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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. Priekslikuma pamatojums un merki

Eiropas Savieniba ir spéciga un konkur€tsp&jiga farmacijas nozare — pasaules lidere zalu
razosana, ta sniedz nozimigu ieguldijumu ES ekonomika un tiesi nodarbina aptuveni 800 000
cilvekul. Ta ir pa§i spéciga novatorisku zilu pétniecibas un izstrddes joma. Tomér
farmaceitisko produktu razosanas vide pédéjo desmitgazu laika ir attistijusies. Farmaceitiska
razoSana ES ir bijusi vérsta uz sarezgitakam zalém, kuru izgatavosanai ir nepiecieSama augsto
tehnologiju infrastruktira, kvalificéts darbaspéks un sarezgiti procesi. Genérisko zalu
izejmaterialu razoSana arvien vairak ir parvietojusies arpus Eiropas. Vienlaikus gandriz 70 %
no Eiropa izsniegtajam zalém ir genériskas zales?.

ES saskaras ar aizvien lielakam problémam tadu zalu stabilas un noturigas piegades
panaksana, kas ir kritiski svarigas ES pacientu veselibas nodroSinasanai. Nesenie globalie
notikumi, tai skaita Covid-19 pandé@mija un Krievijas kar§ pret Ukrainu, ir atklajusi ES
farmacijas piegades ké€Zu neaizsargatibu. Kritiski svarigu zalu deficits rada bitisku risku
pacientiem un sabiedribas veselibai un apdraud veselibas apripes sist€ému darbibu.

Deficita pamatcéloni ir izradijusies sarezgiti un ietver daudzus faktorus, un visa zalu vértibas
kede ir konstatetas problemas — sakot no kvalitates un razo$anas problémam, komercialiem
lémumiem un sarezgitam piegades k&dém un beidzot ar nozares konkurétsp&ju. Konkrétak,
zalu deficits rodas piegades kézu trauc€jumu gadijuma galveno piegadataju diversifikacijas
neesamibas, ka ar1 taddu neaizsargatibas momentu dél, kas ietekm& galveno sastavdalu un
komponentu piegadi.

Aplikojot tadu kritiski svarigu zalu deficita c€lonus, kuram nav pieejama piemérota
alternativa un kuru nepietickama piegade raditu nopietnu kait€jumu vai kait€juma risku
pacientiem, ir svarigi noskirt pécpatentaizsardzibas zales vai gengriskas zales® no inovativam
vai patentétam zalem*. Dala no tirgus dinamikas, kas novérojama attieciba uz genériskajam
zalém, ne vienmer attiecas uz inovativam zalém. ES veselibas apriipes sist€émas arvien vairak
izmanto un cenSas iegadaties genériskas zales, pamatojoties uz viszemako cenu, lai
samazinatu slogu valstu veselibas apripes budZetiem.

Ir noradits, ka rUpniecibas problémas, ar1 investiciju trikums ES raZoSanas jauda, ietekmé
kritiski svarigu zalu pieejamibu ES, kas ir veicinajis lielaku atkaribu no piegadém no valstim
arpus ES. Sadrumstalota iepirkuma prakse dalibvalstis ir probléma un neveicina investicijam
visizdevigako nosacijumu radiSanu. Turklat darbaspeka trikums un vajadziba péc
specializétam prasmém farmaceitiskas raZzoSanas joma vél vairak mazina nozares spé&ju
nodroSinat stabilu kritiski svarigo zalu piegadi.

Covid-19 pandémija skaidri atklaja butiskus neaizsargatibas momentus ES zalu piegades
keéde, jo 1pasi lielo atkaribu no aktivo vielu avotiem arvalstis. Dazu valstu noteiktie
pandémijas laika eksporta ierobezojumi atklaja, ka Eiropas sp&jas neatkarigi razot noteiktas
zales ir ierobeZotas un tas apdraud sabiedribas veselibu visa ES. ST situacija uzsvéra

Jetekmes noveértéjuma zinojums un kopsavilkums, kas pievienots visparéjo farmacijas jomas tiesibu
aktu parskatitajai redakcijai, 5. pielikums, 2023. gads.

2 IQVIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines, 2024. gada
aprilis.
3 Geneériskas zales un hibridzales | Eiropas Zalu agentiira (EMA).
4 Patentu aizsardziba Eiropas Savieniba — Eiropas Komisija.
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ekonomiskas drosibas izSkiroSo nozimi, jo globalo piegades k&Zu trauc€jumi pandémijas,
geopolitiskas spriedzes vai citu faktoru d€] var nopietni ietekmét valstu un regionalo drosibu,
ekonomisko noturibu un sabiedribas veselibu.

Pandémija paradija, cik svarigas ir konkrétas nozares, jo 1pasi zalu nozare, ES ekonomiskas
drosibas uzturésana. Ta ka Eiropa saskaras ar pieaugoSu geopolitisko spriedzi un globaliem
traucjumiem, kas var klut biezaki, ir butiski nodrosSinat kritiski svarigo piegades k&zu, tai
skaita zalu piegades k&zu, stabilitati un uzticamibu. NoveérSot So neaizsargatibu, ES var
uzlabot savu gatavibu un noturibu, tadgjadi aizsargajot iedzivotaju labklajibu un sabiedribas
veselibu un nostiprinot savu vispargjo drosibu.

Aptauja, ko veica no programmas “ES — veselibai” finansétas dalibvalstu vienotas ricibas zalu
trikuma novérsanai (CHESSMEN)® ietvaros, tika konstatéts, ka vairak neka 50 % no
zinotajiem deficita gadijumiem izraisa razoSanas problémas — kategorija, kura ietver deficitu,
kas saistits ar aktivo vielu pieejamibu.

H RaZosanas problémas

i Negaidits pieprasijuma
pieaugums

14 Komerciali iemesli

M IzplatiSanas problémas

50,6 %

L Citi

M Kvalitates problémas

1. attels. Zalu deficita pamatcéloni 2022. un 2023. gada ES/EEZ valstis, kas sagrupéti saskana ar SPOC darba grupas
Klasifikaciju (CHESSMEN vienota riciba)

Turklat piekluve dazam zalém, pieméram, zaleém reto slimibu arstéSanai, dazadas dalibvalstis
var ieveérojami atSkirties. Dazadu faktoru, arT tirgus lieluma del, uzn@mumi zales ES tirgos laiz
atSkirigi. Ta rezultata pacientiem visa ES var nebiit vienlidzigas piekluves zaleém, kas viniem
vajadzigas, un joprojam pastav tirgus nepilnibas, tai skaitd tadu prioritaru antimikrobialu
lidzeklu izstrade, kas var palidzet noverst rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem.

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes.
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Zalu deficita jautajums ES politiskaja darba kartiba ir bijis gandriz desmit gadus®. Eiropas
Zalu stratégija 2020. gadam’ tika atzita nepiecieSsamiba izveidot nakotnes prasibam
atbilstosu tiesisko regul&jumu farmacijas joma un sniegt papildu atbalstu farmacijas nozarei,
veicinot pétniecibu, inovaciju un tehnologijas, kas atbilst pacientu terapeitiskajam
vajadzibam, vienlaikus nodro$inot pacientiem piekluvi cenas zina pieejamam zalem.

Farmicijas stratdgija ietvéra arl strukturéta dialoga® sakSanu par piegazu drosibas
rupniecisko dimensiju. No 2021. gada $1 iniciativa apvieno farmacijas nozares ieinteresétas
personas (ar1 aktivo vielu razotajus), vairumtirgotajus, veselibas apriipes specialistus un
pacientus, ka arT dalibvalstu iestades.

Péc tam Komisija 2022. gada publicgja dienestu darba dokumentu par globalo zalu
piegades kéZu neaizsargatibu®, kura izklastiti strukturéta dialoga galvenie konstat&jumi, kas
janem vera turpmakas darbibas, kuru mérkis ir uzlabot kritiski svarigo zalu, aktivo vielu un
zalu izejvielu un izejmaterialu piegades drosibu un pieejamibu.

Kops ta laika ir veikti papildu pasakumi, lai risinatu iepriek§ minétas problémas, ar1 problému
panakt kritiski svarigu zalu piegades k&zu droSibu. Sie pasakumi konkréti attiecas uz
ierosinato ES visparigo farmicijas jomas tiesibu aktu parskatiianu'®, par ko notiek

sarunas ar likumdev&jiem, un uz Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pilnvaru paplasinaganu®!,

Komisija 2023. gada publicéja pazinojumu par zalu deficita problému risinasanu ES*?,
kura izklastitas vairakas darbibas, ka labak noveérst un mazinat Kritiski svarigo zalu
deficitu ES. Lai gan par pacientu vajadzibu apmierinasanai pietickamas zalu piegades
nodros$inasanu atbild farmacijas uznémumi, zalu piegades uzraudzibu sava teritorija nodroSina
dalibvalstis. Lielakoties zalu deficits tiek parvaldits un noversts valstu lItmeni. Tomer, lai
noverstu un mazinatu kritisku deficitu gadijumos, kad nav pieejamas alternativas zales un ko
nevar atrisinat valsts [imeni, ir vajadziga koordin€ta riciba, kas risina piegades problémas un
ilgtermina padara Eiropas zalu piegades kédes noturigakas.

Tapec 2023.gada pazinojuma 1pasSa uzmaniba tika pieversta Kritiski svarigakajam
zalem, kuru piegades drosiba ES janodroSina vienmér. Taja tika uzsvérts, ka pirms
parskatito ES farmacijas tiesibu aktu pienemS$anas ir japublicé Savienibas Kkritiski
svarigo zalu saraksts. Pirmo Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu, kas sagatavots,
apvienojot slimibas smaguma un alternativo zalu pieejamibas kriterijus, Eiropas Komisija,
EMA un dalibvalstu zalu agentiiru vaditaji publicgja 2023. gada decembri un parskatija
2024. gada decembri'®. Tas ir pirmais saraksts, uz kura pamata analiz&t $o zalu piegades kedes
neaizsargatibas momentus un kura gadijuma ir vajadzigas turpmakas darbibas, kas

6 Sk., pieméram, Eiropas Parlamenta 2017.gada 2. marta rezoliciju par ES iesp&jam uzlabot zalu
pieejamibu un EPSCO padomes secinajumus (2021/C 269 1/02).

7 Eiropas Zalu stratégija — Eiropas Komisija (europa.eu).

8 Strukturéts dialogs par zalu piegades drosibu — Eiropas Komisija (europa.eu).

9 mp_vulnerabilities global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

10

Visparigo ES farmacijas jomas tiesibu aktu reforma (europa.eu): priekSlikumi ietver darbibas, kuru

merkis ir noverst sistemisku deficitu un uzlabot kritiski svarigo zalu piegades pastavigu drosibu,

ieviesot stingrakus pienakumus attieciba uz piegadi, agraku pazinoSanu un lielaku EMA lomu §a

jautajuma koordingsana ar dalibvalstim. Tiek ierosinati arT pasakumi, kas stiprina kritiski svarigo zalu

piegades k&des, ieviesSot Eiropas bridinasanas sistému attieciba uz visam trikstoSajam zalém un deficita
noversanas planus.

u Eiropas Parlamenta un Padomes Requla (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvaréSanas konteksta.

12 Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf.

13 Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts | Eiropas Zalu agentiira (EMA).
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LV.html
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https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/lv/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_lv
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.LV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.LV
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
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nostiprinatu §1s piegades keédes. Saraksta ir ieklautas vairak neka 270 aktivas vielas, kas aptver
dazadu slimibu, pieméram, infekciju, sirds un asinsvadu slimibu, garigas veselibas trauc&jumu
un veéza, arsté€Sanu.

Komisija sava pazinojuma arl pazinoja par “Kritiski svarigo zalu aliansesizveidi*, kas ir
nozimigs pasakums kritiski svarigo zalu piegades drosibas uzlabosana. ST alianse oficiali saka
darbu 2024. gada aprilt'®, un taja tiek ievérota pieeja, ko Komisija ir sekmigi izmantojusi citas
jomas (baterijas, pusvaditaji, kritiskas izejvielas). Alianses galvenais mérkis bija “identificet
problémas, kas izriet no neaizsargatibas, un vispiemé&rotakas darbibas un instrumentus, kas
noverstu neaizsargatibas momentus kritiski svarigo zalu piegades ke&des, par galveno
sabiedribas veselibas aizsardzibas merki izvirzot minéto kritiski svarigo zalu deficita riska
samazinasanu”. Taja iesaistljas vairak neka 300 organizacijas (sakot no pacientu un
zinatnieku aprindam un beidzot ar veselibas apripes pakalpojumu sniedzg€jiem, nozares
parstavjiem un publiskajam iestadém). P&c intensivam apspriedém ar saviem dalibniekiem
2024. gada alianse 2025.gada 28.februari publicgja stratégisko zinojumul® kas ietvéra
ieteikumu kopumu.

Ar So ierosinato regulu tiek Tstenota Komisijas priekssédetajas Urzulas fon der Leienas
politiska apnemsSanas ierosinat Kritiski svarigo zalu aktu, lai noveérstu zalu nopietnu deficitu
un samazinatu atkaribu, kas saistita ar kritiski svarigam zalém un sastavdalam, ka arl
nodroginatu cenas zina pieejamu zalu piegadi'’. lerosinata regula biis svarigs posms Eiropas
veselibas savienibas izveides pabeigSana; tas pamata ir 1) pasakumi, kas ierosinati saistiba ar
notiekoSo ES farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSanu; 2) EMA paplasinatas pilnvaras
krizgatavibas un zalu parvaldibas joma; 3) galvenas darbibas tadas Eiropas veselibas
savienibas izveides pabeigSanai, kura visas ES dalibvalstis kopigi gatavojas veselibas krizém
un reagé uz tam un kura ir cenas un cita zina pieejamas un inovativas mediciniskas preces®®;
un 4) jauni ripniecibas politikas pasakumi, kas nesen stajas spéka citas “kritiski svarigajas”
jomas™®.

Darbibas joma un merki

Nemot véra pasreiz&jo geopolitisko situaciju un dzivotspgjigas Eiropas farmacijas nozares
nozimi ES ekonomiskajai droSibai, ierosinatas regulas meérkis ir papildinat pasakumus, kas
rosinati ES farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSanas gaita, lai noveérstu kritiski svarigo zalu
piegades kedes neaizsargatibu un atbalstitu So zalu piegades droSibu un pieejamibu.

lerosinatas regulas darbibas joma galvenokart ir versta uz kritiski svarigam zalém, kas
ieklautas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta, kurs tiek oficiali izveidots ar ierosinato
Farmacijas regulu. Péc 2023. gada pazinojuma tika sagatavots pirmais Savienibas kritiski
svarigo zalu saraksts, pamatojoties uz 1pasam specialajam zinasanam, ko sniedza dalibvalstu
zalu agentiru vaditaji, Eiropas Komisija un EMA, apsprieZoties ar galvenajam ieinteres€tajam
personam, arl pacientu organizacijam un nozares asociacijam. Sis saraksts pirmo reizi tika
publicéts 2023. gada decembrT un atjauninats vienu gadu velak.

Ar ierosinato regulu tiek ieviestas arT darbibas, kuru mérkis ir uzlabot piekluvi citam kopigi
interes€josam zalém un to pieejamibu, lai nodroSinatu, ka pacienti visa ES var lietot §is zales,

14 Kritiski svarigo zalu alianse — Eiropas Komisija.

15 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip 24 2229.
16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en.
7 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-
ebf29b54c8bd _en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELY.pdf.
18 Eiropas veselibas savieniba — Eiropas Komisija.
19 Pieméram, Eiropas Kritiski svarigo izejvielu akts un Neto nulles emisiju industrijas akts.
4

LV


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_lv
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en

LV

kad un kur tas ir vajadzigas. Sis zales var ietvert zales retu slimibu arsté$anai (barenzales)?

vai jaunus antimikrobialos lidzeklus.

Visparigie un konkrétie merki

Sis regulas visparigais mérkis ir stiprinat kritiski svarigo zalu piegades drosibu un pieejamibu
ES, tadgjadi nodrosinot augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni un atbalstot
Savienibas droSibu, un, ja tirgus darbiba citadi pietiekami nenodro$ina citu konkrétu zalu
pieejamibu un piekliistamibu pacientiem, uzlabot to pieejamibu un piekliistamibu, vienlaikus
pienacigi nemot vera to, cik lietderigi ir gadat, lai zalu cenas bitu pienemamas.

Iniciativas konkrétie merki ir sadi:
— veicinat investicijas kritiski svarigo zalu, to aktivo vielu un citu svarigu izejmaterialu
razoSanas jauda ES;

— samazinat piegades trauc€jumu risku un uzlabot pieejamibu, stimul&ot piegades
ké&zu dazadoSanu un noturibu kritiski svarigu zalu un citu kopigi interes€josu zalu
publiska iepirkuma procediiras;

— palielinat iesaistito dalibvalstu agreg€to pieprasijumu, izmantojot kopdarbiga
iepirkuma procediiras;

— atbalstit piegades kézu daudzveidigo$anu, ari veicinot strat€gisku partneribu
noslégsanu.

. Saskaniba ar spéka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

PriekSlikuma merkis ir nodroSinat saskanibu ar vairakiem spéka esoSiem ES politikas
noteikumiem un iniciativam veselibas un farmacijas joma, tadéjadi ES politikas noteikSana un

isteno$ana nodrosinot augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni?!,

Ierosinata regula papildina notiekoSo ES farmacijas jomas tiesibu aktu parskati§anu®? un
Eiropas Zalu stratégijas®® galvenas darbibas. Tas atbilst tas mérkiem palielinat
piekliistamibu zalém, uzlabot piegades droSibu un noveérst zalu deficitu, vienlaikus pienacigi
nemot veéra zalu pieejamibu cenas zina. Ta papildina galvenos noteikumus par zalu
pieejamibu un piegades drosibu, ka ierosinats jaunajos farmacijas jomas tiesibu aktos?.
Parskatitais ES farmacijas regul&jums pastiprina tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus
noverst deficitu un ievie§ saskanotas ES darbibas kritiska deficita mazinasSanai, savukart s1
ierosinata regula rada nepiecieSamos nosacijumus, proti, investicijas, iepirkumu
koordingéSanu, kas paredzeti aktivai atkaribas samazinaSanai un ES raZoSanas jaudas
stiprinasanai.

Ierosinataja regula ir pieme@rots vienreizgjas iesniegSanas princips, noverSot noteikumu un
prasibu dubléSanos saistiba ar datu vakSanu kritiski svarigu zalu identific€Sanai un piegades
keédes neaizsargatibas noveértéSanai. lerosinatas regulas pamata ir Savienibas kritiski svarigo
zalu saraksts, kas izveidots ar ierosinatas Farmacijas regulas 131. pantu. Turklat ierosinatas
regulas pamata ir datu vaksSanas satvars un metodika neaizsargatibas momentu identific€Sanai
kritiski svarigo zalu piegades k&des, ko ierosinats izstradat saskana ar ES farmacijas jomas

20
21

Zales reti sastopamu slimibu arstéSanai — Eiropas Komisija.
Liguma par Eiropas Savienibu konsolidéta versija (konsolidéta versija).

2 ES farmacijas jomas tiesibu aktu reforma — Eiropas Komisija.
2 Eiropas Zalu stratégija — Eiropas Komisija (europa.eu).
2 Regula (COM(2023) 193 final), X nodala.
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tiesibu aktiem. Tas garanté, ka piegades kédes neaizsargatibas novert€juma pamata ir
saskanota un zinatniski pamatota metodika, kas izstradata ES [iment.

lerosinatas regulas pamata ir ari rezultati, kas giiti strukturétaja dialoga par zalem?, un
dienestu darba dokuments par zalu globalo piegades kézu neaizsargatibu®®, kura noraditi
pasakumi neaizsargatibas novérSanai zalu piegades kede.

lerosinatas regulas pamata ir ari EMA paplaSinatas pilnvaras?’. Saja zina viena no %o
paplasinato pilnvaru galvenajam prasibam bija Eiropas zalu deficita uzraudzibas
platformas? izveide, lai uzlabotu deficita parraudzibu visa ES. ST platforma gan tirdzniecibas
atlauju turétajiem, gan valstu kompetentajam iestadém dos iesp&u krizes un gatavibas
situacijas iesniegt datus par centraliz€ti un valsts Itmeni atlautu zalu piedavajumu,
pieprasijumu un pieejamibu. Platforma tiks vél vairak paplasinata saistiba ar ES farmacijas
jomas tiestbu aktu parskatiSanu.

lerosinataja regula paredzetie pasakumi attieciba uz kopdarbigu iepirkumu papildina
pasreizéjos kopdarbiga iepirkuma rikus, kas noteikti saskana ar Regulu (ES) 2022/2371
par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem? un Regulu (ES) 2022/2372 par
pasakumu satvaru, lai nodrosinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem medictniskiem
pretpasakumiem sabiedribas veselibas arkartas situdcija Savienibas Iimeni. Kopigi
interes€josu zalu kopdarbiga iepirkuma pasakumu pamata ir arT dalibvalstu veikta kopiga
kliniska noveértéSsana un brivpratiga sadarbiba saskana ar Regulu (ES) 2021/2282 par
veselibas apriipes tehnologiju noverteSanus’.

lerosinataja regula ir nemts véra Kritiski svarigo zalu alianses®? darbs, galveno uzmanibu
pieversot kritiski svarigu zalu piegades k&zu neaizsargatibas noversanai.

Visbeidzot, $aja priekSlikuma ir nemtas véra visas finans§juma iesp&jas, kas pieejamas
saskana ar paSreiz€jo DFS un kas var palidzet sasniegt §is ierosinatas regulas meérkus.

. Saskaniba ar citam ES politikas jomam

Sis priekslikums atbilst ES inovacijas un konkurétspéjas politikai, jo pasi
Konkurétspéjas kompasam®. Saja pazinojuma ierosinata regula ir mingta ka viena no
3. pilara pamatdarbibam (samazinat parmérigu atkaribu un palielinat dro§ibu). Taja arT minéts,
ka kritiski svarigas zales ir viena no iesp&amam jomam, kas izraudzitas izm&ginajuma
gadijumiem, kuros Komisija ierosinas koordinét ES un dalibvalstu politiku. Ierosinatajai
regulai bis netieSa pozitiva ietekme uz ES konkurétsp&ju, veicinot stabilaku un paredzamaku
tirgus vidi, sekmgjot investicijas un atbalstot inovaciju farmacijas nozar€, kurai tradicionali ir
bijusi bitiska nozime ES konkurétspgja®*. Ierosinatas regulas noteikumu TstenoSanu var

2 Strukturéts dialogs par zalu piegades drosibu — Eiropas Komisija.
2 mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf (europa.eu).
z Eiropas Parlamenta un Padomes Requla (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu

Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvarésanas konteksta.

