Eiropas Parlaments
2024-2029

PIENEMTIE TEKSTI

P10_TA(2026)0001

Regulejuma noteiksana kritiski svarigu zalu pieejamibas
un piegades drosibas stiprinasanai un kopigi
interesejosu zalu pieejamibas un pieklustamibas

uzlabosanai

Eiropas Parlamenta 2026. gada 20. janvari pienemtie grozijumi
priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko noteic
regulejumu kritiski svarigu zalu pieejamibas un piegades drosibas
stiprinasanai un kopigi interesejosu zalu pieejamibas un
pieklustamibas uzlabosanai un ar ko groza Regulu (ES) 2024/795
(COM(2025)0102 - C10-0048/2025 - 2025/0102(COD))?

(Parasta likumdosanas procediira: pirmais lasijums)

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
1. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(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
cilveka veselibas aizsardzibas
limenis. Drosu, efektivu un
kvalitativu zalu pieejamiba ir
butiski svariga, lai sasniegtu So
merki un aizsargatu sabiedribas

Grozijums

(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
cilveka veselibas aizsardzibas
limenis. Drosu, efektivu un
kvalitativu zalu pieejamiba, ko
garante noturiga un
konkuretspejiga farmacijas
nozare un drosas un uzticamas

1 Jautajums tika nodots atpakal atbildigajai komitejai starpiestazu
sarunam saskana ar 60. panta 4. punkta ceturto dalu (A10-

0272/2025).



veselibu visa Savieniba.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
2. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts
(2) Pedejos gados Savieniba ir
saskarusies ar pieaugosu zalu
deficitu, tostarp tadu zalu
trukumu, kuru nepietiekama
piegade pacientiem rada nopietnu

kaitejumu vai nopietna kaitejuma
risku.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
2.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
3. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

piegades kedes ka zalu
piegades pamats, ir butiski
svariga, lai sasniegtu So mérki un
aizsargatu sabiedribas veselibu
visa Savieniba, ka ari uzlabotu
sagatavotibu un Savienibas
visparejo drosibu.

Grozijums

(2) Pedejos gados Savieniba ir
saskarusies ar pieaugosu zalu
trukumu, tostarp tadu zalu
trukumu, kuru nepietiekama
piegade un kuru piegades kezu
neparredzamiba pacientiem un
veselibas aprupes sistemam
rada nopietnu kaitejumu vai
nopietna kaitejuma risku.

Grozijums

(2a) Stabila un noturiga
pacientu veselibai kritiski
svarigu zalu piegade Savieniba
ir ipasi butiska, jo zalu
trukums var pasliktinat
pacientu veselibu, palielinat
veselibas aprupes izmaksas un
radit ieverojamu slogu
veselibas aprupes sistemam un
publiskajam iestadem.

Grozijums



(3) Zalu deficitu pirmcelonu
faktori ir daudzveidigi un
sarezgiti, un problémas ir
konstatetas visa zalu vertibas
kede. Jo ipasi zalu deficitu var
izraisit piegades kedes traucejumi
un neaizsargatiba, kas ietekme
svarigu sastavdalu un
komponentu piegadi. Ta ir ar1
pastavosa atkariba no ierobezota
skaita piegadataju visa pasaule un
Savienibas nespéja sarazot
konkretas zales, to aktivas vielas
vai svarigas zalu izejvielas.
Dazadojot piegades avotus un
investicijas vietéja razosana,
Savieniba var samazinat risku
saskarties ar zalu deficitu.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
4. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Rupniecibas problemas un
investiciju trikums razosanas
jaudas Savieniba ir palielinajis
atkaribu no treso valstu
piegadatajiem, jo ipasi attieciba
uz svarigam zalu izejvielam un
aktivajam vielam. Jaunu
razosanas jaudu izveide vai esoSo
razoSanas jaudu modernizéSana
Savieniba attieciba uz kritiski
svarigam zalem, to svarigiem
izejmaterialiem un aktivajam
vielam, kas biezi vien bijusas
tirgu ilgu laiku un tiek uzskatitas
par salidzinosi letam, paslaik
netiek uzskatita par pietiekami
pievilcigu iespeju privatam
investicijam, nemot vera ari
zemakas energijas izmaksas,
mazak stingras vidiskas un citas
juridiskas prasibas citur pasaule.

(3) Zalu deficitu pirmcelonu
faktori ir daudzveidigi un
sarezgiti, un problémas ir
konstatetas visa zalu vértibas
kede. Jo ipasi zalu trukumu var
izraisit piegades kedes traucejumi
un neaizsargatiba, kas ietekme
svarigu sastavdalu un
komponentu, tostarp
izejmaterialu, starpproduktu
un citu izejvielu un
ievadresursu, piegadi. Ta ir arn
pastavosa atkariba no ierobezota
skaita piegadataju visa pasaule un
Savienibas nespéja sarazot
konkretas zales, to aktivas vielas
vai svarigas zalu izejvielas.
Dazadojot piegades avotus un
investicijas vietéja razosana,
Savieniba var samazinat risku
saskarties ar zalu deficitu.

Grozijums

(4) Rupniecibas problemas un
investiciju trukums razosanas
jaudas Savieniba ir palielinajis
atkaribu no treso valstu
piegadatajiem, jo ipasi attieciba
uz svarigam zalu izejvielam un
aktivajam vielam. Jaunu
razosSanas jaudu izveide vai esosSo
razosanas jaudu izversana vai
modernizeéSana Savieniba
attieciba uz kritiski svarigam
zalem, to svarigiem
izejmaterialiem un aktivajam
vielam, kas biezi vien bijuSas
tirgu ilgu laiku un tiek uzskatitas
par salidzinosi letam, paslaik
netiek uzskatita par pietiekami
pievilcigu iespeju privatam
investicijam, nemot vera arl
zemakas energijas izmaksas,
mazak stingras vidiskas un citas



Darbaspeka trukums un vajadziba
péec specializetam prasmém zalu
razoSana vel vairak palielina
rupniecibas problemas Savieniba.
Merktiecigi finansiali stimuli,
vienkarsSoti administrativie
procesi un labaka koordinacija
Savienibas limeni var palidzet
atbalstit centienus palielinat
razosanas jaudu Savieniba un
stiprinat kritiski svarigu zalu
piegades kedes.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
4.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

juridiskas prasibas citur

pasaulée. Darbaspéeka trukums un
vajadziba péc specializetam
prasmem zalu razosana vél vairak
palielina rupniecibas problemas
Savieniba. Merktiecigi finansiali
stimuli, vienkarsoti
administrativie procesi un labaka
koordinacija Savienibas limeni var
palidzet atbalstit centienus
palielinat razoSanas jaudu
Savieniba un stiprinat kritiski
svarigu zalu piegades kedes,
vienlaikus ieverojot
visaugstakos socialos,
veselibas un vides standartus.
Turklat, stiprinot prasmju un
zinasanu nodosanu, tiks
nodrosinats noturigs un
nakotnes uzdevumiem
sagatavots darbaspeks, kas
spes sekmigi izmantot
inovacijas un tehnologisko
progresu. Taja pasa laika
razosanas jaudas attistiSanai
visa piegades kede ir
vajadzigas ieverojamas
ilgtermina investicijas,
pienaciga rupniecibas
infrastruktura, butiskas
petniecibas spejas, regulejuma
paredzamiba un kvalificets
darbaspeéeks.

Grozijums

(4a) Lai gan var rasties
jebkadu zalu trukums, tas
nesamerigi skar vecakas
paaudzes,
pecpatentaizsardzibas un
generiskas zales, galvenokart
to zemas pelnas normas del,
kas samazina stimulus



Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
7. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(7) Tomer, neraugoties uz
tirdzniecibas atlaujas turetaju
regulativajiem pienakumiem
nodrosinat 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).../... [péc
pienemsanas pievienot atsauci,
sk. COM(2023) 193 final], lai
mazinatu zalu deficitu un reagetu
uz to, zalu pieejamibu ne vienmer
var garantet tirgu darbiba vien.
Sis risks ir ipas$i labi redzams
piegades kedes traucejumu
gadijumos, jo 1pasi tad, ja
konkretu zalu piegade ir atkariga

investicijam stabila razoSanas
jauda. Vecakas paaudzes,
pecpatentaizsardzibas un
generiskas zales veido lielako
dalu zalu, kas ieklautas
Savienibas kritiski svarigo
zalu saraksta, jo zema pelnas
norma ierobezo investicijas
razosana. Daudzi
pecpatentaizsardzibas un
generisko zalu piegadataji ir
izmantojusi arpakalpojumus
galaproduktu razosanai vai
parcelusi to razosanu arpus
Savienibas un biezi ieperk
aktivas farmaceitiskas vielas
tresas valstis. Lidz ar to
Savieniba palaujas uz
ierobezotu skaitu aktivo
farmaceitisko vielu
piegadataju un razotaju, no
Kkuriem daudzi atrodas arpus
ES.

Grozijums

(7) Tomer, neraugoties uz
tirdzniecibas atlaujas turetaju
regulativajiem pienakumiem
nodrosinat zalu nepartrauktu
piegadi, kas apmierinatu pacientu
vajadzibas, un papildu regulativo
mehanismu, kas ieviests ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2022/123 un Regulu
(ES).../... [péc pienemSanas
pievienot atsauci, sk. COM(2023)
193 final], lai mazinatu zalu
deficitu un reagetu uz to, zalu
pieejamibu ne vienmer var
garantet tirgu darbiba vien. Sis
risks ir ipasi labi redzams
piegades kedes traucejumu
gadijumos, jo 1pasi tad, ja
konkretu zalu piegade ir atkariga



no ierobezota skaita pasaules
meroga piegadataju un razotnu
vai ir liela atkariba no vienas
tresas valsts vai nedaudzam
tresam valstim.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
8. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(8) Savienibas zalu tirgus
joprojam ir sadrumstalots, tadel ir
vajadziga labaka koordinacija
starp dalibvalstim, lai pilniba
izmantotu Savienibas potencialu
stiprinat zalu piegades drosSibu,
neskarot dalibvalstu atbildibu par
veselibas aprupes pakalpojumu
un mediciniskas aprupes
organizésanu un sniegSanu.
Nekoordineti valstu pasakumi var
traucet ieksejo tirgu, bet nespé€j
noverst plasakas piegades kéedes
problemas un nav pietiekami, lai
atrisinatu parrobezu problémas,
tostarp Savienibas atkaribu no
treSam valstim. Tapéc zalu
tiesiskais regulejums ir
japapildina ar merktiecigam
darbibam, kas nodrosina
turpmaku saskanosanu.

no ierobezota skaita pasaules
meroga piegadataju un razotnu
vai ir liela atkariba no vienas
tresas valsts vai nedaudzam
tresam valstim.

Grozijums

(8) 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 aprupes pakalpojumu
un mediciniskas aprupes
organizeésanu un sniegsSanu, ka
ari uzlabotu pacientu piekluvi
viniem vajadzigajam zalem.
Nekoordineti valstu pasakumi var
traucet ieksSejo tirgu, bet nespé€j
noverst plasakas piegades kedes
problemas un nav pietiekami, lai
atrisinatu parrobezu problémas,
tostarp Savienibas atkaribu no
tresam valstim. Tapéc zalu
tiesiskais regulejums ir
japapildina ar merktiecigam
darbibam, kas nodrosina
turpmaku saskanosanu,
vienlaikus izvairoties no esoso
strukturu dublesanas vai
parklasanas. Tapat esosa datu
infrastruktura un datubazes
butu pilniba jaizmanto, lai
samazinatu zinosanas slogu,
racionalizetu zalu piegades
kezu uzraudzibu un palielinatu
datu apmainas efektivitati
starp kompetentajam iestadem
un ieinteresetajam personam.
Esoso strukturu izmantosana
ari palidzetu nodrosinat
stabilakas un paredzamakas



Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
9. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(9) Dazas dalibvalstis joprojam
var nebut pacientiem pieejamas
dazas kopigi interesejosas zales,
kuras ir butiski nepiecieSamas, lai
pacientiem varetu nodrosSinat
pielagotu aprupi, bet kuras
neskar piegades drosSibas
problemas. Tam par iemeslu var
but dazadi faktori, tostarp zalu
vai geografiska pieprasijuma
tirgus lielums, kas var ietekmet
zalu savlaicigu pieejamibu dazas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums

datu plusmas.

Grozijums

(9) Dazas dalibvalstis joprojam
var nebut pacientiem pieejamas
un pieklustamas dazas kopigi
interesejoSas zales, kuras ir
butiski nepieciesamas, lai
pacientiem varetu nodrosinat
pielagotu aprupi, bet kuras
neskar piegades drosibas
problemas. Tam par iemeslu var
but dazadi faktori, tostarp
administrativi vai ar budzetu
saistiti skersli, zalu vai
geografiska pieprasijuma tirgus
lielums, kas var ietekmet zalu
savlaicigu pieejamibu dazas
dalibvalstis, palielinot
nevienlidzibu starp pacientiem
Savieniba un apdraudot
Savienibas apnemsanos lidz
2030. gadam panakt vispareju
piekluvi pirmas
nepieciesamibas zalem
saskana ar Apvienoto Naciju
Organizacijas ilgtspejigas
attistibas merki Nr. 3.8.Sis
regulas merkis ir stiprinat
piegades kezu noturibu,
noverst konkretas piegades
drosibas nepilnibas un
samazinat sadu nevienlidzibu
starp dalibvalstim, nodrosinot
taisnigaku piekluvi zalem visa
Savieniba, lai pacientiem butu
vienads piekluves limenis
neatkarigi no vinu dzivesvietas
valsts.



11. apsverums
Komisijas ierosinatais teksts

(11) Sis regulas ieviestie
pasakumi neskar tirdzniecibas
atlauju turetaju pienakumus, jo
1pasi tos, kas noteikti saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu (ES).../... [péc
COM(2023) 192 final
pienemsanas pievienot atsauci uz
attiecigo pantu], Regulu (ES).../...
[péc pienemsSanas pievienot
atsauci, sk. COM(2023) 193 final]
un Regulu (ES) 2022/123, tostarp
pienakumu savas atbildibas
robezas nodrosinat zalu
pietiekamu piegadi. Sie pasakumi
ir saskanoti ar ieksSeja tirgus
principiem. Si regula neskar
Savienibas konkurences tiesibas,
tostarp pretmonopola, uznémumu
apvienosanas un valsts atbalsta
noteikumus.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
12. apsverums

Grozijums

(11) Sis regulas ieviestie
pasakumi neskar tirdzniecibas
atlauju turetaju pienakumus, jo
1pasi tos, kas noteikti saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu (ES).../... [péc
COM(2023) 192 final
pienemsSanas pievienot atsauci uz
attiecigo pantu], Regulu (ES).../...
[péc pienemsSanas pievienot
atsauci, sk. COM(2023) 193 final]
un Regulu (ES) 2022/123, tostarp
pienakumu savas atbildibas
robezas nodrosinat zalu
pietiekamu piegadi. Sie pasakumi
ir saskanoti ar ieksSéja tirgus
principiem. Siregula neskar
Savienibas konkurences tiesibas,
tostarp pretmonopola, uznémumu
apvienosanas un valsts atbalsta
noteikumus. Sis regulas
istenosanai vajadzetu but
saskanotai ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2025.
gada 11. februara Regulu (ES)
2025/327 par Eiropas
veselibas datu telpu (EVDT),
lai uzlabotu ar zalu pieejamibu
un piegadi saistito veselibas
datu savietojamibu, drosu
apmainu un uzraudzibu
reallaika. Labaka Sis regulas
istenosana, pilniba izmantojot
Eiropas veselibas datu telpas
(EVDT) sniegtas iespeéjas,
veicinas zalu trukuma agrinu
atklasanu, parrobezu
izplatiSanu un racionalizetu
piekluvi kritiski svarigam
zalem.



Komisijas ierosinatais teksts

(12) Lai gan Sis regulas
galvenajam meérkim vajadzetu but
stiprinat piegades drosibu un
nodrosSinat kritiski svarigu zalu un
kopigi intereséjosu zalu
pieejamibu, nemot vera to, ka
kritiski svarigu zalu trukums var
ietekmet ekonomikas darbibu
kopuma, Sai regulai butu ar1
jaatbalsta Savienibas
konkuretspeja, veicinot stabilaku
un paredzamaku tirgus vidi,
sekmejot investicijas un atbalstot
inovaciju farmacijas nozare.
Turklat nodrosSinot kritiski svarigu
zalu piegades drosibu un
pieejamibu un citu kopigi
interesejosu zalu pieejamibu un
pieklustamibu, tiktu veicinata
Savienibas sagatavotiba, noturiba
un ekonomiska un vispareja
drosiba, ar1 gadijumos, kad pastav
parrobezu piegades kézu darbibas
traucejumu risks.

Grozijums

(12) Lai gan Sis regulas
galvenajam meérkim vajadzetu but
stiprinat piegades drosibu un
nodrosinat kritiski svarigu zalu un
kopigi intereséejosu zalu
pieejamibu, nemot vera to, ka
kritiski svarigu zalu trukums var
ietekmet ekonomikas darbibu
kopuma, Sai regulai butu ar1
jaatbalsta Savienibas
konkuretspeja, veicinot stabilaku
un paredzamaku tirgus vidi,
samazinot administrativos
skerslus, sekmejot investicijas un
atbalstot inovaciju farmacijas
nozare. Tam butu jaietver
inovativu arstesanas metozu,
piemeram, alternativu
antimikrobialajiem lidzekliem,
kas paredzetas ar rezistenci
pret siem lidzekliem saistitu
problemu risinasanai, labak
pielagotu veza terapiju, ka ari
citu zalu, kas paredzetas
konkretu medicinisko
vajadzibu apmierinasanai,
petniecibas un izstrades
veicinasana. Turklat nodrosinot
kritiski svarigu zalu piegades
droSibu un pieejamibu un citu
kopigi intereséjosu zalu
pieejamibu un pieklustamibu,
tiktu veicinata Savienibas
sagatavotiba, noturiba,
strategiska autonomija un
ekonomiska un vispareja drosiba,
ar1 gadijumos, kad pastav
parrobezu piegades kézu darbibas
traucejumu risks. Agrakas
arkartas situacijas un krizes
veselibas joma, piemeram,
Covid-19 pandemija, ir
apliecinajums tam, ka
kritiskas infrastrukturas,
tostarp slimnicu un kopienu
aptieku, pieejamiba ir butiska
so merku sasniegsana.
Turklat, lai stiprinatu iekseja



Grozijums Nr. 256

Regulas priekslikums
12.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

tirgus darbibu un nodrosinatu
kritiski svarigu zalu
nepartrauktu pieejamibu visa
Savieniba, ir jaizveido
Savienibas kritiski svarigu
zalu koordinacijas mehanisms.
Sads mehanisms uzlabotu
Savienibas speju noverst zalu
trukumu, stiprinatu piegades
kezu noturibu un nodrosinatu
koordinetu pieeju valstu
krajumu veidosanai un
arkartas krajumu uzturesanai.

Grozijums

(12a)Kontracepcijas
lidzekliem un abortu
izraisosam zalem ir butiska
nozime seksualas un
reproduktivas veselibas tiesibu
aizsardziba, dzimumu
lidztiesibas nodrosinasana un
pamattiesibu pilniga
izmantosana visa Savieniba. So
kopigi interesejoso zalu
trukums un piegades
traucejumi apdraud pacientu
drosibu un veicina
nevienlidzigu piekluvi
veselibas aprupei visa
Savieniba. Lai aizsargatu
seksualas un reproduktivas
veselibas tiesibas un visam
sievietem Savieniba
nodrosinatu vienlidzigu
piekluvi kontracepcijas
lidzekliem un abortu
izraisosam zalem, dalibvalstim
butu janodrosina so kopigi
interesejoso zalu pieejamiba,
pienemama cena un piegades
drosiba.



Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
13.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
14. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(14) Kritiski svarigu zalu
pieejamiba un piegades drosiba ir
butiski svariga tam, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu un
ekonomisko un visparejo drosibu
Savieniba, un tapec tas butu
jauzskata par Savienibas
strategiskajiem merkiem.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
14.a apsverums (jauns)

Grozijums

(13a)Lai nodrosinatu
administrativo un tehnisko
resursu efektivu sadali, 7.-15.
panta piemerosana kopigi
interesejosam zalem
nedrikstetu skart prioritati,
kas pieskirta ar kritiski
svarigam zalem saistitiem
strategiskiem projektiem. Ja
atbalsta pasakumi, piemeram,
buvatlauju izskatisana vai
stridu izskirsanas procediuru
istenosana, parklajas vai
nonak konflikta, prieksroka
butu dodama ar sadiem
strategiskiem projektiem
saistitajiem pieprasijumiem.

Grozijums

(14) Kritiski svarigu zalu
pieejamiba un piegades drosiba ir
butiski svariga tam, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, pacientu
drosibu un ekonomisko un
visparejo drosibu Savieniba, un
tapec tas butu jauzskata par
Savienibas strategiskajiem
meérkiem.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
16.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(14a)Jauni antimikrobialie
lidzekli ir butiski sabiedribas
veselibas aizsardzibai un
rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem
radita pieaugosa
apdraudejuma cilveka
veselibai noversanai. Ta ka
jaunu antimikrobialo lidzeklu
izmantosana dalibvalstis ir
ierobezota un atskiriga, tie
nav pielagojami uz apjomu
balstitiem cenu noteikSanas
un kompensacijas
mehanismiem, un tadel tirgus
nepilnibu del to izmantosanai
pastav ekonomiski skersli. Tas
varetu novest pie zema un
gruti prognozejama ienemumu
apjoma, jo ipasi mazakos
tirgos, un apdraudet razotaju,
tostarp MVU, speju ilgtermina
piegadat Sos produktus. Lidz
ar to jaunaku antimikrobialo
lidzeklu pieejamiba ir bijusi
ierobezota un dazi produkti ir
iznemti no tirgus. Tapec ir
janodrosina neliela apjoma
augstvertigu antimikrobialo
Iidzeklu ilgtspejiga piegade.

Grozijums

(16a)Lai nodrosinatu juridisko
skaidribu un efektivu
koordinaciju Savienibas
limeni, ir ipasi butiski noskirt
“arkartas krajumus” no
“valstu krajumiem”. Sie divi
jedzieni attiecas uz
atskirigiem rezervju veidiem,
kuriem piemero atskirigu
tiesisko regulejumu un



Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
16.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
17. apsverums

praktiskas istenosanas kartibu
un kuriem piegades kedes
parvaldiba un sagatavotiba
sabiedribas veselibas joma ir
dazadi merki. Tadel ir
nepieciesams skaidrs
noskirums, lai izvairitos no
parpratumiem saistiba ar
zinosanu un parvaldibu un lai
atbalstitu merkorientetas un
samerigas Savienibas Iimena
darbibas piegades traucejumu
vai arkartas situaciju laika.
Saistiba ar arkartas
krajumiem un valstu
krajumiem dalibvalstis butu
jamudina izpetit iespejas veikt
ilgtermina pasakumus, kas
palidzetu samazinat atkritumu
daudzumu un uzlabot
pieejamo zalu efektivu
izmantosanu saskana ar
konkretas valsts tiesibu
aktiem un atbilstigi tas
vajadzibam.

Grozijums

(16b) Komisijai butu
jaizveido un regulari
jaatjaunina to treso valstu
izcelsmes zalu saraksts, kuram
nav pieejamu Savieniba razotu
atbilstigu aizstajeju, lai
konstatetu un uzraudzitu
atkaribas un atbalstitu
pasakumus, kuru merkis ir
nodrosinat zalu piegades
nepartrauktibu.



Komisijas ierosinatais teksts

(17) Daziem projektiem var but
pozitiva ietekme uz piegades
drosibu, jo tie palielina Savienibas
kritiski svarigu zalu razosanas
jaudu un stiprina Savienibas
piegades kézu noturibu. Lai
veicinatu privatos ieguldijumus
Sajos projektos, butu jaievies
stratégisku projektu koncepcija.
Nemot vera strategisku projektu
nozimi Savienibas kritiski svarigu
zalu piegades droSibas
stiprinasana, attiecigajai atlauju
izsniedze€jai iestadei strategiski
projekti butu jauzskata par
tadiem, kas ir sabiedribas
intereses. Lai nodroSinatu to raitu
istenosanu, valstu iestadem butu
Jjagada, ka attiecigie atlauju
pieskirsanas procesi tiek istenoti
iespéjami atri, jo 1pasi darot
pieejamas jebkada veida
paatrinatas proceduras, ko paredz
piemerojamie Savienibas un
valstu tiesibu akti. Valstu
iestadem, ja iespejams, butu
jaapsver to racionalizéSana, ka ari1
janodrosina iespéja nepiecieSamo
informaciju iesniegt digitali.

Grozijums

(17) Daziem projektiem un
tehnologijam var but pozitiva
ietekme uz piegades drosibu, jo
tie palielina Savienibas kritiski
svarigu zalu razosanas jaudu,
uzlabo mineto zalu razosanas
efektivitati un stiprina
Savienibas piegades kezu
noturibu. Lai veicinatu privatas
investicijas Sajos projektos, butu
jaievieS strategisku projektu,
tostarp strategisku parrobezu
projektu, koncepcija. Nemot
vera strategisku projektu nozimi
Savienibas kritiski svarigu zalu
piegades drosibas stiprinasana,
attiecigajai atlauju izsniedzejai
iestadei strategiski projekti butu
jauzskata par tadiem, kas ir
sabiedribas intereses. Lai
nodrosinatu to raitu istenosanu,
butu jadara valstu iestadem
pieejami pietiekami resursi,
kas garantetu, ka attiecigie
atlauju pieskirSanas procesi tiek
istenoti iesp€jami atri, jo ipasi
darot pieejamas jebkada veida
paatrinatas proceduras, ko paredz
piemeérojamie Savienibas un
valstu tiesibu akti, vienlaikus
ieverojot augstakos socialos,
veselibas un vides standartus.
Valstu iestadem, ja iespejams,
butu jaapsver to racionalizeSana,
ka ar1 janodrosSina iespéja
nepiecieSamo informaciju iesniegt
digitali. Lai nodrosinatu
resursu efektivu izmantosanu
un strategisku saskanotibu
Savienibas limeni, izraugoties
strategiskus projektus, butu
jaizvairas no esosu vai planotu
vienu un to pasu zalu, to
aktivo vielu vai svarigu
izejmaterialu razosanas jaudu
nevajadzigas dublesanas,
iznemot gadijumus, kad sadu



Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
17.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
18. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(18) Lai izvairitos no
nevajadzigas kavésanas un
neraditu papildu administrativo
slogu un izmaksas, parbaude par
to, vai projekts atbilst strategiska
projekta kriterijiem, butu javeic
jebkurai dalibvalsts iestadei,
kurai tiek lugts nodrosinat Saja
regula piedavatas prieksrocibas.
Izraudzitajai iestadei péc
pieprasijuma butu japarbauda, vai
konkretais projekts ir strategisks
projekts. Lai paatrinatu un
atvieglotu strategisko projektu
izverSanu, tiem butu japiemeéro
racionalizeti administrativie
procesi, japieskir prioritars

dublesanos pamato skaidri
konstatetas vajadzibas.

