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II

(Nelegislativi akti)

LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2020/414
(2020. gada 19. marts),

ar ko groza Istenosanas lemumu (ES) 2019/570 attieciba uz rescEU sp&jam veidot mediciniskos
krajumus

(izzinots ar dokumenta numuru C(2020) 1827)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1313/2013/ES (2013. gada 17. decembris) par Savienibas civilas
aizsardzibas mehanismu (") un jo ipasi ta 32. panta 1. punkta g) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Lémuma Nr. 1313/2013/ES ir noteikts rescEU tiesiskais reguléjums. rescEU ir Savienibas limena spéju rezerve, kuras
meérkis ir sniegt palidzibu smagas situacijas, kad ar eso$ajam visparéjam spgjam valsts limeni un spgjam, ko
dalibvalstis apnémusas ieklaut Eiropas civilas aizsardzibas rezervé, nevar nodrosinat efektivu reagéanu uz dabas un
cilvéka izraisitam katastrofam.

(2)  Komisijas Istenosanas lemuma (ES) 2019/570 () ir noteikts rescEU sakotnéjais sastavs attieciba uz taja ieklautajam
sp&jam un kvalitates prasibam. rescEU rezervi lidz $im veidoja sp€jas dzést meZa ugunsgrékus no gaisa, spgjas veikt
medicinisko evakuaciju ar gaisa transportu un neatliekamas mediciniskas palidzibas vienibas spéjas.

(3)  Saskapa ar Lemuma Nr. 1313/2013/ES 12. panta 2. punktu ir janosaka, no kadam spéjam sastavés rescEU, nemot
vera apzinatos un jaunos riskus, visparéjas spéjas un to nepietiekamibu Savienibas limen.

(4)  Pedgjo desmitgazu laika nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu uzliesmojumi, kas var izraisit parnesi no
cilveka uz cilvéku, pieméram, Ebolas virusslimiba, smags akiits respiratorais sindroms (SARS) un Tuvo Austrumu
respiratorais sindroms (MERS), ir radijusi parbaudijumu starptautiskajai sabiedribai, uz ko nepieciesama koordinéta
reakcija, lai ierobezotu $o infekcijas slimibu izplatiSanos.

(5)  Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2019. gada jilija pazinoja, ka Ebolas virusslimibas uzliesmojums Kongo
Demokratiskaja Republika (KDR) ir starptautiska sabiedribas veselibas arkartas situacija, un $is viruss joprojam
uzskatams par augsta riska slimibu. Ebolas viruss var tikt nejausi parnests uz Savienibu, ka tas jau tika novérots
2013. gada uzliesmojuma laika Rietumafrika.

() OV L 347,20.12.2013. 924. Ipp.

() Komisijas 2019. gada 8. aprila Istenosanas lémums (ES) 2019/570, ar ko paredz noteikumus par Eiropas Parlamenta un Padomes
Lémuma Nr. 1313/2013/ES istenosanu attieciba uz rescEU sp&jam un groza Komisijas Istenosanas lemumu 2014/762/ES (OV L 99,
10.4.2019., 41. Ipp).
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(6)  Nemot vera gan izpétes vakcinu, gan zalu arkartigi ierobeZoto pieejamibu, Ebolas virusa pretlidzeklu krajumu
veidoSana ir svarigs sagatavotibas pasakums gadijuma, ja notiek slimibas parnese uz Savienibu.

(7)  Lai reagétu uz $ada veida Ipasi lipigu infekcijas slimibu izplatibu pasaul€, par ko liecina ari jaunais koronaviruss
2019-nCoV un ar to saistitais koronavirusa slimibas Covid-19 uzliesmojums, ir nepiecieSama saskanota dalibvalstu
riciba, lai izvairitos no arkartas situacijas eskalacijas visa Savieniba, ko $ie uzliesmojumi jau ir smagi skarusi.

(8)  Covid-19, ka arl citu slimibu parneses risku var mazinat, veicot attiecigus pasakumus, tostarp izmantojot
individualos aizsardzibas lidzeklus un citu attiecigo medicinisko aprikojumu.

(9)  Pamatojoties uz Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra (ECDC) tehnisko zinojumu (’), sabiedribas veselibas
aizsardzibas iestades Savieniba tiek mudinatas paredzét pietieckamus individualas aizsardzibas lidzeklu krajumus,
ipasi veselibas apriipes specialistiem, kas aprapé ar Covid-19 inficetus pacientus.

(10) Lai sagatavotos talakai Covid-19 izplatibai un lidz minimumam samazinatu iespgjamo deficitu, Padome 2020. gada
13. februdra secinajumos () par Covid-19 ir aicinajusi Komisiju turpinat izskatit visas pieejamas iespéjas, lai
atvieglinatu pieeju individualiem aizsardzibas lidzekliem, kas vajadzigi dalibvalstim.

(11) Reaggjot uz Padomes secinajumiem, rescEU bitu jaieklauj medicinisko pretlidzeklu, intensivas terapijas mediciniska
aprikojuma un individualo aizsardzibas lidzeklu krajumu veido$ana nopietnu parrobezu veselibas apdraudgjumu
apkaro$anai.