Eiropas zalu deficita uzraudzibas platforma (ESMP) |Eiropas Zalu agentira (EMA) — platforma pilniba
darbojas no 2025. gada janvara.

28

2 Regula — 2022/2371 — LV — EUR-Lex.
30 Regula — 2022/2372 — LV — EUR-Lex.
81 Regula — 2021/2282 — LV — EUR-Lex.
32 Kritiski svarigo zalu alianse — Eiropas Komisija.

3 Konkurétspgjas kompass, kas ietver jaunus planus Eiropas ilgtsp€jigai labklajibai un konkurétspgjai.

Skatit ari: Konkurétspéja — Eiropas Komisija.
Sk. arT 1. nodalu. Zales — spéciga ekosistéma svarigas krustcelés (Eiropas Zalu stratégija).
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atbalstit pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” partneribas®®, kas nodrosina finanséjumu
tadam jomam ka pétnieciba un inovacija tehnologiju joma, kuram ir potencials klGt par
butiskiem veicinatajiem razosanas procesa.

Ari Eiropas industrialas stratégijas®® mérkis ir stiprinat vienota tirgus noturibu un novérst
ES strategiskas atkaribas. lerosinata regula atbalsta $os mérkus, stiprinot zalu piegades k&des
noturibu un samazinot atkaribu no treso valstu avotiem saistiba ar kritiski svarigdm zalém un
aktivajam farmaceitiskajam vielam. lerosinata regula atbilst ar1 Komisijas pazinojumam par
tiras ripniecibas kursu®’, kura izklastitas konkrétas darbibas, kuru meérkis ir parverst
dekarbonizaciju izaugsmes virzitajspéka, jo TIpaSi energoictilpigas nozarés. Tas ietver
pieprasijuma puses pasakumus, kas rada pareizos apstaklus uznémumu uzplaukumam (lidzigi
tiem, kas ierosinati Saja regula).

ES FinanSu regula ir galvenais atsauces punkts attieciba uz principiem un procediiram, kas
reglamenteé ES budzetu, tai skaita saistiba ar kopigu iepirkumu, ka art iepirkumu dalibvalstu
varda vai uzdevuma. Pagajusaja gada stajas speka Finansu regulas parstradata redakcija®.
Ierosinata regula nodrosina sektoralu pamatu kritiski svarigo zalu un citu kopigi interesgjosu
zalu 8adu veidu iepirkumam, un tas atbilst FinanSu regula noteiktajam procesualajam
satvaram, tomér paredz Tpasus nosacijumus, saskana ar kuriem var sakt kopigu iepirkumu, ka
ari iepirkumu dalibvalstu varda vai uzdevuma. Sie Tpasie nosacTjumi, kas saistiti ar procedira
iesaistito dalibvalstu konkrétu robezvertibu un atbilstibas krit€rijiem attieciba uz zaleém,
atspogulo novérte§jumu par to, kur Komisijas intervence biitu vispiem&rotaka, nemot veéra
tiesibu akta merkus.

Paslaik notiek ES publiska iepirkuma direktivu izvértesana®®, un Komisija 2026. gada naks
klaja ar priekSlikumu parskatit regulé§jumu. Tas laus noteikt ilgtsp€jas, noturibas un Eiropas
prieksrokas kritérijus ES publiskaja iepirkuma stratégiskam nozarém. Ar ierosinato regulu
tiktu ieviesti pasakumi, kas saistiti ar konkrétu zalu valsts publisko iepirkumu saskana ar §is
gaidamas parskatitas redakcijas mérkiem un kas palidz€tu nodroSinat piegades droSibu, un
dotu priekSroku Eiropas zalém kritiski svarigu zalu un citu kopigi intereséjosu zalu publiskaja
iepirkuma, ciktal tas ir nepiecieSams un atbilst Savienibas starptautiskajam saistibam.

lerosinata regula atbilst plasakiem centieniem modernizét un pielagot ES tiesibu aktus
misdienu problému risinasanai, jo tas mérkis ir samazinat administrativo slogu un atvieglot
atlauju pieskirSanas procesus stratégiskiem projektiem. Ierosinata regula atbilst Omnibus
priekslikumam®, un tas mérkis ir novérst zalu piegades kézu neaizsargatibu, vienlaikus
nepalielinot kop€jo slogu nozarei.

Digitald joma

lerosinata regula ir saskanota ar nesenajam galvenajam Eiropas iniciativam digitalaja joma
(Maksliga intelekta (MI) aktu un TID 2 direktivu), kuru mérkis ir veicinat droSu un

35 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko izveido
pétniecibas un inovacijas pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”.

Jauna Eiropas industriala stratégija.

87 Tiras riipniecibas kurss — Eiropas Komisija.

38 ES Finansu regula — Eiropas Komisija.

39 Komisija izsludina uzaicinajumu iesniegt atsauksmes un uzsak sabiedrisko apsprieSanu par publiska
iepirkuma direktivu izvértéSanu — Eiropas Komisija.

Komisija vienkarSo noteikumus par ilgtspéju un ES investicijam, sasniedzot administrativa sloga
samazinajumu vairak neka 6 miljardu eiro apmeéra — Eiropas Komisija.
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sadarbsp&jigu datu apmainu, progresivu tehnologiju izmanto$anu un vienadi augsta Iimena
kiberdrosibu visa Savieniba. MI akts*! un TID 2 direktiva*? nodrosina satvaru atbildigai MI
izmantoSanai un vienadi augsta Iimena kiberdrosibai.

Turklat Sadarbsp@jigas Eiropas akts®® kopa ar ipasiem rikiem, pieméram, Eiropas
sadarbspéjas satvara (EIF) rikkopu un atkartoti izmantojamiem komponentiem, atbalsta
standartiz€tu datu apmainu starp dalibvalstim. Nesen parveidotais Tenders Electronic Daily
(TED) portals** ir efektivs riks iepirkuma procediiru kopigosanai un uzraudzibai.

2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Sa priek§likuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants. Tas
atbilst esoSo ES farmacijas tiesibu aktu juridiskajam pamatam. 114. panta 1. punkta merkis ir
ieksgja tirgus izveide un darbiba. Saskana ar LESD 114. panta 3. punktu priekSlikuma pamata
ir augsts veselibas aizsardzibas Itmenis.

. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Sa priekslikuma mérkus nevar pietiekami labi sasniegt, dalibvalstim darbojoties atseviski, jo
zalu deficita un piegades k&des neaizsargatibas problémas sniedzas pari valstu robezam. Ir
vajadziga ES limena riciba, kas nodroSinatu koordinétu un efektivu reagéSanu uz Sim
parrobezu problémam. PriekSlikuma Sis princips ir nemts veéra atsevisku darbibu izstrade, it
1pasi attieciba uz kritiski svarigu zalu un citu kopigi interesgjosu zalu iepirkumu.

. Proporcionalitate

Priekslikums attiecas uz kritiski svarigam zalém, attieciba uz kuram ir pieradita
pasakumi attiecas ar1 uz citam kopigi interes€joSam zalem, ko ietekmé tirgus piekluves
problémas dalibvalstis.

. Juridiska instrumenta izvele

Priekslikums ir Eiropas Parlamenta un Padomes regula. Regulas, nevis direktivas izvéles
pamata ir nepiecieSsamiba to nekav&joties un vienadi piemérot visa ES. ST izvéle nodrogina
juridisko noteiktibu, samazinot atSkirigas interpretacijas un istenoSanas risku dalibvalstis.
Turklat tiesibu aktu parrobezu ietekme nozimé, ka ir nepiecieSama saskanota un konsekventa
pieeja, ko var panakt ar regulu.

3. EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Aizvien lielaka zalu deficita probléma rada talitéjus un satraucoSus draudus sabiedribas
veselibai. Ja netiks bez kavéSanas veikti pasakumi ar mérki noverst neaizsargatibas momentus

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Requla (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. junijs), ar ko nosaka
saskanotas normas maksliga intelekta joma.
42 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2022/2555 (2022. gada 14. decembris), ar ko paredz

pasakumus noltika panakt vienadi augstu kiberdrosibas limeni visa Savieniba un ar ko groza Regulu
(ES) Nr. 910/2014 un Direktivu (ES) 2018/1972 un atcel Direktivu (ES) 2016/1148 (TID 2 direktiva).

43 Eiropas Parlamenta un Padomes Requla (ES) 2024/903 (2024. gada 13. marts), ar ko nosaka pasakumus
augsta Iimena publiska sektora sadarbspéjai visa Savieniba (Sadarbspéjigas Eiropas akts).
44 TED — ES konkursi, Oficiala Véstnesa papildinajums — TED.
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kritiski svarigu zalu piegadg, trauc€jumi varétu radit smagas sekas pacientu apriipei, arT kavet
dzivibai bistamu stavoklu arsteSanu. Misu liela atkariba no treSo valstu piegadatajiem,
trauslas globalas piegades kédes un geopolitiska spriedze saasina deficita risku, padarot to par
neatliekamu problému.

Gatavojoties farmacijas reformas parskatiSanai, ir apkopota un analizéta bagatiga pieradijumu
baze un plass ieintereséto personu ieguldijums attieciba uz zalu deficitu un kritiski svarigam
zalem®. Turklat pirms ierosinatas regulas pienemsanas ir notikusi visaptverosa apspriesanas
ar ieinteres&tajaim personam, izmantojot strukturdtu dialogu par zalu piegades drosibu®®, un ar

Kritiski svarigo zalu aliansi®’.

Ta ka iepriek§ min&to iniciativu pieradijumu vakSanas pasakumos galvena uzmaniba tika
pieveérsta piegades droSibai un zalu deficita noveérSanai un ta ka pastav neatlieckama vajadziba
steidzami rikoties, attieciba uz So ierosinato regulu nebija iesp&ams ex ante veikt ipasSu
ietekmes novertejumu un tiessaistes sabiedrisko apsprieSanu.

ES farmacijas tiesibu aktu izvértejuma®® tika uzsvérts, ka zalu deficits ES kliist par arvien
lielaku problému un ka kops Covid-19 pandémijas tas ir palielingjies vél vairak. Kopuma visa
ES ir ievérojami palielinajies pazinoto deficita gadfjumu skaits. Sis deficits rada ievérojamu
slogu veselibas apriipes sisttmam un veselibas apriipes specialistiem, paklaujot pacientus
neoptimalas apriipes un veselibas apriipes sistémas augstaku izmaksu riskam®.

ApstiprinoSi pieradijumi
Analize un apstiprinoSie pieradijumi, tai skaita Komisijas pasititie p&tfjumi, tiks apkopoti
dienestu darba dokumenta un publicéti tris ménesu laika péc priekslikuma publicésanas.

. EX post izvértéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes
Neattiecas
. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

2021. gada februari Komisija pulcindja dazadas ieinteresétas personas, lai tas piedalitos
strukturéta dialoga par zalu piegades drosibu®. Sa dialoga dalibnieku vidi bija: i) kritiski
svarigo zalu piegades k&zu dalibnieki; ii) publiskas iestades; iii) pacientu un veselibas
nevalstiskas organizacijas; un iv) pétniecibas kopiena. Sis dialogs vél vairak padzilinaja
izpratni par globalajam zalu piegades keédem.

Apspriesanas laika par ES farmacijas reformu zalu deficita joma tika pétits arT ieintereséto
personu viedoklis par $o tematu®. Sis apsprieSanas apstiprinaja, ka ieinteresétas personas
(konkretak, pilsoniskas sabiedribas organizacijas un veselibas apriipes specialisti) uzskata
zalu deficttu par butisku problému. Meérkorientétajas aptaujas pilsoniska sabiedriba, publiskas
iestades un veselibas apriipes pakalpojumu jomas ieinteresétas personas pauda uzskatu, ka
joma, kura tiesibu akti ir visneefektivakie, ir problémas, kas saistitas ar piegades drosibu un
zalu deficitu. Vini arT pauda viedokli par politikas pasakumiem, pieméram, zalu deficita

45 ES farmacijas jomas tiesibu aktu reforma — Eiropas Komisija.

46 Strukturéts dialogs par zalu piegades drosibu — Eiropas Komisija.
a7 Kritiski svarigo zalu alianse — Eiropas Komisija.

48 ES farmacijas jomas tiesibu aktu reforma — Eiropas Komisija.

49
50

Nakotnes prasibam atbilstoSi farmacijas jomas tiesibu akti — ES Publikaciju birojs.
Organizaciju saraksts ir pieejams Seit:

https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip_en.pdf.
51 ES farmacijas jomas tiesibu aktu reforma — Eiropas Komisija.
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noversanas planiem, deficita uzraudzibas sisttmu ES limeni un pazinoSanu par zalu deficitu.
Turklat 2022. gada april1 tika rikots Tpass apstiprinajuma darbseminars par piegades k&dem.
Saja darbseminara dazadas ieinteresétas personas paskaidroja, ka piegades kedes
daudzveidigosana ir sarezgita un ne vienmer iesp&jama, jo piegades kédes augSup&jos posmos
ir griiti atrast alternativus piegadatajus®?.

Par kritiski svarigu zalu piegades k&des stiprinaSanai biitiskiem tematiem ir notikusi
apsprieSanas ar vairak neka 300 kritiski svarigo zalu piegades k&zu ieinteresétajam personam,
kas ir Kritiski svarigo zalu alianses dalibnieki, kura ietilpst nozares parstavji, tirdzniecibas
apvienibas, pacientu organizacijas, medicinas jomas profesiju organizacijas un dalibvalstis.
P&éc alianses darbibas sakuma 2024. gada darba grupas ltmeni visu atlikuSo gadu notika
tehniskas sarunas, kuru mérkis bija sagatavot ieteikumus darbibam, ar kuram stiprinat
razo$anas jaudu un daudzveidigot piegades kédi, izmantojot partneribas ar lidzigi domajosam
tre§am valstim. So ieteikumu rezultati, ko valde apkopojusi stratégiskaja zinojuma®®, nosaka
darbibas attieciba uz neaizsargatibas novertgjumu, ieguldijumu razosanas jauda stimuléSanu,
arkartas krajumiem un iepirkuma pieejam, ka ar1 partneribas ar treS§am valstim izmantoSanu.
Konkrétak, alianse iesaka: i) izveidot neaizsargatu kritiski svarigu zalu Eiropas sarakstu;
i) 1stenot Eiropas investiciju planu, lai stiprinatu kritiski svarigu zalu raZzo$anas jaudu Eiropa,
apvienojot ES finans€Sanas programmas un valsts atbalstu; iii) Tstenot visaptverosu, saskanotu
un lidzsvarotu sistému attieciba uz arkartas krajumiem; iv) veicinat pareizu publiska
iepirkuma praksi, piemérojot Tpasus MEAT kritérijus® un turpinot izmantot kopigo iepirkumu;
un V) veicinat vienlidzigus konkurences apstaklus attieciba uz vides un socialajiem
standartiem, ka arT godigu konkurenci starp kritiski svarigam zalém, kas razotas ES un pargja
pasaulé. Attieciba uz partneribam ar tresam valstim alianse 1pasi iesaka izmantot izstradato
metodiku, lai noveértétu valstu izredzes veidot dazadu veidu partneribas. Visbeidzot, alianse
iesaka Koordinacijas izpildgrupai zalu trikuma un dro$uma jautajumos formaliz&t iesp&ju
sazinaties ar treSo valstu jurisdikcijam brivpratiga solidaritates mehanisma ietvaros.

Vispargja apsprieSanas par ierosinato regulu tika sakta ar aicinajumu sniegt atsauksmes, kas
tika publicéts 2025. gada 30. janvari>.

Komisija sanéma 121 derigu atbildi, ko iesniedza uzpémumu asociacijas (26 %),
uznémumi/sabiedribas (25 %), nevalstiskas organizacijas (22 %), ES pilsoni (5 %), publiskas
iestades (5 %), arodbiedribas (4 %), paterétaju organizacijas (2 %), akadémiskas/pé&tniecibas
iestades (1 %) un citi (9 %).

Atbildes tika iesniegtas no 22 valstim (tai skaita no piecam tre$am valstim). Visvairak
parstavéta no §tm valstim ir Belgija (32 %), jo Eiropas uzn€mumu asociaciju un pilsoniskas
sabiedribas organizaciju galvenas mitnes lielakoties atrodas Saja valsti, talak seko Vacija
(15 %), Francija (7 %), Italija (6 %) un Spanija (5 %).

Lielakaja dala atbilzu bija pausts atbalsts Komisijai saistiba ar Kritiski svarigo zalu akta
iesniegSanu, uzskatot to par biitisku instrumentu kritiski svarigu zalu deficita novérSanai. Lai
izceltu dazus svarigus apsvérumus, dazadas ieinteres€to personu grupas, uzn€mumi un
uznémumu asociacijas noradija uz pastavigo atkaribu no treSo valstu piegadatajiem, seviski
attieciba uz aktivajam farmaceitiskajam vielam (API), un no tas izrietoSo paaugstinato zalu

Sk. 2. pielikuma kopsavilkuma zinojumu (apsprieSanas ar ieinteresétajam personam) par ES farmacijas
jomas tiesibu aktu reformu: GP_1.-4. pielikums — 6.-9. pielikums — 14.-16. pielikums_v28102022.
53 Kritiski svarigo zalu alianse — Eiropas Komisija.

54 Saimnieciski visizdevigakais piedavajums, kas lauj pieverst lielaku uzmanibu kvalitatei, nevis tikai ar
cenu saistitiem apsvérumiem.

Kritiski svarigo zalu akts.

55
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defictta risku. Vini atzinigi noveért€ja Eiropas Komisijas apnemsanos aizsargat piegades kédes
un aicinaja izveidot visaptverosu tiesisko reguléjumu, kas veicinatu aktivo farmaceitisko vielu
razoSanu ES, ka ar1 uzlabotu piekluvi finanséSanas mehanismiem. Lai nodroSinatu
parredzamibu, parskatatbildibu un efektivitati, daudzas NVO ir ierosinajusas regularus riska
novertejumus un zalu piegades k&zu neaizsargatibas analizi, ka ar1 koordin€tu uzraudzibas
sistému, kas nem véra esosas valstu sist€émas, lai izvairitos no dubléSanas. Publiskas iestades
jo 1pasi atbalstija kritiski svarigo zalu brivpratigu kopigu iepirkumu. DazZadu ieinteres€to
personu grupu atbildés tika noradits, ka ir janovér§ sadrumstalotiba, kas izriet no valstu
krajumu veidoSanas prasibam. Tika plasi uzsvérta tadu globalu partneribu nozime, kuru
mérkis ir uzturét noturigas piegades kédes. Sikaka atbilzu analize tiks ieklauta dienestu darba
dokumenta, kas tiks publicéts [idz 2025. gada otrajam ceturksnim. Komisija par ierosinato
regulu ir arT pasitijusi argja ligumsleédzgja veiktu pétjumu, kas ietver mérktiecigas
apsprieSanas ar dazadam ieinteres€tajam personam.

. Ekspertu atzinumu pieprasi§ana un izmanto$ana

Savientbas Kkritiski svarigo zalu saraksts® tika sagatavots, pamatojoties uz Tpa$dm
specialajam zinasanam, ko sniedza dalibvalstu zalu agenttru vaditaji, Eiropas Komisija un
EMA, apspriezoties ar galvenajam ieinteresétajam personam, ari pacientu organizacijam un
nozares asociacijam. Saraksta, kas pirmo reizi publicéts 2023. gada decembrT un atjauninats
gadu velak, ir 276 aktivas vielas, ko izmanto cilvékiem paredzetas zal€s, kuras, izmantojot
saskanotu metodiku, uzskata par kritiski svarigam, pamatojoties uz diviem galvenajiem
kritérijiem:

. zalu terapeitiska indikacija smagas slimibas arsteésSanai;

. piemérotu alternativu ierobezota pieejamiba.

Zales tiek ieklautas Savienibas saraksta, ja tas atbilst iepriek§ minétajiem kriterijiem attieciba
uz to kritiska svariguma statusu un ja tas atbilst tadiem papildu krit€rijiem ka, pieméram, to
dalibvalstu skaits, kuras uzskata, ka zales ir kritiski svarigas, vai zalu tirdzniecibas statuss. Ir
svarigi atzZimét, ka ieklauSana saraksta ne vienmér liecina par nenovérSamu deficitu, bet
drizak par prioritariem tiek padariti So kritiski svarigo zalu deficita noverSanas pasakumi.

Komisija veica kritiski svarigo zalu piegades kédes neaizsargatibas tehnisko novertgjumu®’.
Analiz€ galvena uzmaniba tika pieversta 11 Kritiski svarigam zalém no Savienibas saraksta.
Izméginajuma projekta konstatétas problémas ietvéra butisku atkaribu no treso valstu aktivo
vielu piegadatajiem saisttba ar 4 no 11 molekulam un riskus, kas izriet no tirgus
koncentracijas. Izméginajuma projekta tika noradits, ka ir jastiprina noturiba, piemé&ram,
jadazado piegades avoti, japalielina razoSanas jaudas elastiba un jaizstrada stabilas riska
parvaldibas sistémas, lai efektivi reagétu uz ekonomikas un tirgus svarstibam. Sa
izméginajuma projekta rezultati liecindja ari par daziem ierobezojumiem, pieméram, juridiska
pamata trikumu datu vaksanai un informacijas apmainai, saskanota datu formata un standartu
trikumu, kas rada sadarbsp€jas problémas, un farmacijas uznémumu vilcina$anos apmainities
ar loti sensitiviem komercialiem datiem.

Pétijumi: arjs ligumslédz&js veic pétijumu, kura galvena uzmaniba pieveérsta politikas
risinajumu noverteéSanai tris galveno politikas virzienu joma: horizontalais (darbibas joma,
parvaldiba, dati); investicijam kritiski svarigas zales labvéligu apstaklu panakSana;
pieprasijuma puses pasakumi. Sagatavojot So ierosinato regulu, ir nemts veéra pétijjuma

56
57

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts | Eiropas Zalu agentira (EMA).
Komisijas novértéjums liecina, ka ir jastiprina kritiski svarigo zalu piegades kéZzu noturiba — Eiropas
Komisija.
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starpposma zinojums, un turpmaki pétijuma rezultati tiks ieklauti dienestu darba dokumenta,
kas tiks publicéts 1idz 2025. gada otrajam ceturksnim, lai sniegtu analizi un visus pamatojo$os
pieradijumus, kas ir §a priekslikuma pamata.

