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IEVADS

1. Komisija 2025. gada 11. marta iesniedza Padomei un Eiropas Parlamentam priekslikumu par

reguléjumu kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades droSibas stiprinaSanai un kopigi

interesgjoSu zalu pieejamibas un piekliistamibas uzlaboSanai 1. Sis priekslikums, ko deve par

Kritiski svarigo zalu aktu (CMA), tika pienemts kopa ar noradijumiem par valsts atbalsta

noteikumu piemérosanu CMA konteksta.
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Priekslikums tika iesniegts bez ietekmes novert€juma, bet 2025. gada 2. septembri tika
publicéts Komisijas dienestu darba dokuments 2, kura apkopoti pieradijumi, kas pamato

tiesibu akta priekslikumu.

2. Prieks$likuma, kas papildina notiekoSo ES farmacijas tiesibu aktu parskatiSanu, merki ir uzlabot
ieksgeja tirgus darbibu, izveidojot reguléjumu kritiski svarigu zalu piegades drosibas un
pieejamibas stiprinasanai Savieniba. Ta mérkis ir arT uzlabot citu zalu pieejamibu un
pieklustamibu, ja tirgus darbiba citadi to pietiekami nenodroSina, vienlaikus pienacigi nemot

vera minéto zalu pieejamibu cenas zina.

3. Regulas projekta pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants (parasta

likumdos$anas procediira).

4. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja atzinumu 3 sniedza 2025. gada 18. juinija.

Eiropas Regionu komitejai 2025. gada 11. jinija liidza sniegt atzinumu, un tas vél nav sniegts.

5. Cehijas Republikas parlamenta Senats un Spanijas parlaments katrs iesniedza pozitivu

novertejumu, vienlaikus pauzot bazas par daziem aspektiem. Rumanijas parlamenta Senats

iesniedza atzinumu, kura paustas bazas par proporcionalitati un sniegti vairaki ieteikumi.

Italijas parlamenta Senats iesniedza divas rezoliicijas, no kuram viena bija pozitiva, bet otra

bija paustas baZas par proporcionalitati. ArT Italijas parlamenta Deputatu palata iesniedza

atzinumu, kura paustas bazas par proporcionalitati. Zviedrijas Riksdags un Francijas

parlamenta Senats katrs iesniedza pamatotu atzinumu, kura paustas bazas par subsidiaritati

attieciba uz atsevisSkam priekslikuma dalam.

6. Eiropas Parlamenta galvena atbildiga komiteja ir Sabiedribas veselibas komiteja (SANT). Par
referentu tika iecelts EP deputats Tomislav Sokol (PPE, HR).

~
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PASREIZEJAIS STAVOKLIS

7.

Prezidentvalsts Polija rikoja vienu Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba

grupas sanaksmi, kas bija veltita iepazistinasanai ar priekslikumu, un rikoja politikas debates

EPSCO (Veseliba) padomes sanaksmé 2025. gada 20. junija *. Prezidentvalsts Danija §im dosjé

ir veltijusi 10 darba grupas sanaksmes, kas ilga kopuma 14 dienas un kuru rezultata tika
noslégta pirma izskatiSana un iesniegti vairaki parskatiti teksti. Turklat Pastavigo parstavju
komiteja 2025. gada 15. oktobra sanaksmé 3 sniedza papildu noradijumus par priek$likuma

pieprasijuma puses pasakumiem (IV nodala).

Balstoties uz priekSlikuma un parskatito tekstu izskatiSanu, delegaciju sniegtiem rakstiskiem
komentariem un pamatojoties uz diskusijam darba grupa un Pastavigo parstavju komitejas
sniegtajiem noradijumiem, prezidentvalsts Danija naca klaja ar pilniba parskatitu tekstu, ko

darba grupa izskatija 2025. gada 6. novembra sanaksme.

Galvenie jautajumi, kas tika aplukoti visa izskatiSanas gaita, bija sadi:

- I-II nodala (Visparigi noteikumi): precizét un pievienot definicijas, pieméram,
prasibas attieciba uz arkartas krajumiem vai ievakSanu; precizet prasibas, kas attiecas
uz kopigi interesgjosam zalém, un svitrot 4. pantu par Savienibas stratégisko mérki,
lai ta vieta uz to atsauktos apsvérumos;

- Il nodala (Investiciju nosacijumu veicinasana): centralizét stratégiska projekta
atziSanu ar izraudzito iestazu starpniecibu un pielagot izraudzito iestazu skaitu valstu
apstakliem, preciz€t administrativa un regulativa atbalsta saturu, precizét finansiala
atbalsta noteikumus, ietverot ricibu gadijuma, ja zales tiek iznemtas no Savienibas
saraksta, un par obligatu padarit prasibu Komisijai informét Kritiski svarigo zalu

koordinacijas grupu (CMCG) par finansg€juma iesp&jam;

4
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IV nodala (Pieprasijuma puses pasakumi): uzlabot juridisko skaidribu un saskanotibu,
saskanojot terminologiju ar Publiska iepirkuma direktivu, ieviest preciz&josas
specifikacijas attieciba uz tadam noturibas prasibam publiska iepirkuma procediiras,
kas papildina cenu ka noteicoSo pieskirSanas kriteriju, un nodrosinat lielaku elastibu
attieciba uz miné&to prasibu noformesanu, detalizeti izklastit un izverst izp€mumus,
kuros minétas prasibas nepieméro, paredz€t prasibu Komisijai izdot pamatnostadnes,
lai atbalstitu noturibas prasibu izmantoSanu iepirkumos, un pamatnostadnes, lai
noteiktu, ko ietver razo$ana Savieniba, un grafiku, kada Komisijai japienem S$adas
pamatnostadnes, tostarp papildinformaciju par starptautisko saistibu darbibas jomu
apsverumos, vienkarsot kopdarbigo iepirkumu regul&jumu, padarit pieejamakus
kopdarbigos iepirkumus dalibvalstu varda vai uzdevuma un vienlaikus nodroSinat
pietickamus apjomus, korigg€jot 22. panta mingto iesaistito valstu robezvertibu no
devinam uz seSam, precizak definét aizsardzibas pasakumus, kad tiek noteiktas
prasibas attieciba uz arkartas krajumiem un notiek informacijas ar apmaina ar CMCG,
nosakot vai mainot §Ts prasibas attieciba uz arkartas krajumiem;

V nodala (Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa): pieskirt nozimigaku lomu
dalibvalstim, ieklaujot lidzprieksseédetaju lomu CMCG un papildu elastibu attieciba
uz ekspertu dalibu, péc vajadzibas pievienojot parstavja aizvietotaju un papildu
ekspertus, precizet ricibu gadijuma, ja netiek panakts konsenss, precizét CMCG
veicamos uzdevumus, ieklaujot apmainiSanos ar informaciju par finansétiem

stratégiskajiem projektiem un diskusijas par stratégiskam partneribam;
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VIII nodala (Nobeiguma noteikumi): precizet tirgus dalibnieku pienakumu sniegt
informaciju, tostarp precizet, kam adres€ pieprasijumu, detaliz€ti izklastit sniedzamo
informaciju un darbibas, kas veicamas ar min€to informaciju, ieviest jaunu pantu par
konfidencialas informacijas apstradi, paredz&t prasibu Komisijai savos zinojumos
1pasu uzmanibu pieverst 18. panta darbibai un pievienot parejas periodu noturibas
prasibas piemérosanai publiska iepirkuma procediiras, dodot dalibvalstim iesp&ju

balstities uz Komisijas pamatnostadném.

10. P&c izskatiSanas darba grupa 6. novembr1 prezidentvalsts noradija, ka ta turpinas pielagot

tekstu, lai pieverstos neatrisinatajiem jautajumiem. Tika veikti $adi pielagojumi:

22. panta 6.a punkta ir svitrota informacija par kopigiem iepirkumiem;

18. panta 2. punkta ir svitrots skaidrojums par to, ko razoSana Savieniba neietver
attieciba uz prieksroku Eiropa;

24. panta ir precizeti Komisijas pienakumi attieciba uz kopdarbigiem iepirkumiem;
3. panta “Definicijas” 18.b punkta un 20. panta ir precizéts, ka veselibas apriipes
pakalpojumu sniedzgji nav dala no piegades k&des;

12. panta 2. un 3. punkta pamatota secinajuma sniegsanas termins$ ir pagarinats lidz
90 dienam, un termin$ izne@muma gadijuma ir pagarinats [idz 20 dienam, to salagojot
ar citam regulam;

30. panta Komisijai ir uzdots iesniegt tikai vienu zinojumu un sava vispargja

zinojuma pieverst ipaSu uzmanibu visparéjam noris€m publiska iepirkuma joma.
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11. Pastavigo parstavju komiteja (I) 2025. gada 14. novembra sanaksme izskatija kompromisa

tekstu un vienojas — ar nosacijumu, ka teksta tiek ieviesti dazi pielagojumi, — ieteikt Padomei
panakt visparéju pieeju. STs piezimes pielikuma pievienotaja kompromisa teksta ir ieklauts

papildu grozijums 26. apsvéruma attieciba uz neaizsargatibas izvertésanu.

12. Prezidentvalsts uzskata, ka piclikuma izklastitais kompromisa teksts efektivi reagé uz

delegaciju paustajam bazam, ir lidzsvarots un atspogulo Padomes kop€jo nostaju.

SECINAJUMS

13. Padome tiek aicinata sava 2025. gada 2. decembra sanaksmg€ vienoties par vispar&ju pieeju
attieciba uz §1 dokumenta pielikuma izklastito tekstu. Vispargja pieeja biis Padomes
pilnvarojums turpmakajam sarunam ar Eiropas Parlamentu parastas likumdosanas procediiras

ietvaros.
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PIELIKUMS

2025/102 (COD)

Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko noteic reguléjumu kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades drosibas stiprinasanai
un kopigi intereséjoSu zalu pieejamibas un piekliistamibas uzlaboSanai un ar ko groza Regulu

(ES) 2024/795

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,
nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu $,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

6 OVCI[..L[.1I..] lpp.
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2)

3)

Kritiski svarigu zalu pieejamiba ir biitiska Savienibai un ieks$&ja tirgus darbibai. Saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”) 9. pantu un Eiropas Savienibas
Pamattiesibu hartas (“Harta”) 35. pantu visa Savienibas politika un darbibas Savienibai ir
janodrosina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas Itmenis. Drosu, efektivu un kvalitativu
zalu pieejamiba ir bitiski svariga, lai sasniegtu So merki un aizsargatu sabiedribas veselibu
visa Savieniba. Tadel, lai aizsargatu ieks€ja tirgus darbibu, ir jaizveido vienots Savienibas
regul&jums problému kolektivai risinasanai un kritiski svarigu zalu piegades droSibas un

pieejamibas stiprinasanai.

P&dgjos gados Savieniba ir saskarusies ar pieaugosu zalu deficitu, tostarp tadu zalu
truikumu, kuru nepietickama piegade pacientiem rada nopietnu kait€jumu vai nopietna

kait€juma risku.

Zalu deficitu pirmcélonu faktori ir daudzveidigi un sarezgiti, un problémas ir konstatétas
visa zalu vertibas k&de. Jo 1pasi zalu deficttu var izraisit piegades kédes traucgjumi un
neaizsargatiba, kas ietekmé svarigu sastavdalu un komponentu piegadi. Ta ir arT pastavosa
atkariba no ierobeZota skaita piegadataju visa pasaulé un Savienibas nespé&ja saraZot
konkrétas zales, to aktivas vielas vai svarigas zalu izejvielas. Dazadojot piegades avotus un

investicijas viet€ja raZzoSana, Savieniba var samazinat risku saskarties ar zalu deficitu.
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4)

S)

Riipniecibas problémas un investiciju trilkums razoS$anas jaudas Savieniba ir palielinajis
atkaribu no treso valstu piegadatajiem, jo Tpasi attieciba uz svarigam zalu izejvielam un
aktivajam vielam. Jaunu razoSanas jaudu izveide vai esoSo razoSanas jaudu moderniz€Sana
Savieniba attieciba uz kritiski svarigam zalém, to svarigiem ielaidresursiem un aktivajam
vielam, kas biezi vien bijusas tirgi ilgu laiku un tiek uzskatitas par salidzinosi Ietam,
paslaik netiek uzskatita par pietickami pievilcigu iesp&ju privatam investicijam, nemot véra
arl zemakas energijas izmaksas, mazak stingras vidiskas un citas juridiskas prasibas citur
pasaulé. Darbaspéka trukums un vajadziba péc specializétam prasmeém zalu razoSana vél
vairak palielina riipniecibas problémas Savieniba. Mérktiecigi finansiali stimuli,
vienkarsSoti administrativie procesi un labaka koordinacija Savienibas [tmeni var palidz&t
atbalstit centienus palielinat raZoSanas jaudu Savieniba un stiprinat kritiski svarigu zalu

piegades kédes.