Grozijums

(17a)Lai aizsargatu Savienibas
strategiskas intereses un tas
rupnieciskas bazes noturibu,
strategiskajiem projektiem
kritiski svarigu zalu razosanas
joma ir jaturpina darboties bez
partraukumiem, tostarp krizu
vai piegades kézu traucejumu
laika. Dalibvalstim butu javeic
visi vajadzigie pasakumi, lai
noverstu vai mazinatu
neplanotus butisku piegazu
traucejumus un nodrosinatu
svarigako darbinieku
nepartrauktu darbu.

Grozijums

(18) Lai izvairitos no
nevajadzigas kavésanas un
neraditu papildu administrativo
slogu un izmaksas, parbaude par
to, vai projekts atbilst strategiska
projekta kriterijiem, butu javeic
jebkurai dalibvalsts iestadei,
kurai tiek lugts nodrosinat Saja
regula piedavatas prieksrocibas.
Izraudzitajai iestadei péec
pieprasijuma butu japarbauda, vai
konkretais projekts ir strategisks
projekts. Lai paatrinatu un
atvieglotu strategisko projektu
izverSanu, tiem butu japiemero
racionalizeti administrativie
procesi, japieskir prioritars



statuss saistiba ar atlauju
pieskirSanas proceduram un
saistitam stridu izskirSanas
proceduram, ka ari japiedava
1pasi orientéts regulativais
atbalsts. Saja sakara dalibvalstim
ipasa uzmaniba butu japievers
maziem un videjiem uznémumiem
(MVU), kuriem vajadzetu but
taisnigam izredzem sakt
strategiskus projektus.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
18.a apsverums (jauns)

statuss saistiba ar atlauju
pieskirsanas procediram un
saistitam stridu izskirSanas
proceduram, ka ari japiedava
1pasi orientéts regulativais
atbalsts. Saja sakariba
dalibvalstim ipaSa uzmaniba butu
japievers maziem un videjiem
uznemumiem (MVU) un maziem
videjas kapitalizacijas
uznemumiem (MVKU), ka ari
subjektiem, kas nav iesaistiti
saimnieciska darbiba, lai
nodrosinatu tiem taisnigas
izredzes sakt strategiskus
projektus. Dalibvalstim un
izraudzitajam iestadem butu
japievers ipasa uzmaniba
administrativa sloga
mazinasanai MVU un MVKU
un janodrosina atbalsts un
skaidri noradijumi pieteikumu
iesniegsanas, atlauju
izsniegsanas un
reglamenteéjoso procediru
gaita. Turklat prasibas butu
japiemero tada veida, kas
nodrosina taisnigus un
vienlidzigus konkurences
apstaklus visiem tirgus
dalibniekiem neatkarigi no to
ipasumtiesibu strukturas. Lai
nodrosinatu Sis regulas
efektivu istenosanu, Komisijai
butu jasniedz noradijumi
valstu iestadem un projektu
virzitajiem noluka tos
praktiski atbalstit. Sadu
noradijumu merkis ir palidzet
strategisku projektu
sagatavosana un to atzisana
par strategiskiem projektiem,
ka ari nodrosinat tiem
turpmaku atbalstu.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
18.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
19.a apsverums (jauns)

Grozijums

(18a)Lai sasniegtu merki
veicinat kritiski svarigu zalu
un attieciga gadijuma Kkopigi
interesejosu zalu piegades
drosibu, dalibvalstim butu
janodrosina, ka jebkuras
paatrinatas proceduras vai
publiska finansejuma, ko
saskana ar so regulu pieskir
strategiskiem projektiem,
prieksnoteikums ir sanemejam
izpildamas saistibas attieciba
uz piegades drosibu,
galaproduktu pieejamibu
cenas zina un publisko
lidzeklu izmantosanas
parredzamibu un ka attiecigas
zales tiek daritas pieejamas
Savieniba.

Grozijums

(18b) Lai nepielautu
sadrumstalotu pieeju
Savieniba un garantetu
saskanotu un koordinetu sis
regulas istenosanu, kriteriji
projektu atzisanai par
strategiskiem projektiem butu
japiemero konsekventi un
parredzami, vienlaikus
nodrosinot zinamu elastibu,
lai nemtu vera valstu ipatnibas
un spéjas. Sadai lidzsvarotai
pieejai butu javeicina
strategisku projektu plasa
istenosana visa Savieniba.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
21. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(21) Zalu razoSana, ka ari
kritiski svarigu zalu, aktivo vielu
un svarigu izejmaterialu razotnu
izveide vai paplasinasana péc
butibas ir kapitalietilpiga, tadel
merktiecigam finansialajam
atbalstam var but izskirosa
nozime razosanas stimulésana
Savieniba. Finansials atbalsts
investicijam razosanas jauda
Savieniba var but pamatots
kritiski svarigu zalu piegades
droSibas stiprinasanai gadijumos,
kad ar privatiem ieguldijjumiem
vien nepietiek. Dalibvalstim
vajadzetu but iespejai par

Grozijums

(19a)Atzistot starptautiskas
sadarbibas nozimi vides
jautajumos, Saja regula ir
ieverotas saistibas, kas
paredzetas Apvienoto Naciju
Organizacijas Eiropas
Ekonomikas komisijas
(UNECE) konvencijas. Regula
jo ipasi neskar UNECE
Konvenciju par piekluvi
informacijai, sabiedribas
dalibu lemumu pienemsana un
iespeju versties tiesu iestades
saistiba ar vides jautajumiem
(Orhusas konvencija,

1998. gads), ka ar1t UNECE
Konvenciju par ietekmes uz
vidi novertejumu parrobezu
konteksta (Espo konvencija,
1991. gads) un tas Protokolu
par strategisko vides
novertejumu (Kijivas
protokols, 2003. gads).

Grozijums

(21) Zalu razosSana, ka ari
kritiski svarigu zalu, aktivo vielu
un svarigu izejmaterialu razotnu
izveide vai paplasinasana péc
butibas ir kapitalietilpiga, tadel
merktiecigam finansialajam
atbalstam var but izskirosa
nozime razosanas stimulésana
Savieniba. Finansials atbalsts
investicijam razosanas jauda
Savieniba var but pamatots
kritiski svarigu zalu piegades
droSibas stiprinasanai gadijumos,
kad ar privatiem ieguldijumiem
vien nepietiek. Dalibvalstim
vajadzetu but iespejai par



prioritati noteikt finansialu
atbalstu strategiskiem projektiem,
kas palidz noverst konkretus
neaizsargatibas momentus
piegades kedes, vienlaikus
nodrosinot, ka Sads atbalsts
atbilst Savienibas valsts atbalsta
noteikumiem. Lai palidzetu
dalibvalstim, Saja nolika
Komisijas dienesti ir sniegusi
ipasus noradijumus, kas precize
ES valsts atbalsta noteikumu
piemérosanu, un tie vajadzibas
gadijuma tiks atjauninati.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
22. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(22) Savienibas limena
finansejumu var izmantot, lai
veicinatu investicijas
strategiskos projektos.
Strategiskie projekti var
sanemt atbalstu no
pasreizejiem ES finansesanas
instrumentiem, piemeram, no
programmas “ES - veselibai”?,
programmas “Digitala
Eiropa”’ un
pamatprogrammas “Apvarsnis
Eiropa”®% (relevanta,
piemeram, attieciba uz
aktivajam vielam, kas minetas

prioritati noteikt finansialu
atbalstu strategiskiem projektiem,
kas palidz noverst konkretus
neaizsargatibas momentus
piegades kedes, vienlaikus
nodrosinot, ka Sads atbalsts
atbilst Savienibas valsts atbalsta
noteikumiem. Lai palidzetu
dalibvalstim, Saja noluka
Komisijas dienesti ir sniegusi
ipasus noradijumus, kas precize
ES valsts atbalsta noteikumu
piemérosanu, un tie vajadzibas
gadijuma tiks atjauninati. Turklat
jebkada publiska finansejuma
pieskirsanas
prieksnoteikumam vajadzeéetu
but finansejuma summu un
nosacijumu pilnigai
parredzamibai, skaidri
noteiktiem piegades un
piekluves nodrosinasanas
pienakumiem, efektiviem
uzraudzibas pasakumiem un
izpildamiem sodiem par
noteikumu neieverosanu.

Grozijums

(22) Lai nodrosinatu, ka
Savieniba var efektivi veicinat
strategiskus projektus, ir
butiski pilniba izmantot
Savienibas finansejuma klastu,
kas pieejams pasreizejo un
turpmako daudzgadu finansu
shemu ietvaros. Tapec
vajadzetu but iespejai ar
Savienibas finanséSanas
instrumentiem, tostarp, bet ne
tikai, regionalas politikas
programmam, atbalstit sadus
projektus, ja Sads atbalsts nav
skaidri izslegts no to attieciga



Regulas (ES) 2021/695 5.
panta d) punkta), ka ari no
Eiropas strategisko
tehnologiju platformas
(STEP), ja Sie projekti atbilst
Sajos instrumentos
noteiktajiem kriterijiem.
Iestadem, kas atbild par
Savienibas programmam, uz
kuram attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2024/795” (STEP),
jo ipasi butu jaapsver iespeéja
atbalstit strategiskus
projektus, kuru merkis ir
palidzet noverst
neaizsargatibu kritiski svarigu
zalu piegades kedes, un tatad
Regula (ES) 2024/795 butu
jagroza.

4 Firopas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)
2021/522 (2021. gada 24.
marts), ar ko izveido
Savienibas ricibas programmu
veselibas joma (programma
“ES - veselibai”) 2021.-2027.
gadam un atcel Regulu (ES)
Nr. 282/2014 (OV L 107,
26.3.2021., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j).

3 Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)
2021/694 (2021. gada 29.
aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa”
un atcel Lemumu (ES)
2015/2240 (OV L 166,
11.5.2021., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21).

6 Firopas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)
2021/695 (2021. gada
28. aprilis), ar ko izveido

juridiska pamata un ja tas
atbilst merkiem, kas noteikti
regulas, ar kuram izveido
minetos instrumentus.
Nakamaja daudzgadu finansu
shema butu japaredz ipass
Savienibas finansejums, lai
veicinatu Sis regulas merku
sasniegsanu. Saja satvara un
koordinacija ar citiem
attiecigajiem Savienibas
instrumentiem butu jaizveido
Savienibas zalu drosibas
fonds, lai stiprinatu Savienibas
strategisko speju garantet
drosu, noturigu un ilgtspeéjigu
zalu piegadi, tadejadi stiprinot
sagatavotibu un aizsargajot
sabiedribas veselibu visa
Savieniba.



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/reg/2
021/695/0j).

7 Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula

(ES) 2024/795 (2024. gada
29. februaris), ar ko izveido
Eiropas strategisko
tehnologiju platformu
(“STEP”) un groza

Direktivu 2003/87/EK un
Regulas (ES) 2021/1058,

(ES) 2021/1056,

(ES) 2021/1057, (ES)

Nr. 1303/2013, (ES)

Nr. 223/2014, (ES) 2021/1060,
(ES) 2021/523, (ES) 2021/695,
(ES) 2021/697 un

(ES) 2021/241 (OV L,
2024/794, 29.2.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/795/0j).

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
23. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(23) Lai nodrosinatu
saskanotaku pieeju finansialajam
atbalstam, ir lietderigi, ka
dalibvalstis un Komisija apmainas
ar informaciju par finansialu

atbalstu strategiskiem projektiem.

Attieciba uz strategiskajiem
projektiem, kas sanémusi ES
finansejumu, saneémejiem butu
jaievero attiecigie komunikacijas
un redzamibas noteikumi®.

Grozijums

(23) Lai nodrosinatu
saskanotaku pieeju finansialajam
atbalstam, ir lietderigi, ka
dalibvalstis un Komisija apmainas
ar informaciju par finansialu
atbalstu strategiskiem projektiem.
To darot, butu janodrosina
atbilstoss konfidencialitates
lIimenis attieciba uz komerciali
sensitivu informaciju un
sanemtajiem datiem,
piemeram, ar vertibas kedem



8 Komunikacijas un redzamibas
noteikumi, ES Publikaciju birojs.

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
24. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(24) Nemot vera to, ka publiskas
iestades vai strukturas ir galvenie
stacionaras aprupes nozares zalu
pirceji un zalu publiskais
iepirkums ir specigs instruments,
ar ko uzlabot piegades drosibu un
citu kopigi intereséjosu zalu
pieejamibu un pieklustamibu, ir
japaredz noteikumi, kas prasa
izmantot iepirkuma prasibas,
kuras attiecas uz saimnieciski

saistitu informaciju, ka
izpausana varetu kaitet
iesaistito uznemumu
konkuretspejai. Komisijai un
valstu kompetentajam
iestadem, to ieredniem,
darbiniekiem un citam
personam, kas strada So
iestazu uzraudziba, ka ari
dalibvalstu citu iestazu
ieredniem un darbiniekiem
nebutu jaizpauz informacija,
ko tie ieguvusi vai ar ko tie
apmainijusSies saistiba ar So
regulu, ja uz sadu informaciju
attiecas pienakums glabat
dienesta noslepumu. Tas
attiecas ari uz Kritiski svarigo
zalu koordinacijas grupu.
Saskana ar So regulu
apkopotie dati butu jaapstrada
un jaglaba drosa vide. Attieciba
uz strategiskajiem projektiem, kas
sanemusi ES finanséjumu,
sanemejiem butu jaievero
attiecigie komunikacijas un
redzamibas noteikumi®.

8 Komunikacijas un redzamibas
noteikumi, ES Publikaciju birojs.

Grozijums

(24) Nemot vera to, ka publiskas
iestades vai strukturas ir galvenie
stacionaras aprupes nozares zalu
pirceji un zalu publiskais
iepirkums ir specigs instruments,
ar ko uzlabot piegades drosibu un
citu kopigi intereseéjosu zalu
pieejamibu un pieklustamibu, ir
japaredz noteikumi, kas prasa
izmantot iepirkuma prasibas,
kuras attiecas uz saimnieciski



visizdevigako piedavajumu
(MEAT), nemot vera piegades
droSibas un pieejamibas
apsverumus. Iepirkuma prasibas,
kuru pamata ir sadi apsverumi,
butu japaredz pienakumi uzturet
krajumus, diversificetu
piegadataju skaits, musdieniga
piegades kézu uzraudziba, to
parredzamiba ligumsledzejai
iestadei un liguma izpildes
klauzulas, kas attiecas uz izpildes
savlaicigumu, un pasakumi, kas
piemerojami nesavlaicigas
piegades gadijuma.

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums
24.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

visizdevigako piedavajumu
(MEAT), nemot vera piegades
drosSibas un pieejamibas
apsverumus, ka ari atbalstit
iepirkuma proceduras
iesaistito uznemumu
komercialo dzivotspeju tada
veida, kas aktivi mudina zalu
razotajus piedalities iepirkuma
proceduras. lepirkuma prasibas,
kuru pamata ir sadi apsverumi,
butu jaieklauj uz vertibu
balstiti kriteriji, piemeram,
produkta kvalitate, ko nosaka,
nemot vera ietekmi uz
pacientu un klinisko vertibu,
pienakumi uzturet krajumus,
daudzveidigaks piegadataju
loks, musdieniga piegades kéezu
uzraudziba, to parredzamiba
ligumsledzejai iestadei un liguma
izpildes klauzulas, kas attiecas uz
izpildes savlaicigumu, un
pasakumi, kas piemérojami
nesavlaicigas piegades gadijuma.

Grozijums

(24a)Lai stiprinatu zalu
piegades kezu noturibu un
mazinatu piegades traucejumu
risku, saskana ar so regulu
rikotajas iepirkuma
proceduras attieciga gadijuma
butu jalauj pieskirt ligumu
slegsanas tiesibas vairakiem
viena un ta pasa produkta
piegadatajiem. Sadas
iepirkuma pieejas, kas paredz
vairakus piegadatajus, var
veicinat piegades
diversifikaciju, uzlabot
piegades drosibu un
nodrosinat, ka razosanas jauda



Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
25. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(25) Iepirkuma prasibu
nekonsekventa izmantosana
publiska iepirkuma proceduras
var negativi ietekmet iekseéjo
tirgu, jo rada skerslus parrobezu
dalibai un neprognozejamibu
pretendentiem. Lai izvairitos no
Sadiem negativiem iznakumiem,
MEAT kriteriji butu jaizmanto
obligati.

tiek sadalita starp dazadiem
razotajiem un geografiskajiem
regioniem Savieniba. Turklat,
lai nodrosinatu tirgus
prognozejamibu un atbalstitu
investicijas zalu razosana,
iepirkuma proceduras, kas
tiek rikotas saskana ar So
regulu, pamatotos gadijumos
butu jaieklauj prognozejama
kvalitates kriteriju
kombinacija un sverums.
Sadas saistibas var palidzét
mudinat razotajus uzturet vai
palielinat razosanas jaudu, jo
ipasi attieciba uz zalem, kuras
ir butiskas sabiedribas
veselibai, bet kuru razosana,
iespejams, nav komerciali
pievilciga parastos tirgus
apstaklos.

Grozijums

(25) Iepirkuma prasibu
nekonsekventa izmantosana
publiska iepirkuma proceduras
var negativi ietekmet ieksejo
tirgu, jo rada skerslus parrobezu
dalibai un neprognozejamibu
pretendentiem. Lai izvairitos no
Sadiem negativiem iznakumiem,
MEAT kriteriji butu jaizmanto
obligati. Lai lidz minimumam
samazinatu tirgus
sadrumstalotibu un
nodrosinatu noteiktibu un
prognozejamibu gan publiskas
veselibas aprupes sistemu
finansetajiem, gan zalu
razotajiem, Komisijai butu
jaizveido, jasaskano un jauztur
sadu MEAT kriteriju katalogs,
ka ari jaizstrada attieciga



Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
26. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(26) Lai nodrosinatu augstu
veselibas aizsardzibas un
piegades drosibas limeni,
iepirkums javeic ta, lai gadijuma,
kad neaizsargatibas izvertejuma
ir konstateta atkariba no vienas
vai nedaudzam tresajam valstim
un ta apdraud piegades drosibu,
veicinatu piegadataju
diversifikaciju. Sadas situacijas
ligumsledzejam iestadem
dalibvalstis butu 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 apsverumi,
lIigumsledzejas iestades
dalibvalstis var piemerot
iepirkuma prasibas, kas dod
prieksroku kopigi intereséjosu
zalu piegadatajiem, kuri nozimigu
dalu So zalu razo ES. Sie
pasakumi butu jaizstrada un
japiemero saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam,
tostarp nediskrimineésanas un
proporcionalitates principiem.

paraugprakse to izmantosanai
publiskaja iepirkuma
dalibvalstis.

Grozijums

(26) Lai nodrosinatu augstu
veselibas aizsardzibas un
piegades drosibas limeni,
iepirkums javeic ta, lai gadijuma,
kad neaizsargatibas izvertejuma
ir konstateta atkariba no vienas
vai nedaudzam tresajam valstim
un ta apdraud piegades drosibu,
veicinatu piegadataju
diversifikaciju. Sadas situacijas
ligumsledzejam iestadem
dalibvalstis butu 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 apsverumi,
ligumsledzejam iestadem
dalibvalstis butu japiemero
iepirkuma prasibas, kas dod
prieksroku kopigi intereséjosu
zalu piegadatajiem, kuri nozimigu
da]u So zalu razo Eiropas
Savieniba. Sie pasakumi butu
jaizstrada un japiemero saskana
ar Savienibas starptautiskajam
saistibam, tostarp
nediskriminéSanas un
proporcionalitates principiem. Lai
nodrosinatu juridisko
noteiktibu un konsekvenci Sis
regulas piemerosana, ir svarigi
noteikt, kas tas izpratne ir
nozimiga razosanas dala.
Tapeéc razosanai nozimiga
apjoma butu janotiek
Savieniba vai attieciga
gadijuma EBTA valstis saskana



Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
29. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(29) Komisija plano izdot
pamatnostadnes, kas izstradatas,
lai dalibvalstim palidzetu istenot
savu pienakumu piegades
drosibas stiprinasanas labad
izmantot tadas iepirkuma
prasibas, tai skaita pieskirSanas
kriterijus, kuri nebutu saistiti
tikai ar cenas apsverumiem, talak
attistot sadarbiba starp valstu
kompetentajam iestadem, kuras
atbild par cenu noteiksanu un
kompenséSanu, un starp
sabiedribas veselibas aprupes
finansétajiem apzinato
paraugpraksi, un vajadzibas
gadijuma detalizeti aprakstot
iepirkuma praksi, kas veicina
pieejamibu un piegades drosibu.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
30. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts
(30) Zalu iepirkumi dalibvalstis

tiek organizeti atsSkirigi, iesaistot
dazadus dalibniekus. Lai

ar merki stiprinat Savienibas
atverto strategisko
autonomiju.

Grozijums

(29) Komisijai pec
apspriesanas ar attiecigajam
ieinteresetajam personam,
piemeram, pacientu un
pateretaju aizsardzibas
organizacijam, veselibas
aprupes specialistiem,
publiskas veselibas aprupes
finansetajiem un tirdzniecibas
atlauju turetajiem, butu
jaizdod pamatnostadnes, kas
izstradatas, lai dalibvalstim
palidzetu 1stenot savu pienakumu
piegades drosibas stiprinasanas
labad izmantot tadas iepirkuma
prasibas, tai skaita pieskirsanas
kriterijus, kuri nebutu saistiti
tikai ar cenas apsverumiem, talak
attistot sadarbiba starp valstu
kompetentajam iestadem, kuras
atbild par cenu noteiksanu un
kompensésanu, un starp
publiskas veselibas aprupes
finansetajiem apzinato
paraugpraksi, un vajadzibas
gadijuma detalizeti aprakstot
iepirkuma praksi, kas veicina
pieejamibu un piegades drosibu.

Grozijums

(30) Zalu iepirkumi dalibvalstis
tiek organizeti atskirigi, iesaistot
dazadus dalibniekus. Lai



stiprinatu kritiski svarigu zalu
piegades kezu drosibu,
dalibvalstim butu jaizveido valsts
programmas, kas veicina to, ka
ligumsléedzejas iestades sava
teritorija konsekventi izmanto
iepirkuma kriterijus, un, ja no
rupigas tirgus analizes izriet, ka
ta ir lietderigi, piemero ari pieejas
“vairaki uzvaretaji”. 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, Sis
programmas var ietvert ari
pasakumus, kuru merkis ir
stiprinat piegades kedes noturibu
un ilgtspé€ju, attieciga gadijuma
veicot ar cenu noteikSanu un
kompensaciju saistitus
pasakumus. Lai veicinatu
paraugprakses apmainu un
koordinaciju starp dalibvalstim,
programmas butu janosuta
Komisijai un ar So regulu
izveidotajai Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupai. Sai
sadarbibai butu jauzlabo to
dazado pasakumu vispareja
efektivitate, kas ierosinati, lai
nodrosinatu kritiski svarigu zalu
piegadi, vienlaikus ieverojot
subsidiaritates un
proporcionalitates principus.

stiprinatu kritiski svarigu zalu
piegades kezu drosibu,
dalibvalstim butu jaizveido valsts
programmas, kas veicina to, ka
ligumsledzejas iestades sava
teritorija konsekventi izmanto
iepirkuma kriterijus, un, ja no
rupigas tirgus analizes izriet, ka
ta ir lietderigi, piemero ari
vairaku piegadataju pieejas. Lai
nodrosinatu visaptverosu pieeju
un nemot vera to, ka kritiski
svarigas zales ir relevantas ari1
ambulatorajai nozarei, kura tas
biezi vien netiek iegadatas
publiskaja iepirkuma, Sis
programmas var ietvert ari
pasakumus, kuru merkis ir
stiprinat piegades kedes noturibu
un ilgtspeju, attieciga gadijuma
veicot ar cenu noteikSanu un
kompensaciju saistitus
pasakumus. Sadas programmas
butu janem vera kritiski
svarigo zalu ekonomiski
rentablas razosanas potencials
un jaiesaka attiecigi
pasakumi, tostarp konkretu
kritiski svarigu zalu
kategoriju, piemeram, no
cilveka izcelsmes vielam (CIV)
iegutu produktu, izslegsana no
valstu izmaksu ierobezosanas
pasakumiem. Lai veicinatu
paraugprakses apmainu un
koordinaciju starp dalibvalstim,
programmas butu janosuta
Komisijai un ar So regulu
izveidotajai Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupai. Sai
sadarbibai butu jauzlabo to
dazado pasakumu vispareja
efektivitate, kas ierosinati, lai
nodrosSinatu kritiski svarigu zalu
piegadi, vienlaikus ieverojot
subsidiaritates un
proporcionalitates principus, ka
ari jauzlabo paraugprakses
apmaina attieciba uz krajumu



Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
30.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

parvaldibu, reallaika
uzraudzibu, bridinajumiem par
deriguma termina beigam,
krajumu rotaciju, glabasanas
laika optimizaciju un
atkritumu apjoma
samazinasanu, lai vel vairak
stiprinatu Savienibas
sagatavotibu un darbibas
efektivitati. Sada prakse
palidzes uzlabot efektivitati,
Iidz minimumam samazinat
izskerdesanu un nodrosinat
kritiski svarigu zalu
pieejamibu augsta
pieprasijuma periodos.

