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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A TANACS HATAROZATA
(2021. szeptember 28.)

az Eurépai Unié Szellemi Tulajdoni Hivatala egy fellebbezési tandcsa elnokének kinevezésérdl és az
Eurépai Unié Szellemi Tulajdoni Hivatala egy fellebbezési tandcsa elnoke hivatali idejének
meghosszabbitdsirél

(2021/C 393 1/01)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az eurdpai unids védjegyrél sz6l6, 2017. jinius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (')
és killonosen annak 166. cikke (1) és (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Eurdpai Uni6 Szellemi Tulajdoni Hivataldnak (EUIPO) igazgat6tandcsa 2021. jinius 4-én benytjtotta a Tandcsnak
az EUIPO egyik fellebbezési tandcsa elnoki posztjanak betoltésére jelolt személyek listdjat.

(2) Az EUIPO igazgatotandcsa 2021. jinius 1-jén gy dontétt, hogy javasolja a Tandcsnak, hogy Sven STURMANN-nak,
az EUIPO egyik fellebbezési tandcsa elnokének hivatali idejét 2022. augusztus 1-jétSl kezd6dGen egy tovabbi 6téves
id8szakra hosszabbitsa meg,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A Tandcs Nina Maria KORJUS-t (sziiletési helye és ideje: Joensuu, Finnorszdg, 1971. junius 30.) nevezi ki az Eurdpai
Unié Szellemi Tulajdoni Hivatala (EUIPO) egy fellebbezési tandcsa elnokévé, otéves hivatali iddre.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett 6téves idtartam kezd8napjat az EUIPO igazgat6tandcsa hatdrozza meg.

2. cikk

A Tandcs Sven STURMANN-nak, az EUIPO egy fellebbezési tanicsa elnokének hivatali idejét a 2022. augusztus 1-jén
kezd6d6 és 2027. jalius 31-én végz6dd Gtéves idGszakra meghosszabbitja.

() HLL 154, 2017.6.16., 1. 0.
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3. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. szeptember 28-an.

a Tandcs részérdl
az elnék
S. KUSTEC
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EUROPAI BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2021. szeptember 16)
az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hat6sdg (HERA) létrehozésirol

(2021/C 393 1/02)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,
mivel:

(1) A Covid19-vildgjarvany rdmutatott arra, hogy uni6s szinten Osszehangolt fellépésre van szitkség az egészségiigyi
szitkséghelyzetekre valé reagdlashoz, ideértve az egészségiigyi ellenintézkedéseket illetGen felmeriil§ sziikségletek
nyomon kovetését, a kapcsolddo készletek gyors fejlesztését, gydrtdsdt, beszerzését és méltanyos elosztdsat.

(2) Az Eurépai Parlament, az Eurdpai Tandcs és a Tandcs proaktiv uniés fellépésre, valamint az egészségiigyi valsagokra
valo felkésziiltség és az azokra val6 kozos reagdlds biztositdsara szolitott fel.

(3) A Covid19-vilagjarvany els6 honapjaiban szerzett tapasztalatok fényében a Bizottsdg elnoke az Unié helyzetét
értékels 2020. évi beszédében arra szdlitott fel, hogy vonjuk le a tanulsdgokat a jelenlegi vélsagbdl, és épitsiink ki
eurépai egészségiigyi uniét, annak részeként pedig egy magas szintdi orvosbioldgiai kutatdssal és fejlesztéssel
foglalkoz6 eurdpai struktiirdt, amely tdmogatja majd a hatdrokon 4t terjedd — természetes eredetd, balesetbdl fakadd
vagy szandékosan elGidézett — egészségiigyi veszélyekre és sziikséghelyzetekre valé reagédldsi képességiinket és
felkésziltségiinket.