Lai uzlabotu zalu piegades drosibu un tadgjadi veicinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas lItmeni, Savieniba ir Tstenojusi virkni pasakumu, kas palidz veidot Eiropas
veselibas savienibu. Konkrétak, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 7 ir
pastiprinajusi Eiropas Zalu agentiiras (“Agentiira”) pilnvaras, uzlabojot uzraudzibas,
koordinacijas un zino$anas mehanismus, lai noverstu un mazinatu kritiski svarigu zalu
piegades trauc€jumus dalibvalstis. Ar mingto regulu tika izveidota arT Agentaras
Koordinacijas izpildgrupa zalu trikuma un droSuma jautajumos (“MSSG”), kura darbojas
Agentiiras un dalibvalstu parstavji, lai koordingtu steidzamas darbibas Savieniba nolika
parvaldit esoSo zalu deficTtu un jautajumus, kas saistiti ar zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par
pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém
krizgatavibas un krizu parvaréSanas konteksta (OV L 20, 31.2.2022., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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6) Turklat Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../... Nr. [p€c pienemsSanas
pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final] 8 vél vairak stiprina zalu piegades un
pieejamibas nepartrauktibu, pilnveidojot pamatuzdevumus, kas Agentiirai jau uzticéti ar
Regulu (ES) 2022/123, un nosakot reguléjumu darbibam, kas dalibvalstim un Agentirai
javeic, lai uzlabotu Savienibas sp&ju efektivi un koordinéti reagét zalu deficita parvaldibas
un piegades drosibas atbalstam, tostarp pastiprinot tirdzniecibas atlauju turétaju

pienakumus attieciba uz deficita noveérSanu un zinoSanu par to.

7) Tomeér, neraugoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaju regulativajiem pienakumiem
nodros$inat zalu nepartrauktu piegadi, kas apmierinatu pacientu pieprasijumu, un papildu
regulativo mehanismu, kas ieviests ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2022/123 un Regulu (ES).../... [p€c pienemsSanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193
final], lai mazinatu zalu deficitu un reagétu uz to, zalu pieejamibu ne vienmer var garantet
tirgu darbiba vien. Sis risks ir Ipasi labi redzams piegades kédes traucgumu gadijumos, jo
pasi tad, ja konkretu zalu piegade ir atkariga no ierobezota skaita pasaules méroga
piegadataju un raZotnu vai ir liela atkariba no vienas tresas valsts vai nedaudzam treSam

valstim.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../..., ar ko nosaka Savienibas procediiras
cilvékiem paredz€to zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglament€ Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un
Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000
un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV ...) [PB: ligums ievietot atsauci uz publikaciju]).
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8)

9)

10)

Savienibas zalu tirgus joprojam ir sadrumstalots, tadel ir vajadziga labaka koordinacija
starp dalibvalstim, lai pilniba izmantotu Savienibas potencialu stiprinat zalu piegades
drosibu, neskarot dalibvalstu atbildibu par veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizé€Sanu un sniegSanu. Nekoordinéti valstu pasakumi var traucet ieksg€jo tirgu,
bet nesp&j noverst plasakas piegades k&€des problémas un nav pietieckami, lai atrisinatu
parrobezu problémas, tostarp Savienibas atkaribu no tresam valstim. Tap&c zalu tiesiskais

regul&jums ir japapildina ar mérktiecigam darbibam, kas nodro$ina turpmaku saskanoSanu.

Dazas dalibvalstis joprojam var nebiit pacientiem pieejamas un piekliistamas dazas kopigi
interes€josas zales, kuras ir butiski nepiecieSsamas, lai pacientiem varétu nodroSinat
pielagotu apriipi, bet kuras neskar piegades drosibas problémas. Tam par iemeslu var biit
dazadi faktori, tostarp zalu vai geografiska pieprasijuma tirgus lielums, kas var ietekmét

zalu savlaicigu pieejamibu dazas dalibvalstis.

Attieciba uz zalém biitu janodrosina netraucéta ieksgja tirgus darbiba un augsts cilvéka
veselibas aizsardzibas ITmenis, un Sai regulai butu jatiecas papildinat citus Savienibas
tiesibu aktus farmacijas joma, nodroSinot saskanotu satvaru, kas atbalsta dalibvalstu
koordin€tus centienus veicinat investicijas jaunas un esosas kritiski svarigu zalu raZzoSanas
jaudas, mudinot dalibvalstis stratégiski izmantot publiska iepirkuma instrumentus, ka ari
koordingjot dalibvalstu pieejas, tostarp ar Komisijas sekmétu kritiski svarigu zalu un
kopigi interes€josu zalu kopdarbiga iepirkuma proceduru starpniecibu palielinot agregéto
pieprasjjumu. Nemot véra piegades droSibas starptautisko dimensiju un jo pasi to, ka
piegades kéZu daudzveidigoS$ana un vispargjs piegades pieaugums ir risinajuma elementi,

kas palidz nodrosinat piegades droSibu, biitu javeicina starptautiska sadarbiba.
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11)

12)

13)

Sis regulas ieviestie pasakumi neskar tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, jo pasi
tos, kas noteikti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES).../... [p&c
COM(2023) 192 final pienemSanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu], Regulu (ES).../...
[pEc pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final] un Regulu (ES) 2022/123,
tostarp pienakumu savas atbildibas robezas nodroginat zalu pietiekamu piegadi. Sie
pasakumi ir saskanoti ar iek3gja tirgus principiem. ST regula neskar Savienibas
konkurences tiesibas, tostarp pretmonopola, uznémumu apvienoSanas un valsts atbalsta

noteikumus.

Lai gan §is regulas galvenajam mérkim vajadz€tu bt uzlabot ieksgja tirgus darbibu,
izveidojot regul&jumu kritiski svarigu zalu piegades droSibas stiprinaSanai un pieejamibas
nodros$inasanai un kopigi interes€josu zalu pieejamibas un piekliistamibas nodrosinasanai,
nemot vera to, ka kritiski svarigu zalu trikums var ietekmét ekonomikas darbibu kopuma,
Sai regulai butu arT jaatbalsta Savienibas konkurétspgja, veicinot stabilaku un paredzamaku
tirgus vidi, sekmgjot investicijas un atbalstot inovaciju farmacijas nozar€. Turklat,
nodrosinot kritiski svarigu zalu piegades droSibu un pieejamibu un kopigi interes€josu zalu
pieejamibu un pieklistamibu, tiktu veicinata Savienibas sagatavotiba, noturiba un
ekonomiska un vispargja drosiba, arT gadijumos, kad pastav parrobezu piegades kezu

darbibas trauc€jumu risks.

Nemot véra dazados pamatc€lonus, kas rada kritiski svarigu zalu un kopigi interes€josu

zalu pieejamibas problémas, dazi pasakumi biitu japiemeéro tikai kritiski svarigam zaleém.
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14) Kritiski svarigu zalu piegades drosibas un pieejamibas nodroSinasana pacientiem
Savieniba, lai aizsargatu sabiedribas veselibu un ekonomisko un vispargjo drosibu
Savieniba, ir Savienibas stratégiskais mérkis. Lai to panaktu, ir biitiska dalibvalstu un
Komisijas sadarbiba noliika ar pasakumiem, kas pilniba izmanto iek$gja tirgus potencialu,
stiprinat kritiski svarigo zalu piegades droSibu un to nepartrauktu pieejamibu Savieniba.
Sajos centienos nozimiga loma ir tam, lai Komisija atbalstitu dalibvalstu koordin&tos

centienus.

15) Lai panaktu, ka pasakumi ir mérktiecigi, efektivi un samerigi, ir vajadzigs skaidri definéts
kritiski svarigo zalu saraksts. Kritiski svarigas zales, uz kuram attiecas $1 regula, biitu
tadas, kuru nepietickama piegade pacientiem rada nopietnu kait€jumu vai nopietna
kait€juma risku. Tadel §1 regula biitu japiemeéro kritiski svarigam zalém, kas ieklautas
Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta, kurs izveidots ar Regulu (ES).../... [péc
pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final]. Min&tais saraksts izveidots,
pamatojoties uz Eiropas Zalu agentiiras un dalibvalstu agentiiru pieredzi. 2024. gada,
gaidot farmacijas tiesibu aktu reformu, tas izveidoja sarakstu, kura ieklava 276 kritiski

svarigas zales.
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16)

17)

Lai nodroSinatu, ka pasakumi tiek pieméroti tikai tad, ja tas ir pamatoti un samerigi, ir
japierada, ka dazi pasakumi konkrétu kritiski svarigu zalu piegades k&des novers
neaizsargatibu. Sai regulai bitu jabalstas uz neaizsargatibas izvertesanu, kas veikta, lai
atbilstosi Regulai (ES) Nr. .../... [p&c pienemSanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193
final] piem&rotu vispargjos farmacijas tiesibu aktus. Lai konstatétu piegades k&zu
neaizsargatibu, ir jaapluko apkopoti dati par visam Savieniba atlautajam zalém, kas satur
vienu un to pasu aktivo vielu, ir ar vienu un to pasu ievadisanas un zalu formas veidu. Sada
pieeja dod iesp&ju noteikt, vai kritiski svarigam zalém ar konkr&tu aktivo vielu attieciba uz
aktivajam vielam, svarigiem ielaidresursiem vai gatavam zalu formam Savieniba nav loti

atkariga no vienas vai nedaudzam tre§am valstim vai dazam razotn€m.

Daziem projektiem var biit pozitiva ietekme uz piegades drosibu, jo tie palielina
Savienibas kritiski svarigu zalu raZoSanas jaudu un stiprina Savienibas piegades keézu
noturibu. Lai veicinatu privatos ieguldijumus $ajos projektos, biitu jaievies stratégisku
projektu koncepcija. Nemot véra stratégisku projektu nozimi Savienibas kritiski svarigu
zalu piegades droSibas stiprinasana, attiecigajai atlauju izsniedzgjai iestadei projekti, kurus
dalibvalsts izraudzita iestade atzinusi par stratégiskiem projektiem, biitu jauzskata par
tadiem, kas ir sabiedribas interesés. Lai nodroSinatu to raitu istenoSanu, valstu iestadém
biitu jagada, ka attiecigie atlauju pieSkirSanas procesi tiek istenoti bez nepamatotas
kavesanas, jo 1pasi darot pieejamas jebkada veida paatrinatas procediiras, ko paredz
piemérojamie Savienibas un valstu tiesibu akti. Valstu iestadém, ja iesp&jams, biitu
jaapsver to racionalizé$ana, ka arT janodroSina iesp€ja nepiecieSamo informaciju iesniegt

digitali.

15503/25 14
PIELIKUMS LIFE.5 LV



18)

(18.a)

(18.b)

19)

Izraudzitajai iestadei bez nepamatotas kavéSanas biitu janoverte, vai konkrétais projekts ir
strat€gisks projekts. Lai paatrinatu un atvieglotu stratégisko projektu izvérsanu, tiem butu
japiemero racionaliz&ti administrativie procesi, japieskir prioritars statuss saistiba ar atlauju
pieskirSanas procediiram un saistitam stridu izSkirSanas procediram gadijumos, kad $adas
procediiras jau pastav valsts tiesibu aktos, ka arT japiedava mérkorientéts regulativais
atbalsts. Saja sakara dalibvalstim Tpa$a uzmaniba biitu japievers maziem un vidgjiem
uznémumiem (MVU), kuriem vajadz&tu bit taisnigam izredzém sakt stratégiskus

projektus.

Projekta virzitajs var pieprasit savam pieteikumam, kura lugta atlauja, pieskirt visaugstakas
valsts nozimes statusu, ja tads statuss valsts tiestbu aktos ir paredzets, un to attiecigi
traktet. Visaugstakas valsts nozimes statusu pieteikumam, kura ltigta atlauja, valsts iestades

pieskir, neskarot Savienibas tiesibu aktos paredz€tos pienakumus.

Projekta virzitajs var pieprastt, lai jebkada stridu izSkirSanas procedira, tiesvediba,
parsiidziba un tiesvediba par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kas ir saistita ar Savieniba
esosa stratégiska projekta atlauju pieskirSanas procediiru un ta atlauju izdoSanu, visas
valstu tiesas, tribunalos vai komisijas, arT attieciba uz valsts tiesibu aktos paredzetu
mediaciju vai Skirgjtiesu, ko var piemérot §ada veida stridos, tiktu uzskatita par steidzamu,
ja un ciktal sadu steidzamibas procediiru paredz valsts tiesibu akti attieciba uz atlauju
pieskirsanas procediiru. Sadas steidzamibas procediiras ievéro piemérojamas personu vai

vietgjo kopienu tiesibas uz aizstavibu.

Zalu razoSana ietekmé vidi un var negativi ietekmét ne tikai pasu vidi, bet ar1 cilvéku
veselibu. Savienibas tiesibu aktos prasitie vidiskie novertejumi un atlaujas ir neatnemama
stratégisko projektu atlauju pieskirSanas procesa dala un biitisks aizsardzibas pasakums,
kas garant€, ka negativa ietekme uz vidi tiek noversta vai [idz minimumam samazinata.
Tomeér, lai nodros$inatu, ka ar strategiskiem projektiem saistiti atlauju pieskirSanas procesi
ir paredzami un savlaicigi, vajadzetu biit iesp€jai attiecigas iestades sniegtos nepiecieSamos

novertejumus un atlaujas racionalizet, vienlaikus nepazeminot vides aizsardzibas Iimeni.
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20)

(20.a)

21)

Strat€gisku projektu izversana skerslus var radit konflikti par zemes izmantosanu.
Attiecigajai valsts, regionalajai vai viet&jai iestadei, kas atbild par zongjuma, telpisko un
zemes izmantoSanas planu sagatavosSanu, biitu jaapsver, vai attieciga gadijuma Sajos planos
neieklaut konkrétus noteikumus, kas saistiti ar strategiskiem projektiem. Ming&tie plani var
palidzét [idzsvarot sabiedribas intereses un kopg&jo labumu, mazinot konfliktu iesp&jamibu

un paatrinot strat€gisku projektu ilgtsp&jigu izversanu Savieniba.