(12) Lai nodrosinatu saskanotibu ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, “nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu”
definicijai $aja lemuma vajadzétu but definicijai Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1082/2013/ES (¥).

(13) Saskana ar Lémuma Nr. 1313/2013/ES 12. panta 4. punktu kvalitates prasibas attieciba uz medicinisko pretlidzeklu,
intensivas terapijas mediciniska aprikojuma un individualo aizsardzibas lidzeklu sp&jam rescEU ietvaros biitu jabalsta
uz atzitiem starptautiskiem standartiem, ja tadi jau pastav.

(14) Tapec kvalitates prasibas attieciba uz mediciniskiem pretlidzekliem, pieméram, izpétes vakcinam un zalem, batu
jabalsta uz minimalajiem standartiem un prasibam, ko noteikusi Eiropas Medicinas agentiira (EMA) un PVO.
Intensivas apripes mediciniska aprikojuma kvalitates prasibam biitu jabalstas uz PVO noteiktajiem minimalajiem
standartiem, un individualas aizsardzibas lidzeklu kvalitates prasibam biitu jabalstas uz PVO un ECDC noteiktajiem
minimalajiem standartiem.

(15) Lai sniegtu Savienibas finansialo palidzibu sadu sp&ju izveidei, parvaldibai un uzturéSanai saskana ar Lémuma Nr.
1313/2013/ES 21. panta 3. punktu, biitu janosaka kopéjas 1éstas izmaksas, kas rodas, nodro§inot minéto spéju
pieejamibu un izvietojamibu. Kopéjas léstas izmaksas biitu jaaprékina, nemot véra Lémuma Nr. 1313/2013/ES Ia
pielikuma izklastitas attiecinamo izmaksu kategorijas.

(16) Tapéc Istenosanas lemums (ES) 2019/570 biitu attiecigi jagroza.

(17)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Lemuma Nr. 1313/2013/ES 33. panta 1. punkta minétas komitejas
atzinumu,

() ECDC tehniskais zinojums Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or confirmed

novel coronavirus, 2020. gada februaris.

Padomes secinajumi par Covid-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (OV C 57, 20.2.2020., 4. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 22. oktobra Lémums Nr. 1082/2013/ES par nopietniem parrobezu veselibas
apdraud&jumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenoganas lémumu (ES) 2019/570 groza $adi:

1)

4)

lémuma 1. pantu groza $adi:
— panta d) punktu aizstaj ar $adu:

“d) rescEU spgju, kuras attiecas uz 3. tipa neatlickamas mediciniskas palidzibas vienibu, kopé&jam léstajam
izmaksam;”;

— pantam pievieno $adu e) punktu:

“e) rescEU spéju veidot mediciniskos krajumus kopéjam lestajam izmaksam.”;
lémuma 2. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punkta treso ievilkumu aizstaj ar sadu:

“— neatliekamas mediciniskas palidzibas vienibas spéjas,”;
b) panta 1. punktam pievieno $adu ievilkumu:

“— spéjas veidot mediciniskos krajumus.”;
¢) panta 2. punkta e) apakSpunktu groza $adi:

“e) 3. tipa neatlieckamas mediciniskas palidzibas vienibas sp€jas — nosiitito pacientu stacionaro apriipi;”;

d) panta 2. punktam pievieno $adu f) apak$punktu:

“f) medicinisko pretlidzeklu vai individualo aizsardzibas lidzeklu krajumu veidoSanu tadu nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéumu apkaroSanai, kuri minéti Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr.
1082/2013/ES (*).

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

lémuma ieklauj $adu 3.c pantu:

“3.c pants

rescEU spéju veidot mediciniskos krajumus kopéjas lestas izmaksas

1. Aprékinot rescEU spéju veidot mediciniskos krajumus kopéjas 1éstas izmaksas, nem vera visas izmaksu kategorijas,
kas minétas Lemuma Nr. 1313/2013/ES Ia pielikuma.

2. Aprikojuma izmaksas no rescEU sp&u veidot mediciniskos krajumus kopgjam léstajam izmaksam aprékina,
pamatojoties uz tirgus cenam, kas bija spéka laika, kad spéjas iegadatas, nomatas vai pemtas lizinga saskana ar
Lémuma Nr. 1313/2013/ES 12. panta 3. punktu.

Ja dalibvalstis rescEU sp&jas iegadajas, noma vai nem lizinga, tas iesniedz Komisijai apliecino$us dokumentus par
faktiskajam tirgus cenam vai — gadijuma, kad par konkrétiem 3o sp&ju komponentiem nav pieejamas tirgus cenas —
lidzvertigus dokumentus.

3. rescEU spéju veidot mediciniskos krajumus kop&jo lésto izmaksu kategorijas, kas minétas Lémuma Nr.
1313/2013/ES IA pielikuma 2.-8. punkta, aprekina vismaz reizi katra daudzgadu finansu shémas perioda, nemot véra
Komisijai pieejamo informaciju, tostarp inflaciju. So kopgjo lésto izmaksu aprékinu Komisija izmanto ikgadéjas
finansialas palidzibas sniegSanai.

