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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2019/237
(2019. gada 8. februaris),

ar kuru attieciba uz 28. starptautisko gramatvedibas standartu groza Regulu (EK) Nr. 1126/2008, ar
ko pienem vairakus starptautiskos gramatvedibas standartus saskapa ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1606/2002

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 19. jalija Regulu (EK) Nr. 1606/2002 par starptautisko gramat-

vedibas standartu piemérosanu (') un jo ipasi tas 3. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1126/2008 () tika pienemti vairaki starptautiski standarti un to interpretacijas, kas
bija spéka 2008. gada 15. oktobri.

(2)  Starptautisko Gramatvedibas standartu padome 2017. gada 12. oktobrT savas regularas uzlabojumu procediras,
kuras mérkis ir vienkarSot un precizeét standartus, ietvaros publicéja dokumentu “ligtermina lidzdaliba asociétajos
uzpémumos un kopuznémumos” (Long Term Interests in Associates and Joint Ventures) (28. SGS grozijumi). So
grozijumu noliiks ir precizét, ka uz ilgtermina lidzdalibu asociétajos uzpémumos un kopuzpémumos attiecas
9. starptautiskaja finansu parskatu standarta (SFPS) “Finansu instrumenti” ietvertas prasibas par veértibas
samazinasanu.

(3)  Péc apsprieSanas ar Eiropas Finan$u parskatu padomdevéju grupu Komisija secina, ka $ie 28. starptautiska gramat-
vedibas standarta (SGS) “leguldjjumi asoci€tajos uzpémumos un kopuzpémumos” grozijumi atbilst Regulas (EK)
Nr. 1606/2002 3. panta 2. punkta izklastitajiem pienemsanas kritérijiem.

(4)  Tade] Regula (EK) Nr. 1126/2008 biitu attiecigi jagroza.

(5)  Saja regula paredzétie pasakumi saskan ar Gramatvedibu regul&josas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1126/2008 pielikuma ietverto 28. starptautisko gramatvedibas standartu (SGS) “leguldjjumi asociétajos
uzpémumos un kopuznémumos” groza ta, ka izklastits §is regulas pielikuma.

2. pants

Tkviena komercsabiedriba 1. panta minétos grozijumus sak piemérot ne vélak ka diend, kad laikposma no
2019. gada 1. janvara sakas tas pirmais finansu gads.

() OVL243,11.9.2002., 1.1pp.
(*) Komisijas 2008. gada 3. novembra Regula (EK) Nr. 1126/2008, ar ko pienem vairakus starptautiskos gramatvedibas standartus saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1606/2002 (OV L 320, 29.11.2008., 1. Ipp.).
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3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 8. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Iigtermina lidzdaliba asociétajos uznémumos un kopuznémumos

(Grozijumi 28. SGS)

Grozijumi 28. SGS leguldijumi asocietajos uznemumos un kopuzpemumos

Pievienots 14.A un 45.G-45.K punkts un svitrots 41. punkts.

PASU KAPITALA METODE

14.A

Uzpémums pieméro 9. SFPS ari citiem finansu instrumentiem asociétaja uznémuma vai kopuznémuma, kuriem
nepieméro pasu kapitala metodi. Tie ietver ilgtermina lidzdalibu, kas péc batibas pieder pie uznémuma neto
ieguldijuma asoci€taja uznémuma vai kopuznémuma (skatit 38. punktu). Uznémums pieméro 9. SFPS 3adai
ilgtermina lidzdalibai, pirms tas pieméro $a standarta 38. un 40.-43. punktu. Piemérojot 9. SFPS, uznémums
nenem vera ilgtermina lidzdalibas uzskaites vértibas korekcijas, kas rodas no $a standarta piemérosanas.

PASU KAPITALA METODES PIEMEROSANA

41.

[Svitrots]

SPEKA STASANAS DATUMS UN PAREJAS NOTEIKUMI

45.G

45.H

45.1

45]

45K

Ar 2017. gada oktobri izdoto Ilgtermina lidzdaliba asocietajos uznemumos un kopuzpemumos tika pievienots
14.A punkts un svitrots 41. punkts. Uznémums minétos grozijumus pieméro retrospektivi saskana ar 8. SGS
tiem gada parskata periodiem, kas sakas 2019. gada 1. janvari vai péc $a datuma, iznemot gadijumus, kas
noteikti 45.H-45K punkta. Ir pielaujama agraka pieméroSana. Ja uzpémums minétos grozijumus pieméro
agrakam periodam, tas atklaj So faktu.

Uzpémums, kas 45.G punkta minétos grozijumus pirmoreiz pieméro taja pasa laika, kad tas pirmoreiz pieméro
9. SFPS, 14.A punkta aprakstitajai ilgtermina lidzdalibai pieméro 9. SFPS minétas parejas prasibas.

Uzpémums, kas 45.G punkta minétos grozijumus pirmoreiz pieméro péc tam, kad tas pirmoreiz pieméro
9. SFPS, pieméro 9. SFPS minétas parejas prasibas, kas ir nepiecieSamas, lai 14.A punkta izklastitas prasibas
piemérotu ilgtermina lidzdalibai. Saja noliika atsauces uz 9. SFPS minéto sakotngjas piemérosanas datumu
uzskata par atsaucém uz ta gada parskata perioda sakumu, kurd uznémums pirmoreiz pieméro grozijumus
(grozijumu sakotnéjas piemérosanas datums). Uznémumam nav atkaroti jasniedz informacija par iepriekséjiem
periodiem, lai atspogulotu grozijumu pieméro$anu. Uzpémums drikst atkartoti sniegt informaciju par iepriek-
§€jiem periodiem tikai tad, ja tas ir iespéjams, neizmantojot zinasanas par ieprieks faktiski notikuso.

Pirmoreiz piemérojot 45.G punkta minétos grozjjumus, uzpémumam, kas pieméro pagaidu atbrivojumu no
9. SFPS saskana ar 4. SFPS Apdrosinasanas ligumi, nav atkartoti jasniedz informacija par iepriek3gjiem periodiem,
lai atspogulotu grozijumu pieméroSanu. Uzpémums drikst atkartoti sniegt informaciju par ieprieksgjiem
periodiem tikai tad, ja tas ir iesp&jams, neizmantojot zinasanas par ieprieks faktiski notikuso.

Ja uzpémums atkartoti nesniedz informaciju par ieprieksgjiem periodiem, piemérojot 45.I vai 45] punktu,
grozijumu sakotnéjas piemeéroSanas datuma tas sakuma nesadalitaja pelpa (vai attieciga gadijuma cita pasu
kapitala posteni) atzist starpibu starp:

a) 14.A punkta aprakstitas ilgtermina lidzdalibas ieprieksgjo uzskaites vértibu minétaja datuma; un

b) minétas ilgtermina lidzdalibas uzskaites vértibu minétaja datuma.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/238
(2019. gada 8. februaris),

ar ko groza Regulu (ES) Nr. 37/2010, lai vielu ovotransferins klasificétu péc tas atlieku maksimali
pielaujama daudzuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas

procediiras farmakologiski aktivo vielu atlicku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas

produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2001/82[EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), un jo ipasi tas 14. pantu saistiba ar

17. pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko 2018. gada 19. julija formulgjusi Veterinaro zalu komiteja,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 470/2009 17. pants pieprasa tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu (MRL), kas Savieniba paredzétas lietosanai veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai

lopkopiba lietotos biocidos, noteikt ar regulu.

(2)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (?) pielikuma 1. tabula ir dotas farmakologiski aktivas vielas un to klasifikacija
péc MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

(3)  Viela ovotransferins tabula nav ieklauta.

(4)  Eiropas Zalu agentirai (turpmak “EMA”) ir iesniegts pieteikums, kura ligts noteikt ovotransferina MRL vistu
audos un olas.

(5)  Pamatojoties uz Veterinaro zalu komitejas atzinumu, EMA ir ieteikusi, ka cilvéka veselibas aizsardzibas noliuka
noteikt ovotransferina MRL vistam nav nepiecieSams.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu EMA ir jaizskata iesp&ja kadai farmakologiski aktivai vielai
attieciba uz kadu konkrétu partikas produktu noteiktos MRL izmantot ari citam partikas produktam, kas iegiits
no tas pasas sugas, vai kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba uz vienu vai vairakam sugam noteiktos MRL
izmantot arl citam sugam.

(7)  EMA uzskata, ka vistu audos esosa ovotransferina klasifikaciju “MRL nav vajadzigs” ir lietderigi attiecinat uz
par€jo majputnu sugam.

(8)  Tapéc Regula (ES) Nr. 37/2010 biitu attiecigi jagroza.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza, ka noteikts §is regulas pielikuma.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

() OVL152,16.6.2009., 11.1pp.
(*) Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2019. gada 8. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula alfabétiska seciba ieklauj ierakstu par $adu vielu:

PIELIKUMS

Farmakologiski aktiva

Citi noteikumi (saskana ar Regulas (EK)

viela Markieratliekas Dzivnieku suga MRL [zmeklgjamie audi Nr. 470/2009 14. panta 7. punktu) Terapeitiska klasifikacija
“Ovotransferins NEPIEMERO Vistas MRL nav vajadzigs | NEPIEMERO Tikai inhalacijam Pretinfekcijas
. lidzeklis”
MRL nav vajadzigs NEPIEMERO Tikai inhalacijam

Visi majputni,
iznemot vistas

Nelietot dzivniekiem, no kuriem iegiist olas

9/6¢ 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

610CT Il
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LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/239
(2019. gada 6. februaris),

ar ko attieciba uz parstavi vai atlaujas turétaju groza Leémumu 2011/891/ES un IstenoSanas
lemumus (ES) 2017/1211, (ES) 2017/1212, (ES) 2017/2449 un (ES) 2017/2450

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 736)

(Autentisks ir tikai teksts fran¢u un anglu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificétu partiku un baribu (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un 21. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Uzpémums Dow AgroSciences Europe, kas atrodas Apvienotaja Karalisté, saskana ar Komisijas Lémumu
2011/891/ES () un Komisijas IstenoSanas lémumiem (ES) 2017/1211 (), (ES) 2017/2449 () un (ES)
2017/2450 () atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu parstav Savieniba
uznémumu Dow AgroSciences LLC, Mycogen Seeds un M.S. Technologies LLC, kas atrodas Amerikas Savienotajas
Valstis.