S1 regula neskar pienakumus, ko noteic Apvienoto Naciju Organizacijas Eiropas
Ekonomikas komisijas (UNECE) Konvencija par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu
lémumu pienemsana un iesp&ju griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautajumiem, kura
parakstita Orhiisa 1998. gada 25. jiinija, un UNECE Konvencija par ietekmes uz vidi
novertejumu parrobezu konteksta, kas parakstita Espo 1991. gada 25. februarf, un tas

Protokols par stratégisko vides novértéjumu, kas parakstits Kijiva 2003. gada 21. maija.

Zalu razosana, ka ar kritiski svarigu zalu, aktivo vielu un svarigu ielaidresursu razotnu
izveide, paplasinasana vai modernizacija p&c butibas ir kapitalietilpiga, tadeé] merktiecigam
finansialajam atbalstam var bt iz§kiro$a nozime razoSanas stimuléSana Savieniba.
Finansials atbalsts investicijam raZoSanas jauda Savieniba var bt pamatots kritiski svarigu
zalu piegades droSibas stiprinasanai gadijumos, kad ar privatiem ieguldijumiem vien
nepietiek. Dalibvalstim vajadzetu biit iesp€jai par prioritati noteikt finansialu atbalstu
stratégiskiem projektiem, kas palidz noveérst konkrétus neaizsargatibas momentus piegades
kedes, vienlaikus nodro$inot, ka $ads atbalsts atbilst Savienibas valsts atbalsta
noteikumiem. Lai palidz&tu dalibvalstim, $aja nolika Komisijas dienesti ir sniegusi 1pasus
noradijumus, kas precize ES valsts atbalsta noteikumu pieméroSanu, un tie vajadzibas

gadijuma tiks atjauninati.
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22)

Savienibas Itmena finans€jumu var izmantot, lai veicinatu investicijas strat€giskos

projektos. Strat€giskie projekti var sanemt atbalstu no ES finansé$anas instrumentiem,

% 9 2 10

tostarp, bet ne tikai, no programmas “ES — veselibai” ?, programmas “Digitala Eiropa
un pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” ! (relevanta, pieméram, attieciba uz aktivajam
vielam, kas min&tas Regulas (ES)2021/695 5. panta d) punkta), ka arT no Eiropas
stratégisko tehnologiju platformas (STEP), ja Sie projekti atbilst mingtajos instrumentos
noteiktajiem kriterijiem. Iestadém, kas atbild par Savienibas programmam, uz kuram
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/795 12 (STEP), jo Tpasi biitu
jaapsver iespg&ja atbalstit stratégiskus projektus, kuru mérkis ir palidz&t noverst
neaizsargatibu kritiski svarigu zalu piegades k&des, un tatad Regula (ES) 2024/795 bitu

jagroza.

10

11

12

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

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021. gada 29. aprilis), ar ko
izveido programmu “Digitala Eiropa” un atce] Leémumu (ES) 2015/2240 (OV L 166,
11.5.2021., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

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

Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021., 1. Ipp.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/795 (2024. gada 29. februaris), ar ko
izveido Eiropas stratégisko tehnologiju platformu (STEP) un groza Direktivu 2003/87/EK
un Regulas (ES) 2021/1058, (ES) 2021/1056, (ES) 2021/1057, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) 2021/1060, (ES) 2021/523, (ES) 2021/695, (ES) 2021/697 un

(ES) 2021/241 (OV L 2024/794, 29.2.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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23)

24)

(24.2)

Lai nodroSinatu saskanotaku pieeju finansialajam atbalstam, ir lietderigi, ka dalibvalstis un
Komisija apmainas ar informaciju par finansialu atbalstu stratégiskiem projektiem.
Attieciba uz strateégiskajiem projektiem, kas sanémusi ES finans&jumu, sanémgjiem biitu

jaievero attiecigie komunikacijas un redzamibas noteikumi 3.

Nemot vera to, ka publiskas iestades vai struktiiras ir galvenie stacionaras apripes nozares
zalu pircgji un zalu publiskais iepirkums ir spécigs instruments, ar ko uzlabot piegades
droSibu, ir japaredz noteikumi, kas veicina piegades noturibu tadu kritiski svarigu zalu

publiska iepirkuma procediiras, uz kuram attiecas Direktiva 2014/24/ES.

Noturibu var veicinat ar dazadiem pasakumiem atkariba no tirgus situacijam un sabiedribas
veselibas apsvérumiem. Butiski [idzekli ir tadu pieSkirSanas kritériju aktiva izmantoSana,
kas pieskir nozimi gan cenai, gan kvalitatei. Dalibvalstim un ligumslédz&jam iestadém
bitu jasaglaba ricibas briviba lemt par vispiemérotako pieeju, nemot vera tirgus situacijas
un to konkrétas vajadzibas. Noturibas prasibas var€tu cita starpa attiekties uz pienakumiem
uzturét krajumus, diversificétu piegadataju skaitu, misdienigu piegades k&€zu uzraudzibu,
piegades kédes parredzamibu un liguma izpildes klauzulam, kas attiecas uz izpildes
savlaicigumu, un pasakumiem, kas piemé&rojami nesavlaicigas piegades gadijuma, un
dalibvalstis varétu miné&tas prasibas papildus precizét valsts Iimeni. Ming&tas prasibas
neliedz ligumslédzgjam iestadém izmantot publiska iepirkuma procediras, kuru rezultata
ligumu slégSanas tiesibas tiek pieskirtas vairak neka vienam uzvarétajam (vairaku

uzvarétaju pieejas).

13

Komunikacijas un redzamibas noteikumi, ES Publikaciju birojs.
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25)

26)

27)

Ligumsledzgjas iestades dazadas dalibvalstis atSkiras attieciba uz noturibas prasibu
ievieSanu un izmantoSanu publiska iepirkuma procediiras, un tas rada atskirigu praksi. Tas
var negativi ietekmét ieks€jo tirgu, jo rada SkérSlus parrobezu dalibai un neprognozgjamibu
pretendentiem. Lai izvairitos no $adiem negativiem iznakumiem, noturibas prasibu

izmantoSanai vajadzetu bt obligatai un biitu jaatbalsta racionalizétaka prakse.

Lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas un piegades drosibas Iimeni,
iepirkums javeic ta, lai gadijuma, kad Koordinacijas izpildgrupas zalu trilkuma un droSuma
jautajumos (“MSSG”) veiktaja neaizsargatibas izvertésana ir konstatéta atkariba no vienas
vai nedaudzam valstim arpus Savienibas un ta apdraud piegades drosSibu, veicinatu
piegadataju diversifikaciju un dotu prieksroku Eiropa razotam kritiski svarigam zalém vai
to aktivajam vielam. Saja neaizsargatibas izvértesana tiks apzinata neaizsargatiba attieciba
uz kritiski svarigu zalu piegades ké€dem, tostarp atkaribas [imenis no valstim arpus
Savienibas, ko dalibvalstis var izmantot savos centienos samazinat atkaribu un veicinat
diversifikaciju. Prasibas, kas dod prieksroku Savieniba razotam kritiski svarigam zalém vai
to aktivajam vielam, biitu japiemeéro, ievérojot Savienibas starptautiskas saistibas, tostarp
Noligumu par valsts iepirkumu PTO un citus attiecigus starptautiskus noligumus, kas
Savienibai ir saistosi un kas buitu janoverte saistiba ar katru no minétajiem

starptautiskajiem noligumiem.

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu ir jaievero dalibvalstu atbildiba par savas veselibas
politikas noteikSanu un veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apriipes
organiz€Sanu un sniegSanu, tostarp par finanSu resursu pieskirSanu. Tadel ligumslédzgjam
iestadém izn€muma gadijumos biitu jasaglaba iesp€ja, ja to pamato ar tirgus analizi saistiti
apsveérumi vai ar veselibas apriipes pakalpojumu finanséSanu saistiti apsveérumi, pienemt
iepirkuma pieejas, kas atSkiras no $aja regula noteiktajam, ciktal tas atbilst Savienibas

starptautiskajam saistibam.
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28)

29)

Publiska iepirkuma procediiru prasibu pieméroSana biitu janem véra katras iepirkuma
procediiras 1pasie tirgus apstakli un sabiedribas veselibas vajadzibas, vienlaikus paturot
prata apsveérumus, kas saistiti ar zalu pieejamibu cenas zina. Dazas iepirkuma prasibas var
nebiit pamatotas, ja tas iepirkuma veic€jiem rada nesamérigas izmaksas vai attur no
dalibas, un tadel piedavajumi netiek iesniegti, vai gadijuma, ja divu gadu laikposma pirms
planotas jaunas iepirkuma procediiras uzsaksanas atbilde uz lidzigu publiska iepirkuma
procediru, ko uzsakusi ta pati ligumslédzeja iestade, nav iesniegts neviens piemérots
piedavajums vai dalibas pieteikums. Ligumslédz€jas iestades var pienemt, ka piedavajumi,
kuru cena parsniedz ligumslédz€jas iestades budzetu, kas noteikts un dokumentgts pirms
iepirkuma proceduras sakSanas, ir uzskatami par piedavajumiem ar nesamé&rigam
izmaksam. Tapat ligumslédzgjam iestadém biitu jabiit iesp€jai nepiemérot prasibas, ja tas ir
noteikti nepiecieSams arkart&jas steidzamibas dél, ko izraistjusi notikumi, kurus
ligumslédzgja iestade nevargja paredzet, un apstakli, uz kuriem atsaucas, lai pamatotu

arkart&ju steidzamibu, nav attiecinami uz Iigumslédzgju iestadi.

Komisijai biitu jaizdod pamatnostadnes, kas izstradatas, lai dalibvalstim un
ligumslédzejam iestadém palidz€tu istenot un piemerot savu pienakumu izmantot noturibas
prasibas un prasibas, kas dod prieksroku Eiropa razotam kritiski svarigam zalém vai to
aktivajam vielam, noliika stiprinat piegades droSibu. Mingtajas pamatnostadnés cita starpa
bitu jaieklauj noradijumi par to, ka noteikt, vai kritiski svarigas zales vai to aktivas vielas
tiek razotas Savieniba, un tam bitu javeérsas pret konstateto piegades k&zu neaizsargatibu
un atkaribu no valstim arpus Savienibas. Pamatnostadnes biitu jaizdod ne vélak ka seSus

meénesus péc §1s regulas stasanas speka.
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30)

Zalu iepirkumi dalibvalstis tiek organizeti atskirigi, iesaistot dazadus dalibniekus. Lai
stiprinatu kritiski svarigu zalu piegades k&zu drosibu, dalibvalstim biitu jaizveido valsts
programmas, kas veicina to, ka ligumslédzgjas iestades to teritorija konsekventi izmanto
publiska iepirkuma procediiru prasibas. Sadas programmas varétu ari veicinat konsekventu
pieejas “vairaki uzvaretaji” izmantoSanu, ja tas ir lietderigi, pamatojoties uz riipigu tirgus
analizi. Lai nodroSinatu visaptveroSu pieeju un nemot veéra to, ka kritiski svarigas zales ir
butiskas arT ambulatorajai nozarei, kura tas biezi vien netiek iegadatas publiskaja
iepirkuma, §1s programmas var ietvert ari citus pasakumus, kuru mérkis ir stiprinat
piegades kedes noturibu un ilgtsp&ju, attieciga gadijuma veicot ar cenu noteikSanu un
kompensaciju saistitus pasakumus. Lai veicinatu paraugprakses apmainu un koordinaciju
starp dalibvalstim, programmas biitu janosiita Komisijai un ar $o regulu izveidotajai
Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupai (CMCG). Sai sadarbibai biitu jauzlabo to dazado
pasakumu vispargja efektivitate, kas ierosinati, lai nodroSinatu kritiski svarigu zalu piegadi,

vienlaikus iev@rojot subsidiaritates un proporcionalitates principus.
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31)

Dazas dalibvalstis uzliek tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citiem uzne€méjiem, kas
darbojas farmacijas piegades kedg Iidz veselibas apripes sniedzgjiem un pacientiem,
pienakumu uzturét arkartas krajumus, lai to teritorija garantetu zalu piegades drosibu. Lai
paredzetu un parvalditu konkrétu krizi, arkartas krajumi ir janoskir no publiska 1pasuma
esoSu valsts, regionalo vai vietgjo krajumu veido$anas. Arkartas krajumi var negativi
ietekm@t ieks€jo tirgu, tostarp attiecigo zalu pieejamibu citas dalibvalstis. Visas $adas
prasibas attieciba uz arkartas krajumiem biitu janem véra, ka jebkadi precu brivas aprites
ierobezojumi ir pamatoti ar mérki aizsargat sabiedribas veselibu, tadgjadi ieverojot
Ligumus un Eiropas Savienibas Tiesas judikattiru. Lai izvairitos no negativas ietekmes uz
ieksgjo tirgu, dalibvalstim, ievieSot vai mainot esosas prasibas attieciba uz arkartas
krajumiem saistiba ar jebkuram zalém, tostarp, nosakot aptvertas zales, nepiecieSamo
krajumu apjomu un krajumu izveides grafiku, butu ar1 janem veéra proporcionalitates,
parredzamibas un solidaritates principi. Sadam prasibam nebiitu jaliedz dalibvalstim
palidzet citam dalibvalstim, kuras ltidz atbalstu saskana ar brivpratigo solidaritates
mehanismu, ko 2023. gada izveidoja Koordinacijas izpildgrupa zalu trilkuma un droSuma
jautajumos (“MSSG”). lerosinot un nosakot prasibas attieciba uz arkartas krajumiem,
dalibvalstim biitu pienacigi janem vera gaidamas Komisijas pamatnostadnes, kas
izstradatas, lai atvieglotu dalibvalstu pienakumu izpildi saistiba ar iek$€ja tirgus un precu
brivas aprites ieve€rosanu. Dalibvalstim biitu japilda speka esoSie Savienibas tiesibu aktos
noteiktie pienakumi attieciba uz pazinoSanu par tehniskajiem noteikumiem un tehniskajiem

Skersliem ieksgja tirgd, tostarp tiem, kas izklastiti Direktiva (ES) 2015/1535.
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32) Visa Savieniba pastav atSkiribas attieciba uz kritiski svarigu zalu un kopigi interesgjosu
zalu pieejamibu un piekluvi tam, kas nesamérigi ietekme dazas dalibvalstis. Kritiski
svarigu zalu un kopigi interes€josu zalu kopdarbigais iepirkums var biit specigs

instruments, kas uzlabo to piegades drosibu un pieejamibu.

33) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES 4 ir paredzéta iesp&ja veikt
iepirkumu, kura iesaistitas ligumslédzgjas iestades no dazadam dalibvalstim. Lai gan ir
atzits, ka ir lietderigi padarit mazus tirgus pievilcigus piegadatajiem, tadejadi panakot
labaku zalu pieejamibu, Sadas pieejas 1stenosana ir laikietilpiga un resursietilpiga, jo Tpasi
sakumposma, un tiek uzskatita par ierobezojosu faktoru. Lai atvieglotu tadu iepirkuma
iniciativu izveérSanu, kuras iesaistitas Iigumslédzgjas iestades no dazadam dalibvalstim,
Komisijai p&c pieprasijuma biitu jasniedz palidziba $adas iepirkuma iniciativas izveides
sakotn€ja posma. lesaistitas dalibvalstis var vienoties turpinat procediiru bez Komisijas
koordinacijas, tostarp, vienojoties par citu koordinatoru saskana ar Direktivu 2014/24/ES.
Jebkura iesaistita dalibvalsts var izstaties no procediiras jebkura posma pirms iepirkuma
liguma parakstiSanas. Vienas dalibvalsts izstaSanas pati par sevi neietekmétu to, ka pargjas
iesaistitas dalibvalstis procediiru turpina, ar noteikumu, ka joprojam ir izpilditas Saja regula

noteiktas minimalas prasibas.

14 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES (2014. gada 26. februaris) par
publisko iepirkumu un ar ko atcel Direktivu 2004/18/EK (OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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34)

35)

Nemot véra pieredzi, kas giita, 1stenojot medicinisko pretlidzeklu kopigu iepirkumu,
ieverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371 5, un Covid-19 vakcinu
kopigu iepirkumu, ievérojot Padomes Regulu (ES) 2016/369 16, ES Vakcinu stratégijas
konteksta, un atzistot iesp&jamos ieguvumus, ko var sniegt vairaku dalibvalstu
pieprasijuma piesaistiSana viena iepirkuma procediira, dalibvalstim vajadz&tu bt iesp&jai
apsvert to, vai pieprasit Komisijai veikt iepirkumu to varda vai to uzdevuma, ja $ads

iepirkums var€tu palidzet sasniegt $1s regulas mérkus.

Lai nodro$inatu, ka kopdarbiga iepirkuma iniciativas veicina §is regulas mérku
sasniegSanu, vienlaikus pilniba ieverojot subsidiaritates principu, Komisijas iesaiste
iepirkuma dalibvalstu varda vai dalibvalstu uzdevuma biitu jaattiecina tikai uz tiem
gadfjumiem, kad ir izpilditi attiecigajos pantos noteiktie nosactjumi. Sa iemesla dél bitu
japaredz atkape no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 7
168. panta 3. punkta.

15

16

17

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES
(OV L 314, 6.12.2022., 26. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Padomes Regula (ES) 2016/296 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu
Savieniba (OV L 70, 13.3.2016., 1. lIpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2024/2509 (2024. gada

23. septembris) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budZetam
(parstradata redakcija) (OV L, 2024/2509, 26.9.2024., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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36)

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 168. pantu
Komisijai biitu jarikojas tikai iesaistito dalibvalstu pieskirto pilnvaru robezas, un jebkura
darbiba, kas parsniedz $adas pilnvaras, paliek vienigi Komisijas atbildiba. Lai nodroSinatu
parredzamibu, juridisko skaidribu un efektivu koordinaciju, iepirkuma procediiras, kuru
pamata ir aktiva Komisijas iesaiste, saskana ar $o regulu biitu jareglamente strukturéta
noliguma starp dalibvalstim un Komisiju. Sada noliguma biitu janosaka pienakumu
sadalfjums, lémumu pienemsSanas procesi, ar iepirkuma procediiru saistita kopigojama
informacija, tostarp informacija par dalibvalstu dalibu paral€las sarunas dazados kanalos
attieciba uz vienam un tam pasam zalém vai attieciga gadijuma vienam un tam pasam
aktivajam vielam, ka arT noteikumi par atbildibu, nodro$inot taisnigu un efektivu satvaru
iesaistitajam dalibvalstim, vienlaikus noversot tirgus izkroplojumus un piegades
traucgjumus. ST regula neskar un neliedz izmantot saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2022/2371 izveidotas kopiga iepirkuma procediiras attieciba uz tam
kritiski svarigam zalém un citam zalém, kuras arT atbilst mingtaja regula noteiktajai
medicinisko pretlidzeklu definicijai. ST regula neskar Padomes Regulu (ES) 2022/2372 18,
kas nosaka pasakumu satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem

medictniskiem pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas Itmeni.

18

Padomes Regula (ES) 2022/2372 (2022. gada 24. oktobris) par pasakumu satvaru, lai
nodroS$inatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem
sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas Itmeni (OV L 314, 64. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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37) Lai nodroSinatu strukturétu un koordin&tu pieeju, ka ar1 saskanotu informacijas apmainu
kritiski svarigu zalu piegades droSibas stiprinasanai, ir vajadziga dalibvalstu un Komisijas
sadarbiba. Lai to veicinatu, butu jaizveido CMCG, kas sekmétu efektivu koordinaciju starp
attiecigajam politikas jomam. CMCG sastava vajadz€tu bt pastavigam parstavim ar
stratégiskam specialam zinasanam zalu iepirkuma politika, ar zalem saistita ripniecibas
politika un sabiedribas veselibas joma. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis var iecelt papildu
ekspertu parstavjus, kas pavada pastavigo dalibvalsts parstavi CMCG dazado uzdevumu
atbalstam. Komisijai vajadzetu biit grupas sastava. Lai nodroSinatu strukturétas diskusijas,
grupa biitu kopigi javada dalibvalstu parstavim un Komisijas parstavim. Komisijai biitu

javeic grupas sekretariata funkcijas.
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38)

Lai nodrosinatu §is regulas koordin&tu 1stenoSanu, CMCG biitu janodro$ina informacijas
apmaina saistiba ar strat€gisko projektu finansésanu un javeicina strat€gisku projektu
finansu atbalsta strategiska ievirze. CMCG bitu ari jasekme informacijas apmaina par
valstu programmam, lai veicinatu paraugpraksi un attieciga gadijuma brivpratigu sadarbibu
dalibvalstu publiska iepirkuma politika attieciba uz kritiski svarigam zalém. Turklat
CMCG biitu javeicina stratégiskas diskusijas par kopdarbiga iepirkuma iniciativam,
informacijas apmaina par prasibu attieciba uz arkartas krajumiem pamatprincipiem un
diskusijas par nepiecieSamibu par prioritati noteikt konkrétu kritiski svarigu zalu
neaizsargatibas izverteSanu. CMCG koordinacijas darbam vajadzetu biit noskirtam no
darba, ko veic MSSG, kura izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 3. pantu un kuras
uzdevumi ir noteikti Regula (ES) 2022/123 un Regula (ES) Nr..../... [p€c pienemSanas
pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final]. Ta ka MSSG galvenie uzdevumi ir koordinét
Savienibas ItTmena reakciju uz faktisku vai potencialu zalu deficttu sabiedribas veselibas
arkartas situacijas vai liela méroga notikumos, uzraudzit kritiski svarigu zalu piedavajumu
un pieprasijumu un sniegt ieteikumus deficita novérSanai vai mazinasanai, CMCG
galvenais uzdevums ir sekmét $aja regula paredzeto pasakumu koordinaciju, radot
nepiecieSamos nosacijumus investicijam un publiska iepirkuma koordinacijai un

sadarbibai, lai proaktivi samazinatu atkaribu un stiprinatu ES razoSanas jaudu.
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39) Savieniba var€tu vel vairak uzlabot kritiski svarigu zalu pieejamibu un piegades drosibu,
nodrosinot piekluvi alternativiem piegades avotiem tre§as valstis. Saja noliika Savieniba
varétu palauties uz savu esoso tirdzniecibas noligumu tiklu un papildus istenot stratégiskas
partneribas ar treSam valstim, kas v€l vairak padzilinatu divpusg€jo sadarbibu, jo 1pasi ar
kandidatvalstim. Saja sakara Komisijai bitu janoverts, vai eso$as partneribas efektivi
sasniedz iecerétos mérkus vai ar tas varétu vél vairak uzlabot vai modernizet, un kada
veida iesp&jamas partneribas varétu noslégt ar nozimigakajam treSam valstim. Tas biitu

japaveic, neskarot Padomes prerogativas saskana ar Ligumiem.

40) Lai nodrosinatu §ts regulas piemérosanu, tirgus dalibniekiem informacija ir jadara
pieejama kompetentajam iestadém. Tapec valsts kompetentajam iestadém vai attieciga
gadijuma Agentirai ir jabut iesp&jai — vajadzibas gadijuma un lai izvairitos no informacijas
pieprasijumu dubléSanas — pieprasit informaciju, kas vajadziga §is regulas piemé&rosanai.
Informacija, kas iegiita, Tstenojot So regulu, buitu jaizmanto tikai §1s regulas merkiem, un ta
butu jaaizsarga attiecigajiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem. Jebkadiem pienakumiem
dalities ar informaciju, ieverojot So regulu, nebiitu jaattiecas uz datiem, kas skar butiskas

dalibvalstu droSibas vai aizsardzibas intereses.
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41)

42)

Lai nodroSinatu, ka §1s regulas mérki tiek efektivi sasniegti, ir biitiski novertet tas
istenoSanu un ietekmi laika gaita. Komisijai §1 regula biitu jaizverte ne velak ka piecus
gadus péc tas piemérosanas un péc tam reizi piecos gados. Saja izvertéjuma biitu jaieklauj
novertejums par to, cik liela mera ir sasniegti regulas mérki, ka noteikts 1. panta, tostarp
par tas ietekmi uz ieinteresétajam personam, regulativajam procediiram un tirgus dinamiku.
Izvertejuma bitu jaieklauj arT novertéjums par 18. panta darbibas jomu, darbibu un
efektivitati, ka arT par regulas saskanotibu ar noris€m publiska iepirkuma joma. Jo 1pasi
Komisijas izvertejuma biitu janem veéra dalibvalstu, tirgus dalibnieku, ligumslédzeju
iestazu un citu attiecigo ieinteres€to personu viedokli, nodrosinot, ka to atsauksmes palidz
pastavigi uzlabot tiesisko reguléjumu. Izvertesanas rezultati butu jaiesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai. Lai atvieglotu So izvertéSanu, valstu iestadeém, tirgus dalibniekiem,
ligumslédz&jam iestadém un citam attiecigajam ieinteresétajam personam pec pieprasijuma

butu jasniedz attiecigie dati un informacija, kas pamato Komisijas novertgjumu.

Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus uzlabot iek$gja tirgus darbibu, izveidojot satvaru
kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades dro§ibas stiprinaSanai Savieniba un kopigi
interes€josu zalu pieejamibas un pieklustamibas uzlaboSanai ar koordinétu un mérktiecigu
dalibvalstu ricibu, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet méroga de] var
labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar LESD

5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi

minéto mérku sasniegSanai,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala

Visparigie noteikumi

1. pants

Merki un priekSmets

1. Sis regulas mérkis ir uzlabot ick§gja tirgus darbibu, izveidojot satvaru, kas Savieniba
stiprina kritiski svarigu zalu piegades droSibu un to pieejamibu, tad€jadi nodroSinot augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni un atbalstot Savienibas drosibu. Sis regulas
mérkis ir arT uzlabot kopigi interes€josu zalu pieejamibu un piekliistamibu tur, kur minéto
zalu pieejamibu un piekliistamibu pacientiem citadi pietiekami nenodroS$ina tirgus darbiba,

vienlaikus pienacigi nemot véra miné&to zalu pieejamibu cenas zina.
2. Lai sasniegtu 1. punkta min&tos mérkus, §1regula izveido reguléjumu, kas:

a)  Savieniba veicina investicijas kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu un citu svarigu

ielaidresursu razosanas jauda;

b)  mazina kritiski svarigu zalu un citu kopigi interes€joSu zalu piegades trauc€jumu
risku un stiprina to pieejamibu, publiska iepirkuma procediiras stimulgjot to piegades

kézu daudzveidigoSanu un noturibu;

c) ar kopdarbiga iepirkuma procediru starpniecibu optimali izmanto iesaistito

dalibvalstu pieprasijumagregatu;

d)  atbalsta piegades kézu daudzveidigosanu, arT veicinot stratégisku partneribu

noslégSanu.
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2. pants

Darbibas joma

1. Soregulu pieméro kritiski svarigam zalém, kas noraditas Savienibas kritiski svarigo zalu

saraksta, iznemot 21. pantu, ko pieméro tikai kopigi interes€josam zaleém.