(4) A Bizottsdg 2020 novemberében elfogadott, ,Az Eurdpai egészségiigyi unié kiépitése: az EU hatdrokon it terjedd
egészségiigyi veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése” cimii kozleményében (') kifejtettek szerint az
Egészségligyi Szitkséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatdsdg (HERA) az erdteljesebb eurdpai egészségiigyi unid
létrehozdsdnak kulcsfontossdgt eleme lesz, amely mellett meg kell erdsiteni a hatdrokon &t terjed§ egészségiigyi
fenyegetésekre vonatkoz6 jogi keretet, valamint b6vebb és a valsagokra irdnyuld erdsebb felhatalmazast kell adni az
Eurépai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontnak, az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek és az Eurdpai
gyogyszerstratégianak.

(5) A ,HERA-inkubétor” biovédelmi felkésziiltségi terv (¥, amelyet a HERA el8orseként hoztak létre a SARS-CoV-2
varidnsaival szembeni védekezés érdekében, sikeresen megkonnyiti a tagdllamok szabdlyozé hatdsdgai, mads
hatésdgok és az dgazat kozotti, valamint az elldtdsi lincban részt vevd dgazati szerepl6k kozotti kapesolatokat és
egyiittmiikodést. Ez a munka a gydgyszerellitds biztonsdgardl szolé strukturdlt parbeszéddel szinergidban
betekintést nytjt a gydgyszeripari értéklincok mikodésébe, ezaltal segiti azok szitk keresztmetszeteinek
azonositdsat.

(6)  Ugyanakkor az egészségiigyi ellenintézkedéseket — azaz az oltdanyagokat, a gydgyszereket, az orvostechnikai
felszereléseket és a diagnosztikdt — illetGen a készletek és az azokhoz valé hozzéférés biztositdsinak feladata eddig
kilonb6z8 unids szakpolitikai keretek és finanszirozdsi programok kozott oszlott meg. Az egészségiigyi
szitkséghelyzetekre vald felkésziiltség és reagalds hatékonyabbad tétele érdekében bizottsdgi szolgalatként létre kell
hozni egy kiilon kézponti struktarat, a HERA-t, amely kiegésziti a meglévd unids struktirdkat és mechanizmusokat,
koztiik az Unid vélsighelyzetekre valé felkésziilési és valsdgkezelési rendszerét, és azokkal szinergidban mikodik.

(") A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsigdnak — Az eurdpai egészségiigyi unid kiépitése: az EU hatdrokon 4t terjedS egészségiigyi veszélyekkel szembeni
reziliencidjanak megerdsitése. COM(2020) 724 final.

() A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tandcsnak és a Tandcsnak — HERA-inkubator: k6z0s felkésziilés a
Covid19 varidnsainak fenyegetésére. COM(2021) 78 final.
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(7) A HERA-nak a tagillamok széles korti Osszefogdsdval, azokkal egyiittmiikodésben kell dolgoznia. E célbdl a
tagdllamoknak képviseltetniiik kell magukat a HERA-tandcsban az unids prioritdisok meghatdrozdsihoz valé
hozzdjarulds, az eréfeszitések kolcsonossé tétele és a meglévd erdforrdsok kiakndzdsa érdekében. Az
informdcidcsere, a tuddsteremtés és az egyiittmiikodés lehet6vé tétele érdekében a HERA-nak a tandcsadéi féruma
keretében ossze kell fognia a miszaki szintii egészségiigyi kutatds teriiletén és az ipari dgazatokban dolgozd
tagdllami szakértdket.

(8) Az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatdsdgrol szolo kozleményben foglaltaknak
megfeleléen a HERA megbizatdsa kétféle ,mikodési modra” szol: a felkésziiltségre, és a népegészségiigyi
szitkséghelyzet Uni6s szinten torténd elismerését kovetd valsagelhdritasra,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk
Az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagildsi Hatosdg

A Bizottsdg szolgalataként létrejon az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi hatosdg (HERA).