4. $a panta 2. un 3. punktd minétas kopéjas léstas izmaksas aprekina, ja vismaz viena dalibvalsts pauZ interesi
iegadaties, nomat vai nemt lizinga rescEU spé&ju veidot mediciniskos krajumus.”;

lémuma pielikumu groza ta, ka izklastits $a lémuma pielikuma.
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Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2020. gada 19. marta

2. pants

Komisijas varda —
Janez LENARCIC
Komisijas loceklis
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PIELIKUMS

Regulas pielikumam pievieno $adu 6. iedalu:

“6. Medicinisko pretlidzeklu unfvai individualo aizsardzibas lidzeklu krajumu veidosana nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéjumu apkaroSanai

Uzdevumi — Veidot medicinisko pretlidzeklu krajumus, kas ietver vakcinas vai zales, intensivas terapijas
medicinisko aprikojumu, individualos aizsardzibas lidzeklus vai laboratorijas inventaru, kas
nepiecie$ami, lai sagatavotos nopietniem parrobezu veselibas apdraudéumiem (') un
reagétu uz tiem.

Spéjas — Pietiekams vakcinu devu skaits, kas nepieciesamas personam, kuras uzskata par paklautam
riskam () saistiba ar vienu vai vairakiem nopietnu parrobezu veselibas apdraudéumu
gadfjumiem.

— Pietickams zalu devu skaits, kas nepiecieSamas, lai arstétu vienu vai vairakus saslimsanas
gadijumus, kuri saistiti ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéumu.

— Vakcinas un zales atbilst vienai no $adam prasibam:

— EMA izsniegta tirdzniecibas atlauja,

— EMA vai dalibvalsts regulativas agentiiras pozitivs ieteikums par zalu lidzcietigu
lieto$anu vai lietoSanu neatliekama gadjjuma,

— PVO pozitivs ieteikums plasakai vai neatlickamai lieto$anai un vismaz vienas regulativas
agentiras apstiprinajums kada dalibvalsti.

— Piemérots intensivas terapijas mediciniskais aprikojums (*), lai saskana ar PVO standartiem
sniegtu atbalsto$u apriipi viena vai vairakos nopietnu parrobezu veselibas apdraudéumu
gadijumos.

— Pietiekams individualo aizsardzibas lidzeklu (*) komplektu skaits personam, kuras uzskata
par paklautam riskam (%), saistiba ar vienu vai vairakiem nopietnu parrobezu veselibas
apdraudgjumu gadijumiem, saskana ar ECDC un PVO standartiem.

— Pietiekams laboratorijas inventara daudzums, ieskaitot paraugu nemsanas materialu,
laboratorijas reagentus, aprikojumu un patéréjamo materidlu (%), lai nodrosinatu
laboratoriskas diagnostikas sp&ju viend vai vairakos nopietnu parrobezu veselibas
apdraudgjumu gadijumos.

Galvenie komponen- | — Atbilsto$s noliktavu aprikojums Savieniba () un piemérota krajumu veidoSanas
ti uzraudzibas sistéma.

— Atbilstosas procediras, lai vajadzibas gadjjuma nodrosinatu piemérotu sp&jas minéto
produktu iepakojumu, transportéSanu un piegadi.

— Atbilsto$i apmacits personals, lai apstradatu un administrétu sp&jas minétos produktus.

Izvietosana — Spgj izbraukt ne velak ka 12 stundu laika péc piedavajuma pienemsanas.

(") Ka definéts Lémuma Nr. 1082/2013/ES.

(%) Riskam pakJautas personas var bit: potencialas augsta riska kontaktpersonas, pirmas palidzibas sniedzgji, laboratorijas darbinieki,
veselibas apripes darbinieki, gimenes locekli un citas noteiktas neaizsargatas grupas.

(’) Tas citu starpa var ietvert intensivas terapijas ventilatorus.

(*) Aptvertas $adas kategorijas:: i) acu aizsardziba; ii) roku aizsardziba; iii) elpcelu aizsardziba; iv) kermena aizsardziba; un v) kaju
aizsardziba.

() Sk. 2. zemsvitras piezimi.

(®) Tas citu starpa var ietvert atgriezeniskas transkriptazes polimerazes kédes reakcijas (RT-PCR) reagentus, pieméram, enzimus,
ribonukleinskabes (RNS) ekstrakcijas reagentus, RNS ekstrakcijas iekartas laiku, PCR iekartas laiku, praimera reagentus un zondes
reagentus, pozitivas kontroles reagentus, PCR laboratorijas patéréjamo materialu (pieméram, caurules, plates) un dezinfekcijas
lidzeklus.

() Noliktavu aprikojuma logistikas vajadzibam apzimé&ums “Savieniba” ietver dalibvalstu un Savienibas civilas aizsardzibas
mehanisma iesaistito valstu teritorijas.”
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