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IV
(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

RADA

ROZHODNUTIE RADY
z 28. septembra 2021,

ktorym sa vymendva predseda odvolacieho senitu a predlzuje funkéné obdobie predsedu
odvolacieho sendtu Uradu Eurépskej dnie pre duSevné vlastnictvo

(2021/C 393 1/01)

RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jina 2017 o ochrannej zndmke
Eurépskej tinie ('), a najma na jeho ¢ldnok 166 ods. 1 a 3,

kedze:

(1)  Spréavna rada Uradu Eurépskej tnie pre dusevné vlastnictvo (EUIPO) predlozila 4. jina 2021 Rade zoznam
kandiddtov na poziciu predsedu odvolacieho sendtu EUIPO.

(2)  Sprdvna rada EUIPO 1. juna 2021 rozhodla, Ze Rade navrhne predizenie funkéného obdobia pana Svena
STURMANNA ako predsedu odvolacieho sendtu EUIPO o dalsie obdobie piatich rokov od 1. augusta 2022,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. Pani Nina Maria KORJUSOVA, narodend 30. jina 1971 v Joensuu (Finsko) sa tymto vymendva za predsednicku
odvolacieho sendtu Uradu Eur6pskej tGnie pre dusevné vlastnictvo (EUIPO) na obdobie piatich rokov.

2. Datum zacatia patroéného obdobia uvedeného v odseku 1 ur¢i sprdvna rada EUIPO.

Cldnok 2

Funké&né obdobie pdna Svena STURMANNA ako predsedu odvolacieho sendtu EUIPO sa tymto predlzuje o obdobie piatich
rokov od 1. augusta 2022 do 31. jila 2027.

() U.v.EUL154,16.6.2017,s. 1.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

V Bruseli 28. septembra 2021

Za Radu
predsednicka
S. KUSTEC
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EUROPSKA KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 16. septembra 2021,

ktorym sa zriaduje Urad pre pripravenost a reakcie na nddzové zdravotné situicie

(2021/C 393 1/02)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,
kedze

(1) Pandémia COVID-19 poukizala na potrebu koordinovanych opatreni na trovni Unie s cielom reagovaf na niidzové
zdravotné situdcie vratane monitorovania potrieb, rychleho vyvoja, vyroby, obstardvania a spravodlivej distribticie
zdravotnickych protiopatreni.

(2)  Eurépsky parlament, Eurépska rada a Rada vyzyvaji k aktivnym opatreniam Unie a k zaisteniu pripravenosti
a schopnosti konat spolo¢ne v reakcii na zdravotné krizy.

(3)  Na ziklade skdsenosti z prvych mesiacov pandémie COVID-19 vyzvala predsednicka Komisie v sprave o stave Unie
v roku 2020 k pouceniu sa zo sucasnej krizy a vybudovaniu eurdpskej zdravotnej tnie vritane $pecializovanej
eurdpskej Struktary pre pokrocily biomedicinsky vyskum a vyvoj na podporu schopnosti a pripravenosti reagovat
na cezhrani¢né ohrozenia zdravia a niidzové zdravotné situdcie, ¢i uz maji prirodzent pricinu alebo st sposobené
nahodne ¢i umyselne.

(4)  Ako sa uvddza v ozndmeni s nizvom Budovanie eurdpskej zdravotnej tnie: posilnenie odolnosti EU pre pripady
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia () prijatom v novembri 2020, Urad EU pre pripravenost a reakcie na niidzové
zdravotné situdcie (dalej len ,HERA“) bude kltic¢ovym prvkom pre zriadenie silnejSej eurdpskej zdravotnej tnie
spolo¢ne s posilnenym rdmcom pre cezhrani¢né ohrozenia zdravia a s rozsirenymi a vylepSenymi mandatmi
Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb, Eurdpskej agentiry pre lieky a farmaceutickej stratégie pre
Eurdpu v stvislosti s krizami.

(5)  Plan pripravenosti na biologickd obranu ,Inkubdtor HERA“ () zavedeny ako predvoj Gradu HERA s cielom riesit
hrozby, ktoré predstavujii vznikajice varianty SARS-CoV-2, uspesne ulahcuje kontakty a spoluprdcu medzi
regulaénymi orgdnmi clenskych $tdtov, inymi subjektmi verejného sektora a celym odvetvim, ako aj medzi
subjektmi z odvetvia zapojenymi do dodévatel'ského retazca. Této praca je v synergii so Struktiirovanym dialgom
o bezpecnosti dodavok lickov tym, Ze poskytuje prehlad o fungovani farmaceutickych hodnotovych retazcov
a pomoze pri odhalovan{ ich nedostatkov.