2. cikk
Megbizatds és feladatok

(1) A HERA a hatdrokon ét terjedd stilyos fenyegetésekre valé jobb felkésziiltség és reagalds érdekében végzi munkdjat az
egészségiigyi ellenintézkedések teriiletén, és ennek keretében kiilonosen

a) erGsiti az egészségiigyi biztonsdg Unidn belilli koordindcidjat a felkészillés és a valsagelharitds idején, valamint
osszefogja a tagdllamokat, az ipardgat és az érintett érdekelt feleket a kozos erdfeszités érdekében;

b) kezeli az az egészségiigyi ellenintézkedések fejlesztésével, elGallitdsaval, beszerzésével, készletezésével és elosztdsval
kapcsolatos, Unidn beliili sebezhetdséget és stratégiai fiiggGségeket;

¢) hozzdjarul az egészségiigyi sziikséghelyzetekre vald felkésziiltség és reagdlds globalis architektirdjanak megerdsitéséhez.

(2) A HERA a kovetkez§ feladatok elldtdsdért felelSs:
a) az egészségligyi veszélyek értékelése és az egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozd operativ informdcidgyfiijtés;

b) az egészségiigyi ellenintézkedésekre és a kapcsol6dd technoldgidkra vonatkozéd magas szinti kutatds-fejlesztés
elémozditdsa;

s

c) az egészségiigyi ellenintézkedések elallitdsanak teriletén felmeriild piaci kihivasok kezelése és az Unid nyitott stratégiai
autonémidjanak megerGsitése ezen a teriileten;

d) az egészségiigyi ellenintézkedések gyors beszerzése és szétosztdsa;
e) az egészségiigyi ellenintézkedések készleteinek felhalmozdsdra val6 képesség novelése;

f) az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatosan a felkésziiltségre és reagdldsra vonatkozo ismeretek és készségek
erdsitése.

Ezeket a feladatokat a tagdllamokkal szoros egyiittmiikodésben kell elldtni.

3. cikk
Szervezet

A HERA-t a kovetkezGk alkotjak:
a) a HERA vezetdje;

b) akoordindciés bizottsdg;
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¢) a HERA-tandcs;

d) a HERA tandcsadéi féruma.

4. cikk

A HERA vezetdje
A HERA-t a f8igazgatdi tisztséget betoltd vezetGje irdnyitja.
A HERA vezetGjét a Bizottsdg nevezi ki.
A HERA vezet8jének munkdjdt igazgatoi tisztséget betolts helyettes vezetd segiti, akit a Bizottsdg nevez ki.

A HERA vezetSje az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosaggal szoros egyiittmikodésben minden szitkséges
intézkedést megtesz a HERA hatékony miikodése érdekében.

A HERA vezetGje:

a) elkésziti a HERA tobbéves stratégiai tervét és a HERA kiilonboz8 tevékenységi teriileteire vonatkozd éves
munkaprogram-tervezetet, figyelembe véve az ezekhez hozzdjarulé unids programok programozisi ciklusainak
titemezését;

b) harmadik felekkel tdrgyaldsokat folytat az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos beszerzési és egyéb
szerz6désekre vonatkozdan, és megkoti e szerz8déseket;

c) felel6s a HERA tevékenységeinek végrehajtdsaért és a pénziigyi igazgatdsért. A HERA tevékenységeinek tiszteletben kell
tartaniuk a hozzdjdrulé uniés programok, kiilonosen ,az EU az egészségért”, a Horizont Eur6pa és az unids polgéri
védelmi mechanizmus irdnyitdsdt;

d) a koltségvetési hatdsdg dltal arra elkiilonitett koltségvetés keretein belil meghatdrozza a HERA bels§ szervezeti
felépitését;

e) jelentést tesz a Bizottsdg egészségiigyért felelds tagja szdmdra.

Az a)—d) pontban ismertetett feladatokat az (EU, Euratom) 2018/1046 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (), valamint a
Bizottsdgnak az Eur6pai Uni6 dltaldnos koltségvetésének végrehajtdsara vonatkozd bels6 szabalyai (%) szerint kell végezni.

5. cikk

Koordinécids bizottsig

A koordinacids bizottsag — a biztosi testiilet elGjogainak sérelme nélkiil — politikai irdnymutatast nytjt a HERA feladatainak
tervezéséhez és végrehajtasahoz.

