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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2022/...

(2022. gada 23. novembris)

par nopietniem parrobeZu veselibas apdraudéjumiem

un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 5. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdo$anas procediru?,

1 OV C 286, 16.7.21., 109. Ipp.
2 OV C 300, 27.7.2021., 76. Ipp.
3 Eiropas Parlamenta 2022. gada 4. oktobra nostaja (Oficidlaja Veéstnesi vél nav publicéta) un

Padomes 2022. gada 24. oktobra [émums.
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ta ka:

(1

Epidemiologiskas uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikls tika izveidots ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 2119/98/EK!. Ta darbibas joma tika
paplasinata ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1082/2013/ES?, lai stiprinatu
un nodrosinatu koordingtaku un plasaku pieeju veselibas drosibai Savienibas [imen.
Mingta lémuma TstenoSana apstiprinaja, ka koordin&ta Savienibas riciba tadas jomas ka
minéto apdraud&jumu parraudziba, agrina bridinasana par tiem un to apkarosana dod

papildu vértibu cilvéku veselibas aizsardziba un uzlabosSana.

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 2119/98/EK (1998. gada 24. septembris) par
epidemiologiskas uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikla izveidosanu Kopiena
(OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] L€mumu Nr. 2119/98/EK
(OV L 293,5.11.2013., 1. Ipp.).
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)

Nemot véra pasreizgjas Covid-19 pandémijas laika giito pieredzi un lai veicinatu atbilstosu
gatavibu un reagé$anu uz visiem parrobezu veselibas apdraudéjumiem visa Savieniba,
tiesiskais regul&jums attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu, tostarp
zoonotisko apdraudéjumu, epidemiologisko uzraudzibu, parraudzibu, agrino bridinasanu
par tiem un to apkarosanu, ka noteikts Lémuma Nr. 1082/2013/ES, ir japaplasSina attieciba
uz papildu zinoSanas prasibam un veselibas sisteémas raditaju analizi, ka arT attieciba uz
sadarbibu starp dalibvalstim un Savienibas agentiiram un strukttram, ipasi Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centru (ECDC), Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un starptautiskajam
organizacijam, jo 1pasi Pasaules Veselibas organizaciju (PVO), vienlaikus nemot veéra
slogu, ar ko saskaras valsts kompetentas iestades atkariba no faktiskas sabiedribas
veselibas situacijas. Turklat, lai nodroSinatu efektivu Savienibas reagé$anu uz jauniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem, tiesiskajam regul&jumam attieciba uz nopietnu
parrobezu veselibas apdraud&jumu apkarosanu bitu jalauj nekavejoties pienemt gadijumu
definicijas jaunu apdraud&jumu uzraudzibai un butu janodrosina iesp&ja izveidot ES
references laboratoriju tiklu un tadu slimibu uzliesmojumu parraudzibas atbalsta tiklu,
kuras ir saistitas ar cilvéku izcelsmes biologisko materialu. Butu jastiprina kontaktu
izsekoSanas spé&jas, ar miisdienu tehnologiju palidzibu izveidojot automatiz&tu sisteému,
vienlaikus iev@rojot Savienibas tiesibu aktus datu aizsardzibas joma, piem&ram, Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/6791.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti un ar ko
atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,

L. Ipp.).
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3) Ir svarigi, lai publiskie ieguldijumi medicinisko pretlidzeklu p&tnieciba, izstrade, razoSana,
iepirkuma, krajumu veidoSana, piegade€ un izplatiSana ar mérki sagatavoties parrobezu
veselibas apdraudéjumiem un reagét uz tiem biitu parredzami saskana ar piemerojamiem

tiesibu aktiem.

4) Veselibas drosibas komitejai (HSC), kas oficiali izveidota ar Lémumu Nr. 1082/2013/ES,
ir svariga loma prevencijas gatavibas un reag€Sanas planosanas koordinacija saistiba ar
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem. HSC bitu japieskir papildu pienakumi
attieciba uz noradijumu un atzinumu pienemsanu, lai nodrosinatu labaku atbalstu
dalibvalstim saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu prevenciju un kontroli
un lai atbalstitu labaku koordingSanu starp dalibvalstim noluika noveérst $adus
apdraud€jumus. Eiropas Parlamenta izvirzitam parstavim vajadzetu bt iesp€jai piedalities

HSC ka noveérotajam.

(5) Lai palielinatu gatavibas nopietniem parrobezu veselibas apdraud&jumiem un reagéSanas
uz tiem efektivitati, Komisijai, tostarp attieciga gadijuma Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reagéSanas iestadei (HERA), kas ar Komisijas 2021. gada 16. septembra
lemumu! izveidota ka Komisijas dienests, un HSC, ECDC, EMA un citam attiecigajam
Savienibas agentiiram un struktiram biitu jakoordin€ $ada gataviba un reagéSana un $aja
saistiba jasadarbojas. Koordinacijai starp minétajam struktiiram biitu jabalstas uz attiecigo
ieintereséto personu lidzdalibu un biitu jacenSas izvairities no jebkadas centienu

dublésanas.

Komisijas Lemums (2021. gada 16. septembris), ar ko izveido Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reag€Sanas iestadi (OV C 393 1, 29.9.2021., 3. Ipp.).
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(6)

(7

®)

9

Kopigaja atzinuma "Gatavibas un parvaldibas uzlaboSana pandémijas gadijuma" Komisijas
Galveno zinatnisko padomdevéju grupa, Eiropas Dabaszinatnu un jauno tehnologiju &tikas
grupa un Komisijas priek$sédétajas ipasais padomnieks reagésanas uz Covid-19 joma
iesaka izveidot pastavigu ES padomdevéju struktiru veselibas apdraudéjumu un krizu

jautajumos.

Visi $aja regula minétie ieteikumi, konsultacijas, noradijumi un atzinumi p&c bitibas nav
saisto$i to adresatiem. leteikumi lauj Komisijai, ECDC un HSC darit zinamu savu viedokli
un ierosinat ricibas virzienu, neuzliekot nekadas juridiskas saistibas tiem, kam sadi

ieteikumi ir adreséti.

Si regula biitu japieméro, neskarot citus saistosus pasakumus, kuri attiecas uz Ipa$am
darbibam vai uz konkrétu precu kvalitates un drosibas normam un kuros ir noteikti Tpasi
pienakumi un instrumenti konkrétu parrobezu apdraudéjumu parraudzibai, agrinai
bridinasanai par tiem un to apkarosanai, piem&ram, PVO Starptautiskos veselibas
aizsardzibas noteikumus (SVAN), kas pienemti 2005. gada. Minétie pasakumi jo 1pasi
ietver attiecigus Savienibas tiesibu aktus ar sabiedribas veselibas un vides jautajumiem
saistito kop€jo droSibas apsverumu joma, kuri attiecas uz tadam precém ka zales,
mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, partikas produkti, cilveku
izcelsmes biologiskais materials, pieméram, asinis, plazma, audi un §tinas, un organi, un uz

jonizgjosa starojuma iedarbibu.

Savvalas dzivnieku un augu, ka arT citu dabas resursu parmeériga izmantoSana un strauj$
biodaudzveidibas zudums apdraud cilvéka veselibu. Ta ka cilvéku, dzivnieku un vides
veseliba ir nesaraujami saistita, pasreiz€jo un turpmako krizu risinasana ir loti buitiski

izmantot pieeju "viena veseliba".
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(10)

Atbilstigi pieejam "viena veseliba" un "veseliba visas politikas jomas" cilvéku veselibas
aizsardziba ir jautajums ar transversalu aspektu un ir saistits ar vairakam Savienibas
politikas un darbibas jomam. Ir biitiski, lai Savieniba atbalstitu dalibvalstis nevienlidzibas
mazinasana veselibas joma gan dalibvalstis, gan starp tam, visaptveroSas veselibas apriipes
ieviesana, neaizsargatu grupu problému risinaSana un veselibas apriipes sist€ému noturibas,
reagéSanas un gatavibas stiprinasana attieciba uz nakotnes problému, tostarp pandémiju,
risinasanu. Lai panaktu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni un izvairitos no
jebkadas darbibu parklasanas, dubléSanas vai no pretrunigam darbibam, Komisijai,
sadarbojoties ar dalibvalstim un visam attiecigajam ieinteres€tajam personam, biitu
janodros$ina koordinacija un informacijas apmaina starp mehanismiem un struktiiram, kas
ir izveidoti saskana ar So regulu, un citiem mehanismiem un struktiiram, kas ir izveidoti
Savienibas limenT un saskana ar Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumu
("Euratom ligums") un kuru darbibas ir saistitas ar prevencijas, gatavibas un reagéSanas
plano$anu, un nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu parraudzibu, agrinu bridinaSanu
par tiem un to apkaro$anu. Komisijai jo Ipasi biitu janodroSina, lai attieciga informacija no
dazadam Savienibas [imena sisttmam un saskana ar Euratom ligumu izveidotam atras
bridinasanas un informé&Sanas sisttmam tiktu apkopota un pazinota dalibvalstim ar tadas
agrinas bridinasanas un reagésanas sistémas (EWRS) starpniecibu, kas izveidota ar
Leémumu Nr. 1082/2013/ES. EWRS ir jaisteno stabili, precizi un sadarbsp€jigi datu procesi
ar dalibvalstim, lai nodrosinatu datu kvalitati un konsekvenci. Visos $ados datu procesos
ECDC biitu jakoording darbibas ar dalibvalstim, sakot no datu prasibu izvertéSanas, datu
nosiitiSanas un apkopoSanas Iidz datu atjauninaSanai un interpretéSanai noliika veicinat

cieSu sadarbibu starp Komisiju, ECDC un valstu un regionalajam kompetentajam iestadém.
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(1)

Profilakses, gatavibas un reag€Sanas planosana ir butiski elementi, lai efektivi parraudzitu
nopietnus parrobezu veselibas apdraudejumus, agrini bridinatu par tiem un tos apkarotu.
Lidz ar to Komisijai ir jaizveido un HSC jaapstiprina Savienibas plans veselibas krizes un
pandémijas gadijuma. Papildus biitu jaatjaunina dalibvalstu prevencijas, gatavibas un
reagéSanas plani ar mérki nodro$inat to saderibu ar regionala limena strukttiram. Ir batiski,
lai min&tie Savienibas un valstu plani tiktu sagatavoti, Tpasu uzmanibu pieveérsot parrobezu
regioniem, lai uzlabotu to sadarbibu veselibas joma. Attieciga gadijuma regionalajam
iestadem vajadz€tu biit iesp&jai piedalities sadu valsts planu izstradg€. Lai atbalstitu
dalibvalstu centienus $aja joma, Komisijai un attiecigajam Savienibas agentiiram un
struktiiram bitu janodroSina mérkorientéta apmaciba un javeicina paraugprakses apmaina
veselibas apriipes darbiniekiem un sabiedribas veselibas jomas darbiniekiem, lai uzlabotu
vinu zinaSanas un nepiecieSamas prasmes. Attieciga gadijuma Savienibas plana bitu
jaieklauj arT parrobezu elementi, lai veicinatu paraugprakses apmainu un raitu informacijas
apmainu krizes laika, piem@ram, attieciba uz specializ€tas arst€Sanas un intensivas terapijas
sp&jam kaiminregionos. Lai nodro$inatu Savienibas plana isteno$anu, Komisijai kopa ar
dalibvalstim biitu javeicina stresa testu veikSana, simulacijas macibas un parskatiSana
pasakumu laika un p&c to veikSanas. Savienibas planam vajadzetu bt funkcionalam un
atjauninatam, un vajadz&tu bt pietickamiem resursiem ta darbibspgjas nodrosinasanai. P&c
valsts planu parskatiSanas ierosinatie ieteikumi butu jaieklauj ricibas plana, un Komisija

bitu jainforme par jebkadu bitisku valstu planu parskatisanu.
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(12)

Dalibvalstim biitu jasniedz Komisijai jaunaka informacija par prevencijas, gatavibas un
reagéSanas planoSanu un Tsteno$anu valsts ITmenT un attieciga gadijuma regionala [imen.
Informacija, ko dalibvalstis sniedz Komisijai, biitu jaietver elementi, par kuriem
dalibvalstim ir pienakums zinot PVO saistiba ar SVAN. Piekluve savlaicigiem un
pilnigiem datiem ir priek$nosacijums nekavéjosai riska noveértéSanai un krizes
mazinasanai. Lai nepielautu centienu dubléSanos un atskirigus ieteikumus, ir
nepiecieSamas standartizétas definicijas, ja iesp&jams, un dross tikls starp Savienibas
agentiiram un strukttram, PVO un valstu kompetentajam iestadém. Savukart Komisijai ik
péc trim gadiem biitu jazino Eiropas Parlamentam un Padomei par pasreizgjo stavokli un
virzibu attieciba uz prevencijas, gatavibas un reagéSanas planosanu un IstenoSanu
Savienibas Itment, tostarp par ieteicamajiem pasakumiem, lai nodroSinatu, ka valstu
prevencijas, gatavibas un reag€Sanas plani ir atbilstosi. Lai atbalstitu min&to planu
novertésanu, ECD bitu javeic novertéjumi dalibvalstts, sadarbojoties ar citam Savienibas
agentliram un struktiiram. Sada plano$ana jo pasi batu jaieklauj sabiedribai nozimigu
nozaru, pieméram, lauksaimniecibas, energétikas, transporta, sakaru vai civilas
aizsardzibas nozares, pienaciga gataviba, jo §is nozares krizes situacijas palaujas uz labi
sagatavotam, dzimumsensitivam sabiedribas veselibas aizsardzibas sisttmam, kuras
savukart arT ir atkarigas no min&to nozaru darbibas un svarigu pakalpojumu uzturgsanas
atbilstiga Iimen1. Tada nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma, kuru
izraisTjusi zoonozes infekcija, prevencijas, gatavibas un reag€Sanas planosanas nolikos ir
svarigi nodrosinat veselibas un veterinarijas nozaru sadarbsp&ju, izmantojot pieeju "viena
veseliba". Dalibvalstu pienakumi sniegt informaciju saskana ar So regulu neskar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 346. panta 1. punkta a) apakSpunkta piemeroSanu,
saskana ar kuru dalibvalstim nav jasniedz informacija, kuras izpauSanu tas uzskata par

tadu, kas ir pretruna biitiskam savas droSibas interesém.
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(13)

(14)

(15)

Pasreiz€jas Covid-19 pandémijas laika giita pieredze ir uzskatami paradijusi, ka ir
vajadziga turpmaka stingraka riciba Savienibas Itment, lai atbalstitu sadarbibu un
koordin&s$anu starp dalibvalstim un jo Tpasi starp pierobezas kaiminregioniem. Tadél tadu
dalibvalstu valsts prevencijas, gatavibas un reagéSanas planos, kuras robezojas vismaz ar
vienu citu dalibvalsti, biitu jaieklauj plani, lai uzlabotu gatavibu, prevenciju un reagétsp&ju
veselibas krizu gadijuma kaiminregionu pierobezas teritorijas, tostarp paredzot parrobezu
apmacibas veselibas apriipes darbiniekiem un koordin€Sanas pasakumus pacientu

mediciniskai parvietosanai.

Veselibpratibai ir buitiska loma parrobezu veselibas apdraudéjumu ietekmes noverSana un
mazinasana, ka arT iedzivotaju labakas izpratnes par pretpasakumiem sekmé&sana un dazadu
apdraud€jumu riska novertéSana. Veselibas izglitibas kampanas, kuru pamata ir jaunakie

pieejamie pieradijumi, varétu palidzet uzlabot iedzivotaju uzvedibu $aja sakara.

Nemot vera Covid-19 pandémija gito pieredzi, ar So regulu batu jaievies stingrakas
pilnvaras koordinacijai Savienibas limenit. Sabiedribas veselibas arkartas situacijas
izsludinasana Savienibas limen1 izraisitu pastiprinatu koordinaciju un varétu nodrosinat
medicinisko pretlidzeklu savlaicigu izstradi, krajumu veidoSanu un kopigu iepirkSanu

1+

saskana ar Padomes Regulu (ES) .../...

Padomes Regula (ES) .../... (... gada ...) par pasakumu satvaru, lai nodro§inatu apgadi ar
krizes sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem Savienibas [imen1 atzita sabiedribas
veselibas arkartas situacija (OV ....).

OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ietvertas regulas numuru un aizpildit attiecigo
zemsvitras piezimi.
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(16) Ar So regulu butu jastiprina instrumenti, lai aizsargatu kritiski svarigu medictnisko
pretlidzeklu piegades drosibu Savieniba, vienlaikus ievérojot ieks€ja tirgus pienacigu

darbibu nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu gadijuma.

(17) Lai noverstu kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu trikumu un aizsargatu to piegades
drosibu Savienibas un valsts liment, ka ar lai atbalstitu efektivu un strat€gisku krajumu
atrasanas vietu, Komisijai butu janodrosina koordinacija un informacijas apmaina starp
struktiiram, kas organize un piedalas jebkadas darbibas atbilstigi dazadajiem
mehanismiem, kuri izveidoti saskana ar So regulu, un citam attiecigajam Savienibas
strukttiram, kas saistitas ar medicinisko pretlidzeklu iepirkSanu un krajumu veidosanu,
piem&ram, saskana ar Regulu (ES) .../... *un pienemto pasakumu satvaru un stratégisko
rescEU rezervi, kas izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Leémumu
Nr. 1313/2013/ES!, pienacigi nemot véra minéto medicinisko pretlidzeklu pieejamibu

cilvékiem attalos, lauku un talakos regionos.

OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
1 Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1313/2013/ES (2013. gada 17. decembris) par
Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu (OV L 347, 20.12.2013., 924. Ipp.).
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(18) Medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma noligumu Komisija apstiprinaja 2014. gada
10. aprilt. Ming&taja kopiga iepirkuma noliguma paredz&ts brivpratigs mehanisms
iesaistitajam valstim un Savienibas iestadeém, lai kopigi iepirktu mediciniskus pretlidzeklus
dazadu kategoriju parrobezu veselibas apdraudéjumiem, tostarp vakcinas, pretvirusu
lidzeklus un citus lidzeklus arstéSanai. Taja ir paredzeti kopigi noteikumi attieciba uz
kopiga iepirkuma procediiru praktisko organizé$anu. Ar So regulu biitu janostiprina un
japaplasina medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma sistema saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046! noteiktajiem pasakumiem
attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu, agrinu bridinasanu
par tiem un to apkarosanu. Nopietna parrobezu veselibas apdraudgjuma gadijuma
medicinisko pretlidzeklu kopigajam iepirkumam, kas noteikts $aja regula, vajadzetu biit
efektivam Savienibas riciba esoSam darbibas instrumentam kopa ar citiem Savienibas
tiesibu aktos paredz&tajiem iepirkuma instrumentiem. Jo pasi ligumus saskana ar $aja
regula noteikto kopiga iepirkuma procediiru var slégt vai aktivizet krizes laika saskana ar
Regulu (ES) .../...*. Sados gadijumos minétajos ligumos biitu jaievéro nosacijumi, kas
paredzeti kopiga iepirkuma noliguma, ka noteikts $aja regula. Komisijai biitu janodroSina
koordinacija un informacijas apmaina starp struktiiram, kas organize jebkadu darbibu un
piedalas jebkada darbiba atbilstigi dazadajiem mehanismiem, kuri izveidoti saskana ar So
regulu un citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kas saistiti ar medicinisko

pretlidzeklu iepirkSanu un krajumu veidoSanu.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jiilijs)
par finanSu noteikumiem, ko piemé&ro Savienibas vispargjam budzetam, ar kuru groza
Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013,
(ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un
Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).

OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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(19)

Komisijai biitu jaatbalsta un jaatvieglina medicinisko pretlidzeklu kopigs iepirkums,
sniedzot visu attiecigo informaciju sarunam par $adu kopigu iepirkumu, pieméram,
informaciju par planotajam cenam, razotajiem, piegades terminiem un kopiga iepirkuma
kartibu. Kopiga iepirkuma noligums, kas nosaka kopigas iepirkuma procediiras, kuras
ieviestas ar Lémuma Nr. 1082/2013/ES 5. pantu, praktisko norisi, ar biitu japielago,
paredzot ekskluzivitates klauzulu attieciba uz sarunam un iepirkumu kopiga iepirkuma
procedura iesaistitajam valstim, lai nodroSinatu labaku koordinaciju Savieniba, stingraku
nostaju sarunas un efektivaku ricibu, lai aizsargatu Savienibas piegades drosibu. Saskana
ar ekskluzivitates klauzulu iesaistitas valstis apnemas neveikt attiecigo medicinisko
pretlidzeklu iepirkumu, izmantojot citus kanalus, un nerikot paral€li norisoSus sarunu
procesus par minéto pretlidzekli. Komisijai biitu jaatvieglo dalibvalstu 1émumu
pienemsana par dalibu, cita starpa sniedzot novert€jumu par ekskluzivitates klauzulas
piemérosanu, tas nepiecieSamibu un nosacijumiem, par ko kopigi javienojas ar
iesaistitajam valstim. Dalibvalstim biitu japienem l€émums par savu dalibu kopiga
iepirkuma procediira, tiklidz tam ir sniegta visa vajadziga informacija. Jebkura gadijuma
paral€lu iepirkuma darbibu un sarunu ierobeZojumi biitu janosaka tikai tad, ja iesaistitas
valstis ir piekritusas $adiem ierobezojumiem. Nemot véra novert€juma sensitivo saturu un
ta atbilstibu Savienibas un iesaistito dalibvalstu finansu interesém kopiga iepirkuma
procediira, iespgja to publiskot biitu pienacigi jaizverte, sameérojot ar izp€mumiem, kas
paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001! un jo Tpasi min&tas

regulas 4. panta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp.).
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Ta ka nopietni parrobezu veselibas apdraudéjumi pastav ar1 arpus Savienibas robezam,
Savienibai cina pret $adiem apdraud&jumiem butu japienem koordinéta pieeja, kam pamata
butu solidaritate un atbildiba. Tapéc, atkapjoties no 165. panta 2. punkta Regula (ES,
Euratom) 2018/1046 un saskana ar miné&tas regulas 3. panta 2. punktu, medicinisko
pretlidzeklu kopigais iepirkums biitu japaplaSina, ieklaujot taja Eiropas Brivas
tirdzniecibas asociacijas valstis, Savienibas kandidatvalstis saskana ar piem&rojamiem
Savienibas tiesibu aktiem, Andoras Firstisti, Monako Firstisti, Sanmarino Republiku un
Vatikana Pilsétvalsti. Medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma mérkis ir nostiprinat
iesaistito valstu nostaju sarunas, veicinat ligumsleédzgju iestazu piegades drosibu un
nodrosinat vienlidzigu piekluvi nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu apkaroSanai
paredzetiem mediciniskiem pretlidzekliem. Kopiga iepirkuma procediiras biitu jaieveéro
augsti parredzamibas standarti attieciba uz Savienibas iestadeém, tostarp Eiropas Revizijas
palatu, un Savienibas pilsoniem saskana ar LESD 15. panta min&to parredzamibas
principu. Nemot véra sensitivas komercinformacijas aizsardzibu un bitisku valsts drosibas
intereSu aizsardzibu, biitu javeicina ar1 parredzamiba attieciba uz tadas informacijas
atklasanu, kas saistita ar medicinisko pretlidzeklu piegades grafiku, noteikumiem par
saistibu un zaudgjumu atlidzinasanu un razosanas vietu skaitu. Biitu japieméro augsts
parredzamibas ITmenis saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001. Tas ietver pilsonu tiesibas
pieprasit piekluvi dokumentiem, kas attiecas uz kopigi iepirktiem mediciniskiem
pretlidzekliem saskana ar 2. pantu Regula (EK) Nr. 1049/2001. Ja tiek izmantots kopigs
iepirkums, pieskirSanas procesa papildus izmaksam biitu janem véra art kvalitativie

kriteriji.
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Saskana ar PVO informaciju prevencija ir viens no butiskakajiem krizes parvaréSanas cikla
posmiem. levérojot Cetras starptautiski atzitas prevencijas kategorijas, proti, primaro,
sekundaro, terciaro un kvartaro prevencijas kategoriju, vairaki pasakumi ir agrinas
bridinasanas par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, to parraudzibas un
apkaroSanas sttirakmens. Min&tie pasakumi ietver vakcinacijas aptveres parraudzibu
attieciba uz infekcijas slimibam, uzraudzibas sist€émas infekcijas slimibu profilaksei un
pasakumus infekcijas slimibu izplatiSanas riska samazinaSanai individuala un kopienas
Itment saskana ar pieeju "viena veseliba". leguldijumi prevencijas pasakumos saistiba ar
nopietniem parrobezu veselibas apdraudgjumiem tiesi veicinatu §is regulas mérku
sasniegSanu. Tapéc termins "prevencija" vai "slimibu prevencija" saskana ar So regulu butu
jasaprot ka tads, kas aptver prevencijas pasakumus, kuru mérkis ir 11dz minimumam
samazinat infekcijas slimibu un ar tam saistito riska faktoru slogu agrinas bridinasanas par

nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, to parraudzibas un apkaroSanas noluka.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 14

LV



(22)

Pastiprinatajam Savienibas veselibas regulé§jumam, ar ko pievérSas nopietniem parrobezu
veselibas apdraud&jumiem, biitu jadarbojas sinergija ar citam Savienibas politikas jomam
un fondiem un tos papildinosa veida, pieméram, darbibam, ko isteno saskana ar
programmu "ES — veselibai", kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2021/5221; Eiropas strukturalajiem un investiciju fondiem (ESI fondi), proti, Eiropas
Regionalas attistibas fondu un Kohézijas fondu, kas izveidoti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2021/10582, Eiropas Socialo fondu Plus, kas izveidots ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/10573, Eiropas Lauksaimniecibas fondu lauku
attistibai, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1305/20134, un
Eiropas Jirlietu, zvejniecibas un akvakulttras fondu, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2021/11393; pamatprogrammu "Apvarsnis Eiropa" kas izveidota
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2021/695¢,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido
Savienibas ricibas programmu veselibas joma (programma "ES — veselibai") 2021.—

2027. gadam un atce] Regulu (ES) Nr. 282/2014 (OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1058 (2021. gada 24. junijs) par Eiropas
Regionalas attistibas fondu un Kohézijas fondu (OV L 231, 30.6.2021., 60. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1057 (2021. gada 24. jiinijs), ar ko
izveido Eiropas Socialo fondu Plus (ESF+) un atcel Regulu (ES) Nr. 1296/2013 (OV L 231,
30.6.2021., 21. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1305/2013 (2013. gada 17. decembris) par
atbalstu lauku attistibai no Eiropas Lauksaimniecibas fonda lauku attistibai (ELFLA) un ar
ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 1698/2005 (OV L 347, 20.12.2013., 487. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1139 (2021. gada 7. jilijs), ar ko izveido
Eiropas Jurlietu, zvejniecibas un akvakultiras fondu un groza Regulu (ES) 2017/1004

(OV L 247, 13.7.2021., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko
izveido p&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu "Apvarsnis Eiropa", nosaka tas dalibas
un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulas (ES) Nr. 1290/2013 un (ES)

Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021., 1. Ipp.).
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programmu "Digitala Eiropa" kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 2021/694%; rescEU rezervi; Arkartas atbalsta instrumentu, kas paredzéts Padomes
Regula (ES) 2016/3692; un Vienota tirgus programmu, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Regulu (ES) Nr. 2021/6903.

Ar Pasaules Veselibas asamblejas 2021. gada 1. decembra 1pasaja sesija pienemto 1€mumu
ir paredzets uzsakt globalu procesu attieciba uz PVO konvenciju, noligumu vai citu
starptautisku instrumentu par pandémiju novér$anu, gatavibu pandémijam un reagéSanu uz
tam. Saskana ar Padomes Lemumu (ES) 2022/4514 Savienibai biitu jasadarbojas ar PVO
un tas dalibvalstim, lai izstradatu PVO konvenciju, noligumu vai citu starptautisku
instrumentu par pandémiju novérSanu, gatavibu pandémijam un reagéSanu uz tam.
Savieniba sadarbosies ar PVO un tas dalibvalstim, lai izstradatu jaunu juridiski saistoSu
instrumentu, kas papildina SVAN, tadg€jadi stiprinot multilateralismu un globalo veselibas
arhitektiiru. Savienibai biitu jaatbalsta arT centieni stiprinat SVAN TstenoSanu un

1eveérosanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021. gada 29. aprilis), ar ko
izveido programmu "Digitala Eiropa" un atce] Lemumu (ES) 2015/2240 (OV L 166,
11.5.2021., 1. Ipp.).

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu
Savieniba (OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/690 (2021. gada 28. aprilis), ar ko
izveido ieks$gja tirgus, uzn€mumu, tostarp mazo un vid€jo uznémumu, konkurétspgjas, augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas jomas un Eiropas statistikas programmu
(vienota tirgus programma) un atcel Regulas (ES) Nr. 99/2013, (ES) Nr. 1287/2013, (ES)
Nr. 254/2014 un (ES) Nr. 652/2014 (OV L 153, 3.5.2021., 1. lpp.).

Padomes Lémums (ES) 2022/451 (2022. gada 3. marts), ar ko pilnvaro Eiropas Savienibas
varda sakt sarunas attieciba uz starptautisku noligumu par pandémiju novérSanu, gatavibu
pandémijam un reagéSanu uz tam, ka ari papildu grozijumiem Starptautiskajos veselibas
aizsardzibas noteikumos (2005) (OV L 92, 21.3.2022., 1. Ipp.).
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Covid-19 pandémija ir aktualiz&jusi to, ka nopietnas slimibas var radit milzigu spiedienu
uz veselibas apriipes sistemu spg&jam, negativi ietekméjot, piemeéram, veselibas apripes
sniegSanu pacientiem, kas slimo ar citam infekcijas vai neinfekcijas slimibam, veselibas
apriipes nepartrauktibu, ka ar1 kavejot vai partraucot véza slimnieku, vézi parcietuso
pacientu un cilvéku ar psihiskas veselibas problémam arstéSanu. Tadgjadi nopietnu
parrobezu veselibas apdraud&jumu ietekme var radit papildu izaicinajumus augsta cilvéku
veselibas aizsardzibas ITmena nodroSinasana. Respekt€jot dalibvalstu atbildibu par savas
veselibas politikas noteikSanu un veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes
organiz&$anu un sniegsanu, ir svarigi nemt véra sabiedribas veselibas arkartas situaciju
ietekmi uz veselibas apriipes pakalpojumu snieg$anu saistiba ar citam slimibam un
stavokliem, lai nodroSinatu citu nopietnu slimibu atklaSanu un arsté€Sanu un lidz
minimumam samazinatu $adas atklasanas un arst€Sanas kaveésanu vai partraukumus. Tapéc
janem ve&ra, ka veselibas apriipes nepartrauktibu un neinfekcijas slimibu un blakusslimibu
prevenciju un arstésanu var ietekmet biitisks infekcijas slimibas uzliesmojums, kas absorbe

nozimigu dalu no veselibas sist€émas kapacitates.
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(25) Krizes laika ir arkartigi svarigi Savieniba nodrosinat kritiski svarigu medicinisko
pretlidzeklu piegades drosibu, un Covid-19 pandémijas laika giita pieredze liecina, ka to
varétu negativi ietekmét vairaki faktori. Savienibas pasakumi, kuru mérkis ir nodroSinat
saistibu izpildi un medicinisko pretlidzeklu piegadi, cita starpa ietver eksporta atlauju
mehanismu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/4791,
padzilinatus sadarbibas noligumus un iepirkuma pasakumus. Attieciga gadijuma, veicot
darbibas saskana ar So regulu, butu jaapsver $adu mehanismu iesp&jama aktivizéSana

saskana ar piemérojamiem Savienibas tiesibu aktiem.

(26) Pret&ji infekcijas slimibam, kuru uzraudzibu Savienibas ltmeni pastavigi veic ECDC,
citiem nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem paslaik nav vajadziga Savienibas
agentlru un struktiiru sistematiska parraudziba. Tadél minétajiem apdraud&jumiem
piemérotaka ir uz risku balstita pieeja, kura parraudzibu veic dalibvalstu parraudzibas

sistémas un pieejamas informacijas apmaina notiek ar EWRS starpniecibu.

(27) Komisijai biitu jastiprina sadarbiba un pasakumi ar dalibvalstim, ECDC, EMA, citam
Savienibas agentliram vai struktiram, pétniecibas infrastruktiiram un PVO, lai, istenojot
pieeju "viena veseliba", uzlabotu infekcijas slimibu, pieme&ram, vakcinregul€jamu slimibu,
ka arT citu veselibas problému, piem&ram, rezistences pret antimikrobajiem Iidzekliem,

prevenciju.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/479 (2015. gada 11. marts) par kopigiem
eksporta noteikumiem (OV L 83, 27.3.2015., 34. Ipp.).
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(28) Ja parn€sajama slimiba rada parrobezu veselibas apdraudéjumus, ECDC bitu jasadarbojas
ar dalibvalstim, lai aizsargatu pret §adas infekcijas slimibas parnesi pacientus, kuriem
nepiecieSsama arsté$ana ar cilvéku izcelsmes biologisko materialu. Tapéc ECDC biitu
jaizveido tadu pakalpojumu tikls, kas atbalsta cilvéku izcelsmes biologiska materiala

izmantoSanu, un janodrosina ta darbiba.

(29) Agrinas bridinasanas un reaggSanas sistéma (EWRS), kas Savienibas ITmeni sniedz iesp&ju
izzinot bridinajumus par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, tika izveidota ar
Lémumu Nr. 1082/2013/ES, lai nodroSinatu to, ka dalibvalstu kompetentas sabiedribas
veselibas iestades un Komisija tiek pienacigi un savlaicigi informetas. EWRS aptver visus

nopietnos parrobezu veselibas apdraudéjumus, uz kuriem attiecas §1 regula.
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Lai veicinatu bridinaSanas sist€ému par parrobezu veselibas apdraudéjumiem efektivitati,
Komisija biitu jamudina automatiski integrét informaciju no dazadam svarigam datubazem,
pieméram, tam, kas satur datus par vidi, klimatu, apiidenoSanu un citus datus, kuri attiecas
uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un varétu palidzet izprast un mazinat
iesp&jamo veselibas apdraud&jumu risku. EWRS darbibai biitu japaliek ECDC parzina.
Pazinojums par bridinajumu biitu vajadzigs tikai tad, kad attieciga apdraudéjuma merogs
un bistamiba ir vai varétu kliit tik nozimigi, ka tie ietekmé vai varétu ietekmét vairak neka
vienu dalibvalsti, un attieciba uz tiem ir vajadziga vai varétu bt vajadziga koordinéta
reagéSana Savienibas Itmeni. EWRS bitu jaturpina pilnveidot un uzlabot, lai palielinatu
informacijas vaksanas un analizes automatizaciju, samazinatu administrativo slogu un
uzlabotu pazinojumu standartizaciju. Lai izvairitos no dubléSanas un nodrosinatu
koordinaciju starp Savienibas bridinaSanas sisttmam, Komisijai un ECDC biitu
janodrosina, ka bridinajuma izzinosana EWRS un citas atras bridinaSanas sist€émas
Savienibas Itment ir sadarbspgjiga un cik vien iesp&jams automatiski — bet cilvéka
uzraudziba — savstarpgji saistita, lai dalibvalstu kompetentas iestades varétu pec iesp&jas
izvairTties no ta, ka viens un tas pats bridinajums tiek izzinots dazadas sistémas Savienibas
Itment, un var€tu izmantot priekSrocibas, ko sniedz visu apdraud&jumu bridinajumu
sanemsana no vienota saskanota avota. Min€tajam valsts iestadém butu japazino EWRS par
attiecigajiem nopietnu parrobeZu veselibas apdraudéjumu gadijumiem. Ta lauj vienlaicigi
informét PVO par gadijumiem, kas var izraisit starptautiska méroga arkartas situacijas

sabiedribas veselibas joma saskana ar SVAN 6. pantu.
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Lai nodrosinatu to, ka risku, ko nopietni parrobezu veselibas apdraud&jumi Savienibas
Itment rada sabiedribas veselibai, novertésana ir konsekventa, ka art visaptverosa no
sabiedribas veselibas viedokla, biitu saskanota un daudzdisciplinu veida jamobilizé
pieejamas zinatniskas atzinas, izmantojot piemérotus kanalus vai struktiiras atkariba no
attieciga apdraudéjuma veida. Min&ta sabiedribas veselibas risku novérté$ana butu javeido
pilnigi parredzami, un tas pamata vajadzetu biit izcilibas, neatkaribas, objektivitates un
parredzamibas principiem. Savienibas agenttiru un struktiru iesaistiSanas minétajos riska
novertejumos ir japaplasina atbilstosi to specialitatei ar mérki nodroSinat visu
apdraud&jumu pieeju, izmantojot agenttiru un strukttiru un attiecigo Komisijas dienestu
pastavigu tiklu, lai atbalstitu riska novert€§jumu sagatavosanu. Ir svarigi, lai Komisija péc
HSC pieprasijuma vai péc savas iniciativas un cies$a sadarbiba ar attiecigajam Savienibas
agentiiram un struktiram vai Komisijas dienestiem sniegtu visu tas riciba eso$o attiecigo
informaciju, datus un specialas zinasSanas. Nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu
noverteésanai un analizei varétu bt nepiecieSama daudzdisciplinu pieeja, tapec
koordinacija starp Savienibas agentiiram un struktiiram vai Komisijas dienestiem varétu
bt bitiska, lai nodroSinatu atru un koordinétu reakciju. Attieciga gadijuma Sada
koordinacija jo Tpasi varétu izpausties ka vairaku avotu riska novertésana, ko vaditu
konkréta Komisijas izraudzita Savienibas agentiira vai struktiira. Savienibas agenttiram un
struktiiram vajadzetu biit pietickamiem finanSu resursiem un cilvékresursiem, lai sasniegtu

pietiekamu kompetences Itmeni un efektivitati savu pilnvaru ietvaros.
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(32)

Dalibvalstim, Komisijai un Savienibas agentliram un struktiiram, sekojot pieejai "viena
veseliba", buitu jaapzina atzitas sabiedribas veselibas organizacijas un eksperti, ka ar citas
attiecigas nozaru ieinteresétas personas, kas ir pieejamas, lai palidz&tu Savienibai reagét uz
veselibas apdraudéjumiem. Miné&tie eksperti un ieinteresétas personas, tostarp pilsoniskas
sabiedribas organizacijas, blitu jaiesaista Savienibas gatavibas un reagé$anas pasakumu
konteksta, lai attieciga gadijuma sniegtu ieguldijumu l€mumu pienemsanas procesos.
Vajadzibas gadijuma valsts iestadém biitu ar1 jaapspriezas ar pacientu organizaciju
parstavjiem un valsts veselibas apriipes un socialo pakalpojumu nozari parstavoSiem
socialajiem partneriem un vini jaiesaista $1s regulas 1stenosana. Attieciba uz ieintereséto
personu iesaistiSanu ir biitiski, lai pilniba tiktu ievéroti noteikumi par parredzamibu un

intereSu konfliktu.

Dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu parvaldibu valsts Iimeni. Tomér
atsevisku dalibvalstu Tstenotie pasakumi varétu ietekmét citas dalibvalstis, ja Sie pasakumi
ir savstarp&ji neatbilstigi vai ja to pamata ir atsSkirigi riska novert€jumi. Tadgjadi merkis
reakcijas koordin€Sanai Savienibas [Tmeni biitu censties cita starpa nodrosinat, lai valsts
Itmeni veiktie pasakumi biitu proporcionali un nesniegtos talak par risku, kas sabiedribas
veselibai rodas saistiba ar nopietniem parrobezu veselibas apdraud€jumiem, un lai tie
nebitu pretruna ar LESD noteiktajiem pienakumiem un tiesibam, piem&ram, attieciba uz

personu brivu parvietoSanos, pre¢u un pakalpojumu brivu apriti.
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(33) HSC, kas ir atbildiga par reagg€Sanas koordinéSanu Savienibas [imen, biitu jauznemas
papildu atbildiba par dalibvalstim adres€to atzinumu un noradijumu pienemsanu saistiba ar
nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu prevenciju un kontroli. Turklat, ja izradisies,
ka sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumu koordinacija valsts Iimeni nav pietickama,
lai nodros8inatu pienacigu Savienibas reagé$anu, Komisijai biitu jasniedz papildu atbalsts
dalibvalstim, pienemot ieteikumus par pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas
pasakumiem. Turklat buitu japastiprina regulars dialogs starp HSC un attiecigajam

Padomes struktiiram, lai nodroSinatu labaku HSC darba uzraudzibu valsts Itment.

(34) Neatbilstosa sazina ar sabiedribu un tadam ieinteres€tajam personam ka veselibas apriipes
un sabiedribas veselibas specialisti var nelabvéligi ietekmét reagésanas efektivitati gan no
sabiedribas veselibas, gan no ekonomikas dalibnieku viedokla. Tadg] reagéSanas
koordinacijai HSC, kurai palidz attiecigas apakSgrupas, biitu jaietver atra informacijas
apmaina par sazinas pazinojumiem un strat€gijam un sazinas problému risinasana ar mérki
koordingt riska un krizes sazinu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas risku holistisku,
stingru un neatkarigu izveértéjumu, kas attieciga gadijuma japielago valsts un regionalajam
vajadzibam un apstakliem. Sadas informacijas apmainas noliiks ir veicinat parraudzibu par
sabiedribai un veselibas apriipes specialistiem adres€to pazinojumu neparprotamibu un
saskanotibu. Saja noliika attiecigajam publiskajam iestadém bitu javeicina apmaina ar
parbauditu informaciju un cina pret dezinformaciju. Nemot vera ar veselibu saistito krizu
starpnozaru raksturu, biitu janodroSina koordinacija arT ar citam attiecigajam

ieinteres€tajam pusém, piemeéram, ES Civilas aizsardzibas kopienu.
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(35)

Biitu japaplasina Leémuma Nr. 1082/2013/ES paredzéta sabiedribas veselibas arkartas
situaciju atziSana un $adas atzisanas juridiskas sekas. Tadgl Saja regula butu japaredz
iespeja Komisijai oficiali atzit sabiedribas veselibas arkartas situacijas Savienibas liment.
Lai atzitu sadu arkartas situaciju, Komisijai biitu jaizveido neatkariga padomdevéja
komiteja, kas nodros$inas specializétas zinasanas par to, vai apdraud&jums ir uzskatams par
sabiedribas veselibas arkartas situaciju Savienibas Iiment, un sniegs ieteikumus par
reagéSanas pasakumiem sabiedribas veselibas joma un par $adas arkartas situacijas
atzisanas izbeigSanu. Padomdevegjas komitejas sastava vajadz&tu but Komisijas izveéletiem
neatkarigiem ekspertiem, tostarp veselibas apriipes un socialas apriupes darbinieku
parstavjiem un pilsoniskas sabiedribas parstavjiem, ar specializ€tam zinasanam un pieredzi
tadas jomas, kuras ir visatbilstosakas konkrétajam apdraudéjumam. Dalibvalstu, ECDC,
EMA un citu Savienibas vai PVO struktiiru vai agentiiru parstavjiem biitu javar piedalities
ka noverotajiem. Visiem padomdevgjas komitejas locekliem butu jaiesniedz interesu
deklaracijas. Sabiedribas veselibas arkartas situaciju atziSanai Savienibas ITmeni biitu
janodroS$ina pamats operativo sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumu ievieSanai
zalém un mediciniskam iericém, elastigiem mehanismiem, lai izstradatu, iepirktu,
parvalditu un izplatttu mediciniskos pretlidzeklus, ka arT ECDC sniegta atbalsta
uzsaksanai, lai mobiliz&€tu un izvietotu slimibas uzliesmojumu palidzibas vienibas, kas

zinamas ka "ES veselibas jautajumu darba grupas".
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(36) Pirms Savienibas [iment tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija, Komisijai butu
jasazinas ar PVO, lai to iepazistinatu ar slimibas uzliesmojuma analizi, ko veikusi
Komisija, un informétu PVO par savu nodomu pienemt $adu atziSanas 1émumu. Ja $ads

atziSanas lémums tiek pienemts, Komisijai par to biitu ar7 jainformé PVO.

(37) Ja ir gadijums, kas uzskatams par nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu un kam
varétu biit sekas visa Savieniba, attiecigajam dalibvalstim biitu koordinéti javeic 1pasi
kontroles vai kontaktu izsekoSanas pasakumi, lai identific€tu tas personas, kas jau ir
kontaminétas, un tas personas, kas ir paklautas riskam. Sadai koordinacijai starp
dalibvalstim, kuras ir tiesi iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos, varétu biit vajadziga
personas datu apmaina, tostarp apmaina ar sensitivu informaciju, kas saistita ar veselibu,
un informaciju par apstiprinatiem un potencialiem cilvéku saslim$anas vai inficéSanas

gadijumiem.
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(38)

Biitu javeicina sadarbiba ar tre§am valstim un starptautiskam organizacijam sabiedribas
veselibas joma. Ipasi svarigi ir nodro$inat informacijas apmainu ar PVO par pasakumiem,
kas Tstenoti saskana ar o regulu. ST cie§aka sadarbiba ar ir nepiecie$ama, lai sekméetu
Savienibas apnemsanos stiprinat atbalstu veselibas sisttmam un uzlabotu partneru gatavibu
un reagétspeju. Savienibai varétu bt lietderiga starptautisku sadarbibas noligumu
noslégsana ar tre$am valstim vai starptautiskam organizacijam, tostarp ar PVO, ar mérki
veicinat apmainu ar informaciju, kas par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem
attiecigi iegita parraudzibas un bridinasanas sist€émas. Savienibas kompetence sadi
noligumi vajadzibas gadijuma var€tu ietvert $adu treSo valstu vai starptautisku organizaciju
dalibu attiecigaja epidemiologiskas uzraudzibas parraudzibas tikla, pieméram, ECDC
parvalditaja Infekcijas Slimibu Eiropas Uzraudzibas portala, un EWRS, apmainu ar labu
praksi gatavibas un reag€tsp&jas un planosanas joma, sabiedribas veselibas riska
novert&jumu un sadarbibu saistiba ar reaggSanas, tostarp pétniecibas reagéSanas,
koordinaciju. Mingtie starptautiskie sadarbibas noligumi art varétu atvieglinat medicinisko

pretlidzeklu ziedoSanu, jo Ipasi valstim ar zemiem un vidgjiem ienakumiem.
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(39)

Jebkadai personas datu apstradei §1s regulas Istenosanas noltikos vajadzetu biit pilniba
atbilstigai Regulai (ES) 2016/679, Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulai (ES) 2018/1725" un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2002/58/EK?2.
Personas datu apstradei biitu jaaprobezojas tikai ar absoliiti nepiecieSamo un, kad vien
iesp&jams, minétie dati biitu jaanonimiz€. Konkrétak, EWRS darbiba biitu japaredz 1pasi
aizsardzibas pasakumi, kas garantétu drosu un likumigu personas datu apmainu dalibvalstu
istenoto kontaktu izsekoSanas pasakumu, ko Tsteno valsts limeni, vajadzibam. Saja saistiba
EWRS ieklauj zinojumu funkciju, kas dod iesp&ju péc vajadzibas pazinot personas datus,
tostarp kontaktinformaciju un veselibas informaciju, attiecigajam iestadém, kuras ir
iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos, mediciniskaja evakuacija vai citas parrobezu
procediiras. Ja notiek sadarbiba starp Savienibas veselibas iestadém un tre$am valstim,
PVO vai citam starptautiskam organizacijam, personas datu nosiitiSanai uz tre$am valstim
vai starptautiskdm organizacijam vienmer biitu jaatbilst Regula (ES) 2018/1725

paredzg&tajiem pienakumiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestad€s,
struktiiras, birojos un agenttiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK)

Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/58/EK (2002. gada 12. julijs) par personas
datu apstradi un privatas dzives aizsardzibu elektronisko komunikaciju nozare (direktiva par
privato dzivi un elektronisko komunikaciju) (OV L 201, 31.7.2002., 37. Ipp.).
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(40)

(41)

(42)

Lai izvairitos no administrativa sloga un centienu dublésanas, ciktal iesp&jams, biitu
jaizvairas no ta, ka zinoSanas un parskatiSanas darbibas parklajas ar esoSajam struktiram
un mehanismiem attieciba uz prevencijas, gatavibas un reagéSanas plano$anu un
istenoSanu valsts ITmenT saistiba ar nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem.
Minétaja nolika no dalibvalstim nebiitu japieprasa sniegt datus un informaciju, ja to jau
prasa Komisija vai citas Savienibas agentiiras un struktiiras, ievérojot piemérojamos
Savienibas tiesibu aktus. Turklat Savienibai biitu vél vairak japilnveido sadarbiba ar PVO,

jo 1pasi SVAN zinoSanas, parraudzibas un izvertéSanas satvaros.

Nemot veéra to, ka §t1s regulas mérkus, proti, risinat nopietnus parrobezu veselibas
apdraud&jumus un to sekas, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstts, bet tos
var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to merku sasniegSanai.

Ta ka dazas dalibvalstis atbildiba par sabiedribas veselibu nav ekskluziva valsts
kompetencg, bet galvenokart ir decentralizeta, valsts iestadém §is regulas stenoSana

vajadzibas gadijuma biitu jaiesaista attiecigas kompetentas iestades.
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(43) Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §1s regulas 1stenoSanai, biitu japieskir isteno$anas
pilnvaras Komisijai attieciba uz: veidné€m, kas jaizmanto, sniedzot informaciju par
gatavibas un reag€Sanas planosanu; macibu pasakumu un programmu rikoSanu veselibas
apriipes un sabiedribas veselibas jomas darbiniekiem; epidemiologiskas uzraudzibas tikla
jomai un $ada tikla darbibas procediiram paklautu parnésajamu slimibu un saistitu Ipasu
veselibas problému saraksta sagatavosanu un atjauninasanu; saslimSanas gadijumu
definicijas pienemsSanu attieciba uz tam infekcijas slimibam un ipasajam veselibas
problémam, uz ko attiecas epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas joma, un, ja
vajadzigs, attieciba uz citiem nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, kas
paklauti ad hoc parraudzibai; digitalas uzraudzibas platformas darbibu; ES references
laboratoriju iecelSanu ar mérki nodro§inat atbalstu valstu references laboratorijam;
informacijas apmainas procediiram noliika apspriesties ar dalibvalstim un procediiram
dalibvalstu reagéSanas koordinacijai; sabiedribas veselibas arkartas situaciju atziSanu
Savienibas ItTment un $adi atzitas situacijas izbeigSanu; procediram EWRS sasaistiSanai ar
kontaktu izsekoSanas sist€mam un procediiram, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu, ka datu

apstrade atbilst datu aizsardzibas tiesibu aktiem.

(44) Mingtas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011'. Ta ka 3aja regula paredzetie TstenoSanas akti attiecas uz cilvéku veselibas
aizsardzibu, Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta otras dalas
a) apakSpunktu nevar pienemt istenoSanas akta projektu, ja atzinumu nav sniegusi

Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komiteja.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas TstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(45)

(46)

Komisijai biitu japienem istenoSanas akti, kas japieméro nekavgjoties, ja pienacigi
pamatotos gadijumos saistiba ar to, ka nopietns parrobezu veselibas apdraud&jums ir smags
un ieprieks nepieredzets, vai to, ka tas strauji izplatas no dalibvalsts uz dalibvalsti, tas

vajadzigs nenovérSamu un steidzamu iemeslu del.

Lai papildinatu atseviskus §1s regulas aspektus un novértétu valstu gatavibas planu
stenoSanas gaitu un to saskanotibu ar Savienibas planu, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras
pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz: gadijumiem un nosacijumiem,
saskana ar kuriem tre$am valstim un starptautiskajam organizacijam var pieskirt dalgju
piekluvi digitalas uzraudzibas platformas funkcijam, tadiem konkrétiem datiem,
informacijai un dokumentiem, ko var nosiitit, izmantojot platformu, un nosacijumiem,
saskana ar kuriem ECDC var piedalities un sanemt piekluvi veselibas datiem, kam pieklust
vai ar ko apmainas ar digitalas infrastruktiiras starpniecibu, detaliz€tajam prasibam, kas
vajadzigas, lai nodro$inatu, ka EWRS parvaldiba un datu apstrade atbilst datu aizsardzibas
noteikumiem, to personas datu kategoriju sarakstu, ar kuriem var apmainities kontaktu
izsekoSanas vajadzibam, un procediiram, standartiem un kriterijiem prevencijas, gatavibas
un reaggSanas planosanas valsts [imeni novértésanai. Ir ipasi butiski, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Itment, un lai
mingtas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu'. Jo Tpasi, lai delegéto aktu
sagatavoSana nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus
dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir
sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu

sagatavoSana.

1

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(47) Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas
Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas 2021. gada 8. marta publicgja oficialas piezimes sava

timekla vietné.

(48) Si regula pilniba atbilst Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitajam pamattiesibam un

principiem.
(49) Tadel Lémums Nr. 1082/2013/ES biitu jaatce] un jaaizstaj ar So regulu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

Visparigi noteikumi

1. pants

Prieksmets

1. Lai noverstu nopietnus parrobezu veselibas apdraudéjumus un to sekas, $aja regula ir

paredzeti noteikumi par:

a)  Veselibas drosibas komiteju (HSC);

b)  prevencijas, gatavibas un reagé$anas planoSanu, tostarp:
1) gatavibas planiem Savienibas un valstu Iiment; un
i1)  zinoSanu un gatavibas novertéSanu valsts Iiment;

c¢)  medicinisko pretlidzeklu kopigu iepirkumu;

d)  arkartas p&tniecibu un inovaciju;
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e) epidemiologisko uzraudzibu un parraudzibu;

f)  epidemiologiskas uzraudzibas tiklu;

g)  agrinas bridinasanas un reagéSanas sistému (EWRS);

h)  riska novértéSanu;

i)  reag€Sanas koordin&Sanu; un

j)  sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanu Savienibas Iment.
2. Ar So regulu izveido:

a)  ES references laboratoriju tiklu sabiedribas veselibas mérkiem;

b)  cilvéku izcelsmes biologiska materiala tiklu; un

c) padomdeveju komiteju jautdjumos, kas saistiti ar sabiedribas veselibas arkartas

situacijam Savienibas liment un to atziSanu.
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3. Atbilstigi pieejam "viena veseliba" un "veseliba visas politikas jomas" §1s regulas

IstenoSanu atbalsta, izmantojot finans€jumu no attiecigajam Savienibas programmam un

instrumentiem.
2. pants
Darbibas joma
1. So regulu pieméro sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem attieciba uz §adam

nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu kategorijam:
a)  biologiskas izcelsmes apdraudéjumi, ko rada:
1)  infekcijas slimibas, tostarp zoonotiskas izcelsmes slimibas;

i1)  rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem un veselibas apriip€ iegtitas
infekcijas, kas saistitas ar infekcijas slimibam ("saistitas 1pasas veselibas

problémas");

iii)  biotoksini vai citas kaitigas biologiskas vielas, kas nav saistitas ar infekcijas

slimibam;
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b)  kimiskas izcelsmes apdraudejumi;
c) vidiskas izcelsmes apdraud&jumi, tostarp tadi, kas rodas klimata del;
d) nezinamas izcelsmes apdraud€jumi; un

e) notikumi, kas saskana ar Starptautiskajiem veselibas aizsardzibas noteikumiem
(SVAN) var izraisit starptautiska méroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas
joma ("starptautiska méroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma"), ar
noteikumu, ka tie ietilpst kada no apdraudéjumu kategorijam, kas izklastitas a)—

d) apaksSpunkta.

2. Si regula attiecas ar uz infekcijas slimibu un saistito Tpaso veselibas problemu

epidemiologisko uzraudzibu.