(6)  Napriek tomu bolo plnenie tlohy zabezpecit doddvky a pristup v oblasti zdravotnickych protiopatreni, ako st
vakeiny, lieky, zdravotnicke vybavenie a diagnostika, az doteraz roztriestené medzi rozli¢nymi politickymi rémcami
a programami financovania z prostriedkov Unie. Potreba zvysit Géinnost pripravenosti a reakcie na ntidzové
zdravotné situdcie si vyzaduje zriadenie Specializovanej centrdlnej $truktiry, tradu HERA ako Gtvaru Komisie, ktory
bude doplnat existujtice Struktiry a mechanizmy Unie vrtane systému Unie pre pripravenost na krizu a krizové
riadenie a bude s nimi v synergii.

(") Ozndmenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Viboru regiénov — Budovanie
eur6pskej zdravotnej tnie: posilnenie odolnosti EU pre pripady cezhrani¢ného ohrozenia zdravia [COM(2020) 724 final].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade a Rade — Inkubdtor HERA: spolo¢né predvidanie hrozby variantov
COVID-19 [COM(2021) 78 final].
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(7)  Urad HERA by mal vo velkej miere koordinovat ¢lenské stdty a spolupracovat s nimi. Na tento Géel by ¢lenské stdty
mali mat zastGpenie v rade tiradu HERA, aby mohli prispievat k ur¢ovaniu priorit Unie, vynakladat vzdjomné dsilie
a vyuzivat existujice zdroje. Urad HERA by s cielom umoznif vymenu informacii, ziskavanie poznatkov
a spoluprdcu mal v rdmci poradného féra dradu HERA zdruzit expertov z ¢lenskych stitov v oblasti zdravotného
vyskumu na technickej Grovni a z priemyselnych odvetvi.

(8)  Ako sa uvddza v ozndmeni o Urade EU pre pripravenost a reakcie na niidzové zdravotné situdcie, tirad HERA bude
plnit dlohy v dvoch funkénych rezimoch: rezim pripravenosti a rezim reakcie na krizu po uznani ohrozenia
verejného zdravia na drovni Unie,

SA ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1
Urad pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situicie

Urad pre pripravenost a reakcie na ntidzové zdravotné situdcie (dalej len ,HERA) sa tymto zriaduje ako ttvar Komisie.

Cldnok 2
Poslanie a dlohy

1. Urad HERA pracuje na zlepSovani pripravenosti a reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia v oblasti zdravotnickych
protiopatreni, najmi tym, Ze:

a) posililuje koordindciu zdravotnej bezpecnosti v ramci Unie v ¢ase pripravenosti a reakcie na krizu a zdruZuje ¢lenské
Staty, odvetvie a prislusné zainteresované strany v spolo¢nom usilf;

b) riedi zranitelné miesta a strategické zavislosti v rimci Unie tykajice sa vyvoja, vyroby, obstardvania, vytvdrania zdsob
a distribudcie zdravotnickych protiopatreni;

c) prispieva k posiliiovaniu globélnej $truktiry pripravenosti a reakcie na niidzové zdravotné situdcie.

2. Urad HERA je zodpovedny za vykondvanie tychto tiloh:

a) posudzovanie zdravotnych ohrozeni a zhromazdovanie spravodajskych informdcii relevantnych pre zdravotnicke
protiopatrenia;

b) podporovanie pokrocilého vyskumu a vyvoja zdravotnickych protiopatreni a stvisiacich technoldgif;

¢) rieSenie vyziev na trhu a posiliiovanie otvorenej strategickej autonémie Unie v oblasti vyroby zdravotnickych
protiopatrent;

d) rychle obstardvanie a distribticia zdravotnickych protiopatrent;
€) zvySovanie kapacity na vytvdranie zdsob zdravotnickych protiopatren;

f) zvySovanie poznatkov a zru¢nosti v oblasti pripravy a reakcie v stivislosti so zdravotnickymi protiopatreniami.

Tieto dlohy sa vykondvaja v tizkej spoluprici s ¢lenskymi $tatmi.

Cldnok 3
Organizdcia

Urad HERA tvoria:
a) veddci tradu HERA;

b) koordina¢ny vybor;
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¢) rada tradu HERA;

d) poradné férum tradu HERA.

Cldnok 4
Vedici dradu HERA
Urad HERA riadi vediici tradu HERA, ktory ma funkciu generdlneho riaditela.
Vedtceho Gradu HERA vymendva Komisia.
Vedtcemu tGradu HERA pomdha zdstupca vediiceho, ktory md funkciu riaditela a ktorého vymendva Komisia.

Vedici tradu HERA prijima vietky opatrenia potrebné na efektivne fungovanie tradu HERA v tzkej koordindcii
s generdlnym riaditelstvom pre zdravie a bezpe¢nost potravin.