(2)  Uzpémums Dow AgroSciences Europe ir ari atlaujas turétajs attieciba uz genétiski modificétiem produktiem, kas
atlauti saskana ar Komisijas Isteno$anas lémumu (ES) 20171212 (°).

(3)  Uzpémums Dow AgroSciences Europe 2018. gada 13. septembra véstulé lidza Komisiju saistiba ar Apvienotas
Karalistes izstasanos no Eiropas Savienibas nodot atlaujas genétiski modificétai partikai un baribai, attieciba uz
kuram uzpémums ir parstavis vai atlaujas turétdjs, uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., kas atrodas
Francija. Dow AgroSciences Distribution S.A.S. 2018. gada 7. septembra véstulé apstiprinaja, ka piekrit nodosanai.

(4)  Uzpémums M.S. Technologies LLC 2018. gada 10. oktobra véstulé apstiprinaja, ka piekrit atlaujas nodosanai no
pasreizéja parstavja.

(5)  Uzpémums Dow AgroSciences LLC 2018. gada 12. oktobra véstulé arT apstiprinaja, ka piekrit parstavja parcelanai,
un paskaidroja, ka Mycogen Seeds ir uznémuma Dow AgroSciences LLC meitasuznémums.

() OVL268,18.10.2003., 1.lpp.

(%) Komisijas 2011. gada 22. decembra Lémums 2011/891/ES, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirgti produktus, kuri satur genétiski modificétu kokvilnu 281-24-236x3006-210-23 (DAS-24236-5xDAS-21023-5), sastav
vai ir raZoti no tas (OV L 344, 28.12.2011., 51. Ipp.).

(*) Komisijas 2017. gada 4. julija Istenosanas lémums (ES) 2017/1211, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgti produktus, kas satur genétiski modificétu kokvilnu 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-
24236-5xDAS-21023-5*MON-88913-8), sastav vai ir razoti no tas (OVL 173, 6.7.2017., 38.1pp.).

(*) Komisijas 2017. gada 21. decembra IstenoSanas lemums (ES) 2017/2449, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu atlauj tirgii laist produktus, kas satur genétiski modificéto soju DAS-68416-4,
no tas sastav vai no tas ir razoti (OV L 346, 28.12.2017.,12. Ipp.).

(*) Komisijas 2017. gada 21. decembra IstenoSanas lemums (ES) 2017/2450, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu atlayj tirgi laist produktus, kas satur genétiski modificéto soju DAS-44406-6,
no tas sastav vai no tas ir razoti (OV L 346, 28.12.2017., 16. Ipp.).

(°) Komisijas 2017. gada 4. julija Istenosanas lémums (ES) 2017/1212, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu atlauj tirgii laist produktus, kas satur genétiski modificétu kukurtizu DAS-
40278-9, no tas sastav vai no tas ir razoti (OVL 173, 6.7.2017., 43. Ipp.).
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lerosinatie grozijumi attieciba uz atlaujas turétajiem un lidz ar to atlaujas [éEmumu adresatiem ir tiri administrativi,
tap&c saistiba ar tiem nav paredzéts veikt jaunu attiecigo produktu noveért&umu.

Tade] attiecigi biitu jagroza Lémums 2011/891/ES un Istenosanas lémumi (ES) 2017/1211, (ES) 2017/1212, (ES)
2017/2449 un (ES) 2017/2450.

Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Leémuma 2011/891/ES grozijumi

Lémumu 2011/891/ES groza $adi:

1)

lémuma 6. pantu aizstdj ar $adu:
“6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétdjs ir uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. Francija, kas parstav uzpémumu Mycogen Seeds
Amerikas Savienotajas Valstis.”;

lémuma 8. pantu aizstaj ar $adu:
“8. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-
le-Bretonneux, France.”;

pielikuma a) punktu aizstdj ar $adu punktu:
“a) Pieteikuma iesniedzgjs un atlaujas turétajs
Nosaukums: Dow AgroSciences Distribution S.A.S.

Adrese: 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France.”

2. pants

Isteno$anas lemuma (ES) 20171211 grozijumi

Istenosanas lémumu (ES) 2017/1211 groza 3adi:

1)

lémuma 6. pantu aizst3j ar $adu:
“6. pants
Atlaujas turétajs

Atlaujas turétdjs ir uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. Francija, kas parstav uzpémumu Mycogen Seeds
Amerikas Savienotajas Valstis.”;

lémuma 8. pantu aizstaj ar $adu:
“8. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-
le-Bretonneux, France.”;

pielikuma a) punktu aizst3j ar sadu:
“a) Pieteikuma iesniedz€js un atlaujas turétajs
Nosaukums: Dow AgroSciences Distribution S.A.S.

Adrese: 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France.”
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3. pants
IstenoSanas lemuma (ES) 2017/1212 grozijumi

Istenosanas lémumu (ES) 2017/1212 groza 3adi:
1) lémuma 6. pantu aizstaj ar $adu:

“6. pants

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. Francija.”;
2) lémuma 8. pantu aizstaj ar $adu:

“8. pants

Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-
le-Bretonneux, France.”;

3) pielikuma a) punktu aizstdj ar $adu:
“a) Atlaujas turétajs
Nosaukums: Dow AgroSciences Distribution S.A.S.

Adrese: 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France.”

4. pants
Isteno$anas lemuma (ES) 2017/2449 grozijumi

Istenosanas lémumu (ES) 2017/2449 groza 3adi:
1) lémuma 7. pantu aizstaj ar $adu:

“7. pants

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétajs ir uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. Francija, kas parstav uzpémumu Dow AgroSciences
LLC;

2) lemuma 9. pantu aizstaj ar $adu:
“9. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-
le-Bretonneux, France.”;

3) pielikuma a) punkta nosaukumu “Dow AgroSciences Europe” aizstdj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution
S.A.S.”; adresi “European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom” aizstaj
ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonnex, France”.

5. pants
Isteno$anas lemuma (ES) 2017/2450 grozijumi

Istenosanas lémumu (ES) 2017/2450 groza $adi:
1) lémuma 7. pantu aizstaj ar $adu:

“7. pants

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétdjs ir uzpémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. (Francija) kas parstav uzpémumus Dow
AgroSciences LLC (Amerikas Savienotas Valstis) un M.S. Technologies LLC (Amerikas Savienotas Valstis).”;
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2) lémuma 9. pantu aizstaj ar $adu:
“9. pants
Adresats

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-
le-Bretonneux, France.”;

)
~

Pielikuma a) punkta nosaukumu “Dow AgroSciences Europe” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution
S.A.S.”; adresi “European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom” aizstaj
ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonnex, France”.

6. pants
Adresits

Sis lémums ir adreséts uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-
Bretonneux, France.

Briselé, 2019. gada 6. februari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/240
(2019. gada 6. februaris),

ar ko attieciba uz atlaujas turétaju parstavi groza IstenoSanas léemumus 2013/648/ES un
2013/650/ES

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 747)

(Autentisks ir tikai teksts anglu, fran¢u un niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificétu partiku un baribu (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un 21. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

(6)
()
)

0)

Uzpnémums Dow AgroSciences Ltd., kas atrodas Apvienotaja Karalisté, parstav Savieniba uzpémumu Dow
AgroSciences LLC, kas atrodas Amerikas Savienotajas Valstis, attieciba uz genétiski modificétu partiku un baribu
atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1829/2003 saskana ar Komisijas IstenoSanas lemumu 2013/648/ES () un Komisijas
IstenoSanas lémumu 2013/650/ES (°). Lai sanemtu atlauju saskana ar Siem lémumiem, uznémums Monsanto
Europe S.A., kas atrodas Belgija, parstav Savieniba uzpémumu Monsanto Company, kas atrodas Amerikas
Savienotajas Valstis.

Uzpémums Dow AgroSciences Ltd 2018. gada 13. septembra véstulé lidza Komisiju saistiba ar Apvienotas
Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas parcelt atlaujas genétiski modificétai partikai un baribai, attieciba uz
ko uzpémumu Dow AgroSciences LLC parstav uznémums Dow AgroSciences Ltd, uz uznémumu Dow AgroSciences
Distribution S.A.S., kas atrodas Francija. Uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S. 2018. gada 7. septembra
véstulé apstiprindja, ka piekrit parstavja parcel$anai.

