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IV

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

PADOME

PADOMES LEMUMS
(2021. gada 28. septembris),

ar ko iece] Eiropas Savienibas Intelektuila ipasuma biroja Apelacijas padomes priekssédétaju un
pagarina Apelacijas padomespriekssedétaja amata pilnvaru terminu

(2021/C 3931/01)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. janijs) par Eiropas Savienibas precu
zimi (") un jo ipasi tas 166. panta 1. un 3. punktu,

ta ka:

(1)  Eiropas Savienibas Intelektuala ipasuma biroja (EUIPO) valde 2021. gada 4. jinija iesniedza Padomei EUIPO
Apelacijas padomes priek$sédétaja amata kandidatu sarakstu.

priekssédétaja Sven STURMANN kunga amata pilnvaru terminu uz piecu gadu papildu laikposmu no 2022. gada
1. augusta,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

1. Ar 30 Nina Maria KORJUS kundze, dzimusi Joensa (Somija) 1971. gada 30. junija tiek iecelta par Eiropas Savienibas
Intelektuala pasuma biroja (EUIPO) Apelacijas padomes priek$sédétaju uz piecu gadu terminu.

2. Sapanta 1. punkta minéta piecu gadu termina sakuma dienu nosaka EUIPO valde.

2. pants

Ar 30 Sven STURMANN kunga EUIPO Apelacijas padomes priekssédétaja amata pilnvaru termins tiek pagarinats uz piecu

() OVL154,16.6.2017., 1.Ipp.
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3. pants

Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Briselé, 2021. gada 28. septembri

Padomes varda —
priekssedetaja
S. KUSTEC
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EIROPAS KOMISTJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2021. gada 16. septembri),

ar ko izveido Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestadi

(2021/C 393 1/02)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

ta ka:

(1)

Covid-19 pandémija ir uzskatami paradijusi, ka ir vajadziga koordinéta riciba Savienibas limeni, lai reagétu uz
arkartas situacijam veselibas joma, ari attieciba uz medicinisko pretlidzeklu nepieciesamibas uzraudzibu, atru
izstradi, razoanu, iepirkumu un taisnigu izplatiSanu.

Eiropas Parlaments, Eiropadome un Padome ir aicinajusi nodrosinat proaktivu Savienibas ricibu un sagatavotibu, ka
ar1 sp&ju kopigi rikoties, reagéjot uz veselibas krizém.

leverojot Covid-19 pandémijas pirmajos méneSos giito pieredzi, Komisijas priek$sédétaja 2020. gada runa par
stavokli Savieniba aicinaja nemt véra no pasreizéjas krizes giito macibu un izveidot Eiropas veselibas savienibu,
tostarp specializétu Eiropas biomedicinas progresivas pétniecibas un izstrades struktiiru, kas atbalstitu sp&u un
gatavibu reagét uz parrobezu veselibas apdraudéumiem un arkartas situacijam — gan dabiskam, gan nejausam, gan
apzinati raditam.

Ka izklastits 2020. gada novembri pienemtaja pazinojuma “Eiropas veselibas savienibas veido$ana — ES noturibas
pastiprinasana pret parrobezu veselibas apdraudgjumiem” ('), Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas
iestade (“HERA”) biis svarigs elements spécigakas Eiropas veselibas savienibas izveidg, lidz ar pastiprinatu tiesisko
reguléjumu parrobezu veselibas apdraudéjumu joma un paplasinatam un pilnigakam ar krizi saistitam pilnvaram
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centram, Eiropas Zalu agentiirai un Eiropas Zalu stratégijai.

Bioaizsardzibas sagatavotibas plans “HERA inkubators” (?), kas izveidots ki HERA prieksgajéjs nolika novérst
apdraudéjumus, kurus rada jaunie SARS-CoV-2 varianti, sekmigi atbalsta kontaktus un sadarbibu starp dalibvalstu
regulativajam iestadém, citam publiska sektora iestadém un nozari, ka arf starp piegades kédé iesaistitajiem nozares
dalibniekiem. Sis darbs rada sinergiju ar strukturéto dialogu par zalu piegades drosibu, sniedzot ieskatu zalu vértibas
kezu darbiba un palidzot apzinat to vajos posmus.