Veddci tiradu HERA:

a) vypractiva viacrocny strategicky plan dradu HERA a ndvrh roéného pracovného programu pre rozne oblasti cinnosti
tradu HERA pri zohladneni harmonogramu planovacieho cyklu prispievajticich programov Unie;

b) dojedndva a uzatvira zmluvy o obstardvani a iné zmluvy tykajice sa zdravotnickych protiopatreni s tretimi stranami;

¢) zodpovedd za vykondvanie ¢innosti Gradu HERA a za financnd sprdvu. Pri ¢innostiach tradu HERA sa dodrziava
riadenie prispievajticich programov Unie, najmi programov EU4Health, Horizont Eurépa a mechanizmu Unie v oblasti
civilnej ochrany;

d) ur¢uje vnatornt organizaciu tradu HERA v medziach rozpoctu, ktory mu prideli rozpoctovy organ;

e¢) podava spravy ¢lenovi Komisie zodpovednému za oblast zdravia.

Ulohy opisané v bodoch a) az d) sa vykondvajii v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 () a internymi pravidlami Komisie pre plnenie vieobecného rozpoctu Eurépskej tinie ().

Cldnok 5
Koordina¢ny vybor
Koordina¢ny vybor zabezpecuje politické riadenie pldnovania a vykondvania tloh dradu HERA bez toho, aby boli dotknuté
pravomoci kolégia komisarov.
1. Koordina¢ny vybor tvoria:
a) podpredseda Komisie zodpovedny za oblast zdravia;
b) ¢len Komisie zodpovedny za oblast zdravia a

¢) clenovia Komisie zodpovedni za oblast vnitorného trhu, inovécif a vyskumu a krizového riadenia.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jiila 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahujti na
Vseobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) <. 12962013, (EU) ¢. 13012013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013 (EU)
¢ 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 2832014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zruSeni nariadenia (EU,
Euratom) ¢.966/2012 (U.v.EUL 193, 30.7.2018, 5. 1).
(*) Rozhodnutie Komisie C(2018) 5120 z 3. augusta 2018 o internych pravidlach plnenia vieobecného rozpoctu Eurdpskej tinie (oddielu
Eur6pskej komisie), urcené titvarom Komisie.
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2. Koordinaénému vyboru spolo¢ne predsedaji podpredseda Komisie a ¢len Komisie zodpovedni za oblast zdravia.
3. Veduci tradu HERA a generdlny riaditel pre zdravie a bezpecnost potravin sa na zasadnutiach ziicastiuji ex officio.

4. Koordina¢ny vybor zasadd pravidelne, minimalne $tyrikrat za rok.

Cldnok 6
Rada dradu HERA

1. Rada tiradu HERA sa skladd z jedného zdstupcu na vysokej drovni z kazdého ¢lenského $tatu, ktorého vymendva
Komisia na zdklade nomindcii prislusnych vnitrostatnych orgdnov. Vsetci ¢lenovia rady Gradu HERA sa vymeniivajii na
dvojro¢né funkéné obdobie, ktoré je raz obnovitelné.

2. Rade tradu HERA predsedd vedici dradu HERA.

3. Na zasadnutiach rady tradu HERA sa ako pozorovatelia mozu zicastiiovat zastupca Eurdépskeho centra pre
prevenciu a kontrolu chordb a zdstupca Eurdpskej agentiry pre lieky.

Zéastupcovia Koordina¢ného centra pre reakcie na nidzové situdcie, inych decentralizovanych a relevantnych vykonnych
agentir Unie a inych orgdnov relevantnych pre ohrozenie verejného zdravia sa moéZu na pozvanie Komisie na
zasadnutiach rady dradu HERA zdcastiiovat ako pozorovatelia.

Komisia moze prizyvat odbornikov, ktor{ maji osobitné odborné poznatky o prerokiivanej téme, aby sa zticastnovali ad hoc
na ¢innosti rady Gradu HERA.

Na zasadnutiach rady tradu HERA sa ako pozorovatel moze zicastiovat aj zastupca Eurépskeho parlamentu.

4. Rada tradu HERA pomdha a radi Komisii pri tvorbe strategickych rozhodnuti tykajticich sa tradu HERA a s ohladom
na potrebu rozvijat tzku spoluprdcu medzi tradom HERA a ¢lenskymi $tdtmi, pricom sa zabezpedi, aby sa zdroje
a kapacity clenskych $titov v ¢o najvicSej miere vyuZivali na dosahovanie spolo¢nych cielov dradu HERA, a to najmi
v tychto oblastiach:

a) funkcie tradu HERA v rdmci riadenia pripravenosti Unie a jej reakcie na krizy, jej vyskumu a inovacie, ako aj jej
priemyselnej stratégie v oblasti zdravotnickych protiopatren;

b) vedecké[technické riadenie tiradu HERA;

¢) vykondvanie tloh zverenych tradu HERA.