Uzpémums Monsanto Europe S.A., kas attieciba uz minétajam atlaujam ir uznémuma Monsanto Company parstavis
Savieniba, 2018. gada 27. augusta véstulé informéja Komisiju, ka uznémums Monsanto Europe S.A. ir mainijis
juridisko formu un mainijis nosaukumu uz Bayer Agriculture BVBA, Belgija. Komisija 2018. gada 4. septembra
véstulé informéja uznémumu Monsanto Europe S.A. par to, ka attiecigas atlaujas biitu attiecigi jagroza.

lerosinatie grozijumi ir tikai administrativi, tapéc saistiba ar tiem nav paredzéts veikt jaunu attiecigo produktu
noveértgjumu. Tas pats attiecas uz attiecigo atlaujas lémumu adresatiem, kuri ar1 batu attiecigi japielago.

Tade] Istenosanas lemums 2013/648/ES un 2013/650/ES biitu attiecigi jagroza.

Saja 1émuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

OVL268,18.10.2003., 1. 1pp.

Komisijas 2013. gada 6. novembra IstenoSanas lémums 2013/648/ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgci produktus, kas satur genétiski modificétu kukurfizu MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x
DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6), sastav vai ir razoti no tas (OV L 302, 13.11.2013,, 38. Ipp.).

Komisijas 2013. gada 6. novembra Istenosanas lemums 2013/650/ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgi produktus, kas satur genétiski modificétu kukurtizu MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), Cetras ar to saistitas genétiski modificétas kukuriizas kultiras,
kuras apvienoti tris dazadi atseviski transformacijas gadijumi (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89934-3 x DAS-@15@7-1 »
MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-01507-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x
59122 (MON-89@34-3 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-
59122-7)), un Cetras ar to saistitas genétiski modificétas kukuriizas kultiiras, kuras apvienoti divi dazadi atseviski transformacijas
gadjjumi (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-015@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x
MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)), sastav vai ir raZoti no tas
(OVL302,13.11.2013., 47.Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Istenosanas lemuma 2013/648/ES grozijumi

Istenoganas lémumu 2013/648ES groza sadi:

1) lémuma 6. panta 1. punkta a) apakSpunkta tekstu aizstaj ar $adu: “uzpémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S.,
Francija, kas parstav uznémumu Dow AgroSciences LLC, Amerikas Savienotajas Valstis; un”;

2) lémuma 6. panta 1. punkta b) apakSpunkta tekstu aizstdj ar $adu: “uznémums Bayer Agriculture BVBA, Belgija, kas
parstav uzpémumu Monsanto Company, Amerikas Savienotajas Valstis.”;

3) lemuma 8. panta a) punkta tekstu aizstaj ar $adu: “uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre
Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France; un”;

4) lémuma 8. panta b) punkta tekstu aizstdj ar $adu: “uzpémumam Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040
Antwerp, Belgium.”;

5) pielikuma a) punktu groza 3adi:
a) nosaukumu “Dow AgroSciences Ltd” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution S.A.S.”;

b) adresi “European Development Centre, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdome”
aizstaj ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France”;

¢) nosaukumu “Monsanto Europe S.A.” aizstj ar nosaukumu “Bayer Agriculture BVBA”;

d) adresi “Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgium” aizstdj ar “Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgium”.

2. pants
Istenosanas lémuma 2013/650/ES grozijumi

Isteno$anas lémumu 2013/650/ES groza 3adi:

1) lémuma 6. panta 1. punkta a) apakSpunkta tekstu aizstaj ar $adu: “uzpémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S.,
Francija, kas parstav uznémumu Dow AgroSciences LLC, Amerikas Savienotajas Valstis; un”;

2) lémuma 6. panta 1. punkta b) apakSpunkta tekstu aizstdj ar $adu: “uznémums Bayer Agriculture BVBA, Belgija, kas
parstav uznémumu Monsanto Company, Amerikas Savienotajas Valstis.”;

3) lemuma 8. panta a) punkta tekstu aizstaj ar $adu: “uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre
Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France; un”;

4) lémuma 8. panta b) punkta tekstu aizstdj ar $adu: “uzpémumam Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040
Antwerp, Belgium.”;

5) pielikuma a) punktu groza 3adi:
a) nosaukumu “Dow AgroSciences Ltd.” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution S.A.S.”;

b) adresi “European Development Centre, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, United Kingdom”
aizstaj ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France”.

¢) nosaukumu “Monsanto Europe S.A.” aizstj ar nosaukumu “Bayer Agriculture BVBA”;

d) adresi “Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brussels, Belgium” aizstdj ar “Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgium”.
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3. pants
Adresati
Sis lémums ir adreséts:
a) uzpémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, France; un

b) uznémumam Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgium.

Briselé, 2019. gada 6. februari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/241
(2019. gada 6. februaris),

ar ko attieciba uz atlaujas turétaja parstavi groza Lémumu 2007/703/EK un IstenoSanas lémumus
(ES) 2017/2452 un (ES) 20181109

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 748)

(Autentisks ir tikai teksts anglu, fran¢u un niderlandiesu valoda)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificétu partiku un baribu (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un 21. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Uzpémumi Dow AgroSciences Ltd. un Dow AgroSciences Europe Ltd, kas atrodas Apvienotaja Karaliste, parstav
Savieniba attiecigi uznémumus Dow AgroSciences LLC un Mycogen Seeds attieciba uz genétiski modificétu partiku
un baribu, uz ko attiecas Komisijas Lémums 2007/703[EK () un Komisijas IstenoSanas lemumi (ES)
2017/2452 () un (ES) 2018/1109 (%). Attieciba uz atlaujam saskana ar minétajiem lémumiem uznémums Pioneer
Overseas Corporation, kas atrodas Belgija, parstav Savieniba uznémumu Pioneer Hi-Bred International Inc.

(2)  Uzpémums Dow AgroSciences Europe 2018. gada 13. septembra véstulé lidza Komisiju saistiba ar Apvienotas
Karalistes izstasanos no Eiropas Savienibas nomainit parstavi attieciba uz attiecigo genétiski modificéto partiku un
baribu, uzpémumu Dow AgroSciences Ltd. un Dow AgroSciences Europe Ltd vieta par parstavi izmantojot
uzpémumu Dow AgroSciences Distribution S.A.S., kas atrodas Francija. Uznémums Dow AgroSciences LLC
2018. gada 12. oktobra véstulé paskaidroja, ka Dow AgroSciences Europe, Dow AgroSciences Ltd. un Dow
AgroSciences Europe Ltd ir viena un ta pati juridiska persona. Uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S.
2018. gada 7. septembra vestulé apstiprinaja, ka piekrit parstavja parcelSanai.

(3)  lerosinatie grozijumi ir tikai administrativi, tapéc saistiba ar tiem nav paredzéts veikt jaunu attiecigo produktu
noveértgjumu. Tas pats attiecas uz attiecigo atlaujas lémumu adresatiem, kuri ari batu attiecigi japielago.

(4)  Tade| attiecigi bitu jagroza Lémums 2007/703EK un Isteno$anas lémumi (ES) 2017/2452 un (ES) 2018/1109.

(5)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lemuma 2007/703/EK grozijumi

Lémumu 2007/703[EK groza $adi:

1) lémuma 6. panta 1. punkta b) apak$punkta tekstu aizstaj ar $adu: “Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Francija, kas
parstav Mycogen Seeds, ASV.”;

() OVL268,18.10.2003., 1.1pp.

(*) Komisijas 2007. gada 24. oktobra Lémums 2007/703/EK, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1829/2003
atlauj laist tirg@i produktus, kas satur genétiski modificétu kukurizu 1507xNK603 (DAS-@1507-1xMON-@@6@3-6), kas sastav vai ir
razotino tas (OV L 285, 31.10.2007., 47. Ipp.).

(*) Komisijas 2017. gada 21. decembra Istenosanas lémums (ES) 20172452, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauyj laist tirgli produktus, kas satur genétiski modificétu kukuriizu 1507 (DAS-@15@7-1), sastav vai ir raZoti no tas
(OVL 346,28.12.2017., 25.1pp.).

(*) Komisijas 2018. gada 3. augusta Istenosanas lémums (ES) 2018/1109, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1829/2003 atlauj laist tirgii produktus, kas satur genétiski modificétu kukurfizu 59122 (DAS-59122-7), sastav vai ir raZoti no tas
(OVL203,10.8.2018., 7. Ipp)).
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2) lémuma 8. panta b) punkta tekstu aizstdj ar $adu: “Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud,
78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija.”;

3) pielikuma a) punktu groza 3adi:
a) nosaukumu “Dow AgroSciences Europe Ltd.” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution S.A.S.”;

b) adresi “European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Apvienota Karaliste” aizstaj ar “6,
rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija”.

2. pants
Istenosanas lemuma (ES) 2017/2452 grozijumi

Isteno$anas lémumu (ES) 20172452 groza $adi:

1) lémuma 7. panta 1. punkta b) apak$punkta tekstu aizstdj ar $adu: “uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S.,
Francija, kas parstav uznémumu Dow AgroSciences LLC, Amerikas Savienotajas Valstis.”;

2) lémuma 9. panta b) punkta tekstu aizstdj ar $adu: “uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre
Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija.”;

3) pielikuma a) punktu groza 3adi:
a) nosaukumu “Dow AgroSciences Europe Ltd.” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution S.A.S.”;

b) adresi “European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Apvienota Karaliste”
aizstaj ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija”.

3. pants
Istenosanas lemuma (ES) 2018/1109 grozijumi

Istenosanas lémumu (ES) 2018/1109 groza 3adi:

1) lémuma 7. panta 1. punkta b) apak$punkta tekstu aizst3j ar $adu: “uznémums Dow AgroSciences Distribution S.A.S.,
Francija, kas parstav uznémumu Dow AgroSciences LLC, Amerikas Savienotajas Valstis.”;

2) lémuma 9. panta b) punkta tekstu aizstdj ar $adu: “uznémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre
Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija.”;

3) pielikuma a) punktu groza 3adi:
a) nosaukumu “Dow AgroSciences Europe Ltd.” aizstaj ar nosaukumu “Dow AgroSciences Distribution S.A.S.”;
b) adresi “European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Apvienota Karaliste”

aizstaj ar “6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija”.

