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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Priekslikuma sagatavoSanas iemesli un merki

Sis priekslikums ir Eiropas veselibas savienibas stirakmens, un tas regulas forma
nodrosina stingraku un aptverosaku tiesisko regul&jumu, saskana ar kuru Savieniba
var atri reag€t un uzsakt gatavibas un reag€Sanas pasakumu istenoSanu attieciba uz
parrobezu veselibas apdraud€jumiem visa ES. Covid-19 pandémija ir paradijusi, ka
ES mehanismi veselibas apdraud&jumu parvaldibai cie§ no visparigiem trilkumiem,
un ir nepiecieSama strukturétaka Savienibas Itmena pieeja, lai efektivak risinatu
turpmakas veselibas krizes. Kop$ uzliesmojuma sakuma ir notikuSas vairakas
apsprieSanas ar dalibvalstim, tostarp veselibas ministru Itmeni, ka ari ir pausti
aicinajumi 1stenot konsekventaku un saskanotaku pieeju attieciba uz gatavoSanos
veselibas kriz€m un to parvaréSanu Eiropas Savieniba.

Pasreiz€jie veselibas droSibas pasakumi saskana ar Lémumu Nr. 1082/2013/ES par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem' nodrosina ierobeZotu tiesisko
reguléjumu ES Itmena koordinacijai, kas galvenokart balstita uz agrinas bridinasanas
un reagéSanas sisttmu (EWRS) un informacijas apmainu un sadarbibu Veselibas
drosibas komiteja. Pirma saistiba ar Covid-19 giita pieredze liecina, ka paSreizgja
sistéma ES Itmeni nav nodros$inajusi optimalu reagésanu uz Covid-19 pandémiju.

Struktiiras un mehanismi, kas paredzéti l@muma, bija nozimigi, lai veicinatu
informacijas apmainu par pandémijas gaitu un lai atbalstitu valsts pasakumu
pienemsanu, tomér nebija pietickami, lai uzsaktu savlaicigu kopigu reagé$anu ES
Iimeni, koordin&tu biitiskus riska pazinoSanas aspektus vai nodro§inatu solidaritati
starp dalibvalstim.

Veselibas droSibas sist€émas parskatiSanas ietvaros ir ierosinats stingraks un
aptverosaks tiesiskais reguléjums, saskana ar kuru Savieniba var atri sagatavoties un
reagét uz veselibas krizém.

Priekslikums paredz stingraku regulgjumu attieciba uz gatavibu un reagéSanu uz
veselibas krizém ES Iimeni, noveérSot trikumus, ko atklajusi Covid-19 pandémija.
Taja jo 1pasi:

— ir paredzets visaptveross tiesiskais reguléjums, lai Savienibas limeni parvalditu

pasakumus attieciba uz gatavibu, uzraudzibu, riska noveérté€Sanu un agrino
bridinasanu un reagéSanu,

— ar to uzlabo Savienibas noradijumus attieciba uz kopigu pasakumu pienemsanu
ES Iiment, saskaroties ar turpmakiem parrobezu veselibas apdraud&jumiem.

Atbilstiba speka esoSajiem noteikumiem $aja politikas joma

Sis priekslikums ietilpst ciesi saistitu pasakumu kopuma un ir galvenais elements
Savienibas vispargja reagésana veselibas joma uz Covid-19 pandémiju, ka arT taja ir
paredzéts uzlabots krizes parvaldibas regulgjums. Saja priekslikuma ierosinatie
pasakumi iet roku roka ar pasakumiem, kuri ierosinati citas minéta kopuma dalas, lai
parskatitu Eiropas Zalu agentiiras (EMA) un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centra (ECDC) pilnvaras.

OV L 293,5.11.2013., 1. Ipp.
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lerosinatie pasakumi papildinatu $adus Savienibas spéka esoSos noteikumus
reag€Sanas krizes situacijas un veselibas joma:

—  strat€giska krajumu veidoSana rescEU (12. pants Leémuma Nr. 1313/2013/ES
par Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu?),

— ES arkartas atbalsta instruments (Padomes Regula (ES) 2016/369 par arkartas
atbalsta snieg§anu Savieniba®),

—  gaidama farmacijas stratégija,
— Komisijas priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko izveido

Savienibas darbibas programmu veselibas joma (2021.-2027. gads) un atcel
Regulu (ES) Nr. 282/2014 (programma “ES Veseliba”)*,

—  citas strukttras, kas atbalsta biomedicinas p&tniecibu un izstradi ES liment, lai
uzlabotu sp&jas un gatavibu reagét uz parrobezu apdraudéjumiem un arkartas
situacijam.

lerosinatie pasakumi ar1 papildina citus politikas virzienus un darbibas saskana ar

Eiropas zalo kursu klimata un vides joma, kas sniegs atbalstu vidiskas veselibas
uzlabosanai, slimibu profilaksei un palielinatai noturibai.

ES starptautiskas sadarbibas prioritates nav $a parskatita tiesiska reguléjuma galvena
sastavdala, tomer tas ir nozimigas, jo ES sniegs atbalstu ne tikai dalibvalstim, bet ar1
EEZ valstim, kandidatvalsttm un potencialajam kandidatvalsttim, ka ari Eiropas
kaiminattiecibu politikas valstim un ES partnervalstim gan saistiba ar agrinu pieeju
vakcnam, gan arT ar to rezultativu apstiprinasanu un izplatiSanu, veicinot veselibas
apripes sist€tmu stiprinasanu, ieskaitot globalo veselibas drosibu, ka ari arkartas
reagéSanu starptautiska meroga vai attiecigaja joma. Komisija, Eiropas Parlaments
un Padome nesen stingri apstiprindja ES apnemSanos paplasinat globalo gatavibu
veselibas arkartas situacijam. Oktobr1 Eiropas Padome apnémas palielinat ES
atbalstu veselibas sisttmam un stiprinat partneru gatavibas un reagg€Sanas sp&ju
Afrika.

Atbilstiba paréjiem ES politikas virzieniem

Sis priekslikums atbilst ES galvenajiem mérkiem, kuru starpa ir spécigaka veselibas
savieniba, iekS$gja tirgus pienaciga darbiba, ilgtsp&jigas veselibas aizsardzibas
sistémas, tostarp koh&zijas politika, kas atbalsta regionalas iestades attieciba uz
ieguldijumiem sabiedribas veseliba un atbalsta parrobezu sadarbibu, jo 1pasi
kaiminregionos, un globalo gatavibu veselibas drosibas joma, un vérieniga
pétniecibas un jauninajumu jomas programma. Turklat tas sniegs noderigu
ieguldijumu ES vienota digitala tirgus programma un paredzetaja Eiropas veselibas
datu telpa, ka arf nodro$inas sinergijas ar minéto programmu un datu telpu, sekmgjot
inovaciju un pétniecibu, veicinot informacijas apmainu (ieskaitot realas dzives
pieradijumus) un atbalstot Savienibas Itmena IT infrastruktiras izveidi
epidemiologiskas uzraudzibas joma.

Ar priekslikumu arT stiprina gatavibas un reag€Sanas sistému biologisku, kimisku,
vidisku (tostarp klimata apstaklu deél) vai nezinamas izcelsmes apdraud&umu
gadijuma Savienibas [imeni, izmantojot saskanotu pieeju “Viena veseliba”.

OV L 347, 20.12.2013., 924. Ipp.
OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.
COM(2020) 405, 28.5.2020.
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JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Nemot veéra, ka priekSlikuma merkis ir noverst nopietnus parrobezu veselibas
apdraudéjumus un to sekas, nodroSinot cilvéku veselibas aizsardzibu, tas ir balstits uz
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 5. punktu.

Subsidiaritate (joma, kas nav Savienibas ekskluziva kompetence)

Covid-19 pandémijas méroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma ietekme
visas dalibvalstis, kuras patstavigi nevar pienacigi reaget.

Lai gan dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu parvaréSanu valsts
Iimeni, neviena valsts nevar parvarét parrobezu sabiedribas veselibas krizi patstavigi.

Saskana ar LESD 2.panta 5.punktu Savienibai javeic darbibas, lai atbalstitu,
saskanotu vai papildinatu dalibvalstu darbibas, vienlaikus neaizstajot to kompetenci
Sajas jomas.

P&c savas biittbas nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem ir starpvalstu
sekas. Globalizeta sabiedriba cilveki un preces parvietojas pari robezam un slimibas
un piesarnoti produkti var atri izplatities pa visu pasauli. Tadel sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumiem valsts Iltmeni jabut savstarp€ji konsekventiem un
saskanotiem, lai ierobezotu $adu apdraud&umu turpmaku izplatibu un mazinatu
sekas.

Priek$likuma pamata ir Covid-19 krizes laika giita pieredze, un taja ir ierosinats
stiprinat esosas struktiiras un mehanismus, lai uzlabotu aizsardzibu, profilaksi,
gatavibu un reag€Sanu uz visiem veselibas apdraudéjumiem.

Ta merkis jo 1pasi ir sniegt ES pievienoto vértibu, izstradajot ES gatavibas planu
veselibas krizes un pandémijas gadijuma, ko papildina:

— valstu plani un parredzamu zinojumu sniegSana par sp&jam,
— stiprinatas, integrétas uzraudzibas sisteémas,
— uzlabots veselibas apdraudéjumu riska novertéjums,

—  lielakas spgjas Tstenot koordinétu reagéSanu ES Iimeni ar Veselibas drosibas
komitejas starpniecibu,

—  uzlabots mehanisms arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma atziSanai un
reagéSanai uz tam.

IpaSa uzmaniba biitu japievér$ personu brivas parvieto$anas un precu brivas aprites
saglabaSanai, lai nodroSinatu ieksgja tirgus pienacigu darbibu, vienlaicigi aizsargajot
iedzivotaju veselibu. Tas jo TpaSi attiecas uz saskanotu pieeju, ko izmantotu, lai
pienemtu pasakumus, kuri versti uz veselibas apriipes darbinieku un medicinisku
pretlidzeklus parvietoSanas trauc€jumu noverSanu vai mazinaSanu, , ka ari citus
pasakumus, tostarp parbaudes, karantinu un kontaktu izsekoSanu.

Proporcionalitate

Priekslikums ir samériga atbilde 1. punkta aprakstito problému risinasanai, jo 1pasi
paredzot prasibas attieciba uz strukturétaku un stingraku ES Iimena veselibas
drosibas sisttmu un stiprinot galvenas ES agentiiras sabiedribas veselibas joma
(Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) un Eiropas Zalu agenttira
(EMA)).
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Nemot veéra to, ka §is regulas mérkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis $adu apdraud@umu parrobezu méroga dél, bet ka tos var labak sasniegt
Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ari ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Tiesibu instrumenta izvéle

Péc formas priekSlikums ir jauna regula. Tas ir uzskatams par piemérotako
instrumentu, jo priekSlikuma galvenais elements ir procediiru un struktiru
izveidoSana sadarbibai attieciba uz kopigu ES limena darbu, kas versts uz gatavibu
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un reagéSanu uz tiem. Pasakumiem
nav nepiecieSama valsts pasakumu TstenoSana, un tos var piemérot tiesi.

EX POST NOVERTEJUMU, APSPRIEZU AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ex post novértejumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Iniciativa ietilpst tadu steidzamu pasakumu kopuma, kuru pamata ir Covid-19
pand€mijas laika lidz $im guta pieredze, un tas pamata ir Covid-19 pandémijas laika
savakto datu novertgjums un komunikacija ar sabiedribu un privatam ieinteresétajam
personam  par problémam, kuras radusas, un iesp€jamajiem to risinajumiem.
Iniciativa paplasinas speka esoSo tiesibu aktu darbibas jomu, un tas pamata nebiis ex
post novert€juma, jo esosais reguléjums nerisindja konstatetas vajadzibas. Tomer
priekSlikuma 29. panta ir ietverti noteikumi par turpmakiem noveért§jumiem, kuru
ietvaros izvert€ §is regulas darbibu. Novert§juma galvenos konstat€jumus iesniegs
zinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei.

Apspriedes ar ieinteresétajam personam

NepiecieSamiba stiprinat ES reagéSanu veselibas drosibas joma ir pausta dazados
forumos, pieméram, Padomg’, ka ari to paudusas dalibvalstis, nevalstiskas
organizacijas un ES pilsoni®. Tas galvenokart saistits ar reagéSanu uz Covid-19
pandémiju, kas ir atklajusi, ka esoSaja reguléjuma attieciba uz nopietniem parrobezu
veselibas apdraud&jumiem, ir ierobezojumi, kas trauc€ pienacigi reagét uz slimibu,
un to, ka ir jastiprina ES agentiiras (ECDC un EMA).

Ietekmes novértejums

Ta ka jautdjums ir steidzams, Sim priekSlikumam nav pievienots oficials ietekmes
novertejums. Ar iniciativu tiks paplasinata speka esoSo tiesibu aktu darbibas joma,
galvenokart pamatojoties uz tadu datu noveért§jumu, kas savakti Covid-19
pandémijas pirmajos meéneSos, un komunikaciju ar publiskim un privatam
ieinteres€tajam personam saistiba ar Covid-19 pandémiju par problémam, kuras
radusas, un iesp&jamajiem to risinagjumiem. Konstatgjumi ir apkopoti Komisijas
pazinojuma, kas pievienots kopumam, lai nodroSinatu visus pieejamos pieradijumus,
jo laikposma, kas bija pieejams pirms $a priekslikuma pienemsanas, nebija iesp&jams
veikt nedz sabiedrisko apsprieSanu, nedz ietekmes novértgjumu. Tomer attieciba uz

6

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/.
https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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mediciniskajam ieric€m priekslikuma ir nemts véra ietekmes noveért&jums, kas veikts,
gatavojoties pienemt Regulu (ES)2017/745 par mediciniskam iericém’ un

Regulu (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem?.

Priekslikuma ar ir izmantoti ieteikumi, kas ietverti gaidamaja Galveno zinatnisko
padomdevéju grupas (GCSA), Eiropas Dabaszinatnu un jauno tehnologiju &tikas
grupas (EGE) un Eiropas Komisijas pricks$sédétajas 1pasa padomnicka reagéSanas uz
Covid-19 joma kopgja atzinuma “Gatavibas un parvaldibas uzlaboSana pandémijas
gadijuma”.

o Pamattiesibas

Ar priekslikumu veselibas krizes laika sekm& augsta dzimumsensitivas cilvéku
veselibas aizsardzibas [Tmena sasniegSanu, ka ar uztur visaugstaka limena standartus
cilvéktiesibu aizsardzibas un pilsonisko brivibu joma atbilstosi Eiropas Savienibas
Pamattiesibu hartai un Eiropas socialo tiesibu pilaram. Ja personas datus apstradé
saskana ar So ierosinato regulu, tas tiks veikts saskana ar attiecigajiem Savienibas
tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu, jo 1pasi saskana ar Regulu (ES)
2018/1725° un Regulu (ES) 2016/679'°.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Sa priekslikuma Tstenoana neietekmé speka eso$o daudzgadu finansu shemu (2014.—
2020. gadam).

FinanSu ietekme uz ES budzetu péc 2020. gada tiks ietverta nakamaja daudzgadu
finanSu shéma.

Ietekme uz budzetu galvenokart ir saistita ar Sadiem mérkiem:

° ES un valstu limeni izveidotie gatavibas plani, kuriem papildus sniedz
Zinojumus un veic revizijas,

° apmacibu programmas specialistiem,

° digitalizéta, integréta uzraudzibas sisttma ES Iimeni, labaka agrino signalu
atklasana precizakai riska novért€sanai un reagésanai,

e  jaunu ES laboratoriju tiklu izveidoSana,

° riska novertgjumu uzlaboSana attieciba uz kimiskiem, vidiskiem un klimata
apdraud&jumiem,

° izveidota struktiira un procesi arkartas situaciju atzisanai ES Iiment.

5. CITIELEMENTI
. Sikaks konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums
Priekslikuma ir ierosinati $adi galvenie grozijumi:
° gatavibas spéjas: ES gatavibas plana veselibas krizes un pandémijas gadijuma
sagatavoSana, ka arT valsts Itmena planiem piemérojamu prasibu izstradasana,

7 OV L 117,5.5.2017., 1. Ipp.

8 OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.
9 OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.
10 OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.
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papildus nodroSinot zinojumu sniegSanas un revizijas visaptveroSu un
parredzamu regul&jumu,

noteikumi par apmacibu nodroSinaSanu darbiniekiem veselibas apripes un
sabiedribas veselibas joma,

noteikumi par stingraku, integrétu epidemiologiskas uzraudzibas sistemu ES
Iimeni, ko atbalsta uzlaboti datu vakSanas instrumenti un maksligais intelekts,
un par vides uzraudzibu ar mérki atklat iesp&jamu apdraud&umu agrinus
signalus,

noteikums par ES references laboratoriju iecelSanu un finansé€Sanu sabiedribas
veselibas merkiem,

noteikumi attieciba uz jaunu patogénu uzraudzibu, pamatojoties uz kopgjam ES
gadijumu definicijam, un attieciba uz veselibas sisttmu datu un citu parrobezu
apdraud€juma parvaldibai butisku datu zinoSanu,

lielaka ES un dalibvalstu spgja Tstenot precizu riska noveért€jumu un reagésanu,

uzlabotas attiecigo agentiru sp&jas veikt riska noveért§jumu un riska
novértéSanas koordinacija, ja ir iesaistitas vairakas agentiiras visu
apdraud&jumu pieejas ietvaros,

noteikumi par arkartas situaciju atziSanu un Savienibas arkartas situaciju
mehanismu aktivizésanu veselibas krizu parvaldibai (pieméram, pasakumi
attieciba uz zalém un mediciniskam ieric€m).
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2020/0322 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par nopietniem parrobeZu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lemumu
Nr. 1082/2013/ES

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra 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 likumdoSanas procediru,

ta ka:

(1) Epidemiologiskas uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikls tika izveidots ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 2119/98/EK'3. Ta darbibas joma tika
paplasinata ar Eiropas Parlamenta un Padomes Leémumu Nr. 1082/2013/ES', lai
stiprinatu un nodrosinatu koordin&taku un plasaku pieeju veselibas drosibai Savienibas
Iimeni. Minéta lémuma IstenoSana apstiprinaja, ka koordinéta Savienibas riciba tadas
jomas ka mingto apdraudéjumu parraudziba, agrina bridinaSana par tiem un to

apkaroSana dod papildu vertibu cilvéku veselibas aizsardziba un uzlaboSana.