5. Rada tradu HERA predklada stanoviskd, najma k:

a) ndvrhom ¢&innosti, ktoré méd vykondvat tirad HERA, ako aj k ndvrhom novych tiloh, ktoré sa maja pridelit iradu HERA,
vratane:

i) postdenia hrozieb, modelovania a prognéz zdravotnickych protiopatren;

ii) monitorovania doddvok zdravotnickych protiopatreni a dopytu po nich;

i) obstaravania a zavadzania zdravotnickych protiopatren;

iv) podporovania vyskumu a vyvoja zdravotnickych protiopatreni a rezerv a platforiem na rychle zdielanie tidajov;
v) podpory budovania kapacit ¢lenskych tdtov na pripravenost a reakcie tykajice sa zdravotnickych protiopatreni;

b) stladu ¢innosti s prislusnymi programami Unie;
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¢) viacroénému strategickému pldnovaniu tykajicemu sa vetkych ¢innosti dradu HERA a kazdy rok, najneskor do
31. decembra, prislusnému ro¢nému pracovnému planu, ktory md prijat Komisia;

d) formulacii ndvrhov ro¢ného rozpoctu tiradu HERA a monitorovaniu jeho plnenia.

6.  Rada dradu HERA diskutuje o vyro¢nej sprave o ¢innosti vypracovanej vedicim dradu HERA.
7. Rada tradu HERA zasadd minimdlne $tyrikrdt za rok.

8.  Sekretaridt rady iradu HERA zabezpecuje Komisia.

9.  Komisia moze s cielom podporit pracu rady tiradu HERA zriadit pracovné skupiny na téel skimania konkrétnych
otdzok na zaklade tloh vymedzenych v odsekoch 4 a 5.

Cldnok 7
Poradné forum dradu HERA

1. Poradné férum tradu HERA (dalej len ,férum) predstavuje mechanizmus vymeny informdcii o pripravenosti
a reakcii v oblasti zdravotnickych protiopatreni, ako aj zhromazdovania a spolo¢ného vyuzivania poznatkov. Zabezpecuje
tzku spoluprdcu medzi dradom HERA a prislusnymi orgdnmi v ¢lenskych sttoch, najmd pokial ide o planovanie
a realizdciu ¢innosti tradu HERA v oblasti vedy, zdravia a v rdmci odvetvia.

2. Férum tvoria ¢lenovia z technicky prislusnych organov, ktorych uréi kazdy ¢lensky stit. Clenovia féra nesmd byt
¢lenmi rady tiradu HERA.

3. Férum podporuje radu tradu HERA pri poskytovani vedeckého a technického poradenstva.

4. Rada tradu HERA mozZe zriadit v rdmci fora podskupiny na tcel preskiimania konkrétnych otdzok v oblasti vedy,
vyskumu alebo priemyselnych zdlezitosti. Zriadi sa najmid podskupina s ndzvom Férum pre spolo¢nt priemyselnt
spolupracu, ktort budd tvorit zastupcovia priemyslu a ¢lenskych statov.

Podskupiny podliehajt féru. Podskupiny zaniknd hned, ako splnia svoj mandat.

5. Féru ajeho podskupindm predsedd zastupca Komisie. Forum zasadd pravidelne na pozvanie vediiceho tiradu HERA,
a to minimélne $tyrikrat za rok.

6.  Na praci féra sa mozu zicastiiovat zdstupcovia oddeleni Komisie.
7. Sekretaridt fora zabezpecuje Komisia.

8. Na tcely spoluprdce na konkrétnych tlohdch a tcasti na relevantnych ¢innostiach féra méze veddci dradu HERA
prizvat expertov alebo zdstupcov profesijnych alebo vedeckych subjektov alebo mimovlddnych organizacii s uzndvanymi
skiisenostami v odboroch stivisiacich s pracou tradu HERA.

Cldnok 8
Preskiimanie

1. Komisia do roku 2025 uskutocni hibkové preskiimanie vykondvania ¢innosti Gradu HERA vrdtane jeho $truktiry
a riadenia.

Preskiimanie sa bude zaoberat najmi akoukolvek potrebou upravit mandat tiradu HERA a finan¢nymi dosledkami takejto

upravy.

2. Komisia predlozi spravu o vysledkoch hodnotenia uvedeného v odseku 1 Eurépskemu parlamentu, Rade a rade dradu
HERA. Tieto vysledky sa zverejnia.
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Cldnok 9
Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobuda G¢innost 16. septembra 2021.

V Bruseli 16. septembra 2021

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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