3. Sis regulas noteikumi neskar noteikumus citos Savienibas tiesibu aktos, ar ko reglamenté
konkretus aspektus saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu un
agrino bridinasanu par tiem, un prevencijas, gatavibas un reagéSanas planosanas
koordinaciju un So apdraudéjumu apkarosanas koordinaciju, tostarp pasakumus 1pasu precu
kvalitates un droSuma standartu noteikSanai un pasakumus, kas attiecas uz noteiktam

saimnieciskam darbibam.
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Iznémuma arkartas situacijas dalibvalsts vai Komisija var prasit reagé$anas koordiné$anu
HSC ietvaros, ka minéts 21. panta, tadu nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu dél,
kuri nav noraditi 2. panta 1. punkta, ja tiek uzskatits, ka ieprieks istenotie sabiedribas
veselibas aizsardzibas pasakumi izradijusies nepietiekami, lai nodroSinatu augstu cilvéka

veselibas aizsardzibas [imeni.

Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, nodroSina koordinaciju un informacijas apmainu
starp mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti saskana ar $o regulu, un lidzigiem
mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti starptautiska Iimeni, Savienibas [imeni vai
saskana ar Euratom ligumu un kuru darbiba ir saistita ar nopietnu parrobezu veselibas
apdraud&jumu prevenciju, gatavibas un reagéSanas planosanu, parraudzibu, agrinu

bridinasanu par tiem un to apkaroSanu.

Dalibvalstis patur tiesibas saglabat vai ieviest papildu noteikumus, procediiras un
pasakumus attieciba uz savam valstu sistémam tajas jomas, uz kuram attiecas $1 regula,
tostarp noteikumus, kas paredz&ti pastavosajos vai turpmakos divpusgjos vai daudzpusgjos
noligumos vai konvencijas, ar nosacijumu, ka $adi papildu noteikumi, procediiras un

pasakumi netrauce $is regulas TstenoSanai.
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3. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

"nopietns parrobezu veselibas apdraudéjums" ir biologiskas, kimiskas, vidiskas vai

nezinamas izcelsmes dzivibu apdraudoss vai citadi nopietns veselibas apdraud&jums, ka
minéts 2. panta 1. punkta, kas izplatas pari dalibvalstu robezam vai ir saistits ar biitisku
Sadas izplatiSanas risku un attieciba uz ko var bt nepiecieSama koordinacija Savienibas

Itment ar mérki nodros$inat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni;

"gadijuma definicija" ir vispargji pienemts tadu diagnostikas kriteriju kopums, kuri ir
jaizpilda, lai precizi noteiktu nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijumus
konkréeta iedzivotaju grupa, vienlaikus izslédzot ar minéto apdraud&jumu nesaistitu

apdraud&jumu konstatésanu;

"infekcijas slimiba" ir lipiga ierosinataja izraisita infekcijas slimiba, kas no cilvéka uz
cilvéku pariet tiesa saskare ar infic€tu personu vai tada netiesa cela ka eksponétiba kadam
vektoram, dzivniekam, fomitam, produktam vai videi vai ar lipigo ierosinataju

kontamin&tu skidrumu apmainas rezultata;

"kontakta 1zsekoSana" ir pasakumi noliika identificét personas, kuras ir bijuSas paklautas
nopietna parrobezu veselibas apdraud€juma izraisitaja iedarbibai un kuram draud
infic€Sanas vai biit infekciozam vai kuras ir saslimusas ar infekcijas slimibu, to veikSanai
izmantojot manualus vai citus tehnologiskus lidzeklus, un ka vienigais merkis ir atri
identificet potenciali no jauna infic€tas personas, kas varétu biit nonakuSas saskare ar

esoSiem gadijumiem, lai samazinatu talaku parnesi;
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5)

6)

7)

8)

9)

"epidemiologiska uzraudziba" ir sistematiska tadu datu un analizu vaksana, registracija,
analize, interpretacija un izplatiSana, kuri attiecas uz infekcijas slimibam un saistitajam

Ipasajam veselibas problémam,;

"parraudziba" ir pastaviga noveroSana, atklaSana vai parskatiSana attieciba uz stavokla vai
situacijas izmainam vai izmainam darbibas, tostarp izmainam nepartraukta darbiba, kura
izmanto datu sistematisku vakSanu par tadiem konkrétiem raditajiem un to analizi, kuri ir

saistiti ar nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem;

nn

"pieeja "viena veseliba"" ir daudznozaru pieeja, kura tiek atzits, ka cilvéka veseliba ir
saistita ar dzivnieku veselibu un ar vidi un ka, Tstenojot ricibu veselibas apdraudgjumu

noversanai, minétas tris dimensijas ir janem vera;

nn

"pieeja "veseliba visas politikas jomas"" ir pieeja publiskas politikas izstradei, IstenoSanai
un parskatiSanai jebkura nozarg, kura tiek nemta véra lémumu ietekme uz veselibu un ar
kuru tiecas panakt sinergijas un izvairities no ta, ka $ada politika veselibu ietekmé

kait&josi, un kuras mérkis ir uzlabot iedzivotaju veselibu un taisnigumu veselibas joma;

"sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakums" ir [|émums vai riciba, kuras mérkis ir
noverst, parraudzit vai kontrolét slimibu vai kontamingésanas izplatibu, apkarot nopietnus

riskus sabiedribas veselibai vai mazinat to ietekmi uz sabiedribas veselibu;
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10)

11)

12)

13)

"mediciniski pretlidzekli" ir cilvékiem paredzétas zales, kas definétas Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/83/EK!, mediciniskas ierices, kas definétas $a panta 12. punkta
un citas preces vai pakalpojumi, kas ir nepiecieSami gatavibai nopietniem parrobezu

veselibas apdraud&jumiem un reagéSanai uz tiem;

"Starptautiskie veselibas aizsardzibas noteikumi" ir starptautiskie veselibas aizsardzibas

noteikumi (SVAN), ko 2005. gada pienémusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO);

"mediciniska ierice" ir gan mediciniska ierice, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/7452 2. panta 1. punkta, to lasot saistiba ar minétas regulas 1. panta

2. punktu un 1. panta 6. punkta a) apakSpunktu, gan in vitro diagnostikas mediciniska
ierice, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/7463 2. panta

2. punkta;

"veselibas sist€émas kapacitate" ir tas, ciktal veselibas sistéma sasniedz maksimalo
veiktsp@ju $ados sesos veselibas sist€émas pamatkomponentos jeb struktiirelementos:

1) pakalpojumu sniegSana, ii) veselibas darbaspeks, iii) veselibas informacijas sist€émas,
iv) piekluve mediciniskajiem pretlidzekliem, v) finans€jums un vi) vadiba/parvaldiba; Saja
regula §1 definicija attiecas tikai uz tam veselibas sistémas komponentu vai

strukttrelementu dalam, ko skar nopietni parrobezu veselibas apdraud&jumi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).
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4. pants

Veselibas drosibas komiteja
1. Ar So tiek izveidota HSC. Tas sastava ir dalibvalstu parstavji divos darba Iimenos:

a)  augsta limena darba grupa regularam apspriedém par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un atzinumu un noradijumu pienemsanai, ka minéts 3. punkta

d) apakSpunkta; un

b)  tehniskas darba grupas, kuras, ja nepiecieSams, apspriez konkrétus tematus.

2. HSC sanaksmés ka noverotaji var piedalities attiecigu Savienibas agentiiru un struktiiru
parstavji.

3. HSC sadarbiba ar attiecigajam iesaistitajam Savienibas agentiiram un strukttram ir $adi
uzdevumi:

a)  nodroSinat Komisijas un dalibvalstu saskanotu darbibu §is regulas istenoSanai;
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b)  sadarbojoties ar Komisiju, koordingt prevencijas, gatavibas un reag€sanas planosanu

saskana ar 10. pantu;

¢)  sadarbojoties ar Komisiju, koordinét riska un krizes sazinu un dalibvalstu reagéSanu

uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem saskana ar 21. pantu;

d)  pamatojoties uz attiecigo tehnisko Savienibas agentiiru vai struktiiru ekspertu
atzinumu, pienemt dalibvalstim paredz€tus atzinumus un noradijumus, tostarp par
konkrétiem reag€Sanas pasakumiem, attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas

apdraud&jumu prevenciju un kontroli; un
e)  katru gadu pienemt darba programmu, kura izvirzitas HSC prioritates un méerki.
4. Ciktal iespg&jams, HSC noradijumus un atzinumus pienem vienpratigi.
Balsojuma gadijuma ta rezultatu nosaka ar divu tresdalu tas loceklu balsu vairakumu.

Locekliem, kuri balsojusi pret vai atturgjusies, ir tiesibas pieprasit, lai noradijumiem vai

atzinumiem pievieno dokumentu, kura sniegts vinu nostajas pamatojuma kopsavilkums.
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HSC prieksseédetajs ir Komisijas parstavis bez balsstiestbam. HSC riko sanaksmes regulari

un, ja situacija to prasa, péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma.
HSC sekretariata darbibu nodrosina Komisija.

HSC un Komisija atkariba no jautajuma sensitivitates nodrosina regularu apspriesanos ar
sabiedribas veselibas ekspertiem, starptautiskajam organizacijam un ieinteres€tajam

personam, tostarp veselibas apriipes specialistiem.

HSC ar divu tre$dalu tas loceklu balsu vairakumu pienem savu reglamentu. Mingétais

reglaments paredz darba noteikumus, jo 1pasi attieciba uz:
a)  plenarsézu procediiram;

b)  ekspertu dalibu plenarsédes, iesp&jamo noverotaju statusu, tostarp no Eiropas

Parlamenta, Savienibas agentliram un struktiiram, tre$am valstim un PVO; un
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c) to, ka HSC izverte, cik biitisks attieciba uz tas pilnvaram ir iesniegtais jautajums, ka
ar iesp&ju ieteikt nodot minéto jautajumu kompetentai struktirai saskana ar citu

Savienibas akta noteikumu vai EFuratom ligumu.

Darba noteikumi saistiba ar pirmas dalas c) apakSpunktu neietekmé dalibvalstu

pienakumus saskana ar §1s regulas 10. un 21. pantu.
0. Dalibvalstis iece] vienu parstavi un ne vairak ka divus HSC loceklu aizstaj&jus.

Dalibvalstis pazino Komisijai un pargjam dalibvalstim par pirmaja dala minéto iecelSanu
un jebkadam ar to saistitam izmainam. Sadu izmainu gadijuma Komisija HSC locekliem

dara pieejamu atjauninatu sarakstu ar ieceltajam personam.

10. Eiropas Parlaments iece] tehnisko parstavi dalibai HSC novérotaja statusa.
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11.

12.

Sarakstu, kura uzskaititas iestades, organizacijas vai struktiiras, kuram pieder HSC

dalibnieki, publicé Komisijas timekla vietng.

HSC reglamentu, noradijumus, sanaksmju darba kartibas un protokolus publicé Komisijas
timekla vietng, ja vien to publicéSana neapdraud sabiedribas vai privatu intereSu

aizsardzibu, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1049/2001 4. panta.

IT nodala

Prevencijas, gatavibas un reageSanas planosana

5. pants

Savienibas prevencijas, gatavibas un reagésanas plans

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un attiecigajam Savienibas agentiiram un struktiiram,
ka arT saskana ar SVAN izklastito PVO arkartas situaciju gatavibas un reag€Sanas satvaru
izveido Savienibas planu veselibas krizes un pandémijas gadijuma ("Savienibas
prevencijas, gatavibas un reagéSanas plans"), lai veicinatu iedarbigu un saskanotu

reag€Sanu uz parrobezu veselibas apdraudéjumiem Savienibas ITmen.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 44

LV



2. Savienibas prevencijas, gatavibas un reag€Sanas plans papildina valstu prevencijas,
gatavibas un reag€Sanas planus, kas izveidoti saskana ar 6. pantu, un tas veicina efektivas
sinergijas starp dalibvalstim, Komisiju, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru

(ECDC) un citam attiecigam Savienibas agentiiram un strukttram.

3. Savienibas prevencijas, gatavibas un reag€Sanas plana jo 1pasi ir ietverti noteikumi par

kopigu kartibu attieciba uz parvaldibu, sp&jam un resursiem:

a)  savlaicigai sadarbibai starp Komisiju, Padomi, dalibvalstim, HSC un attiecigajam
Savienibas agenttram vai struktiiram. Savienibas prevencijas, gatavibas un
reagéSanas plana nem veéra pakalpojumus un atbalstu, kas potenciali ir piecjams
saskana ar Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu, un jo 1pasi sp€jas rescEU
krajumu ietvaros, ka noteikts Komisijas IstenoSanas lemuma (ES) 2019/5701, vai citu
mehanismu ietvaros, sp&jas un resursus, ko ta vajadzibam dara pieejamus Savieniba
un dalibvalstis, un sadarbibu ar PVO attieciba uz parrobezu veselibas

apdraud&jumiem,;

b)  droSai informacijas apmainai starp Komisiju, dalibvalstim un jo 1pasi valsts Iimena
kompetentajam iestadém vai atbildigajam ieceltajam struktiiram, ASC un

attiecigajam Savienibas agentiiram vai struktiiram;

1 Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2019/570 (2019. gada 8. aprilis), ar ko paredz
noteikumus par Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1313/2013/ES 1stenoSanu
attieciba uz rescEU sp&jam un groza Komisijas Isteno§anas [émumu 2014/762/ES
(OV L99,10.4.2019., 41. Ipp.).
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g)

h)

)

epidemiologiskajai uzraudzibai un parraudzibai;

agrinajai bridinaSanai un riska novérté€sanai, jo Tpasi attieciba uz parrobezu

starpregionalo gatavibu un reagéSanu;
riska un krizes sazinai, tostarp ar veselibas apripes specialistiem un iedzivotajiem,;

gatavibai un reaggSanai veselibas joma un daudznozaru sadarbibai, pieméram,
slimibu parnesanas riska faktoru un ar tiem saistita slimibu sloga identificéSana,
tostarp socialo, ekonomisko un vides determinantu identific€Sana, pieejas "viena
veseliba" ievérosana attieciba uz zoonotiskam un partikas un piesarnota tidens
izraisitam slimibam un attiecigdm citdm slimibam un saistitam Ipasam veselibas

problémam;

parskata sagatavoSanai par attiecigo kritiski svarigo medicinisko pretlidzeklu
razoSanas jaudu Savieniba kopuma noliika noverst nopietnus parrobezu veselibas

apdraud€jumus, ka mingts 2. panta;
arkartas p€tniecibai un inovacijai;
plana parvaldibai; un

atbalstam, ko sniedz dalibvalstim, lai parraudzitu, ka nopietns parrobezu veselibas
apdraudéjums veselibas arkartas situaciju laika ietekme veselibas apriipes
pakalpojumu sniegSanu un nepartrauktibu, tostarp attieciba uz citam slimibam un

stavokliem.
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Savienibas prevencijas, gatavibas un reag€Sanas plana ir ieklauti parrobezu starpregionali
gatavibas elementi, lai atbalstitu saskanotus, daudznozaru, parrobezu sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumus, jo IpaSi nemot véra uzraudzibas, teste€Sanas, kontaktu izsekoSanas,
laboratoriju, veselibas apriipes darbinieku apmacibas sp&jas un sp&ju nodrosinat
specializ&tu terapiju vai intensivu terapiju dazados kaiminregionos. Savienibas prevencijas,
gatavibas un reageSanas plana tiek nemti veéra attiecigie apstakli valsti un taja ir ieklauti
gatavibas un reagéSanas lidzekli, ar ko pieversties tadu iedzivotaju situacijai, kuri ir

paklauti augstakam riskam.

Lai nodrosinatu Savienibas prevencijas, gatavibas un reagg€Sanas plana IstenoSanu,
Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un attieciga gadijuma ar attiecigam Savienibas
agentliram vai struktliram, vai ar starptautiskam organizacijam atvieglina stresa testu un
simulacijas pasakumu veikSanu un parskatiSanu pasakumu laika un péc to veikSanas ar

dalibvalstim, un nepiecieSamibas gadijuma atjaunina planu.

Komisija var sniegt tehnisku palidzibu p&c dalibvalstu pieprasijuma, lai atbalstttu to
personala planu izstradi noltika pieversties konkrétam vajadzibam veselibas apriipes joma
un atvieglot personala apmainu starp dalibvalstim nopietna parrobezu veselibas

apdraud€juma gadijuma.

Parskatitos planus un jebkadas turpmakas plana korekcijas publicg.
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6. pants

Valstu prevencijas, gatavibas un reagésanas plani

Neskarot dalibvalstu kompetenci $aja joma, kad tiek sagatavoti valstu prevencijas,
gatavibas un reag€Sanas plani, dalibvalstis sazinas sava starpa un ar HSC un koordiné
ricibu ar Komisiju, lai censtos panakt péc iesp&jas lielaku saskanotibu ar Savienibas

prevencijas, gatavibas un reagéSanas planu.

Valstu prevencijas, gatavibas un reagé$anas planos var but ieklauti elementi, kas attiecas
uz parvaldibu, sp&jam un resursiem, kas izklastiti Savienibas prevencijas, gatavibas un

reagéSanas plana, ka minéts 5. panta.

Dalibvalstis arT nekavgjoties inform& Komisiju un HSC par jebkadu butisku to valsts

prevencijas, gatavibas un reag€Sanas plana parskatiSanu.

Sa panta 1. punkta noliikos dalibvalstis attieciga gadfjuma ar var apspriesties ar pacientu
organizacijam, veselibas apripes specialistu organizacijam, nozares un piegades k&des

ieinteres€tajam personam, ka ar1 valsts socialajiem partneriem.
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7. pants

Zinosana par prevencijas, gatavibas un reagésanas planosanu

1. Lidz ... [12 mé&nesi no $1s regulas speka stasanas dienas] un péc tam reizi trijos gados
dalibvalstis sniedz Komisijai un attiecigajam Savienibas agentiiram un struktiram
atjauninatu zinojumu par prevencijas, gatavibas un reagé$anas planosanu un istenosanu

valsts [imenT un attieciga gadijuma — parrobezu un starpregionala Iimen.