(2)  Nemot veéra pasreiz€jas Covid-19 pandémijas laika giito pieredzi un lai veicinatu
atbilstoSu gatavibu un reagé$anu uz visiem parrobezu veselibas apdraudéumiem visa
Savieniba, tiesiskais reguléjums saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu epidemiologisko uzraudzibu, parraudzibu, agrino bridinaSanu un
apkaroSanu saskana ar Leémumu Nr. 1082/2013/ES ir japaplaSina attieciba uz papildu
zinoSanas prasibam un veselibas sist€mas raditaju analizi, ka ar1 dalibvalstu sadarbibu
ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC). Turklat, lai nodroSinatu
rezultativu Savienibas reag€Sanu uz jauniem parrobezu veselibas apdraud&umiem,
tiesiskajam regul€jumam attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu
apkaroSanu butu jalauj nekavgjoties pienemt gadijumu definicijas jaunu apdraudéjumu
uzraudzibai un bitu janodroSina iesp€ja izveidot ES references laboratoriju tiklu un
tadu slimibu uzliesmojumu parraudzibas atbalsta tiklu, kuras ir nozimigas cilvéka

n OV C (), (), (..). Ipp.
12 OV C (..), (), (..). Ipp.

3.10.1998., 1. Ipp.).

1. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atcel Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013.,
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3)

“4)

)

(6)

(7)

izcelsmes vielam. Bitu jastiprina kontaktu izsekoSanas sp&jas, ar misdienu
tehnologiju palidzibu izveidojot automatiz&étu sist€ému.

Svariga loma gatavibas un reag€Sanas planosanas koordinacija saistiba ar nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem ir Veselibas drosibas komitejai (HSC), kas
oficiali izveidota ar Lémumu Nr. 1082/2013/ES. Sai komitejai batu japieskir papildu
pienakumi attieciba uz noradijumu un atzinumu pienemsanu, lai nodroSinatu labaku
atbalstu dalibvalstim saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu profilaksi
un kontroli.

Eiropas Komisijas Galveno zinatnisko padomdevéju grupas, Eiropas Dabaszinatnu un
jauno tehnologiju &tikas grupas un Eiropas Komisijas prick$sédétaja ipasa padomnicka
reagéSanas uz Covid-19 joma kopgja atzinuma ir ieteikts “izveidot pastavigu ES
padomdeveju iestadi” veselibas apdraudéjumu un krizu joma.

ST regula biitu japieméro, neskarot citus saisto§us pasakumus, kuri attiecas uz Ipa$am
darbibam vai uz kvalitates un dazu precu drosibas normam un kuros ir noteikti Tpasi
pienakumi un instrumenti konkr€tu parrobezu apdraud€jumu parraudzibai, agrinai
bridinaSanai par tiem un to apkaroSanai. Min&tie pasakumi jo paSi ietver attiecigus
Savienibas tiesibu aktus ar sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumiem saistito
kop&jo droSibas apsvérumu joma, kuri attiecas uz tadam prec€m ka farmaceitiskie
produkti, mediciniskas ierices, partikas produkti, cilvéka izcelsmes vielas (asinis, audi
un $iinas, organi) un uz joniz&josa starojuma iedarbibu.

Cilveku veselibas aizsardziba ir jautdjums ar transversalu aspektu un ir saistits ar
vairakam Savienibas politikas un darbibas jomam. Lai panaktu augstu cilvéku
veselibas aizsardzibas Iimeni un izvairitos no jebkadas darbibu parklasanas,
dubléSanas vai no pretrunigam darbibam, Komisijai sazina ar dalibvalstim bitu
janodros$ina koordinacija un informacijas apmaina starp mehanismiem un struktaram,
kas ir izveidoti saskana ar So regulu, un citiem mehanismiem un struktiram, kuri ir
izveidoti Savienibas ITmenT un saskana ar Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas
ligumu (Euratom ligums) un kuru darbibas ir saistitas ar gatavibas un reaggSanas
planoSanu, nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu, agrinu
bridinasanu par tiem un to apkaroSanu. Komisijai jo 1paSi biitu janodroSina, lai
attiecigd informacija no dazadam Savienibas Itmena un saskana ar Euratom ligumu
izveidotam atras bridinasanas un informéSanas sisttmam tiktu apkopota un pazinota
dalibvalstim ar tadas agrinas bridinasanas un reag€Sanas sisteémas (EWRS)
starpniecibu, kas izveidota ar Lémumu Nr. 2119/98/EK.

Gatavibas un reagg€Sanas planosana ir butiski elementi, kas dod iespgu efektivi
parraudzit parrobeZzu veselibas apdraudéjumus, agrini bridinat par tiem un tos apkarot.
Lidz ar to Komisijai jaizveido un HSC jaapstiprina Savienibas gatavibas plans
veselibas krizes un pandémijas gadijuma. Papildus biitu jaatjaunina dalibvalstu
gatavibas un reag€Sanas plani ar mérki nodrosinat to saderibu ar regionala limena
struktiram. Lai atbalstitu dalibvalstu centienus $aja joma, Komisijai un Savienibas
agentliram biitu janodro$ina mérktieciga apmaciba un zinasanu apmainas pasakumi
veselibas apriipes darbiniekiem un zinaSanas un nepiecieSamas prasmes sabiedribas
veselibas darbiniekiem. Lai nodroSinatu So planu ievieSanu un istenoSanu, Komisijai
kopa ar dalibvalstim biitu javeic stresa testi, macibas un parskatiSana pasakumu laika
un péc to veik3anas. Siem planiem vajadzétu bat koordingtiem, funkcionaliem un
atjauninatiem, un vajadzetu but pietickamiem resursiem to darbibspé&jas
nodroSinaSanai. P&c stresa testiem un planu parskatiSanas bitu javeic korektivi
pasakumi, un Komisija biitu jainforme par visiem atjauninajumiem.
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Tade]l dalibvalstim butu jasniedz Komisijai jaunaka informacija par gatavibas un
reagéSanas planosanu un istenoSanu valsts I[Tmeni. Dalibvalstu sniegtajai informacijai
biitu jaietver tie elementi, par kuriem dalibvalstim ir jasniedz zinojums Pasaules
Veselibas organizacijai (PVO) saistiba ar Starptautiskajiem veselibas aizsardzibas
noteikumiem (SVAN)'®. Savukart Komisijai reizi divos gados biitu jazino Eiropas
Parlamentam un Padomei par pasreizéjo stavokli un virzibu gatavibas un reagé$anas
planoSana un istenoSana Savienibas Itmeni, arT par korektiviem pasakumiem, lai
nodroSinatu, ka valstu gatavibas un reagéSanas plani ir atbilsto$i. Lai atbalstitu So
planu novertéSanu, dalibvalstis butu javeic ES revizijas, sadarbojoties ar ECDC un
Savienibas agentiram. Sada plano$ana jo Tpasi butu jaieklauj sabiedribai nozimigu
nozaru, pieméram, energétikas, transporta, sakaru vai civilas aizsardzibas nozares,
pienaciga gataviba, jo S§is nozares krizes situacijas palaujas uz labi sagatavotam,
dzimumsensitivam sabiedribas veselibas aizsardzibas sistémam, kuras savukart ir
atkarigas no minéto nozaru darbibas un svarigu pakalpojumu saglabasanas atbilstiga
Iimeni. Tada nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma, kur§ ir c€lies no
zoonozes infekcijas, gatavibas un reagéSanas planoSanas labad ir svarigi nodroSinat
veselibas apriipes un veterinarijas nozaru sadarbspgju.

Ta ka nopietni parrobezu veselibas apdraud&jumi pastav ar arpus Savienibas robezam,
biitu japaplasSina medicinisko pretlidzeklu kopigs iepirkums, ieklaujot Eiropas Brivas
tirdzniecibas asociacijas valstis un Savienibas kandidatvalstis saskana ar
piemérojamiem Savienibas tiesibu aktiem. Kopiga iepirkuma noligums, kura noteikti
praktiskie aspekti, kas reglamenté kopiga iepirkuma procediiru, kura paredzéta
Lémuma Nr. 1082/2013/ES 5. panta, ar1 bitu japielago, ieklaujot ekskluzivitates
klauzulu attieciba uz sarunam un iepirkumu kopiga iepirkuma procediira iesaistitajam
valstim, lai nodroSinatu labaku koordinaciju ES ietvaros. Komisijai biitu janodro$ina
koordinacija un informacijas apmaina starp vienibam, kuras riko jebkadu darbibu
saskana ar dazadajiem mehanismiem, kas izveidoti saskana ar So regulu, un citam
atbilstigam Savienibas struktliram saistiba ar medicinisko pretlidzeklu iepirkumu un
krajumu veidoSanu, piem&ram, stratégisko rescEU rezervi saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1313/2013/ES!¢.

Pretéji infekcijas slimibam, kuru uzraudzibu Savienibas Iiment pastavigi veic ECDC,
citiem potenciali nopietniem parrobeZzu veselibas apdraudéjumiem paslaik nav
vajadziga ES agentiiru parraudziba. Tadél minétajiem apdraud&jumiem piemeérotaka ir
uz risku balstita pieeja, kura parraudzibu veic dalibvalstis un pieejamas informacijas
apmaina notiek ar EWRS starpniecibu.

Komisijai biitu jastiprina sadarbiba un pasakumi ar dalibvalstim, ECDC, Eiropas Zalu
agentiiru (EMA), citam Savienibas agentiram, pétniecibas infrastruktiram un PVO, lai
uzlabotu infekcijas slimibu, piemeram, vakcinregul&jamu slimibu, ka arT citu veselibas
problému, pieméram, rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem, profilaksi.

Tadu parrobezu veselibas apdraudéjumu gadijuma, kurus izraisa infekcijas slimiba,
dalibvalstu asins parlieSanas un transplantacijas dienesti var nodro$inat Iidzeklus atrai
donoru loka testéSanai un slimibas iedarbibas plasaka sabiedriba un imunitates pret to
novertéSanai. Savukart Sie dienesti ir atkarigi no atriem riska novért€§jumiem, ko veic

Pasaules Veselibas organizacija. Starptautiskie veselibas aizsardzibas noteikumi (/HR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/.

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.).

LV



LV

(13)

(14)

(15)

(16)

ECDC, lai pret Sadu infekcijas slimibu parné€saSanu aizsargatu pacientus, kuriem
nepiecie$ama terapija, izmantojot cilvéka izcelsmes vielas. Sads riska novértgjums
kalpo par pamatu tadu pasakumu atbilstoSai pielagosanai, ar kuriem nosaka $adu
cilvéka izcelsmes vielu kvalitates un drosibas standartus. Tade]l $a diveéjada meérka
sasniegSanai ECDC butu jaizveido un japarvalda valstu asins parlieSanas un
transplantacijas dienestu un to iestazu tikls.

Ar Leémumu Nr. 2119/98/EK ir izveidota sistéma, kas Savienibas [tmeni sniedz iesp&ju
izzinot bridinajumus par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, lai
nodros$inatu to, ka dalibvalstu kompetentas sabiedribas veselibas iestades un Komisija
tiek pienacigi un savlaicigi informé&tas. EWRS aptver visus nopietnos parrobezu
veselibas apdraud&jumus, uz kuriem attiecas §1 regula. EWRS darbibai butu japaliek
ECDC parzina. Pazinojums par bridinajumu biitu vajadzigs tikai tad, kad attieciga
apdraud&juma me&rogs un bistamiba ir vai varétu kliit tik nozim1igi, ka tie ietekmé vai
varétu ietekméet vairak neka vienu dalibvalsti un attieciba uz tiem ir vajadziga vai
varétu bt vajadziga koordinéta reagéSana Savienibas Iimeni. Lai izvairitos no
dublésanas un nodroSinatu koordinaciju starp Savienibas bridinaSanas sist€emam,
Komisijai un ECDC biitu janodrosina, ka bridinajuma izzinoSana EWRS un citas atras
bridinaSanas sist€mas Savienibas Iimeni ir péc iesp&jas vairak savstarpgji saistita, lai
dalibvalstu kompetentas iestades, cik vien iesp&jams, vargtu izvairities no ta, ka viens
un tas pats bridinajums tiek izzinots dazadas sistémas Savienibas limeni un varétu
izmantot prieksrocibas, ko sniedz visu apdraudéjumu bridinagjumu sanemsSana no
vienota saskanota avota.

Lai nodrosinatu to, ka nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu radita Savienibas
limena sabiedribas veselibas risku noveértéSana ir konsekventa un ari vispusiga no
sabiedribas veselibas viedokla, saskanota veida biitu jasavac pieejamas zinatniskas
atzinas, izmantojot piemérotus kanalus vai struktiras atkariba no attieciga
apdraudgjuma veida. Min&ta sabiedribas veselibas risku novert€Sana butu javeido
pilnigi parredzami, un tas pamata vajadzetu but izcilibas, neatkaribas, objektivitates un
parredzamibas principiem. Savienibas agentiiru iesaistiSanas $ajos riska noveértéjumos
ir japaplaSina atbilstoSi to specialitatei ar mérki nodro$inat visu apdraud&jumu pieeju,
izmantojot agentliru un attiecigo Komisijas dienestu pastavigu tiklu, lai atbalstitu riska
novertéjumu sagatavosanu.

Dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu parvaldibu valsts limen.
Tomeér atsevisku dalibvalstu Tstenotie pasakumi var ietekmét citu dalibvalstu intereses,
ja Sie pasakumi ir savstarp€ji neatbilstigi vai ja to pamata ir atSkirigi riska novertejumi.
Tadel ar mérki koordinét reagéSanu Savienibas limeni biitu jacensas cita starpa
nodro$inat, lai valsts Itmena pasakumi butu proporcionali un nesniegtos talak par
risku, kas sabiedribas veselibai rodas saistiba ar nopietniem parrobeZzu veselibas
apdraud€jumiem, un lai tie nebiitu pretruna Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
noteiktajam saistibam un tiesibam, pieméram, attieciba uz personu brivu parvietoSanos
un precu un pakalpojumu brivu apriti.

Tadel HSC, kas ir atbildiga par reag€Sanas koordin€sanu Savienibas Iimeni, bitu
jauznemas papildu atbildiba par dalibvalstim adreséto atzinumu un noradijumu
pienemsSanu saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu profilaksi un
kontroli. Turklat, ja izradisies, ka valsts sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumu
koordinacija nav pietickama, lai nodro$inatu pienacigu Savienibas reag€Sanu,
Komisijai biitu jasniedz papildu atbalsts dalibvalstim, pienemot ieteikumus par
pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem.
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Neatbilstosa sazina ar sabiedribu un tadam ieinteresétajam personam ka veselibas
apripes specialisti var nelabvéligi ietekmét reagéSanas efektivitati gan no sabiedribas
veselibas, gan no ekonomikas dalibnieku viedokla. Tadel reagéSanas koordinacijai
Veselibas drosibas komiteja, kurai palidz attiecigas apakSgrupas, butu jaietver atra
informacijas apmaina par sazinas pazinojumiem un strat€gijam un sazinas problému
risinaSana ar mérki koordinét riska un krizes sazinu, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas riska stingru un neatkarigu izvertéjumu, kas japieskano valsts vajadzibam un
apstakliem. Sadas informacijas apmainas noliiks ir veicinat parraudzibu par sabiedribai
un veselibas apripes specialistiem adres€to pazinojumu neparprotamibu un
saskanotibu. Nemot véra Sadu krizu starpnozaru raksturu, biitu janodroSina ari
koordinacija ar citiem atbilstigajiem elementiem, piem&ram, Savienibas civilas
aizsardzibas mehanismu, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Lémumu (ES) 2019/420'7.

Biitu japaplasina arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma atziSana un S$adas
atziSanas tiesiskas sekas atbilstoSi Leémumam Nr. 1082/2013/ES. Tadel Saja regula
biitu japaredz iesp&ja Komisijai oficiali atzit arkartas situacijas sabiedribas veselibas
joma Savienibas ItTmeni. Lai atzitu $adu arkartas situaciju, Komisijai butu jaizveido
neatkariga padomdevéja komiteja, kas nodroSinas zinasanas par to, vai apdraud&jums
ir uzskatams par arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma Savienibas [imeni, un
sniegs ieteikumus par reagéSanas pasakumiem sabiedribas veselibas joma un par §is
arkartas situacijas atziSanas izbeigsanu. Padomdevéjas komitejas sastava vajadzetu bt
Komisijas izvéletiem neatkarigiem ekspertiem ar zinaSanam un pieredzi tadas jomas,
kuras ir visatbilstosakas konkrétajam apdraudeéjumam, ECDC, EMA un citu Savienibas
struktiru vai agentiiru parstavjiem ka novérotajiem. Arkartas situaciju veselibas joma
atziSana Savienibas Iimeni nodro$inas pamatu operativo sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumu ievieSanai zalém un mediciniskam iericém, -elastigiem
mehanismiem, lai izstradatu, iegadatos, parvalditu un izplatitu mediciniskos
pretlidzeklus, ka art ECDC sniegta atbalsta uzsakSanai, lai mobiliz€tu un izvietotu
uzliesmojumu palidzibas grupas, kas zinamas ka “ES veselibas jautajumu darba
grupas”.

Pirms Savienibas Itmeni tiek atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma,
Komisijai butu jasazinas ar PVO, lai dalitos slimibas uzliesmojuma situacijas
Komisijas analizé un informétu PVO par savu nodomu pienemt sadu lémumu. Ja Sada
atziSana tiek pienemta, Komisijai par to biitu ar1 jainformé PVO.