2022. gada publicétaja pétfjuma par zalu publiskad iepirkuma paraugpraksi®® ir apzinata un
analizéta zalu publiska iepirkuma prakse 32 Eiropas valstis. Zinojuma ir izklastiti
konstat€jumi par iepirkuma organizatoriskajiem veidiem un dazadu procediru un metozu
izmantoSanu (tai skaitd dazadu iepirkuma prasibu, pieméram, saimnieciski visizdevigaka
piedavajuma, izmantoSanu). Tika noveérteta zalu publiska iepirkuma iesp€jama ietekme uz
piekluvi zalém, zalu pieejamibu cenas zina, pieejamibu un piegades drosibu.

Pateicoties alianses darbam, ieteikumu sagatavoSana ka pieradijumi ir izmantoti ar1 vairaki
pétijumi, to vidi Advancy pétijums “API raZo$anas nozares stiprinasana Francija un Eiropa”®®.
Saja pétijuma uzsvérts ievérojamais konkurétsp&jas deficits, ar ko saskaras Eiropas farmacijas
nozare, jo 1pasi pirmas nepiecieSamibas zalu un aktivo vielu razosana. Turklat alianse ka
pieradijumu izmantoja arTt ESAO zinojumu “Zalu deficits ESAO valstis”® ; $aja péttjuma tika
pétits zalu deficita raksturs un apmers pirms Covid-19, ka arf §is globalas problémas iemesli.
Taja secinats, ka ir vajadziga globala daudzu ieinteres€to personu pieeja, iesaistot visus
attiecigos dalibniekus, ar1 arpus veselibas apripes jomas.

. letekmes novertejums

Nemot veéra steidzamo vajadzibu risinat konstatétas politikas problémas, ierosinata regula tiks
ierosinata bez ietekmes novert€§juma. Tomer tas noteikumi ir balstiti uz jau veikto analizi,
apspriesanos ar ieinteresétajam personam un pieredzi, kas giita no ieprieks$gjam iniciativam,
lai nodroSinatu samerigu un uz pieradijumiem balstitu pieeju. Lai sikak novertétu regulas
paredzamo ietekmi, tris méneSu laika péc priekslikuma pienemsanas tiks publicéts dienestu
darba dokuments, kura biis sniegts kopsavilkums par pieejamajiem pieradijumiem par
ierosinatas regulas paredzamo ietekmi un priekSlikuma pamata esosa analize.

. Normativa atbilstiba un vienkar§o$ana

Saja priekslikuma nav paredzéts bitisks papildu regulativais slogs. Uznémumiem, kas
izstrada stratégisku projektu, tas atvieglos kritiski svarigo zalu, to aktivo vielu un svarigu
izejmaterialu raZoSanas jaudu izveidi vai paplasinaSanu ES, paatrinot atlauju pieskirSanas
procediiras, racionaliz€jot vides novertgjumus un vajadzibas gadijuma sniedzot meérktiecigu
atbalstu. Valstu publiskas parvaldes iestadém ir paredzeti dazi zinoSanas pienakumi saistiba ar
finansialo atbalstu, ko sniedz stratégiskiem projektiem, valsts programmam, lai nodroSinatu
ilgtsp&ju un noturibu publiska iepirkuma joma, un kopdarbigam iepirkuma iniciativam. Tomér
ierosinata regula radis ar papildu sinergiju un nodrosinas efektivu koordinaciju un sadarbibu
starp dalibvalstim, lai sasniegtu Savienibas strategisko mérki stiprinat kritiski svarigo zalu
piegades droSibu un pieejamibu.

0 Pamattiesibas

Sis priekslikums palidz sasniegt augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni un tadgjadi
atbilst Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (“Harta”) 35. pantam. Hartas 16. panta ir
noteikta darfjumdarbibas briviba. Saja priekslikuma paredzétie pasakumi atbalsta razo3anas
jaudas izveidi vai paplasinaSanu un veicina pieprasijumu péc kritiski svarigam zalém un citam
kopigi interesgjoSam zalém ar noturigam piegades k&deém, kas var stiprinat darfjjumdarbibas
brivibu saskana ar Savienibas tiesibu aktiem un valstu tiesibu aktiem un praksi.

58 https://op.europa.eu/s/z1Rz.
59 https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
60 https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries b5d9e15d-en.html.
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4, IETEKME UZ BUDZETU

Sim priekslikumam pievienotaja tiestbu akta finansu parskata ir izklastita ietekme uz budzetu,
cilvékresursiem un administrativajiem resursiem. Apropriacijas tiks pardalitas kopgja
finanséjuma ietvaros. Sa priekslikuma izmaksas tiks pilniba segtas, pardalot lidzeklus
pasreizéjas daudzgadu finanSu shémas pasreizéja finanséjuma ietvaros. 2021.-2027. gada
DFS®! darbibas laika stratégiskajiem projektiem var izmantot ES finansgjumu, kas cita starpa
ietver programmu “ES — veselibai”®?, pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”®® un programmu

“Digitala Eiropa”®*, bet tikai tad, ja tie atbilst $ajos instrumentos paredz&tajam prasibam.

Prickslikuma indikativa kopg€ja ietekme uz budzetu laikposma no 2026. Iidz 2027. gadam 2.b
izdevumu kategorija ir 83,02 miljoni EUR. Ar $o summu finans€s investicijas razo$ana un
razofanas jauda, ka arT segs sanaksmju izdevumus. Sis apropriacijas tiks pardalitas
programmas “ES — veselibai” pasreizgja finansgjuma ietvaros. ST summa segs ari ES
ieguldijuma EMA palielinajumu (1,4 miljoni EUR), jo EMA ir liclakas personala izmaksas, ir
javeic investicijas IT un jasedz sanaksmju izmaksas. Sads lielaks ES ieguldijums EMA tiks
segts no programmas “ES — veselibai” budzeta 2026. un 2027. gada.

Tetekme uz budZetu 7. izdevumu kategorija ir 5,5 miljoni EUR. ST summa segs personala un
komand&jumu izmaksas, un to nodros$inas, veicot ieks§€ju pardali.

5. CITI ELEMENTI
. Isteno$anas plani un uzraudzi¥anas, izvérteéSanas un zinosanas kartiba

Komisija izvertes §1s ierosinatas regulas ietekmi un to, vai tas mérki ir sasniegti, piecus gadus
péc piemérosanas dienas un péc tam reizi piecos gados. Galvenie izvert€juma konstatgjumi
tiks 1zklastiti zinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei, kurus publiskos.

Ar So priekSlikumu tiek ieviesta prasiba dalibvalstim informét Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupu par savu nodomu sniegt valsts finansialo atbalstu stratégiskiem
projektiem, ka ar1 prasiba Komisijai periodiski informét Kritiski svarigo zalu grupu par
stratégiskajiem projektiem, kas sanémusi Savienibas finansialo atbalstu, un par jebkadu jaunu
finanséSanas iesp&ju izveidi. Savaktie dati ir vajadzigi, lai parraudzitu un izvertétu §is regulas
sekmes laika gaita.

. Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Sis priekslikums ir priekslikums jaunai regulai. lerosinata regula ietver talak aprakstitas
galvenas jomas.

Visparigi noteikumi

6l Padomes Regula (ES, Euratom) 2020/2093, ar ko nosaka daudzgadu finansu shému 2021.—
2027. gadam, ar grozijumiem (OV LI 433, 22.12.2020.).
62 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas

ricibas programmu veselibas joma (programma “ES— veselibai”’) laikposmam no 2021. Iidz
2027. gadam un ar ko atce] Regulu (ES) Nr. 282/2014 (OV L 107, 26.3.2021.).

83 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021.gada 28. aprilis), ar ko izveido
petniecibas 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.).

64 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021.gada 29. aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa” un atce] Lémumu (ES) 2015/2240 (OV L 166, 11.5.2021., 1. Ipp.).
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| nodala ir izklastiti ierosinatas regulas mérki un priekSmets. Ar priekSlikumu izveido satvaru
kritiski svarigu zalu piegades drosibas un pieejamibas, ka ar1 dazu citu zalu pieejamibas un
piekllistamibas stiprinasanai. Taja ari precizéta ierosinatas regulas darbibas joma. Lai gan
priekslikums attiecas galvenokart uz kritiski svarigam zalém, kas ieklautas Savienibas kritiski
svarigo zalu saraksta, kur§ izveidots ar ierosinato Farmacijas regulu, dazi ierosinatas regulas
noteikumi attiecas arT uz kopigi interesgjosam zalém, ar kuram vairakas dalibvalstis ir
problémas saistiba ar piekluvi tirgum, jo 1paSi pasakumiem pieprasijuma puse€. Visbeidzot, ir
ieviestas galvenas definicijas, kas izmantotas visa ierosinataja regula.

ES piegades drosibas stiprinasana

Il nodala ir precizéts, ka kritiski svarigu zalu piegades dro§iba un pieejamiba visiem
pacientiem ir viens no ES stratégiskajiem mérkiem. Lai sasniegtu $o merki, ir vajadziga
koordinéta dalibvalstu un Komisijas pieeja.

Investicijas veicinosi nosacijumi
Stratégisko projektu atziSanas kritériji un procediira

I1l nodalas I iedala ir definéti kritériji dazu projektu atziSanai par stratégiskiem projektiem un
aprakstiti pasakumi $adu projektu atziSanai dalibvalstu limeni. Tiek izraudzita dalibvalsts
iestade, kas pec pieprasijuma noveért€tu un apstiprinatu, vai konkrétais projekts atbilst
noteiktajiem krit€rijiem.

Administrativo un atlauju pieskirsanas procesu atvieglosana

Il nodalas Il iedala ir noteikts tadu stratégisko projektu prioritarais statuss, kurus atlauju
pieskirSanas procesu konteksta uzskata par tadiem, kas ir sabiedribas interes€s. Lai
nodro$inatu atlauju pieskirSanas procesu paatrinatu norisi, var ari pieprasit, lai strategiskiem
projektiem tiktu pieSkirts visaugstakas valsts nozimes statuss dalibvalstis, kuras $ads statuss
pastav, un pieprasit koordin€tu vai kopigu procediiru, ja saskana ar citiem ES tiesibu aktiem ir
nepiecieSams vides novértejums. Visbeidzot, priekslikuma ir paredzeta ari iespgja stratégisko
projektu virzitajiem pieprasit administrativo, regulativo un zinatnisko atbalstu no attiecigajam
iestadem.

Finansiali atvieglojumi

Il nodalas Illiedala ir paredzéta dalibvalstu iesp&ja prioritiz€t finansialu atbalstu
stratégiskiem projektiem, kuri versas pret piegades kédes neaizsargatibu un kuru gadijuma ir
pienacigi janem veéra neaizsargatibas izvert€jumu rezultati un Kritiski svarigo zalu grupas
stratégiska ievirze. Strat€giskos projektus var atbalstit ar ES finans€jumu saskana ar
pasreizéjo DFS, ja stratégiskie projekti atbilst nosacijumiem un prasibam, kas noteiktas
uzaicinajumos iesniegt priekSlikumus saskana ar pieejamajam programmam. Visbeidzot, ar
Kritiski svarigo zalu grupas starpniecibu tiek nodroSinata informacijas apmaina par
stratégiskiem projektiem, kas ir sanémusi vai sanems finansialu atbalstu dalibvalstu vai ES
Itmen.

Pieprasijuma puses pasakumi

Pieskirsanas kritériji un citas iepirkuma prasibas un saistitie pasakumi

IV nodalas 1 1iedala ir noteikts, ka publiska iepirkuma procediiras dalibvalstu ligumsledzgejas
iestades piemeéro iepirkuma prasibas, kas nav tikai cena, ja vien tas nav pamatots ar tirgus
analizi un apsvérumiem, kas saistiti ar veselibas apriipes pakalpojumu finans€Sanu.
PriekSlikuma ar1 prasits konkrétos gadijumos, ja to pamato neaizsargatibas analize,
ligumslédz€jam iestadem piemerot iepirkuma prasibas, kas priekSroku dod piegadatajiem,
kuri nozimigu dalu So kritiski svarigo zalu razo ES. Biitu janodroS$ina atbilstiba Savienibas
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starptautiskajam saistibam. Visbeidzot, dalibvalstim biis jaizstrada valsts programmas, lai
nodrosinatu kritiski svarigu zalu piegades droSibu, izmantojot iepirkumu un, iesp&ams, cenu
noteikSanas un kompensacijas praksi. Nosakot pienakumu piegades kédes dalibniekiem veidot
arkartas krajumus, dalibvalstis nodrosina, ka §Ts prasibas ir samé&rigas un atbilst parredzamibas
un solidaritates principiem.

Kopdarbigi iepirkumi

IV nodalas Il iedala ir paredzéts satvars, saskana ar kuru dalibvalstis var luigt Komisijas
atbalstu dazadu kopdarbiga iepirkuma riku izmantoSana attieciba uz kritiski svarigam zalém
un citam kopigi interes§josam zalém atkariba no konteksta un ieverojot subsidiaritates un
proporcionalitates principus. Tas ietver parrobezu iepirkumu koordin&$anu starp dalibvalstim,
ko veic Komisija, Komisijas iepirkumu dalibvalstu varda vai to uzdevuma, ka ari Komisijas
un dalibvalstu iesaistiSanos kopigaja iepirkuma.

Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa

Ar V nodalu tiek izveidota Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa, kuras sastava ir
Komisijas un dalibvalstu parstavji. Kritiski svarigo zalu grupas galvenais uzdevums ir
atvieglot regulas piemérosanu, tai skaita sekmgjot: a) sarunas par strat€gisko ievirzi attieciba
uz strat€gisko projektu finansialo atbalstu; b) informacijas apmainu un attieciga gadijuma
sadarbibu saistiba ar valsts iepirkuma politiku; c) sarunas par kopdarbiga iepirkuma iniciativu
nepiecieSamibu; d) ieteikumus par prioritaro kartibu kritiski svarigu zalu neaizsargatibas
izvertésana. Kritiski svarigo zalu grupa ari dos iesp&ju apspriest stratégiskas partneribas.

Starptautiska sadarbiba
VI nodala noteikts, ka Komisijai jaizpéta iesp&ja izveidot strat€giskas partneribas.
Nobeiguma noteikumi

VIl nodala ir ietverti noteikumi, ar ko groza Regulu (ES) 2024/795. VIII nodala tirgus
dalibniekiem ir noteikts pienakums sniegt informaciju, kas vajadziga ierosinatas regulas
pieméroSanai. Taja arl noteikts ierosinatas regulas izvert€Sanas grafiks, ka ar1 dazado
noteikumu spéka stasanas un pieméroSanas datumi.
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2025/0102 (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 pieklustamibas 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 véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdosSanas procediiru,

ta ka:

1) 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 cilvéka veselibas aizsardzibas Iimenis.
DroSu, efektivu un kvalitativu zalu pieejamiba ir biitiski svariga, lai sasniegtu So mérki
un aizsargatu sabiedribas veselibu visa Savieniba.

(2 Pedejos gados Savieniba ir saskarusies ar pieaugoSu zalu deficitu, tostarp tadu zalu
truikumu, kuru nepietiekama piegade pacientiem rada nopietnu kait€jumu vai nopietna
kait€juma risku.

(3)  Zalu deficitu pirmc€lonu faktori ir daudzveidigi un sarezgiti, un problémas ir
konstatetas visa zalu veértibas keéde. Jo 1pasi zalu deficitu var izraisit piegades kédes
trauc€jumi un neaizsargatiba, kas ietekmé svarigu sastavdalu un komponentu piegadi.
Ta ir ar1 pastavoSa atkariba no ierobeZzota skaita piegadataju visa pasaulé un
Savienibas nesp&ja sarazot konkrétas zales, to aktivas vielas vai svarigas zalu
izejvielas. Dazadojot piegades avotus un investicijas vietja razoSana, Savieniba var
samazinat risku saskarties ar zalu deficitu.

4) Riipniecibas problémas un investiciju trikums raZoSanas jaudas Savieniba ir
palielinajis atkaribu no treSo valstu piegadatajiem, jo pasi attieciba uz svarigam zalu
izejvielam un aktivajam vielam. Jaunu raZoSanas jaudu izveide vai esoSo raZoSanas
jaudu modernizéSana Savieniba attieciba uz kritiski svarigam zalém, to svarigiem
izejmaterialiem un aktivajam vielam, kas biezi vien bijusas tirgi ilgu laiku un tiek
uzskatitas par salidzinoSi létam, paSlaik netiek uzskatita par pietieckami pievilcigu
iesp&ju privatam investicijam, nemot vera ari zemakas energijas izmaksas, mazak

! ovce,,.lpp..
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stingras vidiskas un citas juridiskas prasibas citur pasaulé. Darbaspéka trikums un
vajadziba p&c specializ€tam prasme&m zalu razoSana vél vairak palielina ripniecibas
problémas Savieniba. Merktiecigi finansiali stimuli, vienkarSoti administrativie
procesi un labaka koordinacija Savienibas Iimeni var palidz&t atbalstit centienus
palielinat raZzoSanas jaudu Savieniba un stiprinat kritiski svarigu zalu piegades kédes.

Lai uzlabotu zalu piegades drosibu un tadgjadi veicinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas Iimeni, Savieniba ir 1stenojusi virkni pasakumu, kas palidz veidot Eiropas
veselibas savienibu. Konkrétak, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2022/123? ir pastiprinajusi Eiropas Zalu agentiiras (“Agentiira”) pilnvaras, uzlabojot
uzraudzibas, koordinacijas un zinoSanas mehanismus, lai novérstu un mazinatu kritiski
svarigu zalu piegades trauc€jumus dalibvalstis. Ar minéto regulu tika izveidota ari
Agentiiras Koordinacijas izpildgrupa zalu deficita un droSuma jautajumos (“MSSG”),
kura darbojas Agentiiras un dalibvalstu parstavji, lai koordinétu steidzamas darbibas
Savieniba noluka parvaldit esoSo zalu deficttu un jautajumus, kas saistiti ar zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

Turklat Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES).../...2 [péc pienemsanas pievienot
atsauci, sk. COM(2023) 193 final] v&l vairak stiprina zalu piegades un pieejamibas
nepartrauktibu, pilnveidojot pamatuzdevumus, kas Agentiirai jau uzticéti ar Regulu
(ES) 2022/123, un nosakot satvaru darbibam, kas dalibvalstim un Agentiirai javeic, lai
uzlabotu Savienibas sp&ju efektivi un koordinéti reagét zalu deficita parvaldibas un
piegades droSibas atbalstam, tostarp pastiprinot tirdzniecibas atlauju tur€taju
pienakumus attieciba uz deficita noverSanu un zinoSanu par to.

Tomér, neraugoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaju regulativajiem pienakumiem
nodro$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)...I... [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk.
COM(2023) 193 final], lai mazinatu zalu deficitu un reagétu uz to, zalu pieejamibu ne
vienmér var garantét tirgu darbiba vien. Sis risks ir Ipasi labi redzams piegades kédes
trauc&jumu gadijumos, jo 1pasi tad, ja konkrétu zalu piegade ir atkariga no ierobeZota
skaita pasaules méroga piegadataju un razotnu vai ir liela atkariba no vienas tresas
valsts vai nedaudzam treSam valstim.

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 organiz&€Sanu un sniegSanu. Nekoordinéti valstu pasakumi var
traucet iekSgjo tirgu, bet nesp€j noverst plasakas piegades kédes problémas un nav
pietickami, lai atrisinatu parrobeZu problémas, tostarp Savienibas atkaribu no treSam
valstim. Tapéc zalu tiesiskais reguléjums ir japapildina ar mérktiecigam darbibam, kas
nodroSina turpmaku saskanoSanu.

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. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)..., ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem
paredzgto zalu atlauju pieSkirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas
Zalu agenturas darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel
Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV ... [PB:
liagums ievietot atsauci uz publikacijuj).
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Dazas dalibvalstis joprojam var nebiit pacientiem pieejamas dazas kopigi interes€joSas
zales, kuras ir bitiski nepiecieSamas, lai pacientiem varetu 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 butu janodroSina netraucéta ieksg€ja tirgus darbiba un augsts cilvéka
veselibas aizsardzibas Iimenis, un $ai regulai bitu jatiecas papildinat citus Savienibas
tiesibu aktus farmacijas joma, nodroSinot saskanotu satvaru, kas atbalsta dalibvalstu
koordin€tus centienus veicinat investicijas jaunas un eso$as kritiski svarigu zalu
razosanas jaudas, mudinot dalibvalstis strat€giski izmantot publiska iepirkuma
instrumentus, ka ari koordingjot dalibvalstu pieejas, tostarp ar Komisijas sekmétu
kritiski svarigu zalu un kopigi interes€josu zalu kopdarbiga iepirkuma procediiru
starpniecibu  palielinot agregéto pieprasijjumu. Nemot veéra piegades droSibas
starptautisko dimensiju un jo 1pasi to, ka piegades k&zu daudzveidigosana un vispargjs
piegades pieaugums ir risindjuma elementi, kas palidz nodro$inat piegades drosibu,
biitu javeicina starptautiska sadarbiba.

Sis regulas ieviestie pasakumi neskar tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, jo
pasi tos, kas noteikti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES).../...
[pec COM(2023) 192 final pienemSanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu], Regulu
(ES)...I... [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final] un Regulu
(ES) 2022/123, tostarp pienakumu savas atbildibas robezas nodrosinat zalu pietieckamu
piegadi. Sie pasakuml ir saskanoti ar iek$gja tirgus principiem. ST regula neskar
Savienibas konkurences tiesibas, tostarp pretmonopola, uzn€mumu apvienoSanas un
valsts atbalsta noteikumus.

Lai gan §is regulas galvenajam meérkim vajadz€tu but stiprinat piegades droSibu un
nodros$inat kritiski svarigu zalu un kopigi interes€josu zalu pieejamibu, nemot veéra to,
ka kritiski svarigu zalu trukums var ietekmé&t ekonomikas darbibu kopuma, Sai regulai
bitu arT jaatbalsta Savienibas konkurétsp€ja, veicinot stabilaku un paredzamaku tirgus
vidi, sekméjot investicijas un atbalstot inovaciju farmacijas nozar€. Turklat nodrosinot
kritiski svarigu zalu piegades drosibu un pieejamibu un citu kopigi interesgjoSu zalu
pieejamibu un pieklistamibu, tiktu veicinata Savienibas sagatavotiba, noturiba un
ekonomiska un vispargja drosiba, art gadijumos, kad pastav parrobezu piegades kezu
darbibas traucgjumu risks.

Nemot véra dazados pamatce€lonus, kas rada kritiski svarigu zalu un kopigi
interes€josu zalu pieejamibas problémas, dazi pasakumi biitu japieméro tikai kritiski
svarigam zalém.