Grozijums

(30a)Nemot vera kritiski
svarigu zalu piegades kezu
pieaugoso neaizsargatibu un
izrietosSos piegazu traucejumu
un nepietiekamibas riskus, kas
var nopietni apdraudet
sabiedribas veselibu un radit
iekseja tirgus darbibas
traucejumus, ir jaizveido
Savienibas koordinacijas
mehanisms, kuru vaditu
Komisija. Minetajam
mehanismam butu jadarbojas
ka strukturetam un uz
solidaritati balstitam
instrumentam noluka
uzraudzit pieejamibu un
koordinetu reagesanu, ka ari
vajadzibas gadijuma
nodrosinat zalu taisnigu
pardali visa Savieniba.
Aizsargajot subsidiaritates
principu, mehanismu
vajadzetu izmantot tikai galeja
gadijuma pec tam, kad ir



Grozijums Nr.

33

izmantoti visi parejie valstu un
brivpratigie Savienibas
meroga instrumenti, un ja zalu
nepietiekamiba vai to piegades
traucejumi viena vai vairakas
dalibvalstis, visticamak,
nopietni kaites pacientiem vai
skars citas dalibvalstis.
Saistosu pardales lemumu
pamata vajadzetu but
objektiviem riska
novertejumiem un reallaika
datiem, un tiem butu
janodrosina, ka dalibvalstis,
kuras sniedz palidzibu,
saglaba pietiekamus
minimalos krajumus. Lai
atbalstitu savlaicigu un uz
informaciju balstitu lemumu
pienemsanu, dalibvalstim butu
regulari jazino par saviem
valsts krajumiem un arkartas
krajumiem, izmantojot
saskanotu digitalu zinoSanas
sistemu. Turklat taisnigas
izmaksu atlidzinasanas un
dalisanas noteikumiem butu
jagarante, ka solidaritate tiek
nodrosinata taisnigi. Lai
nodrosinatu vienotus
nosacijumus zinosanas
pienakumu istenosanai
saistiba ar valstu krajumiem
un arkartas krajumiem, ka ari
izmaksu atlidzinasanas vai
pardalito krajumu aizstasanas
proceduram un izmaksu
sadales mehanismiem
dalibvalstu starpa saistosa
pardales lemuma gadijuma,
butu japieskir Komisijai
istenosanas pilnvaras. Minetas
pilnvaras butu jaisteno
saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/2011.



Regulas priekslikums
30.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
30.c apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(30b) Lai noverstu
neaizsargatibu kritiski svarigu
zalu un kopigi intereséjosu
zalu piegades kedes, galejas
nepieciesamibas gadijuma var
izveidot Savienibas krajumus,
ja citi valsts vai Savienibas
Iimena pasakumi, tostarp
Savienibas tiesibu aktos
paredzetie brivpratigie
mehanismi, ir nepietiekami.
Komisija butu japilnvaro
pienemt delegetos aktus, lai
noteiktu zalu kategorijas, to
minimalos daudzumus un
kartibu so produktu
uzglabasanai, uzturésanai un
laisanai aprite. Savienibas
krajumu veidosana bitu
jakoordine ar dalibvalstim, lai
nodrosinatu to saskanotibu ar
valstu krajumiem un izvairitos
no krajumu dublesanas vai
traucejumiem to parvaldiba.
Attieciga gadijuma vajadzetu
but iespejai sniegt atbalstu no
Savienibas budzeta.

Grozijums

(30c)Lai veicinatu solidaritati,
kandidatvalstim butu jalauj
brivpratigi piedalities ar So
regulu izveidotajas
proceduras, ja ar Savienibu ir
noslegts divpusejs noligums,
kas reglamente attiecigas
iepirkuma darbibas. Sadai
dalibai nebutu jaskar to
pievienosanas sarunas vai



Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
30.d apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
31. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) Dalibvalstu uzliktie
pienakumi farmacijas piegades
kedes uznemumiem turet
arkartas krajumus var nopietni
negativi ietekmet ieksejo tirgu un
citas dalibvalstis. Lai izvairitos no
Sadas ietekmes, Sie pienakumi
butu jaizstrada, nemot vera
proporcionalitates,
parredzamibas un solidaritates
principus. Dalibvalstim butu
pienacigi janem vera gaidamas
Komisijas pamatnostadnes, kas
izstradatas, lai atvieglotu
dalibvalstu pienakumu panakt, ka,
ierosinot un nosakot tverumu un
laika grafiku jebkada veida
prasibam uznemumiem turet

tiesibas un pienakumi, kas
dalibvalstim paredzeti
Savienibas tiesibu aktos.

Grozijums

(30d) Lai uzlabotu zalu
tirgus darbibu Savieniba,
dalibvalstim un Komisijai,
istenojot cenu noteiksanas un
publiska iepirkuma praksi,
butu jarikojas, lai sasniegtu
merkus, kas noteikti Pasaules
Veselibas asamblejas 2019.
gada rezolucija par zalu,
vakcinu un citu veselibas
aprupei paredzetu produktu
tirgu parredzamibas
uzlabosanu.

Grozijums

(31) Dalibvalstu uzliktie
pienakumi farmacijas piegades
kedes uznemumiem turet
arkartas krajumus var nopietni
negativi ietekmet ieksSejo tirgu un
citas dalibvalstis. Lai izvairitos no
Sadas ietekmes, Sie pienakumi
butu jaizstrada, nemot vera
proporcionalitates,
parredzamibas, solidaritates un
nediskriminesanas principus.
Dalibvalstim butu pienacigi janem
vera gaidamas Komisijas
pamatnostadnes, kas izstradatas,
lai atvieglotu dalibvalstu
pienakumu panakt, ka, ierosinot
un nosakot tverumu un laika
grafiku jebkada veida prasibam



arkartas krajumus, nav negativas

ietekmes uz ieksejo tirgu.

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
32. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(32) Visa Savieniba pastav
atskiribas attieciba uz kritiski
svarigu zalu un kopigi
intereséjosu zalu pieejamibu un
piekluvi tam, kas nesamerigi
ietekme dazas dalibvalstis.
Kritiski svarigu zalu un kopigi
interesejosu zalu kopdarbigais
iepirkums var but specigs
instruments, kas uzlabo to
piegades drosibu un pieejamibu.

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
37. apsverums

uznemumiem turet arkartas
krajumus, nav negativas ietekmes
uz ieksejo tirgu. Tapec ir
vajadzigi efektivi Savienibas
Iimena koordinacijas
mehanismi, lai nepielautu
iespejamus konfliktus un
nodrosinatu, ka valstu
pasakumi nekave pacientu
piekluvi zalem, neizkroplo
piegades kedes vai
nesadrumstalo ieksejo tirgu.

Grozijums

(32) Visa Savieniba pastav
atskiribas attieciba uz kritiski
svarigu zalu un kopigi
intereséjosu zalu pieejamibu un
piekluvi tam, kas nesamerigi
ietekme dazas dalibvalstis.
Kritiski svarigu zalu un kopigi
interesejosu zalu kopdarbigais
iepirkums var but specigs
instruments, kas uzlabo to
piegades drosibu un pieejamibu,
tostarp attieciba uz zalem retu
slimibu arstesanai,
antimikrobialajiem lidzekliem,
ka ari citam inovativam,
dargam vai specializetam
zalem dazadas terapeitiskas
jomas, piemeram, onkologija.
Ekonomikas dalibnieki
brivpratigi piedalas
kopdarbiga iepirkuma
proceduras, Kuras tiek rikotas
saskana ar so regulu.



Komisijas ierosinatais teksts

(37) Lai nodrosinatu strukturetu
un koordinetu pieeju kritiski
svarigu zalu piegades droSibas
stiprinasanai, ir vajadziga
dalibvalstu un Komisijas
sadarbiba. Lai to veicinatu, butu
jaizveido Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupa (“Kritiski
svarigo zalu grupa”), kas sekmetu
efektivu koordinaciju starp
attiecigajam politikas jomam.
Kritiski svarigo zalu grupas
sastava vajadzetu but dalibvalstu
augsta limena parstavjiem ar
specialam zinasanam zalu
iepirkuma politika, ar zalem
saistita rupniecibas politika un
sabiedribas veselibas joma.
Komisijai vajadzetu but grupas
sastava. Lai nodrosinatu
strukturetas diskusijas, Komisijai
butu javada Kritiski svarigo zalu
grupa un javeic tas sekretariata
funkcijas.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
38. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(38) Lai nodrosinatu sis regulas
koordinétu istenoSanu, Kritiski
svarigo zalu grupai butu
janodrosSina informacijas apmaina
saistiba ar strategisko projektu
finanséSanu un javeicina
strategisku projektu finansu
atbalsta strategiska ievirze.
Kritiski svarigo zalu grupai butu
ar1 javeicina informacijas apmaina
par valstu programmam, tostarp

Grozijums

(37) Lai nodrosinatu strukturetu
un koordinetu pieeju kritiski
svarigu zalu piegades drosSibas
stiprinasanai, ir vajadziga
dalibvalstu un Komisijas
sadarbiba. Lai to veicinatu, butu
jaizveido Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupa (“Kritiski
svarigo zalu grupa”), kas sekmetu
efektivu koordinaciju starp
attiecigajam politikas jomam.
Kritiski svarigo zalu grupas
sastava vajadzetu but dalibvalstu
augsta limena parstavjiem ar
specialam zinasanam zalu
iepirkuma politika, ar zalem
saistita rupniecibas politika un
sabiedribas veselibas joma, ka
ari Eiropas Zalu agenturas
(“Agentura”), pacientu
organizaciju un veselibas
aprupes profesionalo
organizaciju parstavjiem.
Komisijai vajadzetu but grupas
sastava. Lai nodrosinatu
strukturetas diskusijas, Komisijai
butu javada Kritiski svarigo zalu
grupa un javeic tas sekretariata
funkcijas.

Grozijums

(38) Lai nodrosinatu sis regulas
koordinétu istenoSanu, Kritiski
svarigo zalu grupai butu
janodrosina informacijas apmaina
saistiba ar strategisko projektu
finanséSanu un javeicina
strategisku projektu finansu
atbalsta strategiska ievirze.
Kritiski svarigo zalu grupai butu
ar1 javeicina informacijas apmaina
par valstu programmam, tostarp



par pieeju attieciba uz arkartas
krajumu prasibam publiska
iepirkuma ligumos. Attieciga
gadijuma Kritiski svarigo zalu
grupai butu javeicina valstu
programmu koordinacija. Kritiski
svarigo zalu grupai butu ar1
javeicina diskusijas par
nepieciesamibu sakt kopdarbiga
iepirkuma iniciativu un par
nepiecieSamibu par prioritati
noteikt konkretu kritiski svarigu

zalu neaizsargatibas izvertejumu.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
38.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

par pieeju attieciba uz arkartas
krajumu prasibam publiska
iepirkuma ligumos. Attieciga
gadijuma Kritiski svarigo zalu
grupai butu javeicina valstu
programmu koordinacija. Kritiski
svarigo zalu grupai butu ari
javeicina diskusijas par
nepieciesamibu sakt kopdarbiga
iepirkuma iniciativu un par
nepiecieSamibu par prioritati
noteikt konkretu kritiski svarigu
zalu neaizsargatibas izvertejumu.
Lai nodrosinatu solidaritati un
efektivu Savienibas limena
reagesanu uz kritiski svarigu
zalu trukumu vai piegades
traucejumiem, ir jaizveido
skaidrs lemumu pienemsanas
process sadu zalu pardalei.
Saja noluka dalibvalstis biitu
jaiesaista lemumu
pienemsanas procesa ar
Kritiski svarigo zalu grupas
starpniecibu, kura izveidota ar
So regulu.

Grozijums

(38a)Lai stiprinatu Savienibas
sagatavotibu un nodrosinatu
ieklaujosu, uz vajadzibam
balstitu, parredzamu un
koordinetu pieeju turpmakam
problemam kritiski svarigu
zalu piegade, Kritiski svarigo
zalu grupai pec apspriesanas
ar Komisiju, Agenturu un
Kritiski svarigo zalu aliansi
butu jaizveido strategiskas
prognozésanas process. Saja
procesa butu jaapzina un
jaizverte iespejamie
strategiskie projekti, nemot



Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
39. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(39) Savieniba varetu 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 noluka Savieniba varetu
palauties uz savu esoso
tirdzniecibas noligumu tiklu un
papildus istenot strategiskas
partneribas ar treSam valstim, kas
vel vairak padzilinatu divpusejo
sadarbibu, jo 1pasi ar
kandidatvalstim. Saja sakara
Komisijai butu janoverte, vai
esosas partneribas efektivi
sasniedz ieceretos merkus vai ari
tas varetu vel vairak uzlabot vai
modernizet, un kada veida
iespejamas partneribas varetu
noslégt ar nozimigakajam tresam
valstim. Tas butu japaveic,
neskarot Padomes prerogativas
saskana ar Ligumiem.

vera ilgtermina tendences,
neaizsargatibu un iespejas
uzlabot piegades kezu
noturibu un ilgtspeju
Savieniba, jo ipasi
pamatojoties uz
neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam.

Grozijums

(39) Savienibai vajadzetu 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 noluka Savienibai
vajadzetu palauties uz savu
esoso tirdzniecibas noligumu tiklu
un papildus istenot strategiskas
partneribas ar tresam valstim, kas
vel vairak padzilinatu divpusé€jo
sadarbibu, jo ipasi ar
kandidatvalstim. Saja sakara
Komisijai butu janoverte, vai
esosas partneribas efektivi
sasniedz ieceretos merkus vai ari
tas varetu vel vairak uzlabot vai
modernizet, un kada veida
iespejamas partneribas varetu
noslégt ar nozimigakajam tresam
valstim. Tas butu japaveic,
neskarot Padomes prerogativas
saskana ar Ligumiem. Lai
stiprinatu noturibu, veicinatu
tehnologisko progresu un
palielinatu Savienibas
farmacijas nozares
konkuretspeju, So partneribu
ietvaros Komisijai butu
jasekme tadas sadarbigas
inovacijas ekosistemas



Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
41. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(41) Lai nodrosSinatu, ka Sis
regulas merki tiek efektivi
sasniegti, ir butiski novertet tas
istenosanu un ietekmi laika gaita.
Komisijai §1 regula butu jaizverte
piecus gadus pec tas
piemeérosanas un péc tam reizi
piecos gados. Saja izvertejuma
butu jaieklauj novertejums par to,
cik liela mera ir sasniegti regulas
merki, ka noteikts 1. panta,
tostarp par tas ietekmi uz
ieinteresetajam personam,
regulativajam proceduram un
tirgus dinamiku. Jo ipaSi
Komisijas izvertejuma butu janem
vera dalibvalstu, uznemeju un
citu attiecigo ieintereseto personu
viedokli, nodrosSinot, ka to
atsauksmes palidz pastavigi _
uzlabot tiesisko regulejumu. Sis
izvertéSanas rezultati butu
jaiesniedz Eiropas Parlamentam,
Padomei, Eiropas Ekonomikas un
socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai. Lai atvieglotu So
izvertesanu, valstu iestadem un
uznemejiem pec pieprasijuma
butu jasniedz attiecigie dati un
informacija, kas pamato Komisijas

veidosana, kura lidztekus jau
izveidotiem farmacijas
uznemumiem butu integreti
mazie un videjie uznemumi,
Jjaunuznemumi un dzilo
tehnologiju novatori. Komisijai
butu ipasi jaapsver iespeéja
ieklaut aktivo farmaceitisko
vielu un to izejvielu
pieejamibu starptautisko
partneribu darbibas joma.

Grozijums

(41) Lai nodrosSinatu, ka Sis
regulas merki tiek efektivi
sasniegti, ir butiski novertet tas
istenosanu un ietekmi laika gaita.
Komisijai §1 regula butu jaizverte
piecus gadus pec tas
piemeérosanas un péc tam reizi
piecos gados. Saja izvertejuma
butu jaieklauj novertejums par to,
cik liela mera ir sasniegti regulas
merki, ka noteikts 1. panta,
tostarp par tas ietekmi uz
ieinteresetajam personam,
regulativajam proceduram un
tirgus dinamiku. Jo ipasi
Komisijas izvertejuma butu janem
vera dalibvalstu, uznemeju un
citu attiecigo ieintereseto personu
viedokli, nodroSinot, ka to
atsauksmes palidz pastavigi _
uzlabot tiesisko regulejumu. Sis
izvertéSanas rezultati butu
jaiesniedz Eiropas Parlamentam,
Padomei, Eiropas Ekonomikas un
socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai. Lai atvieglotu So
izvertesanu, valstu iestadém un
uznemejiem pec pieprasijuma
butu jasniedz attiecigie dati un
informacija, kas pamato Komisijas
novertéjumu. Ja izvertesana tiek



novertejumu. atklats potencials risks kritiski
svarigu zalu pieejamibai vai
piegades drosibai Savieniba,
Komisijai, apspriezoties ar
dalibvalstim un attiecigajam
ieinteresetajam personam,
butu javeic koordinets un uz
pieradijumiem balstits
novertejums un attieciga
gadijuma jaierosina samerigi
riska mazinasanas pasakumi,
lai nodrosinatu nepartrauktu
piegadi.

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
42.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(42a)Lai papildinatu so
regulu, butu jadelege
Komisijai pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu
290. pantu attieciba uz to
nosacijumu precizesanu un
saskanosanu, kuri
piemerojami, lai noteiktu
Savienibas krajumos
ieklaujamo kritiski svarigo
zalu kategorijas, veidus un
daudzumus, Sadu krajumu
glabasanas un uzturesanas
ipaso kartibu, ka ari kriterijus
un proceduras uzkrato
produktu laisanai apgroziba.
Istenojot Sis delegetas
pilnvaras, butu pilniba
jaievero subsidiaritates un
proporcionalitates principi.
Lai grozitu so regulu, butu
jadelege Komisijai pilnvaras
pienemt aktus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 290. pantu attieciba
uz konkretu Sis regulas
noteikumu pagaidu



Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
1. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Sis regulas meérkis ir
Savieniba stiprinat kritiski
svarigu zalu piegades droSibu un
to pieejamibu, tadejadi nodrosinot
augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni un atbalstot
Savienibas drosibu. Sis regulas
merkis ir ar1 uzlabot citu zalu
pieejamibu un piek]ustamibu tur,
kur mineto zalu pieejamibu un
pieklustamibu pacientiem citadi
pietiekami nenodrosina tirgus
darbiba, vienlaikus pienacigi

apturesanu gadijumos, kad
butiski konkurences
izkroplojumi vai nopietni
iekseja tirgus darbibas
traucejumi prasa steidzamu
ricibu, Iidz tiek pienemti
atbilstigi korektivi pasakumi.
Ir ipasi butiski, lai Komisija,
veicot sagatavosanas darbu,
rikotu atbilstigas
apspriesanas, tostarp ekspertu
Iimeni, un lai minetas
apspriesanas notiktu saskana
ar principiem, kas paredzeti
2016. gada 13. aprila Iestazu
noliguma par labaku
likumdosanas procesu. Lai
delegeto aktu sagatavosana jo
ipasi nodrosinatu vienlidzigu
dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus
sanem vienlaikus ar
dalibvalstu ekspertiem, un
mineto iestazu eksperti var
regulari piedalities Komisijas
ekspertu grupu sanaksmes,
kuras tiek sagatavoti delegetie
akti.

Grozijums

1.  Sis regulas meérkis ir
Savieniba stiprinat kritiski
svarigu zalu piegades droSibu un
to pieejamibu, tadejadi
samazinot ES atkaribu no
tresam valstim, nodrosinot
augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni, garantejot
pacientu drosibu un atbalstot
Savienibas drosibu. Sis regulas
merkis ir ar1 uzlabot citu zalu
pieejamibu un pieklustamibu tur,
kur mineto zalu pieejamibu un



nemot vera vajadzibu gadat, lai
zalu cenas butu pienemamas.

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
1. pants - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
1. pants - 2. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts
2. Lai sasniegtu 1. punkta

minetos merkus, Si regula
izveido reguléjumu, kas:

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums

1. pants - 2. punkts - a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

pieklustamibu pacientiem citadi
pietiekami nenodrosina tirgus
darbiba, vienlaikus pienacigi
nemot vera vajadzibu garantet
zalu pieejamibu un
pienemamibu cenas zina.

Grozijums

1.a Razosanas jaudu un
piegades kezu noturibas, ka
ari konkuretspejas,
strategiskas autonomijas un
inovacijas stiprinasana
Savienibas farmacijas nozare
ir ari Sis regulas merkis.

Grozijums

2. Lai sasniegtu 1. un 1.a
punkta noteiktos mérkus, Si
regula izveido reguléjumu, kas:

Grozijums

a) veicina, atbalsta un
stimule investicijas jauna
razosanas jauda un pastiprina
esoso kritiski svarigo zalu un
attieciga gadijuma kopigi
interesejoso zalu, to aktivo vielu
un citu svarigu izejmaterialu
razoSanas jaudu Savieniba,
prioritati pieskirot zalem, kas
var klut kritiski svarigas, ja to



piegades kede klust
neaizsargata, darot pieejamas
visas paatrinatas atlauju
pieskirsanas procediuras, kas
saistitas ar strategiskajiem
projektiem un ir paredzetas
piemerojamos Savienibas un
valstu tiesibu aktos;

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
1. pants - 2. punkts - ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ba) novers zalu trukumu un
veicina to pieejamibu,
atvieglojot kopigu standartu
pienemsanu, kas reglamente
kritiski svarigu zalu un kopigi
interesejosu zalu arkartas
krajumus un valstu krajumus,
un Saja noluka uzlabojot
parredzamibu un koordinaciju
starp dalibvalstim;

Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
1. pants - 2. punkts - ¢ apaksSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
C) ar kopdarbiga iepirkuma c) (Neattiecas uz tekstu
proceduru starpniecibu optimali latviesu valoda.)
izmanto iesaistito dalibvalstu
pieprasijumagregatu;

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
1. pants - 2. punkts - d apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
d) atbalsta piegades kéezu d) atbalsta piegades kéezu
daudzveidigosanu, ari veicinot dazadosanu, ari veicinot
strategisku partneribu strategisku partneribu

noslégsanu, prioritati pieskirot



noslégsanu.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums

zalem, kas var klut kritiski
svarigas, ja neaizsargatiba
ietekme to piegades kedi;

1. pants - 2. punkts - da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums

Grozijums

da) veicina investicijas
kritiski svarigu zalu
izplatiSanas infrastrukturas
jaudas attistiba, nodrosinot
zalu piegades drosibu un zalu
pieejamibu un pieklustamibu
Savieniba; un

1. pants - 2. punkts - db apaksSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
2. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Soregulu pieméro kritiski
svarigam zalem, kas noraditas
Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta, kurs minets Regulas
(ES).../... [péc pienemsanas
pievienot atsauci, sk. COM(2023)

Grozijums

db) stiprina piegades kézu
noturibu un veicina ilgtspejigu
piekluvi kritiski svarigu zalu
aktivajam vielam, to aktivo
farmaceitisko vielu
izejmaterialiem un citiem
svarigiem izejmaterialiem, ka
ari uzlabo to piegadi
Savieniba, ciktal tos izmanto
kritiski svarigu zalu razosana.

Grozijums

1.  Soregulu pieméro kritiski
svarigam zalem, kas ir noraditas
Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta, kurs minets Regulas
(ES).../... [péc pienemsanas
pievienot atsauci, sk. COM(2023)



193 final] 131. panta.

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
2. pants - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
2. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Regulas IV nodala un 26.
panta 2. punkta c) apakSpunkts
attiecas ar1 uz kopigi

interesejosam zalem. IIT nodala

uz kopigi intereséjosam zalem
neattiecas.

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - ievaddala

193 final] 131. panta, nemot
vera katru zalu piegades kedes
atskirigas ipatnibas.

Grozijums

1.a III nodala attiecas ari uz
kritiski svarigu zalu aktivajam
vielam, to izejmaterialiem un
citiem svarigiem
izejmaterialiem Savieniba,
ciktal tos izmanto kritiski
svarigu zalu razosana.

Grozijums

2. Regulas IIT nodala, 5.-15.
pants, 1V nodala, iznemot tas
jauno Ia iedalu, un 26. panta 2.
punkta c) apakSpunkts attiecas
ar1 uz kopigi intereséjosam zalém,
ja Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupa ir
sniegusi pozitivu ieteikumu
saskana ar 26. panta 2. punkta
dj) apakspunktu.

16. un 17. pantu mutatis
mutandis piemero kopigi
intereséjosam zalem ar
nosacijumu, ka saskana ar 16.
pantu pieskirtais Savienibas
finansejums parsniedz 500
miljonus EUR.



Komisijas ierosinatais teksts

Saja regula piemero $adas
definicijas:

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
3 pants - 1. dala - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2) “svarigs izejmaterials” ir
izejmaterials, kas nav konkretu
zalu razoSanas procesa vajadziga
aktiva viela; pie tiem pieder ar1
primara iepakojuma materiali,
paligvielas, skidinataji un
reagenti;

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums

Grozijums

Saja regula mutatis mutandis
piemero attiecigas definicijas,
kas noteiktas 4. panta
Direktiva (ES) .../... [pec
pienemsanas pievienot
atsauci, sk.

COM(2023)192 final] un

2. panta Regula (ES) .../... [pec
pienemsanas pievienot
atsauci, sk.