Ja ir notikums, kas uzskatams par nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu un kam
varetu but sekas visa Savieniba, attiecigajam dalibvalstim biitu koordinéti javeic 1pasi
kontroles vai kontaktu izsekoSanas pasakumi, lai identificétu tas personas, kas jau ir
kontamingtas, un tas personas, kas ir paklautas riskam. Sada sadarbiba starp
dalibvalstim, kuras ir tieSi iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos, var€tu biit
vajadziga personas datu apmaina ar sisteémas starpniecibu, tostarp apmaina ar sensitivu
informaciju, kas saistita ar veselibu, un informaciju par apstiprinatiem un potencialiem
cilveku saslimSanas gadijumiem. Dalibvalstu veiktai personas datu apmainai, kas

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums (ES) 2019/420 (2019. gada 13. marts), ar ko groza Lemumu
Nr. 1313/2013/ES par Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu (OV L 77 1, 20.3.2019., 1. Ipp.).
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attiecas uz veselibu, jaatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2016/679'% 9. panta 2. punkta i) apak§punktam.

Biitu javeicina sadarbiba ar tre$am valstim un starptautiskam organizacijam
sabiedribas veselibas joma. IpaSi svarigi ir nodroSinat informacijas apmainu ar PVO
par pasakumiem, kas Tstenoti saskana ar $o regulu. ST cie$aka sadarbiba ari ir
nepiecieSama, lai sekmétu ES apnemsSanos stiprinat atbalstu veselibas sisttmam un
uzlabotu partneru gatavibu un reagltsp&ju. Savienibai vartu but lietderiga
starptautisku sadarbibas noligumu noslégSana ar treSam valstim vai starptautiskam
organizacijam, tostarp ar PVO, ar mérki veicinat apmainu ar informaciju, kas par
nopietniem parrobezu veselibas apdraud&umiem attiecigi iegiita parraudzibas un
bridinaSanas sist€émas . Savienibas kompetenc€ $adi noligumi vajadzibas gadijuma
varétu ietvert Sadu treSo valstu vai starptautisku organizaciju dalibu attiecigaja
epidemiologiskas uzraudzibas parraudzibas tikla un EWRS, apmainu ar labu praksi
gatavibas un reagétsp&jas un planosanas joma, sabiedribas veselibas riska novértéjumu
un sadarbibu saistiba ar reagéSanas, tostarp pétniecibas reagéSanas, koordinaciju.

Personas datu apstrade §is regulas istenoSanas vajadzibam butu javeic saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679 un Regulu (ES) 2018/1725".
Konkrétak, EWRS darbiba biitu japaredz 1pasi aizsardzibas pasakumi, kas garantetu
drosu un likumigu personas datu apmainu dalibvalstu Tstenoto kontaktu izsekoSanas
valsts limena pasakumu vajadzibam. Saja saistiba EWRS ieklauj zinojumu funkciju,
kas dod iesp€u pazinot personas datus, tostarp kontaktinformaciju un veselibas
informaciju, attiecigajam iestadém, kuras ir iesaistitas kontaktu izsekoSanas
pasakumos.

Nemot véra to, ka §is regulas meérkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis nopietnu veselibas apdraudéjumu parrobezu méroga dgl, bet ka tos tade]
var labak sasniegt Savienibas ltmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

Ta ka dazas dalibvalstis atbildiba par sabiedribas veselibu nav ekskluziva valsts
kompetence, bet galvenokart ir decentralizéta, valsts iestadém S§is regulas TstenoSana
vajadzibas gadijuma biitu jaiesaista attiecigas kompetentas iestades.

Lai nodroSinatu vienadus nosacijumus $is regulas ievieSanai, istenoSanas pilnvaras
biitu japieSkir Komisijai, lai ta varétu pienemt istenoSanas aktus attieciba uz: veidném,
kas jaizmanto, sniedzot informaciju par gatavibas un reagéSanas planoSanu; macibu
pasakumu rikoSanu veselibas apriipes un sabiedribas veselibas darbiniekiem;
epidemiologiskas uzraudzibas tikla jomai un $ada tikla darbibas procediram paklautu
infekcijas slimibu un saistitu 1pasu veselibas problému saraksta sagatavoSanu un
atjauninaSanu; saslimSanas gadijjumu definicijas pienemSanu attieciba uz tam
infekcijas slimibam un ipasajam veselibas problémam, uz ko attiecas epidemiologiskas
uzraudzibas tikla darbibas joma, un, ja vajadzigs, attieciba uz citiem nopietniem

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., 1. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentiiras un
par $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39. Ipp.).
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parrobezu veselibas apdraudéjumiem, kas paklauti ad hoc parraudzibai; EWRS
darbibas procediiram; uzraudzibas platformas darbibu; ES references laboratoriju
iecelSanu ar meérki nodroSinat atbalstu valstu references laboratorijam; dalibvalstu
informacijas apmainas un reagéSanas koordinacijas procediiram; sabiedribas veselibas
arkartas situaciju atziSanu Savienibas ITment un uz $adi atzitas situacijas izbeigSanu, ka
ar1 procediiram, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu, ka EWRS darbiba un datu apstrade
atbilst datu aizsardzibas tiesibu aktiem.

Mingétas pilnvaras biitu jaisteno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 182/20112°. Ta ka $aja regula paredz&tie 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
Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komiteja nav sniegusi atzinumu.

Komisijai butu japienem istenoSanas akti, kas japieméro nekavgjoties, ja pienacigi
pamatotos gadijumos saistiba ar to, ka nopietns parrobezu veselibas apdraud&jums ir
smags un iepriek§ nepieredzets, vai to, ka tas strauji izplatas no dalibvalsts uz
dalibvalsti, tas vajadzigs nenovérSamu un steidzamu iemeslu dél.

Lai noteiktu valstu gatavibas planu TstenoSanas gaitu un to saskanotibu ar Savienibas
planu, tiesibu aktu pienemsanas pilnvaras saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 290. pantu bitu jadelegé Komisijai attieciba uz procediiram, standartiem un
krit€rijiem revizijam, kuru mérkis ir novertét gatavibas un reagé$anas planosanu valsts
Iimeni. Ir Tpasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas
apspriesanas, tostarp ekspertu limeni, un lai min&tas apspriesanas tiktu rikotas saskana
ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu?!. Proti, lai delegéto aktu sagatavo$ana nodrosinatu vienlidzigu
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 delegeto aktu sagatavosana.

ApsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju ir notikusi saskana ar Regulas
(ES) Nr. 2018/1725 42. panta 1. punktu, un tas ir pienémis atzinumu??.

ST regula pilniba atbilst Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitajam
pamattiesibam un principiem.

Tade] Lemums Nr. 1082/2013/ES bitu jaatcel un jaaizstaj ar So regulu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets

20

21
22

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
IstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Pievienot atsauci, kad bs pieejama.
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Lai noveérstu nopietnus parrobezu veselibas apdraudéjumus un to sekas, Saja regula ir
noteikti noteikumi par:

a)  veselibas drosibas komiteju;
b)  gatavibas un reagéSanas planoSanu, tostarp:
1)  gatavibas planiem Savienibas un valstu Iiment;
i1)  zinojumu sniegSanu un revizijam attieciba uz gatavibu;
c)  medicinisko pretlidzeklu kopigu iepirkumu;
d)  epidemiologisko uzraudzibu un parraudzibu;
e) epidemiologiskas uzraudzibas tiklu;
f)  agrinas bridinasanas un reagéSanas sisteému;
g)  riska novertesanu;
h)  reagéSanas koordingsanu;
1)  arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma atzisanu ES [imeni.
Ar So regulu izveido:
a)  ES references laboratoriju tiklu sabiedribas veselibas mérkiem;
b) cilvéka izcelsmes vielu tiklu;

c) padomdevéju komiteju jautajumos, kas saistiti ar arkartas situacijam
Savienibas Itmeni un to atziSanu.

Sis regulas TstenoSanu atbalsta, izmantojot finans€jumu no attiecigajam Savienibas
programmam un instrumentiem.

2. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem attieciba uz Sadam
nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu kategorijam:

a)  biologiskas izcelsmes apdraud&jumi, ko rada:
1)  infekcijas slimibas;

1)  rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem un veselibas apriip€ iegttas
infekcijas, kas saistitas ar infekcijas slimibam (turpmak “saistitas 1pasSas
veselibas problémas™);

iii) Dbiotoksini vai citas kaitigas biologiskas vielas, kas nav saistitas ar
infekcijas slimibam;
b)  kimiskas izcelsmes apdraud€jumi;
c¢)  vidiskas vai klimata izcelsmes apdraud&jumi;
d) nezinamas izcelsmes apdraudgjumi;

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

14

LV



ST regula attiecas ar uz infekcijas slimibu un saistito TpaSo veselibas problemu
epidemiologisko uzraudzibu.

Sis regulas noteikumi neskar noteikumus citos Savienibas tiesibu aktos, ar ko
reglamenté konkrétus aspektus saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas
apdraud&jumu parraudzibu, agrino bridinasanu par tiem, gatavibas un reaggSanas
planosSanas koordinaciju un apkarosanas koordinaciju, tostarp pasakumus ipaSu precu
kvalitates un droSuma standartu noteikSanai un pasakumus, kas attiecas uz noteiktam
saimnieciskam darbibam.

Iznémuma arkartas situacijas dalibvalsts vai Komisija var prasit reag€Sanas
koordinésanu Veselibas droSibas komiteja, ka minéts 21. panta, tadu nopietnu
parrobezu veselibas apdraudéjumu dél, kuri nav min&ti 2. panta 1. punkta, ja tiek
uzskatits, ka iepriekS T1stenotie sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi
izradijusies nepietickami, lai nodroSinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas
Itmeni.

Komisija sazina ar dalibvalstim nodroSina koordinaciju un informacijas apmainu
starp mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti saskana ar o regulu, un lidzigiem
mehanismiem un struktiram, kuri ir izveidoti Savienibas Itmeni vai saskana ar
Euratom ligumu un kuru darbiba ir saistita ar nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu gatavibas un reagéSanas planoSanu, parraudzibu, agrinu bridinasanu
par tiem un to apkaroSanu.

Dalibvalstis patur tiesibas saglabat vai ieviest papildu noteikumus, procediras un
pasakumus attieciba uz savam valstu sisttmam tajas jomas, uz kuram attiecas §1
regula, tostarp noteikumus, kas paredzeti pastavosajos vai turpmakos divpusgjos vai
daudzpusg€jos noligumos vai konvencijas, ar nosacijumu, ka $adi papildu noteikumi,
procediiras un pasakumi netrauc€ piemérot So regulu.

3. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

LV

“gadijuma definicija” ir vispargji pienemts tadu diagnostikas kriteriju kopums, kuri ir
jaizpilda, lai precizi noteiktu attieciga nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma
gadijumus konkréta iedzivotaju grupa, vienlaikus izslédzot citu ar minéto
apdraud&jumu nesaistitu apdraudéjumu konstateésanu;

“infekcijas slimiba” ir infekcijas slimiba, ko ierosina lipigas slimibas izraisitajs un
kas pariet no cilvéka uz cilvéku tiesa saskaré ar infic€tu personu vai netie$a cela,
pieméram, parnésataja, dzivnieka, izplatitaja, produkta vai vides iedarbibas vai ar
lipigo slimibas izraisitaju piesarnotu Skidrumu apmainas rezultata;

“kontakta izsekoSana” ir pasakumi, kurus isteno noluka atrast personas, kuras ir
bijusas paklautas nopietna parrobezu veselibas apdraud€juma izraisitaja iedarbibai un
kuram draud saslim$ana vai saslim$ana jau ir notikusi, izmantojot manualus vai citus
tehnologiskus lidzeklus;

“epidemiologiska uzraudziba” ir sistematiska tadu datu un analizu vakSana,
registracija, analize, interpretacija un izplatiSana, kuri attiecas uz infekcijas slimibam
un saistitajam TpaSajam veselibas problémam;
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5)

6)

7)

8)

“parraudziba” ir pastaviga noveéroSana, atklasana vai parskatiSana attieciba uz
stavokla vai situdcijas izmainam vai izmaindm darbibas, tostarp izmainam
nepartrauktd darbiba, kura izmanto datu un analizu sistematisku vakSanu par
konkrétiem raditajiem, kas ir saistiti ar nopietniem parrobezu veselibas
apdraud&jumiem,;

“sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakums” ir l@mums vai riciba, kuras mérkis ir
noverst, parraudzit vai kontrolét slimibu vai kontamin€Sanas izplatibu, apkarot
nopietnus riskus sabiedribas veselibai vai mazinat to ietekmi uz sabiedribas veselibu;

“nopietns parrobezu veselibas apdraud&jums” ir biologiskas, kimiskas, vidiskas,
klimata vai nezinamas izcelsmes dzivibu apdraudoss vai citadi nopietns veselibas
apdraud€jums, kas izplatas pari dalibvalstu robezam vai ir saistits ar butisku $adas
izplatiSanas risku un attieciba uz ko var biit nepiecieSama koordinacija Savienibas
ItmenT ar merki nodro$inat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimenti;

“medicinisks pretlidzeklis” ir cilvékiem paredzetas zales un mediciniskas ierices, kas
definétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK** un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745%* vai citas preces vai pakalpojumi,
kas nodroSina gatavibu un reag€Sanu uz nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéjumiem.

4. pants
Veselibas droSibas komiteja

Ar S0 izveido Veselibas drosibas komiteju (HSC). Tas sastava ir dalibvalstu parstaviji,
kuri veido divas darba grupas:

a) augsta ltmena darba grupa, kura apspriez politiski nozimigus tematus un
lémumus, kas minéti 3. punkta d) apakSpunkta un 7. punkta;

b)  tehniskas darba grupas, kuras apspriez konkrétus tehniskus tematus.
HSC ir $adi uzdevumi:
a)  nodroSinat Komisijas un dalibvalstu saskanotu darbibu §is regulas istenoSanai;

b)  sazina ar Komisiju koordingt dalibvalstu gatavibas un reagéSanas planosanu
saskana ar 10. pantu;

c) sazina ar Komisiju koordingét riska un krizes sazinu un dalibvalstu reagé$anu uz
nopietniem parrobezu veselibas apdraudeéjumiem saskana ar 21. pantu;

d) pienemt dalibvalstim paredz€tus atzinumus un noradijumus, tostarp par
konkrétiem reagé$anas pasakumiem, attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas
apdraud&jumu profilaksi un kontroli.

Ciktal iespgjams, grupa noradijumus vai atzinumus pienem vienpratigi.

Balsojuma gadijuma ta rezultatu nosaka ar tas loceklu vienkarSu balsu vairakumu.

23

24

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalém (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 (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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Locekliem, kuri balsojusi pret vai atturgjusies, ir tiesibas pieprasit, lai noradijumiem
val atzinumiem pievieno dokumentu, kura sniegts vinu nostdjas pamatojuma
kopsavilkums.

HSC priekssédétajs ir Komisijas parstavis. HSC riko sanaksmes regulari un
vajadzibas gadijuma pec Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

Sekretariata darbibu nodrosina Komisija.

HSC ar divu tresdalu tas loceklu balsu vairakumu pienem savu reglamentu. Mingtais
reglaments paredz darba noteikumus, jo 1pasi attieciba uz:

a)  augsta limena plenarsézu un tehnisko darba grupu proceduram;

b)  ekspertu dalibu augsta Iimena plenarsédes, iesp€amo noverotaju statusu,
tostarp no tre$am valstim;

c)  kartibu, saskana ar kuru HSC izverte, cik biitisks attieciba uz tas pilnvaram ir
iesniegtais jautajums, ka arT iesp&ju ieteikt nodot minto jautajumu
kompetentai strukttirai saskana ar citu Savienibas akta noteikumu vai Euratom
ligumu; minéta kartiba neietekm& dalibvalstu pienakumus saskana ar $is
regulas 10. un 21. pantu.

Dalibvalstis iece] vienu parstavi un ne vairak ka divus HSC loceklu vietniekus katra
no 1. punkta minétajam darba grupam.

Dalibvalstis pazino Komisijai un pargjam dalibvalstim par iecelSanu un jebkadam ar
to saistitam izmainam.

11 NODALA

GATAVIBAS UN REAGESANAS PLANOSANA

5. pants
Savienibas gatavibas un reagéSanas plans

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un attiecigajam Savienibas agenttiram izveido
Savienibas planu veselibas krizes un pandémijas gadijuma (“Savienibas gatavibas un
reagéSanas plans”), lai veicinatu iedarbigu un saskanotu reag€Sanu uz parrobezu
veselibas apdraud€jumiem Savienibas [Tmeni.

Savienibas gatavibas un reagéSanas plans papildina valstu gatavibas un reagé$anas
planus, kas izveidoti saskana ar 6. pantu.

Savienibas gatavibas un reagéSanas plana jo pasi ir ietverti noteikumi attieciba uz
parvaldibu, sp&€jam un resursiem:

a)  savlaicigai sadarbibai starp Komisiju, dalibvalstim un Savienibas agentiiram;

b) droSai informacijas apmainai starp Komisiju, Savienibas agentiiram un
dalibvalstim;

¢) epidemiologiskajai uzraudzibai un parraudzibai;
d)  agrinajai bridinasanai un riska novertéSanai;
e)  riska un krizes sazinai;

f)  gatavibai un reag€Sanai veselibas joma un starpnozaru sadarbibai;
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g)  plana parvaldibai.

Savienibas gatavibas un reagSSanas plana ir ieklauti starpregionali gatavibas
elementi, lai izveidotu saskanotus, vairaknozaru, parrobezu sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumus, jo 1paSi nemot veéra testeéSanas, kontaktu izsekoSanas un
laboratoriju spg€jas un sp&ju nodroSinat specializ€tu terapiju vai intensivo terapiju
dazados kaiminregionos. Planos ir ieklauti gatavibas un reaggSanas lidzekli, kas
palidzgs risinat tadu iedzivotaju problémas, kuri paklauti augstakam riskam.

