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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20252537
(2025. gada 16. decembris),

ar ko iecel Eiropas Savienibas sabiedribas veselibas references laboratoriju attieciba uz elpcelu
virusiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013ES ('), un jo Ipasi tas 15. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Saskana ar Regulu (ES) 2022/2371 Eiropas Savienibas references laboratorijam (‘ES references laboratorijas”)
sabiedribas veselibas joma vai konkrétas sabiedribas veselibas jomas, kas ir batiskas $is regulas istenosanai, ir
jasniedz atbalsts valstu references laboratorijam, sekméjot to, ka dalibvalstis brivpratigi isteno labu praksi un saskano
ricibu attieciba uz diagnostiku, testéSanas metodém un noteiktu testu izmanto$anu vienotai slimibu uzraudzibai,
pazinoSanai un zinoSanai par tam.

(2) Komisija 2025. gada maija (%) saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 15. panta 4. punktu publicgja uzaicindgjumu
iesniegt pieteikumus noliika iecelt ES sabiedribas veselibas references laboratoriju attieciba uz elpcelu virusiem.

(3)  Atbildot uz minéto uzaicinajumu, dalibvalstis lidz 2025. gada 17. septembrim iesniedza iecel$anas pieteikumus,
kurus izvertéja Komisijas dienestu izveidota atlases komisija.

(4)  Lai atlasitu ES references laboratoriju, atlases komisija pieméroja prasibas, kas ES references laboratorijam noteiktas
Regulas (ES) 2022/2371 15. panta 5. punkta un ietvertas uzaicindjuma iesniegt pieteikumus.

(5)  Atlases procediiras nosleguma sekmigo laboratoriju konsorcijs biitu jaiece] par ES references laboratoriju, precizéjot
tas pienakumus un uzdevumus.

(6) Lai savlaicigi izmantotu programmas “ES — veselibai” 2025. gada darba programma (*) pieskirto finanséjumu, ES
sabiedribas veselibas references laboratorija attieciba uz elpcelu virusiem batu jaiece] péc iespéjas drizak.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Pielikuma minéto konsorciju iece] par Eiropas Savienibas sabiedribas veselibas references laboratoriju attieciba uz
elpcelu virusiem lidz 2032. gada 18. decembrim.

2. Minétas Eiropas Savienibas references laboratorijas pienakumi un uzdevumi ir noteikti attiecigaja pielikuma.

() OVL314,6.12.2022., 26. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2022/2371/oj.
() hittps://health.ec.europa.eu/consultations/eu-reference-laboratories-public-health-202 5-calls-applications_lv.
() https://health.ec.europa.eu/publications/202 5-eu4health-work-programme_lv.
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2. pants

Siregula stajas spéka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

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

Brisele, 2025. gada 16. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

ES SABIEDRIBAS VESELIBAS REFERENCES LABORATORIJA ATTIECIBA UZ ELPCELU
VIRUSIEM: TAS PIENAKUMI UN UZDEVUMI

1.  Konsorcijs, kas iecelts par ES sabiedribas veselibas references laboratoriju attieciba uz elpcelu virusiem
(turpmak “ESRL”)

Konsorciju vada:

—  Erasmus Medical Center, Dr. Molewaterplein 40, 3015 GD, Rotterdam, NIDERLANDE.

Konsorcija piedalas:

—  Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721MA Bilthoven,

—  Institut Pasteur, 25-28 rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15, FRANCIJA,

—  Charité University Hospital, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, VACJJA,

—  Aristotle University of Thessaloniki, Tritis Septemvriou, Aristotle University Campus, 541 24 Thessaloniki, GRIEKJJA,
—  Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kobenhavn S, DANIJA,

—  Instituto Nacional de Saiide Doutor Ricardo Jorge, Avenida Padre Cruz, 1649-016 Lisboa, PORTUGALE,

—  Robert Koch-Institut, Nordufer 10, 13353 Berlin, VACTJA.