Mingtais zinojums ir koncentréts, balstits uz saskanotiem vienotiem raditajiem, sniedz

parskatu par dalibvalstis Tstenotajam darbibam, un taja ieklauj $adus elementus:

a)  veselibas nozarei valsts — un attieciga gadijuma parrobezu starpregionala — liment
noteikto prevencijas, gatavibas un reagg€Sanas planosanai paredz&to sp&ju standartu
identificéSana un jaunaka informacija par to TstenoSanas Itmeni, ka paredz&jusi PVO
saskana ar SVAN, ka arT sadarbsp&jas mehanismi starp veselibas nozari un citam

kritiski svarigam nozarém arkartas situacijas, ja tadi ir;
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b) janepiecieSsams — jaunaka informacija par prevencijas, gatavibas un reagésanas

planosanu arkartas situacijas, jo Ipasi:

i)  parvaldibu: tostarp valsts un attieciga gadijuma regionalie politikas pasakumi
un tiesibu akti, ar kuriem integré darbibas arkartas situacija un gatavibas
darbibas; plani attieciba uz arkartas situaciju prevenciju, gatavibu tam,
reag€Sanu uz tam un atveseloSanu; koordinacijas mehanismi, tostarp attieciga
gadijuma starp valsts, regionalajiem vai vietgjiem parvaldes limeniem un

tadiem, kas pastav daudznozaru sadarbiba;

il)  spgam: tostarp risku un sp&ju novert€jumi, kas palidz noteikt prioritates
gatavibai arkartas situacijam; uzraudziba un agrina bridinasana, informacijas
parvaldiba; darbibas nepartrauktibas pasakumi un kartiba, kas vérsta uz
nepartrauktas piekluves nodrosinasanu diagnostikas pakalpojumiem, rikiem un
mediciniskiem izstradajumiem arkartas situacijas, ja tadi ir; pamata un drosi
dzimumsensitivi veselibas apriupes un neatlickamas palidzibas pakalpojumi;
parskats par to, ka nopietni parrobezu veselibas apdraud€jumi sabiedribas
veselibas arkartas situaciju laika ietekmé veselibas apriipes pakalpojumu
sniegSanu un nepartrauktibu, tostarp attieciba uz citam slimibam un
stavokliem; riska pazinoSana; p€tniecibas attistiba un izvertejumi, kas ir pamats

gatavibai arkartas situacijam un to paatrina; un
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iil) resursiem: tostarp finanSu resursi gatavibai arkartas situacijam un arkartas
gadijumiem paredzéti Iidzekli reagéSanai; pirmas nepiecieSamibas preces
veselibai; logistikas mehanismi, tostarp medicinisko pretlidzeklu uzglabasanai;

specializeti, apmaciti un ekipéti cilvékresursi arkartas situacijam,;

c)  valstu prevencijas, gatavibas un reagéSanas planu istenoSana, tostarp attiecigos
gadijumos stenoSana regionala un vajadzibas gadijuma viet&ja liment, ietverot
reagéSanu uz epidémijam,; rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem, veselibas
apriip€ iegiitas infekcijas un pargjie nopietnie parrobezu veselibas apdraudéjumi, ka

mingts 2. panta;

d) nepiecieSamibas gadljuma — apsprieSanas ar attiecigiem partneriem saistiba ar riska

noveértéjumu un valstu prevencijas, gatavibas un reagésanas planiem; un

e)  veiktas darbibas noliika noverst konstatétos triikumus valstu prevencijas, gatavibas

un reaggSanas planu istenosana.

Zinojuma attieciga gadijuma ieklauj parrobezu starpregionalus un starpnozaru prevencijas,
gatavibas un reaggsanas elementus, kas ietver kaiminregionus. Sados elementos ieklauj
koordinacijas mehanismus saistiba ar Savienibas un valstu prevencijas, gatavibas un
reagéSanas planu attiecigajiem elementiem, tostarp parrobezu apmacibu un paraugprakses
apmainu veselibas apriipes darbiniekiem un sabiedribas veselibas jomas darbiniekiem un

koordinacijas mehanismus pacientu mediciniskai parvietosanai.
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Informaciju, kas sanemta saskana ar §a panta 1. punktu, Komisija reizi trijos gados dara
pieejamu HSC zinojuma, kuru sagatavo sadarbiba ar ECDC un citam attiecigajam

Savienibas agentiram un strukttram.

Zinojuma ieklauj valstu profilus, ko izmanto, lai veiktu progresa parraudzibu un, nemot
vera attiecigos apstaklus valsti, izstradatu ricibas planus konstatéto trilkumu novérsanai
valsts [Tmeni. Saja noliika Komisija var sniegt visparigus ieteikumus, nemot véra saskana

ar 8. pantu veikta novertéjuma rezultatus.

Pamatojoties uz zinojumu, Komisija savlaicigi sak diskusijas HSC par progresu un

trikumiem gatavibas joma, tadgjadi pielaujot iesp&ju veikt pastavigus uzlabojumus.

Parskatu par ieteikumiem, kas sniegti zinojuma par gatavibu nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem un reagé$anu uz tiem, ka mingéts 2. panta 1. punkta, publicé

Komisijas un ECDC timekla vietnés.
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3. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem veidnes, kas dalibvalstim jaizmanto, lai sniegtu §a
panta 1. punkta min&to informaciju, tad€jadi nodrosinot tas atbilstibu minétaja punkta
noteiktajiem mérkiem un tas salidzinamibu, vienlaikus izvairoties no pieprasitas un

iesniegtas informacijas dublésanas.

Veidnes izstrada sadarbiba ar HSC, un tas péc iespgjas ir saskanotas ar veidném, ko

izmanto SVAN dalibvalstu zinoSanas satvara.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proceduru, kas minéta 29. panta

2. punkta.

4. Sanemot klasificEtu informaciju, kas nositita saskana ar 1. punktu, Komisija, ECDC un
HSC pieméro drosibas noteikumus Eiropas Savienibas klasificétas informacijas

aizsardzibai, kas noteikti Komisijas Lémuma (ES, Euratom) 2015/443! un (ES, Euratom)

2015/4442,
1 Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/443 (2015. gada 13. marts) par dro§ibu Komisija
(OV L 72,17.3.2015., 41. Ipp.).
2 Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/444 (2015. gada 13. marts) par drosibas

noteikumiem ES klasific€tas informacijas aizsardzibai (OV L 72, 17.3.2015., 53. Ipp.).
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5. Katra dalibvalsts nodroSina, ka tas valsts droSibas noteikumus pieméro visam fiziskajam
personam, kas uzturas tas teritorija, un visam juridiskajam personam, kas iedibinatas tas
teritorija, kuras apstrada 1. un 2. punkta minéto informaciju, ja ta klasificéta ka Eiropas
Savienibas klasificéta informacija. Minétie valsts drosibas noteikumi paredz tadu
klasificetas informacijas aizsardzibas limeni, kas ir vismaz lidzvertigs tam, ko sniedz
drosibas noteikumi, ka izklastits Lémuma 2015/444 (ES, Euratom) pielikuma un Padomes

Lemuma 2013/488/ES!.

8. pants

Prevencijas, gatavibas un reagésanas planosanas noveértejums

1. Reizi trijos gados ECDC novérté dalibvalstu valsts prevencijas, gatavibas un reagéS$anas
planu istenosanas stavokli un to saistibu ar Savienibas prevencijas, gatavibas un reagé$anas
planu. Sadus novértejumus balsta uz saskanotu raditaju kopumu un isteno sadarbiba ar
attiecigajam Savienibas agentliram vai struktiram, un to mérkis ir novertét prevencijas,
gatavibas un reag€Sanas planosanu valsts IimenT saistiba ar 7. panta 1. punkta min&to

informaciju.

2. ECDC attieciga gadijuma dalibvalstim un Komisijai sniedz ieteikumus, pamatojoties uz
1. punkta minétajiem dalibvalstim adres€tajiem novert€jumiem, nemot vera attiecigos

apstaklus valst.

1 Padomes Leémums 2013/488/ES (2013. gada 23. septembris) par droSibas noteikumiem ES
klasificetas informacijas aizsardzibai (OV L 274, 15.10.2013., 1. Ipp.).
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3. Attieciga gadijuma dalibvalstis devinu ménesu laika peéc ECDC secinajumu sanemsanas
savlaicigi iesniedz Komisijai un ECDC ricibas planu, kura nemti véra ierosinatie

novertejuma ieteikumi, ka arT attiecigie ieteicamie pasakumi un starpposma meérki.
Ja dalibvalsts nolemj ieteikumu neievérot, ta pamato sada Iémuma iemeslus.
Mingtie pasakumi jo Tpasi var ietvert:

a)  vajadzibas gadijuma — regulativus pasakumus;

b)  apmacibas iniciativas;

c)  parskatu par labu praksi.

4. Komisija pienem delegétus aktus saskana ar 31. pantu, lai papildinatu $o regulu attieciba

uz §a panta 1. punkta min€to noveért§jumu procediiram, standartiem un kriterijiem.
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9. pants

Komisijas zinojums par prevencijas, gatavibas un reagésanas planosanu

1. Pamatojoties uz informaciju, ko dalibvalstis sniegusas saskana ar 7. pantu, un uz 8. panta
minéta novert€juma rezultatiem, Komisija Iidz ... [viena gada laika p&c S§is regulas staSanas
speka] un p&c tam reizi trijos gados nostita Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par
pasreizgjo stavokli un virzibu prevencijas, gatavibas un reag€Sanas planosana Savienibas

[iment.

2. Komisijas zinojuma attieciga gadijuma ieklauj parrobezu gatavibas un reagésanas

elementus kaiminregionos.

3. Komisija, pamatojoties uz savu zinojumu, var atbalstit dalibvalstu ricibu, pienemot

visparigus ieteikumus par prevencijas, gatavibas un reagéSanas planosanu.
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10. pants

Prevencijas, gatavibas un reagesanas planosanas koordinacija HSC

1. Komisija, attiecigas Savienibas agentiiras un struktiiras un dalibvalstis sadarbojas HSC, lai
koordinétu savus centienus izveidot, nostiprinat un saglabat savas sp&jas parraudzit
nopietnus parrobezu veselibas apdraudgjumus, agrini bridinat par tiem, tos novertét un uz

tiem reaggt.
Koordinacijas mérki jo 1pasi ir $adi:

a)  apmainities ar paraugpraksi un pieredzi attieciba uz prevencijas, gatavibas un

reagésanas planosanu,

b)  veicinat valsts prevencijas un gatavibas planosanas sadarbsp&ju un sekmét
prevencijas, gatavibas un reagé€Sanas planosanas daudznozaru dimensiju Savienibas

Itment;

c) atbalstit sp&ju prasibu TstenoSanu saistiba ar uzraudzibu un reagésanu, ka minéts

SVAN;
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d) atbalstit 5. un 6. panta min&to prevencijas, gatavibas un reag€Sanas planu izstradi;

e)  parraudzit un apspriest progresu attieciba uz konstatétajiem trikumiem un
prevencijas, gatavibas un reagéSanas planoSanas stiprinasanas darbibas, tostarp

pétniecibas joma, parrobezu regionala, valsts un Savienibas limenT; un

f)  veicinat informacijas apmainu par mediciniskajiem pretlidzekliem arpus 12. panta
noteiktas kopiga iepirkuma procediras, tostarp attieciga gadijuma par cenu un

piegades datumiem.

2. Komisija un dalibvalstis attieciga gadijuma risina dialogu ar ieinteres€tajam personam,
tostarp darba n€meju organizacijam veselibas un apripes joma, nozares un piegades k&des

ieinteres€tajam personam un pacientu un patérétaju organizacijam.

3. HSC attieciga gadijuma ari koordin€ reag€Sanu uz sabiedribas veselibas arkartas situacijam

kopa ar Veselibas krizu padomi, ja ta ir izveidota saskana ar Regulu (ES) .../...*, un

attiecigi veicina koordinaciju un informacijas apmainu minétaja struktiira.

* OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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11. pants

Veselibas apripes darbinieku un sabiedribas veselibas darbinieku apmdciba

1. Komisija cie$a sadarbiba ar attiecigajam Savienibas agenttiram un struktiiram, ka ari
profesionalajam veselibas organizacijam un pacientu organizacijam var organizé&t
apmacibu pasakumus veselibas apriipes darbiniekiem, socialo pakalpojumu darbiniekiem
un sabiedribas veselibas darbiniekiem dalibvalstts, jo Ipasi starpdisciplinaras apmacibas

"viena veseliba", tostarp par sagatavotibas sp&jam saskana ar SVAN.

Komisija minétos pasakumus organize sadarbiba ar attiecigajam dalibvalstim, ka arT ar
ECDC, jo 1pasi ar ES veselibas jautajumu darba grupu, un, ja iesp&jams, koordinacija ar

PVO. Komisija pilniba izmanto talmacibas potencialu, lai palielinatu stazieru skaitu.

Parrobezu regionos tiek veicinata veselibas apriipes darbinieku un sabiedribas veselibas
darbinieku kopiga parrobezu apmaciba, paraugprakses apmaina un iepazistinaSana ar

sabiedribas veselibas sistémam.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 59
LV



Sa panta 1. punkta min&to apmacibu pasakumu mérkis ir sniegt minétaja punkta
noraditajiem darbiniekiem zinaSanas un prasmes, kas jo Ipasi ir nepiecieSamas, lai
izstradatu un Tstenotu valstu prevencijas, gatavibas un reagéSanas planus un Tstenotu
pasakumus noluka stiprinat gatavibu krizém un krizes uzraudzibas spé€jas, jo 1pasi attieciba
uz konstatetajiem trikumiem, tostarp attieciba uz digitalo instrumentu izmantoSanu, un tie

ir saskanigi ar pieeju "viena veseliba".

Sa panta 1. punkta min&tajos apmacibu pasakumos var piedalities treo valstu kompetento
iestazu darbinieki, un tos var organizet arpus Savienibas, pec iesp€jas saskanojot tos ar

ECDC pasakumiem $aja joma.

Struktiiras, kuru darbinieki piedalas apmacibu pasakumos, kas minéti 1. punkta, nodroSina,
ka minéto pasakumu ietvaros giitas zinasanas tiek atbilstosi izplatitas un tiek attiecigi

izmantotas to rikotajos darbinieku apmacibu pasakumos.

Komisija un attiecigas Savienibas agentiiras un struktiiras sadarbiba ar dalibvalstim un
Savienibas kandidatvalstim var atbalstit tadu programmu organiz&S$anu, kas paredzetas
veselibas apriipes darbinieku un sabiedribas veselibas darbinieku apmainai, ka ar1
darbinieku pagaidu norikoSanai starp dalibvalstim, Savienibas kandidatvalstim vai
Savienibas agentiiram un struktiiram. Organizgjot minétas programmas, nem vera katras

dalibvalsts profesionalo veselibas organizaciju ieguldijumu.
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6. Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt 1. punkta min€to apmacibu pasakumu un

5. punkta mingto programmu organiz&sanas noteikumus.

Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas noradita 29. panta

2. punkta.
12. pants
Medicinisko pretlidzeklu kopigs iepirkums
1. Komisija un jebkura dalibvalsts ka ligumslédzgjas puses var iesaistities kopiga iepirkuma

procediira, ko veic saskana ar Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta 2. punktu, lai
sameriga termina ieprieks iegddatos medictniskos pretlidzeklus nopietniem parrobezu

veselibas apdraud&jumiem.

2. Pirms 1. punkta min&tas kopiga iepirkuma procediiras puses sava starpa noslédz kopiga
iepirkuma noligumu, kura nosaka praktisko kartibu, kas reglamenté min&to procediiru, un
lémumu pienemsanas procesu attieciba uz procediiras izveli, kopiga iepirkuma
novertejumu, ka mingts 3. punkta c) apakSpunkta, piedavajumu izvertésanu un liguma

slegSanas tiesibu pieskirSanu.
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3. Sa panta 1. punkta minéta kopiga iepirkuma procediira, ja to izmanto medicinisko
pretlidzeklu iepirkumam saskana ar $o regulu, tostarp Regulas (ES) .../...* 8. panta

1. punkta ietvaros, atbilst Sadiem nosacijumiem:

a)  kopiga iepirkuma procediira ir iesp€ja piedalities visam dalibvalstim, Eiropas Brivas
tirdzniecibas asociacijas valstim un Savienibas kandidatvalstim, ka ar1 Andoras
Firstistei, Monako Firstistei, Sanmarino Republikai un Vatikana Pilsetvalstij,

atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta 2. punkta;

b) tiek ieverotas to a) apakSpunkta min&to valstu, kuras nepiedalas kopigaja iepirkuma,

tiesibas un pienakumi, jo Tpasi attieciba uz cilvéku veselibas aizsardzibu un

uzlaboSanu;
* OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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Komisija pirms kopiga iepirkuma procediiras sakSanas sagatavo kopiga iepirkuma
novertejumu, kura norada kopiga iepirkuma procediiras visparigos paredzg&tos
nosacijumus, tostarp par iesp&jamiem ierobezojumiem attieciba uz paral€lu
iepirkumu un iesaistito valstu sarunam par attiecigo pretlidzekli konkrétas kopiga
iepirkuma procediras laika; min€taja novert§juma nem vera vajadzibu iesaistitajam
valstim nodrosinat attiecigo medicinisko pretlidzeklu piegades drosibu. Pamatojoties
uz kopiga iepirkuma novertéjumu un taja sniegto attiecigo informaciju, pieméram,
par paredzetajiem cenu diapazoniem, razotajiem, piegades terminiem un ierosinato
terminu [@émumam par dalibu, kopiga iepirkuma noliguma puses agrinad posma pauz
interesi par dalibu. Tas kopiga iepirkuma noliguma puses, kuras ir paudusas interesi,
péc tam lemj par savu dalibu kopiga iepirkuma procediira saskana ar nosacijumiem,
par kuriem ir panakta kopiga vienoSanas ar Komisiju, nemot véra kopiga iepirkuma

novertgjuma ierosinato informaciju;
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d)  kopigais iepirkums neietekmé ieks€jo tirgu, nerada diskriminaciju vai tirdzniecibas

ierobezojumus un neizraisa konkurences izkroplojumus; un

e)  kopigais iepirkums tiesi finansiali neietekmé to a) apakSpunkta min&to valstu

budzetu, kuras nepiedalas kopigaja iepirkuma.

4. Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, nodroSina koordinaciju un informacijas apmainu
starp vienibam, kuras organizg jebkadu darbibu un piedalas jebkada darbiba, tostarp — bet
ne tikai — medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma procediiras un medicinisko
pretlidzeklu izstrad€, krajumu veidoSana, izplatiSana un ziedoSana, saskana ar dazadiem

Savienibas ITmeni izveidotiem mehanismiem, jo 1pasi saskana ar:

a)  krajumu veidoSanu, izmantojot Lémuma Nr. 1313/2013/ES 12. panta min&to

mehanismu rescEU,
b)  Regulu (ES) 2016/369;

c)  Eiropas Zalu stratégiju;
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d) programmu "ES — veselibai", kas izveidota ar Regulu (ES) 2021/522;
e)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/697'; un

f)  citam programmam un instrumentiem, kas atbalsta biomedicinas p&tniecibu un
izstradi Savienibas Iimeni, lai uzlabotu sp&jas un gatavibu reagét uz parrobezu
apdraud€jumiem un arkartas situacijam, pieméram, pasakumiem, kas pienemti

saskana ar Regulu (ES) .../...".