Kritiski svarigu zalu pieejamiba un piegades drosiba ir bitiski svariga tam, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu un ekonomisko un vispargjo drosibu Savieniba, un
tapéc tas biitu jauzskata par Savienibas strat€giskajiem mérkiem.

Lai panaktu, ka pasakumi ir mérktiecigi, efektivi un sameérigi, ir vajadzigs skaidri
definéts kritiski svarigo zalu saraksts. Kritiski svarigas zales, uz kuram attiecas §1
regula, biitu tadas, kuru nepietieckama piegade pacientiem rada nopietnu kaitejumu vai
nopietna kait€juma risku. Tadel §1 regula butu japiemero kritiski svarigam zalém, kas
ieklautas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta, kur§ izveidots ar Regulu (ES).../...
[péc pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023) 193 final]. Mingtais 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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Lai nodroSinatu, ka pasakumi tiek piemeéroti tikai tad, ja tas ir pamatoti un samerigi, ir
japierada, ka dazi pasakumi konkrétu kritiski svarigu zalu piegades kédes novers
neaizsargatibu. Sai regulai biitu jabalstas uz neaizsargatibas izvértéjumu, kas veikts, lai
atbilstosi Regulai (ES) Nr..../... [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk. COM(2023)
193 final] piemérotu vispargjos farmacijas tiesibu aktus. Lai konstatétu piegades kézu
neaizsargatibu, ir jaapliko 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 konkrétu aktivo
vielu attieciba uz aktivajam vielam, svarigiem izejmaterialiem vai gatavam zalu
formam Savieniba nav loti atkariga no vienas vai nedaudzam treSam valstim vai
dazam razotném.

Daziem projektiem var biit pozitiva ietekme uz piegades drosibu, jo tie palielina
Savienibas kritiski svarigu zalu raZoSanas jaudu un stiprina Savienibas piegades k&zu
noturibu. Lai veicinatu privatos ieguldijumus $ajos projektos, biitu jaievies stratégisku
projektu koncepcija. Nemot véra strat€gisku projektu nozimi Savienibas kritiski
svarigu zalu piegades droSibas stiprinasana, attiecigajai atlauju izsniedzgjai iestadei
stratégiski projekti butu jauzskata par tadiem, kas ir sabiedribas interesés. Lai
nodro$inatu to raitu Tstenos$anu, valstu iestadem butu jagada, ka attiecigie atlauju
pieskirSanas procesi tiek 1stenoti iesp&jami atri, jo Ipasi darot pieejamas jebkada veida
paatrinatas procediiras, ko paredz piemérojamie Savienibas un valstu tiesibu akti.
Valstu iestadeém, ja iesp&jams, bitu jaapsver to racionaliz€Sana, ka ar1 janodroSina
iesp€ja nepieciesamo informaciju iesniegt digitali.

Lai izvairitos no nevajadzigas kavésanas un neraditu papildu administrativo slogu un
izmaksas, parbaude par to, vai projekts atbilst stratégiska projekta krit€rijiem, bitu
javeic jebkurai dalibvalsts iestadei, kurai tiek ligts nodroSinat $aja regula piedavatas
priekSrocibas. Izraudzitajai iestadei pec pieprasijuma bitu japarbauda, vai konkrétais
projekts ir strat€gisks projekts. Lai paatrinatu un atvieglotu stratégisko projektu
1zverSanu, tiem bitu japiemeéro racionalizéti administrativie procesi, japieskir prioritars
statuss saistiba ar atlauju pieskirSanas procediiram un saistitam stridu izSkirSanas
procediram, ka ari japiedava ipa§i orientSts regulativais atbalsts. Saja sakara
dalibvalstim 1paSa uzmaniba biitu japievér§ maziem un vid€jiem uznémumiem
(MVU), kuriem vajadzetu biit taisnigam izredzém sakt stratégiskus projektus.

Zalu razoSana ietekmé vidi un var negativi ietekmét ne tikai paSu vidi, bet ar1 cilvéku
veselibu. Savienibas tiesibu aktos prasitie vidiskie novertgjumi un atlaujas ir
neatnemama stratégisko projektu atlauju pieSkirSanas procesa dala un butisks
aizsardzibas pasakums, kas garant€, ka negativa ietekme uz vidi tiek noversta vai lidz
minimumam samazinata. Tomér, lai nodroSinatu, ka ar strat€égiskiem projektiem
saistiti atlauju pieSkirSanas procesi ir paredzami un savlaicigi, vajadzetu biit iespgjai
attiecigas iestades sniegtos nepiecieSamos novertgjumus un atlaujas racionalizét,
vienlaikus nepazeminot vides aizsardzibas limeni.

Strateégisku projektu izvérSana SkerSlus var radit konflikti par zemes izmanto$anu.
Attiecigajai valsts, regionalajai vai vietéjai iestadei, kas atbild par zon&juma, telpisko
un zemes izmantoSanas planu sagatavoSanu, biitu jaapsver, vai $ajos planos neieklaut
konkrétus noteikumus, kas saistiti ar stratégiskiem projektiem. Miné&tie plani var
palidzeét Iidzsvarot sabiedribas intereses un kopg&o labumu, mazinot konfliktu
iesp&jamibu un paatrinot stratégisku projektu ilgtsp&jigu izversanu Savieniba.

Zalu razoSana, ka ar1 kritiski svarigu zalu, aktivo vielu un svarigu izejmaterialu
raZotnu izveide vai paplaSinasana péc bitibas ir kapitalietilpiga, tadeél meérktiecigam

19

LV



LV

(22)

(23)

(24)

finansialajam atbalstam var biit izSkiroSa nozime raZoSanas stimuléSana Savieniba.
Finansials atbalsts investicijam razoSanas jauda Savieniba var biit pamatots kritiski
svarigu zalu piegades droSibas stiprinasanai gadijumos, kad ar privatiem
ieguldijumiem vien nepietiek. Dalibvalstim vajadz&tu biit iesp&jai par prioritati noteikt
finansialu atbalstu stratégiskiem projektiem, kas palidz novérst konkrétus
neaizsargatibas momentus piegades k&des, vienlaikus nodroSinot, ka $ads atbalsts
atbilst Savienibas valsts atbalsta noteikumiem. Lai palidz&tu dalibvalstim, $aja noltka
Komisijas dienesti ir snieguSi 1pasus noradijumus, kas precizé ES valsts atbalsta
noteikumu pieme&roSanu, un tie vajadzibas gadijuma tiks atjauninati.

Savienibas limena finans€jumu var izmantot, lai veicinatu investicijas stratégiskos
projektos. Stratégiskie projekti var sanemt atbalstu no pasreizgjiem ES finansé$anas
instrumentiem, piem@ram, 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 Sajos
instrumentos noteiktajiem krit€rijiem. Iestadém, kas atbild par Savienibas
programmam, uz kuram attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2024/7957 (STEP), jo pasi biitu jaapsver iesp&ja atbalstit stratégiskus projektus, kuru
meérkis ir palidzet noverst neaizsargatibu kritiski svarigu zalu piegades k&des, un tatad
Regula (ES) 2024/795 bitu jagroza.

Lai nodroSinatu saskanotaku pieeju finansialajam atbalstam, ir lietderigi, ka
dalibvalstis un Komisija apmainas ar informaciju par finansialu atbalstu stratégiskiem
projektiem. Attieciba uz stratégiskajiem projektiem, kas sanémusi ES finansgjumu,
sanéméjiem biitu jaievéro attiecigie komunikacijas un redzamibas noteikumi®.

Nemot veéra to, ka publiskas iestades vai struktiiras ir galvenie stacionaras apriipes
nozares zalu pirc€ji un zalu publiskais iepirkums ir spécigs instruments, ar ko uzlabot
piegades droSibu un citu kopigi interes€joSu zalu pieejamibu un pieklistamibu, ir
japaredz noteikumi, kas prasa izmantot iepirkuma prasibas, kuras attiecas uz
saimnieciski visizdevigako piedavajumu (MEAT), nemot véra piegades droSibas un
pieejamibas apsveérumus. lepirkuma prasibas, kuru pamata ir $adi apsvérumi, biitu
japaredz pienakumi uzturét krajumus, diversificétu piegadataju skaits, misdieniga
piegades k&zu uzraudziba, to parredzamiba ligumsleédzgjai iestadei un liguma izpildes
klauzulas, kas attiecas uz izpildes savlaicigumu, un pasakumi, kas pieme€rojami
nesavlaicigas piegades gadijuma.

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/req/2021/522/0j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021. gada 29. aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa” un atce] Lémumu (ES) 2015/2240 (OV L 166, 11.5.2021., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/694/2023-09-21).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko izveido
petniecibas 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., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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/req/2024/795/0j).

Komunikacijas un redzamibas noteikumi, ES Publikaciju birojs.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Iepirkuma prasibu nekonsekventa izmantoSana publiska iepirkuma procediras var
negativi ietekmet ieksgjo tirgu, jo rada SkérSlus parrobezu dalibai un
neprognoz€jamibu pretendentiem. Lai izvairitos no $adiem negativiem iznakumiem,
MEAT kriteriji biitu jaizmanto obligati.

Lai nodro$inatu augstu veselibas aizsardzibas un piegades drosibas Iimeni, iepirkums
javeic ta, lai gadijuma, kad neaizsargatibas izvert€juma ir konstatéta atkariba no vienas
vai nedaudzam treSajam valstim un ta apdraud piegades drosibu, veicinatu piegadataju
diversifikaciju. Sadas situacijas ligumslédzgjam iestadem dalibvalstis batu jaievies
iepirkuma prasibas, kas dod prieksroku kritiski svarigu zalu piegadatajiem, kuri
nozimigu dalu So zalu razo ES. Turklat, ja to pamato tirgus analize un sabiedribas
veselibas apsveérumi, ligumslédzgjas iestades dalibvalstis var piemérot iepirkuma
prasibas, kas dod priekSroku kopigi interesgjoSu zalu piegadatajiem, kuri nozimigu
dalu o zalu razo ES. Sie pasakumi biitu jaizstrada un japieméro saskana ar Savienibas
starptautiskajam  saistibam, tostarp nediskrimin€Sanas un proporcionalitates
principiem.

Iepirkuma prasibu piemérosana biitu janem veéra katras iepirkuma procediiras pasSie
tirgus apstakli un sabiedribas veselibas vajadzibas, vienlaikus paturot prata
apsveérumus, kas saistiti ar zalu pieejamibu cenas zina. Dazas iepirkuma prasibas var
nebilit pamatotas, ja tas iepirkuma veic€jiem rada nesamérigas izmaksas vai attur no
dalibas, un tade] piedavajumi netiek iesniegti.

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu ir jaievéro dalibvalstu atbildiba par savas
veselibas politikas noteikSanu un veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizéSanu un sniegSanu, tostarp par finanSu resursu pieskirSanu. Tadel
ligumslédz&jam iestadém bitu jasaglaba iesp€ja, ja to pamato ar tirgus analizi saistiti
apsvérumi vai ar veselibas apriipes pakalpojumu finanséSanu saistiti apsveérumi,
pienemt iepirkuma pieejas, kas atSkiras no Saja regula noteiktajam, ciktal tas atbilst
Savienibas starptautiskajam saistibam.

Komisija plano izdot pamatnostadnes, kas izstradatas, lai dalibvalstim palidzetu
istenot savu pienakumu piegades droSibas stiprinaSanas labad izmantot tadas
iepirkuma prasibas, tai skaita pieskirSanas krit€rijus, kuri nebutu saistiti tikai ar cenas
apsveérumiem, talak attistot sadarbiba starp valstu kompetentajam iestadém, kuras
atbild par cenu noteikSanu un kompensé€Sanu, un starp sabiedribas veselibas apriipes
finansétajiem apzinato paraugpraksi, un vajadzibas gadijuma detaliz€ti aprakstot
iepirkuma praksi, kas veicina pieejamibu un piegades droSibu.

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 Iligumslédzgjas iestades sava teritorija
konsekventi izmanto iepirkuma krit€rijus, un, ja no riipigas tirgus analizes izriet, ka ta
ir lietderigi, piem&ro arl pieejas “vairaki uzvarétdji”. Lai nodroSinatu visaptverosu
pieeju un nemot vera to, ka kritiski svarigas zales ir relevantas ari ambulatorajai
nozarei, kura tas biezi vien netiek iegadatas publiskaja iepirkuma, §is programmas var
ietvert ar1 pasakumus, kuru mérkis ir stiprinat piegades kédes noturibu un ilgtspgju,
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. Sai sadarbibai biitu jauzlabo to dazado pasakumu vispargja efektivitate, kas
ierosinati, lai nodroSinatu kritiski svarigu zalu piegadi, vienlaikus ievérojot
subsidiaritates un proporcionalitates principus.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Dalibvalstu uzliktie pienakumi farmacijas piegades kédes uzn€mumiem turét arkartas
krajumus var nopietni negativi ietekmét iekS€jo tirgu un citas dalibvalstis. Lai
izvairitos no S$adas ietekmes, Sie pienakumi bitu jaizstrada, nemot véra
proporcionalitates, parredzamibas un solidaritates principus. Dalibvalstim biitu
pienacigi janem véra gaidamas Komisijas pamatnostadnes, kas izstradatas, lai
atvieglotu dalibvalstu pienakumu panakt, ka, ierosinot un nosakot tvérumu un laika
grafiku jebkada veida prasibam uznémumiem turét arkartas krajumus, nav negativas
ietekmes uz ieksgjo tirgu.

Visa Savieniba pastav atSkiribas attieciba uz kritiski svarigu zalu un kopigi
interes§josu zalu pieejamibu un piekluvi tam, kas nesamérigi ietekmé dazas
dalibvalstis. Kritiski svarigu zalu un kopigi interes€joSu zalu kopdarbigais iepirkums
var biit spécigs instruments, kas uzlabo to piegades drosibu un pieejamibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES® ir paredzéta iespéja veikt
iepirkumu, kura iesaistitas ligumsleédzgjas iestades no dazadam dalibvalstim. Lai gan ir
atzits, ka ir lietderigi padarit mazus tirgus pievilcigus piegadatajiem, tad€jadi panakot
labaku zalu pieejamibu, $adas pieejas TstenoSana ir laikietilpiga un resursietilpiga, jo
1pasi sakumposma, un tiek uzskatita par ierobezojosu faktoru. Lai atvieglotu tadu
iepirkuma iniciativu izveérSanu, kuras iesaistitas ligumsleédzgjas iestades no dazadam
dalibvalstim, Komisijai péc pieprasijuma butu jasniedz palidziba $adas iepirkuma
iniciativas izveides sakotn&ja posma.

Nemot véra pieredzi, kas giita, Tstenojot medicinisko pretlidzeklu kopigu iepirkumu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371'° un Covid-19
vakcinu kopigu iepirkumu saskana ar Padomes Regulu (ES) 2016/369'! ES Vakcinu
stratégijas konteksta un atzistot iesp&jamos ieguvumus, ko var sniegt vairaku
dalibvalstu pieprasijuma piesaistiSana viena iepirkuma procedura, dalibvalstim
vajadz€tu biit iespgjai apsvert kopiga iepirkuma izmantoSanu vai apsvert iesp&ju
pieprasit Komisijai veikt iepirkumu to varda vai to uzdevuma, ja $ads iepirkums varétu
palidzet sasniegt Sis regulas mérkus.

Lai nodroSinatu, ka kopdarbiga iepirkuma iniciativas veicina §is regulas mérku
sasniegSanu, vienlaikus pilniba ieveérojot subsidiaritates principu, Komisijas iesaiste
kopiga iepirkuma un iepirkuma dalibvalstu varda vai dalibvalstu uzdevuma bitu
jaattiecina tikai uz konkrétiem gadijumiem. Sa iemesla dé] biitu japaredz atkapes no
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2024/2509'? 168. panta 2. un
3. punkta.

Lai nodroSinatu parredzamibu, juridisko skaidribu un efektivu koordinaciju, iepirkuma
procediiras, kuru pamata ir aktiva Komisijas iesaiste, saskana ar So regulu bitu
jareglament€ strukturéta noliguma starp dalibvalstim un Komisiju. Sada noliguma biitu

10

11

12

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

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

Padomes Regula (ES) 2016/296 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu Savieniba
(OV L 70, 13.3.2016., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/369/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2024/2509 (2024. gada 23. septembris) par
finanSu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargéjam budZzetam (OV L, 2024/2509, 26.9.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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janosaka piendkumu sadalijums, lémumu pienemSanas procesi, ar iepirkuma
procediiru saistita kopigojama informacija, tostarp informacija par dalibvalstu dalibu
paralélas sarunas dazados kanalos attieciba uz vienam un tam pasam zalém vai
attiecigd gadijuma vienam un tam pasam aktivajam vielam, ka arT noteikumi par
atbildibu, nodroSinot taisnigu un efektivu satvaru iesaistitajam dalibvalstim, vienlaikus
novérsot 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 min€taja regula noteiktajai medicinisko pretlidzeklu
definicijai. Attieciba uz $adam zalém piemerojamais regul&jums biitu janosaka
atbilstigi kopiga iepirkuma iniciativas meérkim. Ja tiek sakta kopiga iepirkuma
procediira ar mérki ieprieks iegadaties Sis zales ka mediciniskos pretlidzeklus, lai
sagatavotos nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un reagétu uz tiem, $ada
iepirkuma procediira biitu javeic saskana ar Regulu (ES) 2022/2371. Si regula neskar
Padomes Regulu (ES) 2022/23723, kas nosaka pasakumu satvaru, lai nodro$inatu
apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem sabiedribas
veselibas arkartas situacija Savienibas [imen.

Lai nodroSinatu strukturtu un koordin€tu pieeju kritiski svarigu zalu piegades
droSibas stiprinaSanai, ir vajadziga dalibvalstu un Komisijas sadarbiba. Lai to
veicinatu, biitu jaizveido Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa (“Kritiski svarigo
zalu grupa”), kas sekmétu efektivu koordinaciju starp attiecigajam politikas jomam.
Kritiski svarigo zalu grupas sastava vajadzeétu biit dalibvalstu augsta ITmena
parstavjiem ar specialam zinaSanam zalu iepirkuma politika, ar zalem saistita
rupniecibas politika un sabiedribas veselibas joma. Komisijai vajadz&tu but grupas
sastava. Lai nodroSinatu strukturétas diskusijas, Komisijai buitu javada Kritiski svarigo
zalu grupa un javeic tas sekretariata funkcijas.

Lai nodro$inatu §is regulas koordinétu istenosSanu, Kritiski svarigo zalu grupai biitu
janodrosina informacijas apmaina saistiba ar stratégisko projektu finans€Sanu un
javeicina stratégisku projektu finansu atbalsta stratégiska ievirze. Kritiski svarigo zalu
grupai biitu art javeicina informacijas apmaina par valstu programmam, tostarp par
pieeju attieciba uz arkartas krajumu prasibam publiska iepirkuma ligumos. Attieciga
gadijuma Kiritiski svarigo zalu grupai biitu javeicina valstu programmu koordinacija.
Kritiski svarigo zalu grupai buitu ari javeicina diskusijas par nepiecieSamibu sakt
kopdarbiga iepirkuma iniciativu un par nepiecieSamibu par prioritati noteikt konkrétu
kritiski svarigu zalu neaizsargatibas izvertejumu.

Savieniba varétu vel vairak uzlabot kritiski svarigu zalu pieejamibu un piegades
drosibu, ar starptautiskiem tirdzniecibas noligumiem vai cita veida starptautisko
sadarbibu nodrosinot piekluvi alternativiem piegades avotiem tresas valstis. Saja
noliika Savieniba varétu palauties uz savu esoSo tirdzniecibas noligumu tiklu un
papildus istenot stratégiskas partneribas ar treSam valstim, kas vél vairak padzilinatu
divpusgjo sadarbibu, jo Ipasi ar kandidatvalstim. Saja sakara Komisijai biitu janoverte,
vai eso$as partneribas efektivi sasniedz iecerétos mérkus vai ari tas varétu vel vairak
uzlabot vai modernizét, un kada veida iesp&amas partneribas varétu noslégt ar
nozimigakajam treSam valstim. Tas biitu japaveic, neskarot Padomes prerogativas
saskana ar Ligumiem.

13

Padomes Regula (ES) 2022/2372 (2022. gada 24. oktobris) par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu
apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas
situdcija Savienibas Iimeni (OV L 314, 64. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).
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Lai nodroSinatu §1s regulas piemérosanu, ekonomikas dalibniekiem informacija un dati
ir jadara pieejami publiskam iestadem. Tapec dalibvalstim un Komisijai jabiit iespg&jai
izvairities no informacijas pieprasijumu dubl&Sanas un vajadzibas gadijuma pieprasit
informaciju, kas vajadziga §1s regulas piem@rosanai, tostarp tas izvertéSanu, no jebkura
ekonomikas dalibnieka kritiski svarigu zalu un kopigi interes€joSu zalu piegades un
izplatiSanas k&des.

Lai nodrosinatu, ka $is regulas mérki tiek efektivi sasniegti, ir biitiski novertet tas
1stenosanu un ietekmi laika gaita. Komisijai §1 regula butu jaizverte piecus gadus péc
tas pieméro$anas un péc tam reizi piecos gados. Saja izvértéjuma butu jaieklauj
novert§jums 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. Jo Ipasi Komisijas izvertgjuma biitu janem vera dalibvalstu, uznéméju
un citu attiecigo ieintereséto personu viedokli, nodroSinot, ka to atsauksmes palidz
pastavigi uzlabot tiesisko regulgjumu. Sis izvértéSanas rezultati batu jaiesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai. Lai atvieglotu $o izvertéSanu, valstu iestadém un uznémgjiem péc
pieprasijuma biitu jasniedz attiecigie dati un informacija, kas pamato Komisijas
novertgjumu.

Nemot véra to, ka §is regulas meérkus izveidot satvaru, kas ar koordin€tu un
mérktiecigu dalibvalstu ricibu stiprinatu kritiski svarigu zalu pieejamibu un piegades
drosibu Savieniba un uzlabotu kopigi interes€josu zalu pieejamibu un piekliistamibu,
nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet méroga dél var labak
sasniegt Savienibas limeni, 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,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

| nodala
Visparigie noteikumi

1. pants
Meérki un priekSmets

Sis regulas mérkis ir Savieniba stiprinat kritiski svarigu zalu piegades drosibu un to
pieejamibu, tadgjadi nodroSinot augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimeni un
atbalstot Savienibas dro§ibu. Sis regulas mérkis ir arT uzlabot citu zalu pieejamibu un
piekliistamibu tur, kur ming€to zalu pieejamibu un pieklistamibu pacientiem citadi
pietiekami nenodroS$ina tirgus darbiba, vienlaikus pienacigi nemot véra vajadzibu
gadat, lai zalu cenas biitu pienemamas.