4. pants
Adresati

Sis lemums ir adreséts:

a) uzpémumam Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6, rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Francija;
ka ari

b) uzpémumam Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brussels, Belgija.
Briselg, 2019. gada 6. februari
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/242
(2019. gada 7. februaris),

ar ko attieciba uz pasakumiem, kuri novérs mutes un nagu sérgas virusa ievesanu Savieniba no
AlZirijas, Libijas, Marokas un Tunisijas, groza IstenoSanas lemumu (ES) 2017/675

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 768)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1991. gada 15. julija Direktivu 91/496/EEK, ar ko nosaka principus attieciba uz tadu dzivnieku
veterinaro parbauZu organizé$anu, kurus Kopiena ieved no tre$am valstim, un ar ko groza Direktivu 89/662/EEK,
Direktivu 90/425/EEK un Direktivu 90/675/EEK ('), un jo Ipasi tas 18. panta 7. punktu,

nemot véra Padomes 1997. gada 18. decembra Direktivu 97/78/EK, ar ko nosaka principus, kuri reglamenté veterinaro
parbauzu organizéSanu attieciba uz produktiem, ko ieved Kopiena no tre$am valstim (%), un jo ipai tas 22. panta
6. punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 91/496/EEK nosaka principus, kas reglamenté veterinaras parbaudes attieciba uz dzivniekiem, kurus
ieved Eiropas Savieniba no tresam valstim. Direktiva 97/78[EK nosaka principus, kas reglamenté veterinaras
parbaudes attieciba uz produktiem, kurus ieved Savieniba no tresam valstim. Abas $ajas direktivas paredzéti
noteikti pasakumi, kurus Komisija var pienemt, ja tresas valsts teritorija paradas vai izplatas slimiba, kas var radit
nopietnus draudus dzivnieku vai sabiedribas veselibai, vai ja tas nepiecieSams jebkada cita nopietna dzivnieku
veselibas apsvéruma dél.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas lemumu (ES) 2017/887 (*) un (ES) 2018489 (¥ grozitais Komisijas Istenosanas lémums
(ES) 2017/675 () tika pienemts péc mutes un nagu sérgas uzliesmojumiem AlZirija un Tunisija, un ar to tika
noteikti Savienibas limena aizsardzibas pasakumi, kuros nemta véra mutes un nagu sérgas virusa izdzivoSana vidé
un potencialie 52 virusa parneses celi.

(3)  Mingtie pasakumi paredzé€ja tadu AlZirijas un Tunisijas lauksaimniecibas dzivnieku transportlidzeklu un kugu
attiecigu tiriSanu un dezinficé$anu, kuri ierodas Savienibas teritorija vai nu tiesi vai tranzita caur citam valstim, jo
tas ir vispiemérotakais veids, ka mazinat atras virusa izplatibas risku lielos attalumos.

(4)  Attieciba uz mutes un nagu sérgu Libija situdcija ir neskaidra, un 2018. gada 19. oktobr veiktas aizdomiga
gadjjuma laboratoriskas diagnostikas sakotngjie rezultati apstiprina SAT serotipu. Serotipa tipé€Sana joprojam
turpinas. ArT Maroka pazinoja par nenoteikta serotipa mutes un nagu sérgas uzliesmojumu.

(5)  Mutes un nagu sérgas klatbfitne Libija un Maroka var radit nopietnus draudus Savienibas dzivnieku populacijai,
tapéc tie pasi aizsardzibas pasakumi, ko pieméro AlZzirijai un Tunisijai, biitu japieméro ari Libijai un Marokai.

(6)  Lidzigi pasakumiem, kas pieméroti attieciba uz AlZiriju un Tunisiju, minétie aizsardzibas pasakumi bitu
japieméro visiem lauksaimniecibas dzivnieku transportlidzekliem no Libijas un Marokas, pat ja tie Savienibas
teritorija nonak tranzita caur jebkuru treso valsti.

(7) Alzirija un Tunisija turklat ir pazinojusas par jauniem mutes un nagu sérgas uzliesmojumiem.

(8)  Ar IstenoSanas lémumu (ES) 2018/489 grozito Istenofanas lémumu (ES) 2017/675 paslaik pieméro lidz
2019. gada 30. janijam. Tomér $aja lémuma paredzétie pasakumi batu japieméro uz tadu laikposmu, kas Jauj
pilniba izvértét mutes un nagu sérgas attistibu tas skartajas teritorijas.

(') OVL268,24.9.1991., 56.1pp.

() OVL24,30.1.1998.,9.lpp. _

(®) Komisijas 2017. gada 22. maija Isteno3anas lémums (ES) 2017887 par pasakumiem, lai novérstu mutes un nagu sérgas virusa ieveSanu
Savieniba no Tunisijas, un ar ko groza Istenoanas lemumu (ES) 2017/675 (OV L 135, 24.5.2017., 25.Ipp.).

(*) Komisijas 2018. gada 21. marta IstenoSanas lemums (ES) 2018/489, ar ko groza Lémumu (ES) 2017/675 par pasakumiem, lai novérstu
mutes un nagu sérgas virusa ieveSanu Savieniba no AlZirijas un Tunisijas (OV L 81, 23.3.2018., 20. Ipp.).

() Komisijas 2017. gada 7. aprila Istenodanas lémums (ES) 2017/675 par pasikumiem, lai novérstu mutes un nagu sérgas virusa ieveSanu
Savieniba no AlZirijas un Tunisijas (OV L 97, 8.4.2017., 31. Ipp.).
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(9)  Situacija saistiba ar mutes un nagu sérgu AlZirija, Libija, Maroka un Tunisija joprojam ir neskaidra, un uz $§im
valstim no ES dalibvalstim tiek eksportéts ievérojams skaits dzivu liellopu s@itfjumu, tapéc ir lietderigi ieviestos
pasakumus paplasinat.

(10) Tapéc IstenoSanas lémums (ES) 2017/675 biitu attiecigi jagroza.

(11)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenosanas lémumu (ES) 2017/675 groza $adi:
1) virsrakstu aizstaj ar $adu:

“par pasakumiem, kuri novér§ mutes un nagu sérgas virusa ieveSanu Savieniba no AlZirijas, Libijas, Marokas un
Tunisijas”;

2) lemuma 2. panta 1. punkta un 3. panta 1. punkta vardus:
“no Alzirijas un Tunisijas ierodoties [ierodas] tiedi vai tranzita caur jebkuru citu treso valsti”;
aizstaj ar vardiem:
“lebraucot [iebrauc] tiesi no AlZirijas, Libijas, Marokas un Tunisijas vai péc tranzita caur jebkuru citu treSo valsti”;

3) lemuma 3. panta 2. punkta un 4. panta vardus “AlZirija un Tunisija” aizstaj ar vardiem “AlZirija, Libija, Maroka un
Tunisija”;

4) lémuma 5. panta pieméroSanas datumu aizstaj ar “2019. gada 31. decembrim”;
5) lemuma attiecigi [ un II pielikuma virsraksta vardus:

“no AlZirijas un Tunisijas tiei vai tranzita caur jebkuru citu treSo valsti”;

aizstaj ar vardiem:

“tie$i no AlZirijas, Libijas, Marokas un Tunisijas vai péc tranzita caur jebkuru citu tre$o valsti”.

2. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2019. gada 7. februari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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[ETEIKUMI

KOMISIJAS IETEIKUMS (ES) 2019/243
(2019. gada 6. februaris)

par Eiropas e-veselibas pacienta kar§u apmainas formatu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi ta 292. pantu,
ta ka:

(1)  Iedzivotdjiem ir tiesibas piekliit saviem personas datiem, tostarp saviem veselibas datiem, ka paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 ('), kura izklastiti likumigas apstrades nosacijumi attieciba uz
personas datiem, tostarp veselibas datiem, kas $adi definéti minétaja regula (?). Tomér lielaka dala iedzivotaju
pagaidam nevar pieklat saviem veselibas datiem (vai tos drosi kopigot) pari robezam.

(2)  Nodrosinot, ka iedzivotaji un veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgji var drosi pieklit e-veselibas pacienta
kartem (“EVPK”), proti, pacienta mediciniskajam kartém vai lidzigiem personas dokumentiem, kuros apkopoti
garengriezuma dati un kuri pieejami digitala formata valsts méroga un pari robezam, ka ari $adas kartes un
dokumentus kopigot, tiek ghiti vairaki ieguvumi: uzlabojas iedzivotaju apriipes kvalitate, majsaimniecibam
samazinas veselibas apriipes izmaksas, turklat tiek atbalstita veselibas apriipes sistemu modernizacija Savieniba,
ko apgriitina demografiskas parmainas, pieaugosas prasibas un arstéSanas izmaksas. Piemeéram, kliniska personala
starpa kopigojot asins analizu rezultatus digitala formata, var izvairities no ta, ka vienai un tai paSai personai
atkartoti tiek veiktas invazivas un dargas analizes. Tapat, ja pacientiem ir jakonsultgjas ar dazadiem veselibas
apriipes specialistiem, e-veselibas pacienta karsu kopigoSana lauj izvairities no vienas un tas paSas slimibas
vésturés ieklautas informacijas atkartosanas, tadgjadi ietaupot laiku visam iesaistitajam pusém un paaugstinot
apriipes kvalitati.