Lai nodroSinatu Savienibas gatavibas un reag€Sanas plana darbibu, Komisija ar
dalibvalstim veic stresa testus, macibas un parskatiSanu pasakumu laika un péc to
veikSanas, un nepiecieSamibas gadijuma atjaunina planu.

6. pants
Valstu gatavibas un reagésanas plani

Izstradajot valstu gatavibas un reagéSanas planus, katra dalibvalsts veic saskanosanu
ar Komisiju, lai nodrosinatu atbilstibu Savienibas gatavibas un reag€Sanas planam,
ka arT nekav@joties informé Komisiju un HSC par jebkadu butisku valsts plana
parskatiSanu.

7. pants
Zinosana par gatavibas un reagésanas planoSanu

Dalibvalstis Iidz 2021. gada novembra beigam un p&c tam reizi divos gados iesniedz
Komisijai zinojumu par gatavibas un reagéSanas planoSanu un isteno$anu valsts
Itment.

Zinojuma ieklauj $adus elementus:

a)  veselibas nozarei valsts limeni noteiktajai gatavibas un reagé$anas planosanai
paredzéto spé&jas standartu identificESana un jaunaka informacija par to
istenoSanas Itmeni, ka paredzejusi PVO saskana ar SVAN;

b)  gatavibas arkartas situacijam elementi, jo Tpasi:

1)  parvaldiba: tostarp valsts politika un tiesibu akti, ar kuriem integré
gatavibas arkartas situacijam; plani attieciba uz gatavibu arkartas
situacijam, reagésanu un atveselo$anu; koordinacijas mehanismi;

1)  spgjas: tostarp risku un sp&ju novertejumi, kas palidz noteikt prioritates
gatavibai arkartas situacijam; uzraudziba un agrina bridinasana,
informacijas parvaldiba; piekluve diagnostikas pakalpojumiem arkartas
situaciju laika; pamata un droS§i dzimumsensitivi veselibas apriipes un
neatlickamas palidzibas pakalpojumi; riska pazinoSana; pétniecibas
attistiba un izvert€jumi, kas ir pamats gatavibai arkartas situacijam un to
paatrina;

1i1) resursi: tostarp finanSu resursi gatavibai arkartas situdcijam un arkartas
gadjjumiem paredzeti lidzekli reag€Sanai; logistikas mehanismi un
pirmas nepiecieSamibas preces veselibai; specializ€ti, apmaciti un ekipéeti
cilvekresursi arkartas situacijam, un

c) valstu reag€Sanas planu istenoS$ana, tostarp attiecigos gadijumos istenoS$ana
regionala un vietgja limeni, ietverot reag€Sanu uz epidémijam; rezistence pret
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antimikrobialiem lidzekliem, veselibas apriip€ iegiitas infekcijas un citas Tpasas
problémas.

Attiecigos gadijumos zinojuma ieklauj starpregionalus gatavibas un reagéSanas
elementus saskana ar Savienibas un valstu planiem, jo 1pasi ietverot esosas spgjas,
resursus un koordinacijas mehanismus dazados kaiminregionos.

Komisija informaciju, kas sanemta saskana ar 1. punktu, dara pieejamu HSC
zinojuma, kuru reizi divos gados sagatavo sadarbiba ar ECDC un citam attiecigajam
Savienibas agentiram un strukttram.

Zinojuma ieklauj valsts profilus, ko izmanto, lai veiktu progresa parraudzibu un
izstradatu ricibas planus konstat€to trilkumu novérsSanai valsts Iiment.

Pamatojoties uz zinojumu, Komisija savlaicigi sak diskusijas Veselibas drosibas
komiteja, lai apspriestu progresu un trilkumus gatavibas joma.

Zinojuma min&tos ieteikumus publiceé Komisijas timekla vietn&.

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, pienem veidnes, kas dalibvalstim jaizmanto,
lai sniegtu 1. punkta min&to informaciju, tadejadi nodrosinot tas atbilstibu minétaja
punkta noteiktajiem merkiem un tas salidzinamibu.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min&to parbaudes
procediru.

Sanemot klasificetu informaciju, kas nosiitita saskana ar 1. punktu, Komisija un HSC
piemé&ro droSibas noteikumus Savienibas klasificétas informacijas aizsardzibai, kas
noteikti Komisijas Lémuma (ES, Euratom) 2015/443%° un 2015/444%°.

Katra dalibvalsts nodroSina, ka tas valsts droSibas noteikumus piemé&ro visam tas
teritorija rezidgjosam fiziskajam personam un visam juridiskajam personam, kas veic
uznémgéjdarbibu tas teritorija, kuras apstrada 1. un 2. punkta min&to informaciju, ja ta
klasificeta ka ES klasificéta informacija. Minétie valsts drosibas noteikumi piedava
tadu klasificetas informacijas aizsardzibas Iimeni, kas ir vismaz lidzvertigs tam, ko
sniedz droSibas noteikumi, kas izklastiti Komisijas Lémuma 2001/844/EK ( EOTK,
Euratom)?’ pielikuma un Padomes Lémuma 2011/292/ES?%.

8. pants
Revizijas attieciba uz gatavibas un reagéSanas planosanu

Reizi tris gados ECDC veic revizijas dalibvalstis noliika noteikt valstu planu
isteno$anas gaitu un to saskanotibu ar Savienibas planu. Sadas revizijas isteno ar
attiecigajam Savienibas agentiiram, un to mérkis ir novertét gatavibas un reagg€Sanas
planoSanu valstu Itment saistiba ar 7. panta 1. punkta minéto informaciju.

Dalibvalstis iesniedz ricibas planu, kurd nemti vera ierosinatie revizijas ieteikumi un
ietverti atbilstosi korektivie pasakumi un starpposma mérki.

Sie pasakumi jo 1pasi var ietvert:

25

26

27
28

Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/443 (2015. gada 13. marts) par dro§ibu Komisija (OV L 72,
17.3.2015., 41. lpp.).

Komisijas Lemums (ES, Euratom) 2015/444 (2015. gada 13. marts) par droSibas noteikumiem ES
klasificétas informacijas aizsardzibai (OV L 72, 17.3.2015., 53. Ipp.).

OV L 317,3.12.2001., 1. lpp.

OV L 141, 27.5.2011., 17. lIpp.
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a) tiesibu aktu parskatiSanu/groziSanu, ja nepieciesams;
b)  apmacibas iniciativas;
c) reviziju kopuma parskata zinojumus, kuros izklastiti labas prakses gadijumi.

Komisija saskana ar 28. pantu pienem deleg€tus aktus attieciba uz 1. punkta min&to
reviziju procediiram, standartiem un kriterijiem.

9. pants
Komisijas zinojumi par gatavibas planoSanu

Pamatojoties uz informaciju, ko dalibvalstis snieguSas saskana ar 7. pantu, un uz
8. panta minéto reviziju rezultatiem, Komisija lidz 2022. gada jilijam un péc tam
reizi divos gados nosiita Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par pasreizgjo
stavokli un virzibu gatavibas un reagé$anas planoSana Savienibas limen.

Pamatojoties uz 1. punkta min€to zinojumu, Komisija var pienemt dalibvalstim
adres¢tus ieteikumus attieciba uz gatavibas un reagéSanas planosanu.

10. pants
Gatavibas un reagésanas planoSanas koordinacija Veselibas drosibas komiteja

Komisija un dalibvalstis sadarbojas Veselibas drosibas komiteja, lai koordin€tu savus
centienus izveidot, nostiprinat un saglabat sp&ju parraudzit nopietnus parrobezu
veselibas apdraudéjumus, agrini bridinat par tiem, tos novertét un uz tiem reageét.

Koordinacijas mérki jo 1pasi ir $adi:
a)  apmainities ar paraugpraksi un pieredzi attieciba uz gatavibas un reagg€Sanas
planosanu;

b) veicinat valsts gatavibas planoSanas sadarbsp&ju un sekmét gatavibas un
reagéSanas planosanas starpnozaru dimensiju Savienibas liment;

c)  atbalstit sp&u prasibu istenoSanu saistiba ar uzraudzibu un reagé€Sanu, ka
minéts SVAN;

d) izstradat 5. un 6. panta minétos gatavibas planus;

e)  parraudzit progresu, noteikt trikumus un darbibas, kas stiprinatu gatavibas un
reag€Sanas planosanu, ari pétniecibas joma, valsts un Savienibas limeni.

11. pants
Veselibas apriipes darbinieku un sabiedribas veselibas darbinieku apmaciba

Komisija var organiz€t apmacibu pasakumus veselibas apriipes darbiniekiem un
sabiedribas veselibas darbiniekiem dalibvalstis, tostarp par gatavibas sp&am saskana
ar Starptautiskajiem veselibas aizsardzibas noteikumiem.

Komisija minétos pasakumus organize sadarbiba ar attiecigajam dalibvalstim.

Sa panta 1.punkta minéto apmacibu pasakumu meérkis ir nodroginat attiecigaja
punkta min&tajiem darbiniekiem zinasanas un prasmes, kas jo 1pasi nepiecieSamas,
lai izstradatu un istenotu 6. pantd min&tos valstu gatavibas planus, ka ari istenotu

darbibas, kas wuzlabotu krizgatavibu un uzraudzibas sp&jas, tostarp digitalo
instrumentu izmantoSanu.
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Sa panta 1.punkta minétajos macibu pasakumos var piedalities tre§o valstu
kompetento iestazu personals, un tos var organizet arpus Savienibas.

Struktiiras, kuru darbinieki piedalas macibu pasakumos, kas organizeti saskana ar
1. punktu, nodro$ina, ka min€to pasakumu ietvaros gitas zinasanas tiek atbilstosi
izplatitas un tiek attiecigi izmantotas to rikotajos darbinieku macibu pasakumos.

Sadarbiba ar dalibvalstim Komisija var atbalstit tadu programmu organizéSanu, kas
paredz&tas veselibas apripes darbiniecku un sabiedribas veselibas darbinieku
apmainai starp divam vai vairak dalibvalstim un darbinieku pagaidu norikoSanai no
vienas dalibvalsts uz citu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt 1. punkta min€to macibu pasakumu un
5. punkta mingto programmu organiz&Sanas noteikumus.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktad minéto parbaudes
procediiru.

12. pants
Medicinisko pretlidzeklu kopigs iepirkums

Komisija un dalibvalstis, kuras to vélas, var piedalities kopiga iepirkuma procediira,
ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046%°
165. panta 2. punktu veic, lai iepriek§ iegadatos mediciniskos pretlidzeklus
nopietniem parrobezu veselibas apdraudgjumiem.

Sa panta 1. punkta minéta kopiga iepirkuma procediira atbilst §adiem nosacTjumiem:

a)  visam dalibvalstim, Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacijas (EBTA) valstim
un Savienibas kandidatvalstim ir iesp&ja piedalities kopiga iepirkuma
procediira saskana ar Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta 2. punktu;

b) tiek ieverotas kopigaja iepirkuma neiesaistito dalibvalstu, EBTA valstu un
Savienibas kandidatvalstu tiesibas un pienakumi, jo 1pasi attieciba uz cilvéku
veselibas aizsardzibu un uzlaboSanu;

c) dalibvalstis, EBTA wvalstis un Savienibas kandidatvalstis, kuras piedalas
kopigaja iepirkuma, iegadajas attiecigo medicinisko pretlidzekli, izmantojot
attiecigo procediiru, nevis citus kanalus, un paraléli nepiedalas sarunas
attieciba uz konkréto produktu;

d) kopigais iepirkums neietekmé iek$€jo tirgu, nerada diskriminaciju vai
tirdzniecibas ierobezojumus un neizraisa konkurences izkroplojumus;

e)  kopigais iepirkums tieSi finansiali neietekmé to dalibvalstu, EBTA valstu un
Savienibas kandidatvalstu budZetu, kuras nepiedalas kopigaja iepirkuma.

Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, nodroSina koordinaciju un informacijas
apmainu starp vienibam, kuras riko jebkadu darbibu, tostarp, bet ne tikai —
medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma procediiras, krajumu veidoSanu un

29

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. julijs) par finanSu
noteikumiem, ko piem&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 atce] Regulu

(ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).
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ziedoSanu, saskana ar dazadiem Savienibas Itmeni izveidotiem mehanismiem, jo
1pasi saskana ar:

a)

b)

c)
d)

krajumu veidoSanu, izmantojot Komisijas Lémuma 1313/2013/ES 12. panta
minéto mehanismu rescEU,

Regulu (ES) 2016/369;

gaidamo farmacijas stratégiju;

programmu “ES Veseliba”, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. ../..3%;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. ../.2!, un

citiem instrumentiem, kas atbalsta biomedicinas pé&tniecibu un izstradi
Savienibas limeni, lai uzlabotu sp&jas un gatavibu reag€t uz parrobezu
apdraudéjumiem un arkartas situacijam.

III NODALA

EPIDEMIOLOGISKA UZRAUDZIBA, ES REFERENCES
LABORATORIJAS UN AD HOC PARRAUDZIBA

13. pants

Epidemiologiska uzraudziba

1. Sis regulas 2. panta 1. punkta a) apak$punkta i) un ii) punkta mingto infekcijas
slimibu un saistito ipaso veselibas problému epidemiologiskas uzraudzibas tikls
nodroSina pastavigu sazinu starp Komisiju, ECDC un kompetentajam iestadeém,
kuras valsts ITment ir atbildigas par epidemiologisko uzraudzibu.

2. Epidemiologiskas uzraudzibas tikla mérki ir:

a)

b)

d)

veikt tendencu parraudzibu infekcijas slimibu joma laika gaita un dazadas
dalibvalstis un treSajas valstis, lai novertétu situaciju, reagét uz gadijumiem,
kad ir parsniegta bridinaSanas robezveértiba, un sekmét atbilstoSu uz
pieradijumiem balstitu ricibu;

noteikt un parraudzit daudznacionalus infekcijas slimibu uzliesmojumus,

nemot véra avotu, laiku, iedzivotaju skaitu un atraSanas vietu, lai nodroSinatu
pamatojumu darbibam sabiedribas veselibas joma;

sniegt ieguldijumu infekcijas slimibu profilakses un kontroles programmu
novertésana un parraudziba, lai nodroSinatu pieradijumus ieteikumiem stiprinat
un uzlabot attiecigas programmas valsts un Savienibas liment;

noteikt riska faktorus slimibas parnesei, ka ari iedzivotaju grupas, kuras ir

apdraudétas un attieciba uz kuram nepiecieSami meérktiecigi profilakses
pasakumi;

30

[{evietojiet regulas virsrakstu un OV atsauci.]
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) ../..[datums], ar ko izveido Eiropas Aizsardzibas fondu

OV ...).
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e) sniegt ieguldijumu infekcijas slimibu radita sloga uz iedzivotajiem
novertéSana, izmantojot tadus datus ka slimibas izplatiba, sarezgijumi,
hospitalizacijas gadijumi un mirstiba;

f)  sniegt ieguldijumu veselibas sistémas sp&ju novertésana attieciba uz noteiktu
infekcijas slimibu diagnostiku, profilaksi un arstéSanu, ka ar1 pacientu drosibu;

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

h)  noteikt p&tniecibas prioritates un vajadzibas un Tstenot attiecigas p&tniecibas
darbibas;

1)  atbalstit kompetento veselibas aizsardzibas iestazu kontaktu izsekoSanas
pasakumus.

Sa panta 1. punkta minétas valstu kompetentas valstu iestades sniedz iestadem, kas ir
dala no epidemiologiskas uzraudzibas tikla, $adu informaciju:

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

b) atbilstiga informacija par epidémiskas situacijas 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 parrobezu veselibas
apdraud&jumu noteikSanai vai izmekl&Sanai;

e) veselibas sisttmu dati, kas nepiecieSami parrobezu veselibas apdraud€jumu
parvaldibai;

f)  informacija par kontaktu izsekoSanas parraudzibas sisttmam, kas izstradatas
valsts [Tmeni.

Pazinojot informaciju par epidemiologisko uzraudzibu, valstu kompetentas iestades

lieto saskana ar 9. punktu pienemtas gadijumu definicijas — ja tadas pieejamas —

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

problému.

Komisija un dalibvalstis sadarbojas, lai noteiktu konkrétam slimibam piemérotas
Eiropas uzraudzibas normas, pamatojoties uz ECDC priekslikumu, apspriezoties ar
attiecigajiem uzraudzibas tikliem.

ECDC uzrauga to, vai dalibvalstis ievero §is uzraudzibas normas, un regulari sniedz
parraudzibas zinojumus HSC un Komisijai.

ECDC regulari informé HSC par ECDC iesniegto uzraudzibas datu savlaicigumu,
pilnigumu un kvalitati.

Komisija var papildinat dalibvalstu ricibu, pienemot dalibvalstim adresétos
ieteikumus uzraudzibas joma.

Katra dalibvalsts iecel kompetentas iestades, kuras dalibvalsti ir atbildigas par
epidemiologisko uzraudzibu, ka min&ts 1. panta.

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, izveido un atjaunina:
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10.

a) to infekcijas slimibu un saistito 1paso veselibas problému sarakstu, kuras
minétas 2. panta 1.punkta a)apakSpunkta i) un ii) punkta, lai nodroSinatu
infekcijas slimibu un saistito 1paSo veselibas traucg€jumu ieklausanu
epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbiba;

b)  gadijumu definicijas katrai infekcijas slimibai un saistitajai Tpasajai veselibas
problémai, kas paklauta epidemiologiskai uzraudzibai, lai Savienibas Iimeni
nodrosinatu savakto datu salidzinamibu un savietojamibu;

c¢) epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas procediras, kas izstradatas
saskana ar Regulas (ES) ../.. 5. pantu [OV: ievietojiet ECDC regulas numuru
[ISC/2020/12527]].

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min€to parbaudes
proceduru.