2. Pienakumi un uzdevumi

ESRL sniedz atbalstu valstu references laboratorijam un sekmeé labas prakses izmantosanu un kvalitati, lai, ciktal tas attiecas
uz elpcelu virusiem, stiprinatu sabiedribas veselibas mikrobiologiju.

ESRL sniedz atbalstu valsts references laboratoriju darbibam saistiba ar $adiem prioritariem elpcelu virusiem: gripas viruss
(sezonals, jauns/pandémisks un zoonozes gripas cilvéku infekcijas), SARS-CoV-2 un respiratori sincitialais viruss (RSV). Ja
ES limeni bis vajadziga informacija saistiba ar citiem elpcelu virusiem, kas var izraisit epidémiju un/vai pandémiju,
pieméram, SARS-CoV, MERS-CoV, enteroviruss D68, adenoviruss un cilvéka metapneimoviruss vai jauns elpcelu viruss
(patogéna X scenarijs), ESRL var ligt veikt darbu un sniegt konsultacijas arT par $iem citiem elpcelu virusiem.

ESRL sniedz atbalstu un nodrosina koordinacijas funkciju attieciga(-o) Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra
(ECDQ) slimibu tikla(-u) laboratorijam saistiba ar iepriek§ minétajiem elpcelu virusiem, lai istenotu darbibas saskana ar tas

apstiprinato darba planu.

Istenojot darbibas saskana ar ESRL darba planu, ko ESRL izstrada un saskano ar ECDC, ESRL koordiné valstu koordinacijas
punktus un operativos kontaktpunktus attieciba uz to patogénu mikrobiologiju, kuri ir ESRL darbibas joma.

Péc ECDC pieprasijuma ESRL piedalas attiecigajos ECDC tiklos un struktiiras. ESRL piedalas ES references laboratoriju tikla,
kuru saskana ar Regulas (ES) 20222371 15. panta 3. punktu vada un koordiné ECDC.

ESRL nodrogina, ka:
—  attieciba pret to uzdevumu apjomu, kas ESRL javeic tas pilnvaru joma, ir pietiekams skaits kvalificetu darbinieku,
—  personals sanem piemérotu apmacibu ESRL uzdevumu izpildei,

—  ta sp§j sniegt pastiprinatu laboratorisko atbalstu nopietna parrobezu apdraudéjuma eskalacijas gadijuma, par ko
pazinots saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 19. pantu, vai gadfjuma, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas
situacija Savienibas limeni saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. pantu.
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ESRL nosaka un isteno savu konfidencialitates un kiberdrosibas politiku, tostarp noteikumus par drosu rikosanos ar
paraugiem, datiem un informaciju un $adu paraugu, datu un informacijas drosu glabasanu un apstradi atbilstosa veida, ka
arT pasakumus, ar kuriem nover$ konfidencialu datu un konfidencialas informacijas nepamatotu izpausanu.

ESRL atbildiba ir $adi uzdevumi:

a)

nodroginat references un apstiprinosas diagnostikas pakalpojumus ESRL pilnvaru joma ta(-o) attieciga(-o) tikla(-u)
dalibniekiem, kuram(-iem) ESRL sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) vai ECDC noteiktajam
vajadzibam;

izstradat laboratorijas testus ESRL pilnvaru joma, tostarp tos validét, lai stiprinatu sagatavotibu, jaudu un spgjas
laboratorijas, kas saistitas ar attiecigo(-ajiem) tiklu(-iem), kuram(-iem) ESRL sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL
atbalstita(-o) tikla(-u) vai ECDC noteiktajam vajadzibam;

nodro$inat virusu fenotipiskas unfvai genotipiskas raksturoSanas pakalpojumus ESRL pilnvaru joma ta(-o)
attieciga(-o) tikla(-u) dalibniekiem, kuram(-iem) ESRL sniedz atbalstu, atbilsto$i ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) vai ECDC
noteiktajam vajadzibam;

veikt genoma datu analizi, lai uzraudzitu un analizétu patogénu genétisko attistibu ESRL pilnvaru joma un ieglitu
atlasitus paraugus turpmakai raksturosanai atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u), ECDC vai Komisijas noteiktajam
vajadzibam;

