lub do podjecia réwnowaznych $rodkéw. Panstwa czlonkowskie powinny
zapewni(, aby faktyczne korzystanie z prawa do odpowiedzi lub réwnowaznych $rodkéw nie byto utrudnione wskutek
zastrzezenia nieuzasadnionych warunkéw.

Prawo do odpowiedzi lub réwnowaznych $rodkéw powinno by¢ stosowane w odniesieniu do mediéw internetowych
podlegajacych jurysdykeji danego panstwa cztonkowskiego.

Panstwa czlonkowskie powinny podja¢ $rodki niezbedne dla wprowadzenia prawa do odpowiedzi lub réwnowaznych
srodkéw oraz okresli¢ procedure postepowania przy korzystaniu z nich. W szczegdlnosci nalezy zapewnié wlasciwy
termin oraz procedury, ktére zagwarantuja osobom fizycznym lub prawnym majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe
w innym pafstwie cztonkowskim odpowiednie skorzystanie z prawa do odpowiedzi lub réwnowaznych $rodkéw.

Prawo do odpowiedzi moze zostal zagwarantowane nie tylko poprzez Srodki legislacyjne, lecz réwniez poprzez $rodki z
zakresu wspotregulacji lub samoregulacji.

Prawo do odpowiedzi stanowi szczegblnie wlasciwy $rodek w Srodowisku internetowym, zwazywszy na mozliwosé
natychmiastowego skorygowania zakwestionowanych informacji i techniczna tatwo$¢, z jaka mozna zamieszczal odpo-
wiedzi zainteresowanych oséb. OdpowiedZ powinna jednak zostal zamieszczona w odpowiednim terminie po zlozeniu
uzasadnionego Zadania oraz w czasie stosownym dla publikacji lub przekazu, ktérego dotyczy, i we whasciwy dla nich
sposéb.

Powinny zosta¢ okreslone procedury, dzigki ktorym spory dotyczace korzystania z prawa do odpowiedzi lub réwnowaz-
nych srodkéw beda mogly zostaé rozpatrzone przez sady lub podobne niezalezne organy.

Zadanie umozliwienia skorzystania z prawa do odpowiedzi lub réwnowaznych $rodkéw moze zostaé odrzucone, jesli
wnioskodawca nie ma uzasadnionego interesu w publikacji takiej odpowiedzi lub gdyby odpowiedZ stanowila czyn
karalny, mogla narazi¢ dostawce tresci na odpowiedzialno$¢ cywilna lub przekroczy¢ standardy przyzwoitosci zycia
publicznego.

Prawo do odpowiedzi nie narusza innych $rodkéw dostgpnych osobom, ktérych godnos$é, honor, reputacja lub prywat-
no$¢ zostaly naruszone przez media.
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ZALACZNIK I

Przyklady mozliwych dzialan dotyczacych alfabetyzacji medialnej:

a) stale ksztalcenie nauczycieli i wychowawcow — w powigzaniu ze stowarzyszeniami ochrony dzieci — w zakresie
korzystania z Internetu w ramach edukacji szkolnej, tak by utrzymywa¢ swiadomos$¢ mozliwych zagrozen niesionych
przez Internet, w szczegblnoéci w odniesieniu do czatéw i foréw;

b) wprowadzenie specjalnego szkolenia na temat Internetu skierowanego do dzieci od wczesnego wieku, ktorego czescia
bylyby sesje otwarte dla rodzicow;

¢) wlaczenie do szkolnych planéw nauczania i programéw alfabetyzacji medialnej zintegrowanego podejscia edukacyj-
nego celem dostarczenia informacji o odpowiedzialnym korzystaniu z Internetu;

d) organizowanie skierowanych do obywateli krajowych kampanii, z wykorzystaniem wszelkich $rodkéw komunikacji,
celem dostarczenia informacji o odpowiedzialnym korzystaniu z Internetu;

e) dystrybucja materialéw informacyjnych na temat zagrozeii zwigzanych z Internetem (jak bezpiecznie korzystal z
Internetu”, ,jak filtrowaé niepozadane wiadomosci”) i stworzenie infolinii przeznaczonych do przyjmowania zgloszen
lub skarg dotyczacych szkodliwych lub nielegalnych tresci;

f) odpowiednie $rodki w celu zakladania lub poprawy skutecznosci infolinii, majace ulatwi¢ skladanie skarg i umozliwiaé
zglaszanie szkodliwych lub nielegalnych tresci.

ZALACZNIK I

Przyklady mozliwych dziatan ze strony danego przemystu i zainteresowanych stron na rzecz matoletnich:

a) systematyczne dostarczanie uzytkownikom, ktérzy wykupuja ustuge u dostawcy dostepu efektywnego, latwego do
zaktualizowania i prostego w obstudze systemu filtrowania;

b) oferowanie dostepu do serwiséw skierowanych specjalnie do dzieci, posiadajacych system automatycznego filtrowania
obstugiwany przez dostawcéw dostepu i operatoréw telefonii komoérkowej;

¢) wprowadzanie zachet do dostarczania regularnie aktualizowanych opiséw dostepnych stron, dzigki czemu klasyfikacja
stron i ocena ich tresci bylaby prostsza;

d) umieszczanie na stronach wyszukiwarek banneréw, ktére zwracalyby uwage uzytkownikéw na dostepnosé zaréwno
informacji dotyczacych odpowiedzialnego korzystania z Internetu jak réwniez infolinii.
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