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IV

(Informari)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE

CONSILIU

DECIZIA CONSILIULUI
din 28 septembrie 2021

de numire a presedintelui unei camere de recurs si de prelungire a mandatului presedintelui unei
camere de recurs a Oficiului Uniunii Europene pentru Proprietate Intelectuald

(2021/C 393 1/01)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017 privind
marca Uniunii Europene (!), in special articolul 166 alineatele (1) si (3),

intrucat:

(1)  La 4 iunie 2021, consiliul de administratie al Oficiului Uniunii Europene pentru Proprietate Intelectuald (EUIPO) a
transmis o listd de candidati pentru postul de presedinte al unei camere de recurs a EUIPO.

(2)  Laliunie 2021, consiliul de administratie al EUIPO a decis s propund Consiliului prelungirea mandatului dlui Sven
STURMANN in calitatea de presedinte al unei camere de recurs a EUIPO pentru o perioadd suplimentard de cinci ani,
incepand cu 1 august 2022,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Dna Nina Maria KORJUS, niscutd la Joensuu (Finlanda) la 30 iunie 1971, este numitd in calitatea de presedinte al
unei camere de recurs a Oficiului Uniunii Europene pentru Proprietate Intelectuald (EUIPO) pentru un mandat de cinci ani.

(2)  Data la care incepe mandatul de cinci ani mentionat la alineatul (1) se stabileste de citre consiliul de administratie al
EUIPO.

Articolul 2

Mandatul dlui Sven STURMANN in calitatea de presedinte al unei camere de recurs a EUIPO se prelungeste pentru o
perioadd de cinci ani care incepe la 1 august 2022 si se sfarseste la 31 iulie 2027.

() JOL154,16.6.2017,p. 1.
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Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 28 septembrie 2021.

Pentru Consiliu
Presedintele
S. KUSTEC
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COMISIA EUROPEANA

DECIZIA COMISIEI
din 16 septembrie 2021

de infiintare a Autorititii pentru Pregitire si Rispuns in caz de Urgentd Sanitard

(2021/C 393 1/02)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

intrucat:

(1)

Pandemia de COVID-19 a demonstrat necesitatea unei actiuni coordonate la nivelul Uniunii pentru a rispunde
urgentelor sanitare, inclusiv monitorizarea nevoilor, dezvoltarea rapidd, fabricarea, achizitiile publice si distribuirea
echitabild a contramasurilor medicale.

Parlamentul European, Consiliul European si Consiliul au solicitat luarea de masuri proactive de citre Uniune si
asigurarea pregatirii si a capacitatii de a actiona in comun pentru a raspunde la crizele sanitare.

Avand in vedere experienta dobanditd in primele luni ale pandemiei de COVID-19, presedintele Comisiei a solicitat,
in discursul privind starea Uniunii din 2020, s se tragd invitdminte din actuala crizi si sd se construiascd o Uniune
Europeand a sanatdtii, inclusiv o structurd europeand dedicatd cercetdrii si dezvoltarii avansate biomedicale, pentru a
sprijini capacitatea si disponibilitatea de a rispunde amenintarilor si urgentelor transfrontaliere privind sinitatea -
fie ele naturale, accidentale sau deliberate.

Astfel cum se mentioneaza in Comunicarea ,Construirea unei Uniuni Europene a sdndtatii: consolidarea rezilientei
UE in caz de amenintdri transfrontaliere la adresa sindtatii” ('), adoptatd in noiembrie 2020, Autoritatea pentru
Pregitire si Rdspuns in caz de Urgentd Sanitard (,HERA”) va fi un element-cheie pentru instituirea unei Uniuni
Europene a Sdndtitii mai puternice, impreund cu un cadru juridic consolidat pentru amenintdrile transfrontaliere
privind sdnitatea si cu mandate extinse si imbundtdtite legate de crizd pentru Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor, Agentia Europeand pentru Medicamente si Strategia farmaceuticd pentru Europa.

Planul de pregitire in domeniul bioapararii ,Incubatorul HERA” (%), instituit pentru a aborda amenintdrile
reprezentate de variantele emergente ale SARS-CoV-2 ca avangardd pentru HERA, faciliteazd cu succes contactele si
cooperarea dintre autorititile de reglementare din statele membre, alte autoritdti publice si industrie, precum si
dintre actorii din industrie implicati in lantul de aprovizionare. Aceastd activitate este in sinergie cu dialogul
structurat privind securitatea aproviziondrii cu medicamente, oferind o perspectivd asupra functiondrii lanturilor
valorice farmaceutice si va contribui la identificarea blocajelor acestora.