Tomér uzdevums nodrosinat piegadi un piekluvi medicinisko pretlidzeklu, pieméram, vakcinu, zalu, mediciniska
aprikojuma un diagnostikas lidzeklu, joma lidz $im ir bijis sadrumstalots starp dazadiem Savienibas politikas
satvariem un finansé$anas programmam. Lai palielinatu sagatavotibas un reagéSanas efektivitati arkartas situacijas
veselibas joma, ir jaizveido ipaSa centrala struktira — HERA - ka Komisijas dienests, kas papildinatu esosas
Savienibas struktiiras un mehanismus, to vida Savienibas krizgatavibas un krizu parvaldibas sistému, un veidotu ar
tiem sinergiju.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un sociélo lietu komitejai un Regionu komitejai “Eiropas
veselibas savienibas veidosana — ES noturibas pastiprinasana pret parrobezu veselibas apdraudéjumiem”, COM(2020) 724 final.
Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei un Padomei “HERA inkubators: kopiga sagatavosanas Covid-19 variantu
raditam apdraudéjumam”, COM(2021) 78 final.
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(7)  HERA bitu plasi jakoordiné darbibas un jasadarbojas ar dalibvalstim. Saja nolika dalibvalstim vajadzétu bt
parstavétam HERA valdg, lai palidzétu noteikt Savienibas prioritates, kopigotu centienus un piesaistitu eso$os
resursus. Lai nodro$inatu informacijas apmainu, zinaanu generé$anu un sadarbibu, HERA bitu jasapulcina
dalibvalstu eksperti: tehniskaja limeni no veselibas pétniecibas nozares un HERA konsultativaja foruma no
riipniecibas nozarém.

(8)  Ka noradits pazinojuma par Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas iestadi, HERA darbosies divos
darbibas reZimos: sagatavotibas rezima un reagéSanas uz krizi rezima, kad Savienibas limeni biis atzita arkartas
situacija sabiedribas veselibas joma,

IR NOLEMUSI SADL

1. pants
Veselibas arkartas situiciju gatavibas un reagésanas iestade

Ar 3o ka Komisijas dienests tiek izveidota Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas iestade (HERA).

2. pants
Misija un uzdevumi

1. HERA sava darba tiecas uzlabot sagatavotibu nopietniem parrobezu apdraudéjumiem medicinisko pretpasakumu
joma un reagéSanu uz tiem, konkréti:

a) stiprina veselibas aizsardzibas koordinaciju Savieniba sagatavotibas un reagéSanas uz krizi laika un kopigos centienos
apvieno dalibvalstis, nozari un attiecigas ieinteresétas personas;

b) novers vajas vietas un stratégiskas atkaribas Savieniba saistiba ar medicinisko pretlidzeklu izstradi, razosanu, iepirkumu,
uzkrasanu un izplatiSanu;

¢) palidz stiprinat globalo veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas struktiru.

2. HERA ir atbildiga par $adiem uzdevumiem:

a) novertét veselibas apdraudéjumus un vakt informaciju saistiba ar mediciniskiem pretpasakumiem;

b) veicinat progresivu pétniecibu un izstradi medicinisko pretlidzeklu un saistito tehnologiju joma;

¢) risinat tirgus problémas un palielinat Savienibas atvérto stratégisko autonomiju medicinisko pretlidzeklu razosana;
d) nodrosinat medicinisko pretlidzeklu atru iepirk$anu un izplati$anu;

e) palielinat medicinisko pretlidzeklu krajumu veidosanas jaudu;

f) uzlabot zinaSanas un prasmes sagatavotibas un reagé$anas joma saistiba ar mediciniskajiem pretlidzekliem.

Sos uzdevumus veic ciesa sadarbiba ar dalibvalstim.

3. pants
Organizacija
HERA sastava ir:

a) HERA vaditijs;

b) koordinacijas komiteja;
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¢) HERA valde;

d) HERA konsultativais forums.

4. pants
HERA vaditajs
HERA ir paklauta HERA vaditajam, kur$ ir generaldirektora pakape.
HERA vaditaju iece] Komisija.
HERA vaditajam palidz vaditaja vietnieks, kurs ir direktora pakapé, un vinu iece] Komisija.