Lai sasniegtu 1. punkta mingtos mérkus, $1 regula izveido reguléjumu, kas:

a)  Savieniba veicina investicijas kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu un citu
svarigu izejmaterialu raZoSanas jauda;

b) mazina kritiski svarigu zalu un citu kopigi interes§joSu zalu piegades
traucgjumu risku un stiprina to pieejamibu, publiska iepirkuma procediiras
stimulgjot to piegades kéZu daudzveidigoSanu un noturibu;
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c) ar kopdarbiga iepirkuma procediiru starpniecibu optimali izmanto iesaistito
dalibvalstu pieprasijumagregatu;

d) atbalsta piegades kézu daudzveidigo$anu, ari veicinot stratégisku partneribu
noslégsanu.

2. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro kritiski svarigam zaleém, kas noraditas Savienibas kritiski svarigo
zalu saraksta, kur§ minéts Regulas (ES).../... [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk.
COM(2023) 193 final] 131. panta.

Regulas IV nodala un 26. panta 2. punkta c) apakSpunkts attiecas arT uz kopigi
interes€josam zalém. Il nodala uz kopigi interes€joSam zalém neattiecas.

3. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

“zales” ir zales, kas ir definétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES).../...
[péc COM(2023) 192 final pienemsanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu] 4.
panta 1. punkta;

“svarigs izejmaterials” ir izejmaterials, kas nav konkrétu zalu razoSanas procesa
vajadziga aktiva viela; pie tiem pieder ari primara iepakojuma materiali, paligvielas,
$kidinataji un reagenti;

“aktiva viela” ir aktiva viela, kas ir definéta Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivas (ES).../... [péc COM(2023) 192 final pienemsanas pievienot atsauci uz
attiecigo pantu) 4. panta 3. punkta;

“kritiski svarigas zales” ir Regulas (ES).../... [péc pienemsanas pievienot atsauci, sk.
COM(2023) 193 final] 4. panta 13. punkta definétas zales, kuru nepietickama
piegade rada nopietnu kait€jumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem;

“kopigi interes€josas zales” ir zales, kuras nav kritiski svarigas zales un attieciba uz
kuram tris vai vairak dalibvalstis tirgus darbiba to pieejamibu un pieklustamibu
pacientiem pietiekami nenodroSina tada daudzuma un noform&uma, kas vajadzigs,
lai minétajas dalibvalstis apmierinatu pacientu vajadzibas;

“piegades k&zu neaizsargatiba” ir, raugoties uz visam Eiropas Savieniba atlautajam
zalém, ar visparpienemto nosaukumu un ar vienu un to pasu ievadiSanas un zalu
formas veidu sagrup€tu zalu apkopojuma noteiktu kritiski svarigu zalu piegades
keédes verojami riski un trukumi, kas apdraud Sadu zalu nepartrauktu piegadi
pacientiem Savieniba;

“neaizsargatibas izvert€Sana” ir tada kritiski svarigu zalu piegades k&zu izvertéSana
k&Zu neaizsargatibas momentu konstateéSanai, ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
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8)

9)
10)
11)

12)

13)

15)

16)

17)
18)

19)

final] veic Koordinacijas izpildgrupa zalu trikuma un droSuma jautajumos;

“visparpienemtais nosaukums” ir pazistams nosaukums, kas ir definéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas (ES).../... 4. panta 48. punkta [péc COM(2023)
192 final pienemsanas pievienot atsauci uz attiecigo pantu);

“ligumslédz€jas iestades” ir ligumslédzgjas iestades, kas ir definétas Direktivas
2014/24/ES 2. panta 1. punkta 1. apakSpunkta;

“strat€gisks projekts” ir ripniecisks projekts, kas par stratégisku ir atzits uz 5. panta
sniegto krit€riju pamata;

“projekta virzitajs” ir jebkur§ uzn€mums vai uznémumu konsorcijs, kas izstrada
stratégisku projektu;

“atlauju pieskirSanas process” ir process, kas aptver visas attiecigas stratgiska
projekta biivniecibas un ekspluatacijas atlaujas, ar1 buivatlaujas, kimikaliju atlaujas un
tikla pieslégumu atlaujas, un vidiskos novért€§jumus un atlaujas, ja tadi ir vajadzigi,
un kas ietver visus pieteikumus un procediras;

“inovativs razoSanas process” ir tadi jauni razoSanas procesi un tehnologijas vai
eso$as tehnologijas jauni piemé&rojumi, pie kuriem citu vida pieder ari decentralizéta
razoSana, nepartraukta razoSana, maksligais intelekts, platformu pan€mieni, 3D
razosana;

“dalibvalstu parrobezu iepirkums” ir iepirkuma procediira, ko kopigi sakusas dazadu
dalibvalstu ligumslédzgjas iestades uz Direktivas 2014/24/ES 39. panta pamata;

“iepirkums dalibvalstu varda vai to uzdevuma” ir iepirkuma procediira, kas ir sakta
péc dalibvalstu pieprasijjuma un Komisiju pilnvaro pieprasijjumu iesnieguso
dalibvalstu varda vai to uzdevuma darboties ka centralizeto iepirkumu struktirai, ka
paredz Regulas (ES) 2024/2509 168. panta 3. punkts;

“kopigs iepirkums” ir iepirkuma procediira, ko kopigi veic Komisija un dalibvalstis,
ka paredz Regulas (ES) 2024/2509 168. panta 2. punkts;

“piegadatajs” ir gatavu zalu formu raZotajs vai to tirdzniecibas atlaujas turétajs vai
svarigu izejmaterialu vai aktivo vielu razotajs;

“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 zalém pastiprinat sadarbibu, kas
veicina gan Savienibai, gan attiecigajai treSajai valstij, treSo valstu grupai vai
starptautiskajai organizacijai izdevigus iznakumus.

14

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)..., ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem
paredzgto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas
Zalu agenturas darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel
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. Ligums salidzinat ar $is regulas projekta jaunako
versiju].
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Il nodala
Savienibas piegades drosibas stiprinaSana

4. pants
Savienibas stratégiskais meérkis

Kritisko zalu piegades drosiba un to pieejamiba pacientiem ir stratégisks Savienibas
merkis.

Dalibvalstis un Komisija sadarbojas, lai ar pasakumiem, kas pilniba izmanto ieksgja
tirgus potencialu, stiprinatu kritisko zalu piegades droSibu un to nepartrauktu
pieejamibu Savieniba.

Dalibvalstu koordiné€tos centienus atbalsta Komisija.

I11 nodala
Investiciju nosacijumu veicinasana

| IEDALA

STRATEGISKU PROJEKTU ATZISANAS KRITERIJI UN PROCEDURA

5. pants
Stratégiski projekti

Projektu, kas atrodas Savieniba un ir saistits ar razoSanas jaudas izveidi vai palielinaSanu,
uzskata par stratégisku projektu, ja tas atbilst vismaz vienam no $adiem kriterijiem:

a)
b)
c)

d)

LV

tas rada vai palielina vienu vai vairaku kritiski svarigu zalu raZoSanas jaudu vai to
aktivo vielu ievakSanas vai razoSanas jaudu;

attieciba uz vienam vai vairakam kritiski svarigam zalém vai to aktivajam vielam tas
modernize esoSu razotni, lai nodroSinatu lielaku ilgtspgju vai efektivitati;

tas rada vai palielina tadu svarigu izejmaterialu raZoSanas jaudu, kas nepiecieSami
vienu vai vairaku kritiski svarigu zalu vai to aktivo vielu razoSanai;

tas veicina, ka tiek ieviesta kada tehnologija, kura butiska méra dara iespgjamu vienu
vai vairaku kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu vai svarigu izejmaterialu raZoSanu.

6. pants
Stratégisku projektu atziSana

Katra dalibvalsts izraugas iestadi (“izraudzita iestade”), kas noverté un verificg, vai
kads projekts atbilst vismaz vienam no 5. panta aprakstitajiem krit€rijiem un tatad ir
stratégisks projekts.
Projekta virzitajs drikst pieprasit, lai izraudzita iestade noverte, vai projekts ir
stratégisks projekts.
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Verificét to, ka projekts ir stratégisks projekts, izraudzito iestadi var pieprasit jebkura
dalibvalsts iestade.

Sa panta 1. punkta vajadzibam izraudzito iestadi dalibvalstis pazino Komisijai.

Komisija nodro$ina vienkarsu, pieejamu timekla lapu, kura skaidri norada dalibvalstu
izraudzito iestazu kontaktinformaciju un citu batisku informaciju par tam.

4. Jebkura cita dalibvalsts iestade, kas sanem virzitaja pieprasijumu attieciba uz 8.—14.
pantu, noverte, vai konkrétais projekts atbilst kritérijiem, péc kuriem to var uzskatit
par stratégisku projektu, ka paredz&ts 5. panta, un vajadzibas gadijuma pieprasa
izraudzitajai iestadei savu konstatejumu verificét.

5. Ja kada iestade saskana ar So pantu ir verificgjusi to, ka kads projekts ir stratégisks
projekts, visas citas iestades uz minéto verifikaciju palaujas.

Il IEDALA

ADMINISTRATIVO UN ATLAUJU PIESKIRSANAS PROCESU ATVIEGLOSANA

7. pants
Strategisko projektu prioritarais statuss

Uzskata, ka stratégiski 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 iesp&jami atri, jo 1pasi darot pieejamas jebkada veida
paatrinatas procediras, ko paredz piemérojamie Savienibas un valstu tiesibu akti.

8. pants
Administrativais atbalsts

1. P&c projekta virzitaja pieprasijuma dalibvalsts sava teritorija esoSam stratégiskam
projektam sniedz visu administrativo atbalstu, kas vajadzigs, lai to 1stenotu laikus un
rezultativi, ar palidzibu:

a)  attieciba uz piemerojamo administrativo un zinosanas pienakumu izpildi;

b)  attieciba uz sabiedribas inform&Sanu noliika vairot tas atbalstu stratégiskajam
projektam;

c) atlaujas pieskirSanas procesa.

2. Sniedzot 1. punkta ming&to administrativo atbalstu un palidzibu, dalibvalsts 1pasu
uzmanibu piever§ maziem un vid€jiem uznémumiem (MVU) un attieciga gadijjuma
sazinai ar MVU izveido 1paSu kanalu, kura sniegt noradijumus un atbildét uz
jautajumiem, kas saistiti ar §1s regulas TstenoSanu.

9. pants

Pieprasijums pieskirt visaugstakas valsts nozimes statusu
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1. Projekta virzitajs drikst pieprasit savam pieteikumam, kura ligta atlauja, pieskirt
visaugstakas valsts nozimes statusu, ja tads statuss valsts tiesibu aktos ir paredzéets,
un to attiecigi traktet.

2. Visaugstakas valsts nozimes statusu pieteikumam, kura liigta atlauja, valsts iestades
pieskir, neskarot Savienibas tiesibu aktos paredzetos pienakumus.

10. pants
Ar stridu izskirSanu saistitas procediiras

Projekta virzitajs drikst pieprasit, lai jebkada stridu izSkirSanas procediira, tiesvediba,
parsiidziba un tiesvediba par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kas ir saistita ar Savieniba
esoSa strat€giska projekta atlauju pieskirSanas procediiru un ta atlauju izdoSanu, visas valstu
tiesas, tribunalos vai komisijas, ar1 attieciba uz valsts tiesibu aktos paredz€tu mediaciju vai
skirgjtiesu, tiktu uzskatita par steidzamu, ja un ciktal $adu steidzamibas procediiru paredz
valsts tiesibu akti. Sada steidzamibas procediira ievéro piemérojamas personu vai vietgjo
kopienu tiesibas uz aizstavibu.

Attieciga gadijuma $adas steidzamibas procediiras piedalas projekta virzitajs.

11. pants
Zalu agentiru un farmacijas inspekciju sniegtais regulativais un zindtniskais atbalsts

1. P&c projekta virzitaja pieprasijuma dalibvalsts regulativi atbalsta tas teritorija esoSu
stratégisku projektu, ari prioritiz&jot labas razoSanas prakses inspicé$anu jaunu un
paplasinatu razotnu un attieciga stratégiska projekta konteksta modernizétu razotnu
apstiprinasanas vajadzibam.

2. P&c projekta virzitaja pieprasijuma Eiropas Zalu agentiira (“Agentiira”) sniedz Tpasas
konsultacijas, lai palidzétu projektu virzitajiem, kas izstrada uz inovativiem
razoSanas procesiem balstitus projektus.

12. pants
Vidiskie novertejumi un atlauja

1. Ja pienakums noveértét 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®, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/42/EK'’,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2008/98/EK'8, Eiropas Parlamenta un

15 Padomes Direktiva 92/43/EEK (1992. gada 21. maijs) par dabisko dzivotnu, savvalas faunas un floras
aizsardzibu (OV L 206, 22.7.1992., 7. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
16 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistému

Kopienas ricibai udens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1.lpp., ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/42/EK (2001. gada 27. junijs) par noteiktu planu un

programmu  ietekmes uz vidi noveértg§jumu (OV L 197, 21.7.2001., 30.lpp.,, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 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).
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Padomes Direktivas 2009/147/EK'®, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2010/75/ES?, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/92/ES?!, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2012/18/ES??, — projekta virzitajs drikst liigt, lai
piemero koordingtu vai kopigu procediru, kas atbilst minéto Savienibas tiesibu aktu
prasibam.

Pirmaja dala minétaja koordin&taja procedira kompetentas iestades koordiné dazados
atseviSkos attiecigaja direktiva prasitos konkréta projekta vidiskas ietekmes
novertejumus.

Pirmaja dala minétaja kopigaja procedira kompetentas iestades paredz vienu
attiecigaja direktiva prasito konkréta projekta vidiskas ietekmes novertejumu.

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 45 dienu laika p€c visas nepiecieSamas informacijas
sanemsanas.

Iznémuma gadijuma, ja tas nepiecieSams ierosinata projekta rakstura, sarezgitibas,
atrasanas vietas vai meroga del, 2. punkta min€to terminu pirms ta beigam un katra
gadijuma atseviski dalibvalstis var ne vairak ka par 15 dienam pagarinat. Tada
gadijuma kompetenta iestade projekta virzitaju rakstiski inform& par pagarinajuma
attaisnojuma iemesliem un par sava pamatota secinajuma terminu.

Termini, kuros ar Direktivas 2011/92/ES 1. panta 2. punkta e) apakSpunkta miné&to
attiecigo sabiedribas dalu un ar tas paSas direktivas 6. panta 1. punktad min&tajam
iestadeém jaapspriezas par tas pasas direktivas 5. panta 1. punkta min&to ietekmes uz
vidi novért€§juma zinojumu, neparsniedz 85 dienas un nav 1saki par minétas
direktivas 6. panta 7. punkta min€tajam 30 dienam.

Ja vien ir izpilditi visi turpmak minéto tiesibu aktu nosacijumi, attieciba uz ietekmi
uz vidi vai pienakumiem, kas ir min&ti Direktivas 2000/60/EK 4. panta 7. punkta,
Direktivas 2009/147/EK 9. panta 1. punkta a) apak$punkta, 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 strat€giski
projekti Savieniba ir seviski svarigas sabiedribas interes€s un kalpo sabiedribas
veselibas un droSibas interesém.

13. pants
Planosana

Valsts, regionalas un vietéjas iestades, kas atbild par to, ka tiek sagatavoti plani, ari
zongjuma, telpiska planojuma un zemes izmantoSanas plani, attieciga gadijuma

19

20

21

22

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par riipnieciskajam
emisijam (piesarnojuma integréta novérSana un kontrole) (OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp., 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 wuz vidi novértgjumu (OV L 26, 28.1.2012., 1.lpp., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/18/ES (2012. gada 4. julijs) 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. Ipp., ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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apsver, vai $ados planos neieklaut normas par stratégisku projektu un vajadzigas
infrastruktiiras izstradi. Lai veicinatu stratégisku projektu izstradi, dalibvalstis
nodroSina, ka ir pieejami visi attiecigie telpiskas planoSanas dati.

Ja plani, arT stratégisku projektu izstradi reglamentgjosas normas, ir janoverté
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/42/EK un saskana ar
Direktivas 92/43/EEK 6. panta 3. punktu, Sos novért§jumus apvieno. Apvienotaja
novert€juma attieciga gadijuma apliko ar1 ietekmi uz potenciali skartiem
tidensobjektiem, kas minéti Direktiva 2000/60/EK. Ja dalibvalstim ir janoverté
l1dzSin€jo un turpmako darbibu ietekme uz jiiras vidi, arl sauszemes un juras
mijiedarbiba saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/89/ES%
4. pantu, apvienotais novertéjums attiecas ari uz So ietekmi.

14. pants
UNECE konvenciju piemérojamiba

ST regula neskar pienakumus, ko noteic Apvienoto Naciju Organizacijas Eiropas
Ekonomikas komisijas (UNECE) Konvencija par pieeju informacijai, sabiedribas
dalibu I@mumu pienems$ana un iesp&ju griezties tiesu iestddes saistiba ar vides
par ieteckmes uz vidi novertg§jumu parrobezu konteksta, kas parakstita Espo
1991. gada 25. februari, un tas Protokols par stratégisko vides novértgjumu, kas
parakstits Kijiva 2003. gada 21. maija.

Visus uz §1s iedalas pantu pamata pienemtos [émumus dara publiski pieejamus.

Il IEDALA

FINANSIALI STIMULI

15. pants
Dalibvalstu sniegts finansials atbalsts

Neskarot LESD 107. un 108. pantu, dalibvalstis — balstoties uz neaizsargatibas
izvert§juma un pienacigi nemot véra Kritiski svarigo zalu grupas strateégiskas
ievirzes, kas minétas 26. panta 2. punkta a) apakSpunkta, — var prioritizét finansialu
atbalstu strat€giskiem projektiem, kas veérSas pret konstatétu vajo vietu kritiski
svarigo zalu piegades kedes.

Kameér 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 iespg&jamo, lai nodroSinatu, ka S§is kritiski
svarigas zales aizvien ir pieejamas dalibvalstis, kuras tas ir laistas tirgi.

Dalibvalsts, kas stratégiskam projektam ir sniegusi finansialu atbalstu, var pieprasit,
lai $ads uzn@émums Savienibas tirgum attiecigi nodroSina nepiecieSamo kritiski

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/89/ES (2014. gada 23. julijs), ar ko izveido juras
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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svarigu zalu, aktivas vielas vai svarigu izejmaterialu piegadi, lai izvairitos no zalu
deficita viena vai vairakas dalibvalstis.

Jebkura dalibvalsts, kas saskaras ar attiecigo kritiski svarigo zalu deficita draudiem,
var pieprasit, lai finansialo atbalstu sniegust dalibvalsts iesniedz pieprasijumu tas
varda.

16. pants
Savienibas finansialais atbalsts

Kamér darbojas daudzgadu finansu shéma 2021.-2027. gadam?*, strategiskus
projektus drikst atbalstit ar Savienibas finans€jumu, ari no tadam Savienibas
programmam ka “ES — veselibai”%, “Apvarsnis Eiropa”?® un “Digitala Eiropa™?, ja
vien tads atbalsts atbilst min€to programmu izveides regulas noteiktajiem mérkiem.

Pec projekta virzitaja pieprasijjuma, ko pamato nepiecieSamiba Savienibas
finans€juma sanemsSanai iesniegta pieteikuma vajadzibam sniegt neaizsargatibas
izvertéSanas rezultatus, izraudzita iestade noverte, vai stratégiskais projekts novers
kadu pec neaizsargatibas izvert€Sanas konstatetu piegades k&zu neaizsargatibas
momentu. Savu novert§jumu projekta virzitdjam izraudzita iestade sniedz 15
darbdienu laika pe&c ta pieprasijuma. Par stratégiskajiem projektiem, par ko
konstatéts, ka tie noverS kadu piegades kézu neaizsargatibas momentu, izraudzita
iestade Komisiju informé& nekavéjoties.

17. pants
Informdcijas apmaina par finansétiem projektiem

Kiritiski svarigo zalu koordinacijas grupu (“Kritiski svarigo zalu grupa”), kas minéta
24. panta, par nodomu finansiali atbalstit strat€giskus projektus dalibvalstis informé
pietiekami laikus, lai grupa spétu veikt 25. panta aprakstito koordinacijas uzdevumu.

Komisija Kritiski svarigo zalu grupu periodiski informé& par stratégiskajiem
projektiem, kas sanémusi Savienibas finansialo atbalstu.

Komisija Kritiski svarigo zalu grupu var inform&t par nodomu ierosinat izveidot
finanséSanas 1iesp€jas, kas 1paSi paredzetas, lai noverstu piegades kézu
neaizsargatibu, un informét par visam citam programmam, kas uz So Savienibas
finans€Sanas programmu 1paso noteikumu un nosacijumu pamata var veicinat kritiski
svarigu zalu pieejamibu.

24

25

26

27

Padomes Regula (ES, Euratom) 2020/2093, ar ko nosaka daudzgadu finanSu shému 2021.—2027. gadam
(ar grozijumiem) (OV LI 433, 22.12.2020., 11. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2020/2093/0j).
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/req/2021/522/0j).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko izveido
petniecibas 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., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2021/695/0j).

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

| IEDALA

PIESKIRSANAS KRITERIJI UN CITAS IEPIRKUMA PRASIBAS UN SAISTITI
PASAKUMI

18. pants

Noturibas, ilgtspéjas un pozitivas socialas ietekmes stimulésana publiska iepirkuma
procediirds

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/24/ES tv@ruma esosu kritiski
svarigu zalu sakara ligumsleédz€jas iestades dalibvalstis pieskirSanas procediiras
piemero iepirkuma prasibas, kas nav tikai cena, piem&ram, iepirkuma prasibas, kuras
Savieniba veicina piegades noturibu. Minétas iepirkuma prasibas nosaka saskana ar
Direktivu 2014/24/ES, un tas var attiekties uz pienakumiem uzturét krajumus, uz
diversificétu piegadataju skaitu, uz piegades k&€zu uzraudzibu, to parredzamibu
ligumslédzgjai iestadei un liguma izpildes klauzulam, kas attiecas uz izpildes
savlaicigumu.

Attieciba uz kritiski svarigam zalém, kuru sakara neaizsargatibas izvertéSana liecibas
par stipru atkaribu no vienas vai nedaudzam treSajam valstim ir apstiprinajusas
piegades k&zu neaizsargatibu, ligumslédz€jas iestades, ja tas pamatoti, pieméro
iepirkuma prasibas, kas prieksroku dod piegadatajiem, kuri nozimigu dalu So kritiski
svarigo zalu razo Savieniba. Sis prasibas pieméro saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam.