Cu toate acestea, sarcina de a asigura aprovizionarea si accesul in domeniul contramasurilor medicale, cum ar fi
vaccinurile, medicamentele, echipamentele medicale si metodele de diagnostic, a fost, pand in prezent, divizatd intre
diferitele cadre de politici si programe de finantare ale Uniunii. Nevoia de a spori eficacitatea pregitirii si rdspunsului
in caz de urgente sanitare necesitd instituirea unei structuri centrale special create, HERA, ca si serviciu al Comisiei,
care si fie complementard si in sinergie cu structurile si mecanismele existente ale Uniunii, inclusiv cu sistemul
Uniunii de pregitire si de gestionare in caz de crize.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor —
,Construirea unei Uniuni Europene a sinititii: consolidarea rezilientei UE in caz de amenintiri transfrontaliere la adresa sinatatii”.
COM(2020) 724 final.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul European si Consiliu ,Incubatorul HERA: anticipind impreund
amenintarea variantelor virusului care provoacd COVID-19.” COM(2021) 78 final.
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HERA ar trebui si isi coordoneze activitatile si si coopereze pe scard largd cu statele membre. In acest scop, statele
membre ar trebui sd fie reprezentate in consiliul de administratie al HERA, pentru a contribui la identificarea
priorititilor Uniunii, pentru a depune eforturi reciproce si pentru a mobiliza resursele existente. Pentru a permite
schimbul de informatii, generarea de cunostinte si cooperarea, HERA ar trebui sd reuneascd experti din statele
membre in ceea ce priveste cercetarea in domeniul sdnatdtii la nivel tehnic si al sectoarelor industriale in cadrul
forumului consultativ HERA.

Astfel cum se prevede in Comunicarea privind Autoritatea pentru Pregitire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitard,
HERA va fi insdrcinatd cu doud ,moduri” functionale: pregdtirea si rdspunsul in situatii de crizd in urma
recunoasterii unei urgente de sindtate publicd la nivelul Uniunii

DECIDE:

Articolul 1

Autoritatea pentru Pregitire si Rispuns in caz de Urgenta Sanitard

Se infiinteazd, ca serviciu al Comisiei, Autoritatea pentru Pregatire si Rispuns in caz de Urgentd Sanitard (Health Emergency
Prepardness and Response Authority — ,HERA”).

1.

Articolul 2
Misiunea si atributiile

HERA actioneazd pentru a imbundtdti gradul de pregatire si capacitatea de rdspuns la amenintdrile transfrontaliere

grave in domeniul contramasurilor medicale, in special prin:

(@)

Cx

consolidarea coordondrii securitdtii sanitare pe teritoriul Uniunii in perioadele de pregitire si de raspuns la situatii de
crizd si reunirea statelor membre, a industriei de profil si a partilor interesate relevante intr-un efort comun;

abordarea vulnerabilititilor si a dependentelor strategice de pe teritoriul Uniunii legate de dezvoltarea, productia,
achizitiile publice, stocarea si distribuirea de contramasuri medicale;

contribuirea la consolidarea arhitecturii mondiale pentru pregdtire si rdspuns in caz de urgentd sanitara.

HERA este responsabild cu urmdtoarele sarcini:
evaluarea amenintdrilor la adresa sindtdtii si colectarea de informatii relevante pentru contramisurile medicale;
promovarea cercetdrii avansate si a dezvoltdrii de contramdsuri medicale i tehnologii conexe;

abordarea provocirilor de pe piatd si stimularea autonomiei strategice deschise a Uniunii in ceea ce priveste productia
de contramasuri medicale;

achizitionarea si distribuirea rapidi de contramasuri medicale;
cresterea capacitdtii de stocare a contramdasurilor medicale;

consolidarea cunostintelor si a competentelor in materie de pregitire si rispuns legate de contramdsurile medicale.

Aceste sarcini se exercitd in strinsd cooperare cu statele membre.

Articolul 3

Organizare

HERA este compusi din:

(@)
(b)

directorul HERA;

comitetul de coordonare;
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(c) consiliul de administratie al HERA:

(d) forumul consultativ HERA.