(1) A koordindcids bizottsdg az alabbiakbdl all:
a) az Eurdpai Bizottsdg egészségligyért felelSs alelnoke,
b) a Bizottsdg egészségligyért felelSs tagja és

¢) aBizottsdg belsd piacért, innovacidért és kutatdsért, valamint valsagkezelésért felelSs tagjai.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az Unié éltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013[EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat médositdsarol, valamint
2 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 193., 2018.7.30., 1. o.).

(*) A Bizottsig C(2018) 5120 hatdrozata (2018. augusztus 3.) az Eurdpai Unié dltaldnos koltségvetésének (az Eurdpai Bizottsigra
vonatkoz6 szakasz) végrehajtdsara vonatkozd, a Bizottsdg szervezeti egységeinek figyelmébe szdnt belsG szabalyokrol.
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(2) A koordindciés bizottsag két tarselnoke az alelnok és a Bizottsdg egészségiigyért felelds tagja.
(3) A HERA vezetdje és az egészségligyért és élelmiszer-biztonsdgért felelés f6igazgatd hivatalbdl részt vesz az iiléseken.

(4) A koordindcids bizottsag rendszeresen, évente legaldbb négyszer iilésezik.

6. cikk

A HERA-tanacs

(1) A HERA-tandcs a tagallamok egy-egy magas rangti képvisel6jébdl 4ll, akiket a Bizottsdg nevez ki az illetékes nemzeti
hatdsdgok jelolései alapjan. A HERA-tandcs valamennyi tagjat két évre nevezik ki, a kinevezés egyszer megtjithaté.

(2) A HERA-tandcs elnoki tisztét a HERA vezetGje tolti be.

(3) Az Eurbpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség egy-egy képviselGje
megfigyel6ként részt vehet a HERA-tandcs {ilésein.

A Bizottsag meghivasdra a Veszélyhelyzet-reagdlasi Koordindcids Kozpont, mas unids decentralizalt és érintett végrehajtd
tigynokségek és a népegészségiigyi sziikséghelyzetekben érintett egyéb testiiletek képvisel6i megfigyelSként részt vehetnek
a HERA-tandcs iilésein.

A Bizottsag a napirenden szerepld kérdésekre vonatkozé specialis szakértelemmel rendelkezd szakértSket hivhat meg, hogy
azok eseti jelleggel részt vegyenek a HERA-tandcs munkdjdban.

Az Eurdpai Parlament képviselGje megfigyelSként részt vehet a HERA-tandcs iilésein.

(4) A HERA-tandcs segiti és tandcsokkal ldtja el a Bizottsdgot a HERA-ra vonatkoz stratégiai dontések meghozataldban,
tekintettel arra, hogy szoros egyiittmtikodést kell kialakitani a HERA és a tagdllamok kozott annak biztositdsara, hogy a
tagdllamok a lehetd legnagyobb mértékben a HERA kozos céljaira forditsak eréforrdsaikat és kapacitdsaikat, kiilonosen a
kovetkezd teriileteken:

a) a HERA szerepe az Unié vilsdghelyzetekre valé felkésziilésének és reagdldsinak irdnyitdsdban, az egészségiigyi
ellenintézkedések teriiletén a kutatdsra és innovaciora irdnyuld, valamint ipari stratégidban;

b) a HERA tudomdnyos/miiszaki irdnyitdsa;

¢) a HERA-ra bizott feladatok elldtdsa.

(5) A HERA-tandcs véleményt nyilvanit kiilonosen a kovetkezSkr6l:

a) a HERA dltal végrehajtandé tevékenységekre, valamint a HERA-ra ruhdzandé 1j feladatokra vonatkozé javaslatok,
beleértve a kovetkezdket:

i. afenyegetettség értékelése, az egészségiigyi ellenintézkedések modellezése és elSrejelzései;
ii. az egészségiigyi ellenintézkedések kindlatinak és keresletének nyomon kovetése;
iii. az egészségiigyi ellenintézkedések beszerzése és alkalmazasa;

iv. az egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozd kutats-fejlesztés, valamint a gyors adatmegosztdst szolgdld
eszkozok és platformok elGsegitése;