5. Komisija informe Eiropas Parlamentu par procediram attieciba uz medicinisko
pretlidzeklu kopigo iepirkumu un péc pieprasijuma pieskir piekluvi ligumiem, kas noslégti
mingto procediiru rezultata, ievérojot komercnoslépuma, tirdzniecibas attiecibu un
Savienibas intereSu pienacigu aizsardzibu. Komisija pazino Eiropas Parlamentam

informaciju par sensitiviem dokumentiem saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 9. panta

7. punktu.
1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/697 (2021. gada 29. aprilis), ar ko
izveido Eiropas Aizsardzibas fondu un atcel Regulu (ES) 2018/1092 (OV L 170, 12.5.2021.,
149. Ipp.).

OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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III nodala
Epidemiologiska uzraudziba, ES references laboratorijas

un ad hoc parraudziba

13. pants

Epidemiologiska uzraudziba

1. Regulas 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta 1) un ii) punkta minéto infekcijas slimibu,
tostarp zoonotiskas izcelsmes slimibu, un ar tam saistito 1paso veselibas problému
epidemiologiskas uzraudzibas tikls ("epidemiologiskas uzraudzibas tikls") nodrosina
pastavigu sazinu starp Komisiju, ECDC un kompetentajam iestadém, kuras valsts [iment ir

atbildigas par epidemiologisko uzraudzibu.

ECDC nodrosina epidemiologiskas uzraudzibas tikla integrétu darbibu, ka noteikts Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 851/2004! 5. panta.

Attieciga gadijuma epidemiologiskas uzraudzibas tikls ciesi sadarbojas ar Savienibas, treso
valstu, PVO un citu starptautisko organizaciju kompetentajam struktiiram, kas darbojas
infekcijas slimibu un ar tam saistito Tpaso veselibas problému epidemiologiskas

uzraudzibas joma.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar kuru
groza Regulu (EK) Nr. 851/2004, ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru (OV L 142, 20.4.2004. 1. Ipp.).
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2. Epidemiologiskas uzraudzibas tikla merkis ir:

a)  veikt tendencu parraudzibu infekcijas slimibu joma laika gaita dazadas dalibvalstis
un tresas valstis, lai novertétu situaciju, reagétu uz gadijumiem, kad ir parsniegta

bridinasanas robezveértiba, un sekmétu atbilstosu, uz pieradijumiem balstitu ricibu;

b)  noteikt un parraudzit jebkadus parrobezu infekcijas slimibu uzliesmojumus, nemot
vera avotu, laiku, iedzivotaju skaitu un atrasanas vietu, lai nodro$inatu pamatojumu

ricibai sabiedribas veselibas joma;

c) sniegt ieguldijumu infekcijas slimibu prevencijas un kontroles programmu
novertésana un parraudziba, lai nodrosinatu pieradijumus ieteikumiem stiprinat un

uzlabot attiecigas programmas valsts un Savienibas ITment;

d)  noteikt un parraudzit slimibas parneses riska faktorus un iedzivotaju grupas, kuras ir

apdraud@tas un attieciba uz kuram nepiecieSami mérkorientéti prevencijas pasakumi;
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e)  sniegt ieguldijumu infekcijas slimibu radita sloga uz iedzivotajiem novertésana,
izmantojot tadus datus ka slimibas izplatiba, sarezgljumi, hospitalizacija un mirstiba;

f)  palidzet novertet veselibas apripes sist€tmu speju diagnosticet, noverst un arstét
konkrétas infekcijas slimibas ar mérki veicinat pacientu dro$ibu nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéjumu konteksta;

g)  sniegt ieguldijumu reag€sanas modelu veidosana un scenariju izstradg;

h)  palidzét noteikt p&tniecibas prioritates un vajadzibas un Tstenot attiecigas p&tniecibas
darbibas, kuru mérkis ir stiprinat sabiedribas veselibu; un

i)  atbalstit kompetento veselibas aizsardzibas iestazu veiktos kontaktu izsekoSanas
pasakumus.
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3. Sa panta 1. punkta minétas valsts kompetentas iestades, pamatojoties uz saskanotiem

raditajiem un standartiem, sniedz iestadém, kas ir dala no epidemiologiskas uzraudzibas

tikla, sadu informaciju:

a)  salidzinami un savietojami dati un informacija saistiba ar 2. panta 1. punkta
a) apakSpunkta 1) un ii) punkta min&to infekcijas slimibu un saistito Ipaso veselibas
problému epidemiologisko uzraudzibu;

b) atbilstiga informacija par epidémisko situaciju attistibu, tostarp informacija modelu
veidoSanai un scenariju izstradei;

c) atbilstiga informacija par neparastam epidémiskam paradibam vai nezinamas
izcelsmes jaunam infekcijas slimibam, tostarp par tam, kas ir tresas valstis;

d) patogénu molekularie dati, ja tie ir nepiecieSami nopietnu parrobezu veselibas
apdraud€jumu noteikSanai vai izmekl&Sanai;

e)  veselibas sistemu dati, kas vajadzigi nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu
parvaldibai; un

f)  informacija par kontaktu izsekoSanas parraudzibas sistémam, kas izstradatas valsts
Iimen.
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Informaciju, ko pazinojusas 3. punkta a) apakSpunkta min&tas valsts kompetentas iestades,
jata ir pieejama, var savlaicigi pazinot ECDC parvalditajam Infekcijas Slimibu Eiropas

Uzraudzibas portalam vismaz NUTS /I limeni.

Pazinojot informaciju par epidemiologisko uzraudzibu, valsts kompetentas iestades lieto
saskana ar 10. punktu pienemtas gadijumu definicijas — ja tadas ir pieejamas — attieciba uz

katru 1. punkta min€to infekcijas slimibu un saistito IpaSo veselibas problému.

Komisija un dalibvalstis sadarbojas, lai stiprinatu dalibvalstu datu vakSanas un apmainas
sp&jas un, apspriezoties ar attiecigajiem uzraudzibas tikliem, noteiktu konkrétam slimibam

piemérotus Eiropas uzraudzibas standartus, pamatojoties uz ECDC priekslikumu.

ECDC parrauga un noverte specializ&to uzraudzibas tiklu epidemiologiskas uzraudzibas
darbibas, tostarp to, ka tiek ieveroti 6. punkta minétie uzraudzibas standarti; atbalsta
dalibvalstis ar zinatniskiem un tehniskiem ieteikumiem, lai uzlabotu pazinoto uzraudzibas
datu savlaicigumu, pilnigumu un kvalitati; un regulari sniedz parraudzibas zinojumus HSC
un Komisijai. ECDC arT attieciga gadijuma un saskana ar Regulu (EK) Nr. 851/2004
tre$am valstim dara pieejamas savas specialas zinasanas attieciba uz epidemiologisko

uzraudzibu.
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ECDC regulari sniedz HSC parskatu par tam iesniegto uzraudzibas datu savlaicigumu,

pilnigumu un kvalitati.

ECDC atbalsta dalibvalstis, lai veselibas krizes laika nodroSinatu datu vak$anu un apmainu

2. punkta vajadzibam.

8. Komisija var papildinat dalibvalstu ricibu, pienemot dalibvalstim adresé&tos ieteikumus par
uzraudzibu. HSC var pienemt dalibvalstim, ECDC un Komisijai adres€tus pazinojumus un

ieteikumus par uzraudzibu.

0. Katra dalibvalsts iece] kompetentas iestades, kuras dalibvalsti ir atbildigas par

epidemiologisko uzraudzibu, ka minéts 1. punkta.
10. Komisija, izmantojot Tstenos$anas aktus, izveido un atjaunina:

a)  pamatojoties uz tiem kriterijiem, kas uzskaititi I pielikuma 1. sadala - to parn€sajamo
slimibu un saistito Ipaso veselibas problému sarakstu, kas minéts 2. panta 1. punkta
a) apakSpunkta 1) un ii) punkta, lai nodro§inatu infekcijas slimibu un saistito Tpaso

veselibas problému ieklausanu epidemiologiskas uzraudzibas tikla;
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b)  pamatojoties uz tiem kriterijiem, kas uzskaititi I pielikuma 2. sadala — to gadijumu
definicijas attieciba uz katru infekcijas slimibu un saistito paso veselibas problému,
kas paklautas epidemiologiskai uzraudzibai, lai Savienibas limeni nodro$inatu

savakto datu salidzinamibu un savietojamibu; un

¢) epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas procediiras, ka izklastits $is regulas
I pielikuma 3. iedala - ka tas izstradatas, ieverojot Regulas (EK) Nr. 851/2004
5. pantu.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 29. panta

2. punkta.

11. Pienacigi pamatotu nenovérSamu un steidzamu iemeslu dél, kas saistiti ar to, ka nopietns
parrobezu veselibas apdraud€jums ir smags vai ieprieks nepieredzets, vai to, ka tas strauji
izplatas starp dalibvalstim, Komisija var saskana ar 29. panta 3. punkta minéto procediiru
pienemt tuliteji piemerojamus 1stenoSanas aktus, lai pienemtu gadijumu definicijas,
procediiras un raditajus uzraudzibai dalibvalstis 2. panta 1. punkta a) apaksSpunkta i) un
i1) punkta nopietna miné&ta parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma. Mingtie

uzraudzibas raditaji palidz arT novertét diagnostikas, prevencijas un arstéSanas speju.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 72
LV



14. pants

Digitala uzraudzibas platforma

1. P&c tam, kad ir veikti novertejumi par ietekmi uz datu aizsardzibu un attieciga gadijuma
mazinati jebkadi riski datu subjektu tiestbam un brivibam, ECDC nodrosina pastavigu
digitalas uzraudzibas platformas attistibu, ar kuras starpniecibu notiek datu parvaldiba un
automatiska apmaina, lai izveidotu integrétas un savstarpgji izmantojamas uzraudzibas
sist€mas, kas dod iespé&ju attiecigos gadijumos veikt uzraudzibu reallaika noliika atbalstit
infekcijas slimibu prevenciju un kontroli. ECDC nodroSina, ka digitalas uzraudzibas
platformas darbiba notiek cilvéka uzraudziba un Iidz minimumam samazina riskus, kas var
rasties no neprecizu, nepilnigu vai neskaidru datu nosttiSanas no vienas datubazes uz citu,
ka ar1 izveido stingras procediiras datu kvalitates parbaudei. ECDC ciesa sadarbiba ar

dalibvalstim nodroSina art digitalas uzraudzibas platformas sadarbsp&ju ar valstu sistemam.
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2. Digitala uzraudzibas platforma:

a) lauj veikt automatizétu uzraudzibas un laboratorijas datu vakSanu, izmantot
attiecigos veselibas datus, kas nav personas dati, no ieprieks noteikta un apstiprinata
elektronisko veselibas karsu saraksta un veselibas datubazém, ka ar1 veikt mediju
monitoringu un izmantot maksligo intelektu datu validésanai, analizei un

automatizg&tai zinosanai, tostarp statistikas parskatiem; un
b) lauyj veikt datorizétu informacijas, datu un dokumentu apstradi un apmainu.

3. Dalibvalstis ir atbildigas par to, lai integrétaja uzraudzibas sistéma regulari tiktu ievadita
savlaiciga, pilniga un preciza informacija, dati un dokumenti, kuru nostitiSana un apmaina
veikta ar digitalas platformas starpniecibu. Dalibvalstis var veicinat §a procesa

automatizaciju starp valstu un Savienibas uzraudzibas sistemam.

4. ECDC parrauga integrétas uzraudzibas sistémas darbibu un regulari sniedz parraudzibas

zinojumus dalibvalstim un Komisijai.
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5. Epidemiologiskas uzraudzibas nolikiem ECDC arf ir pieeja attiecigajiem veselibas datiem,
kuriem tika pieklits vai kuru pieejamiba tika nodroSinata, izmantojot digitalo
infrastruktiru, kas sniedz iesp&ju izmantot veselibas datus pétniecibai, politikas veidoSanas

ieteikumiem un regulativiem mérkiem.

6. Komisija pienem istenoSanas aktus par digitalas uzraudzibas platformas darbibu, kuros

nosaka:

a)  digitalas uzraudzibas platformas tehniskas specifikacijas, tostarp elektroniskas datu
apmainas mehanismu apmainai ar esosajam starptautiskajam un valstu sist€émam,
piem&rojamo standartu identifikaciju, zinojuma strukttiru definiciju, datu vardnicas,

apmainu ar protokoliem un procediiram;

b)  1pasus noteikumus attieciba uz digitalas uzraudzibas platformas darbibu, tostarp

personas datu aizsardzibai un informacijas apmainas drosibai;

c)  arkartas situaciju pasakumus, tostarp drosu datu dublésanu, kas piem&rojami
gadijuma, ja neviena no digitalas uzraudzibas platformas funkcionalitatém nav

pieejama; un

d)  pasakumus datu glabaSanas, apstrades un analizes infrastrukttiras standartizacijas

veicinasanai.

Minétie TstenoSanas akti tiek pienemti saskana ar parbaudes procediiru, kas noradita

29. panta 2. punkta.
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7. Komisija saskana ar 31. pantu pienem deleggtos aktus, lai papildinatu So regulu attieciba

uz:

a)  to, kados gadijumos un ar kadiem nosacijumiem attiecigam treSam valstim un
starptautiskam organizacijam var pieskirt dalgju piekluvi digitalas uzraudzibas

platformas funkcionalitateém, un praktisko kartibu attieciba uz sadu piekluvi;

b)  gadijumiem un apstakliem, kuros 13. panta ming&tie dati, informacija un dokumenti
janosiita, izmantojot digitalo uzraudzibas platformu, un $adu datu, informacijas un

dokumentu sarakstu; un

c) nosacTjumiem, saskana ar kuriem ECDC var piedalities un sanemt piekluvi veselibas
datiem, kuriem ir pieklats vai kuru apmaina veikta, izmantojot 5. punkta min&to

digitalo infrastruktiiru.
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15. pants

ES references laboratorijas

1. Sabiedribas veselibas joma vai noteiktas sabiedribas veselibas jomas, attieciba uz kuram
isteno So regulu vai valstu prevencijas, gatavibas un reag€Sanas planus, Komisija, pienemot
istenoSanas aktus, var iecelt ES references laboratorijas, kas sniegtu atbalstu valstu
references laboratorijam, sekmgéjot to, ka dalibvalstis brivpratigi isteno labu praksi un
saskano ricibu attieciba uz diagnostiku, test€Sanas metodém, noteiktu testu izmantoSanu

vienotai slimibu uzraudzibai, pazinoSanai un zinoSanai par tam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 29. panta

2. punkta.

2. ES references laboratorijas ir atbildigas par valsts references laboratoriju tikla

koordinéSanu, jo 1pasi §adas jomas:
a) references diagnostika, tostarp testa protokoli;
b) references materialie resursi;

c)  argji kvalitates novertejumi;
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d)  zinatniskie ieteikumi un tehniska palidziba;
e) sadarbiba un pétnieciba;

f)  parraudziba, bridinasanas pazinojumi un atbalsts, reagg€jot uz uzliesmojumiem,

tostarp uz jaunam infekcijas slimibam un patogénam bakterijam un virusiem; un
g)  apmaciba.

3. ES references laboratoriju tikla darbibu nodrosina un koordiné ECDC sadarbiba ar PVO
references laboratorijam. Minéta tikla parvaldibas struktiira aptver sadarbibu un

koordinaciju ar eso$ajam valstu un regionalajam references laboratorijam un tikliem.

4. Sa panta 1. punkta miné&to iecel$anu veic péc publiska atlases procesa, tai ir noteikts
termin$, kura minimalais iecel3anas laikposms ir Getri gadi, un to regulari parskata. Sadas

iecelSanas ietvaros nosaka iecelto ES references laboratoriju pienakumus un uzdevumus.
5. Sa panta 1. punkta minétas ES references laboratorijas:

a)  savus ES references laboratorijas uzdevumus pilda objektivi, neiesaistoties nekados
intereSu konfliktos, un jo Tpasi nenonakot tada situacija, kas var tiesi vai netiesi

ietekmét to profesionalas darbibas neitralitati;
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b)

d)

f)

tam ir pienacigi kvalific€ts un attiecigaja kompetences joma atbilstoSi apmacits

personals vai ir ligumiska piekluve $adam personalam;

to riciba ir vai tam ir pieejama infrastruktira, aprikojums un produkti, kas vajadzigi

tam uztic€to uzdevumu izpildei;

nodrosina, lai to personals vai jebkurs ligumdarbinieks labi parzinatu starptautiskos
standartus un praksi un lai to darba tiktu nemti véra jaunakie sasniegumi p&tnieciba

valsts, Savienibas un starptautiskaja Itment;

ir aprikotas ar vajadzigo aprikojumu vai ir tam piekluve, lai arkartas situacijas veiktu

savus uzdevumus; un

attieciga gadijuma ir aprikotas ta, lai var€tu izpildit attiecigos biodrosibas standartus.

Papildus $a punkta pirmaja apakSpunkta noteiktajam prasibam ES references laboratorijam

ar1 jabut akrediteétam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 765/2008!.

6. Sa panta 1. punkta min&tajam ES references laboratorijam var pieskirt dotacijas par

izmaksam, kas tam radusas, 1stenojot gada vai daudzgadu darba programmas, kas

sagatavotas atbilstoSi tadu darba programmu mérkiem un prioritatém, kuras piene€musi

Komisija saskana ar programmu "ES — veselibai".

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. julijs), ar ko
nosaka akreditacijas prasibas un atcel Regulu (EEK) Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008.,
30. Ipp.).
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16. pants

Cilvéku izcelsmes biologiska materidala tikli

1. Ar S0 tiek izveidots dalibvalstu dienestu tikls, kas atbalsta cilvéku izcelsmes biologiska
materiala izmantoSanu, tostarp transfiiziju un transplantaciju ("cilvéku izcelsmes
biologiska materiala tikls"), lai parraudzitu, noverttu un palidz&tu novérst slimibu
uzliesmojumus, kas saistiti ar cilvéku izcelsmes biologisko materialu. Cilveéku izcelsmes
biologiska materiala tikls nodroSina arT to, ka vajadzibas gadijuma tiek risinati jebkadi ar

slimibas uzliesmojumiem saistiti mediciniskas apaugloSanas jautajumi.
2. Cilveku izcelsmes biologiska materiala tikla darbibu nodrosina un koording ECDC.

3. Katra dalibvalsts iece] kompetentas iestades, kas to teritorija ir atbildigas par dienestiem,
kuri atbalsta cilvéku izcelsmes biologiska materiala izmantoSanu, tostarp transfliziju un

transplantaciju, ka minéts 1. punkta.
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17. pants
Ad hoc parraudziba

1. P&c bridinajuma, kas saskana ar 19. pantu izzinots attieciba uz 2. panta 1. punkta
a) apakSpunkta iii) punkta vai 2. panta 1. punkta b), ¢) vai d) apakSpunkta min€to nopietno
parrobezu veselibas apdraud&jumu, dalibvalstis, sadarbojoties ar Komisiju pamatojoties uz
to parraudzibas sist€émas pieejamo informaciju, ar EWRS palidzibu un — ja tas nepiecieSams
arkartas situacijas del — ar HSC palidzibu informe cita citu par noris€m valsts ITmen1

saistiba ar attiecigo nopietno parrobezu veselibas apdraud&jumu.