COM(2023)193 final]. Piemero
ari Sadas definicijas:

Grozijums
svitrots

Grozijums
2) “svarigs izejmaterials” ir

izejmaterials, kas nav konkretu
zalu razoSanas procesa vajadziga
aktiva viela; pie tiem pieder ar1
primara iepakojuma materiali,
paligvielas, skidinataji un
reagenti, izejvielas,
ievadresursi un citi
izejmateriali;



3. pants - 1. dala - 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3) “aktiva viela” ir aktiva svitrots
viela, kas ir defineta Eiropas

Parlamenta un Padomes

Direktivas (ES).../... [pec

COM(2023) 192 final

pienemsanas pievienot atsauci

uz attiecigo pantu] 4. panta 3.

punkta;

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4) “kritiski svarigas zales” svitrots
ir Regulas (ES).../... [pec

pienemsanas pievienot

atsauci, sk. COM2023) 193

final] 4. panta 13. punkta

definetas zales, kuru

nepietiekama piegade rada

nopietnu kaitejumu vai

nopietna kaitejuma risku

pacientiem;

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4a) “cilveku izcelsmes viela”
jeb “CIV” ir “cilveku izcelsmes
viela” jeb “CIV”, ka definets
Regula (ES) 2024/193814;

1a Firopas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)
2024/1938 (2024. gada 13.
junijs) par kvalitates un
drosuma standartiem cilveku
izcelsmes vielam, kuras



Grozijums Nr. 257

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(5) “kopigi interesejosas 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 noformejuma, kas
vajadzigs, lai minetajas
dalibvalstis apmierinatu pacientu
vajadzibas;

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums

paredzets izmantot cilvekiem,
un ar ko atcel Direktivu
2002/98/EK un Direktivu
2004/23/EK.

Grozijums

(5) “kopigi interesejosas zales”
ir zales, kuras nav kritiski
svarigas zales un attieciba uz
kuram tris vai vairak dalibvalstis
tirgus darbiba to pieejamibu,
pienemamu cenu un
pieklustamibu pacientiem
pietiekami nenodroSina tada
daudzuma un noformejuma, kas
vajadzigs, lai minetajas
dalibvalstis apmierinatu pacientu
vajadzibas, vai kuras atzitas par
reti sastopamu slimibu
arstesanai paredzetam zalem
saskana ar 67. pantu Regula
(ES) .../... [pec pienemsanas
pievienot atsauci, sk.
COM(2023) 193 final)] vai par
kontracepcijas lidzekliem vai
abortu izraisosam zalem;

3. pants - 1. dala - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5a) “AFV izejmaterials” ir
izejviela, starpprodukts vai
aktiva viela, ko izmanto
aktivas farmaceitiskas vielas
(AFV) razosana un kas ka
butisks strukturals elements ir
ieklauta AFV sastava;



Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6) “piegades kezu
neaizsargatiba” ir, raugoties uz
visam Eiropas Savieniba
atlautajam zalem, ar
visparpienemto nosaukumu un
ar vienu un to pasu
ievadisanas un zalu formas
veidu sagrupetu zalu
apkopojuma noteiktu kritiski
svarigu zalu piegades kedes
verojami riski un trukumi, kas
apdraud sadu zalu nepartrauktu

Grozijums

5b) “sistemisks
vairumtirgotajs” ir zalu
vairumtirgotajs, kam ir atlauja
zalu izplatisanai
vairumtirdznieciba un kas
izpilda visus Direktivas (ES)
.../... 166. panta noteiktos
pienakumus [péc pienemsanas
pievienot atsauci uz attiecigo
pantu, sk. COM(2023)192
final]. Tas vairumtirdznieciba
nepartraukti izplata vai nu
gandriz visu recepsu zalu
klastu, t. i., vairak neka 80%
no recepsu zalem, kas
konkretaja dalibvalsts tirgu ir
pieejamas mazumtirdznieciba,
vai ari vairak neka 20% no
kopejas recepsu zalu tirgus
dalas, kas saja dalibvalsts
tirgu ir pieejama

mazumtirdznieciba.
Grozijums
0) “neaizsargatiba piegades

kedes” ir strukturali un
nestrukturali riski un trukumi
kritiski svarigu zalu piegades
kedes, kas, nemot vera visas ES
atlautas un pec vienota
nosaukuma, ievadisanas veida
un zalu formas sagrupetas
zales, ka ari katru zalu
piegades kedes ipatnibas, ir
noteikti apkopota veida un
apdraud sadu zalu nepartrauktu



piegadi pacientiem Savieniba; piegadi pacientiem Savieniba;

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
10) “strategisks projekts” ir 10) “strategisks projekts” ir
rupniecisks projekts, kas par strategisks projekts, kas par
strategisku ir atzits uz 5. panta strategisku ir atzits uz 5. panta
sniegto kriteriju pamata; sniegto kriteriju pamata;

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 10.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

10a) “strategisks parrobezu
projekts” ir strategisks
projekts, kas par strategisku ir
atzits saskana ar Sis regulas 5.
panta izklastitajiem
kriterijiem un ko var istenot
vismaz divas dalibvalstis;

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 11.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

11a) “ekonomikas dalibnieks”
ir ekonomikas dalibnieks, ka
definets Direktiva 2014/24/ES;

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 12. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
12) “atlauju pieskirSanas 12) “atlauju pieskirSanas
process” ir process, kas aptver process” ir process, kas aptver

visas attiecigas strategiska visas attiecigas strategiska



projekta buvniecibas un
ekspluatacijas atlaujas, arl
buvatlaujas, kimikaliju atlaujas un
tikla pieslegumu atlaujas, un
vidiskos novertejumus un
atlaujas, ja tadi ir vajadzigi, un
kas ietver visus pieteikumus un
proceduras;

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 13. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

13) “inovatlvs razosanas
process” ir tadi jauni razosanas
procesi un tehnologijas vai esoSas
tehnologijas jauni piemerojumi,
pie kuriem citu vidu pieder ari
decentralizeta razosana,
nepartraukta razosana,
maksligais intelekts, platformu
panemieni, 3D razosana;

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums

projekta buvniecibas,
paplasinasanas, parveidosanas
un ekspluatacijas atlaujas, ari
buvatlaujas, kimikaliju atlaujas un
tikla pieslegumu atlaujas, un
vidiskos novertejumus un
atlaujas, ja tadi ir vajadzigi, un
kas ietver visus pieteikumus un
proceduras;

Grozijums

13) “inovatlvs razosanas
process” ir tadi jauni razoSanas
procesi un tehnologijas vai esoSas
tehnologijas jauni piemerojumi,
pie kuriem citu vidu pieder ar1
decentralizeta razosana,
nepartraukta razosana,
automatizacija, raziguma
uzlabojumi vai citi kimiskie vai
biotehnologiskie procesi, kas
palidz paaugstinat razosanas
drosibas Iimeni,
energoefektivitati un vidiskos
raditajus, ka ari maksliga
intelekta izmantosana,
platformu tehnologijas vai 3D
tehnologijas razosana;

3. pants - 1. dala - 13.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

13a) “arkartas krajumi” ir
kritiski svarigu zalu vai
attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu daudzums,
kas razotajiem un
vairumtirgotajiem varetu but
jauztur saskana ar valsts
tiesibu aktiem, lai nodrosinatu



rezervi zalu trukuma vai
piegades traucejumu
gadijuma, tostarp
pieprasijuma vai piedavajuma
svarstibu del;

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 13.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

13b) “arkartas krajumu
uzturesanas prasiba” ir
dalibvalsts tiesibu aktos
noteikts pienakums razotajiem
un vairumtirgotajiem piegades
kede izveidot noteiktu zalu
rezerves krajumus, lai
mazinatu zalu trukuma vai
piegades traucejumu risku;

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 13.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

13c) “valsts krajumi” ir
kritiski svarigu zalu vai kopigi
interesejosu zalu rezerves,
kuras sabiedribas veselibas
vajadzibam ka, piemeram,
valsts strategiskas rezerves,
izveidotas saskana ar
dalibvalsts tiesibu aktiem;

Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 13.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

13d) “pardale” ir kritiski
svarigu zalu no arkartas
krajumiem vai valsts
krajumiem novirzisana no



Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 18. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

18) “strategiska 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 zalem pastiprinat
sadarbibu, kas veicina gan
Savienibai, gan attiecigajai
tresajai valstij, treso valstu grupai
vai starptautiskajai organizacijai
izdevigus iznakumus.

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums

vienas vai vairakam
dalibvalstim uz citam
dalibvalstim saskana ar
Komisijas lemumu, reagejot uz
zalu trukumu vai piegades
traucejumiem viena vai
vairakas dalibvalstis;

Grozijums

18) “strategiska partneriba” ir
ar nesaistosu instrumentu
izveidotas saistibas starp
Savienibu un kadu treso valsti,
treso valstu grupu vai
starptautiskam organizacijam par
sadarbibas pastiprinasanu
attieciba uz vienu vai vairakam
kritiski svarigam zalem vai to
piegades kedi, to aktivajam
vielam un svarigiem
izejmaterialiem, lai veicinatu
gan Savienibai, gan attiecigajai
tresajai valstij, treso valstu grupai
vai starptautiskajai organizacijai
izdevigus iznakumus;

3. pants - 1. dala - 18.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

18a) “piegades kezu noturiba”
ir piegades kezu speja
nodrosinat zalu, aktivo vielu,
AFV izejmaterialu un citu
svarigu izejmaterialu
nepartrauktu un uz
pieprasijumu verstu piegadi
Savieniba ari piegades
traucejumu vai areju
satricinajumu gadijuma;



Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 18.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
4. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
4. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis un Komisija
sadarbojas, lai ar pasakumiem,
kas pilniba izmanto iekseéja
tirgus potencialu, stiprinatu
kritisko zalu piegades drosibu un

Grozijums

18b) “piegades kezu
dazadosana” ir vairaku
neatkarigu piegades avotu vai
razotnu pastavesana, kas
nodrosina, ka zalu, aktivo
vielu, AFV izejmaterialu un
citu svarigu izejmaterialu
piegade nav atkariga no viena
piegadataja vai vienas tresas
piegades valsts.

Grozijums

1. Kritiski svarigu zalu un
attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu piegades
drosibu, pieejamibu un
pienemamibu cenas zina
pacientiem uzskata par
strategisku Savienibas merki.
Lai sasniegtu sadu merki,
saskana ar 6. pantu par
strategiskiem atzist projektus,
kas atbilst 5. panta
noteiktajiem kriterijiem.

Grozijums

2. Dalibvalstis un Komisija
sadarbojas, lai sasniegtu 1.
punkta mineto Savienibas
strategisko merki, cita starpa
vacot informaciju no veselibas



to nepartrauktu pieejamibu
Savieniba.

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
4. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Dalibvalstu koordinetos
centienus atbalsta Komisija.

Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
5. pants - 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Projektu, kas atrodas Savieniba

un ir saistits ar razosanas jaudas
izveidi vai palielinasanu, uzskata

par strategisku projektu, ja tas

atbilst vismaz vienam no sadiem

kriterijiem:

aprupes profesionalajam
organizacijam, pacientu
organizacijam un ekonomikas
dalibniekiem, tostarp
tirdzniecibas atlauju
turetajiem, noluka stiprinat
kritiski svarigu zalu piegades
droSibu un nepartrauktu
pieejamibu Savieniba, ar Sis
nodalas II un III iedala
paredzetajiem pasakumiem
pilniba izmantojot iekseja
tirgus potencialu, ieverojot
solidaritates un koordinacijas
principus starp dalibvalstim,
samazinot atkaribu no tresam
valstim un vienlaikus
nodrosinot paredzamibu
projektu virzitajiem.

Grozijums

3. Komisija atbalsta
dalibvalstu koordinetos centienus,
veicina drosu attiecigas
informacijas parrobezu
apmainu un atvieglo kritiski
svarigu zalu izplatiSanu visa
Savieniba.

Grozijums

1. Projektu, kas atrodas
Savieniba un ir saistits ar
razosSanas jaudas izveidi,
modernizesanu, palielinasanu
vai uzlabosanu, ka ari ar
Savienibas atkaribas
samazinasanu attieciba uz
svarigiem izejmaterialiem vai



Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
5. pants - 1. dala - a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) tas rada vai palielina vienu
vai vairaku kritiski svarigu zalu
razoSanas jaudu vai to aktivo
vielu ievaksSanas vai razosanas
jaudu;

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
5. pants - 1. dala - b punkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) attieciba uz vienam vai
vairakam kritiski svarigam zalem
vai to aktivajam vielam tas
modernizeé esosu razotni, lai
nodrosSinatu lielaku ilgtspéju vai
efektivitati;

Grozijums Nr. 84

citadu ieguldijumu zalu
piegades drosiba vai
pieejamiba, uzskata par
stratégisku projektu, ja tas atbilst
vismaz vienam no Sadiem
kriterijiem:

Grozijums

a) tas rada vai palielina vienas
vai vairaku kritiski svarigu zalu
vai attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu razosanas
jaudu, tostarp izmantojot
jaunas tehnologijas un
inovativus razosanas procesus,
vai to aktivo vielu ievakSanas vai
razosSanas jaudu, vai ari
palielina iespejas individualai
zalu sagatavosanai aptiekas
vai slimnicas;

Grozijums

b) tas modernize esosu
razotni, tostarp izmantojot
jaunas tehnologijas un
inovativus razosanas procesus,
attieciba uz vienam vai vairakam
kritiski svarigam zalem vai
attieciga gadijuma kopigi
interesejosam zalem, to
aktivajam vielam vai svarigiem
izejmaterialiem, lai stiprinatu
piegades kedes noturibu un
nodrosinatu lielaku ilgtspeju vai
efektivitati;



Regulas priekslikums
5. pants - 1. dala - ¢ punkts

Komisijas ierosinatais teksts

C) tas rada vai palielina tadu
svarigu izejmaterialu razoSanas
jaudu, kas nepieciesami vienu vai
vairaku kritiski svarigu zalu vai to
aktivo vielu razoSanai;

Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums
5. pants - 1. dala - d punkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) tas veicina, ka tiek ieviesta
kada tehnologija, kura butiska
meéra dara iespejamu vienu vai
vairaku kritiski svarigu zalu, to
aktivo vielu vai svarigu
izejmaterialu razosanu.

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums

Grozijums

c) tas rada, palielina vai
modernize tadu svarigu
izejmaterialu razosanas jaudu,
Kkuri nepiecieSami vienu vai
vairaku kritiski svarigu zalu vai
attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu, to aktivo vielu
vai svarigu izejmaterialu
razosanai;

Grozijums

d) tas veicina, ka tiek ieviesta
vai nodota kada tehnologija,
kura butiska meéera dara iespejamu
vienu vai vairaku kritiski svarigu
zalu vai attieciga gadijuma
kopigi interesejosu zalu, to
aktivo vielu vai svarigu
izejmaterialu razosanu vai
piegadi;

5. pants - 1. dala - da punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

da) tas rezerve noteiktu
razosanas jaudas dalu noteikta
termina, lai pec Kritiski
svarigo zalu koordinacijas
grupas pieprasijuma razotu
konkretas zales vai attieciga
gadijuma kopigi
ieinteresejosas zales, to
formas, aktivas vielas, svarigos
izejmaterialus vai
pamattehnologijas noluka



Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums
5. pants - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums
6. pants - virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Strategisko projektu atzisana

Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums
6. pants - 1. punkts - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Katra dalibvalsts izraugas iestadi
(“izraudzita iestade”), kas

noverst pasreizejo, gaidamo
vai iespejamo trukumu.

Grozijums

Neatkarigi no 1. punkta
projekts nesanem finansialu
atbalstu no Savienibas
saskana ar 16. pantu, ja ta
rezultata nevajadzigi tiek
dubletas esosas vai planotas
razosanas jaudas attieciba uz
vienam un tam pasam zalem,
to aktivajam vielam vai
svarigiem izejmaterialiem
Savieniba, iznemot gadijumus,
kad Kritiski svarigo zalu grupa
ir noteikusi sadu vajadzibu un
sada dublesanas ir pamatota
ar skaidri apliecinatam
vajadzibam, kas saistitas ar
piegades drosibu, razotnu
geografisko sadalijumu vai
Savienibas zalu piegades
kedes visparejo noturibu.

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu
valoda)

Grozijums

Tris menesu laika pec Sis
regulas stasanas speka katra



noverte un verifice, vai kads
projekts atbilst vismaz vienam no
5. panta aprakstitajiem
kriterijiem un tatad ir
strategisks projekts.

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
6. pants - 1. punkts - 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Projekta virzitajs drikst pieprasit,
lai izraudzita iestade noverte, vai
projekts ir strategisks projekts.

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
6. pants - 1. punkts - 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Verificet to, ka projekts ir
strategisks projekts, izraudzito
iestadi var pieprasit jebkura
dalibvalsts iestade.

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums
6. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija nodroSina
vienkarsu, pieejamu timekla lapu,
kura skaidri norada
dalibvalstu izraudzito iestazu
kontaktinformaciju un citu
butisku informaciju par tam.

Grozijums Nr. 93

dalibvalsts izraugas iestadi
(“izraudzita iestade”), kuras
uzdevums ir novertet un
verificet, vai projekts atbilst
vismaz vienam no 5. panta
noteiktajiem kriterijiem un lidz
ar to ir uzskatams par
strategisku projektu.

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu
valoda)

Grozijums

Jebkura dalibvalsts iestade var
pieprasit, lai izraudzita iestade
atkartoti izverte savu lemumu
par projekta atziSanu par
strategisku projektu.

Grozijums

3. Komisija nodrosina
vienkarsu, pieejamu un
lietotajdraudzigu timekla
vietni, kura kalpo par galveno
informacijas punktu projektu
virzitajiem un kura ir skaidri
noraditi vismaz Sadi elementi:



Regulas priekslikums
6. pants - 3. punkts - a apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

a) dalibvalstu izraudzito
iestazu kontaktinformacija un
cita butiska informacija;

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
6. pants - 3. punkts - b apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

b) informacija par pieejamo
Savienibas administrativo un
finansialo atbalstu; un

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums
6. pants - 3. punkts - ¢ apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

c) standarta veidne projekta
virzitaja pieprasijumam, kas
pieejama visas Savienibas
oficialajas valodas.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
6. pants - 3. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Komisija pienem istenosanas
aktus, lai nodrosinatu
standarta veidni pirmas dalas
c) apakspunkta minétajam
projekta virzitaja
pieprasijumam. Minetos
istenosanas aktus pienem
saskana ar 20.e panta

2. punkta mineto parbaudes
proceduru.



Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums
6. pants - 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
6. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
5. Ja kada iestade saskana ar
So pantu ir verificejusi to, ka kads
projekts ir strategisks projekts,

visas citas iestades uz mineto
verifikaciju palaujas.

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
6. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.a Izraudzita iestade
noverte 1. punkta otraja dala
mineto projekta virzitaja
pieprasijumu triju menesu
laika pec ta iesniegSanas.

Grozijums

5. Ja izraudzita iestade
saskana ar So pantu ir verificejusi
to, ka kads projekts ir strategisks
projekts, visas citas iestades uz
mineto verifikaciju palaujas.

Grozijums

5.a Lai veicinatu
konsekventu un koordinetu
pieeju visa Savieniba un
nodrosinatu juridisko
noteiktibu projekiu
virzitajiem, Komisija pienem
pamatnostadnes, kuras
noteikti kopigi kriteriji un
procesualie principi projektu
novertesanai un to atzisanai
par strategiskiem projektiem
kritiski svarigu zalu un
attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu joma.
Attieciga gadijuma izraudzitas
iestades nem vera minetas
pamatnostadnes, novertejot



Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
6. pants - 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
6. pants - 5.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

projektus un atzistot tos par
strategiskiem projektiem.

Grozijums

5.b 5.a punkta minetajas
pamatnostadnes jo ipasi
nosaka:

a) objektivus kriterijus
strategiskas nozimes
novertesanai, tostarp projekta
potencialu noverst piegades
riskus, palielinat razosanas
jaudu vai noturibu, nodrosinat
piegades drosibu vai veicinat
Savienibas meroga
sagatavotibu sabiedribas
veselibas krizem;

b) orienteéjosus darbibas
gatavibas terminus,
parredzamibas prasibas un
kartibu pieprasijumu
iesniegsanai un izskatiSanai;

c) pieejamos mehanismus
sadarbibai un informacijas
apmainai starp Komisiju un
izraudzito iestadi, lai
nodrosinatu pamatnostadnu
konsekventu piemerosanu.

Grozijums

5.c Komisija darbojas ka
strategisko parrobezu projektu
koordinatore un nodrosina
efektivu sadarbibu starp
attiecigo dalibvalstu
izraudzitajam iestadem, lai



Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
6. pants - 5.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums
7. pants - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

izvairitos no centienu
dublesanas kaiminos esosajas
dalibvalstis un veicinatu
papildinamibu un efektivitati
sadu projektu istenosana.

Grozijums

5.d Pirms projekts tiek atzits
par strategisku, izraudzita
iestade pazino Kritiski svarigo
zalu koordinacijas grupai par
savu nodomu pienemt sadu
lemumu. Viena menesa laika
péc sada pazinojuma
sanemsanas Kritiski svarigo
zalu koordinacijas grupa
noverte, vai projekts neraditu
butisku esoso vai planoto
razosanas jaudu dublesanos
Savieniba. Ja Kritiski svarigo
zalu koordinacijas grupa
minetaja laikposma
novertesanu nepabeidz, tiek
uzskatits, ka projekts butisku
dubléesanos nerada.

Ja Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupa uzskata,
ka projekts raditu butisku
esoso vai planoto razosanas
jaudu dublesanos Savieniba, ta
par to informe izraudzito
iestadi. Sadi projekti nav
tiesigi sanemt Savienibas
finansialo atbalstu saskana ar
16. pantu.

Grozijums



Uzskata, ka strategiski projekti
Savieniba palidz stiprinat kritiski
svarigu zalu piegades drosibu un
tatad ir sabiedribas intereses.

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums
7. pants - 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstu iestades gada, ka
attiecigie ar strategiskiem
projektiem saistitie atlauju
pieskirSanas procesi tiek istenoti
iespejami atri, jo 1pasi darot
pieejamas jebkada veida
paatrinatas proceduras, ko paredz
piemerojamie Savienibas un
valstu tiesibu akti.

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
8. pants - virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Administrativais atbalsts

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums

8. pants - 1. punkts- b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Uzskata, ka strategiski projekti
Savieniba palidz stiprinat kritiski
svarigu zalu vai attieciga
gadijuma kopigi interesejosu
zalu piegades droSibu un tatad ir
sabiedribas un pacientu intereses
un kalpo sabiedribas veselibas,
drosuma un pacientu interesu
aizsardzibas merkiem.

Grozijums

Dalibvalstu iestades gada par to,
lai attiecigie ar strategiskiem
projektiem saistitie at]lauju
pieskirsanas, sertifikacijas un
inspekcijas procesi tiktu 1stenoti
paatrinata kartiba, jo ipasi
darot pieejamas jebkada veida
paatrinatas proceduras, ko paredz
piemérojamie Savienibas un
valstu tiesibu akti, vienlaikus
nodrosinot novertejumu
kvalitati un stingribu un
ieverojot attiecigos standartus
vides, veselibas un darba
drosibas joma.

Grozijums

Administrativais un tehniskais
atbalsts

Grozijums



b) attieciba uz sabiedribas
informesanu noluka vairot tas
atbalstu strategiskajam
projektam;

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
8. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sniedzot 1. punkta mineto
administrativo atbalstu un
palidzibu, dalibvalsts ipasu
uzmanibu pievers maziem un
videjiem uznpémumiem (MVU) un
attieciga gadijuma sazinai ar
MVU izveido ipasu kanalu, kura
sniegt noradijumus un atbildet uz
jautajumiem, kas saistiti ar Sis
regulas istenosanu.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
8. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

b) attieciba uz sabiedribas
informésSanu noluka vairot tas
atbalstu strategiskajam projektam
un vajadzibas gadijuma
veicinat nepiecieSsamo
apspriesanos ar vietejam
kopienam, organizacijam un
socialajiem partneriem;

Grozijums

2. Sniedzot 1. punkta mineto
administrativo atbalstu un
palidzibu, dalibvalsts ipasu
uzmanibu pievers maziem un
videjiem uznémumiem (MVU),
maziem videjas Kkapitalizacijas
uznemumiem (MVKU), ka ari
subjektiem, kas nav iesaistiti
saimnieciska darbiba, un
attieciga gadijuma sazinai ar
tiem izveido 1pasu kanalu, kura
sniegt noradijumus un atbildet uz
jautajumiem, kas saistiti ar Sis
regulas istenosanu.

Grozijums

2.a Dalibvalstis nodrosina,
ka strategiskiem projektiem,
ko isteno to teritorija, tiek
sniegts administrativais un
tehniskais atbalsts, kurs
nepieciesams razosanas jaudas
izveidei vai paplasinasanai un
neplanotu energijas, gazes vai
siltuma piegades partraukumu
noversanai vai mazinasanai,
tostarp veicinot savlaicigu
piekluvi attiecigajiem tikla



Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
8. pants - 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
11. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pec projekta virzitaja
pieprasijuma dalibvalsts
regulativi atbalsta tas teritorija
esosu strategisku projektu, ari
prioritizejot labas razoSanas
prakses inspicésanu jaunu un
paplasinatu razotnu un attieciga
strategiska projekta konteksta
modernizetu razotnu
apstiprinasanas vajadzibam.

savienojumiem un jaudai un
koordinejot ricibu ar
kompetentajiem tikla
operatoriem noluka
nodrosinat piegades stabilitati
un nepartrauktibu.

Grozijums

2.b Dalibvalstis nodrosina,
ka to iestades, kas sniedz
administrativo atbalstu, un
iestades, kas iesaistitas
atlauju izsniegsSanas procesa,
ir nodrosinatas ar pietiekamu
skaitu kvalificetu darbinieku
un pietiekamiem finansu,
tehniskajiem un
tehnologiskajiem resursiem,
kas nepieciesami Saja regula
noteikto uzdevumu efektivai
izpildei.