Attieciba uz citam kopigi interesgjosam zalém iepirkuma prasibas, kas priekSroku
dod piegadatajiem, kuri Savieniba raZo vismaz nozimigu dalu So zalu, ligumslédzgjas
iestades var piemérot tad, ja to pamato tirgus analize un sabiedribas veselibas
apsvérumi. STs prasibas pieméro saskana ar Savienibas starptautiskajam saistibam.

Sis pants ligumslédzgjam iestadem neliedz izvirzit papildu prasibas par kvalitati, ari
par vidisko ilgtsp€ju un socialajam tiestbam.

Ligumslédzgjas iestades iznémuma karta var nolemt nepiemérot 1., 2. un 3. punktu,
ja to pamato tirgus analize vai ar veselibas apriipes pakalpojumu finans€Sanu saistiti
apsveérumi.

19. pants
Programmas, kas publiska iepirkuma procediiras atbalsta ilgtspéju un noturibu

SeSu ménesSu laika péc S§is regulas stasanas spéka katra dalibvalsts izveido valsts
programmu kritiski svarigu zalu piegades drosibas atbalstam, arT publiska iepirkuma
proceduras. Tadas programmas veicina to, ka attiecigas dalibvalsts ligumslédz€jas
iestades iepirkuma prasibas izmanto konsekventi un pieméro pieeju “uzvar vairaki”
tur, kur §is pieejas lietderibu apliecina tirgus analize. Sadas programmas var bit arT
cenu noteikSanas un kompensacijas pasakumi, kas atbalsta tadu kritiski svarigo zalu
piegades drosibu, kuru iegade nenotiek publiska iepirkuma procediiras.
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Dalibvalstis savas programmas pazino Komisijai ka Kritiski svarigo zalu grupas
sekretariatam. Komisija nodroSina tilitgju izplatiSanu visiem Kritiski svarigo zalu
grupas locekliem. Kritiski svarigo zalu grupa veicina diskusiju, kuras meérkis ir
nodro§inat valstu programmu koordinaciju, ar1 attieciba uz 18. panta 2. punkta
mingto krit€riju piemeroSanu, un var sniegt atzinumus. Ja Kritiski svarigo zalu grupa
par valsts programmam sniedz atzinumu, dalibvalstis to pietiekami nem véra un var
to nemt vera savu programmu parskatisana.

20. pants

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

un citiem piegades drosibas pasakumiem

Piegades drosibas pasakumiem, ko pieméro viena dalibvalsti, nav negativas ietekmes uz citam
dalibvalstim. Konkrétak, dalibvalstis izvairas $adu ietekmi radit, ierosinot un nosakot tvérumu
un laika grafiku jebkada veida prasibam uznémumiem turét arkartas krajumus.

Dalibvalstis nodroSina, ka to izvirzitas prasibas piegades k&des uznémumiem turét arkartas
krajumus ir samerigas un atbilst parredzamibas un solidaritates principam.

Il IEDALA

KOPDARBIGI IEPIRKUMI

21. pants
Komisijas sekméts dalibvalstu parrobezu iepirkums

P&c tris vai vairaku dalibvalstu pamatota pieprasijuma (“pieprasijums”) Komisija
pieprasijjuma iesniedz&ju dalibvalstu kopigi interesgjoSu zalu parrobeZu iepirkuma
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/24/EK?® 39. panta
noteiktajam drikst darboties par koordinatoru.

Sanémusi pieteikumu, Komisija par iniciativu informé visas pargjas dalibvalstis un
nosaka tam attiecigu terminu intereses pieteikSanai. Tads termin$ neparsniedz tris
nedelas.

Komisija pieprasijumu novérté, nemot véra $is regulas mérkus. Savu [émumu par
piekriSanu koordin€t ierosinato iniciativu Komisija ieinteres€tajam dalibvalstim
pazino tris nedé€lu laika p&c pieprasijuma sanemsanas.

Ja Komisija pieprasijumu noraida, ta norada atteikuma iemeslus.

Ja Komisija pieprasijumam piekrit, ta ieinteres€tajam dalibvalstim nodroSina
sekretariata un logistikas atbalstu. Komisija veicina sazinu un sadarbibu starp

iesaistitajam dalibvalstim un konsult€ par piemé&rojamiem Savienibas publiska
iepirkuma noteikumiem un ar zalém saistitiem regulativiem jautajumiem.

Komisijas piedavata koordinacija ir laika ierobezota un beidzas vélakais péc tam, kad
iesaistitas ligumslédzgjas iestades parakstijusas iepirkuma ligumu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES (2014. gada 26. februaris) par publisko iepirkumu
un ar ko atce] 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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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 nekadu atbildibu saistiba ar to, ka ieinteresétas dalibvalstis veic
iepirkuma procediiru un Tsteno no procediiras izrietoso Iigumu.

22. pants
Komisijas iepirkums dalibvalstu varda vai to uzdevuma

Atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 168. panta 3. punkta, ja devinas
vai vairakas dalibvalstis kopigi pieprasa Komisijai veikt iepirkumu to varda vai to
uzdevuma, iepirkuma procediiru saskana ar $aja panta izklastitajiem nosacijumiem
Komisija drikst sakt tad, ja iepirkums attiecas uz zalém, kas pieder pie vienas no
sadam kategorijam:

a)  kritiski svarigas zales, attieciba uz kuram neaizsargatibas izvérté$ana piegades
kédes ir konstatéta neaizsargatiba vai attieciba uz kuram Koordinacijas
izpildgrupa zalu trikuma un droSuma jautajumos ir ieteikusi kopiga iepirkuma
iniciativu;

b)  kopigi interes€joSas zales, par kuram uz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2021/2282%° 12. panta 4. punkta pamata ir publicéts kopigas
kliniskas novertéSanas zinojums vai kuru kliniska novertésana ir veikta miné&tas
regulas 23. panta 1. punkta e) apaks$punkta paredzetaja brivpratigaja dalibvalstu
sadarbiba.

Sa panta 1. punkta mingto kopigo pieprasijumu iesniedz tikai tad, ja attiecigas zales
atbilst vienam no minétaja punkta noteiktajiem krit€rijiem un ja pieprasita iepirkuma
procediira attiecigi palidzes uzlabot kritiski svarigu zalu piegades droSibu un to
pieejamibu Savieniba vai nodroSinat kopigi interes€joSu zalu pieejamibu un
pieklistamibu.

Iepirkuma proceduira var piedalities visas dalibvalstis. Komisija ar Kritiski svarigo
zalu grupas starpniecibu par pieprasjumu informé visas dalibvalstis un aicina tas
procediirai pievienoties.

Komisija noveérte to, vai pieprasijums ir lietderigs, nepiecieSams, samerigs un, nemot
vera §1s regulas mérkus, pamatots. Komisija jo 1pasi parbauda, vai iepirkums nevar
radit diskriminaciju, tirdzniecibas ierobezojumus vai konkurences izkroplojumus.

Komisija ieinteresétas dalibvalstis par savu lémumu informe viena ménesa laika péc
pieprasijuma sanemsanas un atteikuma gadijuma norada ta iemeslus.

Ja, nemot véra Komisijas noverte§jumu, §is regulas mérku sasniegSanai konkrétais
iepirkums dalibvalstim javeic ka ekskluzivs vai ir javienojas par minimalajiem
saistoSajiem daudzumiem, Komisijas piekriSana turpinat procediiru var but atkariga
no ta, vai ieinteresétas dalibvalstis Siem nosacijumiem piekrit.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas
aprapes tehnologiju novérté$anu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Iznemot $aja regula paredzetas atkapes, Saja panta minéto iepirkumu veic saskana ar
Regulas (ES, Euratom) 2024/2509*° 168. panta 3. punktu.

23. pants
Kopigais iepirkums

Ar Saja panta izklastitajiem nosacijumiem un atkapjoties no Regulas (ES, Euratom)
2024/2509 168. panta 2. punkta, ja Komisijas un dalibvalstu kopigas ricibas
istenoSanai ir nepiecieSams ligums, kopiga iepirkuma procediira ka ligumslédzg&jas
puses iesaistities var Komisija un vismaz devinas dalibvalstis.

Kopigu iepirkuma procediiru var organizét péc dalibvalstu pieprasijuma vai péc
Komisijas iniciativas, ja iepirkums attiecas uz zalém, kas ietilpst kada no Stm
kategorijam:

a)  kritiski svarigas zales, attieciba uz kuram piegades k&zu neaizsargatibas
izverteSana ir konstateta neaizsargatiba vai attieciba uz kuram Koordinacijas
izpildgrupa zalu trikkuma un droSuma jautajumos ir ieteikusi kopiga iepirkuma
iniciativu;

b)  kopigi interes€joSas zales, par kuram uz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2021/2282% 12. panta 4. punkta pamata ir publicéts kopigas
kliniskas novertéSanas zinojums vai kuru kliniska novertésana ir veikta min&tas
regulas 23. panta 1. punkta e) apaks$punkta paredzetaja brivpratigaja dalibvalstu
sadarbiba.

Kopiga iepirkuma procediiru Komisija var nolemt rikot tad, ja iepirkuma procediira
attiecigi palidz uzlabot kritiski svarigu zalu piegades droSibu un to pieejamibu
Savieniba vai nodroSinat kopigi interes€josu zalu pieejamibu un piekliistamibu.

Iepirkuma proceduira var piedalities visas dalibvalstis. Komisija ar Kritiski svarigo
zalu grupas starpniecibu par pieprasjumu informé visas dalibvalstis un aicina tas
procediirai pievienoties.

Komisija noverte to, vai ir nepiecieSama kopiga riciba un vai, nemot véra §is regulas
meérkus, $is pieprasijums ir pamatots. Komisija jo 1pasi parbauda, vai iepirkums
nevar radit diskriminaciju, tirdzniecibas ierobeZojumus vai konkurences
izkroplojumus.

Ja, nemot véra Komisijas noverte§jumu, $is regulas mérku sasniegSanas labad Sis
iepirkums dalibvalstim javeic ka ekskluzivs vai ir javienojas par minimalajiem
saistoSajiem daudzumiem, Komisijas piekriSana turpinat procediiru var but atkariga
no ta, vai ieinteresétas dalibvalstis Siem nosacijumiem piekrit.

Par savu lémumu Komisija ieinteresétas dalibvalstis informe viena ménesa laika péc
pieprasijuma sanemsanas un atteikuma gadijuma norada ta iemeslus.

30

31

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2024/2509 (2024. gada 23. septembris) par
finanSu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budzetam (OV L, 26.9.2024.,
1. lpp.,ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2509/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas
aprapes tehnologiju novérté$anu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)
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Iznemot Saja regula paredzetas atkapes, Komisija kopiga iepirkuma procediiru veic
saskana ar Regulas (ES, Euratom) 2024/2509 168. panta 2. punktu.

24. pants
Noligums par 22. un 23. pantd paredzétajam procediiram

Dalibvalstis, kas piedalas 22. un 23. panta aptvertajas iepirkuma procediras, ar
Komisiju dalas ar visu bitisko informaciju par iepirkuma proceduru. Dalibvalstis
nodroSina procediiras sekmigai pabeigSanai nepiecieSamos resursus, jo 1pasi iesaistot
darbiniekus ar pieredzi un zinasanam.

lepirkuma procediiras praktisko kartibu, saistibas, kas jauznemas, un lémumu
pienemsanas procediru noteic dalibvalsts(-u) un Komisijas noligums.

V nodala
Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa

25. pants
Kritiski svarigo zalu koordindcijas grupas izveide

Ar 3o tiek izveidota Kritiski svarigo zalu koordinacijas grupa (“Kritiski svarigo zalu
grupa”).

Kritiski svarigo zalu grupas locekles ir dalibvalstis un Komisija. Katra dalibvalsts
iece] ne vairak ka divus augsta [imena pastavigos parstavjus ar attiecigdm specialam
zinasanam par visu dazado $aja regula noteikto pasakumu istenoSanu. Ja, nemot véra
funkciju un specialas zinasanas, tas ir butiski, dalibvalsts dazadiem Kritiski svarigo
zalu grupas uzdevumiem var iecelt vairakus parstavjus. leceltie pastavigie parstavji
nodro$ina vajadzigo koordinaciju ar savu attiecigo dalibvalsti. Agentirai ir novérotaja
statuss.

Kiritiski svarigo zalu grupa ciesi sadarbojas ar Koordinacijas izpildgrupu zalu trikuma
un droSuma jautajumos, Agentlru un par zalém atbildigajam valstu iestadem.
Attieciba uz diskusijam, kuram vajag zalu regulativo iestazu ieguldijumu, Kritiski
svarigo zalu grupa var rikot ar Koordinacijas izpildgrupu zalu trikuma un droSuma
jautajumos kopigas sanaksmes.

Kritiski svarigo zalu grupas darbu ar sekretariata starpniecibu organiz€ un koording
Komisija.

Kritiski svarigo zalu grupas sanaksmes vada Komisijas parstavis.

Pec priekSsédetaja vai jebkuru loceklu priekslikuma Kiritiski svarigo zalu grupa var
nolemt izveidot darba grupu.

Ja vien tas iespgjams, Kritiski svarigo zalu grupa dara visu iespg€jamo, lai panaktu
vienpratibu. Locekli, kuru nostaja atSkiras, var pieprasit, lai nostaja un tas pamatojums
tiktu ierakstiti Kritiski svarigo zalu grupas nostaja.

26. pants

Kritiski svarigo zalu koordindacijas grupas uzdevumi
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1. Kritiski svarigo zalu grupa sekmé $is regulas istenoSanas koordinaciju un attieciga
gadijuma konsulté Komisiju, lai maksimali palielinatu paredzéto pasakumu ietekmi
un izvairitos no neparedzetas ietekmes uz ieks€jo tirgu.

2. Lai sasniegtu 1. punktd min€tos mérkus, Kritiski svarigo zalu grupa veic $adus
uzdevumus:

a) veicina strat€gisku projektu finansiala atbalsta stratégiskas ievirzes
koordinaciju, arT apmainoties ar informaciju par konkrétu kritiski svarigu zalu
jau esoso vai planoto razosanas jaudu dalibvalstis, un veicina diskusijas par to,
kada jauda Savieniba ir vajadziga, lai stiprinatu tas piegades drosibu un kritiski
svarigu zalu pieejamibu Savieniba;

b)  veicina informacijas apmainu par 19. panta minétajam valstu programmam un
dara iesp&jamu sadarbibu un koordinaciju dalibvalstu publiska iepirkuma
politika attieciba uz kritiski svarigam zaleém;

c) veicina diskusiju par to, vai attieciba uz konkrétam zalém ir vajadziga
kopdarbiga iepirkuma iniciativa;

d)  konsulté Koordinacijas izpildgrupu zalu trikuma un dro$uma jautajumos, lai
neaizsargatibas izvertéSanas konteksta izveidotu kritiski svarigo zalu prioritaro
karttbu, un, ja vajadzigs, ierosina parskatit vai atjauninat jau esoSus
izvertgjumus.

3. Kritiski svarigo zalu grupa dara iesp&jamu 17. panta minéto informacijas apmainu
starp dalibvalstim un Komisiju un, ja nepiecieSams, dara iesp&jamu attiecigo uz $is
regulas mérku sasniegSanu orient&to darbibu koordinaciju.

4. Kritiski svarigo zalu grupa periodiski apspriez stratégisko partneribu potencialo
ieguldijumu §is regulas meérku sasniegSana, treSo valstu prioritiz€Sanu SIm
vajadzibam un to, cik dalibvalstu sadarbiba ar attiecigajam tresam valstim un
Savienibas veiktas darbibas ir konsekventas un kadas sinergijas tur rodamas.

S. Kritiski svarigo zalu grupa péc Komisijas pieprasijuma var sniegt atzinumu par
jautajumiem, kas saistiti ar §is regulas piemé&roSanu saistiba ar $aja panta minéto
uzdevumu veikSanu.

V1 nodala
Starptautiska sadarbiba

27. pants
Stratégiskas partneribas
Komisija, neskarot Padomes prerogativas, izpéta iesp&jas slégt stratégiskas partneribas, kuru
meérkis ir daudzveidigot kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu un svarigo izejmaterialu sagadi,
lai Savieniba palielinatu kritiski svarigo zalu piegades drosibu. Komisija arT izpéta iesp€jas
talak attistit [idzSingjos sadarbibas veidus, ar kuriem atbalstit kritiski svarigo zalu piegades
dros$ibu un pastiprinat centienus stiprinat to razoSanu Savieniba.
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VIl nodala
Grozijumi Regula (ES) 2024/795

28. pants

Regulu (ES) 2024/795 groza $adi:

a)

b)

d)

e)

regulas 2. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) punktu aizstaj ar $adu:

“iii) biotehnologijas un visas citas Kritiski svarigo zalu akta definéto kritiski
svarigo zalu razoSanai butiskas tehnologijas *;

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)..., ar ko noteic regulgjumu
kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades droSibas stiprinaSanai un
kopigi interesgjosu zalu pieejamibas un piekliistamibas uzlabosanai un ar
ko groza Regulu (ES) 2024/795.” [GD: atsauce japapildina ar “Kritiski
svarigo zalu akta” galigo nosaukumu un atsauci uz ta publikacijam, kad
tas pieejamas|;”’

regulas 2. panta 3. punktam pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no $§a punkta pirmas dalas, tadu zalu izstrades vai raZoSanas
vertibas kéde, kas ir [Kritiski svarigo zalu akta] darbibas joma un kas ir
mingtas $a panta 1. punkta a) apakSpunkta iii) punkta, attiecas uz gatavam zalu
formam un uz tadam aktivam farmaceitiskajam sastavdalam un -citiem
svarigiem izejmaterialiem, kas ir nepiecieSami Kritiski svarigo zalu akta
definéto kritiski svarigo zalu gatavo formu razoSana.”;

regulas 2. pantam pievieno $adu 8. punktu:

“8. Uzskata, ka saskana ar [Kritisko zalu aktu] izraudziti strategiski projekti,
kas kritiski svarigu zalu piegades kédes nover§ neaizsargatibu, veicina 1.
punkta a) apakSpunkta iii) punkta min&ta STEP merka sasniegSanu.”;

regulas 4. panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7. Saskana ar attiecigajam Neto nulles emisiju industrijas akta, Kritisko
izejvielu akta [un Kritiski svarigo zalu akta] normam atziti strategiski
projekti, kas ir §1s regulas 2. panta darbibas joma un sanem S§is regulas
3. pantd minéto programmu finans€jumu, drikst sanemt ar1 jebkuras citas
Savienibas programmas finanséjumu, ari no daliti parvalditiem fondiem,
ja vien tads finans€jums nesedz vienas un tas paSas izmaksas.
Attiecigajam stratégiska projekta finans€jumam pieméro attiecigas
Savienibas programmas noteikumus. Kumulativais finans€jums
neparsniedz stratégiska projekta kopéjas attiecinamas izmaksas. No
dazadam Savienibas programmam sapemto atbalstu drikst aprékinat
proporcionali saskana ar dokumentiem, kuros aprakstiti atbalsta
nosacijumi.”;

regulas 6. panta 1. punkta c) apaksSpunktu aizstaj ar $adu:

“c) sikaka informacija par projektiem, kas saskana ar Neto nulles emisiju
industrijas aktu, Kritisko izejvielu aktu [un Kritiski svarigo zalu aktu] ir
atziti par strategiskiem projektiem, ciktal tie ietilpst §is regulas 2. panta
darbibas joma;”.
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VIl nodala
Nobeiguma noteikumi

29. pants
Tirgus dalibnieku pienakums sniegt informaciju

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji un citi uznémgéji, kas darbojas kritiski svarigu zalu, ari
svarigu to izejmaterialu un aktivo vielu, vai kopigi interes€joSu zalu piegades un
izplatiSanas keédeés Komisijai vai attieciga gadijuma valsts iestadém p&c pieprasijuma
sniedz pieprasito informaciju, kas ir nepiecieSama §is regulas piemérosanai.

2. Komisija un dalibvalstu iestades cenSas, lai pieprasita un iesniegta informacija
netiktu dubléta.

3. Komisija un dalibvalstu iestades noverte, cik pamatoti ir konfidencialitates
pieprasijumi, ko iesniegusi tirdzniecibas atlaujas turétaji un citi uznémeji, kuriem
prasits sniegt informaciju saskana ar 1. punktu, un jebkadu konfidencialu
komercinformaciju aizsarga pret nepamatotu izpausanu.

30. pants
Izvertésana

1. Komisija Iidz [PB: liigums ievietot datumu:], kad aprit pieci gadi pec S$is regulas
piemérosanas datuma, un péc tam reizi piecos gados So regulu izveért€ un Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai iesniedz zinojumu par galvenajiem konstat€jumiem.

2. Izvertejuma Komisija noverte $is regulas ietekmi un to, cik liela mera ir sasniegti tas
merki, kas noteikti 1. panta.

3. Valsts iestades un uznéméji peéc pieprasijjuma Komisijai sniedz visu attiecigo
informaciju, kas ir to riciba un kas Komisijai var biit vajadziga izverteéSanai, ko veic
saskana ar 1. punktu.

31. pants
Stasanas speka un piemérosana

S regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To piemé&ro no [...].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja prieksséedetajs
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko izveido satvaru kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades drosibas, ka ari
kopigi interesgjosu zalu pieejamibas un piekliistamibas stiprinaSanai un groza
Regulu (ES) 2024/795.

Attieciga politikas joma

2. izdevumu kategorija: Kohézija, noturiba un vértibas

programma “ES — veselibai”

Merki

Visparigie mérki

Sis regulas visparigais mérkis ir stiprinat kritiski svarigu zalu piegades drosibu un
pieejamibu ES, tadgjadi nodrosinot augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas ITmeni
un atbalstot Savienibas drosibu. Tai ir ari jauzlabo citu konkrétu zalu pieejamiba un
piekliistamiba, ja tirgus darbiba citadi pietickami nenodroSina So zalu pieejamibu un
piekliistamibu pacientiem, vienlaikus pienacigi nemot véra to, cik lietderigi ir gadat,
lai zalu cenas biitu pienemamas.