veikt virusu genotipisko un/vai fenotipisko raksturofanu ESRL pilnvaru joma, izmantojot reprezentativu paraugu
izlasi, kas ievakta no attieciga(-o) ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) dalibniekiem atbilstosi ECDC vai Komisijas noteiktajam
vajadzibam;

nodrodinat fiziskus un/vai digitalus references materialus ESRL pilnvaru joma ta(-o) attieciga(-o) tikla(-u)
dalibniekiem, kuram(-iem) ESRL sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) vai ECDC noteiktajam
vajadzibam;

nodrosinat argju kvalitates novértéSanu un bioinformatiskus starplaboratoriju pétjjumus, pieméram, fenotipiskas vai
genomiskas kvalifikacijas parbaudi, ESRL pilnvaru joma ta(-o) attieciga(-o) tikla(-u) dalibniekiem, kuram(-iem) ESRL
sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) vai ECDC noteiktajaim vajadzibam;

sniegt zinatniskus ieteikumus un tehnisko palidzibu ESRL pilnvaru joma ta(-o) tikla(-u) dalibniekiem, kuram(-iem)
ESRL sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) noteiktajam vajadzibam;

sniegt atbalstu, lai regulari optimizétu un pielagotu uzraudzibas datu vak$anu ESRL pilnvaru joma, tostarp sniedzot
informaciju par references virusu atbilstosi ECDC noteiktajam vajadzibam;

veikt pétijumus par virusologiskajiem raksturlielumiem, kas ir batiski sabiedribas veselibai ESRL pilnvaru joma,
atbilstosi ECDC vai Komisijas noteiktajam vajadzibam;

novértet laboratoriju gatavibu pandémijas/uzliesmojuma situacijam ES/EEZ un ierosinat ES limena koordinaciju un
laboratoriju reagéSanas stratégiju. Noverté&juma bitu jaapzina lielu uzliesmojumu vai pandémiju gadijuma veicamas
darbibas un vajadziga informacija, lai uzlabotu laboratoriju sagatavotibu Savieniba ESRL pilnvaru joma;

sniegt zinatniskas konsultacijas un tehnisko palidzibu ESRL pilnvaru joma, tostarp vajadzibas gadijuma atbalstu
uzliesmojuma situacijas un ieguldjjumu riska novértéjumos;

organizét un nodro$inat apmacibu, pieméram, darbseminarus, profesionalas pieredzes apmainu, timeklseminarus,
simulacijas macibas, apmacibas eksperimentala laboratorija unfvai izméginajuma uzraudzibas uzdevumus, ESRL
pilnvaru joma ta(-o) tikla(-u) dalibniekiem, kuram(-iem) ESRL sniedz atbalstu, atbilstosi ESRL atbalstita(-o) tikla(-u)
vai ECDC noteiktajam vajadzibam;

nodroinat koordiné$anu, sazinu un informacijas izplatiSanu attieciga ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) dalibniekiem un
ECDC, tostarp gada darba planu izstradi un to saskano$anu ar ECDC;
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0)  organizét sanaksmes ESRL atbalstita(-o) tikla(-u) dalibniekiem;

p)  nodrosinat koordinaciju ar citam ES references laboratorijam sabiedribas veselibas joma un, ja tas ir batiski ESRL
pilnvaru joma, ar ES references laboratorijam citas jomas, pieméram, baribas, partikas un dzivnieku veselibas un/vai
in vitro medicinisko ieri¢u joma;

q)  nodrosinat koordinaciju ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO), PVO sadarbibas centriem un/vai PVO references
laboratorijam vai citam attiecigam iniciativam ESRL pilnvaru joma;

r)  kopa ar ECDC sadarboties ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un/vai Eiropas Zalu agentiru (EMA), vai
attieciga gadijuma ar citam ES agentfiram un struktiiram;

s)  ja nepiecieSams, kopa ar ECDC sadarboties ar laboratorijam tresas valstis starptautiska konteksta, kas labveligi
ietekmé sabiedribas veselibu Savieniba.
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