2. Regulas 1., 22., 24. pantu, 26. panta 2. punkta c) un db) apakSpunktu un 26. panta 3. punktu

piemero art kopigi interes€josam zaleém.

3. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “zales” ir zales, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) .../... [p&c

COM(2023) 192 final pienemsanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu] 4. panta 1. punkta;

2) “svarigs ielaidresurss” ir ielaidmaterials, kas nav konkrétu zalu razoSanas procesa
vajadziga aktiva viela, tostarp aktivo vielu vai paligvielu razoSanai paredzgti izejvielas un

izejmateriali, primara iepakojuma materiali, paligvielas, §kidinataji un reagenti;

3) “aktiva viela” ir aktiva viela, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
(ES).../... [pec COM(2023) 192 final pienemSanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu]
4. panta 3. punkta;

3.a) “izejviela” ir materials, ka defin€ts Direktivas (ES) .../... 4. panta 4. punkta [péc

COM(2023) 192 final pienemSanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu];
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3.b)

4)

5)

6)

“paligviela” ir paligviela, ka definéts Direktivas (ES) .../... 4. panta 5. punkta [p&c
COM(2023) 192 final pienemsanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu];

“ievaksana” ir cilvéka vai dzivnieku izcelsmes vielu ievakSana noltka tas parstradat

kritiski svarigu zalu aktivajas vielas;

“kritiski svarigas zales” ir zales, kas uzskaititas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta,
kur$ minéts Regulas (ES) .../... 131. panta [p&c pienemsanas pievienot atsauci,

sk. COM(2023) 193 final];

“kopigi interes€josas zales” ir zales, kuras nav kritiski svarigas zales un attieciba uz kuram
trs vai vairak dalibvalstis tirgus darbiba to pieejamibu un piekltistamibu pacientiem
pietickami nenodro$ina tada daudzuma un noformgjuma, kas vajadzigs, lai minétajas

dalibvalstis apmierinatu pacientu vajadzibas;

“piegades k&Zu neaizsargatiba” ir, raugoties uz visam Savieniba atlautajam zalém, ar
visparpienemto nosaukumu un ar vienu un to pasu ievadiSanas un zalu formas veidu
sagrupétu zalu apkopojuma noteiktu kritiski svarigu zalu piegades keédes veérojami riski un

trikumi, kas apdraud $adu zalu nepartrauktu piegadi pacientiem Savieniba;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

“neaizsargatibas izvertéSana” ir tada kritiski svarigu zalu piegades kézu izvertésana kezu
neaizsargatibas momentu konstatésanai, ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) .../... 1 [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final] veic

Koordinacijas izpildgrupa zalu trilkuma un droSuma jautajumos (“MSSG”);

“visparpienemtais nosaukums” ir pazistams nosaukums, ka definéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas (ES).../... 4. panta 1. punkta 48. apaksSpunkta [pec
COM(2023) 192 final pienemSanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu];

“ligumslédzejas iestades™ ir l[igumsleédzgjas iestades, ka definéts Direktivas 2014/24/ES
2. panta 1. punkta 1. apakSpunkta;

“stratégisks projekts” ir riipniecisks projekts, ko, ievérojot 5. panta izklastitos kritérijus,

par strat€gisku projektu ir atzinusi 6. panta minéta izraudzita iestade;

“projekta virzitajs” ir jebkur§ uznémums vai uznémumu konsorcijs, kas izstrada stratégisku

projektu;

“atlauju pieskirSanas process” ir process, kas aptver visas attiecigas strat€giska projekta
biivniecibas un ekspluatacijas atlaujas, ar1 buivatlaujas, kimikaliju atlaujas un tikla
pieslégumu atlaujas, un vidiskos novertejumus un atlaujas, ja tadi ir vajadzigi, un kas ietver

visus pieteikumus un procediiras;

19

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) ..., ar ko nosaka Savienibas procediiras
cilvekiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglament€ Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un
Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000
un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV ...) [D.G.: nosaukums saskana ar COM(2023) 193 final.
Lugums salidzinat ar §is regulas projekta jaunako versiju].
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13)

15)

16)

18.b)

19)

“inovativs razoSanas process” ir tadi jauni razoSanas procesi un tehnologijas vai esosas
tehnologijas jauni piemérojumi, pie kuriem citu vidi pieder ari decentraliz&ta razosSana,

nepartraukta razoSana, maksligais intelekts, platformu pané€mieni, 3D raZoSana;

“dalibvalstu parrobezu iepirkums” ir iepirkuma procediira, kura sakta p&c dalibvalstu
pieprasijuma un kura, ieverojot Direktivas 2014/24/ES 39. pantu, ir iesaistitas

ligumslédzgjas iestades no dazadam dalibvalstim;

“iepirkums dalibvalstu varda vai to uzdevuma” ir iepirkuma procediira, kas ir sakta péc
dalibvalstu pieprasijuma un Komisiju pilnvaro pieprasijumu iesnieguSo dalibvalstu varda
vai to uzdevuma darboties ka centralizéto iepirkumu struktiirai, ka paredzets Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 168. panta 3. punkta;

“arkartas krajumu prasiba” ir tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citiem uznémeéjiem, kas
darbojas zalu piegades k&de 1idz veselibas apripes pakalpojumu sniedzgjiem un
pacientiem, dalibvalsts noteikts pienakums uzturét noteiktu zalu krajumus, lai garantetu
piegades drosibu, kas ir ar normativiem vai administrativiem aktiem noteikts pienakums,

tostarp krajumu uzturéSanas pienakumi publiska iepirkuma procediiras;

“stratégiska partneriba” ir tadas starp Savienibu un kadu treso valsti, treSo valstu grupu vai
starptautiskam organizacijam ar nesaistoSu instrumentu izveidotas saistibas attieciba uz
vienu vai vairakam kritiski svarigam zaleém pastiprinat sadarbibu, kas veicina gan
Savienibai, gan attiecigajai treSajai valstij, treSo valstu grupai vai starptautiskajai

organizacijai izdevigus iznakumus.
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III nodala

Investiciju nosacijumu veicinaSana

I IEDALA

STRATEGISKU PROJEKTU ATZISANAS KRITERIJI UN PROCEDURA

5. pants
Stratégiski projekti

Projektu, kas atrodas Savieniba un ir saistits ar kritiski svarigu zalu razoSanas jaudas izveidi,
modernizaciju vai palielinasanu, atzist par stratégisku projektu, ja tas atbilst vismaz vienam no
sadiem kritérijiem:

a) tas rada vai palielina vienu vai vairaku kritiski svarigu zalu razosSanas jaudu vai to aktivo

vielu ievak$anas vai raZzoSanas jaudu;

b) attieciba uz vienam vai vairakam kritiski svarigam zalém vai to aktivajam vielam tas

modernize esoSu razotni, lai nodroSinatu lielaku ilgtsp€ju vai efektivitati;

C) tas rada vai palielina tadu svarigu ielaidresursu raZoSanas jaudu, kas nepiecieSami vienu
vai vairaku kritiski svarigu zalu vai to aktivo vielu raZoSanai, ja tiek pieradits, ka Savieniba

ir piegades ierobeZojumi vai ierobeZota raZzoSanas jauda;

d) tas veicina, ka tiek ieviesta kada tehnologija, kura biitiska méra dara iesp&jamu vienu vai

vairaku kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu vai svarigu ielaidresursu razoSanu.
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6. pants

Stratégisku projektu atziSana

Katra dalibvalsts izraugas iestadi (“izraudzita iestade’), kas noverte, vai ripniecisks projekts
atbilst vismaz vienam no 5. panta noteiktajiem krit€rijiem un tadél ir atzistams par stratégisku
projektu.

Dalibvalsts var izraudzities vairak par vienu izraudzito iestadi.

Lai projektu atzitu par stratégisku projektu, riipnieciska projekta virzitajs prasa izraudzitajai
iestadei novertét, vai projekts ir stratégisks projekts. Pieprasijuma ieklauj pamatojumu un
attiecigus pieradijumus tam, ka ir izpildits vismaz viens no 5. panta noteiktajiem krit€rijiem.

Izraudzita iestade bez liekas kav&Sanas virzitajam sniedz savu novertgjumu.

Tas, ka tiek iesniegts pieprasijums projekta atziSanai par stratégisku projektu, ka paredz&ts
2. punkta, neliedz projekta virzitajam vienlaikus sakt pieteikSanas procediras citas iestades,

lai sanemtu projektam nepiecieSamas atlaujas.

Sa panta 1. punkta un 16. panta 2. punkta vajadzibam dalibvalstis izraudzitas iestades pazino
Komisijai.

Komisija nodro$ina vienkarSu, pieejamu timekla lapu, kura skaidri norada dalibvalstu

izraudzito iestazu kontaktinformaciju un citu biitisku informaciju par to uzdevumiem.

Jebkura cita iestade dalibvalsti, kas sanem virzitaja pieprasijumu attieciba uz 7., 8., 11., 12.,
13. un 15. pantu, palaujas uz lémumu, ko izraudzita iestade pienémusi, ieverojot 1.punktu, par

to, vai konkrétais projekts ir atzits par stratégisku projektu.
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II IEDALA
ADMINISTRATIVO UN ATLAUJU PIESKIRSANAS PROCESU ATVIEGLOSANA

STRATEGISKIEM PROJEKTIEM

7. pants

Stratégisko projektu prioritarais statuss

Uzskata, ka strategiski projekti Savieniba palidz stiprinat kritiski svarigu zalu piegades

droSibu un tatad ir sabiedribas intereses.

Dalibvalstu iestades gada, ka attiecigie ar stratégiskiem projektiem saistitie atlauju
pieskirSanas procesi tiek Istenoti bez liekas kavesanas, jo Ipasi, darot pieejamas jebkada veida

paatrinatas procediiras, ko paredz piem&rojamie Savienibas un valstu tiesibu akti.

8. pants

Administrativais atbalsts

P&c projekta virzitaja pieprasijuma dalibvalsts iestades saistiba ar attiecigajiem ar
stratégiskiem projektiem saistitajiem atlauju pieskirSanas procesiem sniedz administrativu
atbalstu tas teritorija eso$am stratégiskam projektam, lai atvieglotu ta isteno$anu, tostarp

saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz palidzibu:
a)  attieciba uz projekta virzitajam piemérojamo administrativo un zinoSanas pienakumu
1zpildi;
b)  projekta virzitajam atlaujas pieSkirSanas procesa gaita.
Sniedzot 1. punkta minéto administrativo atbalstu un palidzibu, dalibvalsts IpaSu uzmanibu
pievers mazajiem un vidgjiem uznémumiem (MVU) un vajadzibas gadijuma sazinai ar MVU

var izveidot TpaSu kanalu, kura sniegt noradijumus un atbild€t uz jautajumiem, kas saistiti ar

§1s regulas 1stenosanu.
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2.a

11. pants

Regulativais atbalsts, ko sniedz par zalem kompetentas iestades

P&c projekta virzitaja pieprasijuma par zalém kompetenta dalibvalsts iestade attieciga
gadfjuma sniedz regulativu atbalstu tas teritorija eso$am stratégiskam projektam. Sads atbalsts
ietver administrativu atbalstu vajadzigo atlauju sanemsanai no kompetentas iestades.
Dalibvalsts kompetenta iestade, ja iesp&jams, prioritiz€ labas razosanas prakses inspic€sanu
jaunu un paplasinatu raZotnu un attieciga strat€giska projekta konteksta moderniz&tu razotnu

apstiprinasanas vajadzibam.

P&c projekta virzitaja pieprasijuma Eiropas Zalu agentiira (“Agentiira”) sniedz ipasas
regulativas konsultacijas, lai palidzetu projektu virzitajiem, kas izstrada uz inovativiem
razoSanas procesiem balstitus projektus. Ja §1s konsultacijas ietver aspektus, kuri saistiti ar
labu razo$anas praksi, kas dalibvalsti razotnu inspicé$anas laika buitu parskatama, Agentiira $o

konsultaciju sniegSana iesaista attiecigo par zalem kompetento valsts iestadi.

Kompetentas iestades un Agentiira 1. un 2. punkta vajadzibam rikojas tam pieskirto pilnvaru

robezas.
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12. pants

Vidiskie novertéjumi un atlauja

Ja pienakums novertet ietekmi uz vidi vienlaikus izriet no divam vai vairakam no §tm
direktivam — Padomes Direktivas 92/43/EEK ?°, Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivas 2000/60/EK 2!, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/42/EK ?2, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2008/98/EK 23, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2009/147/EK 24, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2010/75/ES 25,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/92/ES 26, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2012/18/ES %7, — projekta virzitajs drikst lagt, lai pieméro koording&tu vai kopigu

procediru, kas atbilst min€to Savienibas tiesibu aktu prasibam.