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 izplatds no dalibvalsts uz dalibvalsti, Komisija var pienemt talitgji
piemérojamus IistenoSanas aktus saskana ar procediiru, kas minéta 27. panta
3. punkta, attieciba uz gadijjumu definiciju, procediiru un uzraudzibas raditaju
pienemsSanu dalibvalstis, ja pastav 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta 1) un ii) punkta
mingtais apdraudgjums. Min&tos raditajus arT atbalsta diagnostikas, profilakses un
arst€Sanas sp€jas novertejums.

14. pants
Uzraudzibas platforma

ECDC nodrosina turpmaku digitalas platformas attistibu, ar kuras starpniecibu notiek
datu parvaldiba un automatiska apmaina, lai izveidotu integrétas un savstarpgji
izmantojamas uzraudzibas sist€émas, kas dod iespEu attiecigos gadijumos veikt
uzraudzibu reallaika noliika atbalstit infekcijas slimibu profilaksi un kontroli.

Digitala platforma atbilst §adam prasibam:

a) layj veikt automatiz€tu uzraudzibas un laboratorijas datu vakSanu, izmanto
informaciju no elektroniskas veselibas dokumentacijas un plassazinas Iidzeklu
parraudzibas un pieméro maksligo intelektu datu validéSanai, analizei un
automatize€tai zinoSanai;

b) lauyj veikt datoriz&tu informacijas, datu un dokumentu apstradi un apmainu.

Dalibvalstis ir atbildigas par to, lai integrétaja uzraudzibas sist€ma regulari tiktu
ievadita savlaiciga un pilniga informacija, dati un dokumenti, kuru nosiitiSana un
apmaina veikta ar digitalas platformas starpniecibu.

ECDC veic sadas funkcijas:

a) parrauga integrétas uzraudzibas sistémas darbibu un regulari nosiita
uzraudzibas zinojumus dalibvalstim un Komisijai,

b) regulari informé HSC par tadu uzraudzibas datu savlaicigumu, pilnigumu un
kvalitati, kuri iesniegt ECDC un kuru nosiitiS8ana un apmaina veikta ar digitalas
platformas starpniecibu.

Epidemiologiskiem noltikiem ECDC ari ir pieeja attiecigajiem veselibas datiem,
kuriem tika pieklats vai kuru pieejamiba tika nodroSinata, izmantojot digitalas

24

LV



LV

infrastruktiiras, kas sniedz iesp&ju izmantot veselibas datus p@tniecibai, politikas
veidoSanai un regulativiem mérkiem.

Komisija pienem tadus TstenoSanas aktus par uzraudzibas platformas darbibu, kuri
nosaka:

a) platformas tehniskas specifikacijas, tostarp elektroniskas datu apmainas
mehanismu apmainai ar eso$ajam valstu sisttmam, piemerojamo standartu
identifikaciju, zinojuma struktiiru definiciju, datu vardnicas, apmainu ar
protokoliem un procediiram;

b)  1pasus noteikumus attieciba uz platformas darbibu, tostarp lai nodrosinatu
personas datu aizsardzibu un informacijas apmainas droSibu;

c) arkartas situaciju pasakumus, kas piemerojami gadijuma, ja neviena no
platformas funkcionalitatém nav pieejama;

d) kados gadijumos un ar kadiem nosacijumiem attiecigdm tresam valstim un
starptautiskam organizacijam var pieskirt dalgju piekluvi platformas
funkcionalitatém, un sadas piekluves praktiskos pasakumus;

e) gadijumus un apstaklus, kuros 13.panta minétie dati, informacija un
dokumenti janosiita, izmantojot platformu, un $adu datu, informacijas un
dokumentu sarakstu;

f)  apstaklus, kuros ECDC var piedalities un sanemt piekluvi veselibas datiem,
kuriem ir pieklits vai kuru apmaina veikta, izmantojot 5. punkta mingtas
digitalas infrastruktiras.

15. pants
ES references laboratorijas

Sabiedribas veselibas joma vai noteiktds sabiedribas veselibas jomas, kuras ir
nozimigas §is regulas istenoSanai vai 6. panta min€to valstu planu istenoSanai,
Komisija, pienemot istenoSanas aktus, var iecelt ES references laboratorijas, kas
sniegtu atbalstu valstu references laboratorijam, sekmgjot to, ka dalibvalstis
brivpratigi Isteno labu praksi un saskano darbibu attieciba uz diagnostiku, testéSanas
metodeém, noteiktu testu izmantoSanu vienotai slimibu uzraudzibai, pazinoSanai un
zinoSanai par tam.

ES references laboratorijas galvenokart ir atbildigas par §adiem uzdevumiem, lai
koordin&tu valsts references laboratoriju tiklu, jo Tpasi $adas jomas:

a) references diagnostika, tostarp testa protokoli;

b) references materialie resursi;

c)  argji kvalitates novertéjumi,

d)  zinatniskie ieteikumi un tehniska palidziba;

e) sadarbiba un pé€tnieciba;

f)  uzraudziba, bridingjumi un atbalsts, reaggjot uz uzliesmojumiem;
g)  apmaciba.

ES references laboratoriju tikla darbibu nodro$ina un koording ECDC.
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Sa panta 1. punkta minéto iecelSanu veic péc publiska atlases procesa, tai ir noteikts
termin$, kura minimalais laikposms ir 5 gadi, un to regulari parskata. IecelSanas
ietvaros nosaka iecelto laboratoriju pienakumus un uzdevumus.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min€to parbaudes
procediiru.

Sa panta 1. punkta min&tas laboratorijas:

a) savus ES references laboratorijas uzdevumus pilda objektivi, neiesaistoties
nekados intereSu konfliktos, un jo Ipasi nenonakot tada situacija, kas var tiesi
vai netie$i ietekm@t vinu profesionalas uzvedibas neitralitati;

b)  tam ir pienacigi kvalificéts un attiecigaja kompetences joma atbilstosi apmacits
personals vai ir ligumiska piekluve $adam personalam;

c) to riciba ir tam uzticéto uzdevumu veikSanai vajadzigd infrastruktiira,
aprikojums un produkti vai $§ada infrastruktira, aprikojums un produkti tam ir
pieejami;

d) nodroSina, lai to personals vai jebkur§ Iigumdarbinieks labi parzinatu
starptautiskos standartus un praksi un lai to darba tiktu nemtas vera valsts,
Savienibas un starptautiska Itmena jaunakas norises petnieciba;

e) ir aprikotas ar vajadzigo aprikojumu vai ir tam piekluve, lai arkartas situacijas
veiktu savus uzdevumus;

f)  attiecigd gadijuma ir aprikotas ta, lai var€tu izpildit attiecigos biodroSibas
standartus.

Papildus pirmaja dala noteiktajam prasibam ES references laboratorijam ari jabut
akreditétam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 765/20083>,

Sa panta 1. punkta mingtajam laboratorijam var pieskirt dotacijas par izmaksam,
kuras tam radusas, 1stenojot gada vai daudzgadu darba programmas, kas sagatavotas
atbilstosi tadu darba programmu meérkiem un prioritatém, kuras pienémusi Komisija
saskana ar programmu “ES Veseliba”, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. ../.. 3.

16. pants
Cilvéka izcelsmes vielu tikls

Tiek izveidots dalibvalstu dienestu tikls, kas atbalsta asins parlieSanu, transplantaciju
un maksligu apaugloSanu, lai sniegtu iesp&u pastavigi un atri pieklat
seroepidemiologiskajiem datiem, tostarp novértét slimibas iedarbibu uz donoru loku
un to imunitati, un lai uzraudzitu, noveért€tu un palidze€tu noverst slimibas
uzliesmojumus, kuri ir nozimigi cilvéka izcelsmes vielam.

Tikla darbibu nodros$ina un koordine ECDC.

32

33

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka
akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel Regulu (EEK)

Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.).

[{evietojiet regulas virsrakstu un OV atsauci.]
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Katra dalibvalsts iece]l kompetentas iestades, kas to teritorija ir atbildigas par
dienestiem, kuri atbalsta asins parlieSanu, transplantaciju un maksligu apaugloSanu,
ka minéts 1. punkta.

17. pants
Ad hoc parraudziba

P&c bridinajuma, kas saskana ar 19. pantu izzinots attieciba uz 2. panta 1. punkta
a) apakSpunkta iii) punktd un b), c) vai d) apakSpunkta min€to nopietno parrobezu
veselibas apdraudéjumu, dalibvalstis sazina ar Komisiju un pamatojoties uz to
parraudzibas sist€émas pieejamo informaciju, ar agrinas bridinasanas un reagé$anas
sisttmas (EWRS) palidzibu un — ja tas nepiecieSams arkartas situacijas dé] — ar
HSC palidzibu informé cita citu par izmainam saistiba ar attiecigo apdraud&umu
valsts [Tment.

Saskana ar 1. punktu sniegtaja informacija jo 1pasi ieklauj zinas par izmainam
attieciga apdraudéjuma geografiskaja izplatiba, izplatiSanas atruma un smaguma, ka
arT par Iidzekliem ta atklasanai, ja $adas zinas ir pieejamas.

Komisija ar istenoSanas aktiem, ja vajadzigs, pienem gadijumu definicijas, kuras

lieto ad hoc parraudzibai, lai nodroSinatu savakto datu salidzinamibu un
savietojamibu Savienibas Itmeni.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min&to parbaudes
procediru.

Pienacigi pamatotu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu d€l, kas ir saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraud€juma smagumu vai ta straujo izplatibu dalibvalstis,
Komisija var pienemt vai atjauninat pirmaja dala minétas gadijumu definicijas,
izmantojot tulit€ji piemeérojamus istenosanas aktus saskana ar procediiru, kas minéta
27. panta 3. punkta.

IV NODALA

AGRINA BRIDINASANA UN REAGESANA

18. pants
Agrinas bridinasanas un reagéSanas sistéma

EWRS nodroSina iesp&ju Komisijai un valsts limeni atbildigajam kompetentajam
iestadem pastavigi sazinaties saistiba ar gatavibu, agrinu bridinasanu un reagé$anu,
bridinasanu, sabiedribas veselibas risku novértéSanu un tadu pasakumu noteikSanu,
kas var biit nepiecieSami sabiedribas veselibas aizsardzibai.

EWRS parvaldiba un izmantoSana ietver personas datu apmainu noteiktos gadijumos,
kad ta paredzeta attiecigajos tiesibu instrumentos. Ta ietver $adas darbibas:

a)  sist€mas autorizeto lietotaju personas datu apstrade;

b)  veselibas datu un citu personas datu apstrade, jo 1paSi kontaktu izsekoSanas
datu apstrade, izmantojot EWRS selektivu zinojumu funkciju.

ECDC pastavigi atjaunina EWRS, laujot izmantot miisdienu tehnologijas, pieméram,
digitalas mobilas lietojumprogrammas, maksliga intelekta modelus, satelitu
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nodroSinatus lietojuma veidus vai citas tehnologijas automatizétai kontaktu
izsekoSanai, kas pilnveido dalibvalstu izstradatas kontaktu izsekoSanas tehnologijas.

Katra dalibvalsts iecel kompetento iestadi vai iestades, kuras valsts Itment ir
atbildigas par bridinajumu izzinoSanu un sabiedribas veselibas aizsardzibai vajadzigo
pasakumu noteikSanu agrinas bridinasanas un reagéSanas noltka.

Komisija, izmantojot 1istenoSanas aktus, pienem procediiras, kas jaievero,
apmainoties ar informaciju ar citam atras bridinasanas sisttmam Savienibas limeni,
tostarp apmainai ar personas datiem, lai nodroSinatu EWRS pareizu darbibu un lai
noverstu darbibu parklasanos vai pasakumus, kas ir pretruna pastavoSajam
struktiiram un mehanismiem attieciba uz gatavibu nopietniem parrobezu veselibas
apdraud€jumiem, to parraudzibu, agrino bridinaSanu par tiem un to apkaroSanu.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktad min€to parbaudes
procediiru.

19. pants
Bridinajuma izzinoSana

Valstu kompetentas iestades vai Komisija izzino bridinajumu EWRS, ja arkartas

situacija vai nopietna parrobezu veselibas apdraud&juma veidosanas atbilst sadiem

kritérijiem:

a)  tas ir neparasti vai negaiditi attiecigaja vieta un laika, vai arT tas izraisa vai var
izraisit cilvéku mirstibas vai saslimstibas gadijumu ievérojami lielu skaitu, vai
ar1 strauji palielinds vai var strauji palielinaties ta izplatiba, vai ar1 valsts
reagéSanas sp&ja nav vai var nebiit pietickama ta novérsanai;

b)  tas skar vai var skart vairak neka vienu dalibvalsti, un

c) attieciba uz to ir vajadziga vai var bt vajadziga koordinéta reaggSana
Savienibas Itment.

Ja valstu kompetentas iestades pazino PVO par notikumiem, kas var izraisit
starptautiska meroga arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma saskana ar SVAN
6. pantu, tam vismaz vienlaicigi ir jaizzino bridinajums EWRS ar noteikumu, ka
attiecigais apdraud@ums ir viens no §is regulas 2. panta 1.punkta min&tajiem
apdraud&jumiem.

[zzinojot bridinajumu, valstu kompetentas iestades un Komisija, izmantojot EWRS,
nekavegjoties pazino jebkadu pieejamu biitisku informaciju, kas ir tas riciba un var bt
noderiga reagé$anas koordinacijai, pieméram:

a) lerosinataja veids un izcelsme;

b)  gadijuma vai uzliesmojuma datums un vieta;
c)  parnésaSanas vai izplatiSanas celi;

d)  toksikologiskie dati;

e)  atklaSanas un apstiprinaSanas metodes;

f)  sabiedribas veselibas riski;

g) valsts Iimeni Tstenotie vai TstenoSanai paredzEtie sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumi;
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h)  pasakumi, kas nav sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi;
1)  medicinisko pretlidzeklu steidzama nepiecieSamiba vai trilkums;
j)  parrobezu arkartas palidzibas pieprasijumi un piedavajumi;

k)  personas dati, kas nepiecieSami $a I€muma 26. panta noteiktajai kontaktu
1zsekoS$anai;

1)  jebkura cita informacija, kas saistita ar attiecigo nopietno parrobezu veselibas
apdraud&jumu.

Komisija ar EWRS starpniecibu nodroSina valstu kompetentajam iestadém piekluvi
jebkurai informacijai, kura var biit noderiga reagéSanas koordinacijai, kas min&ta
21. panta, tostarp informaciju, kas saistita ar nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéjumiem un sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem, kas saistiti ar
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, par kuriem jau ir zinots, izmantojot
atras bridinaSanas un informéSanas sist€mas, kuras izveidotas atbilstigi citiem
Savienibas tiesibu aktu vai Euratom liguma noteikumiem.

20. pants
Sabiedribas veselibas riska novertéjums

Ja saskana ar 19. pantu tiek izzinots bridinajums, Komisija gadijuma, kad reagéSana
ir jakoording Savienibas ltmeni, vai péc 21. panta minéta HSC pieprasijuma vai savas
iniciativas nekavgjoties ar EWRS palidzibu sniedz valstu kompetentajam iestadém un
HSC riska noveértg§jumu par to, cik iesp€jami nopietns ir sabiedribas veselibas
apdraud€jums, un par iesp&jamajiem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem.
Mingéto riska noveértejumu veic:

a) ECDC saskana ar Regulas (ES) ../.. [OV: ievietojiet ECDC regulas numuru
[ISC/2020/12527]] 8.a pantu tada apdraudéjuma gadijuma, kas minéts 2. panta
1. punkta a) apakSpunkta 1) un i1) punkta, ieskaitot cilvéka izcelsmes vielas:
asinis, organus, audus un $iinas, kuras var ietekmét infekcijas slimibas, vai
2. panta 1. punkta d) apakSpunkta; un/vai

b)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 178/20023* 23. pantu tada apdraudéjuma gadijuma,
kas minéts Sis regulas 2. panta, ja apdraud&jums ietilpst EFSA kompetencg;
un/vai

c) Eiropas Kimikaliju agentira (ECHA) saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006%° tada apdraudgjuma gadijuma, kas
minéts 2. panta 1. punkta b) un c) apakSpunkta, ja apdraudejums ietilpst ECHA
kompetence; un/vai

34

35

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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas
uz kimikaliju registré8anu, veértéSanu, licencé$anu un ierobezo$anu (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, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396,
30.12.2006., 1. Ipp.).
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d) Eiropas Vides agentira (EVA) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 401/2009°¢ tada apdraud&juma gadijuma, kas mindts 2. panta
1. punkta c) apakSpunkta, ja apdraud&jums ietilpst EVA kompetenc€; un/vai

e) Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centrs (EMCDDA) saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.1920/2006%7 tada
apdraudéjuma gadijuma, kas minéts 2. panta I.punkta b) apakSpunkta, ja
apdraud€jums ietilpst EMCDDA kompetencg;

f)  riska novértgjumu veic 2. panta 1.punkta minéta apdraud€uma gadijuma
sadarbiba ar Eiropas Policijas biroju (Eiropolu), ja apdraud@ums izriet no
teroristiskas vai noziedzigas darbibas, un sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru
(EMA), ja apdraud&jums ir saistits ar zalem.

P&c tadas agentiiras vai struktiiras pieprasijuma, kura veic riska noveértgjumu savu
pilnvaru ietvaros, 1.punktd minétas agentiiras un struktiiras bez nepamatotas
kavésanas sniedz to riciba esoso biitisko informaciju un datus.

Ja vajadzigais riska noveértjums ir pilniba vai dalgji arpus 1. punkta min&to agentiiru
pilnvaram un tas tiek uzskatits par nepiecieSamu Savienibas limena reag€Sanas
koordinacijai, Komisija p&c HSC pieprasijuma vai pec savas iniciativas sniedz ad
hoc riska noveértgjumu.