2. ECDC parvaldito Infekcijas Slimibu Eiropas Uzraudzibas portalu izmanto 2. panta
1. punkta a) apaksSpunkta iii) punkta vai 2. panta 1. punkta b), ¢) vai d) apakSpunkta mingto

nopietno parrobezu veselibas apdraud&jumu ad hoc parraudzibai.

3. Saskana ar 1. punktu sniegtaja informacija jo 1pasi ieklauj zinas par izmainam attieciga
nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma geografiskaja izplatiba, izplatiSanas atruma un

smaguma, ka ar1 par Iidzekliem ta atklasanai, ja Sadas zinas ir pieejamas.

4. Komisija ar 1stenoSanas aktiem, ja vajadzigs, pienem gadijumu definicijas, kuras lieto
ad hoc parraudzibai, lai nodroSinatu savakto datu salidzinamibu un savietojamibu

Savienibas limeni.
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Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 29. panta

2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu del, kas ir saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma smagumu vai ta straujo izplatibu starp dalibvalstim,
Komisija var pienemt vai atjauninat $a punkta pirmaja dala minétas gadijumu definicijas,
izmantojot tiilit€ji piemerojamus 1stenoSanas aktus saskana ar 29. panta 3. punkta miné&to

procediru.

IV nodala

Agrina bridinasana un reageSana

18. pants

Agrinds bridinasanas un reagésanas sistema

EWRS nodrosina iesp&ju Komisijai, ECDC un valsts [imenT atbildigajam kompetentajam
iestadém pastavigi sazinaties saistiba ar gatavibu, agrinu bridinasanu un reagésanu,
bridinajuma izzinoSanu, sabiedribas veselibas risku noveértéSanu un tadu pasakumu

noteikSanu, kas var biit nepiecieSami sabiedribas veselibas aizsardzibai.
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2. EWRS parvaldiba un operativa izmantoSana ietver personas datu apmainu noteiktos
gadijumos, kad ta paredzéta attiecigajos tiesibu instrumentos. Sada parvaldiba un

izmantoSana ietver Sadas darbibas:
a)  sist€mas autorizeto lietotaju personas datu apstrade; un

b)  veselibas datu un citu personas datu apstrade, ja tas ir noteikti nepiecieSams
noliikam, kadam min&tie dati tika nosititi, izmantojot EWRS selektivas

zinojumapmainas funkciju saskana ar 28. pantu.

Nemot véra dalibvalstu atzinumus, ECDC pastavigi atjaunina EWRS, laujot izmantot
musdienu tehnologijas, pieméram, digitalas mobilas lietojumprogrammas, maksliga

intelekta modelus, satelitu nodroSinatas lietotnes vai citas automatizétai kontaktu

izsekoSanai paredzgtas tehnologijas, kas pilnveido dalibvalstu vai Savienibas izstradatas

kontaktu izsekoS8anas tehnologijas, un ko izmanto, lai cinitos pret nopietniem parrobezu

veselibas apdraudéjumiem. ECDC ciesa sadarbiba ar dalibvalstim veicina sadarbspgju ar

valstu sisttmam EWRS vajadzibam.
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ECDC ari sniedz tehnisko palidzibu kompetentajam iestadém, kuras ir atbildigas valsts

Itment, tostarp apmacibu pec EWRS atjauninasanas.

3. Katra dalibvalsts iece] kompetento iestadi vai iestades, kuras valsts Iiment ir atbildigas par
bridinajumu izzinoSanu un sabiedribas veselibas aizsardzibai vajadzigo pasakumu
noteik$anu agrinas bridinasanas un reagéSanas noliika saskana ar $a panta 1. un 2. punktu,

ka ar saskana ar 19. un 20. pantu.

4. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem procediras informacijas apmainai ar citam atras
bridinaSanas sisttmam Savienibas un starptautiska [imen, tostarp apmainai ar personas
datiem, lai nodroSinatu EWRS pareizu darbibu un lai izvairitos no darbibu parklasanas vai
darbibam, kas ir pretruna pastavosajam struktiiram un mehanismiem attieciba uz gatavibu
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, to parraudzibu, agrinu bridinasanu par

tiem un to apkaroSanu saskana ar pieeju "viena veseliba".

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min&ta 29. panta

2. punkta.
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19. pants

Bridinajuma izzinosana

1. Valstu kompetentas iestades vai Komisija izzino bridinajumu EWRS, ja arkartas situacija

vai nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma veidosanas atbilst sadiem krit€rijiem:

a)  tas ir neparasti vai negaiditi attiecigaja vieta un laika, tas izraisa vai var izraisit
cilvéku mirstibas vai saslimstibas gadijumu ievérojami lielu skaitu, tas strauji
palielinas vai var strauji paliclinaties ta izplatiba, vai ari valsts reagéS$anas sp&ja nav

vai var nebiit pietickama ta noversanai,
b) tas skar vai var skart vairak neka vienu dalibvalsti; un

c) attieciba uz to ir vajadziga vai var biit vajadziga koordinéta reagéSana Savienibas

[imeni.

2. Ja valsts kompetentas iestades pazino PVO par notikumiem, kas var izraisit starptautiska
meéroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma, un ja nav pilnigas sadarbspgjas starp
PVO pazinoSanas sistemu un EWRS, valsts kompetentas iestades vienlaicigi izzino
bridinajumu EWRS, ja attiecigais apdraud&jums ir viens no §is regulas 2. panta 1. punkta

minétajiem apdraud&jumiem.
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3. Izzinojot bridinajumu, valsts kompetentas iestades un Komisija, izmantojot EWRS,
nekavgjoties pazino jebkadu pieejamu biitisku informaciju, kas ir tas riciba un var bt

noderiga reagésanas koordinacijai, pieméram:

a)  ierosinataja veids un izcelsme;

b)  gadijuma vai uzliesmojuma datums un vieta;
c)  parn€sasanas vai izplatiSanas celi;

d)  toksikologiskie dati;

e) atklaSanas un apstiprinaSanas metodes;

f)  sabiedribas veselibas riski;

g)  valsts [imenT Tstenotie vai Tstenosanai paredz&tie sabiedribas veselibas aizsardzibas

pasakumi;

h)  pasakumi, kas nav sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi, tostarp daudznozaru

pasakumi;

1) vai pastav medicinisko pretlidzeklu steidzama nepiecieSamiba vai trukums;
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j)  parrobezu arkartas palidzibas pieprasijumi un piedavajumi, pieméram, pacientu
mediciniskas parvietosanas noliikos vai veselibas apripes darbinieku norikosana no

vienas dalibvalsts uz citu, jo pasi kaiminregionu pierobeZzas teritorijas;

k)  personas dati, kas nepiecieSami §a lémuma 28. panta noteiktajai kontaktu

1zsekoS$anai;

1)  jebkura cita informacija, kas saistita ar attiecigo nopietno parrobezu veselibas

apdraud&jumu.

4. Komisija ar EWRS starpniecibu nodroS$ina valsts kompetentajam iestadém piekluvi
jebkurai informacijai, kura var biit noderiga reagésanas koordinacijai, kas minéta 21. panta,
tostarp informaciju, kas saistita ar nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un
sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem, kas saistiti ar nopietniem parrobezu
veselibas apdraud&jumiem, par kuriem jau ir zinots, izmantojot atras bridinasanas un
inform&Sanas sistémas, kuras izveidotas atbilstigi citiem Savienibas tiesibu aktu vai

Euratom liguma noteikumiem.

5. Tiklidz kliist pieejami jauni dati, dalibvalstis atjaunina 3. punkta min&to informaciju.
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20. pants

Sabiedribas veselibas riska novertéjums

1. Ja saskana ar 19. pantu tiek izzinots bridinajums, Komisija gadijuma, kad 21. pantd minéta
reagéSana ir jakoordin€ Savienibas ITmeni vai pec HSC pieprasijuma vai savas iniciativas,
nekavégjoties ar EWRS starpniecibu sniedz valsts kompetentajam iestadém un HSC riska
novertejumu par to, cik iesp&jami nopietns ir sabiedribas veselibas apdraud&jums, tostarp
par iesp&jamajiem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem. Minéto riska

novertéjumu veic viena vai vairakas $adas Savienibas agentiiras vai strukttras:

a) ECDC saskana ar Regulas (EK) Nr. 851/2004 8.a pantu nopietna parrobezu veselibas
apdraud€juma gadijuma, kas min&ts §1s regulas 2. panta 1. punkta a) apaksSpunkta 1)
un ii) punkta — tostarp gadijuma, kad tas ir saistits ar cilvéku izcelsmes biologisko
materialu, ko var ietekmét infekcijas slimibas — vai kas minéts $is regulas 2. panta

1. punkta d) apaksSpunkta;

b)  Eiropas Zalu agentiira (EMA) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2022/1231 1. pantu, ja nopietns parrobezu veselibas apdraud&jums ir saistits ar

zalém un mediciniskam iericém;

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par
pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém
krizgatavibas un krizu parvaréSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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c)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EF'S4) saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002! 23. pantu tada nopietna parrobezu veselibas
apdraudéjuma gadijuma, kas minéts §1s regulas 2. panta, ja apdraud&jums ietilpst

EFSA kompetencg;

d)  Eiropas Kimikaliju agentiira (ECHA) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1907/2006* tada nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma
gadijuma, kas minéts §1s regulas 2. panta 1. punkta b) vai ¢) apakSpunkta, ja miné&tais

apdraudéjums ietilpst ECHA kompetencg;

e) Eiropas Vides agentiira (EVA) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 401/20093 tada nopietna parrobezu veselibas apdraud&juma gadijuma, kas
mingéts §1s regulas 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta, ja minétais apdraud&jums

ietilpst EVA kompetencg;

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),
kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezoSanu (REACH), un
ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes
Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direkttvu 93/105/EK un Direkttvu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 401/2009 (2009. gada 23. aprilis) par
Eiropas Vides agenttru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu (OV L 126,
21.5.2009., 13. Ipp.).
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f)  Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centrs (EMCDDA) saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1920/2006! tada nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma, kas minéts §is regulas 2. panta

1. punkta b) apakSpunkta, ja apdraud€&jums ietilpst EMCDDA kompetencg.

Riska novertgjumu veic §1s Regulas 2. panta 1. punkta min&ta apdraud&juma gadijuma
sadarbiba ar Eiropas Savienibas Agentiiru tiesibaizsardzibas sadarbibai (Eiropolu), ja $is
regulas 2. panta 1. punkta miné&tais nopietnais parrobezu veselibas apdraud&jums izriet no
teroristiskas vai noziedzigas darbibas, kas minéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2016/7942 3. panta; un sadarbiba ar EMA, ja nopietnais parrobezu veselibas

apdraud&jums ir saistits ar zalém.

Pé&c tadas Savienibas agentiiras vai struktiiras pieprasijuma, kura veic riska noveért&jumu
savu pilnvaru ietvaros, §a panta 1. punkta mingtas Savienibas agentiiras un struktiiras bez
nepamatotas kaveésanas sniedz to riciba esoso bitisko informaciju un datus. Personas datu
apstradi attieciga gadijuma veic saskana ar datu aizsardzibas prasibam, ka noteikts

27. panta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1920/2006 (2006. gada 12. decembris) par
Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centru (OV L 376, 27.12.2006., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/794 (2016. gada 11. maijs) par Eiropas
Savienibas Agentiiru tiesibaizsardzibas sadarbibai (Eiropolu) un ar kuru aizstaj un atcel
Padomes Lémumus 2009/371/T1, 2009/934/T1, 2009/935/T1, 2009/936/T1 un 2009/968/T1
(OV L 135, 24.5.2016., 53. Ipp.).
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Ja vajadzigais riska noveért€jums ir pilniba vai dal&ji arpus 1. punkta min&to Savienibas
agentliru un struktiiru pilnvaram un tas tiek uzskatits par nepiecieSamu reagésanas
koordinacijai Savienibas Itmeni, Komisija péc HSC pieprasijuma vai p&c savas iniciativas

sniedz ad hoc riska novertéjumu.

Komisija riska novértgjumus nekavgjoties dara pieejamu valsts kompetentajam iestadeém,
izmantojot EWRS, un HSC, attieciga gadijuma izmantojot saistitas bridinaSanas sisteémas.
Ja riska noveért&jums ir japublisko, valsts kompetentas iestades to sanem 24 stundas pirms
ta publicéSanas, ja vien steidzamibas un nepiecieSamibas dé] nav vajadziga riska

novertejuma tiiliteja publicésana.

Riska noveértéjuma nem véra biitisko informaciju, ko sniegusas citas vienibas, jo 1pasi

PVO, starptautiska sabiedribas veselibas arkartas situacija, ja $ada informacija ir pieejama.

Komisija nodroSina, ka informacija, kas varétu biit svariga riska noveért€juma, tiek darita

pieejama valsts kompetentajam iestadém, izmantojot EWRS, un HSC.
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21. pants

Reagésanas koordindacija HSC

1. P&c bridinajuma pazinojuma, kas izzinots saskana ar 19. pantu, dalibvalstis — p&c
Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma un pamatojoties uz pieejamo informaciju,
tostarp 19. panta min&to informaciju un 20. panta min&tajiem riska noverte¢jumiem, —
savstarpgji apspriezas un HSC ietvaros un, sadarbojoties ar Komisiju, veic koordinaciju

attieciba uz sadiem jautajumiem:

a)  dalibvalstu reagéSanu, tostarp pétniecibas vajadzibas, nopietnu parrobezu veselibas
apdraud&jumu gadijuma, ka arT gadijumos, kad saskana ar SVAN ir izzinota
starptautiska sabiedribas veselibas arkartas situacija, uz kuru attiecas $ts regulas

2. pants;

b)  riska un krizes sazinu, ko pielago dalibvalsts vajadzibam un apstakliem, un kuras
meérkis ir Savienibas ietvaros sniegt konsekventu un koordinétu informaciju

sabiedribai, veselibas apriipes specialistiem un sabiedribas veselibas specialistiem;

c) dalibvalstim paredz€tu atzinumu un noradijumu pienemsanu, tostarp par konkrétiem
reag€Sanas pasakumiem, attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu
prevenciju un kontroli, pamatojoties uz attiecigo tehnisko Savienibas agentliru vai

struktiiru ekspertu atzinumu; un

d) atbalstu ES integrétajam krizes situaciju politiskas reagéSanas mehanismam (/PCR),

ka minéts Padomes Lemuma 2014/415/ES!, ja tas tiek aktivizéts.

1 Padomes Leémums 2014/415/ES (2014. gada 24. jiinijs) par kartibu, kada Savieniba 1steno
solidaritates klauzulu (OV L 192, 1.7.2014., 53. Ipp.).
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2. Ja dalibvalsts gatavojas pienemt vai izbeigt sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumus
nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma apkarosSanai, ta pirms $adu pasakumu
pienemsSanas vai izbeigSanas informe citas dalibvalstis — jo Tpasi kaiminos esosas
dalibvalstis — un Komisiju, apspriezas un koording ricibu ar tam attieciba uz minéto
pasakumu raksturu, mérki un apméru, ja vien nepiecieSamiba aizsargat sabiedribas

veselibu nav tik steidzama, ka Sie pasakumi ir japienem nekavéjoties.

3. Ja dalibvalstij steidzamibas karta japienem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi,
reaggjot uz nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma rasanos vai atkartosanos, ta
nekavgjoties pec to pienemsanas informé pargjas dalibvalstis un Komisiju par mingto

pasakumu raksturu, mérki un apmeru, jo Ipasi parrobezu regionos.

4. Ja nepiecieSams, nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma dalibvalstis var lagt
palidzibu citam dalibvalstim, izmantojot Lémuma Nr. 1313/2013/ES paredz&to Arkartas

reagéSanas koordinéSanas centru (ERCC).

5. Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem nepiecieSamas procediras, lai vienadi Tstenotu §a

panta 1., 2. un 3. punkta paredz€to informacijas apmainu, apspriesanos un koordinaciju.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proceduru, kas minéta 29. panta

2. punkta.
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22. pants

leteikumi par kopéjiem pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas pasdakumiem

1. Komisija var papildinat dalibvalstu ricibu, pienemot ieteikumus par kop&jiem pagaidu

sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem.

2. Ieteikumi par kop&jiem pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem, kas

pienemti saskana ar 1. punktu:

a)  jo1pasi balstas uz ECDC un PVO, citu attiecigo Savienibas agentiiru vai struktiiru

vai 24. panta minétas padomdevéjas komitejas ieteikumiem;

b)  respekté dalibvalstu atbildibu par savas veselibas politikas noteikSanu un veselibas

aprupes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organize$anu un sniegsanu;

c)  irnepiecieSami, piemeroti un samerigi ar sabiedribas veselibas riskiem, kas saistiti ar
attiecigo nopietno parrobezu veselibas apdraudéjumu, jo 1pasi izvairoties no
nevajadzigiem personu brivas parvietoSanas un precu un pakalpojumu brivas aprites

ierobezojumiem, un veicina pasakumu koordinaciju starp dalibvalstim; un

d)  nekavgjoties tiek dariti pieejami valsts kompetentajam iestadém, izmantojot EWRS,
un HSC, attieciga gadijuma izmantojot saistitas bridinasanas sist€mas; ja ieteikums ir
japublisko, valsts kompetentas iestades to sanem 24 stundas pirms ta publicéSanas, ja

vien nepiecieSamiba nav tik steidzama, ka ieteikums ir japublic€ nekave€joties.
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V nodala
Savienibas IimenT atzita

sabiedribas veselibas arkartas situacija

23. pants

Sabiedribas veselibas arkartas situdciju atzisana Savienibas limeni

Attieciba uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, ka noradits 2. panta

1. punkta, Komisija péc tam, kad ta ir izskatijusi jebkadu ECDC, citu attiecigo Savienibas
agentiiru vai struktiiru vai 24. panta minétas Padomdevgjas komitejas sniegtu ekspertu
atzinumu, var Savienibas ITment oficiali atzit sabiedribas veselibas arkartas situaciju,
tostarp pandémijas situacijas, ja attiecigais nopietnais parrobezu veselibas apdraudéjums

skar sabiedribas veselibu Savienibas [Tmeni.

Komisija izbeidz 1. punktd min&to atzisanu, tiklidz vairs netiek izpildits 1. punkta mingtais

nosacijums.