HERA vaditdjs cie$a sadarbiba ar Veselibas un partikas nekaitiguma generaldirektoratu veic visus pasakumus, kas vajadzigi
HERA efektivai darbibai.
HERA vaditajs:

a) sagatavo HERA daudzgadu stratégisko planu un gada darba programmas projektu dazadam HERA darbibas jomam,
nemot véra finanséjumu pieskiruso Savienibas programmu planosanas cikla kalendaruy;

b) apspriez un noslédz ar tre§am personam iepirkuma un citus ligumus, kas saistiti ar mediciniskajiem pretlidzekliem;
¢) atbild par HERA darbibu istenoSanu un finansu parvaldibu. HERA darbibas tiek ievérota finansgjumu pieskiruso
Savienibas programmu parvaldiba, jo ipasi programmas “ES —veselibai”, “Apvarsnis Eiropa” un Savienibas civilas

aizsardzibas mehanisma parvaldiba;

d) nosaka HERA iek3&jo organizaciju, ievérojot ierobeZojumus saistiba ar budZetu, ko tai pieskirusi budZeta
léméjinstitaicija;

e) atskaitas par veselibu atbildigajam Komisijas loceklim.

Uzdevumus, kas aprakstiti a)-d) apakspunkta, veic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom)
2018/1046 (*) un Komisijas iek3gjiem noteikumiem par Eiropas Savienibas visparéja budzeta izpildi ().

5. pants
Koordinacijas komiteja
Neskarot komisaru kolégijas prerogativas, Koordinacijas komiteja nodrosina politisku vadibu HERA uzdevumu plano$ana
un Isteno$ana.
1. Koordinacijas komitejas sastava ir:
(a) par veselibu atbildigais Komisijas priek3sédétaja vietnieks;
(b) par veselibu atbildigais Komisijas loceklis un
(c) Komisijas locekli, kas atbild par iek$€jo tirgu, inovaciju un pétniecibu un krizu parvaresanu.
() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs) par finan§u noteikumiem, ko pieméro
Savienibas visparéjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un
atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).

(*) Komisijas Lemums C(2018) 5120 (2018. gada 3. augusts), kas adreséts Komisijas dienestiem, par iek$gjiem noteikumiem attieciba uz
Eiropas Savienibas visparéja budzeta (sadala “Eiropas Komisija”) izpildi.
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2. Koordinacijas komitejas lidzpriek3sédétaji ir priekssédeétaja vietnieks un par veselibu atbildigais Komisijas loceklis.
3. HERA vaditdjs un par veselibu un partikas nekaitigumu atbildigais generaldirektors sanaksmés piedalas ex officio.

4. Koordinacijas komiteja tiekas regulari un vismaz Cetras reizes gada.

6. pants

HERA valde

1. HERA valdé ir pa vienam augsta limepa parstavim no katras dalibvalsts, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz
kandidataram, kuras izvirzijusas attiecigas valstu iestades. Visus HERA valdes loceklus iece] uz divu gadu terminu, ko var
pagarinat vienu reizi.

2. HERA valdi vada HERA vaditajs.

3. Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra parstavis un Eiropas Zalu agentiiras parstavis var piedalities HERA
valdes sanaksmeés ka novérotaji.

Arkartas reagéSanas koordingSanas centra parstavji, citu Savienibas decentralizéto un attiecigo izpildagentiiru un citu
struktfiru, kas saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas situacijam, parstavji péc Komisijas uzaicinajuma var piedalities
HERA valdes sanaksmés ka novérotaji.

Darbam HERA valdé Komisija var ad hoc kartiba pieaicinat ekspertus, kuriem ir padzilinatas zinasanas darba kartibas
jautajuma.

Eiropas Parlamenta parstavis var piedalities HERA valdes sanaksmeés ka novérotajs.

4. HERA valde palidz Komisijai un konsulté to, formuléjot stratégiskus lemumus attieciba uz HERA, un nem véra
vajadzibu attistit cie$u sadarbibu starp HERA un dalibvalstim, nodroginot, ka dalibvalstu resursi un spéjas péc iespéjas
vairak tiek izmantoti HERA kopigo mérku sasnieg$anai, ipasi $adas jomas:

a) HERA funkcijas saistiba ar Savienibas krizgatavibas un reagéSanas parvaldibu, pétniecibu un inovaciju, ka ari
riipniecibas stratégiju medicinisko pretlidzeklu joma;

b) HERA zinatniska/tehniska parvaldiba;

¢) HERA uzticéto uzdevumu izpilde.