Grozijums

1. Pec projekta virzitaja
pieprasijuma dalibvalsts
vajadzibas gadijuma ar
Agenturas atbalstu un ar
vienota kontaktpunkta
starpniecibu nodrosina
regulativu atbalstu tas teritorija
esosam strategiskam
projektam, tostarp dodot
prieksroku labas razoSanas
prakses un labas izplatiSanas
prakses inspekcijam, kuras
nepieciesamas jaunu vai
paplasinatu razotnu
apstiprinasanai vai razotnu



Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums
11 pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Péc projekta virzitaja
pieprasijuma Eiropas Zalu
agentura (“Agentura”) sniedz
ipasas konsultacijas, lai palidzetu
projektu virzitajiem, kas izstrada
uz inovativiem razosanas
procesiem balstitus projektus.

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
12. pants - 1. punkts - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja pienakums novertet ietekmi uz
vidi vienlaikus izriet no divam vai
vairakam no $im direktivam -
Padomes Direktivas 92/43/EEK!5,
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2000/60/EK16, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/42/EK!7, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2008/98/EK18, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2009/147/EK19,
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2010/75/ES29, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/92/ES, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2012/18/ES?22, -
projekta virzitajs drikst lugt, lai
piemero koordinetu vai kopigu
proceduru, kas atbilst mineto

modernizeésanai attieciga
strategiska projekta konteksta.

Grozijums

2. Péc projekta virzitaja
pieprasijuma Eiropas Zalu
agentura (“Agentura”) attieciga
gadijuma ar zalu joma
kompetento valsts iestazu
atbalstu sniedz ipaSas
konsultacijas, lai palidzetu
projektu virzitajiem, tostarp
tiem, kas izstrada uz inovativiem
razoSanas procesiem balstitus
projektus.

Grozijums

Ja pienakums novertéet ietekmi uz
vidi vienlaikus izriet no divam vai
vairakam no $im direktivam -
Padomes Direktivas 92/43/EEK!5,
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2000/60/EK16, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/42/EK'7, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2008/98/EK!8, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2009/147/EK19,
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2010/75/ES29, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/92/ES, Eiropas
Parlamenta un Padomes
Direktivas 2012/18/ES?22, -
projekta virzitajs drikst lugt, lai
piemero koordinetu vai kopigu
proceduru, kas atbilst mineto



Savienibas tiesibu aktu prasibam.

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. lpp., 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 sistemu Kopienas ricibai
udens resursu politikas joma (OV
L 327,22.12.2000., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/42/EK
(2001. gada 27. junijs) par
noteiktu planu un programmu
ietekmes uz vidi novertejumu (OV
L 197, 21.7.2001., 30. Ipp., 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).

19 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).

20 Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2010/75/ES

Savienibas tiesibu aktu prasibam.
Kopigas vai koordinetas
procediuras piemerosana
neietekme ietekmes uz vidi
novertejuma saturu vai
kvalitati.

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 sistemu Kopienas ricibai
udens resursu politikas joma (OV
L 327,22.12.2000., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/42/EK
(2001. gada 27. junijs) par
noteiktu planu un programmu
ietekmes uz vidi novertejumu (OV
L 197, 21.7.2001., 30. Ipp., 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. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

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

20 Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2010/75/ES



(2010. gada 24. novembris) par
rupnieciskajam emisijam
(piesarnojuma integreta
noversana un kontrole) (OV L
334,17.12.2010., 17. 1pp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

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

22 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 atcel Padomes Direktivu
96/82/EK (OV L 197, 24.7.2012.,
1. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums
12. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis nodroSina, ka
Direktivas 2011/92/ES 1. panta
2. punkta g) apakspunkta

iv) punkta mineto pamatoto
secinajumu par ietekmes uz
vidi novertejumu kompetentas
iestades sniedz 45 dienu laika
pec visas nepiecieSsamas
informacijas sanemsanas.

(2010. gada 24. novembris) par
rupnieciskajam emisijam
(piesarnojuma integreta
noversana un kontrole) (OV L
334,17.12.2010., 17. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

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

22 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 atcel Padomes Direktivu
96/82/EK (OV L 197, 24.7.2012.,
1. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Grozijums

2. Dalibvalstis nodroSina, ka
kompetentas iestades 45 dienu
laika pec tam, kad ir sanemta
visa vajadziga informacija
saskana ar Direktivas
2011/92/ES 5., 6. un 7. pantu
un pabeigtas tas pasas
direktivas 6. un 7. panta
minetas apspriesanas, sniedz
pamatotu secinajumu par
ietekmes uz vidi novertejumu,
kas minets tas pasas
direktivas 1. panta 2. punkta
g) apakspunkta iv) punkta, ar
iespeju pienacigi pamatotos



Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums
12. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums
13. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Valsts, regionalas un
vietejas iestades, kas atbild par
to, ka tiek sagatavoti plani, ar1
zonejuma, telpiska planojuma un
zemes izmantosanas plani,
attieciga gadijuma apsver, vai
Sados planos neieklaut normas
par strategisku projektu un
vajadzigas infrastrukturas
izstradi. Lai veicinatu strategisku
projektu izstradi, dalibvalstis
nodrosSina, ka ir pieejami visi
attiecigie telpiskas planosanas
dati.

gadijumos So terminu
pagarinat vel par ne vairak ka
45 dienam.

Grozijums

5.a Dalibvalstis nodrosina,
ka to kompetentajam iestadem
un citam iestadem, kas
izraudzitas, ieverojot
Direktivas 2011/92/ES 6. panta
1. punktu, ir pietiekams skaits
kvalificetu darbinieku un
pietiekami finansu, tehniskie
un tehnologiskie resursi, kas
vajadzigi to pienakumu
izpildei saskana ar So pantu.

Grozijums

1. Valsts, regionalas un
vietejas iestades, kas atbild par
to, ka tiek sagatavoti plani, ar1
zonejuma, telpiska planojuma un
zemes izmantosanas plani,
attieciga gadijuma apsver, vai
Sados planos neieklaut normas
par stratéegisku projektu un
vajadzigas infrastrukturas
izstradi. Lai veicinatu strategisku
projektu izstradi, dalibvalstis
nodrosina, ka visam
attiecigajam planosanas
iestadem ir resursi, kas
vajadzigi, lai savlaicigi lemtu
par visiem planosanas
pieteikumiem, un Kka ir pieejami
un pieklustami, tostarp
tiessaiste, visi attiecigie



Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums
13. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja plani, ari strategisku
projektu izstradi reglamentejosas
normas, ir janoverte saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/42/EK un saskana
ar Direktivas 92/43/EEK 6. panta
3. punktu, Sos novertejumus
apvieno. Apvienotaja novertejuma
attieciga gadijuma apluko ar1
ietekmi uz potenciali skartiem
udensobjektiem, kas mineti
Direktiva 2000/60/EK. Ja
dalibvalstim ir janoverte
lidzSinéjo un turpmako darbibu
ietekme uz juras vidi, ar1
sauszemes un juras mijiedarbiba
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2014/89/ES23
4. pantu, apvienotais novertejums
attiecas ari uz So ietekmi.

23 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).

Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums
13. pants - 2.a punkts (jauns)

telpiskas planosanas dati.

Grozijums

2. Ja plani, ari strategisku
projektu izstradi reglamentéjosas
normas, ir janoverte saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/42/EK un saskana
ar Direktivas 92/43/EEK 6. panta
3. punktu, Sos novertejumus
apvieno. Apvienotaja novertejuma
attieciga gadijuma apluko ar1
ietekmi uz potenciali skartiem
udensobjektiem, kas mineti
Direktiva 2000/60/EK. Ja
dalibvalstim ir janoverte
lidzSinéjo un turpmako darbibu
ietekme uz juras vidi, ari
sauszemes un juras mijiedarbiba
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2014/89/ES?23
4. pantu, apvienotais novertejums
attiecas ar1 uz so ietekmi. Tas, ka
novertejumi atbilstigi Sim
punktam tiek apvienoti,
neietekme to saturu, kvalitati
vai uzticamibu.

23 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).



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
14. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Visus uz Sis iedalas pantu
pamata pienemtos lemumus dara
publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums
15. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Neskarot LESD 107. un
108. pantu, dalibvalstis -
balstoties uz neaizsargatibas
izvertejuma un pienacigi
nemot vera Kritiski svarigo
zalu grupas strategiskas
ievirzes, kas minetas 26. panta
2. punkta a) apakspunkta, -
var prioritizet finansialu
atbalstu strategiskiem projektiem,

Grozijums

2.a Ja strategisko projektu
izstradei vai ar tiem saistitas
infrastrukturas izveidei ir
iespejama parrobezu ietekme,
attiecigas dalibvalstis ar
Komisijas atbalstu koordine
savas planosanas un
novertesanas proceduras, lai
izvairitos no centienu
dublesanas un nodrosinatu
papildinamibu un dalibvalstu
savstarpejas solidaritates un
sadarbibas principu
ieverosanu.

Grozijums

2. Visus uz Sis iedalas pantu
pamata pienemtos lemumus dara
publiski pieejamus viegli
saprotama veida, tostarp
tiessaiste, un visi lemumi, kas
attiecas uz konkretu projektu,
ir publiceti taja pasa timekla
vietne.

Grozijums

1. Neskarot LESD 107. un
108. pantu, dalibvalstis par
prioritati nosaka finansialu
atbalstu strategiskiem projektiem,
ar kuriem novers
neaizsargatibu kritiski svarigu
zalu un attieciga gadijuma
kopigi intereseéjosu zalu
piegades kedes, kura konstateta
pec vajo vietu izvertesanas,



kas versas pret konstatetu vajo
vietu kritiski svarigo zalu
piegades kedes.

Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums
15. pants - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums
15. pants - 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

pienacigi nemot vera 26. panta
2. punkta a) apakspunkta
minetas Kritiski svarigo zalu
grupas strategiskas ievirzes.
Finansialais atbalsts ir
samerigs ar strategiska
projekta finansejuma
vajadzibam, un uz to attiecas
parredzamibas prasibas.

Grozijums

1.a Dalibvalstis pec Kritiski
svarigo zalu grupas
pieprasijuma var noslegt
ligumiskas vienosanas ar
uznemejiem par strategiskiem
projektiem, lai dalu no to
razosanas jaudas atveletu
konkretu zalu, to formu, to
aktivo vielu un svarigu
izejmaterialu vai tehnologiju
vai So kategoriju produktu un
tehnologiju razosanai noluka
noverst pasreizejo, gaidamo
vai iespejamo trukumu Kritiski
svarigo zalu grupas noteikta
termina.

Grozijums

1.b Komisija veicina sa panta
konsekventu piemerosanu,
sniedzot dalibvalstim
pietiekamus noradijumus par
iespejam, ko speka esosie
valsts atbalsta noteikumi
nodrosina attieciba uz valsts
atbalsta pieskirsanu
strategiskiem projektiem, kuri



Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums
15. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kamer vien kadas kritiski
svarigas zales ir Savienibas
kritiski svarigo zalu saraksta,
uznemums, kas ir izmantojis
strategiska projekta finansialo
atbalstu, piegadi Savienibas
tirgum prioritize un dara visu
iespejamo, lai nodrosinatu, ka
Sis kritiski svarigas zales aizvien
ir pieejamas dalibvalstis, kuras
tas ir laistas tirgu.

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums
15. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

atbilst 5. panta noteiktajiem
kriterijiem. Sie noradijumi jo
ipasi atvieglo tadu strategisku
projektu finansesanu, kuru
merkis ir uzlabot zalu
piegades drosibu Savieniba,
gan palielinot razosanas
jaudu, gan ieviesot inovativus
razosanas procesus.

Grozijums

2. Kamer vien kritiski
svarigas zales ir ieklautas
Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta, projekta virzitajs, kas
ir sanemis dalibvalsts
finansialu atbalstu
strategiskam projektam, par
prioritati nosaka atbilstigu un
nepartrauktu piegadi Savienibas
tirgum, lai tiktu apmierinatas
pacientu vajadzibas attiecigaja
dalibvalsti, un nodrosina, ka sis
kritiski svarigas zales joprojam ir
pieejamas dalibvalstis, kuras tas
tiek tirgotas. So punktu
mutatis mutandis piemero
kopigi interesejosam zalem.

Grozijums

2.a Dalibvalsts, kas sniedz
finansialu atbalstu
strategiskam projektam,
pieprasa labuma guvejam
uznemejam veikt pasakumus,
kuri veicina kritiski svarigu
zalu un kopigi intereséjosu
zalu pieejamibu un



Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums
15. pants - 3. punkts - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalsts, kas strategiskam
projektam ir sniegusi finansialu
atbalstu, var pieprasit, lai Sads
uznemums Savienibas tirgum
attiecigi nodrosina
nepieciesamo kritiski svarigu
zalu, aktivas vielas vai svarigu
izejmaterialu piegadi, lai
izvairitos no zalu deficita viena
vai vairakas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums
15. pants - 3. punkts - 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums
15. pants - 3.a punkts (jauns)

pienemamibu cenas zina
Savienibas tirgu, ieverojot 26.
panta 2. punkta ca)
apakspunkta minetas
pamatnostadnes.

Grozijums

Dalibvalsts, kas ir sniegusi
finansialu atbalstu strategiskam
projektam, var pieprasit Sadam
projekta virzitajam prioritara
karta Savienibas tirgu
nodrosinat kritiski svarigu zalu
vai attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu, aktivo vielu
vai svarigu izejmaterialu
nepieciesamo piegadi, lai
izvairitos no zalu deficita viena
vai vairakas dalibvalstis.

Grozijums

Jebkura dalibvalsts, kas saskaras
ar attiecigo kritiski svarigo zalu
vai kopigi interesejoso zalu
deficita apdraudejumu, var
pieprasit, lai finansialo atbalstu
sniegusi dalibvalsts iesniedz
pieprasijumu tas varda. Projekta
virzitajs dara visu iespejamo,
lai piegadatu sadas zales
pieprasijuma iesniedzeja
dalibvalsti.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums
15. pants - 3.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums
15. pants - 3.c punkts (jauns)

Grozijums

3.a Ja projekta virzitajs, kas
sanem finansialo atbalstu,
neizpilda 2. un 3. punkta
noteiktos pienakumus,
attieciga dalibvalsts var
pilniba vai daleji apturet,
atsaukt vai atgut
strategiskajam projektam
pieskirto finansialo atbalstu.
Turklat projekta virzitajam var
piemerot efektivu, samerigu
un atturosu finansialu sodu
saskana ar attiecigas
dalibvalsts tiesibu aktiem vai
samazinat finansejumu tada
apmera, kas ir samerigs ar
pienakumu neizpildes ietekmi
un smagumau.

Grozijums

3.b Ja pastav pamatots risks,
ka kritiski svarigu zalu vai
attieciga gadijuma kopigi
interesejosu zalu eksports
apdraudetu piegadi Savieniba,
pec vismaz vienas dalibvalsts
pieprasijuma Komisija var
pieprasit, lai projekta virzitajs,
kas sanem finansialu atbalstu,
pirms So zalu izvesanas arpus
Savienibas sanemtu eksporta
atlauju. Sis pasakums ir
samerigs, ierobezots laika un
versts uz sabiedribas veselibas
aizsardzibu Savieniba.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums
16. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kamer darbojas
daudzgadu finansSu shema
2021.-2027. gadam?4,
strategiskus projektus drikst
atbalstit ar Savienibas
finanséjumu, ari no tadam
Savienibas programmam Kka
“ES - veselibai”?3, “Apvarsnis
Eiropa”?6 un “Digitala
Eiropa”?7?, ja vien tads atbalsts
atbilst mineto programmu
izveides regulas noteiktajiem
merkiem.

24 Padomes Regula (ES,
Euratom) 2020/2093, ar ko
nosaka daudzgadu finansu
shemu 2021.-2027. gadam, ar
grozijumiem (OV LI 433,
22.12.2020., 11. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
020/2093/0j).

25 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:

Grozijums

3.c Ja ir pieskirts finansials
atbalsts, projekta virzitajs
pierada, ka lidzekli ir
izmantoti Savienibas teritorija.

Grozijums

1. Visu pasreizejas un
turpmakas daudzgadu finansu
shemas, tostarp regionalas
politikas finansesanas
programmas, paredzeto
Savienibas finansejumu var
izmantot strategisku projektu
atbalstam, ja vien to
neparprotami neizsledz
juridiskais pamats vai
attiecigas programmas
tverums un ja sads atbalsts
atbilst minéto programmu
izveides regulas noteiktajiem
merkiem.



http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j).

26 Firopas 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/reg/2
021/695/0j).

27 Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)
2021/694 (2021. gada 29.
aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa”
un atcel Lemumu (ES)
2015/2240 (OV L 166,
11.5.2021., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21).

Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums

16. pants - 1. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ieverojot Padomes regulu, ar
ko nosaka daudzgadu finansu
shemu 2028.-2034. gadam
(DFS 2028.-2034. gadam),
strategiskus projektus var
atbalstit ar Savienibas
finansejumu, tostarp no
jebkura attieciga Savienibas
instrumenta, ko finanse,
neparsniedzot DFS 2028.-
2034. gadam noteiktos
maksimalos apjomus, ar
nosacijumu, ka sads atbalsts
atbilst regulas, ar kuram
izveido sadus attiecigos



Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums

instrumentus, noteiktajiem
merkiem. DFS 2028.-2034.
gadam ietvaros izveido kritiski
svarigu zalu drosibas fondu,
Kura darbiba tiek koordineta
ar citu attiecigo Savienibas
instrumentu darbibu, lai
atbalstitu sis regulas merku
sasniegsanu.

16. pants - 1. punkts - 1.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums
16. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ja projekta virzitajs ir sanemis
Savienibas finansialu atbalstu
strategiskam projektam, tas
par prioritati nosaka piegadi
Savienibas tirgum un
nodrosina, ka Kritiski svarigas
zales vai attieciga gadijuma
kopigi interesejosas zales
joprojam ir pieejamas
dalibvalstis, kuras tas tiek
tirgotas.

Grozijums

2.a Projekta virzitajs, kas
sanem Savienibas finansialo
atbalstu saskana ar so pantu,
izpilda visus ar sadu atbalstu
saistitos pienakumus, tostarp
zinosanas pienakumus, kas
paredzeti Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas
(ES).../... 57. panta [pec
pienemsanas pievienot atsauci
uz attiecigo pantu, sk.
COM(2023) 192 final]. Ja
projekta virzitajs minetos
pienakumus nepilda, Komisija



Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums
16. pants - 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 134

Regulas priekslikums
16. pants - 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

var pilniba vai daleji apturet,
atsaukt vai atgut finansejumu
saskana ar piemerojamajiem
noteikumiem. Turklat
Komisija var noteikta
laikposma piemerot finansialu
sodu vai liegt piekluvi
turpmakam finansejumam
apmera, kas ir samerigs ar
pienakumu neizpildes ietekmi,
ar merki nodrosinat
sabiedribas veselibas
aizsardzibu Savieniba.

Grozijums

2.b Ja pastav pamatots risks,
ka kritiski svarigu zalu
eksports apdraudetu piegadi
Savieniba, pec vismaz vienas
dalibvalsts pieprasijuma
Komisija var pieprasit, lai
projekta virzitajs, kas sanem
finansialu atbalstu, pirms So
zalu izvesanas arpus
Savienibas sanemtu eksporta
atlauju. Sis pasakums ir
samerigs, ierobezots laika un
versts uz sabiedribas veselibas
aizsardzibu Savieniba.

Grozijums

2.c Komisija izveido “vienas
pieturas agenturu”, lai
koordinetu Savienibas lidzeklu
pieskirsanu saskana ar so
pantu un atbalstitu dalibvalstu
iestades finansiala atbalsta
pieskirsanas strategiskiem



Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums
16. pants - 2.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums
17. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupu (“Kritiski
svarigo zalu grupa”), kas mineta
24. panta, par nodomu finansiali
atbalstit strategiskus projektus
dalibvalstis informe pietiekami
laikus, lai grupa spetu veikt

25. panta aprakstito
koordinacijas uzdevumu.

Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums
17. pants - 2. punkts - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija Kritiski svarigo zalu
grupu periodiski informe par
strategiskajiem projektiem, kas
sanémusi Savienibas finansialo
atbalstu.

projektiem prioritasu
noteiksana saskana ar 15.
pantu.

Grozijums

2.d Ja ir pieskirts finansials
atbalsts, projekta virzitajs
pierada, ka lidzekli ir
izmantoti Savienibas teritorija.

Grozijums

1. Kritiski svarigo zalu
koordinacijas grupu (“Kritiski
svarigo zalu grupa”), kas mineta
25. panta, par nodomu finansiali
atbalstit strategiskus projektus
dalibvalstis informeé pietiekami
laikus, lai grupa spetu veikt

26. panta aprakstito
koordinacijas uzdevumu. Saja
informacija ieklauj aprakstu
par to, ka projekts atbilst
vienam vai vairakiem 5. panta
uzskaititajiem kriterijiem.

Grozijums

Komisija regulari informe
Kritiski svarigo zalu grupu par
stratégiskajiem projektiem, kas ir
sanemusi Savienibas finansialo
atbalstu, tostarp par to, ka Sie
projekti atbilst 5. panta



Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums
17. pants - 2. punkts - 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija Kritiski svarigo zalu
grupu var informet par nodomu
ierosinat izveidot finansesanas
iespéjas, kas ipaSi paredzetas,
lai noverstu piegades kezu
neaizsargatibu, un informet
par visam citam programmam,
kas uz So Savienibas finanséSanas
programmu ipaso noteikumu un
nosacljjumu pamata var veicinat
kritiski svarigu zalu pieejamibu.

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums
18. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2014/24/ES
tveruma esosu Kkritiski svarigu
zalu sakara ligumsledzejas
iestades dalibvalstis
pieskirsanas proceduras
piemeéro iepirkuma prasibas, kas
nav tikai cena, piemeram,
iepirkuma prasibas, kuras
Savieniba veicina piegades
noturibu. Minetas iepirkuma
prasibas nosaka saskana ar
Direktivu 2014/24/ES, un tas var
attiekties uz pienakumiem
uzturet krajumus, uz
diversificetu piegadataju skaitu,
uz piegades kézu uzraudzibu, to
parredzamibu ligumsledzejai
iestadei un liguma izpildes
klauzulam, kas attiecas uz
izpildes savlaicigumu.

uzskaititajiem kriterijiem.

Grozijums

Komisija informe Kritiski svarigo
zalu grupu par savu nodomu
ierosinat izveidot finanséSanas
iespejas strategisku projektu
atbalstam. Ta informe Kritiski
svarigo zalu grupu ari par
visam citam programmam, kas uz
So Savienibas finansésanas
programmu ipaso noteikumu un
nosacijumu pamata var veicinat
kritiski svarigu zalu pieejamibu.

Grozijums

1. Attieciba uz tadu kritiski
svarigu zalu pieskirsanas
proceduram, kas ietilpst
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2014/24/ES darbibas
joma, ligumsléedzejas iestades
dalibvalstis, kad vien iespejams,
isteno iepirkuma proceduras
ar vairakiem piegadatajiem,
un so proceduru tverums ir
noteikts, pamatojoties uz
kliniskajam vajadzibam un
pacientu grupas lielumu,
apspriezoties ar veselibas
aprupes specialistiem un
paredzot prognozejamus
iepirkuma grafikus un
prognozejamu Kkvalitativo
kriteriju kombinaciju un
sverumu, ka ari piemero
iepirkuma prasibas, kas nav tikai
cenas pieskirsanas kriteriji.



Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums
18. pants - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums
18. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Attieciba uz kritiski
svarigam zalem, kuru sakara
neaizsargatibas izvertesana

Minetas prasibas ietver
pieskirsanas kriterijus, kuri
veicina piegades noturibu
Savieniba un piegades avotu
dazadosanu un kuros nem vera
attalumu starp razotnem un
piegades punktiem Savieniba.
Sadi kriteriji ir pieskirsanas
lemumu pienemsanas pamata,
un piedavajumu vertesana
tiem vienmer ir lielaka nozime
neka cenai. Minétas iepirkuma
prasibas nosaka saskana ar
Direktivu 2014/24/ES, un tas var
ietvert ari inovaciju, piegades
kedes noturibu,
daudzveidigaku piegadataju
loku, piegades kézu uzraudzibas
pienakumus, piegades kézu
parredzamibas nodrosinasanu
pec ligumsledzejas iestades
pieprasijuma un liguma izpildes
klauzulas par savlaicigu
piegadi.

Grozijums

l.a Ligumos, kas paredz
ligumsledzejai iestadei
tiesibas tos vienpuseji
pagarinat, piegadatajiem
pienacigi pamatotos
gadijumos nodrosina iespeéju
koriget cenas.

Grozijums

2. Attieciba uz kritiski
svarigam zalém, kuru piegades
kedes neaizsargatiba ir



liecibas par stipru atkaribu no
vienas vai nedaudzam treSajam
valstim ir apstiprinajusas
piegades kezu neaizsargatibu,
ligumsléedzejas iestades, ja tas
pamatoti, piemero iepirkuma
prasibas, kas prieksroku dod
piegadatajiem, kuri nozimigu dalu
So kritiski svarigo zalu razo
Savieniba. Sis prasibas pieméro
saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam.

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums

apstiprinata, veicot
neaizsargatibas novertejumu,
kas norada uz augstu
atkaribas Iimeni no vienas vai
nedaudzam tresam valstim,
ligumsledzejas iestades
pamatotos gadijumos piemero
iepirkuma prasibas, kas dod
prieksroku piegadatajiem, kuri
nozimigu dalu So kritiski svarigo
zalu razo Savieniba, vienlaikus
nemot vera dazadu zalu
piegades keézu atskirigas
iezimes. Minetas prasibas
piemeéro saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam.

18. pants - 2. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums

Grozijums

Sa punkta izpratné uzskata, ka
“nozimigu dalu” kritiski
svarigu zalu razo Savieniba, ja
ir izpildits vismaz viens no
sadiem nosacijumiem:

a) vismaz 50 % no produkta
razosana izmantotas aktivas
vielas ir razoti Savieniba

vai attieciga gadijuma EBTA
valstis;

b) vismaz 50% no gatavo
zalu vertibas veido razosanas
vai parstrades darbibas, kas
veiktas Savieniba vai attieciga
gadijuma EBTA valstis;

c) butiski razosanas posmi,
tostarp aktivo vielu sinteze vai
biologiska razosana, ir veikti
Savieniba vai attieciga
gadijuma EBTA valstis.