Konkretie merki

Iniciativas konkrétie mérki ir Sadi:

a)  veicinat investicijas kritiski svarigu zalu, to aktivo vielu un citu svarigu
izejmaterialu raZoSanas jauda ES;

b)  mazinat piegades trauc&jumu risku un stiprinat pieejamibu, stimul&jot piegades
ké&zu daudzveidigoSanu un noturibu kritiski svarigu zalu un citu kopigi interesgjosSu
zalu publiska iepirkuma procediiras;

c)  ar kopdarbiga iepirkuma procediiru starpniecibu optimali izmantot ieintereséto
dalibvalstu pieprasijumagregatu,

d) atbalstit piegades kézu daudzveidigo$anu, ari veicinot strat€gisku partneribu
noslégSanu.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikumal/iniciativas ieceréta ietekme uz labuma guvéjiem / merkgrupam.

Gaidams, ka ierosinatais akts pastiprinas ES zalu piegades kéZzu izturétsp€ju, palidzot
uzlabot piegades droSibu. Tam vajadz€tu arT mazinat kritiski svarigo zalu deficitu,
uzlabot sabiedribas veselibu un palielinat tas uztic€Sanos. Gaidams, ka ekonomiska
zina priekslikums stiprinas kritiski svarigo zalu raZoSanas bazi un farmacijas nozari
padaris konkurétspgjigaku, ari to dazadojot. Vajadzetu biit ta, ka ierosinatais akts
kritiski svarigas zales un noteiktas citas zales pacientiem Eiropas Savieniba padaris
piekliistamakas socialaja Iimeni. Sie iznakumi tiesi palidzes sasniegt 3. ilgtspgjigas
attistibas mérki “Laba veseliba un labjutiba”. Gaidams, ka papildus ieguvumiem
sabiedribas veselibai priekslikums galvenokart skars kritiski svarigo zalu piegadé
iesaistito farmacijas industriju, jo administrativs un regulativs atbalsts un piekluve
noteiktu stratégisku projektu finanséjumam S$ai industrijai var but ieguvums. Turklat
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ierosinatais akts, visticamak, ietekmés valstu administrativas iestades un iepirkuma
veicgjus, kas darbojas kritiski svarigu zalu un citu kopigi interes€josu zalu publiska
iepirkuma joma.

1.3.4.  Snieguma raditaji

Noradit, pec kadiem raditdjiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

Raditajs

Merkraditajs un pamatscenarijs

Datu avots un
pieejamiba

276 — paredzams, ka §is skaits EMA / Savienibas
Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta palielinasies un péc tam kritiski svarigo zalu
/ ieklauto kritiski svarigo zalu skaits nostabilizesies saraksts jau ir pieejams
Zinoto kritiski svarigu zalu deficita
gadijumu skaits ir atkarigs no
zinosanas raditaja. Ta ka kritiski
svarigu zalu deficTtu var veicinat aré&ji
speki (pieméram, pieprasijuma
Savienibas saraksta ieklauto kritiski svarigo  [pieaugums jaunas pandémijas del),
zalu kritiska deficita gadijumu, par kuriem jebkadas §a skaita tendences biitu
/ informéta SPOC darba grupa, skaits jainterpreté piesardzigi. EMA/jau pieejams
No 63 INN kritiska deficita
gadijumiem, par kuriem EMA sanéma
pazinojumus no ES/EEZ valstim
2024. gada, 29 (aptuveni 45 %)
Kritiska deficita gadijumu, par kuriem atbilda Savienibas saraksta
informéta SPOC darba grupa, procentualais ieklautajam kritiski svarigajam zalem.
patsvars (%), kas atbilst Savienibas saraksta [Sagaidams, ka Sis Tpatsvars
/ icklautajam kritiski svarigajam zalém. samazinasies. EMA/jau pieejams
To stratégisko projektu skaits, kuri identificéti
Konkretais |ka tadi, kas novers esoso neaizsargatibu kritiski|0 / merkraditajs: liela mera atkarigs no|Dalibvalstu zinojumi,
mérkis a) svarigu zalu piegades kédes pieprasijuma ka noteikts 16. panta
Konkrétais [To kritiski svarigo zalu stratégisko projektu |0 / mérkraditajs: liela méra atkarigs no|Dalibvalstu zinojumi,
mérkis a) skaits, kuri sanem valsts finansialo atbalstu pieprasijuma ka noteikts 17. panta
To kritiski svarigo zalu stratégisko projektu
Konkrétais |skaits, kuri sanem Savienibas finansialo 0 / merkraditajs: liela mera atkarigs no| Dalibvalstu zinojumi,
merkis a) atbalstu pieprasijuma ka noteikts 17. panta
EMA 1paso konsultaciju skaits, kas sniegtas
Konkrétais [strat€gisko projektu ar inovativiem razo$anas |0 / mérkraditdjs: liela méra atkarigs no
mérkis a) procesiem virzitajiem pieprasijuma EMA
Konkrétais Dalibvalstu zinojumi,
mérkis b) Izdoto valsts programmu skaits 0 / mérkraditajs: 27 ka noteikts 19. panta
Kritiski svarigo zalu un citu kopigi interesgjosu Ta ka iepirkumu veiktu
Konkrétais |zalu parrobezu iepirkumu, iepirkumu kada 0 / merkraditajs: liela mera atkarigs no|EK, dati bis viegli
merkis ¢)  |uzdevuma vai kopigo iepirkumu skaits pieprasijuma pieejami
To valstu skaits, kas gtist labumu no kritiski
svarigu zalu un citu kopigi interes€josu zalu Ta ka iepirkumu veiktu
Konkrétais [parrobezu iepirkuma, iepirkuma kada 0 / mérkraditajs: liela méra atkarigs no|EK, dati biis viegli
mérkis ¢)  |uzdevuma vai kopiga iepirkuma pieprasijuma pieejami
1.4. PriekSlikums/iniciativa attiecas uz:
jaunu darbibu;
O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu / sagatavosanas darbibu®;
% Ka paredzéts Finan$u regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apakspunkta.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.54.

O esosas darbibas pagarinasanu;
O vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu darbibu.
Priekslikuma/iniciativas pamatojums

Istermind vai ilgtermina izpildamds vajadzibas, ari siki izstradats iniciativas
izvéersanas grafiks

Paredzams, ka pienemsana notiks 2025. gada 4. ceturksni, un istenoSana saksies
2026. gada.

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

Pedgjos desmit gados ar zalu deficitu ir saskarusas visas ES dalibvalstis. Atseviska
dalibvalsts gan var rikoties, lai uzlabotu savu apgadatibu ar noteiktam zalém, tacu tie
ir sadrumstaloti centieni, un ar tiem vien nepietiek, lai atrisinatu plasakas parrobezu
piegades ke&des problémas, ari atkaribu no dazam arpussavienibas valstim. Lai
risinatu $§1s problémas un lai panaktu, ka kritiski svarigu zalu piegade ir droSa un
uzticama, $aja ierosinataja tiesibu akta ir vajadzigi vienoti ES Itmena centieni.
Papildus Sai problémai var rasties ar1 citu kopigi interesgjoSu zalu piekluves
problémas, kas nesamérigi skar dazas dalibvalstis, piemé&ram, tas, kuru tirgus ir
mazaks. Tapéc, lai uzlabotu So zalu pieejamibu un pieklistamibu, Saja akta ir
ierosinati pasakumi, kas palielinas ieintereséto dalibvalstu pieprasijumagregatu,
izmantojot kopdarbigas iepirkuma procediiras.

Ve —e—

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta, ko kopigi izveidojuSas dalibvalstis, Eiropas
Zalu agentira un Eiropas Komisija, ir ieklautas zales, kas ir butiskas nopietnu
slimibu arstéSanai un kam ir ierobezotas alternativas. Sakotn&ji tas tika publicéts
2023. gada decembri un atjauninats gadu vélak, un taja ir ieklautas 276 aktivas
vielas. Analiz€jot 11 reprezentativu zalu piegades kédes neaizsargatibas momentus,
Komisija konstat€ja palauSanos uz treSo valstu piegadatajiem un tirgus
koncentracijas risku, kas uzsvéra vajadzibu péc strat€giskiem intervences
pasakumiem, kuri stiprina noturibu, izmantojot diversificétus piegades avotus,
elastigu raZzoSanas jaudu un stabilu riska parvaldibu.

Dazas dalibvalstis ir iesaistijusas zalu parrobezu iepirkumos saskana ar Publiska
iepirkuma direktivu. Lai gan ir atzits, ka ir lietderigi padarit mazus tirgus pievilcigus
piegadatajiem, tadejadi panakot labaku zalu pieejamibu, minéta istenoSana ir
laikietilpiga un resursietilpiga, it ipasi sakuma posma, un to uzskata par ierobeZojosu
faktoru. Potencialos ieguvumus, ko viena iepirkuma procediira var€tu giit, apvienojot
vairaku dalibvalstu pieprasijumu, parada ari pieredze, kas giita, istenojot medicinisko
pretlidzeklu un Covid-19 vakcinu kopigu iepirkumu.

Saderiba ar daudzgadu finansu shemu un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem
instrumentiem

2021.-2027. gada DFS darbibas laika stratégiskajiem projektiem var izmantot ES
finans€jumu, kas cita starpa ietver programmu “ES — veselibai”, pamatprogrammu
“Apvarsnis Eiropa” un programmu “Digitala Eiropa”, kas atbilst regula, ar kuru §is
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1.5.5.

programmas izveido, noteiktajiem meérkiem. lestadém, kas atbild par Savienibas
programmam, uz kuram attiecas STEP regula, it Tpasi biitu jaapsver iespgja atbalstit
stratégiskus projektus, kuri novers neaizsargatibu kritiski svarigu zalu piegades k&de.
Biitu jauzskata, ka Sie projekti dod ieguldijumu STEP.

Dazado pieejamo finansésanas iespéju, ari pardales iespéjas, novértejums

Neattiecas
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1.6.

PriekSlikuma/iniciativas un finansialas ietekmes ilgums
[1 IerobeZots ilgums
— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.

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

Beztermina
— Isteno$ana ar uzsakSanas periodu no 2026. Iidz 2027. gadam,

— péc kura no 2027. gada turpinas normala darbiba

1.7. Planotas budZeta izpildes metodes®’

Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:

— ko veic tas nodalas, ar1 personals Savienibas delegacijas;

— ko veic izpildagentiiras.

L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim

NetieSa parvaldiba, kura budzeta izpildes uzdevumi uzticéti:

— [ tre$am valstim vai to izraudzitam strukttram;

— [ starptautiskam organizacijam un to agenttiram (precizét);

— [ Eiropas Investiciju bankai un Eiropas Investiciju fondam;

— FinanSu regulas 70. un 71. panta min€tajam struktiiram,;

— 0O publisko tiesibu subjektiem;

— [ privattiesibu subjektiem, kas sniedz sabiedriskos pakalpojumus, tada méra,
kada tiem tiek sniegtas pienacigas finanSu garantijas;

— [ dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticéta publiska un privata
sektora partneribas 1stenoSana un tiek sniegtas pienacigas finansu garantijas;

— [ struktGiram vai personam, kuram saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu
V sadalu uzticéts istenot konkrétas KADP darbibas un kuras ir noteiktas
attiecigaja pamatakta;

— O struktGram, kas ir iedibinatas kada dalibvalsti un ko reglamenté kadas
dalibvalsts privattiesibas vai Savienibas tiesibu akti, un kas ir tadas, kuram
saskana ar nozaru noteikumiem var uzticét Savienibas lidzeklu vai budZeta
garantiju istenoSanu, ciktal $adas struktiiras ir publisko tiesibu subjektu vai tadu
privattiesibu subjektu kontrol€, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedzgju
uzdevumus, un ciktal tam ir kontrol§joSo subjektu sniegtas pienacigas finanSu
garantijas solidaras atbildibas veida vai lidzveértigas finanSu garantijas, kuram
attieciba uz katru pasakumu var tikt noteikts maksimums, kas atbilst Savienibas
atbalsta maksimalajai summai.

Piezimes

97

Sikaku informaciju par budzeta istenosanas panémieniem un atsauces uz Finansu regulu skatiet
BUDGpedia timekl]vietné: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noraditajiem raditajiem ir planota ikgadgja uzraudziba

PriekSlikuma pamata ir pasSreizgjie darba virzieni Eiropas Komisija un Eiropas Zalu
agentlra, kas atvieglos vairaku raditaju uzraudzibu. Par tiem bus pastavigi pieejami
dati/informacija.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato budzeta izpildes metozu, finansejuma apgiisSanas mehanismu, maksasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Darbibas, kuru merkis ir stiprinat kritiski svarigu zalu piegades drosibu un
pieejamibu Savieniba un uzlabot citu zalu pieejamibu un piekltstamibu, ja tirgus
darbiba citadi pietickami nenodro§ina So zalu pieejamibu un pieklastamibu
pacientiem, tiks Tstenotas, izmantojot tieSu parvaldibu un FinanSu regulas piedavatos
1stenosanas veidus, kas galvenokart ir dotacijas un iepirkums. TieSa parvaldiba lauj
noslégt dotaciju noligumus/ligumus ar labuma guvéjiem / darbuznéméjiem, kas tiesi
iesaistiti darbibas, kuras kalpo Savienibas ricibpolitikam. Komisija nodroSina tiesu
parraudzibu par finans€to darbibu rezultatiem. Finans€to darbibu maksasanas kartiba
tiks pielagota ar finanSu darfjumiem saistitajiem riskiem.

Lai nodroSinatu Komisijas kontrolu efektivitati, lietderibu un saimnieciskumu,
kontroles stratégija tiks versta uz ex ante un ex post parbauzu lidzsvaro$anu un
koncentrésies uz tris galvenajiem dotaciju/ligumu IstenoSanas posmiem saskana ar
Finans$u regulu:

— regulas politikas merkiem atbilstoSu priekslikumu/piedavajumu atlase,

— darbibas, uzraudzibas un ex ante kontroles, kas aptver projekta IstenoSanu,
publisko iepirkumu, priekSfinanséSanu, starpposma un galigos maksajumus,
garantiju parvaldibu; labuma guveju/ darbuznémeéju objektos tiks veiktas art
ex post kontroles, kuras izmantos darfjumu izlasi. So darfjumu atlase ietvers
riska noveért€jumu un nejausu atlasi.

Informdcija par apzindtajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséejas
kontroles sistemu

Priekslikums tiks istenots, izmantojot dotacijas un publisko iepirkumu, nemot véra
finansésanas iesp&jas, ko sekmé Eiropas stratégisko tehnologiju platforma (STEP),
un iespgjas, ko cita starpa piedava programma InvestEU, AtveseloSanas un noturibas
mehanisms, “Apvarsnis Eiropa”, “ES — veselibai”, programma “Digitala Eiropa” un
kohézijas politikas programmas, ka arT tehniska atbalsta instruments. Dotacijas
galvenokart tiks pieskirtas un iepirkuma Iigumi noslégti, lai atbalstitu strat€giskos
projektus, ka arT nevalstisko organizaciju un attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu
darbibas.

Galvenie riski ir Sadi:
risks, ka regulas mérki netiks pilniba sasniegti nepietickamas apguves vai atlasito

projektu vai [igumu istenoSanas kvalitates / kavéjumu dél;

risks, kas saistits ar pieskirto lidzeklu nelietderigu vai neekonomisku izmantojumu
gan dotaciju gadijuma (finansé$anas noteikumu sarezgitiba), gan iepirkuma gadijuma
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2.2.3.

(trukst tadu piegadataju, kuriem ir vajadzigas specialas zinaSanas, un tadel nav
pietieckamu iesp&ju salidzinat cenu piedavajumus dazas nozares);

reputacijas risks Komisijai, ja tiek konstat€ta krapsana vai noziedzigas darbibas; no
treSo personu ieksgjam kontroles sistémam ir giistamas tikai dal€jas garantijas, jo ir
diezgan daudz dazadu darbuznémégju un labuma guvé&ju, kuri katrs strada ar savu
kontroles sisteému.

Komisija ir ieviesusi iekS€jas procediiras iepriekS minéto risku segSanai. Ieks$gjas
procediiras pilniba atbilst FinanSu regulai, un tajas ietilpst krapsSanas apkaroSanas
pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsvérumi. Saja satvara Komisija turpina pétit
iesp&jas uzlabot parvaldibu un panakt efektivitates pieaugumu. Kontroles satvara
galvenas iezimes ir $adas.

Kontroles, ko veic pirms projektu Istenosanas un tas laika:

* Tiks ieviesta piemérota projektu vadibas sist€éma, kura galvena uzmaniba tiks
pieversta tam, ka projekti un Iigumi palidz sasniegt politikas meérkus, un kura
nodros$ina visu dalibnieku sistematisku iesaisti, ievie$ regularu zinoSanu par projektu
vadibu, ko papildina apmeklgjumi uz vietas (katra atseviska gadijuma), art riska
zinojumus augstakajai vadibai, ka ar1 saglaba atbilstoSu budZzeta elastigumu.

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

* Visi darbinieki paraksta labas administrativas prakses kodeksu. Atlases procediira
vai dotaciju noligumu/ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki ar1 paraksta
deklaraciju par intereSu konflikta neesamibu. Darbinieki regulari tiek apmaciti, un
apmainai ar paraugpraksi vini izmanto tiklus.

* Projekta tehnisko istenoSanu regulari parbauda dokumentali, pamatojoties uz
darbuzpemeju un labuma guveju iesniegtajiem tehniskas izpildes zinojumiem; turklat
katra atseviska gadijuma ieplano tikSanas ar darbuznémeéjiem / labuma guvgjiem un
apmekl&jumus uz vietas.

Kontroles, ko veic projekta nosléguma. Tiek veiktas ex post revizijas, kuras,
pamatojoties uz darfjumu izlasi, tiek verificéta izmaksu pieprasijumu atbilstiba. Sadu
kontrolu mérkis ir noverst, konstatét un korigét ar finansu darfjumu likumibu un
pareizibu saistitas bitiskas kliidas. Lai palielinatu kontroles ietekmibu, revizijai
paklauto labuma guv€ju izraudziSanas paredz apvienot izraudziSanos péc riska
principa un gadijumizlasi un revizija uz vietas iesp&jami pieveérst uzmanibu darbibas
aspektiem.

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena novértejums
(maksajumu izdariSanas bridi un sléegsanas bridi)

Tresas veselibas programmas (2014.—2020. gads) satvara ierosinato kontrolu gada
izmaksas veidoja aptuveni 4-7 % no darbibas izdevumu gada budzeta. To attaisno
kontrolgjamo darfjumu daudzveidiba. Veselibas joma tie$a parvaldiba ietver vairaku
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2.3.

ligumu un dotaciju pieskirSanu loti maza 1idz loti liela apjoma darbibam un daudzu
darbibas dotaciju izmaksu nevalstiskam organizacijam. Ar §tm darbibam saistitais
risks attiecas uz (sevisSki) mazaku organizaciju sp€ju efektivi kontrolét izdevumus.

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

TreSaja veselibas programma (2014.—2020. gads) piecu gadu laika kludu ipatsvars
tiesas parvaldibas dotaciju revizijas uz vietas bija 1,8 %, bet iepirkuma ligumu
gadijuma — mazaks par 1 %. So kliidu limeni uzskata par pienemamu, jo tas zemaks
par butiskuma slieksni (2 %).

Ierosinatas darbibas neietekm@s veidu, ka apropriacijas tiek parvalditas paslaik. Ir
pieradijies, ka pasreiz€ja kontroles sistéma sp&j noverst un/vai atklat kliidas un/vai
parkapumus, ka arT, ja kltidas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos. Ta tiks pielagota,
lai ieklautu jaunas darbibas un nodroSinatu, ka atlikuSo klidu ipatsvars (péc
korekcijam) neparsniedz minéto 2 % slieksni.

Krap$anas un parkapumu novérsanas pasakumi

Kas attiecas uz darbibam tiesa parvaldiba, Komisija veic piemé&rotus pasakumus, lai
nodro$inatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas ar krapSanas,
korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu novérSanas pasakumiem, efektivam
parbaudeém un, ja ir atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samérigus un atturo$us sodus. Saja noliika
Komisija pienéma krapsanas apkaroSanas stratégiju, kas ped€jo reizi atjauninata
2019. gada aprili (COM(2019) 196) un jo ipasi ietver $adus novérSanas, atklasanas
un laboSanas pasakumus.

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

Komisija steno art virkni pasakumu, piem&ram:

— lémumus, noligumus un Iigumus, kas izriet no regulas TstenoSanas un kas
Komisijai, ari OLAF, un Revizijas palatai neparprotami dos tiesibas veikt revizijas,
parbaudes uz vietas un inspekcijas, ka arT atgiit nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérot administrativus sodus;

— uzaicinagjuma iesniegt priekSlikumus/piedavajumus izveért€Sanas  posma,
pamatojoties uz deklaracijam un agrinas atklasanas un izslégSanas sistému (EDES),
tieck parbaudita pieteikumu iesniedz&u un pretendentu atbilstiba publicétajiem
izslégSanas kriterijiem;

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

— visi ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki, ka arT revidenti un kontrolieri, kuri uz
vietas verific€ labuma guveju deklaracijas, tiek regulari apmaciti ar krapSanu un
parkapumiem saistitos jautajumos.

10
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas
e FEso$as budzeta pozicijas
Sarindotas atbilstosi daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
. . I1zdevumu
BudZeta pozicija veids lemaksas
Daudzqadu no
ﬁlil_ansu kandidatval
sheémas - .
. Nr. stim un no citam PV
izdevumu Dif /nedifse | " "BTE | potencialaja | tresam | Sl Pieskirtic
kategonja valstim m valstim ienemumi
kandidateém
100
06 06 01 programma “ES — veselibai” _ _ B _
2 Starpiba JA JA JA NE

98
99
100

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.

EBTA: Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidates no Rietumbalkaniem.

11
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3.2.
3.2.1.