Komisija, izmantojot EWRS un attiecigd gadijuma izmantojot saistitas bridinaSanas
sistémas, riska noveért§jumu dara nekavEjoties pieejamu valstu kompetentajam
iestadem. Ja riska novert€jums ir japublisko, valstu kompetentas iestades to sanem
pirms publiskosanas.

Riska novért§juma nem vera, ja tada pieejama, biitisko informaciju, ko sniegusas
citas vienibas, jo 1pasi PVO, starptautiska méroga arkartas situacija sabiedribas
veselibas joma.

Komisija nodro$ina, ka informacija, kura varétu bt svariga riska novertgjuma, tiek
darita pieejama valstu kompetentajam iestadém — ar EWRS palidzibu — un HSC.

21. pants
Reagésanas koordinacija Veselibas drosibas komiteja

P&c bridinajuma pazinojuma, kas izzinots saskana ar 19. pantu, dalibvalstis — p&c
Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijjuma un pamatojoties uz pieejamo
informaciju, tostarp 19. panta minéto informaciju un 20. panta min&tajiem riska
novertejumiem, — HSC ietvaros un sazina ar Komisiju koording:

a)  dalibvalstu reagéSanu, tostarp pétniecibas vajadzibas, uz nopietniem parrobezu
veselibas apdraudeéjumiem, tostarp gadijumos, kad saskana ar SVAN ir izzinots
starptautiska méroga arkartas stavoklis sabiedribas veselibas joma, uz kuru
attiecas §1s regulas 2. pants;

36

37

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 401/2009 (2009. gada 23. aprilis) par Eiropas Vides
agentiru un Eiropas Vides informacijas un novérojumu tiklu (OV L 126, 21.5.2009., 13. Ipp.).

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. lpp.).
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b) riska un krizes sazinu, ko pielago dalibvalsts vajadzibam un apstakliem, ar
meérki Savieniba sabiedribai un veselibas apriipes profesionaliem sniegt
konsekventu un koordinétu informaciju;

c) dalibvalstim paredzetu atzinumu un noradijjumu pienemSanu, tostarp par
konkrétiem reagéSanas pasakumiem, attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu profilaksi un kontroli.

Ja dalibvalsts gatavojas pienemt sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumus
nopietna parrobezu veselibas apdraud&juma apkaroSanai, tad pirms So pasakumu
pienemsanas ta informé citas dalibvalstis un Komisiju un apspriezas ar tam par $o
pasakumu veidu, mérki un apmeéru, ja vien nepiecieSamiba aizsargat sabiedribas
veselibu nav tik steidzama, ka Sie pasakumi ir japienem nekavéjoties.

Ja dalibvalstij, reag€jot uz nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu rasanos vai
atkartoSanos, japienem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi steidzamibas
karta, tad §1 dalibvalsts tiilit pec to pienemsSanas inform& pargjas dalibvalstis un
Komisiju par $o pasakumu veidu, mérki un apméru.

Komisija, izmantojot TstenoSanas aktus, pienem nepiecieSamas procediras, lai
vienadi 1stenotu 1., 2. un 3. punkta noteikto informacijas apmainu, apsprieSanos un
koordinaciju.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min&to parbaudes
procediru.

22. pants
Ieteikumi par kopéjiem pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem

Komisija var papildinat dalibvalstu ricibu, pienemot dalibvalstim adresetos
ieteikumus par kop€jiem pagaidu sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem.

leteikumi attieciba uz pasakumiem, kas pienemti saskana ar 1. punktu:

a)  jo ipasi balstas uz ECDC, citu attiecigo agentliru vai struktiiru vai 24. panta
minétas padomdevejas komitejas ieteikumiem;

b) respekté dalibvalstu atbildibu par savas veselibas politikas noteikSanu un
veselibas apripes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizé€Sanu un
sniegSanu,

c) Ir samérigi ar sabiedribas veselibas riskiem, kas saistiti ar attiecigo
apdraud&jumu, jo 1pasi izvairoties no nevajadzigiem ierobeZojumiem attieciba
uz brivu personu parvietosanos un brivu precu un pakalpojumu apriti.

V NODALA

SABIEDRIBAS VESELIBAS ARKARTAS SITUACIJA
SAVIENIBAS LIMENI

23. pants
Arkartas situaciju atzi¥ana

Komisija, pamatojoties uz 24.panta minétas padomdev€jas komitejas ekspertu
viedokli, var oficiali atzit sabiedribas veselibas arkartas situaciju Savienibas ltment,
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tostarp pandémijas situacijas, kurds attiecigais nopietnais parrobezu veselibas
apdraudéjums apdraud sabiedribas veselibu Savienibas Itmeni.

Komisija izbeidz 1. punktd minéto atziSanu, tiklidz vairs netiek izpildits kads no taja
minétajiem piemérojamajiem nosacijumiem.

Pirms Savienibas Iimeni tiek atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma,
Komisijai biitu jasazinas ar PVO, lai dalitos slimibas uzliesmojuma situacijas
Komisijas analiz€ un inform&tu PVO par savu nodomu pienemt $adu lémumu.

Komisija, izmantojot istenosSanas aktus, pienem 1. un 2. punkta min€tos pasakumus.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min€to parbaudes
procediru.

Pienacigi pamatotu, nenoverSamu un steidzamu iemeslu dél, kas saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma smagumu vai ta straujo izplatibu no dalibvalsts uz
dalibvalsti, Komisija var atzit sabiedribas veselibas arkartas situacijas atbilstigi
1. punktam, izmantojot tulit€ji piem&rojamus istenos$anas aktus saskana ar procediiru,
kas ming&ta 27. panta 3. punkta.

24. pants

Padomdevéja komiteja sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos

Lai oficiali atzitu sabiedribas veselibas arkartas situaciju Savienibas limeni, Komisija
izveido Padomdev&ju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos
(“padomdevéja komiteja”), kura péc Komisijas pieprasijjuma konsulteé Komisiju,
sniedzot savu viedokli par:

a) to, vai apdraud€jums ir uzskatdms par sabiedribas veselibas arkartas situaciju
Savienibas ITment;

b)  sabiedribas veselibas arkartas situacijas ES limeni izbeigSanu un
¢) ieteikumiem reagéSanas joma, ieskaitot:

i)  tadu reag€Sanas pasakumu noteikSanu, ari riska un krizes sazinu, kas
paredzeti visam dalibvalstim atbilstosi dazadiem apdraud&uma posmiem
Savieniba;

i1)  butisku trukumu, neatbilsttbu vai nepilnibu noteikSanu un noveérSanu
pasakumos, kas veikti vai tiks veikti, lai ierobeZotu un parvalditu
konkréto apdraudéjumu un parvarétu ta ietekmi, tostarp kliniskas
parvaldibas, nefarmaceitisko pretlidzeklu un sabiedribas veselibas
pétniecibas vajadzibu joma;

ii1) veselibas apriipes, civilas aizsardzibas un citu resursu, ka arT Savienibas
limen1 organiz€jamu vai koordin€jamu atbalsta pasakumu izvirziSanu par
prioritati;

iv)  visbeidzot, ieteikumu par ricibpolitiskiem pasakumiem, kas paredzéti, lai
risinatu un mazinatu konkréta apdraudéjuma ilgtermina sekas.

Padomdevéja komitejas sastava ir Komisijas izvéleti neatkarigi eksperti ar zinasanam
un pieredzi tadas jomas, kuras ir visatbilstoSakas konkrétajam apdraud&jumam, kas
radies. Komitejas locekliem biitu japarstav dazadas nozares, lai tie var€tu sniegt
konsultacijas par biomedicinas, uzvedibas, socialekonomiskiem, kultiiras un
starptautiskiem aspektiem. ECDC un EMA parstavji piedalas padomdevéja komiteja
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ka noverotaji. NepiecieSamibas gadijuma $aja komiteja ka noverotaji piedalas art citu
tadu Savienibas struktiru vai agentiiru parstavji, kuras ir nozimigas saistiba ar
konkréto apdraudéjumu. Darbam padomdeveja komiteja Komisija var ad hoc kartiba
pieaicinat ekspertus, kuriem ir pasas zinaSanas darba kartibas jautajuma.

Padomdev@ja komiteja riko sanaksmes vajadzibas gadijuma péc Komisijas vai
dalibvalsts pieprasijuma.

Padomdevgjas komitejas priekSsedetajs ir Komisijas parstavis.

Padomdevéjas komitejas sekretariatu nodrosina Komisija.

Padomdevéja komiteja pienem savu reglamentu, tostarp noteikumus par arkartas

situacijas izsludinasanu un atcelSanu, ka arT ieteikumu pienemSanu un balsoSanu.
Reglaments stajas speka pec Komisijas labveliga atzinuma sanemsanas.

25. pants
AtziSanas juridiskas sekas
Atzistot arkartas situaciju saskana ar 23. pantu, tiek nodroSinata iesp&ja ieviest:

a)  pasakumus, kas piemérojami sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika,
saistiba ar zalém un mediciniskam iericém atbilsto$i Regulai (ES) ../.. [OV:
ievietojiet EMA regulas numuru [ISC/2020/12532]];

b)  mehanismus medicinisko pretlidzeklu izstradasanai, iegadei, parvaldiSanai un
izplatiSanai, ka arT to trikumu uzraudzibai;

c) ECDC atbalsta aktivizaciju, ka minéts Regula (ES) ../.. [OV: ievietojiet ECDC
regulas numuru [ISC/2020/12527]], lai mobiliz€tu un izvietotu ES veselibas
jautajumu darba grupu.

VI NODALA

PROCESUALI NOTEIKUMI

26. pants
Personas datu aizsardziba saistiba ar EWRS selektivu zinojumu funkciju

EWRS ieklauj selektivu zinojumu funkciju, kas dod iesp&ju pazinot personas datus,
tostarp kontaktinformaciju un veselibas datus, tikai tam valstu kompetentajam
iestadem, kuras ir iesaistitas konkrétajos kontaktu izsekoSanas pasakumos. Min&to
selektivu zinojumu funkciju izveido un izmanto, lai nodroSinatu droSu un likumigu
personas datu apstradi un izveidotu saikni ar kontaktu izsekoSanas sist€mam
Savienibas Iimen.

Ja kompetentas iestades, kuras isteno kontaktu izsekoSanas pasakumus, pazino
kontaktu izsekoSanai vajadzigos personas datus, izmantojot EWRS saskana ar
19. panta 3. punktu, tad tas izmanto $a panta 1. punktd minéto selektiva zinojuma
funkciju un pazino datus tikai tam dalibvalstim, kuras ir iesaistitas kontaktu
izsekoSanas pasakumos.

Nododot aprité 2. punkta min€to informaciju, kompetentas iestades atsaucas uz
ieprieks EWRS izzinoto bridinajumu.
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Zinojumus, kas satur personas datus, automatiski dz€§ no selektivas zinojumu
funkcijas, kad pagajusas 14 dienas pé&c to nosiitiSanas.

Personas datu apmainu ar var veikt automatizétas kontaktu izsekoSanas ietvaros,
izmantojot kontaktu izsekoSanas lietojumprogrammas.

Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem:

a)  siki izstradatas prasibas, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu, ka EWRS darbiba
un datu apstrade atbilst Regulai (ES) 2016/679 un Regulai (ES) 2018/1725;

b)  procediiras EWRS savienoSanai ar kontaktu izsekoSanas sisttmam Savienibas
Iiment;

c) to personas datu kategoriju sarakstu, ar kuriem var apmainities kontaktu
izsekoSanas pasakumu koordinacijas nolika;

d) automatizétas kontaktu izsekoSanas lietojumprogrammu apstrades kartibu un
So lietojumprogrammu sadarbsp€ju, ka arT gadijumus un apstaklus, kuros
treSam valstim var pieskirt piekluvi kontaktu izsekoSanas sadarbsp€jai un $adas
piekluves praktiskos aspektus.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 2. punktd min€to parbaudes
procediiru.

27. pants
Komitejas procedura

Komisijai palidz Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komiteja. Minéta
komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 3. panta 2. punkta nozimé.

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

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepienem TstenoSanas akta projektu, un
piemé&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta treSo dalu.

Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba ar
tas 5. pantu.

28. pants
Pilnvaru delegésana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 8. panta 3. punkta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz
nenoteiktu laiku no [pamata legislativa akta spéka stasanas datums vai jebkurs$ cits
likumdeve&ja noteikts datums].

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 8. panta 3. punkta minéto
pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru
deleggésanu. Lémums stajas speka nakamaja diena peéc ta public€Sanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi vai ar1 vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau
speka esoso delegéto aktu darbibas terminu.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas paredzeti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.
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5. Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6. Delegéts akts, kas pienemts saskana ar 8. panta 3. punktu, stajas speka tikai tad, ja
Eiropas Parlaments vai Padome divu méneSu laika péc minéta akta pazinoSanas
Eiropas Parlamentam un Padomei nav c€lusi iebildumus vai ja pirms minéta termina
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju, ka necels
iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina
par diviem mé&neSiem.

29. pants
Sis regulas izverteésana

Lidz 2025. gadam un reizi piecos gados Komisija veic §is regulas izvért€Sanu un iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomes zinojumu par galvenajiem konstat€jumiem. IzvertéSanu
veic saskana ar Komisijas pamatnostadném par labaku regul&jumu. Izvert€juma jo 1pasi ietver
novertejumu par EWRS un epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibu, ka ari reagé€Sanas
koordinaciju ar HSC.

VII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
30. pants
AtcelSana
1. Atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES.
2. Atsauces uz atcelto [éemumu uzskata par atsaucém uz So regulu, un tas lasa saskana ar

atbilstibas tabulu pielikuma.
31. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

PriekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par spécigaku Savienibas
veselibas drosibas satvaru parrobezu veselibas apdraud&jumu risinasanai

Attieciga ricibpolitikas joma

2. kategorija. Kohézija, noturiba un vertibas

Priekslikums/iniciativa attiecas uz:
O jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu/sagatavoSanas
darbibu?®

X esosas darbibas pagarinasanu

O vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu
darbibu

Merki

Visparigie mérki

PriekSlikuma visparigais mérkis ir paredzet stingraku regul&jumu attieciba uz
gatavibu un reag€Sanu uz veselibas krizém ES limeni, novérSot trikumus, ko
atklajusi Covid-19 pandémija.

Satvars ietver visaptveroSu tiesisko pamatu, lai Savienibas Iimeni parvalditu
darbibas, kas saistitas ar gatavibu, uzraudzibu, riska novert€Sanu un agrino
bridinasanu un reagésanu, uzlabojot Savienibas lomu kopigu pasakumu pienemsana
ES liment, saskaroties ar turpmakiem parrobezu veselibas apdraudéjumiem.

Konkrétie merki

Konkreti mérki

1. Stiprinat gatavibas sp€jas, izstradajot ES gatavibas planu veselibas krizes un
pandémijas gadijuma, ka ari prasibas attieciba uz planiem regionala un valsts ITment,
papildus nodro$inot visaptveroSu un parredzamu zinojumu snieg$anas un revizijas
regul&jumu.

2. Stiprinat darbaspeku veselibas apriipes joma, paredzot noteikumus, lai var&tu
nodroSinat veselibas apriipes un sabiedribas veselibas darbinieku apmacibu.

3. Stiprinat uzraudzibu, izveidojot integrétu uzraudzibas sisttmu ES Iimeni, ko
atbalsta uzlaboti datu vakSanas instrumenti un maksligais intelekts, kas palidzetu
atklat iesp&jamu apdraud€jumu agrinus signalus, un iesp€ja iecelt un finansét ES
references laboratorijas sabiedribas veselibas mérkiem.

4. Uzlabot uzraudzibu, parraudzibu un riska novert€§jumu precizitati ES liment,
paredzot noteikumus attieciba uz jaunu patogé€nu uzraudzibu, pamatojoties uz
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Ka paredzets Finansu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apakSpunkta.
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1.4.3.

kopgjam ES gadijumu definicijam arkartas situacijas, un attieciba uz veselibas
sisttmu datu un citu parrobezu apdraudéjuma parvaldibai biitisku datu zinoSanu.

5. Uzlabot dalibvalstu sadarbibu noteiktas jomas: jaunu ES tiklu izveide, kuru
parvaldibu veic Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC), tostarp
attieciba uz ES references laboratorijam, kas lautu saskanot diagnostiku, serologisko
test€Sanu, testéSanas metodes, noteiktu testu izmantoSanu utt., ka ari tadu tiklu
izveide, kuros ietverti dalibvalstu dienesti, kas atbalsta asins parlieSanu,
transplantaciju un maksligu apaugloSanu.

6. Uzlabot attiecigo agentiiru (ECDC, Eiropas Zalu agentiira (EMA) un citas) spg&jas
novertét visu apdraudéjumu risku un riska novértéSanas koordinésanu, ja ir iesaistitas
vairakas agentiiras.

7. Stiprinat ES Iimena reagé$anas koordinaciju HSC ietvaros, izmantojot Komisijas
ieteikumus nodros$inat koordingtu reagésanu atbilstosi ECDC riska novértéjumam.

8. Stiprinat ES reag€Sanu uz veselibas arkartas situacijam, paredzot noteikumus
attiectba uz arkartas situaciju atziSanu un attieciba uz jaunu Savienibas arkartas
situaciju mehanismu aktivizé$anu veselibas krizu parvaldibai (pieméram, pasakumi
attieciba uz zalém un mediciniskam iericém).

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas ieceréta ietekme uz labuma guvejiem / mérkgrupam.

Konkrétais merkis Nr. 1
Gatavibas plani, kas izveidoti ES, starpregionala un valsts [Tmeni

Sistéma un platforma zinoSanai par gatavibas sp&jam, peéc kuras veic stresa testus,
revizijas un korektivus pasakumus.