20

21

22

23

24

25

26

27

Padomes Direktiva 92/43/EEK (1992. gada 21. maijs) par dabisko dzivotnu, savvalas faunas
un floras aizsardzibu (OV L 206, 22.7.1992., 7. lpp., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko
izveido sistemu Kopienas ricibai tidens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000.,

1. Ipp., ELI: ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/42/EK (2001. gada 27. jiinijs) par noteiktu
planu un programmu ietekmes uz vidi novérte¢jumu (OV L 197, 21.7.2001., 30. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/98/EK (2008. gada 19. novembris) par
atkritumiem un par dazu direktivu atcelSanu (OV L 312, 22.11.2008., 3. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/147/EK (2009. gada 30. novembris) par
savvalas putnu aizsardzibu (OV L 20, 26.1.2010., 7. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par
ripnieciskajam emisijam (piesarnojuma integréta noverSana un kontrole) (OV L 334,
17.12.2010., 17. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/92/ES (2011. gada 13. decembris) par dazu
sabiedrisku un privatu projektu ietekmes uz vidi noveértegjumu (OV L 26, 28.1.2012., 1. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/18/ES (2012. gada 4. jilijs) par lielu ar
bistamam vielam saistitu avariju risku parvaldibu, ar kuru groza un velak atce] Padomes
Direktivu 96/82/EK (OV L 197, 24.7.2012., 1. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Pirmaja dala minétaja koordinétaja procediira kompetentas iestades koordiné dazados

atseviskos attiecigaja direktiva prasitos konkréta projekta vidiskas ietekmes novertgjumus.

Pirmaja dala miné&taja kopigaja procediira kompetentas iestades paredz vienu attiecigaja

direktiva prasito konkréta projekta vidiskas ietekmes noveért€jumu.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka Direktivas 2011/92/ES 1. panta 2. punkta g) apakSpunkta
iv) punkta mingto pamatoto secinajumu par ietekmes uz vidi novert§jumu kompetentas

iestades sniedz 90 dienu laika p&c visas nepiecieSamas informacijas sanemsanas.

3.  Iznémuma gadijuma, ja tas nepiecieSams ierosinata projekta rakstura, sarezgitibas, atrasanas
vietas vai méroga dgl, 2. punkta min&to terminu pirms ta beigdm un katra gadijuma atseviski
dalibvalstis var ne vairak ka par 20 dienam pagarinat. Tada gadijuma kompetenta iestade
projekta virzitaju rakstiski informé€ par pagarinajuma attaisnojuma iemesliem un par sava

pamatota secindjuma terminu.
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4.  Termini, kuros ar Direktivas 2011/92/ES 1. panta 2. punkta e) apakSpunkta min&to attiecigo
sabiedribas dalu un ar tas pasas direktivas 6. panta 1. punktd minétajam iestadém jaapspriezas
par tas paSas direktivas 5. panta 1. punkta minéto ietekmes uz vidi noveért€juma zinojumu,
neparsniedz 85 dienas un nav 1saki par minétas direktivas 6. panta 7. punkta minétajam

30 dienam.

5. Jawvien ir izpilditi visi turpmak minéto tiesibu aktu nosacijumi, tad attieciba uz ietekmi uz vidi
vai pienakumiem, kas ir minéti Direktivas 2000/60/EK 4. panta 7. punkta, Direktivas
2009/147/EK 9. panta 1. punkta a) apakSpunkta, Direktivas 92/43/EEK 6. panta 4. punkta un
16. panta 1. punkta, un Regulas (ES) 2024/1991 4. panta 14. un 15. punkta un 5. panta 11. un
12. punkta vajadzibam drikst uzskatit, ka stratégiski projekti Savieniba ir seviski svarigas

sabiedribas interes€s un kalpo sabiedribas veselibas un drosibas interesém.
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13. pants

PlanoS$ana

Valsts, regionalas un vietgjas iestades, kas atbild par to, ka tiek sagatavoti plani, ari zongjuma,
telpiska planojuma un zemes izmantoSanas plani, attieciga gadijuma apsver, vai $ados planos
neieklaut normas par strat€gisku projektu un vajadzigas infrastruktiras izstradi. Lai veicinatu
stratégisku projektu izstradi, dalibvalstis nodros$ina, ka ir pieejami visi attiecigie telpiskas

planosanas dati.

Ja plani, arT stratégisku projektu izstradi reglament&jos$as normas, ir janoverte, ievérojot
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/42/EK un ievérojot Direktivas 92/43/EEK
6. panta 3. punktu, $os novert§jumus apvieno. Apvienotaja novert&juma attieciga gadijuma
apliiko arT ietekmi uz potenciali skartiem fidensobjektiem, kas min&ti Direktiva 2000/60/EK.
Ja dalibvalstim ir janoverte 1idz§ingjo un turpmako darbibu ietekme uz jiiras vidi, ar1
sauszemes un juras mijiedarbiba saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas

2014/89/ES 28 4. pantu, apvienotais novertejums attiecas ari uz min&to ietekmi.

28

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/89/ES (2014. gada 23. jiilijs), ar ko izveido
juiras telpiskas planoSanas satvaru (OV L 257, 28.8.2014., 135. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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III IEDALA

FINANSIALI STIMULI

15. pants

Dalibvalstu sniegts finansials atbalsts

1.  Neskarot Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 107. un 108. panta izklastitos
Savienibas noteikumus par valsts atbalstu, dalibvalstis — balstoties uz neaizsargatibas
izvert€Sanu un pienacigi nemot véra Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupas (“CMCG”)
stratégiskas ievirzes, kas minétas 26. panta 2. punkta a) apakSpunkta, — var prioritiz&t
finansialu atbalstu stratégiskiem projektiem, kas vérSas pret konstatétu vajo vietu kritiski

svarigo zalu piegades k&des.

2. Kamér vien kadas kritiski svarigas zales ir Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta,
uznémums, kas ir izmantojis stratégiska projekta finansialo atbalstu, piegadi Savienibas
tirgum prioritiz€ un dara visu iesp&jamo, lai nodrosinatu, ka Sis kritiski svarigas zales aizvien
ir pieejamas visas tajas dalibvalstis, kuras tas ir laistas tirgii. Finansiala atbalsta noteikumos
attieciga gadijuma paredz to, cik ilgi pienakumu turpina piemérot, ja kritiski svarigas zales ir

svitrotas no Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta.

3. Dalibvalsts, kas strat€giskam projektam ir sniegusi finansialu atbalstu, var pieprasit, lai $ads
uznémums piegadi prioritiz€ un Savienibas tirgum attiecigi nodroSina nepiecieSamo kritiski
svarigu zalu, aktivas vielas vai svarigu ielaidresursu piegadi, lai izvairitos no zalu deficita

viena vai vairakas dalibvalstis.

Jebkura dalibvalsts, kas saskaras ar attiecigo kritiski svarigo zalu deficita draudiem, var

pieprastt, lai finansialo atbalstu sniegust dalibvalsts iesniedz pieprasijumu tas varda.
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16. pants

Savienibas finansialais atbalsts

1.  Finansialu atbalstu stratégiskiem projektiem saskana ar daudzgadu finansu shému 2021.—
2027. gadam * Savieniba var sniegt no Savienibas programmam, tostarp (bet ne tikai) no
programmas “ES — veselibai”, kas izveidota ar Regulu (ES) 2021/522, no pamatprogrammas
“Apvarsnis Eiropa”, kas izveidota ar Regulu (ES) 2021/695, un no programmas “Digitala
Eiropa”, kas izveidota ar Regulu (ES) 2021/694, ar noteikumu, ka $ads atbalsts atbilst
meérkiem, kas noteikti attiecigajas regulas, ar kuram minétas programmas izveido.

Atbilstigi Sim pantam sniegta Savienibas finansiala ieguldijuma apmé&ru nosaka saskana ar
attiecigo Savienibas programmu noteikumiem ikgad@jas budzeta procediras ietvaros, nemot

vera finans€juma pieejamibu.

2. Péc projekta virzitaja pieprasijuma, ko pamato nepiecieSamiba Savienibas finanséjuma
sanemsanai iesniegta pieteikuma vajadzibam darit zinamus neaizsargatibas izvertésanas
rezultatus, izraudzita iestade verificg, vai stratégiskais projekts novers kadu péc
neaizsargatibas izvertéSanas konstatetu piegades k&zu neaizsargatibas momentu. Verifikacijas
iznakumu izraudzita iestade projekta virzitajam dara zinamu 15 darbdienu laika péc
pieprasijuma sanemsanas. Par stratégiskajiem projektiem, par ko konstatéts, ka tie novers
kadu piegades keZu neaizsargatibas momentu, izraudzita iestade Komisiju informé
nekavéjoties.

Ja izraudzita iestade uzskata, ka iesniegtas zinas, kas pievienotas pirmaja dala minétajam
pieprasjjumam, ir nepilnigas, ta attiecigi informé projekta virzitaju un nosaka terminu
trikstosas informacijas un dokumentacijas iesniegSanai. Ja izraudzita iestade tadu terminu
nosaka, pirmaja dala min€to terminu aptur lidz bridim, kad ir iesniegta vajadziga papildu

informacija un dokumentacija.

2 Padomes Regula (ES, Euratom) 2020/2093, ar ko nosaka daudzgadu finansu shemu 2021.—
2027. gadam (ar grozijumiem) (OV LI 433, 22.12.2020., 11. Ipp., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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17. pants

Informacijas apmaina par finansialu atbalstu

1. Neskarot savas tiesibas izlemt, vai finansiali atbalstit stratégiskus projektus, dalibvalstis par
nodomu $adu finansialu atbalstu sniegt jau laikus informe 25. panta minéto CMCG, lai CMCG

varétu veikt savu koordinacijas uzdevumu, kas noteikts 26. panta.

2. Lai CMCG varétu veikt savu koordinacijas uzdevumu, Komisija un dalibvalstis to regulari
informé par stratégiskajiem projektiem, kas sanem finansialu atbalstu attiecigi no Savienibas

un dalibvalstim.

3. Komisija CMCG informég par planotajiem priekslikumiem izveidot finans€Sanas iespgjas, kas
pasi paredzetas, lai noverstu piegades keézu neaizsargatibu, un informé par visam citam
programmam, kas uz $o Savienibas finansé€Sanas programmu 1paso noteikumu un nosacijumu

pamata var veicinat kritiski svarigu zalu pieejamibu.
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IV nodala

Pieprasijuma puses pasakumi

I IEDALA

PRASIBAS PUBLISKA IEPIRKUMA PROCEDURAM UN AR TAM SAISTITIEM PASAKUMIEM

18. pants

Noturibas stimuléSana publiska iepirkuma procediiras

1. Kiritiski svarigu zalu publiska iepirkuma proceduram, kas ietilpst Direktivas 2014/24/ES
darbibas joma, ligumsleédzgjas iestades piemero prasibas, kas veicina So kritiski svarigo zalu
piegades noturibu Savieniba.

Sis noturibas prasibas izpauzas vismaz viena no $adiem veidiem:
a)  atlases kritériji Direktivas 2014/24/ES 58. panta nozimg; vai
b)  tehniskas specifikacijas Direktivas 2014/24/ES 42. panta nozimg; vai

ba) labaka cenas un kvalitates attieciba ka Iiguma slégSanas tiesibu pieskirSanas kritérijs

Direktivas 2014/24/ES 67. panta nozimg; vai
c) ligumu izpildes nosacijumi Direktivas 2014/24/ES 70. panta nozime.

Noturibas prasibas cita starpa var attiekties uz krajumu uzturéSanas pienakumiem,
diversificetu piegadataju skaitu, piegades keZu uzraudzibu, piegades ké€Zu parredzamibu un

liguma izpildes klauzulam, kas attiecas uz izpildes savlaicigumu.
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2. Saistiba ar tadu kritiski svarigu zalu publiska iepirkuma procediiram, attieciba uz kuram,
veicot neaizsargatibas izvert€Sanu, kas apliecina stipru atkaribu no vienas vai nedaudzam
valstim arpus Savienibas, ir konstateta piegades kéZu neaizsargatiba, ligumsledzgjas iestades
dod prieksroku Savieniba razotam kritiski svarigam zalém vai to aktivajam vielam, ar ko

novers konstatéto neaizsargatibu un atkaribu.

Ligumslédzgjas iestades dod prieksroku pirmaja dala minétajam kritiski svarigajam zalém
vai to aktivajam vielam, piemérojot prasibas, kas izpauzas vismaz viena no sadiem

veidiem:
-a) tehniskas specifikacijas vai prasibas Direktivas 2014/24/ES 42. panta nozim¢; vai

a)  labaka cenas un kvalitates attieciba ka liguma slégSanas tiesibu pieskirSanas kritérijs
Direktivas 2014/24/ES 67. panta nozimé, kuru var novertét, pamatojoties uz
kritérijiem, kas attiecas ar1 uz kritiski svarigu zalu vai to aktivo vielu piegades

nosacijumiem; vai
b)  ligumu izpildes nosacijumi Direktivas 2014/24/ES 70. panta nozimeg.
Sis prasibas pieméro, nemot véra Savienibas starptautiskas saistibas.