Articolul 4

Directorul HERA
HERA se afld sub autoritatea directorului HERA, acesta avand rangul de director general.
Directorul HERA este numit de Comisie.
Directorul HERA este asistat de un sef adjunct, avind rangul de director, si este numit de Comisie.

Directorul HERA ia toate mdsurile necesare pentru functionarea eficientd a HERA, in strinsd coordonare cu Directia
Generald Sandtate si Sigurantd Alimentara.

Directorul HERA:

(a) pregiteste un plan strategic multianual pentru HERA si un proiect anual de program de lucru pentru diferitele domenii
de activitate ale HERA, tinind seama de calendarul ciclului de programare al programelor Uniunii care contribuie;

(b) negociazi si incheie contracte de achizitii si alte contracte legate de contramasuri medicale cu parti terte;

(c) rispunde de implementarea activititilor HERA si de administrarea financiard. Activititile HERA respectd guvernanta
programelor Uniunii care contribuie, in special EU4Health, Orizont Europa si mecanismul de protectie civild al Uniunii;

(d) stabileste organizarea internd a HERA, in limitele bugetului alocat acestuia de citre autoritatea bugetar3;

(e) raporteazi membrului Comisiei responsabil cu sinitatea.

Sarcinile descrise la literele (a) - (d) se exercitd in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului () si cu normele interne ale Comisiei privind executia bugetului general al Uniunii Europene (¥).

Articolul 5

Comitetul de coordonare

Un comitet de coordonare asigurd coordonarea politicd cu privire la planificarea si punerea in aplicare a sarcinilor HERA,
fird a aduce atingere prerogativelor colegiului comisarilor.

1. Comitetul de coordonare este format din:
(a) vicepresedintele Comisiei responsabil cu sindtatea;
(b) membrul Comisiei responsabil cu sdndtatea; precum si

(c) membrii Comisiei responsabili cu piata internd, inovarea si cercetarea si gestionarea crizelor.

() Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare
aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si
de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

(*) Decizia Comisiei C(2018) 5120 din 3 august 2018 privind normele interne referitoare la executia bugetului general al Uniunii
Europene (sectiunea Comisia Europeand) in atentia serviciilor Comisiei.
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2. Comitetul de coordonare este coprezidat de vicepresedinte si de membrul Comisiei responsabil cu sinitatea.
3. Directorul HERA si directorul general responsabil cu sinitatea si siguranta alimentard participa din oficiu la reuniuni.

4. Comitetul de coordonare se reuneste periodic si cel putin de patru ori pe an.

Articolul 6

Consiliul de administratie al HERA

1. Consiliul de administratie al HERA este format din cate un reprezentant la nivel inalt din fiecare stat membru, numit
de Comisie pe baza nominalizirilor din partea autoritdtilor nationale relevante. Toti membrii consiliului de administratie al
HERA sunt numiti pentru un mandat de doi ani, care poate fi reinnoit o singurd data.

2. Consiliul de administratie al HERA este prezidat de Directorul HERA.

3. Un reprezentant al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor si un reprezentant al Agentiei Europene
pentru Medicamente pot participa in calitate de observatori la reuniunile consiliului de administratie al HERA.

Reprezentantii Centrului de coordonare a raspunsului la situatii de urgentd, ai altor agentii executive descentralizate si
relevante ale Uniunii si ai altor organisme relevante pentru situatiile de urgentd din domeniul sindtdtii publice pot
participa in calitate de observatori la reuniunile consiliului de administratie al HERA, la invitatia Comisiei.

Comisia poate invita experti care detin cunostinte de specialitate cu privire la un anumit subiect de pe ordinea de zi sd
participe, ad-hoc, la activitatile consiliului de administratie al HERA.

Un reprezentant al Parlamentului European poate participa in calitate de observator la reuniunile Consiliului de
administratie al HERA.

4. Consiliul de administratie al HERA asistd si consiliazd Comisia in formularea deciziilor strategice privind HERA si
tindnd cont de necesitatea de a dezvolta o cooperare stransi intre HERA si statele membre, asigurdndu-se cd resursele si
capacititile statelor membre sunt mobilizate cit mai mult posibil in vederea atingerii obiectivelor comune ale HERA, in
special in urmatoarele domenii:

(a) functiile HERA in cadrul gestiondrii de cdtre Uniune a pregitirii si rdspunsului in caz de crizd, al cercetdrii §i inovarii,
precum si al strategiei industriale in domeniul contramasurilor medicale;

(b) gestionarea stiintificd/tehnicd a HERA;

(c) indeplinirea sarcinilor incredintate HERA.