Agrinas DbridinaSanas un reag€Sanas sist€mas pastaviga attistiba, jaunas
funkcionalitates attieciba uz gatavibu un saiknes izveidi ar ES bridinasanas sistemam
(ECDC fiche)

Konkretais mérkis Nr. 2

Pastavigi apmaciti veselibas apripes specialisti sabiedribas veselibas kiizu
parvaldibai

Konkrétais mérkis Nr. 3

Digitalizeta, integréta uzraudzibas sistéma ES Iimeni, labaka agrino signalu atklasana
precizakai riska noveértésanai un reagésanai

Konkrétais mérkis Nr. 4

Jaunu references laboratoriju tiklu izveide un jaunu tiklu izveide cilvéka izcelsmes
vielu joma

Konkrétais mérkis Nr. 5

Agentiras noteiktais pienakums veikt kimisku, vidisku un klimata apdraud&umu
riska novert§jumus

Konkrétais mérkis Nr. 6

Izveidota struktiira un procesi arkartas situaciju atziSanai ES ltmen1 (padomdeveju
grupa, procesu uzsaksana arkartas situacija)
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Snieguma raditaji

Noradit, pec kadiem raditajiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

Programmas “ES Veseliba” gada darba programma tiks noteikti detaliz&ti merki un
gaidamie rezultati, tostarp, snieguma raditaji, bet daudzgadu darba programma tiks
izklastiti vispargjie stratégiskie mérki, gaidamie rezultati un snieguma raditaji.
Attieciba uz konkrétajiem uzdevumiem un darbibam, kas izklastitas S$aja
priekslikuma, ir ierosinati $adi raditaji:

— jaunu/atjauninatu gatavibas planu skaits,

— dalibvalstis veikto stresa testu un reviziju skaits,

— apmacibas pasakumu un modulu skaits veselibas apriipes darbiniekiem,

— izraudzito kompetento iestazu skaits (vismaz viena kompetentd iestadde viena
dalibvalsti) izveidotajos jaunajos tiklos.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermind vai ilgtermina izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas
izversanas grafiks

EsoSais veselibas droSibas satvars, kas izveidots ar Lémumu 1082/2013/ES par
nopietniem parrobezu veselibas apdraud&umiem, nodroSina ierobezotu tiesisko
regulgjumu ES Iimena koordinacijai, kas galvenokart balstita uz a) agrinas
bridinasanas un reagé$anas sisttmu (EWRS) un informacijas apmainu un sadarbibu
Veselibas drosibas komiteja. Pirma giita pieredze liecina, ka paSreizgja sistema ES
limenT1 nav nodro$inajusi optimalu reagésanu uz Covid-19 pandémiju.

Struktiiras un mehanismi, kas paredzeéti lémuma, bija svarigi, lai veicinatu
informacijas apmainu par pandémijas gaitu un lai atbalstitu valsts pasakumu
pienemsanu, tomér nebija pietickami, lai uzsaktu savlaicigu kopigu reagéSanu ES
Iimeni, koordinétu butiskus riska pazinoSanas aspektus vai nodroSinatu solidaritati
starp dalibvalstim.

Veselibas droSibas satvara parskatiSanas ietvaros ir ierosinats stingraks un
aptveros$aks tiesiskais pamats, lai Savieniba sagatavotos un reag€tu uz veselibas
krizém, ko papildina parskatitas ECDC un EMA pilnvaras.

Regulas pienemsana ir paredzeta 2021. gada sakuma, un ta tiks istenota nekavejoties
(tiks precizéts).

Savienibas iesaistiSanas pievienota vertiba (tas pamatda var but dazadi faktori,
pieméram, koordinésanas raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka
rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistisands
pievienotd vertiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistiSanas rezultata un kas
papildina vértibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas ltmena ricibas pamatojums (ex ante)

Lai gan dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu parvaréSanu valsts
limeni, neviena valsts nevar parvarét parrobezu sabiedribas veselibas krizi patstavigi.

Nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem péc savas biitibas ir starpvalstu
sekas. Globalizéta sabiedriba cilveki un preces parvietojas pari robezam un slimibas
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1.5.3.

1.5.4.

un piesarnoti produkti var atri izplatities pa visu pasauli. Tade] sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumiem valsts Itmeni jabut savstarp&ji konsekventiem un
saskanotiem, lai ierobezotu turpmaku izplatibu un samazinatu $adu apdraud€jumu
sekas.

Covid-19 meéroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma ietekme visas
dalibvalstis, kuras atseviski nevar pienacigi reaget. Priek§likuma pamata ir Covid-19
krizes laika gutad pieredze, un taja ierosinats stiprinat esos$as struktiiras un
mehanismus, lai ES Iimeni uzlabotu aizsardzibu, profilaksi, gatavibu un reagéSanu uz
visiem veselibas apdraudéjumiem.

Sagaidama Savienibas pievienota vertiba (ex post)

Priekslikuma merkis jo 1pasi ir sniegt ES pievienoto vertibu, izstradajot ES gatavibas
planu veselibas krizes un pandémijas gadijuma, ko papildina valstu plani un
parredzamu zinojumu sniegSana par spg&jam, stiprinatas, integrétas uzraudzibas
sisttmas, uzlabots veselibas apdraudéjumu riska noveért€jums, spgjas Istenot
koordingtu reagésanu ES Iiment Veselibas drosibas komiteja, un uzlabots mehanisms
arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma atziSanai un reagéSanai uz tam ES
limen.

Regula atbalstis Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta
istenoSanu noteikt pasakumus, kas atbalstitu, koordin€tu vai papildinatu ES
dalibvalstu darbibas cilvéku veselibas aizsardzibai un uzlabosanai.

.....

Covid-19 pandémija, kas kop§ 2020. gada sakuma ir skarusi visu pasauli un ES, ir
izgaismojusi biitiskus trilkumus

Lai gan slimibas uzliesmojums joprojam turpinas un vairums ES valstu saskaras ar
inficéSanas gadijumu pieaugumu, ko izraisijusi celotaju atgrieSanas un pasakumu
samazina$ana valstu Itmeni, var apkopot pirmo pieredzi, kas giita saistiba ar
reag€Sanas pasakumiem sabiedribas veselibas joma.

Covid-19 uzliesmojums izgaismoja, ka nepiecieSams papildu darbs ES un valstu
Iiment attieciba uz veselibas drosibu un gatavibas un reagéSanas planosanu saistiba ar
epidémijam un citiem veselibas apdraud€jumiem. Struktiiras un mehanismi, kas
paredzeti Lémuma par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, veicinaja
informacijas apmainu par pandémijas gaitu un atbalstija konkrétu valsts pasakumu
pienemsanu, tomér nebija pietickami, lai uzsaktu savlaicigu kopigu reagésanu ES
Iimeni, koordinétu butiskus riska pazinoSanas aspektus vai nodroSinatu solidaritati
starp dalibvalstim nepietiekamo sp&ju un koordinacijas dé] ES limeni.

Dalgji gutas atzinas tika nemtas véra ar1 Komisijas pazinojuma par ES veselibas
jomas istermina sagatavotiba turpmakiem Covid-19 uzliesmojumiem (2020. gada
15.jalijs), un uz tam attiecas istermina darbibas, kuras veikuSas dalibvalstis un
Komisija.

Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespéjama sinergija ar citiem atbilstosiem
instrumentiem

Spécigaks Savienibas veselibas droSibas satvars, kas versts uz parrobezu veselibas
risku noversanu, cita starpa tiks finanséts, izmantojot programmu “ES Veseliba”, un
darbosies sinergiski un papildino$i ar citam ES ricibpolitikam un fondiem,
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pieméram, darbibam, kas tiek Tstenotas saskana ar ESIF, “Apvarsnis Eiropa”,
programmu “Digitala Eiropa”, rescEU, ESI, ESF+ un SMP.

1.5.5. Dazddo pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértéjums

‘ [Neattiecas. ]

1.6. PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme
[1 IerobezZots ilgums
— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme uz saistibu apropriacijam — no GGGG. lidz
GGGG. gadam, uz maksajumu apropriacijam — no GGGG. lidz GGGG. gadam.

v Beztermina
— IstenoSana ar sak$anas periodu no 2021. gada Iidz 2021. gadam,
— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Planotie parvaldibas veidi*®
v Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:
— [ ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;
— [ ko veic izpildagentiras.
[] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
[] NetieSa parvaldiba, kura budZeta Isteno$anas uzdevumi uzticeti:
— [ tresam valstim vai to izraudzitam struktiiram;
— [ starptautiskam organizacijam un to agentiiram (precizét);
— [ EIB un Eiropas Investiciju fondam;
— [ Finansu regulas 70. un 71. panta min&tajam struktiram;
— [ publisko tiesibu subjektiem;

— [ privattiesibu subjektiem, kas veic valsts parvaldes uzdevumus, ja tie sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— O struktiram, kuru darbibu reglamenté dalibvalsts privattiesibas, kuram ir
uzticéta publiska un privata sektora partneribas istenoSana un kuras sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— O personam, kuram ir uzticéts veikt TpaSas darbibas KADP joma, kada ta

paredzeta Liguma par Eiropas Savienibu V sadala, un kuras ir noteiktas attieciga
pamatakta.

— Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, iedald “Piezimes” sniedziet papildu informdaciju.

Piezimes
()
3 Stkaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla

vietng: https://myintracomm.ec.curopa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.

42

LV


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

LV

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Lai nodroSinatu, ka dati tiek savakti efektivi, lietderigi un savlaicigi, snieguma
satvars tiks izstradats, pamatojoties uz ieprieksgjas veselibas programmas (2014.—
2020. gadam) attiecigo praksi.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinata(-o) parvaldibas veida(-u), finanséjuma apgisanas mehanisma,
maksasanas kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Darbibas parrobezu veselibas apdraudéjumu nover$anai istenos, izmantojot tieSu un
netieSu parvaldibu un istenoSanas veidus, ko piedava FinanSu regula, galvenokart
dotacijas un iepirkumu. TieSa parvaldiba lauj noslégt dotaciju noligumos/ligumus ar
labuma guvgjiem/darbuznéméjiem, kas tieSi iesaistiti darbibas, kuras kalpo
Savienibas ricibpolitikai. Komisija nodrosina tieSu parraudzibu par finanséto darbibu
rezultatiem. Finanséto darbibu maksasanas kartiba tiks pielagota ar finanSu
darfjumiem saistitajiem riskiem.

Lai nodroSinatu Komisijas kontrolu efektivitati, lietderibu un saimnieciskumu,
kontroles stratégija tiks vérsta uz ex ante un ex post parbauzu bilanci un
koncentrésies uz tris galvenajiem dotaciju/ligumu istenoSanas posmiem saskana ar
Finansu regulu:

— regulas politikas mérkiem atbilstoSu priekslikumu/piedavajumu atlase,

— darbibas, uzraudzibas un ex ante kontroles, kas attiecas uz projekta stenosanu,
publisko  iepirkumu, priek$finanséSanu, starpposma un  galigajiem
maksajumiem, garantiju parvaldibu.

Labuma guvéju/darbuznéméju objektos tiks veiktas ari ex post kontroles, kuras
izmantos darjjumu izlasi. So darfjumu atlase ietvers riska noverte§jumu un nejausSu
atlasi.

Informdcija par apzinatajiem riskiem un risku mazindsanai izveidoto iekséejas
kontroles sistemu

Istenojot spécigaku Savienibas veselibas drosibas satvaru parrobezu veselibas
apdraudéjumu novérSanai, uzmaniba tiek pieversta publiska iepirkuma ligumu
pieskirSanai, ka ar1 vairakam dotacijam, kas paredzetas konkrétam darbibam un
organizacijam.

Publisko iepirkumu ligumi galvenokart tiks noslégti tadas jomas ka apsekojumi,
petijumi, datu vakSana, salidzino$a novértéSana, parraudzibas un novértéSanas
darbibas, apmaciba, IT un sazinas pakalpojumi utt.

Dotacijas tiks pieskirtas galvenokart par atbalsta darbibam nevalstiskam
organizacijam, attiecigam dalibvalstu kompetentajam iestadém, veselibas
organizacijam, valstu agenttiram u. ¢. Subsidéto projektu un darbibu izpildes periods
lielakoties ir no viena lidz trim gadiem.

Galvenie riski ir $adi:
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« risks, ka regulas mérki netiks pilniba sasniegti nepietickamas apguves vai atlasito
projektu vai ligumu Tstenosanas kvalitates/kavéjumu dél;

* risks, kas saistits ar pieskirto Iidzeklu nelietderigu vai neekonomisku izmantojumu
gan dotaciju gadijuma (finans€Sanas noteikumu sarezgitiba), gan iepirkuma gadijuma
(trukst tadu piegadataju, kuriem ir vajadzigas specialas zinaSanas, un tadel nav
pietieckamu iesp&ju salidzinat cenu piedavajumus dazas nozares);

* reputacijas risks Komisijai, ja tiek konstatéta krapSana vai noziedzigas darbibas; °
no treSo personu ieks€jam kontroles sistemam ir giistamas tikai dal&jas garantijas, jo
ir diezgan daudz dazadu darbuznéméju un labuma guveju, kuri katrs strada ar savu
kontroles sisteému.

Komisija ir ieviesusi ieks$€jas procediiras iepriek§ minéto risku segSanai. Ieksgjas
procediiras pilniba atbilst FinanSu regulai, un tajas ietilpst krapSanas apkaroSanas
pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsvérumi. Saja satvara Komisija turpina pétit
iesp&jas uzlabot parvaldibu un panakt efektivitates picaugumu. Kontroles sist€mai ir
Sadas galvenas iezimes.

Kontroles, ko veic pirms projektu istenosanas un tas laika

» Tiks ieviesta piemérota projektu vadibas sistéma, kura galvena uzmaniba tiks
pieversta tam, ka projekti un Iigumi palidz sasniegt politikas merkus, un kura
nodros$ina visu dalibnieku sistematisku iesaisti, ievie$ regularu zinoSanu par projektu
vadibu, ko papildina apmeklgjumi uz vietas (katra atseviska gadijuma), arT riska
zinojumus augstakajai vadibai, ka ar7 saglaba atbilstoSu budzeta elastigumu.

» Komisija tiek izstradati izmantojamie dotaciju Iigumu un pakalpojumu Iligumu
paraugi. Tajos paredzéti vairaki kontroles pasakumi, piem@ram, revizijas
apliecinajumi, finansialas garantijas, revizijas uz vietas, ka ari OLAF veiktas
inspekcijas. Noteikumi, kas reglamenté izmaksu atbilstibu, tiek vienkarSoti,
piem&ram, izmantojot vienibas izmaksas, vienreiz€jus maksajumus, ieguldijumus,
kas nav saistiti ar izmaksam, un citas iesp€jas, ko piedava FinanSu regula. Tas
samazinas kontroles izmaksas un galveno uzmanibu pieversis parbaudém un
kontrolém augsta riska jomas.

* Visi darbinieki paraksta labas administrativas prakses kodeksu. Atlases procediira
vai dotaciju noligumu/ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki ar1 paraksta
deklaraciju par intereSu konflikta neesamibu. Darbinieki sanem regularu apmacibu
un izmanto paraugprakses apmainas tiklus.

* Projekta tehnisko istenoSanu regulari parbauda dokumentali, pamatojoties uz
darbuznemeju un labuma guveju iesniegtajiem tehniskas izpildes zinojumiem; turklat
katra atseviSska gadijuma ieplano tikSanas ar darbuznéméjiem/labuma guvéjiem un
apmekl&umus uz vietas.

Kontroles, ko veic projekta nosleguma. Tiek veiktas ex post revizijas, kuras,
pamatojoties uz darfjumu izlasi, tiek verificéta izmaksu pieprasijumu atbilstiba.
Sadas kontroles mérkis ir novérst, atklat un izlabot ar finansu darfjumu likumibu un
pareizibu saistitas materialas kliidas. Lai palielinatu kontroles ietekmi, revizijai
paklauto labuma guvéju izraudziSanas paredz apvienot izraudziSanos péc riska
principa un nejausu atlasi un revizija uz vietas iesp&jami pieveérst uzmanibu darbibas
aspektiem.
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2.2.3.

2.3.

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vertibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena novértejums
(maksdjumu izdarisanas bridi un slégsanas bridi)

Tresas veselibas programmas (2014.—2020. gads) satvara ierosinato kontrolu gada
izmaksas veidoja aptuveni 4—7 % no darbibas izdevumu gada budZeta. To attaisno
kontrolgjamo darfjumu daudzveidiba. Veselibas joma tiesa parvaldiba ietver vairaku
ligumu un dotaciju pieskirSanu loti maza lidz loti liela apjoma darbibam un daudzu
darbibas dotaciju izmaksu nevalstiskam organizacijam. Ar §tm darbibam saistitais
risks attiecas uz (seviski) mazaku organizaciju sp&ju efektivi kontrol&t izdevumus.

Komisija uzskata, ka kontroles pasakumu vid€jas izmaksas bis vienadas ar Saja
regula ierosinato darbibu izmaksam.

TreSaja veselibas programma (2014.—2020. gads) 5 gadu laika klidu 1patsvars tiesas
parvaldibas dotaciju revizijas uz vietas bija 1,8 %, bet iepirkuma Iigumu gadijuma —
mazaks neka 1 %. So klidu limeni uzskata par pienemamu, jo tas ir zemaks par
bitiskuma slieksni (2 %).

lerosinatas darbibas neietekmés veidu, ka apropriacijas tiek parvalditas paslaik. Ir
pieradijies, ka pasreizgja kontroles sistema spg noverst un/vai atklat klidas un/vai
parkapumus, ka ari, ja kludas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos. Ta tiks pielagota,
lai ieklautu jaunas darbibas un nodroSinatu, ka atlikuSo kludu tpatsvars (p&c
korekcijam) neparsniedz minéto 2 % slieksni.

KrapS$anas un parkapumu novérs$anas pasakumi

Noradit esosos vai paredzetos noversanas pasakumus un citus pretpasakumus, piemeram, krapSanas
apkarosanas strategija ieklautos pasakumus.