Pirms Savienibas [iment tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija, Komisija
sazinas ar PVO, lai iepazistinatu ar Komisijas veikto slimibas uzliesmojuma situacijas

analizi un informeétu PVO par savu nodomu pienemt $adu lémumu.
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Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem §a panta 1. un 2. punkta minétos pasakumus.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 29. panta

2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu del, kas saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma smagumu vai ta straujo izplatibu starp dalibvalstim,

Komisija var Savienibas ITmen1 atzit sabiedribas veselibas arkartas situacijas atbilstigi §a

panta 1. punktam, izmantojot tulit€ji piem&rojamus IstenoSanas aktus saskana ar procediiru,

kas minéta 29. panta 3. punkta.

24. pants

Padomdeveja komiteja sabiedribas veselibas arkartas situdciju jautajumos

Lai atbalstitu [emumu pienemsanas procesu attieciba uz sabiedribas veselibas arkartas
situacijas oficialu atziSanu Savienibas [imeni, Komisija izveido Padomdevéju komiteju
sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos ("Padomdevéja komiteja"), kura pec

Komisijas vai HSC pieprasijuma konsulté Komisiju vai HSC, sniedzot savu viedokli par:

a) to, vai apdraud&jums ir uzskatams par sabiedribas veselibas arkartas situaciju

Savienibas ITment;
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b)  Savienibas limen1 atzitas sabiedribas veselibas arkartas situacijas izbeigSanu; un
c)  reaggSanu, tostarp:

i)  tadu reagéSanas pasakumu noteikS$anu, tostarp riska un krizes sazinu, kas
paredzeti visam dalibvalstim atbilstosi dazadiem apdraudéjuma posmiem

Savieniba;

ii)  butisku trikumu, neatbilstibu vai nepilnibu noteikSanu un mazinaSanu
pasakumos, kas veikti vai tiks veikti, lai ierobezotu un parvalditu konkréto
apdraudéjumu un parvarétu ta ietekmi, tostarp kliniskas parvaldibas un
arstéSanas, nefarmaceitisko pretlidzeklu un sabiedribas veselibas petniecibas

vajadzibu joma3;

ii1)  veselibas apriipes, civilas aizsardzibas un citu resursu, ka ar1 Savienibas [tmen1

organiz€jamu vai koordingjamu atbalsta pasakumu izvirziSanu par prioritati; un

iv)  jebkadu sekojosu ieteikumu par politiskiem pasakumiem, kas paredzeti, lai

risinatu un mazinatu konkréta apdraud&juma ilgtermina sekas.

Ieteikumi par reagéSanu, kas sniegti saskana ar §a punkta c) apakSpunktu, balstas attiecigi

uz ECDC, EMA, PVO un citu attiecigo Savienibas agentiiru vai struktiiru ieteikumiem.
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2. Padomdevéjas komitejas sastava ir neatkarigi eksperti, kuru vidii var bt veselibas apriipes
un socialas apriipes darbinieku parstavji un pilsoniskas sabiedribas parstavji, ko
izraudzijusies Komisija atbilstoSi min€to parstavju zinaSanam un pieredzei tadas jomas,
kuras ir visatbilstoSakas konkrétajam apdraud€jumam, kas ir radies, ka art ECDC un EMA
parstavji ka pastavigie noverotaji. Padomdevéjas komitejas locekli parstav dazadas
nozares, lai tie var sniegt konsultacijas par sabiedribas veselibas, biomedicinas, uzvedibas,
socialekonomiskiem, kultiiras un starptautiskiem aspektiem. Padomdevéja komiteja ka
noverotaji var piedalities art PVO parstavji. NepiecieSamibas gadijuma minétaja komiteja
ka nepastavigie noverotaji var piedalities arT citu konkrétam apdraudéjumam relevantu
Savienibas agentiiru vai struktiiru parstavji. Komisija var ad hoc kartiba darbam
Padomdevéja komiteja pieaicinat ekspertus, kuriem ir specializétas zinasanas kada darba
kartibas jautajuma, jo 1pasi no valstim, kuru teritorija drauds radies. Atkariba no konkréta

jautajuma dalibvalstis var ierosinat Komisijai iecelt attiecigos ekspertus.

3. Komisija publicg informaciju par Padomdevéju komiteju saskana ar Eiropas Komisijas
noteikumiem par ekspertu grupam!, tostarp to ekspertu vardus un uzvardus, kuri izraudziti
dalibai Padomdevgja komiteja, un siku informaciju par vinu profesionalo vai zinatnisko
pieredzi, kas pamato vinu iecelSanu. Komisija sava timekla vietng publicé Padomdevgjas

komitejas loceklu sarakstu un kvalifikacijas, kas pamato vinu iecelSanu.

1 Komisijas Lemums (2016. gada 30. maijs), ar ko nosaka horizontalus noteikumus attieciba
uz Komisijas ekspertu grupu izveidi un darbibu (nav publicéts Oficialaja Vestnesi).
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4. Attieciga gadijuma Padomdevéja komiteja rikojas saskanoti ar Veselibas krizes padomi, ja

ta ir izveidota saskana ar Regulu (ES) .../...%.

5. Padomdevéja komiteja riko sanaksmes, kad tas nepiecieSams, péc Komisijas, HSC vai
dalibvalsts pieprasijuma. Komisija ar HSC starpniecibu dara dalibvalstim zinamu visu

attiecigo informaciju par Padomdevgjas komitejas sanaksmém.

6. Padomdevéjas komitejas priekSsedetajs ir Komisijas parstavis.
7. Padomdevéjas komitejas sekretariatu nodrosina Komisija.
8. Padomdevéja komiteja pienem savu reglamentu, tostarp attieciba uz atzinumu un

ieteikumu pienemsanu, balsoSanas noteikumiem un datu aizsardzibas un privatuma

nodrosinasanu. Mingtais reglaments stajas spéka pec tam, kad sanemts labveligs Komisijas

atzinums. Padomdevegjas komitejas sapulcu protokolus publisko.

* OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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25. pants

Atzisanas juridiskas sekas

Sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanai Savienibas [imeni saskana ar 23. pantu ir

juridiskas sekas, kas lauj ieviest $adus pasakumus, kuri ir papildinami:

a) pasakumi, ko pieméro sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika, saistiba ar zalem un

mediciniskam ieric€m, ka paredz&ts Regula (ES) 2022/123;

b) mehanismi, lai parraudzitu medicinisko pretlidzeklu trikumu un izstradatu, iepirktu,
parvalditu un izplatitu mediciniskos pretlidzeklus saskana ar §is regulas 12. pantu un
piemérojamiem Savienibas tiesibu aktiem, jo 1pasi Regulu (ES) 2022/123 un Regulu

(ES).../... ™

C) ECDC sniegta atbalsta aktivizacija, ka minéts Regula (EK) Nr. 851/2004, lai mobiliz&tu un

izvietotu ES veselibas jautajumu darba grupu; un

d) IPCR kartibas aktivizacija.

* OV: lugums ievietot dokumenta ST 6569/22 ieklautas regulas numuru.
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VI nodala

Nobeiguma noteikumi

26. pants

Parredzamiba un interesu konflikts

1. HSC un Padomdevéja komiteja veic savas darbibas neatkarigi, objektivi un parredzami un

apnemas darboties sabiedribas intereses.

2. HSC un Padomdevéja komiteja ieceltajiem parstavjiem un attieciga gadijuma noverotajiem
nav nekadu finansialu vai citu interesu, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekme vinu

neatkaribu.

3. HSC un Padomdevéja komiteja ieceltie parstavji un attieciga gadijuma noverotaji iesniedz
deklaraciju par savam finansialajam un citam interesém un katru gadu un p&c vajadzibas to
atjaunina. Tie atklaj jebkurus citus faktus, par kuriem tie uzzinajusi un kurus péc labas

ticibas var pamatoti uzskatit par tadiem, kas ietver vai rada intereSu konfliktu.
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4. Parstavji, kas piedalas HSC vai Padomdevéjas komitejas sanaksmes, un attieciga gadijuma
noverotaji pirms katras sanaksmes deklarg visas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam,

kas ietekmé vinu neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba kartibas jautajumiem.

5. Ja Komisija nolemyj, ka parstavja deklarétas intereses rada interesu konfliktu, miné&tais
parstavis nepiedalas nekadas diskusijas vai lémumu pienemsana, ka art nesanem nekadu
informaciju par minéto darba kartibas jautajumu. Min&tas parstavju deklaracijas un

Komisijas lémumu ieklauj sanaksmes protokola kopsavilkuma.

6. Uz parstavjiem, kuri piedalas HSC vai Padomdevéjas komitejas sanaksmes, un attieciga
gadijuma noverotajiem attiecas dienesta noslépuma ieveérosanas prasibas art péc tam, kad

tie ir beigusi pildit savus pienakumus.
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27. pants

Personas datu aizsardziba

1. Si regula neskar dalibvalstu pienakumus attieciba uz personas datu apstradi saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 un Direktivu 2002/58/EK un Savienibas iestazu, struktiiru, biroju un
agentiiru pienakumus attieciba uz personas datu apstradi saskana ar

Regulu (ES) 2018/1725, kad tas pilda savus pienakumus.

2. Komisija un attieciga gadijuma citas Savienibas iestades, struktaras, biroji un agenttras
neapstrada personas datus, iznemot gadijumus, kad tas ir nepiecieSams to uzdevumu
izpildei. Attieciga gadijuma personas datus padara anonimus ta, lai datu subjekts nebiitu

identificgjams.

28. pants

Personas datu aizsardziba saistiba ar EWRS selektivu zinojumu funkciju

1. EWRS ietver selektivu zinojumu funkciju, kas lauj nosiitit personas datus, tostarp
kontaktinformaciju un veselibas datus, tikai tam valsts kompetentajam iestadém, kuras ir
iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos un mediciniskas evakuacijas procediiras.
Mingto selektivu zinojumu funkciju izveido un izmanto, lai nodroSinatu droSu un likumigu
personas datu apstradi un izveidotu saikni ar kontaktu izsekoSanas sisttmam Savienibas

[Tmen.
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2. Ja valsts kompetentas iestades, kuras Tsteno kontaktu izsekoSanas pasakumus vai
mediciniskas evakuacijas procediiras, ar EWRS starpniecibu dara zinamus kontaktu
izsekoSanai vajadzigos personas datus saskana ar 19. panta 3. punktu, tad tas izmanto $a
panta 1. punkta minéto selektivu zinojumu funkciju un pazino datus tikai tam citam
dalibvalstim, kuras ir iesaistitas kontaktu izsekoSanas vai mediciniskas evakuacijas

pasakumos.

3. Pazinojot 2. punkta min€tos datus, valsts kompetentas iestades atsaucas uz iepriek§ EWRS

izzinoto bridinajumu.

4. Selektivu zinojumu funkciju izmanto tikai kontaktu izsekoSanas un mediciniskas
evakuacijas noliikiem. Ta lauj valsts kompetentajam iestadém sanemt tikai tos datus, kurus
tam nositijusas citas valsts kompetentas iestades. ECDC pieklust tikai tiem datiem, kas
nepiecieSami, lai nodro§inatu selektivu zinojumu funkcijas pienacigu darbibu. Zinojumus,
kas satur personas datus, automatiski dz&s no selektivu zinojumu funkcijas velakais

14 dienas pé&c to nosutiSanas.

5. NepiecieSamibas gadijuma kontaktu izsekoSanas noliikos var veikt ar1 personas datu
apmainu, izmantojot kontaktu izsekoSanas tehnologijas. Valsts kompetentas iestades
nesaglaba kontaktinformaciju un veselibas datus, kas sanemti, izmantojot selektivu
zinojumu funkeciju, ilgak par uzglabaSanas periodu, kas piemérojams saistiba ar to valsts

kontaktu izsekoSanas darbibam.
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6. Komisija saskana ar 31. pantu pienem deleggtos aktus, lai papildinatu $o regulu, nosakot:

a)  detaliz€tas prasibas, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu to, ka EWRS darbiba un datu
apstrade atbilst Regulai (ES) 2016/679 un Regulai (ES) 2018/1725, ka ar attiecigos

valstu kompetento iestazu pienakumus un ECDC pienakumus; un

b)  to personas datu kategoriju sarakstu, ar kuriem var apmainities kontaktu izsekoSanas

pasakumu koordinacijas noluka.
7. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem:

a)  procediiras EWRS savienoSanai ar kontaktu izsekoSanas sisttmam Savienibas un

starptautiska ITment; un

b)  kontaktu izsekoSanas tehnologiju apstrades kartibu un to sadarbspgju, ka ari
gadijumus un apstaklus, kuros treSam valstim var pieskirt piekluvi kontaktu
izsekoSanas sadarbspéjai, un §adas piekluves praktisko kartibu, pilniba ievérojot

Regulu (ES) 2016/679 un piem&rojamo Eiropas Savienibas Tiesas judikattru.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 29. panta

2. punkta.
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29. pants

Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komiteja. Minéta komiteja ir

komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija IstenoSanas akta projektu nepienem, un tiek

piemérota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta tresa dala.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba ar tas
5. pantu.
30. pants
Sadarbiba ar PVO

Savieniba izveido satvaru cie$akai sadarbibai ar PVO, jo 1pasi attieciba uz zinoSanas un

parskatisanas darbibam.
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31. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 8. panta 4. punkta, 14. panta 7. punkta un 28. panta 6. punkta minétos

deleggtos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no ... [§Ts regulas speka stasanas

diena].

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 8. panta 4. punkta, 14. panta
7. punkta un 28. panta 6. punkta min&to pilnvaru delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu
izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficidalaja Veéstnest vai velaka diena, kas taja noradita.

Tas neskar jau spéka esosSos delegétos aktus.

4. Pirms deleggta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem deleggto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
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6. Saskana ar 8. panta 4. punkta, 14. panta 7. punkta vai 28. panta 6. punkta pienemts
delegttais akts stajas spéka tikai tad, ja divos ménesos no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav
izteikusSi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas

Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem meénesiem.

32. pants

Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar So pantu, stajas speka nekavgjoties, un to pieméro,
kam@r nav izteikti nekadi iebildumi atbilstigi 2. punktam. Pazinojot delegéto aktu Eiropas

Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadel izmanto steidzamibas procediiru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
31. panta 6. punkta mingto procediru. Sada gadijuma Komisija atcel aktu nekavéjoties péc

Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par [émumu izteikt iebildumus.
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33. pants

Sis regulas izvertésana

Lidz 2024. gada 31. decembrim un vélakais reizi piecos gados péc minéta datuma Komisija veic $1s
regulas izvertéSanu un iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomes zinojumu par galvenajiem
mingtas izvertésanas konstat§jumiem. Izvert€§juma jo 1pasi ietver novertejumu par EWRS un

epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibu, ka ar reagésanas koordinaciju ar HSC.

Pirmaja dala minétaja izvertéjuma ieklauj ari novertéjumu par Komisijas darbu saistiba ar Saja
regula paredz&tajiem gatavibas un reagéSanas pasakumiem, tostarp attieciga gadijuma parskatu par
to, ka Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestade (HERA) Tsteno $o regulu, ka ar1
novertejumu par nepiecieSamibu izveidot HERA ka atsevisku vienibu, nemot vera attiecigas
agentiiras vai iestades, kas darbojas ar veselibu saistita gatavibas un reagé$anas joma. Vajadzibas
gadijuma Komisija, pamatojoties uz minéto noveértéjumu, iesniedz legislativo aktu priekslikumus,

lai grozitu So regulu vai sniegtu turpmakus priekslikumus.
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34. pants

Atcelsana
1. Atce] Leémumu Nr. 1082/2013/ES.
2. Atsauces uz atcelto lémumu uzskata par atsauce€m uz So regulu, un tas lasa saskana ar
atbilstibas tabulu pielikuma II.
35. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja

Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssédetajs

PE-CONS 40/1/22 REV 1 110

LV



I PIELIKUMS

1. iedala

Kriteriji, péc kuriem izraugas infekcijas slimibas un ar tam saistitas 1pasas veselibas problémas, uz

kuram attiecina epidemiologisko uzraudzibu epidemiologiskas uzraudzibas tikla

Savienibas uzraudziba nodroSina informaciju ricibai sabiedribas veselibas joma Savienibas limen.

Konkrétak — jaizpildas vienam no $adiem kriterijiem:

1. ieverojama saslimstiba, ievérojama mirstiba vai jaunas slimibas (picaugosa piecu gadu

tendence) ievérojami liela dalibvalstu procentualaja dala;

2. parrobezu uzliesmojumu izraisiSanas iesp&jamiba;
3. augstas bistamibas patogeéns (parnésajamiba un smagums);
4. ir ieviestas TpaSi merkorientetas valsts vai Savienibas sabiedribas veselibas programmas,

kuras ir jauzrauga un janovertg;

5. Savienibas uzraudziba sniedz valstu uzraudzibas sisttmam tadu pievienoto vertibu

sabiedribas veselibas joma, kas nav minéta 1.—4. kritérija.
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2. iedala

Kritériji, pec kuriem nosaka un klasificé gadijumus:

1. klmiskie kritériji;
2. laboratoriskie kritériji;
3. epidemiologiskie kriteriji.

Gadijumu klasifikacija:

1. iesp&jams gadijums;
2. varbiitigs gadijums;
3. apstiprinats gadijums.
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3. iedala
Epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibai piem&rojamas procediiras
Epidemiologiskas uzraudzibas tikla procediiras ietver vismaz $adus punktus:
1. daliba un iecelSana;

2. darba uzdevumi (stkaka informacija par tikla valstu parstavju un ECDC sekretariata

pienakumiem, tostarp lomam un uzdevumiem);

3. administrativas procediiras, piem&ram, saistiba ar sanaksmju sasaukSanu un lémumu
pienemsSanu, un tehniskas darba procediiras, piem&ram, saistiba ar datu zinoSanas

mehanismiem, rikiem un platformam, datu analizi un izplatiSanu; un

4. mehanisms administrativo un tehnisko darba procediiru periodiskai

noveértésanai/parskatisanai.
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II PIELIKUMS

Atbilstibas tabula
Lemums Nr. 1082/2013/ES Siregula
1. pants 1. pants
2. pants 2. pants
3. pants 3. pants
4. panta 1. punkts 6. pants
4. panta 2. punkts 7. pants
5. pants 12. pants
6. pants 13. pants
7. pants 17. pants
8. pants 18. pants
9. pants 19. pants
10. pants 20. pants
11. pants 21. pants
12. pants 23. panta 1., 3. un 4. punkts
13. pants 25. pants
14. pants 23. panta 2. punkts
15. pants -
16. panta 1. punkts 27. pants
16. panta 2. 11dz 8. punkts 28. pants
17. pants 4. pants
18. pants 29. pants
19. pants 33. pants
20. pants 34. pants
21. pants 35. pants
22. pants -
Pielikums I pielikums
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