18. pants - 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

3. Attieciba uz citam kopigi
interesejosam zalem iepirkuma
prasibas, kas prieksroku dod
piegadatajiem, kuri Savieniba
razo vismaz nozimigu dalu So
zalu, ligumsledzejas iestades var
piemerot tad, ja to pamato tirgus
analize un sabiedribas veselibas
apsverumi. Sis prasibas piemero
saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums

Grozijums

3. Attieciba uz citam kopigi
interesejosam zalem iepirkuma
prasibas, kas priekSroku dod
piegadatajiem, kuri Savieniba
razo vismaz nozimigu dalu So
zalu, igumsledzejas iestades
piemero tad, ja to pamato tirgus
analize un sabiedribas veselibas
apsverumi, nemot vera dazadu
zalu piegades kezu atskirigas
iezimes. Sis prasibas piemero
saskana ar Savienibas
starptautiskajam saistibam.

18. pants - 3. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Sa punkta izpratné uzskata, ka
“nozimigu dalu” kopigi
interesejosu zalu razo
Savieniba, ja ir izpildits vismaz
viens no sadiem

nosacijumiem:

a) vismaz 50 % no produkta
razosana izmantotas aktivas
vielas ir razoti Savieniba

vai attieciga gadijuma EBTA
valstis; vai - tadu kopigi
interesejosu zalu gadijuma,
kam Savieniba netiek razots
attiecigs aizstajejs, - jebkura
tresa valsti, ar kuru Savienibai
ir strategiska partneriba Sis
regulas 27. panta nozime;

b) vismaz 50% no gatavo
zalu vertibas veido razosanas
vai parstrades darbibas, kas
veiktas Savieniba vai attieciga
gadijuma EBTA valstis; vai -
tadu kopigi interesejosu zalu



Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums
18. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Sis pants ligumslédzejam
iestadem neliedz izvirzit
papildu prasibas par kvalitati,
ari par vidisko ilgtspeju un
socialajam tiesibam.

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums
18. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Ligumsledzejas iestades
iznemuma karta var nolemt
nepiemerot 1., 2. un 3. punktu, ja
to pamato tirgus analize vai ar
veselibas aprupes
pakalpojumu finanseésanu
saistiti apsverumi.

gadijuma, kam Savieniba
netiek razots attiecigs
aizstajejs, - jebkura tresa
valsti, ar kuru Savienibai ir
strategiska partneriba Sis
regulas 27. panta nozime;

c) Dbutiski razoSanas posmi,
tostarp aktivo vielu sinteze vai
biologiska razosana, ir veikti
Savieniba vai attieciga
gadijuma EBTA valstis; vai -
tadu kopigi intereseéjosu zalu
gadijuma, kam Savieniba
netiek razots attiecigs
aizstajejs, - jebkura tresa
valsti, ar kuru Savienibai ir
strategiska partneriba Sis
regulas 27. panta nozime.

Grozijums

4. Iepirkuma proceduras
saskana ar so nodalu ieklauj
papildu kvalitates kriterijus, jo
ipasi kriterijus, kas saistiti ar
vidisko ilgtspeju un socialo
tiesibu veicinasanu.

Grozijums

5. Ligumsledzejas iestades
iznemuma karta var nolemt
nepiemerot 1., 2., 3. un 4.
punktu, ja Sadu lemumu
pienacigi pamato dokumenteta
tirgus analize vai ja mineto
punktu piemerosana konkreta
iepirkuma procedura novestu



Grozijums Nr. 147

Regulas priekslikums
18. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 148

Regulas priekslikums
19. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Sesu meéenesu laika peéc Sis
regulas stasanas speka katra
dalibvalsts izveido valsts
programmu kritiski svarigu zalu
piegades drosibas atbalstam, ari
publiska iepirkuma proceduras.
Tadas programmas veicina to, ka
attiecigas dalibvalsts
ligumsledzejas iestades iepirkuma
prasibas izmanto konsekventi un
piemero pieeju “uzvar vairaki”
tur, kur Sis pieejas lietderibu
apliecina tirgus analize. Sadas
programmas var but ari cenu
noteikSanas un kompensacijas
pasakumi, kas atbalsta tadu
kritiski svarigo zalu piegades

pie nesamerigi augstas cenas.
Sadu atkapi papildina ar
rakstisku pamatojumu, kura
izklasta attiecigos iemeslus un
apstaklus, un tai piemero

ex post parbaudi, ko veic
dalibvalsts izraudzita
kompetenta uzraudzibas
iestade.

Grozijums

5.a Lai atbalstitu sa panta
istenosanu dalibvalstis,
Komisija lidz ... [18 menesi
peéc sis regulas stasanas
speka] izstrada
pamatnostadnes par to, ka tiek
piemeroti ar cenu nesaistiti
pieskirsanas Kriteriji.

Grozijums

1. Sesu meénesu laika peéc Sis
regulas stasanas speka katra
dalibvalsts péc apspriesanas ar
pacientu un pateretaju
aizsardzibas organizacijam un
veselibas aprupes
profesionalajam organizacijam
izveido valsts programmu kritiski
svarigu zalu piegades drosibas
atbalstam, ari publiska iepirkuma
proceduras. Valstu programmas
ietver pasakumus, kuru merkis
ir veicinat to iepirkuma
ligumu pieskirsanas kriteriju
izmantosanu, kas saistiti ar
piegades kedes noturibu un
piegades avotu dazadosanu



drosibu, kuru iegade nenotiek
publiska iepirkuma proceduras.

Grozijums Nr. 149

Regulas priekslikums
19. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis savas
programmas pazino Komisijai ka
Kritiski svarigo zalu grupas
sekretariatam. Komisija nodrosina
tulitéju izplatiSanu visiem Kritiski
svarigo zalu grupas locekliem.
Kritiski svarigo zalu grupa veicina
diskusiju, kuras merkis ir
nodrosSinat valstu programmu
koordinaciju, ar1 attieciba uz 18.

saskana ar 18. pantu. Tadas
programmas veicina to, ka
attiecigas dalibvalsts
ligumsledzejas iestades iepirkuma
prasibas izmanto konsekventi un
piemero vairaku piegadataju
pieeju, ja Sis pieejas lietderibu
apliecina tirgus analize, un
zinosanu par trukuma
pazimem saskano ar
mehanismiem, ko izmanto
Koordinacijas izpildgrupa zalu
trukuma un drosuma
jautajumos, lai izvairitos no
dublesanas. Sadas programmas
attieciga gadijuma ieklauj ar1
cenu noteikSanas un
kompensacijas pasakumus, kas
atbalsta tadu kritiski svarigo zalu
piegades drosibu, kuru iegade
nenotiek publiska iepirkuma
proceduras, ka ari parskata
jebkadu cenu iesaldesanu,
izmaksu ierobezosanas
pasakumus vai piemerojamos
krajumu veidosanas
pienakumus. Dalibvalstis var
iesaistit savas valsts cenu
noteiksanas un izmaksu
atlidzinasanas iestades sadu
programmu planosana un
novertesana.

Grozijums

2. Dalibvalstis savas
programmas pazino Komisijai ka
Kritiski svarigo zalu grupas
sekretariatam. Komisija nodrosina
tulitéju izplatisanu visiem Kritiski
svarigo zalu grupas locekliem.
Kritiski svarigo zalu grupa veicina
diskusiju, kura piedalas
tirdzniecibas atlauju turetaju,



panta 2. punkta mineto kriteriju
piemérosanu, un var sniegt
atzinumus. Ja Kritiski svarigo zalu
grupa par valsts programmam
sniedz atzinumu, dalibvalstis to
pietiekami nem vera un var to
nemt vera savu programmu
parskatiSana.

Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums
20. pants - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Piegades drosibas pasakumiem,
ko piemero viena dalibvalsti, nav
negativas ietekmes uz citam
dalibvalstim. Konkretak,
dalibvalstis izvairas sadu
ietekmi radit, ierosinot un
nosakot tvéerumu un laika grafiku
jebkada veida prasibam
uznemumiem turet arkartas
krajumus.

Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums
20. pants - 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis nodroSina, ka to
izvirzitas prasibas piegades
kedes uznemumiem turet
arkartas krajumus ir samerigas
un atbilst parredzamibas un

pacientu un pateretaju
aizsardzibas organizaciju un
veselibas aprupes profesionalo
organizaciju parstavji un citi
attiecigie piegades kedes
dalibnieki un kuras merkis ir
nodrosinat valstu programmu
koordinaciju, ari1 attieciba uz 18.
panta 2. punkta mineto kriteriju
piemerosanu, un var sniegt
atzinumus. Ja Kritiski svarigo zalu
grupa par valsts programmam
sniedz atzinumu, dalibvalstis to
pietiekami nem veéera un var to
nemt vera savu programmu
parskatiSana.

Grozijums

Pasakumiem, kas saistiti ar
piegades drosibu un ko pieméro
viena vai vairakas dalibvalstis,
nav negativas ietekmes uz
kritiski svarigu zalu un kopigi
interesejosu zalu pieejamibu
citas dalibvalstis. Konkretak,
kad dalibvalstis ierosina un
nosaka tverumu un laika grafiku
jebkada veida prasibam
uznemejiem turet arkartas
krajumus, tas izvairas sadu
ietekmi radit.

Grozijums

Dalibvalstis nodroSina, ka
jebkadi valsts pasakumi vai
uznemejiem piegades kede
izvirzitas prasibas turet
arkartas krajumus ir samerigas,



solidaritates principam.

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums
20. pants - 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 153

Regulas priekslikums
20. pants - 2.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums
20. pants - 2.c dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

merkorientetas, balstitas uz
pieradijumiem un atbilst
parredzamibas, solidaritates un
nediskriminacijas principam.

Grozijums

Ja dalibvalstis uznemejiem
nosaka arkartas krajumu
prasibas, tas par to pazino
Komisijai un Agenturai.
Dalibvalstis ar1 veicina
krajumu aprites sistemu
ieviesanu razotaju vidu.

Grozijums

Visas arkartas krajumu
prasibas un citus piegades
drosibas pasakumus isteno ta,
lai Iidz minimumam
samazinatu atkritumu
daudzumu un ietekmi uz vidi,
tostarp izmantojot efektivu
krajumu rotaciju, kuras
pamata ir FEFO sistema
(vispirms izmanto zales, kam
drizuma beigsies deriguma
termins), lai noverstu zalu
iznicinasanu.

Grozijums

Komisija pec apspriesanas ar
attiecigajam ieinteresetajam



personam, tostarp pacientu un
pateretaju organizacijam,
veselibas aprupes specialistu
organizacijam, valsts veselibas
aprupes apmaksatajiem un
tirdzniecibas atlauju
turetajiem, izdod Savienibas
vadlinijas, kuras iesaka
noteikt kopejus standartus
arkartas krajumiem un valstu
krajumiem, lai atbalstitu
dalibvalstu darbibas,
nodrosinot paredzamibu
uznemejiem. Minetie kopejie
standarti var ietvert:

a) arkartas krajumu
maksimalo kvantitativo
robezvertibu noteiksanu gan
valsts, gan kopeja Savienibas
Iimeni sadarbiba ar
uznemejiem, tas periodiski
parskatot, nemot vera jaunu
risku novertejumus;

b) noteikumus, kas lauj turet
arkartas krajumus nemarketu
produktu, pusfabrikatu vai
nefasetu produktu veida, ja tas
ir piemeroti, lai nodrosinatu
elastibu un savlaicigu sadali;

c) saskanotu iepakojuma
formatu izmantosanu, ietverot
vairakas valodas noformetus
iepakojumus vai Savienibas
meroga iepakojumus, lai
atvieglotu parrobezu piegadi
un samazinatu parmarkesanas
slogus;

d) krajumu ilgtspejigas
veidoSanas praksi, ari emisiju
samazinasanas praksi,
iepakojuma, ari lietoSanas
pamacibas, uzlabosanu,
deriguma terminu parvaldibu
un neizlietotu vai novecojusu
zalu atbildigas likvidesanas
nodrosinasanu.



Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums
20. pants - 2.d dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums
IV nodala - Ia iedala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 157

Regulas priekslikums
20.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Arkartas situacijas un krizu
laika veselibas joma
dalibvalstu iestades un
Savienibas sagatavotibas
iestades ciesi koordine, jo
ipasi ar sistemiskiem
vairumtirgotajiem, kritiski
svarigu zalu izplatiSanu, lai
nodrosinatu taisnigu un
godigu sadali. Dalibvalstis var
aril uznemties kritiski svarigu
zalu izplatisanu ar savu civilas
sagatavotibas iestazu vai
militaro iestazu starpniecibu,
ja tas tiek uzskatits par
nepieciesamu saskana ar
valsts tiesibu aktiem.

Grozijums

Ia SAVIENIBAS KRITISKI
SVARIGU ZALU
KOORDINACIJAS
MEHANISMS

Grozijums

20.a pants
Savienibas kritiski svarigu
zalu un kopigi intereseéjosu

zalu koordinacijas mehanisma



izveide

Ar So izveido Savienibas
koordinacijas mehanismu
attieciba uz kritiski svarigu
zalu valsts krajumiem un
arkartas krajumiem. To uztur
Komisija sadarbiba ar
Agenturu un Kritiski svarigo
zalu koordinacijas grupu. Ar
mineta koordinacijas
mehanisma palidzibu
Komisija:

a) uzrauga kritiski svarigu
zalu un kopigi intereséjosu
zalu pieejamibu un izplatisanu
Savieniba;

b) nodrosina efektivas un
taisnigas pardales iespejas
gadijumos, kad viena vai
vairakas dalibvalstis ir deficits
vai piegades traucejumi, kam
ir negativa ietekme uz ieksejo
tirgu vai citu dalibvalsti.

Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums
20.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

20.b pants
Pardales lemumi

1. Ja viena vai vairakas
dalibvalstis tiek konstatets
kritiski svarigu zalu deficits
vai piegades traucejumi,
Komisija ka galejo Iidzekli un
tikai pec tam, kad ir izsmelti
visi citi pasakumi, tostarp
Savienibas tiesibu aktos
paredzetie brivpratigie
mehanismi, un pec vienas vai
vairaku attiecigo dalibvalstu
pamatota un argumenteta
pieprasijuma, ka ari pec
Kritiski svarigo zalu grupas



Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums
20.c pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

iepriekseja apstiprinajuma
pienem saistosu lemumu par
valsts krajumu vai arkartas
krajumu pardali.

2. Jebkurs lemums par sadali,
ka minets pirmaja dala:

a) balstas uz objektivu riska
novertejumu un regulari
atjauninatiem datiem, kas lauj
konstatet gan deficitu vai
piegades traucejumu, Kurs
rada nopietnu kaitejumu vai
nopietna kaitejuma risku
pacientiem, gan negativu
ietekmi uz ieksejo tirgu vai
citam dalibvalstim;

b) nosaka nosutamos
daudzumus, piegades terminu
un visus citus nepiecieSsamos
logistikas pasakumus;

c) nodrosina, ka nostutitajas
dalibvalstis patur attiecigo
zalu pietiekamus minimalos
daudzumus.

3. Sadales lemuma, kas
pienemts saskana ar so pantu,
norada dienu, kad tas stajas
speka, un Komisija to
nekavejoties/... laika [un
vismaz 20 dienas pirms ta
piemeérosanas datuma] pazino
attiecigajam dalibvalstim.

Grozijums

20.c pants
Parsudzibas mehanisms

1. Dalibvalsts, uz kuru attiecas
pardales lemums, kas
pienemts un pazinots,
ieverojot 20.b pantu, var



Grozijums Nr. 160

Regulas priekslikums
20.d pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

iesniegt pamatotu
pieprasijumu parskatit
attiecigaja panta mineto
Iemumu. Sadu pieprasijumu
Komisijai iesniedz 10 dienu
laika pec attiecigaja panta
minetas pazinosanas, un taja
siki izklasta iemeslus, kapec
mineta dalibvalsts uzskata, ka
lemums neatbilst minetaja
panta paredzetajiem
nosacijumiem vai ka ta
piemerosana raditu
nesamerigu risku sabiedribas
veselibai.

2. Pec apspriesanas ar Kritiski
svarigo zalu koordinacijas
grupu Komisija 10 dienu laika
pec 1. punkta mineta
pamatota pieprasijuma
sanemsanas pienem
parskatisanas lemumu. Ar
mineto lemumu apstiprina,
groza vai atsauc sadales
lemumu, kas pienemts un
pazinots, ieverojot 20.b pantu,
un taja norada iemeslus, kas ir
ta pamata.

3.Parskatisanas pieprasijuma
iesniegSana neaptur saskana
ar 20.b pantu pienemta un
pazinota sadales lemuma
piemerosanu, ja vien Komisija
pienacigi pamatotu iemeslu
del nenolemj pieskirt
apturesanu lidz parskatisanas
iznakumam.

Grozijums

20.d pants

Pienakumi informet un zinot
par krajumiem



1. Komisija izveido un uztur
digitalu zinosanas sistéemu,
kas lauj veikt reallaika
atjauninajumus par valstu
krajumu un arkartas krajumu
stavokli, ja sadi valstu krajumi
un arkartas krajumi ir
izveidoti saskana ar valstu
tiesibu aktiem. Katra
dalibvalsts Eiropas Komisijai
zino par savu valsts krajumu
un arkartas krajumu stavokli
vismaz reizi ceturksni un
gadijumos, kad notikusas
jebkadas butiskas krajumu
lIimena izmainas, zino
nekavejoties.

2. Zinojuma, kas minets

1. punkta, ietver sadu
informaciju:

a) saraksts ar kritiski
svarigam zalem, kuram tiek
tureti arkartas krajumi vai
valsts krajumi;

b) sadu krajumu daudzumi;

c) pasakumi, kas ieviesti, lai
nodrosSinatu krajumu
pienacigu parvaldibu, ietverot
apriti un nepielausanu turet
krajuma zales ar izbeigusSos
deriguma terminu.

3. Sa panta noluka Komisija
izmanto esosas Savienibas
datu infrastrukturas un
zinosanas mehanismus,
tostarp (bet ne tikai) tehnisko
noteikumu informacijas
sistemu (TRIS), Eiropas zalu
verifikacijas sistemu (EMVS),
FEiropas zalu deficita
uzraudzibas platformu
(ESMP), EudraGMDP, nozares
vienoto kontaktpunktu
(iSPOC) tiklu un attiecigos
instrumentus, kas izveidot
Savienibas civilas aizsardzibas
mehanisma pasparne. Saskana



ar valstu tiesibu aktiem
Komisijai pieskir savlaicigu
piekluvi Agenturas un
dalibvalstu kompetento
iestazu riciba esoSajiem
datiem, ciktal tas vajadzigs, lai
atbalstitu tas pilnvaras
situacijas apzinasanas, riska
novertejuma un koordinacijas
jomas saskana ar so nodalu.

4. Informaciju, kas pazinota
saskana ar So pantu un
attiecas uz valstu krajumiem
un arkartas krajumiem,
uzskata par stingri
konfidencialu. Sadu
informaciju nedara publiski
pieejamu un izmanto vienigi
Sis nodalas merkiem. Komisija
un dalibvalstu kompetentas
iestades nodrosina, ka
komerciali sensitiva
informacija, tostarp
komercnoslepumi Direktivas
(ES) 2016/943 nozime, un
informacija, kuras izpausana
var apdraudet valsts drosibu,
ir aizsargata saskana ar
piemerojamajiem Savienibas
un valstu noteikumiem par
konfidencialitati un ricibu ar
sensitivu vai klasificetu
informaciju. Komisija sadu
informaciju nepublice,
neizplata un citada veida
neizpauz tresam personam.

5. Komisija var pienemt
istenosanas aktus, lai noteiktu
sa panta 2. un 3. punkta
mineto zinojumu un Sa panta
1. punkta minetas digitalas
zinosanas sistemas formatu,
strukturu un detalizetu saturu
noluka nodrosinat to
konsekvenci, pilnigumu un
salidzinamibu dalibvalstu
starpa. Minetos istenosanas
aktus pienem saskana ar 20.e



Grozijums Nr. 161

Regulas priekslikums
20.e pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 162

Regulas priekslikums
20.f pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

panta 2. punkta mineto
parbaudes proceduru.

Grozijums

20.e pants
Komiteju procedura

1. Komisijai palidz Cilvekiem
paredzeto zalu pastaviga
komiteja, kas izveidota ar
Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas (ES) .../...
[pec COM(2023)192 final
pienemsanas pievienot
atsauci] 214. pantu. Mineta
komiteja ir komiteja Regulas
(ES) Nr. 182/2011 nozime.

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

Grozijums

20.f pants
Dalibvalstu pienakumi

Ja Komisija pienem pardales
lemumu saskana ar 20.b
pantu, dalibvalstis:

a) ievero mineto pardales
lemumu;

b) bez liekas kavesanas pazino
Komisijai un Agenturai, ja tas
uznemejiem nosaka arkartas
krajumu prasibas;

c) pilniba un bez kavesanas
sadarbojas un vajadzibas



Grozijums Nr. 163

Regulas priekslikums
20.g pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

gadijuma sniedz savstarpeju
atbalstu jebkurai citai
dalibvalstij, kas ir lugusi
palidzibu saskana ar 20.b
panta 1. punktu, lai noverstu
vai mazinatu kritiski svarigu
zalu deficitu.

Grozijums

20.g pants
Kompensacija un aizstasana

1. Ja dalibvalsts vai uznemejs
nosuta kritiski svarigas zales
saskana ar saistosu lemumu,
kas pienemts atbilstigi

20.c pantam, tam ir tiesibas no
sanemejas dalibvalsts sanemt
pilna apmera kompensaciju
nosutito kritiski svarigo zalu,
transporta izmaksu un
sapratiga uzcenojuma vertiba.

2. Zalu vertibu nosaka,
pamatojoties uz to
vairumtirdzniecibas iegades
izmaksam vai attiecigu
taisnigu tirgus cenu, ka
vienojusas iesaistitas
dalibvalstis.

Nosutitajai dalibvalstij vai
uznemejam ir tiesibas sanemt
kompensaciju noteiktaja
vertiba, cik driz vien
iespejams, bet ne velak ka 30
dienas no kritiski attiecigo
zalu sanemsanas dienas
sanemeja dalibvalsti.

Komisija ir pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskana ar
30.a pantu attieciba uz Sis
regulas papildinasanu,
nosakot kompensacijas vai



Grozijums Nr. 164

Regulas priekslikums
20.h pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

aizstasanas proceduras, ka ari
attieciga gadijuma izmaksu
sadales mehanismus
izmantosanai starp
dalibvalstim.

Grozijums

20.h pants
Savienibas krajums

1. Lai nodrosinatu tadu
kritiski svarigu zalu savlaicigu
un faktisku pieejamibu, kuru
piegades kedes ir konstatetas
vajas vietas, Savienibas
krajumu var izveidot ka
galejas nepieciesamibas
mehanismu, kas izmantojams
situacijas, kad Savienibas
kritiski svarigo zalu
koordinacijas mehanisms
liecina, ka pastav atkartots vai
pastavigs deficits valstu
krajumos un arkartas
krajumos.

2. Komisija tiek pilnvarota
pienemt delegetos aktus
saskana ar34.a pantu attieciba
uz Sis regulas papildinasanu,
nosakot:

a) kritiski svarigu zalu un
kopigi interesejosu zalu
kategorijas un konkretos
veidus, kas jaieklauj
Savienibas Krajuma;

b) minimalos katra produkta
daudzumus, kas jatur
krajumos, nemot vera
Savienibas Iimena riska
novertejumus, piegades
neaizsargatibu un sabiedribas
veselibas vajadzibas;



Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums
21. pants - 1. punkts

c) logistikas, tehniskos un
darbibas pasakumus
Savienibas krajuma glabasanai
un uzturesanai;

d) kriterijus un proceduras
krajuma tureto produktu
izmantosanai sadarbiba ar
dalibvalstim.

3. Ja Komisija nolemj izveidot
Savienibas krajumu tadam
kritiski svarigam zalem,
attieciba uz kuram saskana ar
1. un 2. punktu ir konstateta
neaizsargatiba, ta:

a) veic koordinaciju ar valstu
kompetentajam iestadem, lai
nodrosinatu saskanotibu un
to, ka Savienibas krajums
neduble valstu pasakumus
attieciba uz arkartas
krajumiem;

b) izstrada un ievies
pasakumus, kuri jaisteno ta,
lai netiktu radita nekada
negativa ietekme uz zalu
pieejamibu citas dalibvalstis;

c) saskana ar
piemerojamajiem tiesibu
aktiem nodrosina, ka
iepakojuma, markesanas un
glabasanas nosacijumi lauj
atri un drosi izplatit un
izmantot zales visa Savieniba.

4. Savienibas krajuma izveidi,
uzturesanu un sadali atbalsta
Savienibas budzets. Par
izdevumiem saskana ar so
pantu katru gadu zino Eiropas
Parlamentam un Padomei, un
Eiropas Revizijas palata veic to
revizijas.



Komisijas ierosinatais teksts

1. Péc tris vai vairaku
dalibvalstu pamatota
pieprasijjuma (“pieprasijums”)
Komisija pieprasijuma iesniedzeju
dalibvalstu kopigi interesejosu
zalu parrobezu iepirkuma
atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2014/24/EK2?8
39. panta noteiktajam drikst
darboties par koordinatoru.

28 Firopas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2014/24/ES
(2014. gada 26. februaris) par
publisko iepirkumu un ar ko
atcel Direktivu 2004/18/EK
(OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/20
14/24/2024-01-01).

Grozijums Nr. 166

Regulas priekslikums
21. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija pieprasijumu
noverte, nemot vera Sis regulas
merkus. Savu lemumu par
piekrisanu koordinét ierosinato
iniciativu Komisija
ieinteresetajam dalibvalstim
pazino tris nedelu laika pec
pieprasijuma sanemsanas.