Kas attiecas uz darbibam tiesa parvaldiba, Komisija veic piemérotus pasakumus, lai
nodroSinatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas ar krapsanas,
korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu novérSanas pasakumiem, efektivam
parbaudém un, ja ir atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samérigus un atturo$us sodus. Saja noliika
Komisija pienéma krapsanas apkaroSanas stratégiju, kas p&d€jo reizi atjauninata
2019. gada aprilt (COM(2019) 196) un jo 1pasi ietver $adus noverSanas, atklasanas
un laboSanas pasakumus.

Komisijai vai tas parstavjiem un Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus
un veicot parbaudes uz vietas, revidét visus dotaciju sanémejus, darbuznémejus un
apakSuznéméjus, kuri ir sanémusi Savienibas lidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to
uznéméju parbaudes uz vietas un inspekcijas, uz kuriem tiesi vai netiesi attiecas $ads
finans€jums.

Komisija steno ar1 virkni pasakumu, piemeram:

— lémumus, noligumus un ligumus, kas izriet no regulas istenoSanas un kas
Komisijai, art OLAF, un Revizijas palatai neparprotami dos tiesibas veikt revizijas,
parbaudes uz vietas un inspekcijas, ka arT atglit nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérot administrativus sodus,

— uzaicinajuma iesniegt priekSlikumus/piedavajumus izvert€Sanas posma,
pamatojoties uz deklaracijam un agrinas atklaSanas un izslégSanas sisttmu (EDES),

45

LV



LV

tieck parbaudita pieteikumu iesniedz€u un pretendentu atbilstiba publicétajiem
1zslégSanas kriterijiem,

— izmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskana ar FinanSu regulas
nosacijumiem,

— visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ar1 revidentiem un
kontrolieriem, kuri uz vietas apstiprina finans€juma sanéméju deklaracijas, tiks
nodroSinata regulara apmaciba ar krapsanu un parkapumiem saistitos jautajumos.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attieciga(-as) daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorija(-as) un budzZeta
izdevumu pozicija(-as)
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
Budzeta pozicija Iemaksas
Daudzgadu udzeta pozicly Izdeyumu
4 veids
finansu
i Séleem?; . . no EBTA no Finansu regulas
Zaevamu 1 Numurs Dif./nedif. stim?! kandidatval | no treS$am | 21. panta 2. punkta
kategorija 40 valstm stim*? valstim b) apakSpunkta
izpratné
2 06 06 01 programma “ES Veseliba” Dif. JA JA JA NE
e Jaunveidojamas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
Daudzgadu BudZeta pozicija Izdevumu Iemaksas
finan3u veids
i Sél:mii 1o Finansu regulas
zaevumu | Nymurs . . no EBTA e no tre§am | 21. panta 2. punkta
kategorija Dif./nedif. valstim kandl_datval valstim b) apakspunkta
stim izpratng
[XX.YY.YY.YY] o o o o
JA/NE JA/NE JA/NE JA/NE

40
41
42

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferenc@tas apropriacijas.

EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2.
3.2.1.

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— X Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas sadas darbibas apropriacijas:

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

LV

Daudzgadu finan$u shémas izdevumu o .. _ -
aneesd . 2 Kohezija, noturiba un vértibas
kategorija
GD: SANTE 2027. un <
5D: 2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024.g | 2025.g | 2026.g | .~ KOPA
ads ads ads ads ads ads lile I;g,a di
* Darbibas apropriacijas
Saistibas (1.2) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
06 06 01 programma “ES Veseliba” . . ’ ’ ’ ’ - :
prog Maksajumi (2.2) 25,7750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
. Saistibas (1.b)
Budzeta pozicija E—
Maksajumi (2.b)
Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no konkrétu
programmu pie$kirumiem*
BudZeta pozicija 3
; o Saistibas e 360,500
KOPA apropriacijas : 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
SANTE GD o 204 25,750
Maksajumi 25 360,500
: 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
s Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas BA pozicijas), netiesa pétnieciba, tiesa pétnieciba.
LV 48




» KOPA darbibas apropriacijas

Saistibas

“4)

Maksajumi

()

konkr&tu programmu pieskirumiem

* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no

(6)

KOPA daudzgadu finan3u shemas Saistibas =A% | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
2. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS 25.750
i5e1i Maksajumi =546 ’ 360,500
apopriacija. asaym 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
Ja priekslikums/iniciativa ietekmé vairak neka vienu darbibas izdevumu kategoriju, atkartot iepriek§ minéto iedalu:
e KOPA darbibas apropriacijas (visas | Saistibas @
darbibas izdevumu kategorijas) Maksajumi )
KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no
konkr&tu programmu pieSkirumiem (visas darbibas izdevumu
kategorijas) ©
KOPA daudzgadu finansu shémas Saistibas =4+6 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
1.4. IZDEVUMU KATEGORIJAS 25.750
apiop dcljo Maksajumi =s+6 | 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(pamatsumma)
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Daudzgadu finansu shémas izdevumu

. 7 “Administrativie izdevumi”
kategorija

S iedala biitu jaaizpilda, izmantojot administrativa rakstura budzeta datu izklajlapu, kas vispirms janoformé tiesibu akta finansu parskata
pielikuma (ieks€jo noteikumu V pielikums), kurs starpdienestu konsultaciju vajadzibam tiek augSupieladéts sisttma DECIDE.

miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2027.u )
2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024.¢ | 2025.¢g | 2026.¢ n KOPA
ads ads ads ads ads ads turpma
kie gadi
GD: SANTE
* Cilvekresursi 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
*Citi administrativie izdevumi 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
KOPA SANTE GD Apropriacijas 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

KOPA daudzgadu finan$u shémas Saistib -
7. 17ZDEVUMU KATEGORIJAS (Saistibu — summa =1 990 | 2990 | 2990 | 2,990 | 2990 | 2,990 | 2,990 20,930

maksajumu summa)

apropriacijas
miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)
2027.u <
2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024.g | 2025. g | 2026.¢g n KOPA
ads ads ads ads ads ads
turpma
kie gadi
KOPA daudzgadu finansu shemas Saistibas 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430

LV 50


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

1.-7. IZDEVUMU KATEGORIJAS .
apropriacijas Maksajumi 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430

3.2.2.  Apléstais iznakums, ko dos finanséjums no darbibas apropridacijam
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (tr1s zZimes aiz komata)

2027. un KOPA
2021. gads 2022. gads 2023. gads 2024. gads 2025. gads | 2026.gads | turpmakie
N gadi
Noradit merkus un
iznakumus IZNAKUMI
\'%
U ei | Vidgja z z z 2 2 2 2 Kopgj
d s 8 | Izmak 2 | Izmak 5 Izmak E Izmak 2 | Izma 2 | Izmak g | Izmak ais Kopgjas
s | izmak % sas % sas % sas % sas % ksas % sas % sas daudz | izmaksas
44 sas A A ) a [ a A ums
KONKRETAIS MERKIS Nr. 1.
Stiprinat gatavibas sp&jas
ES gatavibas plans, 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
starpregionalie
gatavibas elementi
Gatavibas platforma 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
zinoSanai un valstu
profili EWRS
sistéma + revizijas
— Iznakums
4 Iznakumi ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
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Starpsumma — konkrétais mérkis
Nr. 1

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

49,000

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2.
Pastavigi apmaciti veselibas apriipes
specialisti sabiedribas veselibas
krizu parvaldibai

apmacibu

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Starpsumma — konkrétais meérkis
Nr.2

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

KONKRETAIS MERKIS Nr. 3.
Digitalizgta, integréta uzraudzibas
sisteéma ES limen, labaka agrino
signalu atklasana precizakai riska
novertésanai un reagesanai

Digitalizgta uzraudzibas platforma
un valstu sisteémas

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

Starpsumma — konkré&tais merkis
Nr. 3

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

KONKRETAIS MERKIS Nr. 4.
Jaunu references laboratoriju tiklu
izveide un jaunu tiklu izveide
cilvéka izcelsmes vielu joma

ES references laboratorijas

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Starpsumma — konkrétais mérkis
Nr. 4

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

KONKRETAIS MERKIS Nr. 5.
Agentiiras noteiktais pienakums
veikt kimisku, vidisku un klimata
apdraud€jumu riska novertgjumus
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Riska novertgjumi

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Starpsumma — konkrétais mérkis
Nr. 5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

KONKRETAIS MERKIS Nr. 6.
Izveidota struktiira un procesi
arkartas situaciju atzisanai ES
limenT (padomdevéja komiteja,

procesu uzsaksana arkartas
situacija)

izveidota padomdevéja komiteja
(darbojas ad hoc kartiba arkartas
situacijas gadijuma)

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

Starpsumma — konkré&tais merkis
Nr. 6

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

KOPSUMMAS

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

360,500
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3.2.3.

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas

— v Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas $ada

veida:

miljonos EUR (tr1s Zimes aiz komata)

2021. gad
s

2022. gad
s

2023. gad
s

2024. gad
s

2025. gad
s

2026. gad
s

2027. un
turpmaki

e gadi

KOPA

Daudzgadu finansu
sheémas 7. IZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Citi administrativie
izdevumi

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

Starpsumma —
daudzgadu finansu
shémas 7. IZDEVUMU
KATEGORIJA

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Arpus daudzgadu
finanS$u shémas
7. 1ZDEVUMU

KATEGORIJAS ¥

Cilvékresursi

Citi administrativie
izdevumi

Starpsumma — arpus
daudzgadu finansSu
shémas 7. IZDEVUMU

KATEGORIJAS

KOPA

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Vajadzigas cilvékresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodrosinatas no GD apropriacijam, kas jau ir
pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot ari
vadoSajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

45

(kadreizgjas BA pozicijas), netiesa pétnieciba, tieSa pétnieciba.
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3.2.3.1. Aplestas cilvékresursu vajadzibas

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmanto$anu

— v Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2027.
un
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. turp
ads ads ads ads ads ads 1
g g g g g g maiki
e gadi
« Statu saraksti ietvertis amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
XX 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (Delegacijas)
XX 01 0501/11/21 (Netiesa petnieciba)
1001 05 01/11 (Tie$a pétnieciba)
- Arstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — rrey*
XX 010201 (AC, END, INT, ko finans€ no visparigajam 4 4 4 4 4 4 4
apropriacijam)
XX 010202 (AC, AL, END, INT un JPD delegacijas)
— galvenaja mitné
XX 01 04 yy ¥
— delegacijas
XX 01 05 02/12/22 (AC, END, INT — netie$a p&tnieciba)
10 01 05 02/12 (AC, END, INT — tiesa pétnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
KOPA 21 21 21 21 21 21 21

XX ir attieciga politikas joma vai budZzeta sadala.

Nepieciesamie cilveékresursi tiks nodro§inati, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas
darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupgti attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadosajam GD gada
budzeta sadales procedtira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts:

Iergdni un pagaidu darbinieki

Darbinieki, kas veiks tadu darbibu uzraudzibu parrobezu veselibas apdraudgjumu
joma, kuras delegétas ECDC, rikos sanaksmes ar dalibvalstim, veiks zinatnisku
petijumu parskatu, petijumu rezultatu integraciju, ekspertu grupu koordinaciju, Iigumu
parvaldibu, administrésanu un IT atbalstu

Arstata darbinieki

Administrativiem atbalsta uzdevumi

46

darbinieki, JPD — jaunakie eksperti delegacijas.
47

pozicijam).
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3.2.4.  Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shemu
Priekslikums/iniciativa:

— v pilniba pietiek ar lidzeklu parvietosanu daudzgadu finansu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija

Saja priekslikuma paredzétas darbibas tiks finansétas, izmantojot programmu “ES
Veseliba” (tiesi vai pardalot no tas pasas programmas).

— [ jaizmanto no DFS attiecigas izdevumu kategorijas nepieskirtas rezerves un/vai
pasie instrumenti, kas noteikti DFS regula

Paskaidrojiet, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas un budzeta pozicijas, atbilstosas
summas un instrumentus, kurus ierosinats izmantot.

— [ japarskata DFS

Paskaidrojiet, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budZeta pozicijas un atbilstosas
summas.

3.2.5. TreSo personu iemaksas
Priekslikums/iniciativa:
— v neparedz treSo personu lidzfinans€jumu

— [ paredz treso personu sniegtu lidzfinansgjumu:

Apropriacijas miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Noradit tik gadu, cik

N oads N+1gad | N+2 gad | N+3 gad | nepiecieSams ietekmes ilguma Kopa
gacs s ] s atspoguloSanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit  lidzfinansétaju
strukttiru
KOPA lidzfinans&tas
apropriacijas

a8 N gads ir gads, kura priekSlikumu/iniciativu sak 1stenot. Aizstajiet “N” ar paredz€to pirmo stenoSanas

gadu (piem&ram, 2021). Tas pats attiecas uz turpmakajiem gadiem.
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3.3. Aplesta ietekme uz ienémumiem
— v Priekslikums/iniciativa ieneémumus finansiali neietekmg.
— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
- O pasu resursus
- O citus ienémumus
— Atzimgjiet, ja ienémumi ir pieskirti izdevumu pozicijam O

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Priek$likuma/iniciativas ietekme®
N A Kartgja finansu
Budzeta ien€mumu L e . Lo
pozicija: gada pieejamas Noradit tik gadu, cik nepiecieSams
apropriacijas q N+1gad | N+2 gad +3 oad ietekmes ilguma atspogulosanai (sk.
N gads s s N+3 gads 1.6. punktu)
............. pants

Attieciba uz pieskirtajiem ien€mumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.

Citas piezimes (piem&ram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz ien€mumiem, vai
jebkura cita informacija).

¥ Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,

t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekaséSanas izmaksas 20 % apmera.

LV 57 LV



	1. PRIEKŠLIKUMA KONTEKSTS
	• Priekšlikuma sagatavošanas iemesli un mērķi
	• Atbilstība spēkā esošajiem noteikumiem šajā politikas jomā
	• Atbilstība pārējiem ES politikas virzieniem

	2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITĀTE UN PROPORCIONALITĀTE
	• Juridiskais pamats
	• Subsidiaritāte (jomā, kas nav Savienības ekskluzīvā kompetencē)
	• Proporcionalitāte
	• Tiesību instrumenta izvēle

	3. EX POST NOVĒRTĒJUMU, APSPRIEŽU AR IEINTERESĒTAJĀM PERSONĀM UN IETEKMES NOVĒRTĒJUMU REZULTĀTI
	• Ex post novērtējumi / spēkā esošo tiesību aktu atbilstības pārbaudes
	• Apspriedes ar ieinteresētajām personām
	• Ietekmes novērtējums
	• Pamattiesības

	4. IETEKME UZ BUDŽETU
	5. CITI ELEMENTI
	• Sīkāks konkrētu priekšlikuma noteikumu skaidrojums

	1. PRIEKŠLIKUMA/INICIATĪVAS KONTEKSTS
	1.1. Priekšlikuma/iniciatīvas nosaukums
	1.2. Attiecīgā rīcībpolitikas joma
	1.3. Priekšlikums/iniciatīva attiecas uz:
	1.4. Mērķi
	1.4.1. Vispārīgie mērķi
	1.4.2. Konkrētie mērķi
	1.4.3. Paredzamie rezultāti un ietekme
	1.4.4. Snieguma rādītāji

	1.5. Priekšlikuma/iniciatīvas pamatojums
	1.5.1. Īstermiņā vai ilgtermiņā izpildāmās vajadzības, tostarp sīki izstrādāts iniciatīvas izvēršanas grafiks
	1.5.2. Savienības iesaistīšanās pievienotā vērtība (tās pamatā var būt dažādi faktori, piemēram, koordinēšanas radītie ieguvumi, juridiskā noteiktība, lielāka rezultativitāte vai komplementaritāte). Šā punkta izpratnē “Savienības iesaistīšanās pievien...
	1.5.3. Līdzīgas līdzšinējās pieredzes rezultātā gūtās atziņas
	1.5.4. Saderība ar daudzgadu finanšu shēmu un iespējamā sinerģija ar citiem atbilstošiem instrumentiem
	1.5.5. Dažādo pieejamo finansēšanas iespēju, tostarp pārdales iespējas, novērtējums

	1.6. Priekšlikuma/iniciatīvas ilgums un finansiālā ietekme
	1.7. Plānotie pārvaldības veidi

	2. PĀRVALDĪBAS PASĀKUMI
	2.1. Uzraudzības un ziņošanas noteikumi
	2.2. Pārvaldības un kontroles sistēma
	2.2.1. Ierosinātā(-o) pārvaldības veida(-u), finansējuma apgūšanas mehānisma, maksāšanas kārtības un kontroles stratēģijas pamatojums
	2.2.2. Informācija par apzinātajiem riskiem un risku mazināšanai izveidoto iekšējās kontroles sistēmu
	2.2.3. Kontroles izmaksefektivitātes (kontroles izmaksu attiecība pret attiecīgo pārvaldīto līdzekļu vērtību) aplēse un pamatojums un gaidāmā kļūdu riska līmeņa novērtējums (maksājumu izdarīšanas brīdī un slēgšanas brīdī)

	2.3. Krāpšanas un pārkāpumu novēršanas pasākumi

	3. PRIEKŠLIKUMA/INICIATĪVAS APLĒSTĀ FINANSIĀLĀ IETEKME
	3.1. Attiecīgā(-ās) daudzgadu finanšu shēmas izdevumu kategorija(-as) un budžeta izdevumu pozīcija(-as)
	3.2. Priekšlikuma aplēstā finansiālā ietekme uz apropriācijām
	3.2.1. Kopsavilkums par aplēsto ietekmi uz darbības apropriācijām
	3.2.2. Aplēstais iznākums, ko dos finansējums no darbības apropriācijām
	3.2.3. Kopsavilkums par aplēsto ietekmi uz administratīvajām apropriācijām
	3.2.3.1. Aplēstās cilvēkresursu vajadzības

	3.2.4. Saderība ar pašreizējo daudzgadu finanšu shēmu
	3.2.5. Trešo personu iemaksas

	3.3. Aplēstā ietekme uz ieņēmumiem


		2020-12-08T09:06:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