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas darbibas apropriacijas

Pieskirumi tiks pardaliti programmas “ES — veselibai” pasreizgja finans€juma ietvaros

3.2.1.1. Apropriacijas no apstiprinata budzeta

Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Gads Gads Gads Gads KOPA
DFS
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Darbibas apropriacijas
| saistbas 1) 40405 | 41,213 81,618
06 06 01 programma “ES — veselibai” —
Maksajumi (2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Savienibas ieguldijjums Eiropas | Saistibas (1) 0,651 0,758 1,408
Zalu agentrai Maksajumi (2b) 0,651 0,758 1,408
Administrativas apropriacijas, kas tiek finans€tas no konkrétu programmu pieSkirumiem
Budzeta pozicija ®3) 0,000
KOPA apropriacijas Saistibas sibea 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
Maksajumi 2t 2 e 3 0,000 0,000 | 28934 41,729 70,663
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Miljonos EUR (tris zimes aiz komata)

Gads Gads Gads Gads KOPA
DFS
2024 2025 2026 2027 2021-2027
KOPA darbibas apropriacijas Saistibas ) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(tai skaita ieguldijums
decentralizétajai agenttrai) Maksajumi ©) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Y KO_PA admlnlstr_atlvas apropriacijas, kas .tlek © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
finans@tas no konkr€tu programmu pieskirumiem
KOPA apropriacijas .
_ S b =4+6
2 1ZDEVUMU KATEGORIJA aistibas 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
daudzgadu finansu shéma Maksajumi =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)
Gads Gads Gads Gads KOPA
DFS
2024 2025 2026 2027 2021-2027
*KOPA  darbibas apropriacijas | Saistibas @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(visas darbibas izdevumu —
kategorijas) Maksajumi © 0,000 0,000 28934 | 41,729 70,663
+ KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkr&tu programmu pieskirumiem (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(visas darbibas izdevumu kategorijas)
KOPA apropriacijas = | o —4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
1.-6. izdevumu kategorija
daudzgadu finansu sheéma Maksajumi “5+6 0,000 0000 | 28934| 41729 70,663
(atsauces summa)
13
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Daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorija 1 “Administrativie izdevumi”®

Miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Gads Gads Gads Gads KOPA
DFS
2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 5001 2007
Y Cilvekresursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Kopa Apropriacijas 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
KOPA apropriacijas (Saistibu
daudzgadu finan3u shémas 7. IZDEVUMU Hf:ggﬁ[;u 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)
Gads Gads Gads Gads KOPA
DFS
2024 2025 2026 2027 | 0212027
KOPA apropriacijas .
1-7 1ZDEVUMU KATEGORIJA Saistibas 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
daudzgadu finansu shéma Maksajumi 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101 NepiecieSamas apropriacijas biitu janosaka, izmantojot gada vidgjo izmaksu raditajus, kas pieejami attiecigaja BUDGpedia timeklvietné.
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3.2.1.2. Apropridcijas no aréjiem pieskirtajiem ienéemumiem

Neattiecas
3.2.2.  Apléstais iznakums, ko dos finanséjums no darbibas apropriacijam (nav jaaizpilda decentralizétajam agentiiram)
Noradit mérkus un Gads Gads KOPA
iznakumus 2021-2027
o 2026 2027
06 06 01 programma
“ES — veselibai” IZNAKUMI
. Vidgjas
Veids A Daudzums I1zmaksas Daudzums I1zmaksas Daudzums I1zmaksas
izmaksas
1. MERKIS. Piegades dro§iba un kritiski svarigu zalu pieejamiba
A. Veicinat investicijas
razoSanas jaudas Dotacijas 40,000 40,800 0 80,800
A. Veicinat investicijas
razo$anas jaudas Sanaksmes 0,027 0,028 0 0,055
B. Valsts publiska iepirkuma
kritériji Sanaksmes 0,027 0,028 0 0,055
C. Kopdarbigas iepirkuma
procediiras Sanaksmes 0,027 0,028 0 0,055
D. Starptautiska sadarbiba Sanaksmes 0,027 0,028 0,055
Starpsumma — 1. mérkis 0 40,108 0 40,910 0 81,018
2. MERKIS. Dazu citu zalu pieejamiba un piekliistamiba
B. Valsts publiska iepirkuma
kriteriji Sanaksmes 0,027 0,028 0 0,055
C. Kopdarbigas iepirkuma
procediiras Sanaksmes 0,270 0,275 0 0,545
Starpsumma — 2. mérkis 0 0,297 0 0,303 0 0,600

LV
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KOPSUMMAS 0 40,405 0 41,213 0 81,618

Miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Noradit mérkus un iznakumus Gads Gads KOPA
o 2026 2027 2021-2027
06 10 03 Savienibas
ieguldijums Eiropas Zalu
agenturai IZNAKUMI
Veids Videjas Daudzums I1zmaksas Daudzums Izmaksas Daudzums Izmaksas
izmaksas
1. MERKIS. Piegades drosiba un kritiski svarigu zalu pieejamiba
EMA
A. Veicinat investicijas razoSanas personala
jaudas — izmaksas 0,524 0,628 0 1,152
A. Veicinat investicijas razoSanas
jaudas IT 0,100 0,102 0 0,202
A. Veicinat investicijas razoSanas
jaudas Sanaksmes 0,027 0,028 0 0,055
Starpsumma — 1. mérkis 0 0,651 0 0,758 0 1,408
KOPSUMMAS 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz administrativajam apropriacijam

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas Sadas administrativas apropriacijas:
3.2.3.1. Apropriacijas no apstiprinata budzeta

Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

o _ Gads Gads Gads Gads KOPA
APSTIPRINATAS APROPRIACIJAS 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJA
Cilvékresursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Starpsumma - 7. IZDEVUMU
KATEGORIJA 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Arpus 7. IZDEVUMU KATEGORIJAS
Cilvékresursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Starpsumma — arpus 7. IZDEVUMU
KATEGORIJAS 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOPA | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Kopéjas apropriacijas
KOPA Gads Gads Gads Gads
APSTIPRINATAS APROPRIACIJAS KZ(())lz)f
- 2027
AREJIE PIESKIRTIE IENEMUMI
2024 2025 2026 2027
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJA
Cilvékresursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Starpsumma - 7. IZDEVUMU KATEGORIJA 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Arpus 7. IZDEVUMU KATEGORIJAS
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Cilvekresursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Starpsumma — arpus 7. IZDEVUMU

KATEGORIJAS 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

KOPA 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Vajadzigas cilvekresursu un citu administrativo izdevumu apropriacijas tiks nodrosinatas no GD
apropriacijam, kas jau ir pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja GD, vajadzibas
gadijuma izmantojot arT vadoSajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un
nemot veéra budzeta ierobezojumus.

3.2.4.  Apléstas cilvékresursu vajadzibas

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilvékresursi

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi §adi cilvékresursi:

3.2.4.1. Finansetas no apstiprinata budzeta

Aplése izsakama pilnslodzes ekvivalenta vienibas*

APSTIPRINATAS APROPRIACIJAS Gads Gads Gads Gads PEC
2024 2025 2026 2027 2027
. Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
20 01 02 01 (Galvenais birojs un Komisijas parstavniecibas) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (Savienibas delegacijas) 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (Netiesa pétnieciba) 0 0 0 0 0
010101 11 (Tiesa pétnieciba) 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) 0 0 0 0 0
e Arstata darbinieki (pilnslodzes ekvivalenta vienibas: FTE)
2002 01 (AC, END, ko finansg no visparigajam apropriacijam) 0 0 1 2 2
2002 03 (AC, AL, END un JPD Savienibas delegacijas) 0 0 0 0 0
atﬁe(lilzgn;:;?fi}/: — galvenaja biroja 0 0 0 0 0
[XX‘OJ'['ZC];GGG'] — ES delegacijas 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END — netie$a pétnieciba) 0 0 0 0 0
01 01 01 12 (AC, END - tiesa pé&tnieciba) 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) — 7. izdevumu kategorija 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) — arpus 7. izdevumu kategorijas 0 0 0 0 0
KOPA 0 0 10 20 20

vajadzibas.

LV

Zem tabulas noradiet, cik pilnslodzes

ekvivalenta vienibu no tabula noradita skaita jilisu
generaldirektorata jau ir pieskirts darbibas parvaldibai un/vai var tikt pardalits un kadas ir jisu neto
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3.2.4.2. Finansétas no aréjiem pieskirtajiem ienémumiem

Neattiecas

3.2.4.3. Kopéjas cilvekresursu vajadzibas

KOPA
APSTIPRINATAS _:&PROPRIACIJAS Gads Gads Gads Gads
AREJIE PIESKIRTIE IENEMUMI
2024 2025 2026 2027
. Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
20 01 02 01 (Galvenais birojs un Komisijas parstavniecibas) 0 0 9 18
2001 02 03 (Savienibas delegacijas) 0 0 0 0
01 01 01 01 (Netiesa pétnieciba) 0 0 0 0
010101 11 (Tiesa pétnieciba) 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) 0 0 0 0
o Arstata darbinieki (pilnslodzes ekvivalenta vienibas: FTE)
2002 01 (AC, END, ko finansg no visparigajam apropriacijam) 0 0 1 2
2002 03 (AC, AL, END un JPD Savienibas delegacijas) 0 0 0 0
Administrativa — galvenaja biroja 0 0 0 0
atbalsta pozicija
[XX.01.GGGG.] [2] — Savienibas delegacijas 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END — netie$a pétnieciba) 0 0 0 0
01 01 01 12 (AC, END - tiesa p&tnieciba) 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) — 7. izdevumu kategorija 0 0 0 0
Citas budZeta pozicijas (noradit) — arpus 7. izdevumu kategorijas 0 0 0 0
KOPA 0 0 10 20

Priekslikuma stenoSanai nepiecieSamais personals (pilnslodzes ekvivalenta vienibas):

Tiks nodrosinats Arkartas papildu personals*
no paslaik
pieejama
Komisijas dienestu
personala
Tiks finansets no | Tiks finanséts no Tiks finansets
7. izdevumu BA pozicijas no maksam
kategorijas vai
pétniecibas
Statu  saraksta | 2026.g.— 9 amata Neattiecas
ietvertas  amata | vietas
vietas 2027.9.— 18 amata
vietas
Pec DFS: 18 amata
vietas

LV
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Arstata darbinieki | 2026. g. — 1 CA
(CA,SNE,INT) 1 5027 ¢.—2CA

Péc DFS: 2 CA

3.2.4.4. Kopéjas cilvékresursu vajadzibas EMA

Gads | Gads | Gads | Gads | KOPA

EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-
2027
Pagaidu darbinieki 0 0 ”
(AD+AST)
Ligumdarbinieki 0 0 0
Valstu norikotie eksperti 0 0 0
Kopa personals 0 0 3

Apropriacijas, ko sedz no ES
budzeta

Apropriacijas, ko sedz no
maksam

0,000 [ 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152

0,000 ( 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000

Lidzfinansgtas apropriacijas

T 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000
(attieciga gadijuma)

KOPA apropriacijas 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Kopa
Gads Gads Gads Gads 2021-2027
DFS
EMA
2024 2025 2026 2027
Pagaidu
darbinieki (AD 0,314 0,419 0,733
funkciju grupa)
Pagaidu
darbinieki (AST 0,209 0,209 0,419
funkciju grupa)

Pirmaja gada zinatnisko konsultaciju sniegSanai paredz&tal AD izmaksas ir 50 %, jo paredzams, ka
stratégisko projektu istenoSana 2026. gada pilniba nesaksies. Par&jiem pilnslodzes ekvivalentiem
izmaksas uzskaita pilniba.
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Ligumdarbinieki 0,000

Valstu norikotie
eksperti 0,000
Kopa 0,524 0,628 1,152

Personala vajadzibas (FTE): kopa Savienibas finansétie amati

Gads Gads <
2026 2027 KoPA
Pagaidu darbinieki (AD funkciju 2
grupa) 23 2
Pagaidu darbinieki (AST 1
funkciju grupa) 1 1
Ligumdarbinieki no
Valstu norikotie eksperti
KOPA 3 3 3

Veicamo uzdevumu apraksts:

Ierédni un pagaidu darbinieki | 1 AD zinatnisko konsultaciju sniegSanai saskana ar 11. pantu, kura noteikts, ka
EMA sniedz 1paSas konsultacijas, lai palidzeétu projektu virzitajiem, kas
izstrada projektus, kuru pamata ir inovativi razosanas procesi, 1 AD un 1 AST
darbam ar neaizsargatibas analizes pieaugoSo apjomu un apkopotu datu
sniegSanai (AD)

Arstata darbinieki

8 Pirmaja gada konsultaciju snieg$anai paredz&ta 1 AD izmaksas ir 50 %, jo paredzams, ka strat€gisko
projektu TstenoSana 2026. gada pilniba nesaksies. Pargjiem pilnslodzes ekvivalentiem izmaksas uzskaita
pilniba.
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3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Parskats par aplesto ietekmi uz investicijam, kas saistitas ar digitalajam
tehnologijam

Obligati: nakamaja tabula butu jaieklauj labaka aplése par priekslikuma/iniciativas
sakara veiktajam investicijam, kas saistitas ar digitalajam tehnologijam.

Iznémuma karta, ja tas vajadzigs priekslikuma/iniciativas istenoSanai, noraditaja
pozicija biitu janorada 7. izdevumu kategorijas apropriacijas.

Apropriacijas 1.—6. izdevumu kategorija biitu jaatspogulo ka “darbibas programmu
politikas IT izdevumi”. Sie izdevumi attiecas uz darbibas budZetu, kas jaizmanto, lai
atkartoti izmantotu / pirktu / izstradatu IT platformas/instrumentus, kas tiesi saistiti ar
iniciativas TstenoSanu un ar to saistitajam investicijam (piemé&ram, licencem,
pétijumiem, datu uzglabasanu utt.). Saja tabula sniegtajai informacijai bitu jaatbilst
4. iedala “Digitalas dimensijas” sniegtajai informacijai.

Gads Gads Gads Gads KOPA
KOPA digitalas un IT apropriacijas 2'8515_
2024 2025 2026 2027 2027
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJA
IT izdevumi (korporativie) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Starpsumma - 7. IZDEVUMU
KATEGORIJA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Arpus 7. IZDEVUMU KATEGORIJAS
IT izdevumi politikas darbibas 0,000 0,000 0,000 0.000 0,000
programmu atbalstam
Starpsumma — arpus 7. IZDEVUMU
KATEGORIJAS 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOPA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shemu
Prieks$likuma/iniciativas finanséSanai:

— " pilniba pietiek ar lidzeklu parvietoSanu daudzgadu finanSu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija

EMA budZeta pozicijas 06.100301 apropriaciju palielinajums 2026. un 2027. gada
par 1,4 miljoniem EUR tiks istenots, veicot iek$€ju pardali 2.b izdevumu kategorija,
proti, Saja perioda par tikpat lielu summu samazinot programmas “ES — veselibai”
budzeta poziciju 06.0601. Komisijas parvalditas apropriacijas tiks pardalitas,
izmantojot programmas “ES — veselibai” pasreizgjo finans&jumu.

— [ jaizmanto no DFS attiecigas izdevumu kategorijas nepieskirtas rezerves un/vai
1pasie instrumenti, ka noteikts DFS regula

— O japarskata DFS

Treso personu iemaksas
Priekslikuma/ iniciativas finanséSanai:
— [ nav paredzgts treSo personu lidzfinans&jums

— [ ir paredzéts treSo personu lidzfinanséjumu atbilstosi $adai aplései:
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Apropriacijas miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Gads
2027

Gads
2026

Gads
2025

Gads

2024 Kopa

Noradit lidzfinansétaju struktiiru

KOPA lidzfinansétas
apropriacijas

3.3.  Aplésta ietekme uz ien€mumiem
— [ Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus.

— 0O Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:

- O pasu resursus;
- ([l citus ienémumus;
- O atzZimgjiet, ja ienemumi tiek pieskirti izdevumu pozicijam

Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Kartgja finangu Priek$likuma/iniciativas ietekme*

Budzeta ieneémumu pozicija: gada pieejamas

apropriacijas 2024. gads 2025. gads | 2026.gads | 2027.gads

Attieciba uz pieskirtajiem ienémumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu
pozicijas.

Citas piezimes (pieméram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz
ienémumiem, vai jebkura cita informacija).

LV

4, DIGITALA DIMENSIJA
4.1. Digitalas vajadzibas
Atsauce uz | Prasibas apraksts Skartas Augsta Iimena | Kategorija
prasibu ieintereséto procesi, kurus
personu ietekmeé ST prasiba
kategorijas
6. panta Stratégisko projektu atziSana Projekta virzitajs | Pieprasijums par | Dati
1. punkts tratégiska jekt:
P Valsts iestade Sraceiska projexia Digitals publisks
atziSanu
pakalpojums
6. panta Dalibvalstis pazino Komisijai, | EK, DV PazinosSana Dati
4 Noraditajam tradicionalo paSu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,

t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekas€Sanas izmaksas 20 % apméra.
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2. punkts kura iestade ir izraudzita Digitals publisks
stratégisko projektu kalpoi
novertesanai un pakalpojums
apstiprinasanai;

6. panta EK tieSsaisté publice | EK, DV Publicgsana Dati

3. punkts dalibvalstu iecelto iestazu
sarakstu

12. pants Tadu vides noveértgjumu | Projekta virzitajs | Stratégisko  projektu | Dati
apvieno$ana, kas  javeic Valsts iestad novertéSana, lai gltu Digitals risingi
saskana ar vairakiem alsts testade vairak juridisko pamatu 1gitals risinajums
juridiskajiem pamatiem, Digitals publisks
izmantojot  kopigas  vai .
koordingtas procediiras pakalpojums

13. pants Attiecigo telpiskas planosanas | DV Telpiskas  planosanas | Dati
datu pieejamiba datu pieejamibas .

1. punkts nodroginasana Digitals risinajums

13. pants Planu novértégjumu | DV Planu novértésana, lai | Dati
apvieno$ana glitu vairak juridisko o .

2. punkts pamatu Digitals publisks

pakalpojums

16. pants Neaizsargatibas  novérSanas | Projekta Novértéjuma Dati
novert€juma pieprasisana Virzitajs, pieprasijums Digitals risinjums
Informacija par to, ka pastav | iecelta iestade o .
stratégiski  projekti,  kuri Komisii Informacii Digitals publisks
novers pastavoso omisija nlormactja par pakalpojums
neaizsargatibu noverstajiem

neaizsargatibas
momentiem

IV nodala Publiska iepirkuma noteikumi | Dalibvalstis Iepirkuma uzsaksana Dati
kritiski 1gam zalé

svarigam zalem Valsts parvaldes
iestades,
ekonomikas
dalibnieks

19. pants Valsts programmu pazino$ana | Dalibvalstis Valsts programmu | Dati
- pazinosSana
Komisija
Kritiski  svarigo
zalu grupa
4.2. Dati

Datu veids Atsauces prasibas Standarts un/vai specifikacija

To dalibvalstu iestazu saraksts, | 6. pants Dalibvalstu standarta saraksts

kas izraudzitas stratégisko

projektu novertésanai un

apstiprinasanai

Stratégiskais projekts 6. pants Nav noteikts

Visaugstakas valsts nozimes | 9. pants Nav noteikts

statuss stratégiskiem projektiem

LV
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Apvienotais vides novertjums 12. pants Definéts citos  juridiskajos
pamatos
Telpiskas planosanas dati 13. pants Nav noteikts
1. punkts
Apvienoti pilsétvides novertejumi | 13. pants Nav noteikts
2. punkts
Novértgjums  par to, vai | 16. pants Nav noteikts
strategiskie  projekti  nover§
piegades kédes neaizsargatibu
Valsts programmas 19. pants Nav noteikts

To dalibvalstu iestazu saraksts, kas ieceltas strat€gisko projektu novértéSanai un
apstiprinaSanai, tiks publicéts timeklvietné ec.europa.eu, pamatojoties uz tas standartiem
attieciba uz §1s informacijas atrodamibu un pieejamibu.

Akta ir ieverots vienreizgjas iesniegSanas princips, nedublgjot datu vakSanu kritiski svarigo
zalu identific€Sanai un neaizsargatibas izvertéSanai to piegades kedes, atkartoti izmantojot
datus, kas savakti saskana ar visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSanu.

Datus, kas saistiti ar noveértejumiem, reglament€ attiecigais juridiskais pamats, uz kura pamata
tiek veikti novertejumi.
Datu plismas

Valsts iestades iecelSanas process

ValstS lece| stratégdisko projektu Pazino par iecelto iestad
iestades

iestad

I

Eiropas Komisija Publicé iecelto iestazu

sarakstu timekvietng

Datu veids Atsauce(-es) uz Dalibnieks, Dalibnieks, Datu apmainas BieZzums
prasibu(-am) kas sniedz kas sanem izraisitajs (attieciga

datus datus gadijuma)

To dalibvalstu 6. pants Dalibvalstis Komisija Nav noteikts NP

iestazu saraksts,

kas ieceltas

strat€gisko

projektu

novértésanai un

apstiprinasanai

Projekts 6. pants Projekta Iecelta iestade pec projekta
Virzitajs virzitaja iniciativas

Strategiskais 6. pants Iecelta Projekta P&c projekta Termins nav

projekts iestade virzitajs virzitaja noteikts
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pieprasijuma
Visaugstakas 9. pants Valsts Strategiska Termins nav
valsts nozimes iestades projekta noteikts
statuss Virzitajs
stratégiskiem
projektiem
Apvienotais vides | 12. pants Kompetenta | Strategiska 45 dienu laika péc
novertgjums iestade projekta visas nepiecieSamas
Virzitajs informacijas
sanemsSanas un
piemgrojot
iznd@mumus
Telpiskas 13. panta 1. punkts Dalibvalstis Plasaka
planosanas dati sabiedriba
Apvienoti 13. panta 2. punkts Dalibvalstu Stratégiska Termins nav
pilsétvides kompetentas | projekta noteikts
novertgjumi iestades Virzitajs
Pieprasijums 16. panta 2. punkts Stratégiska Iecelta iestade P&c projekta
novertet projekta virzitdja iniciativas
neaizsargatibas VIrZItajs
noveér§anu
stratégiskos
projektos
Neaizsargatibas | 16. panta 2. punkts Tecelta Stratégiska 15 darba dienu
novérsanas iestade projekta laika
stratégiskos VirZitajs
projektos
novertgjums
Neaizsargatibas | 16. panta 2. punkts Iecelta Komisija Ja stratégiskais
novérsanas iestade projekts pieversas
strategiskos esoSajai
projektos ns:al%sargat_Tbin
novartsjums piegades kede.
Termins nav
noteikts
Valsts 19. panta 2. punkts Dalibvalstis Komisija 6 ménesi péc §is
programmas regulas stasanas
speka
4.3. Digitalie risinajumi
Jauns digitals risinajums nav paredzets.
4.4. Sadarbspéjas novertejums
Atsauce uz | Prasibas apraksts Mijiedarbiba | Ietekme uz “parrobezu
tiesibu pari sadarbspgju”
normu dalibvalstu
robezam,
starp ES
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struktoram
vai starp ES
struktoram
un publiska
sektora
struktiram
6. panta Dalibvalstis  pazino
2. punkts Komisijali, kura
iestade ir izraudzita
stratégisko  projektu Nav mijiedarbibas, tikai viens vienkarss
novertesanai un pazinojums un/vai publicéSana
apstiprinasanai;
6. panta EK tiesSsaisté publicé
3. punkts dalibvalstu iecelto
iestazu sarakstu
4.5. Digitalas istenoSanas atbalsta pasakumi
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