Grozijums Nr. 167

Regulas priekslikums
21. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Ja Komisija pieprasijjumam
piekrit, ta ieinteresetajam

Grozijums

1. Péc tris vai vairaku
dalibvalstu pamatota
pieprasijuma (“pieprasijums”)
Komisija pieprasijuma iesniedzeju
dalibvalstu kopigi interesejosu
zalu parrobezu iepirkuma
atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2014/24/EK
39. panta noteiktajam darbojas
ka koordinators.

Grozijums

3. Komisija pieprasijjumu
noverte, nemot vera Sis regulas
merkus. Savu lemumu par
piekriSanu koordinét ierosinato
iniciativu Komisija pieprasijuma
iesniedzejam dalibvalstim pazino
tris nedelu laika pec pieprasijuma
sanemsanas. Par to ta informe
Eiropas Parlamentu.

Grozijums

5. Ja Komisija pieprasijumam
piekrit, ta ieinteresetajam



dalibvalstim nodrosina
sekretariata un logistikas
atbalstu. Komisija veicina sazinu
un sadarbibu starp iesaistitajam
dalibvalstim un konsulte par
piemeérojamiem Savienibas
publiska iepirkuma noteikumiem
un ar zalem saistitiem
regulativiem jautajumiem.

Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums
21. pants - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
6. Komisijas piedavata
koordinacija ir laika ierobezota un
beidzas velakais péc tam, kad

iesaistitas ligumsledzejas iestades
parakstijusas iepirkuma ligumu.

Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums
21. pants - 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

dalibvalstim nodrosina
sekretariata un logistikas
atbalstu. Komisija veicina sazinu
un sadarbibu starp
ieinteresetajam dalibvalstim un
konsulte par piemeéerojamiem
Savienibas publiska iepirkuma
noteikumiem, ari par
pieskirsanas kriteriju
izmantosanu, ka noteikts

18. panta, un ar zalém saistitiem
regulativiem jautajumiem.

Grozijums

6. Komisijas piedavata
koordinacija ir laika ierobezota un
beidzas pec tam, kad iesaistitas
ligumsledzejas iestades
parakstijusas iepirkuma ligumu,
ja vien pieprasijuma
iesniedzejas dalibvalstis
nepieprasa citadi. Ja
pieprasijuma iesniedzejas
dalibvalstis to pieprasa,
Komisijas piedavata
koordinacija beidzas lidz ar
kopigi interesejosu zalu
piegadi.

Grozijums

6.a Komisija darbojas ka
koordinators saskana ar so
pantu, ja pieprasijuma
iesniedzejas dalibvalstis
piekrit Sadiem nosacijumiem:

a) iesaistito dalibvalstu
lIigumsledzejas iestades piekrit



Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums
21. pants - 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

iepirkt minimalos saistosos
daudzumus, pamatojoties uz
katras konkretas dalibvalsts
vajadzibam, un veic vajadzigos
pasakumus, lai nodrosinatu
produkta atru pieejamibu
pacientu vajadzibu
nodrosinasanai tas teritorija;
b) komerciali sensitivu
informaciju apstrada saskana
ar Direktivu (ES) 2016/943 un
piemerojamajiem Savienibas
un valsts tiesibu aktiem par
komercnoslepumu aizsardzibu,
un ta ir aizsargata ka tada;

c) iesaistitas dalibvalstis
liguma darbibas laika atturas
no vienpusejam atkartotam
sarunam par saskanotajiem
komercnoteikumiem, iznemot
gadijumus, kad tas ir skaidri
paredzets liguma;

d) procesa sekmesanai tiek
piemerota regulativa elastiba,
kas pieejama saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem,
tostarp (bet ne tikai)
elektroniskas lietosanas
instrukcijas (ePI)
izmantosana, iepakojuma
izmeru saskanosana un
markesanas elastiba;

e) iesaistitas dalibvalstis
kopiga iepirkuma proceduras
un no tas izrietosa liguma
darbibas laika atturas rikot
atseviskas sarunas par vienu
un to pasu produktu vai veikt
viena un ta pasa produkta
iepirkumus.

Grozijums



Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums

22, pants - 1. punkts - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. 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 proceduru
saskana ar Saja panta
izklastitajiem nosacijumiem
Komisija drikst sakt tad, ja
iepirkums attiecas uz zalem, kas
pieder pie vienas no sadam
kategorijam:

Grozijums Nr. 172

Regulas priekslikums
22. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
2.  Sapanta 1. punkta minéto

kopigo pieprasijumu iesniedz tikai
tad, ja attiecigas zales atbilst

7.a Sa panta noteikumus
mutatis mutandis piemero
kandidatvalstim, kuras izvelas
piedalities ar so regulu
izveidotajas proceduras un ar
kuram Savieniba ir noslegusi
divpuséju un parrobezu
iepirkumu reglamenteéjosu
noligumu, neskarot to
pievienosanas sarunas vai
tiesibas un pienakumus, kas
saskana ar Savienibas tiesibu
aktiem ir paredzeti
dalibvalstim. Kandidatvalstu
daliba neskar to, ka
proceduras uzsaksanai ir
vajadzigas tris vai vairakas
dalibvalstis.

Grozijums

1. Atkapjoties no Regulas (ES,
Euratom) 2024/2509 168. panta
3. punkta, ja piecas vai vairak
dalibvalstis kopigi pieprasa
Komisijai veikt iepirkumu to
varda vai to uzdevuma, iepirkuma
procediru saskana ar Saja panta
izklastitajiem nosacijumiem
Komisija sak tad, ja iepirkums
attiecas uz zalem, kas pieder pie
vienas no sadam kategorijam:

Grozijums

2.  Sapanta 1. punkta minéto
kopigo pieprasijumu iesniedz tikai
tad, ja attiecigas zales atbilst



vienam no minétaja punkta
noteiktajiem kriterijiem un ja
pieprasita iepirkuma procedura
attiecigi palidzes uzlabot kritiski
svarigu zalu piegades drosibu un
to pieejamibu Savieniba vai
nodrosSinat kopigi intereseéjosu
zalu pieejamibu un
pieklustamibu.

Grozijums Nr. 173

Regulas priekslikums
22. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Iepirkuma procedura var
piedalities visas dalibvalstis.
Komisija ar Kritiski svarigo zalu
grupas starpniecibu par
pieprasijjumu informe visas
dalibvalstis un aicina tas
procedurai pievienoties.

Grozijums Nr. 174

Regulas priekslikums
22. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Komisija noverte to, vai
pieprasijums ir lietderigs,
nepiecieSams, samerigs un,
nemot vera sis regulas merkus,
pamatots. Komisija jo 1pasi
parbauda, vai iepirkums nevar
radit diskriminaciju, tirdzniecibas
ierobezojumus vai konkurences
izkroplojumus.

Grozijums Nr. 175

Regulas priekslikums
22. pants - 5. punkts

vienam no minétaja punkta
noteiktajiem kritérijiem un ja
pieprasita iepirkuma procedura
attiecigi palidzes uzlabot kritiski
svarigu zalu piegades drosibu,
pieejamibu un pienemamibu
cenas zina Savieniba vai
nodrosinat kopigi intereséjosu
zalu pieejamibu, pieklustamibu
un pienemamibu cenas zina.

Grozijums

3. Iepirkuma procedura var
piedalities visas dalibvalstis.
Komisija ar Kritiski svarigo zalu
grupas starpniecibu par

1. punkta mineto kopigo
pieprasijumu informe visas
dalibvalstis un aicina tas
procedurai pievienoties.

Grozijums

4. Komisija noverte to, vai

1. punkta minetais kopigais
pieprasijums ir lietderigs,
nepiecieSams un samerigs un vai
tas, nemot vera Sis regulas
merkus, ir pamatots. Komisija jo
ipasi parbauda, vai iepirkums
nevar radit diskriminaciju,
tirdzniecibas ierobezojumus vai
konkurences izkroplojumus.



Komisijas ierosinatais teksts

5. Komisija ieinteresetas
dalibvalstis par savu lemumu
informe viena méneSa laika peéc
pieprasijuma sanemsanas un
atteikuma gadijuma norada ta
iemeslus.

Grozijums Nr. 176

Regulas priekslikums
22. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 177

Regulas priekslikums
22. pants - 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5. Komisija pazino
pieprasijuma iesniedzejam
dalibvalstim par savu lemumu
viena ménesa laika pec
pieprasijuma sanemsanas un
atteikuma gadijuma norada ta
iemeslus. Par to ta informe
Eiropas Parlamentu.

Grozijums

5.a Komisija nodrosina, ka
visas iepirkuma proceduras
saskana ar So pantu piemero
pieskirsanas Kriterijus un
prasibas, ka minets 18. panta
1.-4. punkta, ari attieciba uz
piegades kedes noturibu,
dazadosanu un inovaciju.

Grozijums

5.b Komisija riko iepirkumu
dalibvalstu varda vai to
uzdevuma saskana ar so
pantu, ja pieprasijuma
iesniedzejas dalibvalstis
piekrit sadiem nosacijumiem:

a) iesaistito dalibvalstu
ligumsledzejas iestades piekrit
iepirkt minimalos saistosos
daudzumus, pamatojoties uz
katras konkretas dalibvalsts
vajadzibam, un veic vajadzigos
pasakumus, lai nodrosinatu
produkta atru pieejamibu
pacientu vajadzibu



Grozijums Nr. 178

Regulas priekslikums
22. pants - 5.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

nodrosinasanai tas teritorija;
b) komerciali sensitivu
informaciju apstrada saskana
ar Direktivu (ES) 2016/943 un
piemerojamajiem Savienibas
un valsts tiesibu aktiem par
komercnoslepumu aizsardzibu,
un ta ir aizsargata ka tada;

c) iesaistitas dalibvalstis
liguma darbibas laika atturas
no vienpusejam atkartotam
sarunam par saskanotajiem
komercnoteikumiem, iznemot
gadijumus, kad tas ir skaidri
paredzets liguma;

d) procesa sekmesanai tiek
piemerota regulativa elastiba,
kas pieejama saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem,
tostarp (bet ne tikai)
elektroniskas lietosanas
instrukcijas (ePI)
izmantosana, iepakojuma
izmeru saskanosana un
markesanas elastiba;

e) iesaistitas dalibvalstis
kopiga iepirkuma proceduras
un no tas izrietosa liguma
darbibas laika atturas rikot
atseviskas sarunas par vienu
un to pasu produktu vai veikt
viena un ta pasa produkta
iepirkumus.

Grozijums

5.c Sa panta noteikumus
mutatis mutandis piemero
kandidatvalstim, kuras izvelas
piedalities ar So regulu
izveidotaja iepirkuma
procedura un ar kuram
Savieniba ir noslegusi



Grozijums Nr. 179

Regulas priekslikums
22. pants - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja, nemot vera Komisijas
novertejumu, sis regulas
merku sasniegsanas labad Sis
iepirkums dalibvalstim javeic
ka ekskluzivs vai ir javienojas
par minimalajiem saistosajiem
daudzumiem, Komisijas
piekrisana turpinat proceduru
var but atkariga no ta, vai
ieinteresetas dalibvalstis Siem
nosacijumiem piekrit.

Grozijums Nr. 180

Regulas priekslikums
23. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ar Saja panta izklastitajiem
nosacljumiem un atkapjoties no
Regulas (ES, Euratom) 2024/2509
168. panta 2. punkta, ja Komisijas
un dalibvalstu kopigas ricibas
istenosSanai ir nepiecieSams
ligums, kopiga iepirkuma
procedura ka ligumsledzejas
puses iesaistities var Komisija un

divpuseju noligumu, kas
paredz sadu dalibu, neskarot
to pievienosanas sarunas vai
tiesibas un pienakumus, kas
saskana ar Savienibas tiesibu
aktiem ir paredzeti
dalibvalstim. Kandidatvalstu
daliba neskar prasibu par
vismaz piecam iesaistitajam
dalibvalstim saskana ar

1. punktu.

Grozijums
svitrots
Grozijums
1. Ar Saja panta izklastitajiem

nosacljumiem un atkapjoties no
Regulas (ES, Euratom) 2024/2509
168. panta 2. punkta, ja Komisijas
un dalibvalstu kopigas ricibas
istenosSanai ir nepiecieSams
ligums, kopiga iepirkuma
procedura ka ligumsledzejas
puses iesaistities var Komisija un



vismaz devinas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 181

Regulas priekslikums

23. pants - 2. punkts - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kopigu iepirkuma
proceduru var organizet pec
dalibvalstu pieprasijuma vai pec
Komisijas iniciativas, ja iepirkums
attiecas uz zalem, kas ietilpst
kada no Sim kategorijam:

Grozijums Nr. 182

Regulas priekslikums
23. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Kopiga iepirkuma
proceduru Komisija var nolemt
rikot tad, ja iepirkuma procedura
attiecigi palidz uzlabot kritiski
svarigu zalu piegades drosibu un
to pieejamibu Savieniba vai
nodrosSinat kopigi intereseéjosu
zalu pieejamibu un
pieklustamibu.

Grozijums Nr. 183

Regulas priekslikums
23. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Iepirkuma procedura var
piedalities visas dalibvalstis.
Komisija ar Kritiski svarigo zalu
grupas starpniecibu par
pieprasijumu informe visas
dalibvalstis un aicina tas
procedurai pievienoties.

vismaz piecas dalibvalstis.

Grozijums

2. Kopigu iepirkuma
proceduru organize pec
dalibvalstu pieprasijuma vai var
organizet pec Komisijas
iniciativas, ja iepirkums attiecas
uz zalem, kas ietilpst kada no Sim
kategorijam:

Grozijums

3. Kopiga iepirkuma
proceduru Komisija var nolemt
rikot tad, ja iepirkuma procedura
attiecigi palidz uzlabot kritiski
svarigu zalu piegades drosibu,
pieejamibu un pienemamibu
cenas zina Savieniba vai
nodrosinat kopigi interesejosu
zalu pieejamibu, pieklustamibu
un pienemamibu cenas zina.

Grozijums

4. Iepirkuma procedura var
piedalities visas dalibvalstis.
Komisija ar Kritiski svarigo zalu
grupas starpniecibu par
pieprasijumu informe visas
dalibvalstis un aicina tas
procedurai pievienoties. Par to ta



Grozijums Nr. 184

Regulas priekslikums
23. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Komisija noverte to, vai ir
nepiecieSama kopiga riciba un
vai, nemot vera Sis regulas
merkus, Sis pieprasijums ir
pamatots. Komisija jo ipasi
parbauda, vai iepirkums nevar
radit diskriminaciju, tirdzniecibas
ierobezojumus vai konkurences
izkroplojumus.

Grozijums Nr. 185

Regulas priekslikums
23. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 186

Regulas priekslikums
23. pants - 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

informe Eiropas Parlamentu.

Grozijums

5. Komisija noverte to, vai ir
nepiecieSama kopiga riciba un
vai, nemot vera Sis regulas
merkus, 2. punkta minetais
pieprasijums ir pamatots.
Komisija jo ipasi parbauda, vai
iepirkums nevar radit
diskriminaciju, tirdzniecibas
ierobezojumus vai konkurences
izkroplojumus.

Grozijums

5.a Komisija nodrosina, ka
visas iepirkuma proceduras
saskana ar so pantu piemero
pieskirsanas Kriterijus un
prasibas, ka minets 18. panta
1.-4. punkta, ari attieciba uz
piegades kedes noturibu,
dazadosanu un inovaciju.

Grozijums

5.b Komisija riko kopigu
iepirkumu saskana ar so
pantu, ja pieprasijuma
iesniedzejas dalibvalstis
piekrit sadiem nosacijumiem:

a) iesaistito dalibvalstu



Grozijums Nr. 187

Regulas priekslikums
23. pants - 5.c punkts (jauns)

ligumsledzejas iestades piekrit
iepirkt minimalos saistosos
daudzumus, pamatojoties uz
katras konkretas dalibvalsts
vajadzibam, un veic vajadzigos
pasakumus, lai nodrosinatu
produkta atru pieejamibu
pacientu vajadzibu
nodrosinasanai tas teritorija;
b) komerciali sensitivu
informaciju apstrada saskana
ar Direktivu (ES) 2016/943 un
piemerojamajiem Savienibas
un valsts tiesibu aktiem par
komercnoslepumu aizsardzibu,
un ta ir aizsargata ka tada;

c) iesaistitas dalibvalstis
liguma darbibas laika atturas
no vienpusejam atkartotam
sarunam par saskanotajiem
komercnoteikumiem, iznemot
gadijumus, kad tas ir skaidri
paredzets liguma;

d) procesa sekmesanai tiek
piemerota regulativa elastiba,
kas pieejama saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem,
tostarp (bet ne tikai)
elektroniskas lietosanas
instrukcijas (ePI)
izmantosana, iepakojuma
izmeru saskanosana un
markesanas elastiba;

e) iesaistitas dalibvalstis
kopiga iepirkuma proceduras
un no tas izrietosa liguma
darbibas laika atturas rikot
atseviskas sarunas par vienu
un to pasu produktu vai veikt
viena un ta pasa produkta
iepirkumus.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 188

Regulas priekslikums
23. pants - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja, nemot vera Komisijas
novertejumu, Sis regulas
merku sasniegsanas labad Sis
iepirkums dalibvalstim javeic
ka ekskluzivs vai ir javienojas
par minimalajiem saistosajiem
daudzumiem, Komisijas
piekrisana turpinat proceduru
var but atkariga no ta, vai
ieinteresetas dalibvalstis Siem
nosacijumiem piekrit.

Grozijums Nr. 189

Regulas priekslikums
23. pants - 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. Par savu lemumu Komisija
ieinteresetas dalibvalstis
informe viena meneSa laika peéc

Grozijums

5.c Sa panta noteikumus
mutatis mutandis piemero
kandidatvalstim, kuras izvelas
piedalities ar So regulu
izveidotajas proceduras un ar
kuram Savieniba ir noslegusi
divpuséju un Saja panta
minetas iepirkuma darbibas
reglamenteéjosu noligumu,
neskarot to pievienosanas
sarunas vai tiesibas un
pienakumus, kas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem ir
paredzeti dalibvalstim.
Kandidatvalstu daliba neskar
to, ka ir vajadzigas piecas
dalibvalstis, kas iesaistas
procedura.

Grozijums
svitrots

Grozijums
7. Komisija pazino

pieprasijuma iesniedzejam
dalibvalstim par savu lemumu



pieprasijuma sanemsanas un
atteikuma gadijuma norada ta
iemeslus.

Grozijums Nr. 190

Regulas priekslikums
24. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalstis, kas piedalas
22.un 23. panta aptvertajas
iepirkuma proceduras, ar
Komisiju dalas ar visu butisko
informaciju par iepirkuma

proceduru. Dalibvalstis nodrosina
proceduras sekmigai pabeigsanai

nepiecieSamos resursus, jo ipasi
iesaistot darbiniekus ar pieredzi
un zinasanam.

Grozijums Nr. 191

Regulas priekslikums
24. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Iepirkuma proceduras
praktisko kartibu, saistibas, kas
jauznemas, un lemumu
pienemsanas proceduru noteic
dalibvalsts(-u) un Komisijas
noligums.

viena meénesa laika péec
pieprasijuma sanemsanas un
atteikuma gadijuma norada ta
iemeslus.

Grozijums

1. Dalibvalstis, kas piedalas
22.un 23. panta aptvertajas
iepirkuma proceduras, ar
Komisiju dalas ar visu butisko
informaciju par iepirkuma
proceduru. Dalibvalstis nodrosina
procediiras sekmigai pabeigsanai
nepiecieSamos resursus, jo ipasi
iesaistot darbiniekus ar pieredzi
un zinasanam. Iepirkuma
proceduras nodrosina, ka
mazakas dalibvalstis un MVU
var efektivi piedalities,
nepielaujot tirgus
izkroplojumus un nodrosinot
vienlidzigu piekluvi kritiski
svarigam zalem.

Grozijums

2. Iepirkuma proceduras
praktisko kartibu, saistibas, kas
jauznemas, un lemumu
pienemsSanas proceduru noteic
dalibvalsts(-u) un Komisijas
noligums. Minetie praktiskie
pasakumi attieciga gadijuma
ietver ari ligumsledzejas
iestades izraudziSanos,
iepirkto krajumu sadali un
uzglabasanas vietu
noteiksanu. Regulativo
elastibu var pieskirt attieciba



Grozijums Nr. 192

Regulas priekslikums
24. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 193

Regulas priekslikums
25. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kritiski svarigo zalu
grupas locekles ir dalibvalstis
un Komisija. Katra dalibvalsts
iecel ne vairak ka divus augsta
limena pastavigos parstavjus ar
attiecigam specialam zinasanam
par visu dazado Saja regula
noteikto pasakumu istenoSanu. Ja,
nemot vera funkciju un specialas
zinasanas, tas ir butiski,

uz iepakosanas un markesanas
prasibam, tostarp attieciba uz
elektronisko lietosanas
instrukciju izmantosanu,
vienlaikus nodrosinot, ka
pacientiem ir tiesibas
pieprasit lietoSanas
instrukcijas papira formata.

Grozijums

2.a Komisija pec
apspriesanas ar attiecigajam
ieinteresetajam personam,
tostarp pacientu un pateretaju
organizacijam, veselibas
aprupes specialistu
organizacijam, valsts veselibas
aprupes apmaksatajiem un
tirdzniecibas atlauju
turetajiem, izdod Savienibas
vadlinijas, kuras iesaka
kopejus standartus iepirkuma
darbibam saskana ar sis
regulas 22. un 23. pantu,
nodrosinot paredzamibu
uznemejiem.

Grozijums

2. Dalibvalstis, Agentura,
Komisija un pacientu
organizaciju un veselibas
aprupes specialistu
organizaciju parstavji ir
Kritiski svarigo zalu grupas
locekli. Katra dalibvalsts iecel ne
vairak ka divus augsta limena
pastavigos parstavjus ar
attiecigam specialam zinasanam



dalibvalsts dazadiem Kritiski
svarigo zalu grupas uzdevumiem
var iecelt vairakus parstavjus.
leceltie pastavigie parstaviji
nodrosSina vajadzigo koordinaciju
ar savu attiecigo dalibvalsti.
Agenturai ir noverotaja statuss.

Grozijums Nr. 194

Regulas priekslikums
25. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

par visu dazado Saja 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.
Ieceltie valstu parstavji
nodrosSina vajadzigo koordinaciju
ar savu attiecigo dalibvalsti.
Agentura iecel divus MSSG
loceklus ka parstavjus. Kritiski
svarigo zalu grupa iecel divus
parstavjus no pacientu
organizacijam un divus
pastavigos parstavjus no
veselibas aprupes specialistu
organizacijam. Eiropas
Parlamentam ir noverotaja
statuss, un to parstav divi
Eiropas Parlamenta deputati.
Eiropas Parlamentam ir
tiesibas sanemt sanaksmju
darba kartibas, dokumentus,
zinojumus un jebkadus citus
materialus, kas tiek izplatiti
Kritiski svarigo zalu grupas
locekliem, un piedalities
debates. Eiropas Parlamentam
nav balsstiesibu, un kvoruma
noteiksana to neieskaita.

Grozijums

2.a Kritiski svarigo zalu
grupa un tas darba grupa vai
darba grupas ieceltie parstavji
iesniedz deklaraciju par savam
finansialajam un citam
interesem un katru gadu pec
vajadzibas to atjaunina. Tie
atklaj jebkurus citus faktus,
par kuriem tie uzzinajusi un
Kkurus pec labas ticibas var



Grozijums Nr. 195

Regulas priekslikums
25. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Kritiski svarigo zalu grupa
ciesi sadarbojas ar
Koordinacijas izpildgrupu zalu
trukuma un drosuma
Jjautajumos, Agenturu un par
zalem atbildigajam valstu
iestadem. Attieciba uz diskusijam,
kuram vajag zalu regulativo
iestazu ieguldijumu, Kritiski
svarigo zalu grupa var rikot ar
Koordinacijas izpildgrupu zalu
trukuma un drosuma
Jjautajumos kopigas sanaksmes.

Grozijums Nr. 196

Regulas priekslikums
25. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
4. Kritiski svarigo zalu grupas
darbu ar sekretariata

starpniecibu organize un
koordine Komisija.

Grozijums Nr. 197

pamatoti uzskatit par tadiem,
kas ietver vai rada interesu
konfliktu.

Grozijums

3. Kritiski svarigo zalu grupa
ciesi sadarbojas ar MSSG,
Agenturu, Komisiju un par
zalem atbildigajam valstu
iestadem. Attieciba uz diskusijam,
Kuras ir vajadzigs par zalem
atbildigo valsts regulativo
iestazu ieguldijums, Kritiski
svarigo zalu grupa un MSSG var
rikot kopigas sanaksmes.
Grupa ari ciesi sadarbojas ar
pacientu un pateretaju
organizacijam, veselibas
aprupes specialistu
organizacijam un attiecigajiem
tirdzniecibas atlauju
turetajiem, lai pilditu savus
uzdevumus, vajadzibas
gadijuma apspriezoties ar tiem
un citam ieinteresetajam
personam, tostarp rikojot
strukturetas kopigas sanaksmes.

Grozijums

4. Komisija ka Kritiski
svarigo zalu grupas sekretariats
organize regularas sanaksmes
un koordine Kritiski svarigo
zalu grupas darbu.



Regulas priekslikums
25. pants - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
6. Péc priekSsedetaja vai
jebkuru loceklu priekslikuma

Kritiski svarigo zalu grupa var
nolemt izveidot darba grupu.

Grozijums Nr. 198

Regulas priekslikums
25. pants - 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 199

Regulas priekslikums
26. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kritiski svarigo zalu grupa
sekme $is regulas istenosSanas
koordinaciju un attieciga
gadijuma konsulte Komisiju, lai
maksimali palielinatu paredzeto

Grozijums

6. Kritiski svarigo zalu
grupa pec tas priekssedetaja vai
jebkuru tas loceklu priekslikuma
var nolemt izveidot vienu vai
vairakas darba grupas, katru
gadijumu izskatot atseviski.