v. az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos felkésziiltségre és reagédldsra irdnyuld tagdllami kapacitdsépités
tdmogatasa;

b) a tevékenységek dsszhangja a vonatkozd uniés programokkal;
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¢) a HERA valamennyi tevékenységére kiterjed tobbéves stratégiai tervezés, valamint a Bizottsdg dltal évente legkésGbb
december 31-ig elfogadandé megfelel§ éves munkaterv;

d) a HERA éves koltségvetésével kapcsolatos javaslatok megalkotdsa és azok végrehajtasanak nyomon kovetése.
(6) A HERA-tandcs megvitatja a HERA vezetdje dltal készitett éves tevékenységi jelentést.

(7) A HERA-tandcs évente legalabb négyszer iilésezik.

(8) A Bizottsdg titkdrsdgot biztosit a HERA-tandcs részére.

(9) A Bizottsdig munkacsoportokat hozhat létre, hogy a (4) és (5) bekezdésben megéllapitott feladatok alapjn
meghatdrozott konkrét kérdések megvizsgaldsara vonatkozéan tdimogassak a HERA-tandcs munkdjat.

7. cikk

A HERA tandcsadéi féoruma

(1) A HERA tandcsaddi foruma az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos felkésziiltségre és reagdldsra vonatkozd
informécidcsere és tuddsegyesités mechanizmusa. Kiilonosen a HERA tudomanyos, egészségiigyi és ipari tevékenységeinek
tervezése és végrehajtdsa terén biztositja a szoros egytittmiikodést a HERA és a tagéllamok illetékes szervei kozott.

(2) A tandcsadoi forum az egyes tagallamok dltal kijelolt, mdiszakilag illetékes testiiletek tagjaibol all. A tandcsaddi férum
tagjai nem lehetnek tagjai a HERA-tandcsnak.

(3) A tandcsadéi forum tudomdanyos és miiszaki tandcsokkal timogatja a HERA-tandcsot.

(4) A HERA-tandcs alcsoportokat szervezhet a tandcsadé6i férumon beliil a tudomadny, a kutatds teriiletén vagy az ipart
érintGen felmeriil§ konkrét kérdések megvizsgédldsara. Kiilonosen létre kell hozni az ipar és a tagallamok képvisel6ibdl 4llo,
,kozos ipari egylittmiikodési forum” elnevezési alcsoportot.

Az alcsoportok a tandcsaddi férumnak tesznek jelentést. Megbizatasuk teljesitése utdn az alcsoportok megsztinnek.

(5) A tandcsaddi férum és alcsoportjai elnoki tisztét a Bizottsdg egy képviselGje tolti be. A tandcsaddi forum a HERA
vezetSjének meghivasara rendszeresen, évente legalabb négy alkalommal iilésezik.

(6) A Bizottsdg szervezeti egységeinek képvisel6i részt vehetnek a tandcsaddi forum munkdjaban.
(7) A Bizottsdg titkdrsagot biztosit a tandcsaddi férum részére.

(8) A HERA vezetGje felkérheti a HERA munkdjéhoz tartozé teriileteken elismert tapasztalattal rendelkezd szakértSket,
szakmai vagy tudomdnyos szervek képviselSit vagy valamely nem kormdnyzati szerveket a meghatdrozott feladatok
ellatdsdban valé egyiittmtikodésre és a tandcsaddi forum megfelel tevékenységeiben valé részvételre.

8. cikk
Feliilvizsgdlat

(1) A Bizottsag 2025-ig részletes vizsgalatot végez a HERA miiveleteinek végrehajtdsdra vonatkozoan, beleértve a HERA
struktdrdjat és irdnyitasat is.

A vizsgilat kiterjed arra is, hogy sziikséges-e médositani a HERA manddtumat, és milyen pénziigyi hatdsokkal jarna egy
ilyen médositas.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett vizsgalat megéllapitdsair6l beszamol az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak
és a HERA-tandcsnak. Ezeket a megallapitdsokat nyilvanossagra kell hozni.
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9. cikk
Hatilybalépés

Ez a hatdrozat 2021. szeptember 16-dn 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. szeptember 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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