(3)  Drosa piekluve pacienta kartém un to kopigoSana pari Savienibas robezam atvieglos iedzivotdju dzivi vairakas
parrobeZu situacijas, pieméram, iedzivotaji un to gimenes, kas parcélusas uz citu dalibvalsti darba nolikos, vai
cita valsti dzivojosi pensionari varétu pieklat pacienta kartém visas dalibvalstis, kur vini dzivojusi ieprieks.
Tadgjadi tiktu uzlabota ari apripes kvalitate situacijas, kad arstéSana nepiecieSama iedzivotajiem, kuri celo
Savieniba vai uz kuriem attiecas parrobeZu noliguma noteikumi. Gada laika tiek registréti vairak neka divi miljoni
gadjjumu, kad vienas dalibvalsts iedzivotajs ir meklgjis veselibas apripi cita dalibvalsti (}). Turklat nakotné to var
lietderigi saistit ar Eiropas Savienibas iniciativam sociala nodrosinajuma sistému koordinacijas joma.

(4)  Paredzams, ka nakotné veselibas apriipes vajadzibas vél vairak palielinasies sabiedribas novecoanas, hronisku
slimibu aizvien plasakas izplatibas un ilgtermina apriipes pieprasijuma pieauguma de]. Par to liecina izdevumi
veselibas apriipes joma, kas Savieniba kopuma 2017. gada ir pieaugusi lidz 9,6 % no iekSzemes kopprodukta
salidzinajuma ar 8,8 % 2008. gada (*). Tapat no dazadam valstim iegtti dati liecina, ka lidz pat 20 % no veselibas
apriipes izdevumiem ir nelietderigi; pieméram pacientiem tiek veiktas nevajadzigas parbaudes, tie sanem
nevajadzigu arstéSanu vai tiek hospitalizéti tados gadijumos, kad tas nav bijis nepiecieSams.

(5)  Ar digitalajam tehnologijam var efektivi risinat os jautajumus un veselibas apriipes sistémas pielagot turpmakiem
izaicinajumiem. Pieméram, ar veselibas lietojumprogrammam saistitiem digitalajiem risindgjumiem vai valkajamam
iericém, kas atbilstiga sistéma Jauj iedzivotajiem drosi pieklit saviem veselibas datiem, bitu janodrosina iesp&ja
pacientiem ar hroniskam slimibam, pieméram, diabétu vai vézi, uzraudzit savus simptomus majas un atri kopigot
So informaciju ar klinisko personalu. Sada veida biitu jasamazinas vajadzibai apmeklét veselibas apriipes iestades
uzraudzibas noltka. Digitalas tehnologijas var ari palidzét jau agrini pamanit, ka jamaina arstéSana, un tas lautu

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila Regula (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

(%) Visparigas datu aizsardzibas regulas 4. panta 15. punkts.

(}) Vai nu izmantojot Eiropas veselibas apdrosinasanas karti, vai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 9. marta Direktivu
2011/24/ES par pacientu tiesibu piemérosanu parrobezu veselibas apriipé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).

(*) “Health at a Glance: Europe 2018 — State of Health in the EU Cycle” https:/ /ec.europa.eu/healtlgfsites/health/files [state/docs[2018_
healthatglance_rep_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2018_healthatglance_rep_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2018_healthatglance_rep_en.pdf
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samazinat komplikaciju dé] vajadzigas hospitalizacijas gadijumu skaitu. Uzlabojot hronisko slimibu parvaldibu
sabiedriba un vienlaikus samazinot veselibas apriipes pasakumu (pieméram, parbauzu) dubléSanos, ne vien
sisttmam batu jaklast ilgtspéjigakam, bet ari japaaugstinas vispar€jai dzives kvalitatei, iedzivotajiem sniegtas
veselibas apriipes kvalitatei, ka ari jasamazinas izmaksam, kas saistitas ar atsevisku personu un majsaimniecibu
veselibas apripi.

(6)  Padome ir regulari aicindjusi dalibvalstis stiprinat to e-veselibas = strategiju IstenoSanu. Jo Ipasi
2017. gada 8. decembri pienemtajos Padomes secindjumos par veselibu digitalaja sabiedriba () ir uzsvérts, ka
dalibvalstim ir japadara savas elektroniskas veselibas apriipes sistémas sadarbspéjigakas, lai dotu iedzivotajiem
lielaku kontroli par vinu veselibas datiem.

(7)  Lai atbalstitu veselibas un apriipes digitalo parveidi, Komisija pienéma pazinojumu “Ka digitalaja vienotaja tirgh
istenot veselibas un apripes digitalo parveidi; iedzivotaju iesp&ju stiprinaSana un veseligikas sabiedribas
veidosana” (). Minétais pazinojums ir pielagots veselibas apriipes nozarei un mérkiem, kas izklastiti
2015. gada 6. maija pienemtaja pazinojuma “Digitala vienota tirgus stratégija Eiropai” () un 2016. gada 19. aprili
pienemtaja pazinojuma “ES e-parvaldes ricibas plans. Parvaldes digitalizéSanas paatrinasana” (). Taja apliikotas
bazas, kas pazinojuma par digitala vienota tirgus stratégijas istenosanas vidusposma parskatu “Satiklots digitalais
vienotais tirgus visiem” (’) paustas attieciba uz digitalo risinagjumu joprojam léno ievie$anu veselibas un apriipes
joma un ievérojamam atskiribam dazadas dalibvalstis un regionos.

(8)  Pacienta karsu digitalizacija un tadu sistému izveide, kas lauj iedzivotajiem drosi tam pieklat un drosi tas kopigot
ar dazadiem veselibas apriipes sistémas dalibniekiem (pacientiem, vinu klinisko personalu vietéja kopiena un
veselibas apriipes iestadem), ir svarigs solis digitalo tehnologiju integréanai veselibas un apriipes pieejas. Lai
panaktu 3adu integraciju, visa Savieniba jaievie§ sadarbspéjigas e-veselibas pacienta karu sistémas, tacu paslaik
daudzi Savieniba izmantoto e-veselibas pacienta karSu sistému — e-veselibas pacienta karSu registré$anai, izgi§anai
un parvaldibai paredzéto informacijas sistému — formati un standarti nav saderigi.

(9)  Jaunajam tehnologijam veselibas apriipes joma vajadzétu biit veidotam ta, lai palidzetu iedzivotajiem aktivi
iesaistities savas veselibas uzturéSana. Talab iedzivotagju un pacientu vajadzibas btu japem véra veselibas
informacijas sistému izstradé, pieméram, §is sistémas javeido aizvien pieejamakas lietotajiem, jo ipasi personam ar
invaliditati, turklat attieciga gadijuma ievérojot piekliistamibas prasibas, kas izklastitas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva (ES) 2016/2102 (*).

(10)  Sadarbspéjas mérkis attieciba uz e-veselibas pacienta kartém ir nodroinat saskanotu informacijas apstradi sadas
veselibas informacijas sistémas neatkarigi no to tehnologijas, pielietojuma vai platformas tada veida, lai §i
informacija biitu sanéméjam saprotama.

(11)  Sadarbspégjas triikums attieciba uz e-veselibas pacienta kartém rada tirgus sadrumstalotibu un samazina parrobezu
veselibas apriipes pakalpojumu kvalitati. Komisija jau ir apzindjusi konkrétus “Veselibas apriipes uzpémuma
integrésanas” (IHE) profilus, kas uzskaititi Komisijas Lémuma (ES) 2015/1302 pielikuma (') ('?); tie var palielinat
e-veselibas pakalpojumu un lietojumprogrammu sadarbspéju, sniedzot labumu iedzivotajiem un veselibas apriipes
specialistiem, un uz tiem var atsaukties publiska iepirkuma procediiras. Sie profili sniedz detalizétas specifikacijas
dazados sadarbspéjas limenos. DaZi no $iem profiliem jau tiek izmantoti, lai risinatu konkrétas uznéméjdarbibas
prasibas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastrukttira (“eHDSI").

(12) E-veselibas pacienta kar§u izstrade un apmaina svarigi ievérot visaugstakos iesp€jamos drosibas un datu
aizsardzibas standartus. Vispariga datu aizsardzibas regula paredz, ka pacienta dati ir jaaizsarga un pienacigi

2017/C 440/05.

COM(2018) 233 final.

COM(2015) 192 final.

COM(2016) 179 final.
mobilo lietotnu pieklastamibu (OV L 327,2.12.2016., 1. lpp.) (Timekla pieklstamibas direktiva).

(") Komisijas 2015. gada 28. julija Lémums (ES) 2015/1302 par “Veselibas apriipes uznémuma integréSanas” profilu identifikaciju
izmanto3anai par atsauci publiskaja iepirkuma (OV L 199, 29.7.2015., 43. Ipp.).

(") https:/[www.ihe.net/ un https:/[www.ihe-europe.net/


https://www.ihe.net/
https://www.ihe-europe.net/
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janodrosina, lai tiktu garantéta to konfidencialitate, integritate un pieejamiba. Tade] sistémam jabat drosam un
uzticamam, tajas jabit integrétai datu aizsardzibai un datu aizsardzibai péc nokluséjuma. Sadas prasibas pamata ir
virkne valdibu un iestazu Eiropas méroga digitalo risinajumu un kopigu pieeju.