3. Sapanta 1. un 2. punkta noteiktas prasibas pieméro neatkarigi no ta, vai zales piegada vai
nodrogina uzvaréjusais pretendents vai apak§uznéméjs. Sis prasibas neliedz ligumslédzgjam

iestadém izmantot pieeju “uzvar vairaki”.
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3.b Sis pants dalibvalstim neliedz valsts normativajos un administrativajos aktos vai §Ts regulas

19. panta minétajas valsts programmas precizet 1. un 2. punkta izklastitas prasibas un noteikt

papildu prasibas saskana ar Direktivu 2014/24/ES.

4.  Sis pants ligumslédz&jam iestadem neliedz izvirzit papildu prasibas par kvalitati, tostarp

saistiba ar vidisko ilgtsp&ju un socialajiem apsvérumiem.

5. Ligumslédzgjas iestades izneémuma karta var nolemt nepiemérot 1. un 2. punktu, ja:

a)  nepiecieSamas kritiski svarigas zales var piegadat tikai konkréts ekonomikas
dalibnieks, ka definéts Direktivas 2014/24/ES 2. panta 1. punkta 10. apakSpunkta, un
nav nevienas sapratigas alternativas vai aizstaj&ja, un konkurences trilkkums nav
radies tapec, ka maksligi saSaurinati publiska iepirkuma procediiras parametri; vai

b)  divu gadu laika pirms planotas jaunas iepirkuma procediras sakSanas nav iesniegti
pieméroti piedavajumi vai pieméroti dalibas pieteikumi, atsaucoties uz lidzigu
publiska iepirkuma procediiru, ko sakusi ta pati ligumslédzgja iestade; vai

c) to pieméroSana uzliktu mingtajai ligumslédzgjai iestadei pienakumu iegadaties
kritiski svarigas zales, kas raditu nesamérigas izmaksas; vai

d) tas ir noteikti nepiecieSams arkartgjas steidzamibas del, ko izraisijusi notikumi, kurus
ligumslédzeja iestade nevar€ja paredzet, un par apstakliem, uz kuriem atsaucas, lai
pamatotu arkart&ju steidzamibu, ligumslédz€ja iestade nav atbildiga.
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6.  Lidz [6 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas] Komisija izdod pamatnostadnes, kas
izstradatas, lai palidzétu dalibvalstim Tstenot Saja panta noteiktos pienakumus un lai
ligumslédz&jam iestadém atvieglotu So pienakumu pieméroSanu. Pamatnostadnés cita starpa
ieklauj noradijumus par to, ka noteikt, vai kritiski svarigas zales vai to aktivas vielas tiek
razotas Savieniba, un 2. punkta noteikto prasibu piemeros$anas vajadzibam ar
pamatnostadném verSas pret konstateto neaizsargatibu un atkaribu.

Pamatnostadnés ievéro dalibvalstu atbildibu par veselibas apriipes pakalpojumu un

mediciniskas apripes parvaldibu un tiem pieskirto resursu sadali.

19. pants

Valsts programmas, kas publiska iepirkuma procediiras atbalsta noturibu

1.  Divpadsmit méneSu laika p€c $is regulas staSanas speka katra dalibvalsts, pienacigi nemot
vera to, ka dalibvalsti ir organizéts zalu iepirkums, izveido valsts programmu kritiski svarigu
zalu piegades drosibas atbalstam, arT publiska iepirkuma procediiras. Sadas programmas
veicina to, ka ligumslédzgjas iestades konkréta dalibvalstt prasibas publiska iepirkuma
procediiras izmanto konsekventi. Sadas programmas var ar veicinat konsekventu pieejas
“uzvar vairaki” izmantoSanu, ja, nemot vera tirgus analizi, tas ir lietderigi, un var ietvert
pasakumus, kas atbalsta tadu kritiski svarigu zalu piegades drosibu, kuru iegade nenotiek

publiska iepirkuma proceduras.

2. Dalibvalstis par savam programmam informé Komisiju, kas pildaCMCG sekretariata lomu.
Komisija nodroSina tiilitgju informacijas izplatiSanu visiem CMCG locekliem. CMCG sekmé
valsts programmu apsprieSanu, ka minéts 26. panta 2. punkta b) apakSpunkta, ar mérki
nodro$inat valsts programmu koordinaciju, tostarp attieciba uz 18. panta 2. punkta noteikto

prasibu piemé&roSanu.
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20. pants

Aizsardzibas pasakumi, kas saistiti ar dalibvalstu prasibam attieciba uz arkartas krajumiem

1. Nosakot tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citiem uznémeéjiem, kas darbojas piegades kede
11dz veselibas apriipes sniedz€jiem un pacientiem, prasibas uzturét arkartas krajumus, lai to
teritorija garantétu kritiski svarigu zalu piegades droSibu, vai veicot izmainas esosajas
prasibas, dalibvalstis saskana ar LESD noteikumiem par iek$gjo tirgu censas nepielaut, ka

jebkadas $adas prasibas varétu negativi ietekmeét piegades drosibu citas dalibvalstis.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka visas 1. punkta minétas prasibas attieciba uz arkartas krajumiem,
tostarp apjoms un 1stenosanas grafiks, ir sam&rigas un atbilst parredzamibas un solidaritates

principiem.

3.a  Neskarot savas tiesibas lemt par prasibu noteikSanu attieciba uz arkartas krajumiem,
dalibvalstis par savu nodomu noteikt $adas prasibas vai veikt butiskas izmainas eso$ajas
prasibas informé& CMCG, lai nodroSinatu parredzamibu un informacijas apmainu par 2. punkta
mingtajiem proporcionalitates un solidaritates pamatprincipiem. Komisija, pamatojoties uz tai
pieejamiem datiem, parredzamibas noliika regulari informé CMCG par dalibvalstu

noteiktajam prasibam attieciba uz arkartas krajumiem.

4. Sis pants neskar Savienibas tiesibu aktos noteiktos pienakumus attieciba uz pazinosanu par

V——

tehniskajiem noteikumiem un tehniskajiem Skersliem iek§gja tirgd, tostarp tiem, kas izklastiti

Direktiva (ES) 2015/1535.
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II IEDALA

BRIVPRATIGI KOPDARBIGI IEPIRKUMI

21. pants

Komisijas sekméts dalibvalstu parrobezu iepirkums

1. P&c tris vai vairaku dalibvalstu pamatota pieprasijuma (“pieprasijums”) Komisija
pieprasijuma iesniedz&ju dalibvalstu parrobezu iepirkuma, ka noteikts
Direktivas 2014/24/ES 30 39. panta, var darboties ka koordinators, ja iepirkums attiecas uz

kopigi interes€josam zaleém.

2. Peéc pieprasijuma sanemsanas Komisija par pieprasijumu informe visas par¢jas dalibvalstis un
nosaka 20 darbdienu terminu, kura dalibvalstis var paust savu ieinteresétibu dalibai procediira.

Daliba procediira dalibvalstim ir brivpratiga.

3. Komisija pieprasijumu novertg, nemot vera $is regulas mérkus. Komisija 15 darbdienu laika
péc pieprasijuma sanems$anas informe ieinteresétas dalibvalstis par savu lémumu, vai ta

piekrit koordingt ierosinata pieprasijuma izpildi.
4.  Ja Komisija pieprasijumu noraida, ta paskaidro atteikuma iemeslus.

5. JaKomisija pieprasijumam piekrit, ta iesaistitajam dalibvalstim nodroSina sekretariata un
logistikas atbalstu. Komisija veicina sazinu un sadarbibu starp iesaistitajam dalibvalstim un
konsultg par piemérojamiem Savienibas publiska iepirkuma noteikumiem un ar zalém

saistitiem regulativiem jautajumiem.

30 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES (2014. gada 26. februaris) par
publisko iepirkumu un ar ko atcel Direktivu 2004/18/EK (OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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6.  Komisijas piedavata koordinacija ir laika ierobezota un beidzas vélakais péc tam, kad
iesaistitas ligumslédzgjas iestades parakstijusas iepirkuma Iigumu. Dalibvalstis, kas piedalas

parrobezu iepirkuma, iepirkumu veic tikai par savam izmaksam.

7. Komisiju var saukt pie atbildibas saskana ar LESD 340. pantu.
Komisija nav atbildiga un nevar tikt saukta pie atbildibas par to, ka iesaistitas ligumslédzgjas
iestades ir parkapusas Savienibas vai valstu iepirkuma tiesibu aktus. Komisija neuznemas
atbildibu saistiba ar to, ka iesaistitas dalibvalstis veic iepirkuma procediiru vai isteno no

procediras izrietoSo ligumu.

22. pants

Komisijas iepirkums dalibvalstu varda vai to uzdevuma

1. Atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 168. panta 3. punkta, ja seSas vai vairakas
dalibvalstis kopigi pieprasa Komisijai veikt iepirkumu to varda vai to uzdevuma un par to
izmaksam (“kopigais pieprasijums”), iepirkuma procediiru saskana ar $aja panta
paredzg&tajiem nosacTjumiem Komisija var sakt tad, ja iepirkums attiecas uz zalém, kas pieder

pie vienas no $adam kategorijam:

a)  kritiski svarigas zales, attieciba uz kuram piegades k&Zu neaizsargatibas izvertéSana
ir konstatéta neaizsargatiba vai attieciba uz kuram MSSG ir ieteikusi kopiga

iepirkuma iniciativu;

b)  kopigi interesgjosas zales, par kuram, ievérojot Regulas 2021/2282/ES '8 12. panta
4. punktu, ir publicéts kopigas kliniskas novérteésanas zinojums vai kuru kliniska
novertésana ir veikta brivpratiga dalibvalstu sadarbiba, ievérojot minétas regulas

23. panta 1. punkta e) apakSpunktu.
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2. Sapanta 1. punkta minéto kopigo pieprasijumu iesniedz tikai tad, ja attiecigas zales atbilst
vienam no minétaja punkta noteiktajiem kriterijiem un ja paredzams, ka pieprasita iepirkuma
procediira attiecigi palidzes uzlabot kritiski svarigu zalu piegades drosibu un to pieejamibu

Savieniba vai nodroSinat kopigi interes€josu zalu pieejamibu un pieklistamibu.

3.  lepirkuma procediira var piedalities visas dalibvalstis. P& kopiga pieprasijuma sanemsanas
Komisija ar CMCG starpniecibu informe visas pargjas dalibvalstis par kopigo pieprasijumu un
nosaka 20 darbdienu terminu, kura dalibvalstis var paust savu ieinteresétibu piedalities

procedura. Daliba iepirkuma procediira dalibvalstim ir brivpratiga.

4.  Komisija noverte, vai kopigais pieprasijums ir pamatots, nemot veéra sis regulas mérkus.
Komisija jo Tpasi parbauda, vai iepirkums varétu radit diskriminaciju vai tirdzniecibas
ierobezojumus, vai konkurences izkroplojumus, nemot véra kopiga pieprasijuma lietderibu,

nepiecieSamibu un same&rigumu.

5. Komisija 20 darbdienu laika p&c kopiga pieprasijuma sanemsanas informé ieinteresetas

dalibvalstis par savu [émumu un atteikuma gadijuma norada ta iemeslus.
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Ja tas vajadzigs §1s regulas mérku sasniegSanai, Komisija, pamatojoties uz savu novert¢jumu,
var noteikt, ka iepirkuma procediiras sakSana ir atkariga no ta, vai ieinteresétas dalibvalstis
pienem minimalos saistoSos daudzumus saskana ar savam valsts vajadzibam vai atturas no
dalibas turpmakos konkurgjosos iepirkuma procesos. Sadu iepirkuma procediru var sakt tikai

tad, kad ieinteresétas dalibvalstis ir piekritusas Siem nosacijumiem.

Iznemot $aja regula paredzetas atkapes, Saja panta minéto iepirkumu veic saskana ar Regulas

(ES, Euratom) 2024/2509 3! 168. panta 3. punktu.

24. pants

Noligums par 22. panta paredzétajam procediiram

Dalibvalstis, kas piedalas 22. panta aptvertajas iepirkuma proceduiras, ar Komisiju dalas ar
visu informaciju, kas ir biitiska iepirkuma procediirai. Iesaistitas dalibvalstis nodroSina
procediiras sekmigai pabeig$anai nepiecieSamos resursus, jo 1pasi iesaistot darbiniekus ar

pieredzi un zinasanam.

Dalibvalstu un Komisijas noligums noteic praktisko kartibu, kas reglamentg iepirkuma
procediiru, saistibas, kas jauznemas, un lémumu pienemsanas procediiru. Procediiru veic

saskana ar pilnvaram, ko Komisijai pieSkiruSas dalibvalstis.

31

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2024/2509 (2024. gada

23. septembris) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budZetam
(parstradata redakcija) (OV L, 26.9.2024., 1. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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V nodala

Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa

25. pants

Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupas izveide
1.  Ar 3o tiek izveidota Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa (“CMCG”).

2. CMCG locekles ir dalibvalstis un Komisija. Katra dalibvalsts iecel vienu pastavigo parstavi,
kam ir stratégiskas specialas zinasanas, kas nepiecieSamas, lai istenotu dazados $aja regula
izklastttos pasakumus. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis var iecelt pastaviga parstavja
aizstajeju un papildu ekspertu parstavjus, kas pavada pastavigo dalibvalsts parstavi CMCG

dazado uzdevumu atbalstam. Agentiirai ir novérotaja statuss.