5. Consiliul de administratie al HERA emite avize in special cu privire la:

(a) propunerile de activititi care urmeaza sd fie implementate de HERA, precum si propunerile de noi sarcini care urmeazd
sd fie atribuite HERA, inclusiv:

(i) evaluarea amenintdrilor, modelarea si prognozarea contramasurilor medicale;
(i) monitorizarea cererii si ofertei in ceea ce priveste contramdsurile medicale;
(ili) achizitionarea si distribuirea de contramasuri medicale;

(iv) promovarea cercetdrii si dezvoltirii de contramdsuri medicale si de dispozitii si platforme pentru schimbul rapid
de date;

(v) sprijinirea construirii de capacititi pentru statele membre in materie de pregitire si rispuns legate de
contramdsurile medicale;

(b) coerenta activitdtilor cu programele relevante ale Uniunii;
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(c) planificarea strategicd multianuald care acoperi toate activititile HERA si, in fiecare an, cel tirziu pand la 31 decembrie,
planul anual de activitate corespunzator care urmeazi s fie adoptat de Comisie;

(d) formularea propunerilor pentru bugetul anual al HERA si monitorizarea executiei bugetare.

6.  Consiliul de administratie al HERA discuta raportul anual de activitate intocmit de directorul HERA.
7. Consiliul de administratie al HERA se reuneste de cel putin patru ori pe an.

8.  Comisia asigurd secretariatul consiliului de administratie al HERA.

9.  Comisia poate infiinta grupuri de lucru pentru a sprijini consiliul de administratie al HERA 1n activitatea sa, cu scopul
examindrii unor chestiuni specifice pe baza sarcinilor definite la alineatele (4) si (5).

Articolul 7
Forumul consultativ HERA

1. Forumul consultativ HERA (,forumul”) constituie un mecanism pentru schimbul de informatii privind pregitirea si
rispunsul in domeniul contramasurilor medicale §i pentru punerea in comun a cunostintelor. Acesta asigurd o cooperare
stransd intre HERA si organismele competente din statele membre, in special in ceea ce priveste planificarea si
implementarea activititilor stiintifice, sanitare si industriale ale HERA.

2. Forumul este compus din membri ai organismelor competente din punct de vedere tehnic desemnate de fiecare stat
membru. Membrii forumului nu sunt membri ai consiliului de administratie al HERA.

3. Forumul sprijini consiliul de administratie al HERA in furnizarea de consultanta stiintifica si tehnicd.

4. Consiliul de administratie al HERA poate infiinta subgrupuri ale forumului in scopul examindrii unor chestiuni
specifice in domeniile stiintei, cercetdrii sau aspectelor industriale. In special, se infiinteazd un subgrup denumit ,Forumul
comun de cooperare industriald” compus din reprezentanti ai industriei si ai statelor membre.

Subgrupurile prezinti rapoarte forumului. De indati ce si-au indeplinit mandatul, subgrupurile sunt dizolvate.

5. Forumul i subgrupurile acestuia sunt prezidate de un reprezentant al Comisiei. Acesta se reuneste periodic la invitatia
directorului HERA si de cel putin patru ori pe an.

6.  Lalucridrile forumului pot participa reprezentanti ai departamentelor Comisiei.
7. Comisia asigurd secretariatul forumului.

8.  Directorul HERA poate invita experti sau reprezentanti ai organizatiilor profesionale sau stiintifice ori ai
organizatiilor neguvernamentale avand o experientd recunoscutd in domeniul disciplinelor legate de activitatea HERA sd
colaboreze in vederea indeplinirii unor sarcini specifice si sd participe la activitdtile relevante ale forumului.

Articolul 8
Reexaminare

1. Pind in 2025, Comisia efectueazi o reexaminare aprofundati a implementdrii operatiunilor HERA, inclusiv a
structurii §i a guvernantei acesteia.

Reexaminarea abordeazd in special orice necesitate de a modifica mandatul HERA si implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari.

2. Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie rezultatele reexamindrii
previzute la alineatul (1). Constatirile respective sunt facute publice.
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Articolul 9

Intrare in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare la 16 septembrie 2021.

Adoptati la Bruxelles, 16 septembrie 2021

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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