(13) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014 () (eIDAS) paredzéto drosas elektroniskas identifi-
kacijas un autentifikacijas lidzeklu izmantoSanai bitu jauzlabo piekluve, drosiba un uzticé$anas e-veselibas
pacienta karSu sisttmam. Minétaja regula ir paredzéti nosacijumi, saskana ar kuriem atzitus elektroniskas identifi-
kacijas lidzeklus, kuri ietverti dalibvalsts pazinota elektroniskas identifikacijas shéma, iedzivotaji var izmantot
nolika pieklat tieSsaistes publiskajiem pakalpojumiem no arvalstim, tostarp veselibas apriipes pakalpojumiem un
veselibas datiem. Taja izklastiti noteikumi ari par uzticamibas pakalpojumiem, pieméram, par elektroniskajiem
parakstiem, elektroniskajiem zimogiem un elektroniski registrétiem piegades pakalpojumiem, kuri izmantojami,
lai drosi parvalditu un apmainitos ar veselibas datiem, samazinot vilto$anas iespéjas un launpratigas izmanto$anas
risku.

(14) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2016/1148 (**) veselibas apriipes pakalpojumu
sniedzgjiem, kurus dalibvalstis ir identificgjusas ka pamatpakalpojumu sniedz&us, un digitalo pakalpojumu
sniedzéjiem, uz kuriem attiecas $is direktivas darbibas joma, ir javeic atbilstigi un samerigi tehniski un organiza-
toriski pasakumi, lai parvalditu riskus to tiklu un informacijas sistému drosibai, ko tie izmanto savu pakalpojumu
sniegsanai. Tiem ir arl japazino kompetentajam valsts iestadém vai valsts datordrosibas incidentu reagéSanas
vienibam (CSIRT) par drosibas incidentiem, kuriem ir batiska vai nozimiga ietekme uz to sniegto pakalpojumu
nepartrauktibu. Jo Tpasi attieciba uz e-veselibas pacienta kar$u sistému kiberdrosibu, sertifikacija $aja joma var
apliecinat kiberdrosibas prasibu izpildi saskana ar attiecigo Savienibas kiberdrosibas reguléjumu (**).

(15) Ar Komisijas atbalstu dalibvalstis ir spérusas svarigus solus sadarbspéjas sekmésana, veicot darbibas e-veselibas
tikla, kas izveidots saskana ar Direktivas 2011/24/ES 14. pantu. E-veselibas tikla galvenais mérkis ir atbalstit
ilgtspgjigu e-veselibas sistemu, pakalpojumu un savietojamu lietojumu izstradi, veicinat sadarbibu un informacijas
apmainu starp dalibvalstim, uzlabot apriipes nepartrauktibu un nodrosinat piekluvi droSai un kvalitativai
veselibas apriipei. Lidz ar to $im tiklam ir iz8kiro$a nozime e-veselibas pacienta karsu sadarbspéjas nodrosinasana.

(16) Jo ipasi, lai veicinatu Eiropas e-veselibas sistému sadarbspéju, vairakas dalibvalstis, kas piedalas e-veselibas tikla, ir
sadarbojusas ar Komisiju, lai izveidotu e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiru, ko atbalsta Eiropas infras-
truktiiras savieno$anas instrumenta programma ('°). Dazds no $im dalibvalstim, izmantojot e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiiru, ir uzsakta “e-recep$u” apmaina starp veselibas apriipes specialistiem pari robezam,
tatu paredzams, ka drizuma tiks sakta ari “pacientu veselibas parskatu” apmaina. E-veselibas pacienta karsu
sadarbspégjas uzlabosanai bitu japalidz paplasinat datu kopas, kuru apmaina paslaik tiek veikta e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiira, un $ada veida ieklaut vértigu informaciju par laboratorijas rezultatiem, mediciniskos
att€lus un aprakstus, ka ari slimnicu izrakstus, kas savukart lautu uzlabot apriipes nepartrauktibu. Vairakus
e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiirai izstradatus instrumentus dalibvalstis izmanto e-veselibas pacienta
kar$u apmaina.

(17) E-veselibas pacienta kar§u apmainas joma e-veselibas tiklam ir nozimiga loma saistiba ar Eiropas e-veselibas
pacienta kar$u apmainas formata turpmako attistibu — to varés izmantot e-veselibas digitalo pakalpojumu infras-
truktiras vajadzibam un vars veicinat ta izmantoSanu informacijas apmainai starp veselibas apriipes
pakalpojumu sniedzgjiem valsts limeni.

(18) Pacienta kar$u digitalizacija un to apmaina varétu ari sekmét tadu apjomigu veselibas datu struktiiru izveidi, kas
apvienojuma ar jaunajam tehnologijam, pieméram, lielo datu analizes un maksliga intelekta izmantoSanu, var
palidzét nonakt pie jauniem zinatniskiem atklajumiem.

(19) Patlaban izmantotas valsts e-veselibas pacienta karu sistému specifikacijas var turpinat piemérot paraléli Eiropas
e-veselibas pacienta kar§u apmainas formatam,

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 23. jilija Regula (ES) Nr. 910/2014 par elektronisko identifikaciju un uzticamibas pakalpo-
jumiem elektronisko darfjumu veiksanai iek3gja tirgfi un ar ko atce] Direktivu 1999/93/EK (OV L 257, 28.8.2014., 73.Ipp.).
(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gads 6. jilija Direktiva (ES) 2016/1148 par pasakumiem noliika panakt vienadi augsta limena
tiklu un informacijas sistému drosibu visa Savieniba (OV L 194, 19.7.2016., 1. Ipp.).
(**) Skatit 2.2. punktu Kopigaja pazinojuma “Noturiba, novérana un aizsardziba, veidojot Eiropas Savienibai stipru kiberdrosibu”, JOIN
2017) 450 final.
(") ilttps:/)/ec.europa.eu/cefdigital/Wiki/display/EHOPERATIONS/eHealth+DSI+Operations+H0me


https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHealth+DSI+Operations+Home
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IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.
MERKI

1. Saja ieteikuma ir izklastits satvars Eiropas e-veselibas pacienta kar$u apmainas formata izstradei ar mérki panakt
drosu, sadarbspéjigu parrobezu piekluvi elektroniskiem veselibas datiem un to apmainu Savieniba.

Satvars ietver:

a) principu kopumu, kam Savieniba jareglamenté piekluve e-veselibas pacienta kartém un to apmaina pari
robezam;

b) tadu kopgjo tehnisko specifikiciju kopumu parrobezu datu apmainai saistiba ar konkrétam veselibas
informacijas kategorijam, kam jabit Eiropas e-veselibas pacienta kar§u apmainas formata pamat3;

¢) procesu, kura jaturpina Eiropas e-veselibas pacienta karsu apmainas formata izstrade.

Ieteikums ari mudina dalibvalstis nodrosinat valsts liment drosu piekluvi e-veselibas pacienta karsu sisttémam.

E-VESELIBAS PACIENTA KARSU SISTEMAS DALIBVALSTIS
Drosas piekluves nodrosinasana e-veselibas pacienta karsu sistémam

2. Lai izvairitos no datu aizsardzibas parkapumiem un mazinatu drosibas incidentu risku, dalibvalstim janodrosina,
ka e-veselibas pacienta kar$u sistémas atbilst augstiem standartiem attieciba uz veselibas datu aizsardzibu un tadu
tiklu un informacijas sistému dro$ibu, kas ir $adu e-veselibas pacienta kar$u sistému pamata.

3. Dalibvalstim janodrosina, ka iedzivotaji un vinu veselibas apriipes specialisti savam e-veselibas pacienta kartém var
pieklat tie$saisté, izmantojot droSus elektroniskas identifikacijas lidzeklus un npemot véra ar Regulu (ES)
Nr. 910/2014 izveidoto drosibas un uzticamibas pakalpojumu sistému.

Instrumenti un iniciativas

4. Dalibvalstim jaizmanto e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktira sniegtie instrumenti un elementi, kas tiek
atbalstiti saskana ar Eiropas infrastruktiiras savienosanas instrumenta programmu, un jaatsaucas uz papildinato
Eiropas e-veselibas sadarbspgjas sistému (’) ka vienotu satvaru sadarbspéjas parvaldibai e-veselibas joma.

5. Dalibvalstim javeic atbilstigi pasakumi, lai atbalstitu sadarbspéjigu e-veselibas pacienta kar§u sistému izmantoanu,
pieméram, japiesaista ipaas finansu investicijas, tostarp stimuléSanas mehanismi, un vajadzibas gadijuma japielago
tiesibu akti.

Valsts digitalie veselibas apriipes tikli

6.  Lai uzlabotu valsts veselibas apriipes sistému sadarbspéju un dro$ibu un atbalstitu veselibas datu dro$u apmainu
pari robezam, katrai dalibvalstij ir jaizveido valsts digitalais veselibas apripes tikls, iesaistot attiecigo kompetento
valsts iestazu un vajadzibas gadjjuma regionalo iestazu parstavjus, kas nodarbojas ar digitalajiem veselibas,
e-veselibas pacienta karSu sadarbspéjas, ka ari tiklu un informacijas sistému dro$ibas un personas datu aizsardzibas
jautajumiem. Jo ipasi valsts digitalajos veselibas apriipes tiklos ir jaieklauj:

a) e-veselibas tikla valsts parstavis;

b) valsts vai regionalas iestades, kam ir kliniska un tehniska kompetence digitalas veselibas apriipes jautajumos;
¢) uzraudzibas iestades, kas izveidotas saskana ar Regulas (ES) 2016/679 51. pantu;

d) kompetentas iestades, kas izraudzitas saskana ar Direktivu (ES) 2016/1148.