Grozijums

6.a Kritiski svarigo zalu
grupa divreiz gada riko
sanaksmes un vajadzibas
gadijuma papildu sanaksmes,
lai apspriestos ar Kritiski
svarigo zalu aliansi par
piegades kezu neaizsargatibu
un riska mazinasanas
pasakumiem noluka noverst
strukturalos riskus un
stiprinat piegadi. Attieciga
gadijuma Kritiski svarigo zalu
grupa nem vera Kritiski
svarigo zalu alianses
konstatejumus. Komisija ka
grupas sekretariats nodrosina
regularu un parredzamu
sazinu ar aliansi.

Grozijums

1. Kritiski svarigo zalu grupa
sekme $is regulas istenosSanas
koordinaciju un attieciga
gadijuma konsulte Komisiju, lai
maksimali palielinatu paredzeto



pasakumu ietekmi un izvairitos no
neparedzeéetas ietekmes uz iekSejo
tirgu.

Grozijums Nr. 200

Regulas priekslikums
26. pants - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 201

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts
2. Lai sasniegtu 1. punkta

minetos merkus, Kritiski svarigo
zalu grupa veic Sadus uzdevumus:

Grozijums Nr. 202

Regulas priekslikums

pasakumu ietekmi un izvairitos no
neparedzeétas ietekmes uz iekSejo
tirgu vai valstu veselibas
aprupes sistemam.

Grozijums

l.a Kiritiski svarigo zalu
grupa sava reglamenta ieklauj
noteikumus par sistematisku
apspriesanos ar Savienibas un
valstu pacientu organizacijam
un citam attiecigajam
ieinteresetajam personam, lai
veicinatu informacijas
apmainu par darba grupas
darbibam un veicinatu
parredzamibu. Ta nodrosina
saskanotibu un datu
konsekvenci ar Eiropas Zalu

agenturas MSSG.
Grozijums
2. Lai sasniegtu 1. punkta

minetos merkus, Kritiski svarigo
zalu grupa veic sadus uzdevumus
atbilstosi nepiecieSamajam
konfidencialas komercialas
informacijas aizsardzibas
garantijam:

26. pants - 2. punkts - a apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) veicina strategisku projektu

Grozijums

a) veicina strategisku projektu



finansiala atbalsta strategiskas
ievirzes koordinaciju, ar1
apmainoties ar informaciju par
konkretu 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;

Grozijums Nr. 203

Regulas priekslikums

finansiala atbalsta strategiskas
ievirzes koordinaciju, ari
apmainoties ar informaciju par
konkretu kritiski svarigu zalu jau
esoSo vai planoto razoSanas jaudu
dalibvalstis un kritiskas sadales
infrastrukturas jaudu, un
veicina diskusijas par to, kada
jauda Savieniba ir vajadziga, lai
stiprinatu kritiski svarigu zalu,
aktivo vielu un svarigu
izejmaterialu piegades
drosibu, pieejamibu un
pienemamibu cenas zina
Savieniba, ka ari nodrosina, ka
tiek tiesi noverteta un visos
saistitajos lemumos nemta
vera ietekme uz sabiedribas
veselibu un pacientu drosibu;

26. pants - 2. punkts - ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 204

Regulas priekslikums

Grozijums

ca) izdod vadlinijas par
pasakumiem, ar ko Savienibas
tirgu atbalsta tadu kritiski
svarigu zalu pieejamibu un
pienemamibu cenas zina
saistiba ar strategiskiem
projektiem, kas sanemusi
finansialu atbalstu;

26. pants - 2. punkts - d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) konsulte Koordinacijas
izpildgrupu zalu trukuma un
drosuma jautajumos, lai
neaizsargatibas izvertésanas
konteksta izveidotu kritiski
svarigo zalu prioritaro kartibu,
un, ja vajadzigs, ierosina parskatit

Grozijums

d) sniedz ieteikumus MSSG
par kritiski svarigo zalu
prioritaro kartibu
neaizsargatibas izvertésanas
konteksta un, ja vajadzigs,
ierosina parskatit vai atjauninat



vai atjauninat jau esosus
izvertejumus.

Grozijums Nr. 205

Regulas priekslikums

jau esosus izvertejumus.

26. pants - 2. punkts - da apaksSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 206

Regulas priekslikums

Grozijums

da) veicina diskusijas un
viedoklu apmainu starp
Kritiski svarigo zalu grupas
locekliem un attieciga
gadijuma veic koordinesanu
un apmainas ar informaciju ar
ES krajumu veidosSanas tiklu,
kuru saistiba ar 20. pantu
Komisija izveidojusi ar
dalibvalstim, jo ipasi
apmainoties ar paraugpraksi
krajumu parvaldiba, tostarp
reallaika izsekosana, stavokla
uzraudziba, bridinajumos par
termina izbeigsanos, krajumu
aprite, glabasanas laika un
atkritumu apsaimniekosana,
tostarp atkritumu
samazinasanas objektos, un
vajadzibas gadijuma
izvertesanas;

26. pants - 2. punkts - db apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

db) noverte valstu krajumu
veidosanas strategijas, to
samerigumu, saderibu ar
ieksejo tirgu un istenosanas
iespejamibu nozare un
attieciga gadijuma sniedz
ieteikumus par Savienibas
meroga minimalajiem
standartiem;



Grozijums Nr. 207

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - dc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

dc) lemj par to, vai pieskirt
Komisijai savu iepriekseju
piekrisanu vienas vai vairaku
dalibvalstu iesniegtiem zalu
pardales pieprasijumiem
deficita vai piegades
traucejumu gadijuma;

Grozijums Nr. 208

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - dd apaksSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

dd) noverte Savienibas
vajadzibas, lai noteiktu, vai
konkreti projekti, kas saistiti
ar kopigi interesejosam zalem,
butu jauzskata par
strategiskiem projektiem;

Grozijums Nr. 209

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - de apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

de) noverte Savienibas
vajadzibas noteikta termina
rezervet noteiktu razosanas
jaudas dalu konkretu zalu,
tostarp to farmaceitisko
formu, aktivo vielu, galveno
izejmaterialu vai
pamattehnologiju, razosanai;

Grozijums Nr. 210

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - df apaksSpunkts (jauns)



Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

df) saskana ar 6. pantu
noverte, vai piedavatais
strategiskais projekts raditu
esosas vai planotas razosanas
jaudas butisku dublesanos
Savieniba;

Grozijums Nr. 211

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - dg apaksSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

dg) iesaka kopigo raditaju
minimumu 19. panta mineto
valsts programmu vidiska
snieguma un piegades
noturibas uzraudzibai,
nodrosinot samerigumu un
izvairoties no dublesanas.

Grozijums Nr. 212

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - dh apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

dh) pamatojoties uz
attiecigajam finansu
specialajam zinasanam,
izskata strategisko projektu
vajas vietas un Savienibas
meroga finansialas vajadzibas,
konsulte par to, ka koordinet
Savienibas un valstu
finansejumu, nemot vera
minetas finansialas vajadzibas,
un dalas ar paraugpraksi;

Grozijums Nr. 213

Regulas priekslikums
26. pants - 2. punkts - di apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums



Grozijums Nr. 214

Regulas priekslikums

di) nosaka strategiskas
prognozesanas zinojuma
procesu un sagatavo gada
strategiskas prognozesanas
zinojumu par strategiskajiem
projektiem saskana ar 26.a
pantu;

26. pants - 2. punkts - dj apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 215

Regulas priekslikums
26. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 216

Regulas priekslikums
26. pants - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

dj) sniedz ieteikumu par 2.
panta 2.a punkta mineto
noteikumu piemerojamibu
kopigi interesejosam zalem.

Grozijums

2.a Veicot sa panta 2. punkta
dc) apakspunkta mineto
uzdevumu, tiesibas balsot ir
tikai dalibvalstu parstavjiem
Kritiski svarigo zalu grupa.
Lemumu pienem ar to
dalibvalstu balsu divu tresdalu
vairakumu, kuras ir klatesosas
un balso.

Grozijums

5.a Kritiski svarigo zalu
grupa noverte strategisko
projektu Savienibas meroga
finansialas vajadzibas un
sniedz ieteikumus par to, ka
nodrosinat pienacigu



Grozijums Nr. 217

Regulas priekslikums
26.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

finansejumu, tostarp no
Savienibas budzeta, lai
atbalstitu sis regulas merku
sasniegSanu; un konsulte par
Savienibas, dalibvalstu,
Eiropas Investiciju bankas un
privata sektora finansejuma
koordinaciju.

Grozijums

26.a pants

Kritiski svarigo zalu
strategiska prognozesana

1. Lai stiprinatu Savienibas
sagatavotibu un nodrosSinatu
koordinetu pieeju turpmakam
problemam kritiski svarigu
zalu piegade, Kritiski svarigo
zalu grupa izveido strategiskas
prognozesanas procesu.

2. Strategiskas prognozesanas
procesu izveido pec
apspriesanas ar Komisiju,
Agenturu un Kritiski svarigo
zalu aliansi.

3. Strategiskas prognozesanas
procesa identifice kopigi
interesejosas zales, kas
veicinatu Sis regulas merku
sasniegsSanu, ja tas tiktu
ieklautas III nodala.

4. Strategiskas prognozesanas
procesa apzina un izverte
iespejamos strategiskos
projektus, nemot vera
ilgtermina tendences,
neaizsargatibu, iespejas
uzlabot piegades kezu
noturibu un ilgtspeju
Savieniba un pacientu
neapmierinatas mediciniskas



Grozijums Nr. 218

Regulas priekslikums
27. pants - virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Strategiskas partneribas

Grozijums Nr. 219

Regulas priekslikums
27. pants - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija, neskarot Padomes
prerogativas, izpeta iespejas
slegt strategiskas partneribas,
kuru merkis ir daudzveidigot
kritiski svarigu zalu, to aktivo
vielu un svarigo izejmaterialu
sagadi, lai Savieniba palielinatu
kritiski svarigo zalu piegades
drosibu. Komisija ari izpeta

vajadzibas.

5. Kritiski svarigo zalu grupa
sagatavo zinojumu un iesniedz
to Komisijai, Agenturai un
Eiropas Parlamentam.

6. Pec prognozesanas
zinojuma sagatavosanas
Kritiski svarigo zalu grupa
sniedz ieteikumus Komisijai
un dalibvalstim par
veicamajam darbibam, tostarp
projektu apzinasanu un
atbalstisanu. Ja ir vajadziba
strategiski rezervet razosanas
jaudu, ieteikumos jo ipasi
ieklauj priekslikumus
strategiskiem projektiem
saskana ar 5. panta 2. punktu
konkretu farmaceitisko formu,
aktivo vielu, svarigu
izejmaterialu vai tehnologiju
razosanai noteikta termina.

Grozijums

Starptautiska sadarbiba un
strategiskas partneribas

Grozijums

Komisija, neskarot Padomes
prerogativas, censas noslegt
stratégiskas partneribas, kuru
merkis ir dazadot kritiski svarigu
zalu, to aktivo vielu un svarigo
izejmaterialu sagadi, lai Savieniba
palielinatu kritiski svarigo zalu
piegades drosibu. Komisija ari
censas talak attistit lidzsinéjos



iespejas talak attistit lidzSinéjos
sadarbibas veidus, ar kuriem
atbalstit kritiski svarigo zalu
piegades drosibu un pastiprinat
centienus stiprinat to razosanu
Savieniba.

Grozijums Nr. 220

Regulas priekslikums
27. pants - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 221

Regulas priekslikums
27. pants - 1.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

sadarbibas veidus, ar kuriem
atbalstit kritiski svarigo zalu
piegades drosibu un pastiprinat
centienus stiprinat to razosanu
Savieniba.

Grozijums

Komisija strategiskajas
partneribas censas ieklaut
veselibas drosibas aspektus.
Sadi aspekti var ietvert
pasakumus, lai veicinatu
atvertas un noturigas piegades
kedes, ari ar krizes reagesanas
mehanismiem un sadarbibu,
lai noverstu eksporta
ierobezojumus sabiedribas
veselibas arkartas situaciju
laika un lai sekmetu
regulativo saskanotibu un
sadarbibu farmacijas nozare.
Komisija strategiskajas
partneribas censas ieklaut
piekluvi aktivajam vielam un
AFV izejmaterialiem, lai
nodrosinatu kritiski svarigu
zalu savlaicigu pieejamibu
saskana ar so mehanismu.

Grozijums

Komisija izveido un regulari
atjaunina to valstu sarakstu,
Kkuras atbilst Savienibas
regulativajiem standartiem
attieciba uz zalu kvalitati un
drosumu, tostarp attieciba uz
svarigajiem izejmaterialiem un



Grozijums Nr. 222

Regulas priekslikums
27. pants - 1.c dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 223

Regulas priekslikums
27. pants - 1.d dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 224

Regulas priekslikums
27. pants - 1.e dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

aktivajam vielam. Ta So
sarakstu dara pieejamu
ligumsledzejam iestadem un
veselibas aprupes
specialistiem, kas iesaistiti
sadu produktu atlase,
iepirkumos, izrakstiSana,
parvaldiba, izplatiSana un
uzraudziba.

Grozijums

Pievienosanas sarunu
konteksta Komisija atbalsta
kandidatvalstu pakapenisku
saskanosanu ar Savienibas
acquis farmacijas joma, lai
sekmetu to pakapenisku
integraciju Savienibas iekseja
tirgu un stiprinatu Savienibas
kritiski svarigo zalu piegades
kezu noturibu.

Grozijums

Komisija ik gadu informe
Kritiski svarigo zalu grupu par
iespejamam sitrategiskam
partneribam.

Grozijums

Strategisko partneribu
ietvaros Komisija veicina
Savienibas zalu razosanas



Grozijums Nr. 225

Regulas priekslikums
27. pants - 1.f dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 226

Regulas priekslikums
27. pants - 1.g dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

kvalitates, drosibas un vides
standartu saskanosanu starp
Savienibu un tresam valstim.

Grozijums

Lidz ... [2 gadi pec Sis regulas
stasanas speka] Komisija
izstrada strukturetu metodiku
sadu partneribu apzinasanai
un prioritizesanai, nodalot:

a) partneribas, kuras
paredzetas tadu esosu
sadarbibas satvaru un
tirdzniecibas attiecibu
izmantosanai un stiprinasanai,
kas veicina piegades drosibu
un piegades kezu stabilitati;
un

b) partneribas, kuras
paredzetas jaunas vai
intensivakas sadarbibas
veicinasanai, lai samazinatu
strategisku atkaribu un
nodrosinatu piegades kéezu
geografisko dazadosanu.

Grozijums

Strategiskas partneribas ari
censas risinat tirdzniecibas un
regulativos skerslus, kas kave
piegades kezu noturibu,
veicinat regulativo sadarbibu,
lai sekmetu atraku un
prognozejamaku piekluvi
tirgum, un atbalstit zalu un
kritiski svarigu sastavdalu
netraucetu parrobezu apriti,



Grozijums Nr. 227

Regulas priekslikums
27. pants - 1.h dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 228

Regulas priekslikums
28. pants - 1. dala - a punkts
Regula (ES) 2024/795

vienlaikus pilniba ieverojot
Savienibas starptautiskas
saistibas.

Grozijums

Komisija attieciga gadijuma
ari balstas uz esosajam
sadarbibas formam, lai
stiprinatu centienus uzlabot
razosanu un kritiski svarigu
zalu, to aktivo vielu un svarigo
izejmaterialu piegades
noturibu Savieniba un
pasaule.

2. pants - 1. punkts - a apakSpunkts - iii punkts

Komisijas ierosinatais teksts

iii)  biotehnologijas un visas
citas Kritiski svarigo zalu akta
defineto kritiski svarigo zalu
razosanai butiskas
tehnologijas *;

* Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)..., ar ko
noteic regulejumu kritiski svarigu
zalu pieejamibas un piegades
drosibas stiprinasanai un kopigi
intereséjosu zalu pieejamibas un
pieklistamibas uzlabosanai un ar
ko groza Regulu (ES) 2024/795.”
[GD: atsauce japapildina ar

Grozijums

iii)  biotehnologijas un tiesi
saistitas pamattehnologijas,
kas vajadzigas Kritiski svarigo
zalu akta* defineto kritiski
svarigo zalu, tostarp to aktivo
vielu un svarigo izejmaterialu,
izstradei vai razosanai;

* Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES)..., ar ko
noteic regulejumu kritiski svarigu
zalu pieejamibas un piegades
drosibas stiprinasanai un kopigi
intereséjosSu zalu pieejamibas un
pieklustamibas 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];

Grozijums Nr. 229

Regulas priekslikums
29, pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas
turetaji un citi uznemeji, kas
darbojas kritiski svarigu zalu, ari
svarigu to izejmaterialu un aktivo
vielu, vai kopigi intereséejosu zalu
piegades un izplatiSanas kedes
Komisijai vai attieciga gadijuma
valsts iestadem péc pieprasijuma
sniedz pieprasito informaciju, kas
ir nepieciesama Sis regulas
piemerosanai.

Grozijums Nr. 230

Regulas priekslikums
29 pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija un dalibvalstu
iestades censas, lai pieprasita
un iesniegta informacija
netiktu dubleta.

“Kritiski svarigo zalu akta” galigo
nosaukumu un atsauci uz ta
publikacijam, kad tas pieejamas];

Grozijums

1. Tirdzniecibas atlaujas
turetaji un citi uznemeji, kas
darbojas kritiski svarigu zalu, ari
svarigu to izejmaterialu un aktivo
vielu, vai kopigi intereséjosu zalu
piegades un izplatiSanas kedes
Komisijai, Agenturai vai
attieciga gadijuma valsts
iestadem pec pieprasijuma sniedz
pieprasito informaciju, kas ir
nepiecieSama Sis regulas

piemeérosSanai.
Grozijums
2. Komisija, Agentura un

dalibvalstu iestades veic visus
atbilstigos pasakumus, lai
nepielautu pieprasitas un
iesniegtas informacijas
dublesanos, pilniba izmantojot
informaciju, kas tam jau ir
pieejama saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem
farmacijas joma, tostarp datus,
kas iesniegti saistiba ar
tirdzniecibas atlauju
pieskirsanas proceduram,
izmainam, inspekcijam un
citiem regulativiem
dokumentiem, lai lidz
minimumam samazinatu
papildu administrativo slogu
uznemejiem. Papildu



Grozijums Nr. 231

Regulas priekslikums
29 pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

informacijas pieprasijumi
neparsniedz to, kas ir
nepieciesams, lai nodrosinatu
efektivu uzraudzibu, analizi un
novertesanu.

Grozijums

3. Komisija, Agentura un
dalibvalstu kompetentas
iestades noverte, cik pamatoti ir
konfidencialitates pieprasijumi,
ko iesniegusi tirdzniecibas
atlaujas turetaji un citi uznemeji,
kuriem prasits sniegt informaciju
saskana ar 1. punktu, un jebkadu
konfidencialu komercinformaciju
aizsarga pret nepamatotu
izpausanu, ka ari ierobezo
piekluvi Sadai informacijai,
nosakot, ka tai pieklut var
tikai darbinieki, kas atbildigi
par Sis regulas piemerosanu.
Komisija un valstu iestades, to
amatpersonas, darbinieki un
citas personas, kas strada so
iestazu parraudziba, nodrosina
tas informacijas
konfidencialitati, kas ieguta,
pildot uzdevumus un darbibas
saskana ar attiecigajiem
Savienibas un valsts tiesibu
aktiem. So punktu pieméro
visiem dalibvalstu parstavjiem,
noverotajiem, ekspertiem un
citiem Kritiski svarigo zalu
grupas sanaksmju
dalibniekiem. Turklat tas ari
nodrosina, ka datu vaksanai
un analizei izmantotas
digitalas sistemas ietver
atbilstosus kiberdrosibas
pasakumus.



Grozijums Nr. 232

Regulas priekslikums
29.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 233

Regulas priekslikums
30. pants - 1. punkts

Grozijums

29.a pants

Komisijas pienakums vakt
informaciju par zalem, kuram
Savieniba nav atbilstosa
aizstajeja

1. Komisija vac vajadzigo
informaciju no Agenturas un
dalibvalstu iestadem un,
pamatojoties uz Regulas (ES)
Nr.../.. [japievieno atsauce pec
COM(2023) 193 final
pienemsanas] X nodala mineto
kritiski trukstosu zalu
sarakstu, izveido sarakstu ar
kritiski svarigam zalem, Kuru
izcelsme ir tresas valstis un
kuram nav pieejams Savieniba
razots piemerots aizstajejs.
Komisija uztur un regulari
atjaunina mineto sarakstu.

2. Sa panta 1. punkta minetais
saraksts ir paredzets tam, lai
apzinatu un uzraudzitu
strategisku atkaribu un
atbalstitu tadu atbilstigu
pasakumu pienemsanu
saskana ar so regulu, kuru
merkis ir nodrosinat sadu zalu
piegades un pieejamibas
nepartrauktibu Savieniba.

3. Izstradajot un atjauninot 1.
punkta mineto sarakstu,
Komisija nem vera zalu
nozimigumu sabiedribas
veselibai, terapeitisko nozimi
un kritiskumu.



Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija lidz [PB: lugums
ievietot datumu:], kad aprit pieci
gadi pec Sis regulas piemeroSanas
datuma, un pec tam reizi piecos
gados So regulu izverte un
Eiropas Parlamentam, Padomei,
Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu
komitejai iesniedz zinojumu par
galvenajiem konstatejumiem.

Grozijums Nr. 234

Regulas priekslikums
30. pants - 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
2. Izvertejuma Komisija
noverte Sis regulas ietekmi un to,
cik liela mera ir sasniegti tas
merki, kas noteikti 1. panta.

Grozijums Nr. 235

Regulas priekslikums

Grozijums

1. Komisija regulari
uzrauga Sis regulas istenosanu
un tas ietekmi uz iekseja
tirgus darbibu, konkurenci un
zalu piegades drosibu
Savieniba. Turklat, Komisija lidz
[PB: lugums ievietot datumu:],
kad aprit pieci gadi péc Sis
regulas piemérosanas datuma, un
péc tam reizi piecos gados sava
izvertejuma noverte citu
butisku Savienibas tiesibu
aktu ietekmi uz So regulu un
Eiropas Parlamentam, Padomei,
Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu
komitejai iesniedz zinojumu par
galvenajiem konstatejumiem.

Grozijums

2. Izvertejuma Komisija
noverte Sis regulas ietekmi un to,
cik liela mera ir sasniegti tas
merki, kas noteikti 1. panta.
Izvertejuma jo ipasi noverte:

30. pants - 2. punkts - a apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 236

Regulas priekslikums

Grozijums

a) datus par Savieniba

atverto vai modernizeto jauno
razotnu skaitu un paplasinato
esoso razosanas liniju skaitu;



30. pants - 2. punkts - b apakSpunkts (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

b) to projektu skaitu un
butiba, kurus Kritiski svarigo
zalu grupa apstiprinajusi,
atbalstijusi vai ieteikusi
saskana ar so regulu;

Grozijums Nr. 237

Regulas priekslikums
30. pants - 2. punkts - ¢ apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

c) progresu, kas panakts
aktivo vielu, izejvielu un citu
svarigu izejmaterialu
dazadosana;

Grozijums Nr. 238

Regulas priekslikums
30. pants - 2. punkts - d apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

d) to pasakumu efektivitati,
kas pienemti, lai mazinatu
strukturalos riskus un
stiprinatu piegades noturibu;

Grozijums Nr. 239

Regulas priekslikums
30. pants - 2. punkts - e apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

e) neparedzetu ietekmi uz
tirgus koncentraciju,
konkurenci, tostarp ietekmi uz
MVU, inovacijas stimuliem vai
skersliem ienaksanai tirgu, un
noverte, vai regula joprojam ir
sameriga un efektiva.

Grozijums Nr. 240



Regulas priekslikums
30. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Valsts iestades un uznemeji
pec pieprasijuma Komisijai sniedz
visu attiecigo informaciju, kas ir
to riciba un kas Komisijai var but
vajadziga izvertéSanai, ko veic
saskana ar 1. punktu.

Grozijums Nr. 241

Regulas priekslikums
30. pants - 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 242

Regulas priekslikums
30.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3. Valsts iestades un uznemeji,
pacientu un pateretaju
organizacijas, ka ari veselibas
aprupes specialistu
organizacijas pec pieprasijuma
Komisijai sniedz visu attiecigo
informaciju, kas ir to riciba un kas
Komisijai var but vajadziga
izvertésanai, ko veic saskana ar 1.
punktu.

Grozijums

3.a Ja 1. punkta minetaja
izvertejuma tiek konstatets
potencials risks kritiski
svarigu zalu pieejamibai vai
piegades drosibai Savieniba,
Komisija, apspriezoties ar
dalibvalstim un attiecigajam
ieinteresetajam personam,
veic koordinetu, uz
pieradijumiem balstitu
ietekmes novertejumu un
attieciga gadijuma ierosina
samerigus un atbilstigus riska
mazinasanas pasakumus.

Grozijums

30.a pants
Delegesanas istenosSana

1. Pilnvaras pienemt
delegetos aktus Komisijai



pieskir, ieverojot Saja panta
izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 20.g
panta 4. punkta un 20.h panta
2. punkta minetos delegetos
aktus Komisijai pieskir uz
nenoteiktu laiku no ... [Sis
regulas speka stasanas diena].

3. Eiropas Parlaments vai
Padome jebkura laika var
atsaukt 20.g panta 4. punkta
un 20.h panta 2. punkta
mineto pilnvaru delegésanu.
Ar lemumu par atsauksanu
izbeidz taja noradito pilnvaru
delegesanu. Lemums stajas
speka nakamaja diena pec ta
publicesanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi
vai velaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau speka
esosos delegetos aktus.

4. Pirms delegeta akta
pienemsanas Komisija
apspriezas ar katras
dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar
principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila Iestazu
noliguma par labaku
likumdosanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem
delegeto aktu, ta par to pazino
vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 20.g panta

4. punktu un 20.h panta

2. punktu pienemts delegetais
akts stajas speka tikai tad, ja
divos menesos no dienas, kad
minetais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms mineta
laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir



informejusi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus.
Pec Eiropas Parlamenta vai
Padomes iniciativas so
laikposmu pagarina par diviem
menesiem.