3. CMCG ciesi sadarbojas ar MSSG, Agenttru un par zalem atbildigajam valsts kompetentajam
iestadem. Attieciba uz diskusijam, kuras nepiecieSams zalu regulativo iestazu ieguldijums,

CMCG var rikot kopigas sanaksmes ar MSSG.

4.  CMCG darbu ar sekretariata starpniecibu organize un koordiné Komisija. CMCG pienem savu

reglamentu, tostarp ar 6. punkta min€to darba grupu saistitas procediiras.

5. CMCG kopigi vada viens Komisijas parstavis un viens dalibvalstu parstavis, kuru dalibvalstu

parstavji ieveleé no sava vidus.

15503/25 55
PIELIKUMS LIFE.5 LV



6. CMCG péc lidzpriekSseédetaja vai jebkura tas locekla priekslikuma var nolemt izveidot darba

grupu.

7. Javien tas iesp&jams, CMCG dara visu iesp&jamo, lai panaktu vienpratibu, sniedzot 26. panta
2. punkta d) un db) apakSpunkta min€tas konsultacijas un 26. panta 2. punkta a) apakSpunkta
un 3. punktad min€to atzinumu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt, CMCG pienem savu nostaju
ar divu tresdalu tas loceklu balsu vairakumu. Katrai dalibvalstij ir viena balss. Locekli, kuru

nostaja atskiras, var pieprasit, lai vinu nostaja un tas pamatojums tiktu ierakstiti CMCG

nostaja.
26. pants
Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupas uzdevumi
1.  CMCG sekmg §is regulas 1stenoSanas koordinaciju, tostarp attieciga gadijuma konsulte

Komisiju vai dalibvalstis péc to pieprasijuma, lai maksimali palielinatu paredz€to pasakumu
ietekmi un izvairitos no neparedzg&tas ietekmes uz iek$gjo tirgu vai valstu veselibas apripes

sisttmam.
2. Lai sasniegtu 1. punkta minétos mérkus, CMCG veic §adus uzdevumus:

a)  sekmg stratégisku projektu finansiala atbalsta strateégiskas ievirzes koordinaciju un —
péc savas iniciativas vai peéc Komisijas liguma — sniedz atzinumu par tas virzibu,
tostarp, apmainoties ar informaciju, ja ta pieejama, par konkrétu kritiski svarigu zalu
jau esoS$o vai planoto razoSanas jaudu dalibvalstis un veicina diskusijas par to, kada
jauda Savieniba ir vajadziga, lai stiprinatu tas piegades droSibu un kritiski svarigu

zalu, to aktivo vielu un svarigo ielaidresursu pieejamibu Savieniba;
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aa)

b)

ba)

d)

da)

db)

iesaistas dialoga ar nozari un citam attiecigajam ieinteresétajam personam, lai

veicinatu sinergiju stratégisko projektu Istenosana;

nodroS$ina 17. panta min€to informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju un
vajadzibas gadijuma sekmg attiecigo uz §is regulas mérku sasniegSanu orienteto

darbibu koordinaciju;

sekmg informacijas apmainu par 19. panta min&tajam valstu programmam un veicina
paraugpraksi un attieciga gadijuma brivpratigu sadarbibu dalibvalstu publiska

iepirkuma politika attieciba uz kritiski svarigam zalém;

veicina informacijas apmainu un pamatprincipus attieciba uz arkartas krajumu

prasibam, ka min&ts 20. panta 3.a punkta;
veicina stratégiskas diskusijas par kopdarbiga iepirkuma iniciativam;

konsulte MSSG, lai neaizsargatibas izvertéSanas konteksta izveidotu kritiski svarigo
zalu prioritaro kartibu, ka izklastits Regula (ES) .../... [p€c pienemSanas pievienot
atsauci, sk. COM(2023) 193 final], un, ja vajadzigs, ierosina parskatit vai atjauninat

jau esoSus izvertejumus.

regulari apspriez stratégisko partneribu potencialo ieguldijumu §is regulas mérku
sasniegSana un dalibvalstu sadarbibas ar attiecigajam treSam valstim un Savienibas

veikto darbibu saskanotibu un potencialo sinergiju;

attieciga gadijuma péc Komisijas vai dalibvalstu liguma konsult€ tas par

jautajumiem, kas saistiti ar §1s regulas TstenoSanu.

3.  CMCG péc Komisijas vai dalibvalstu liguma var sniegt atzinumu, ja ta sniedz 2. punkta d) un

db) apakspunkta minétas konsultacijas, un pec savas iniciativas vai péc Komisijas liguma var

sniegt a) apakSpunkta min€to atzinumu.
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VI nodala.
Starptautiska sadarbiba

27. pants

Stratégiskas partneribas

Komisija, neskarot Padomes prerogativas, izp&ta iesp&jas slégt stratégiskas partneribas, kuru mérkis
ir dazadot kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu un svarigo ielaidresursu sagadi, lai Savieniba
palielinatu kritiski svarigo zalu piegades droSibu. Komisija arT izp&ta iespgjas attieciga gadijuma
talak attistit 11dzSingjos sadarbibas veidus, ar kuriem atbalstit kritiski svarigo zalu piegades drosibu
un pastiprinat centienus stiprinat to razoSanu Savieniba. Komisija regulari informé CMCG par

saviem aktualajiem apsvérumiem un novert€jumiem.

VII NODALA
Grozijumi Regula (ES) 2024/795

28. pants
Regulu (ES) 2024/795 groza sadi:
a) regulas 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta iii) punktu aizstaj ar §adu:

“iii) biotehnologijas un visas citas Kritiski svarigo zalu akta defingto kritiski svarigo zalu

razo$anai butiskas tehnologijas *;
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* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) ..., ar ko noteic regulé§jumu
kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades drosibas stiprinasanai un kopigi
interes€josu zalu pieejamibas un pieklistamibas uzlaboSanai un ar ko groza Regulu
(ES) 2024/795.” [D.G.: atsauce japapildina ar “Kritiski svarigo zalu akta” galigo

nosaukumu un atsauci uz ta publikacijam, kad tas pieejamas];”
b) regulas 2. panta 3. punktam pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no §a punkta pirmas dalas, tadu zalu izstrades vai razoSanas vértibas k&de, kas
ir [Kritiski svarigo zalu akta] darbibas joma un kas ir min&tas §a panta 1. punkta

a) apakSpunkta iii) punkta, attiecas uz gatavam zalu formam un uz tadam aktivam
farmaceitiskajam sastavdalam un citiem svarigiem ielaidresursiem, kas ir nepiecieSami

Kiritiski svarigo zalu akta definéto kritiski svarigo zalu gatavo formu razosana.”;
C) regulas 2. pantam pievieno $adu 8. punktu:

“8. Uzskata, ka saskana ar [Kritiski svarigo zalu aktu] izraudziti strat€giski projekti, kas
kritiski svarigu zalu piegades k&des novers neaizsargatibu, veicina 1. punkta

a) apakSpunkta iii) punkta minéta STEP mérka sasniegSanu.”;
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d) regulas 4. panta 7. punktu aizstaj ar §adu:

667.

Saskana ar attiecigajam Neto nulles emisiju industrijas akta, Kritiski svarigo izejvielu
akta [un Kritiski svarigo zalu akta] normam atziti stratégiski projekti, kas ir §is
regulas 2. panta darbibas joma un sanem §is regulas 3. panta min€to programmu
finans€jumu, drikst sanemt ar7 jebkuras citas Savienibas programmas finansgjumu,
ar1 no daliti parvalditiem fondiem, ja vien tads finans€jums nesedz vienas un tas
pasas izmaksas. Attiecigajam stratégiska projekta finans€jumam piemero attiecigas
Savienibas programmas noteikumus. Kumulativais finans€jums neparsniedz
strat€giska projekta kopgjas attiecinamas izmaksas. No dazadam Savienibas
programmam sanemto atbalstu drikst aprékinat proporcionali saskana ar

dokumentiem, kuros aprakstiti atbalsta nosacijumi.”;

e) regulas 6. panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“C)

stkaka informacija par projektiem, kas saskana ar Neto nulles emisiju industrijas
aktu, Kritiski svarigo izejvielu aktu [un Kritiski svarigo zalu aktu] ir atziti par

stratégiskiem projektiem, ciktal tie ietilpst §is regulas 2. panta darbibas joma; ™.
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VIII nodala

Nobeiguma noteikumi

29. pants

Tirgus dalibnieku pienakums sniegt informaciju

1.  Piemérojot 6. un 8. pantu, 11. panta 1. punktu, 12. un 15. pantu, 16. panta 2. punktu un
26. panta 2. punkta a) apaksSpunktu, attiecigas valsts kompetentas iestades var pieprasit
informaciju no riipniecisko projektu virzitajiem, projektu virzitajiem, tirdzniecibas atlaujas
turétajiem un citiem kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu vai svarigu ielaidresursu piegades un
izplatiSanas k&zu dalibniekiem, tostarp zalu, to aktivo vielu vai svarigu ielaidresursu
importétajiem un razotajiem un to attiecigajiem piegadatajiem, vairumtirgotajiem, ieintereséto
personu parstavju apvienibam vai citam fiziskam vai juridiskam personam, kas ir pilnvarotas
vai tiesigas piegadat zales sabiedribai.
Piemérojot 30. pantu, valsts kompetentas iestades var pieprasit informaciju no 1. punkta
mingtajiem tirgus dalibniekiem, [igumslédzgjam iestadém un citdm ieinteres€tajam personam.
Piemérojot 11. panta 2. punktu, Agentiira var pieprasit informaciju no projektu virzitajiem,
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, zalu raZotajiem un aktivo vielu vai svarigu ielaidresursu

razotajiem vai piegadatajiem.
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Ja informaciju attiecigi pieprasa valsts kompetentas iestades vai Agentiira, ieverojot

1. punktu, dalibnieks var noradit, ka pieprasita informacija jau ir sniegta attiecigajai valsts
kompetentajai iestadei vai Agentiirai saskana ar citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem. Sados gadijumos attieciga valsts kompetenta iestade vai Agentiira pienacigi nem véra
jau sniegto informaciju, ciktal §1 informacija ir sniegta un var tikt izmantota arT $1s regulas

mérkiem.

Ja tirgus dalibnieks, ieverojot 1. punktu, iesniedz informaciju, dalibnieks norada, vai sniegta
informacija satur jebkadu konfidencialu komercinformaciju, norada minétas informacijas
attiecigas dalas, kuram ir konfidencials komercinformacijas raksturs, un paskaidro, kapec
minétai informacijai ir $ada veida raksturs. Valsts kompetenta iestade vai Agentiira attiecigi
péc butibas izverte katra dalibnieka iesniegta konfidencialitates pieprasijuma pamatotibu un
saskana ar 29.a pantu aizsarga pret nepamatotu izpausanu jebkadu komerciali konfidencialu

informaciju.

29.a pants

Konfidencialas informacijas apstrade

Informaciju, kas iegiita, Tstenojot So regulu, izmanto tikai §1s regulas merkiem, un to aizsarga

attiecigie Savienibas un valstu tiesibu akti.

Dalibvalstis, Komisija un Agentiira nodros$ina, ka tirdzniecibas noslépumi un
komercnoslé€pumi, un cita komerciali konfidenciala informacija, kas iegiita un apstradata,
piemeérojot So regulu, tiek aizsargata saskana ar Savienibas un attiecigajiem valstu tiesibu

aktiem.
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3. Komisija, Agentiira un valsts kompetentas iestades, to amatpersonas, darbinieki un citas
personas, kas strada miné&to iestazu parraudziba, nodrosina tas informacijas konfidencialitati,
kas iegtta, pildot uzdevumus un darbibas saskana ar attiecigajiem Savienibas vai valstu
tiesibu aktiem. Mingtais pienakums attiecas ar1 uz visiem dalibvalstu parstavjiem,
noverotajiem, ekspertiem un citiem dalibniekiem, kas piedalas CMCG sanaksmgs, ieveérojot

25. pantu.

4.  Jebkadi pienakumi dalities ar informaciju, ieveérojot So regulu, neattiecas uz datiem, kas skar

butiskas dalibvalstu dro$ibas vai aizsardzibas intereses.

30. pants

Izvértésana

1.  Komisija velakais 1idz [PB: ligums ievietot datumu:], kad aprit pieci gadi péc $is regulas
pieméroSanas datuma, un péc tam reizi piecos gados So regulu izverté un Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai

iesniedz zinojumu par galvenajiem konstat€jumiem.

2. Izvertgjuma Komisija noverte §is regulas ietekmi un to, cik liela méra ir sasniegti tas mérki,
kas noteikti 1. panta. Izveérte§juma ieklauj novertejumu par 18. panta darbibas jomu, darbibu un

efektivitati, ka arT par §is regulas saskanotibu ar noris€m publiska iepirkuma joma.

3. Valsts iestades péc pieprasijuma sniedz Komisijai visu to riciba esoSo attiecigo informaciju,

kas Komisijai vajadziga izveért€Sanai un parskatiSanai, ieveérojot 1. un 2. punktu.
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31. pants

Stasanas speka un piemérosSana

1.  Siregula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja

Vestnest.
2. To pieméro no [...].

3. Sisregulas 18. panta 1. un 2. punktu pieméro no [12 ménesi péc 2. punkta min&tas
piemérosanas dienas]. Publiska iepirkuma procediiram, kas saktas péc $a datuma, piemé&ro

18. panta 1. un 2. punkta prasibas.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssédetajs/priekssédetaja
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