7. Pec diskusijam vai apspriedém par valsts digitalajiem veselibas apriipes tikliem secinajumi janosiita e-veselibas
tiklam un Komisijai.

(*") https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

E-VESELIBAS PACIENTA KARSU PARROBEZU APMAINAS SATVARS
Principi attieciba uz piekluvi e-veselibas pacienta kartém un $adu kar$u parrobezu apmainu

Dalibvalstim janodro$ina, ka iedzivotaji var pieklit saviem elektroniskajiem veselibas datiem un drosi tos kopigot
pari robezam.

Dalibvalstis tiek mudinatas dot iedzivotajiem iespéju izvéléties, kam sniegt piekluvi saviem e-veselibas datiem un
kurus veselibas datus kopigot.

Dalibvalstim janodrosina, ka, izstradajot risindgjumus, kas lauj Savieniba pieklit elektroniskajiem veselibas datiem
un veikt to apmainu, tiek ievéroti pielikuma izklastitie principi.

Bazes scenarijs Eiropas e-veselibas pacienta kar§u apmainas formatam

Dalibvalstim javeic pasakumi, lai nodro$inatu, ka Eiropas e-veselibas pacienta karsu apmainas formata tiek ietvertas
$adas veselibas informacijas kategorijas (ka bazes scenarijs):

a) pacienta veselibas parskats;

b) e-receptes/e-izsniegSana;

c) laboratorijas rezultati;

d) mediciniskie attéli un apraksti;
e) slimnicas izraksti.

Parrobezu informacijas apmainai janotiek saskana ar bazes scenarija standartiem, sadarbspéjas specifikacijam un
profiliem atkariba no veselibas informacijas kategorijas, ka noteikts pielikuma.

Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata turpmaka izstrade

Dalibvalstim saistiba ar Direktivas 2011/24/ES 14. pantu un sadarbiba ar Komisiju kopiga koordinacijas procesa
jaatbalsta ieteikta bazes scenarija turpmaka izstrade attieciba uz veselibas informacijas kategorijam un Eiropas
e-veselibas pacienta kar§u apmainas formata specifikacijam.

Lai sekmétu un virzitu iterativu Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata izstrades un piepemsanas
procesu, dalibvalstim ar Komisijas atbalstu ir jaiesaistas Savienibas limena diskusijas un sadarbiba ar attiecigajam
ieinteresétajam personam, tostarp veselibas apriipes specialistu organizacijam, valsts kompetences centriem,
nozares dalibniekiem un pacientu grupam, ka arl citam Savienibas un valsts iestadém, kas ir kompetentas
attiecigajas jomas. Darba, kas saistits ar veselibas datu parrobezu apmainas tehniskajam un semantiskajam specifi-
kacijam, jo Tpasi jaiesaista kliniskie un tehniskie eksperti. So diskusiju un apspriezu secinajumi janosiita e-veselibas
tiklam.

Kopigaja koordinacijas procesa jaizmanto zinasanas, kas pieejamas valsts kompeten¢u centros, kuri strada pie t3, lai
apzinatu batiskus medicinas jedzienus katra konkrétaja situacija.

Kopigaja koordinacijas procesa jaizvirza pieejas, ko var atbalstit visas dalibvalstis, savukart dalibvalstis, kas to vélas,
var atrak panakt progresu e-veselibas pacienta karSu sadarbspéjas joma.

Kopigajam koordinacijas procesam jabalstas uz e-veselibas tikla pasreizéjam iniciativam un jaintegré to rezultati (ka
piemérs minama iniciativa par kopéjas semantiskas stratégijas darba grupu).
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17. E-veselibas tikla jautdjumos dalibvalstim jasadarbojas ar Komisiju un citam attiecigajam ieinteresétajam personam,
izstraddjot praktiskas IstenoSanas pamatnostadnes, kopigojot labu praksi un veicinot iedzivotaju un veselibas
apriipes pakalpojumu sniedzgju izpratni par prieksrocibam, ko sniedz piekluve e-veselibas pacienta kartém un to
kopigosana pari robezam. Lai veicinatu sadarbspéju un palielinatu informétibu, jaizmanto izméginajuma projekti,
tostarp pétniecibas, inovacijas vai izvér§anas pasakumi, pieméram, tie, kuri tiek atbalstiti programma “Apvarsnis
2020” (**) un Eiropas infrastruktiiras savienoSanas instrumenta programmas.

UZRAUDZIBA UN TURPMAKA ATTISTIBA
Virzibas uz sadarbspéju uzraudziba

18. E-veselibas tikla jautdgjumos dalibvalstim sadarbiba ar Komisiju jauzrauga virziba uz sadarbspéju, un $aja nolika
jaizmanto katru gadu parskatits kopigs celvedis, kura noteiktas kopigas prioritates, uzdevumi, nodevumi un
starpposma mérki.

Saja noliika dalibvalstim katru gadu:

a) jakopigo informacija par pasakumiem, kas veikti, lai sekmétu Eiropas e-veselibas pacienta kar$u apmainas
formata specifikaciju pienemsanu;

b) janosaka kopigas prioritates un sinergijas iespéjas ar valsts stratégijam, kas lautu uzlabot e-veselibas pacienta
kar$u parrobezu apmainu.

19. Novértgjot turpmakos pasakumus e-veselibas pacienta kar§u apmainas joma visa Savieniba, janem véra 18. punkta
a) un b) apakspunkta minétie elementi.

Turpmakais darbs

20. Dalibvalstim jasadarbojas ar Komisiju un attiecigajam ieinteresétajam personam, lai apzinatu un parskatitu jaunakas
tehnologiskas un metodiskas inovacijas un noteiktu atbilstigus pasakumus, kuru mérkis ir panakt progresu
e-veselibas pacienta kar$u ilgtermina apmaina.

Ieteikuma ietekmes noveértejums

21. Lai noteiktu piemérotus turpmak izmantojamus risindgjumus, dalibvalstim jasadarbojas ar Komisiju un janoverté $a
ieteikuma ietekme, nemot véra savu pieredzi un visus attiecigos tehnologiskos sasniegumus.

Briselé, 2019. gada 6. februari

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Mariya GABRIEL

(*®) https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/


https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
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PIELIKUMS

1. Principi
a) Uz iedzivotajiem vérsta koncepcija

Sistému izstradé visupirms véra janem iedzivotaju vajadzibas. Sadas sistémas jaizstrada ta, lai tiktu istenoti
principi, kas atbilstigi Visparigas datu aizsardzibas regulas prasibam paredz integrétu datu aizsardzibu un datu
aizsardzibu péc noklusgjuma.

b) Vispusigums un masinlasamiba

Lai atbalstitu veselibas un apriipes pakalpojumus visa Savieniba, e-veselibas pacienta kartém jabat péc iespéjas
vispusigak izmantojamam.

E-veselibas pacienta kartés ieklautajiem veselibas datiem jabiit masinlasamiem, ciktal tas nepiecieSams 3o datu
pamatotai atkartotai izmantoSanai. Lai nodrosinatu veselibas datu sadarbspgju, tostarp pari robezam,
informacijai jabat strukturétai un kodificétai péc iesp&jas praktiskaka veida.

¢) Datu aizsardziba un konfidencialitate

E-veselibas pacienta karSu sisttmam un sadarbspgjas risinajumiem jau no paSa projekta izstrades posma
jagarant€ personas veselibas datu konfidencialitate un jaatbilst visiem datu aizsardzibas tiesibu aktu aspektiem.

Personas datu aizsardzibas pamattiesibas ir pilniba un efektivi jaisteno saskana ar Regulu (ES) 2016/679, un
tas skar ari tiesibas uz parredzamu informaciju, piekluves tiesibas un citas attiecigas tiesibas, kas uzskaititas
Il nodala. Jo ipasi iedzivotajiem jabit iespéjai izmantot tiesibas pieklat saviem veselibas datiem, un viniem
jabat nodroginatai piekluvei e-veselibas pacienta kartém, tostarp pari robezam.

d) Piekrisana vai cits likumigs pamatojums

Saskana ar Regulas (ES) 2016/679 6. un 9. pantu veselibas datu apstradi (') var veikt tikai tad, ja attiecigais
iedzivotajs ir devis neparprotamu piekrisanu vai ja ir cits likumigs pamats $adai apstradei.

e) Parbaudamiba

Lai nodro$inatu precizu uzskaiti par piekluvi e-veselibas pacienta kartém, to apmainu vai citam apstrades
darbibam, jebkura veselibas datu apstrade ir jaregistré un javerificé parbaudamibas noliika, izmantojot
atbilstosas metodes, pieméram, registréSanu un izsekojamibas metodes.

f) Drosiba

Lai nodroginatu e-veselibas pacienta kar$u sistému droibu, saskana ar Regulu (ES) 2016679 un Direktivu (ES)
2016/1148 ir jaisteno atbilstigi tehniskie un organizatoriskie pasakumi. Minétajiem pasakumiem jaietver
aizsardziba pret neatlautu vai nelikumigu veselibas datu apstradi un pret nejausu nozaudéSanu, iznicinasanu
vai sabojasanu. Struktfiram, kas apmainas ar e-veselibas pacienta kartém, janodrosina, ka personals, kas strada
ar e-veselibas pacienta kar§u sistémam, ir pienacigi informéts par kiberdro$ibas riskiem un ir pienacigi
apmacits.

g) Identifikacija un autentifikacija

Spéciga un uzticama visu iesaistito pusu identifikacija un autentifikacija ir galvenais elements, lai nodrosinatu
uzticéSanos datu apmainai starp e-veselibas pacienta karSu sistémam.