5. HERAvalde sniedz atzinumus konkréti par $adiem tematiem:

a) priekslikumi darbibam, kas jaisteno HERA, ka ari priekslikumi jauniem uzdevumiem, kas jauztic HERA, to vidi:
i) apdraudgjuma novértésana, modelésana un prognozes saistiba ar mediciniskajiem pretlidzekliem,
ii) medicinisko pretlidzeklu piedavajuma un pieprasijuma uzraudziba,
ili) medicinisko pretlidzeklu iepirkSana un ievieSana,

iv) medicinisko pretlidzeklu pétniecibas un izstrades veicinasana, ka ari atras datu apmainas noteikumu un platformu
veicinasana,

v) atbalsts dalibvalstu spéju veidosanai attieciba uz sagatavotibu un reagé$anu medicinisko pretlidzeklu joma;

b) darbibu saskanotiba ar attiecigajam Savienibas programmam;
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¢) daudzgadu stratégiskie plani, kas aptver visas HERA darbibas, un katru gadu ne vélak ka lidz 31. decembrim — attiecigais
gada darba plans, kas japienem Komisijai;

d) priekslikumu formuléSana HERA gada budZetam un ta izpildes uzraudziba.
6. HERA valde apspriez HERA vaditaja sagatavoto gada darbibas parskatu.
7. HERAvalde tiekas vismaz Cetras reizes gada.

8. HERA valdes sekretariatu nodro$ina Komisija.

9. Komisija var izveidot darba grupas, kas atbalsta HERA valdi tas darba nolika izskatit konkrétus jautajumus,
pamatojoties uz 4. un 5. punkta noteiktajiem uzdevumiem.

7. pants

HERA konsultativais forums

1.  HERA Konsultativais forums (‘forums”) ir mehanisms informacijas apmainai par sagatavotibu un reagéSanu
medicinisko pretlidzeklu joma un zina$anu apkoposanai. Tas nodrosina cieSu sadarbibu starp HERA un dalibvalstu
kompetentajam struktiiram, ipasi attieciba uz HERA zinatnisko, veselibas un riipniecisko darbibu planosanu un istenosanu.

2. Foruma ir locekli no tehniski kompetentam struktfiram, kurus iece] katra dalibvalsts. Foruma locekli nav HERA valdes
locekli.

3. Forums atbalsta HERA valdi zinatnisko un tehnisko konsultaciju sniegsana.

4. Lai izskatitu konkrétus jautajumus zinatnes, pétniecibas vai riipniecibas joma, HERA valde var izveidot foruma
apaksgrupas. Konkréti, tiks izveidota apaksgrupa “Kopigais ripnieciskas sadarbibas forums”, kura biis nozares un
dalibvalstu parstaviji.

Apaksgrupas atskaitas forumam. Kolidz apaksgrupas uzdevums izpildits, to izformé.

5. Foruma un ta apaksgrupu darbu vada Komisijas parstavis. Tas tiekas regulari péc HERA vaditaja uzaicindjuma un
vismaz Cetras reizes gada.

6.  Komisijas dienestu parstavji var piedalities foruma darba.
7. Foruma sekretariatu nodro§ina Komisija.

8.  HERA vaditajs var aicinat ekspertus vai profesionalu vai zinatnisku strukttiru, vai nevalstisku organizaciju parstavjus,
kuriem ir atzita pieredze jomas, kas saistitas ar HERA darbu, sadarboties ipasu uzdevumu veik$ana un piedalities attiecigajas
foruma darbibas.

8. pants
ParskatiSana

1. Lidz 2025. gadam Komisija veic padzilinatu parskatu par HERA darbibu istenoSanu, t. sk. par tas struktiru un
parvaldibu.

Parskati$ana ipasi pievérsas vajadzibai grozit HERA pilnvaras un $adas groziSanas finansialajam sekam.

2. Par 1. punkta minétas parskatiSanas konstatéjumiem Komisija atskaitas Eiropas Parlamentam, Padomei un HERA
valdei. Minétos konstatéjumus publisko.
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9. pants
Stasanas speka

Sis lemums st3jas speka 2021. gada 16. septembri.

Briselé, 2021. gada 16. septembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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