Pazinoto valsts elektroniskas identifikacijas shému (“eID”) izmanto3ana atbalsta iedzivotaju parrobeZu identifi-
kaciju un autentifikaciju, kas javeic, lai pilniba dro$i un érti pieklitu saviem veselibas datiem, ka arT “nenolie-

dzamibas” principa izmanto$anu, kas apliecina $adu datu izcelsmi un integritati. Savstarpgji atzistot valsts

(") Kadefinets Visparigas datu aizsardzibas regulas 4. panta 2. punkta.
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elektroniskas identifikacijas shémas, ka paredzéts Regula (ES) Nr. 910/2014, vienas dalibvalsts iedzivotaji var
izmantot savas valsts elektroniskas identifikacijas shému, lai drosi pieklatu cita dalibvalsti sniegtiem tieSsaistes
pakalpojumiem. Ka noteikts minétas regulas 6. pant, ja tie$saisté sniegtu publisko pakalpojumu izmantoSanas
nolika jasniedz -elektroniskas identifikacijas apliecindjums, kas atbilst noteiktam uzticamibas limenim
(“butisks” vai “augsts”), tad jaatzist ari citu dalibvalstu pazinotas elektroniskas identifikacijas shémas.

h) Pakalpojuma nepartrauktiba

Lai nodrosinatu apriipes nepartrauktibu, e-veselibas pacienta karSu apmainas pakalpojuma nepartrauktiba un
pieejamiba ir Joti svariga. Visi starpgadijumi vai partraukumi, kas var rasties pakalpojuma izmantosanas laika,
nekavejoties janovers saskana ar noteiktiem darbibas nepartrauktibas planiem.

2. Bazes scenirijs Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatam. Veselibas informacijas kategorijas
un specifikicijas e-veselibas pacienta kar$u parrobezu apmainai

Lai atspogulotu (strukturétus un nestrukturétus) veselibas datus un apmainitos ar tiem, Eiropas e-veselibas
pacienta kar§u apmainas formata bazes scenarija jaieklauj turpmak minétas veselibas informacijas kategorijas un
sadarbspéjas specifikacijas (tostarp standarti un profili (}).

Sis bazes scendrijs turpmak jauzlabo un japaplasina kopiga koordinacijas procesa. Turpmak izstradajot Eiropas
e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu, ir jaapsver papildu starptautiskie standarti, specifikacijas un profili,
kas paslaik tiek izstradati, parskatiti vai parbauditi izmégindgjuma posma.

2.1.  Parrobezu apmainas veselibas informacijas kategorijas

Sakotnéja veselibas informacijas kategoriju kopuma, ko izmanto attieciba uz parrobezu apmainu, jaietver:

i) pacienta veselibas parskats (*);

ii) e-receptes/e-izsniegSana (¥);

iii) laboratorijas rezultati;

iv) mediciniskie atteli un apraksti;

v) slimnicu izraksti.

Sis veseltbas informacijas kategorijas ir noteiktas par prioritaram atbilstigi e-veselibas tikla noteiktajam

prioritatém, pamatojoties uz pasreiz&jo darbu saistiba ar e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiru un
klinisko nozimi parrobezu veselibas apriipé.

2.2, Sadarbspéjas specifikacijas

A un B tabula ir ieklautas ieteicamas sadarbspéjas specifikacijas satura strukturéSanai un atspogulo$anai.

2.2.1. A tabula. Satura strukturé$ana un atspogulo$ana veselibas informacijas kategorijas, attieciba
uz kuram e-veselibas tikls ir piepémis vadlinijas

Veselibas informa-

" . Kliniska informacija parrobezu apmainai Satura atspogulojums parrobezu apmaina
cijas kategorijas ' ’

Pacienta veselibas | Strukturéts atbilstigi e-veselibas tikla 2016. ga- | HL7 (no anglu val. Health Level 7 — Septita
parskats da 21. novembrT pienemtajam “VADLINIJAM par | veselibas limena) kliniska dokumenta uz-
veselibas datu elektronisku apmainu saskana ar | biive (CDA) 2. izdevums (?)

Parrobezu Direktivu 2011/24/ES 2. izdevuma | 3 fooic o1 Fmenis (PDF (})/A)
“Pacienta veselibas parskats neplanotai apri- | = '
pei” () noteikumiem.

(*) Veids, kada var istenot standartus atbilstigi konkrétam kliniskas vajadzibam.
() https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
(*) https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
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Veselibas informa-
cijas kategorijas

Kliniska informacija parrobezu apmainai

Satura atspogulojums parrobezu apmaina

E-recepte/
e-izsniegSana

Strukturéts atbilstigi e-veselibas tikla 2016. ga-
da 21. novembrT pienemtajam “VADLINIJAM par
veselibas datu elektronisku apmainu saskana ar
Parrobezu Direktivu 2011/24[ES 2. izdevuma
“E-receptes un E-izsniegSana” (%) noteikumiem.

HL7 (no anglu val. Health Level 7 — Septita
veselibas Iimena) kliniska dokumenta uz-
biive (CDA) 2. izdevums

3. limenis un 1. limenis (PDF (*)/A)

1
2

4

(") https:/|ec.europa.cufhealth/sites/health/files/ehealth/docsfev_20161121_co10_en.pdf
() http:/[www.hl7 .org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
(%) Parnesams dokumentu formats.

(% https:/|ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf

2.2.2.

B tabula. Satura strukturé$ana un atspogulosana citas veselibas informacijas kategorijas

Veselibas informa-
cijas kategorija

Kliniska informacija parrobezu apmainai

Satura atspogulojums parrobezu apmaina

Laboratorijas
rezultati

Nodrosina parrobezu apmainu saskana ar klini-
skas informacijas struktiiru, ko paslaik izmanto

Attieciba uz laboratorijas rezultatiem, me-
diciniskas attélveidosanas aprakstiem un

2.23.

slimnicu izrakstiem.

sutitaja e-veselibas pacienta kar$u sistéma, ka-
mér tiek izstradatas un saskanotas kopigas kli-
niskas informacijas struktiiras parrobezu ap-
mainai.

Mediciniskie attéli

HL7 (no anglu val. Health Level 7 — Septita
un apraksti

veselibas limena) kliniska dokumenta uz-
biive (CDA) 2. izdevums

Slimnicu izraksti 3. limenis vai 1. limenis (PDF (')/A)

Attieciba uz mediciniskajiem attéliem

DICOM (digitala attélveidosana un sazina
medicina)

() Parnesams dokumentu formats.

Parrobezu apmainas profili

Lai atvieglotu veselibas apriipes informacijas kategoriju apmainu pari robezam, ir pienacigi jaapsver attiecigo
“Veselibas apriipes uzpémuma integré$anas” profilu izmantoSana, kas uzskaititi Lémuma (ES) 2015/1302
pielikuma.

Sos “Veselibas apriipes uzpémuma integréSanas” profilus var izmantot, inter alia, pacientu identifikacijai,
dokumentu apmainai, izsekojamibas nodro$inasanai un identitates apliecinasanai.

Kopigaja koordinacijas procesa janem veéra ari citi “Veselibas apriipes uznémuma integréSanas” profili, kas paslaik
tiek izméginati, vai jebkadi citi standarti vai specifikacijas, kas vajadzigas, lai izpilditu prasibas attieciba uz drosu
datu apmainu veselibas joma, ka ari citi informacijas apmainas modeli.

Turpmakais darbs

Meérkis ir nodrosinat, ka iedzivotajiem un veselibas apriipes sniedzgjiem tiek nosititi pareizie dati istaja bridi un
ka tie var drosi pieklat e-veselibas pacientu kartém, tas kopigot un apmainities ar tam.

Nolika izveidot visaptveroSu e-veselibas pacienta kar§u parrobezu apmainu strauji mainiga, savienotd vidg,
regulari japarskata jaunakie tehnologiskie un metodologiskie jauninajumi attieciba uz datu parvaldibu, tostarp tie,
kas saistiti ar piekluvi progresivam, tehnologiskam infrastruktiiram un to izmantoganu.

Pilnveidojot apmainas formatu, janem véra iespéjas, ko piedava uz resursiem orientéti informacijas modeli
(pieméram, Septita veselibas limena atri izmantojami veselibas aprapes sadarbspgjas resursi jeb HL7 FHIR® ()).

() http://hl7.org/thir/


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
http://hl7.org/fhir/
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Lai panaktu turpmaku progresu, japarskata jaunas pieejas sadarbspéjas specifikacijam, pieméram, attiecigas
lietojumprogrammu  programmeéSanas saskarnes (‘API") un tadu digitadlo tehnologiju attistiba ka maksligais
intelekts, makondato$ana, mijiedarbibas tehnologijas, augstas veiktspéjas skaitlosana un kiberdrosibas risinajumi.
Attistiba citas tehnologijas, pieméram, sadalitas virsgramatas tehnologijas, var radit iedzivotaju un veselibas
apriipes organizaciju uzticibu, ar nosacijumu, kas tas atbilst personas datu aizsardzibas noteikumiem.

Minétas tehnologijas jaapsver, lai sekmétu jauninajumus veselibas apriipes pakalpojumu sniegSana un piedavatu
jaunas iespéjas tadu jautagjumu risinasana ka veselibas datu izcelsme un automatizéta integritates nodro$inasana.
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