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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

RADET

RADETS BESLUT
av den 28 september 2021

om utnidmning av en ordférande for en verklagandenimnd och om forlingning av mandatperioden
for en ordforande for en 6verklagandenimnd vid Europeiska unionens immaterialrittsmyndighet

(2021/C 393 1/01)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumirken ('),
sdrskilt artikel 166.1 och 166.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 4 juni 2021 6verlimnade styrelsen for Europeiska unionens immaterialrittsmyndighet (EUIPO) en forteckning
over kandidater till posten som ordférande for en 6verklagandendmnd vid EUIPO till radet.

(2)  Den 1 juni 2021 beslutade EUIPO:s styrelse att foresld rddet att mandatperioden for Sven STURMANN som
ordforande for en overklagandendmnd vid EUIPO f6rlangs med ytterligare en period pd fem &r frdn och med den
1 augusti 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Nina Maria KORJUS, f6dd i Joensuu (Finland) den 30 juni 1971, utnimns hirmed till ordférande for en
overklagandendmnd vid Europeiska unionens immaterialrittsmyndighet (EUIPO) f6r en mandatperiod pé fem dr.

2. EUIPO:s styrelse ska faststilla det datum dd den mandatperiod pa fem &r som avses i punkt 1 ska inledas.

Artikel 2

Mandatperioden for Sven STURMANN som ordférande for en 6verklagandendmnd vid EUIPO forlidngs hirmed for en
period pé fem dr, frdn och med den 1 augusti 2022 till och med den 31 juli 2027.

() EUTL 154, 16.6.2017,s. 1.
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Artikel 3

Detta beslut trdder i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 28 september 2021.

Pa rddets vignar
S. KUSTEC
Ordforande
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EUROPEISKA KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 16 september 2021

om inrittande av myndigheten f6r beredskap och insatser vid hilsokriser

(2021/C 393 1/02)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, och

av foljande skal:

(1)

Covid-19-pandemin har visat att det behovs samordnade dtgirder pd unionsniva for att motverka hilsokriser,
inklusive overvakning, snabb utveckling, tillverkning, upphandling och rittvis distribution av medicinska
motdtgarder.

Europaparlamentet, Europeiska rddet och Europeiska unionens rdd har efterlyst proaktiva unionsdtgirder for att
sikerstilla beredskap och mojlighet att vidta gemensamma atgdrder vid halsokriser.

Mot bakgrund av erfarenheterna under covid-19-pandemins forsta manader uppmanade kommissionens ordférande
i 2020 érs tal om tillstdndet i unionen att man skulle dra lirdomar av den pédgdende krisen och bygga upp en
europeisk halsounion, inklusive en sirskild europeisk struktur for avancerad biomedicinsk forskning och utveckling
for att stirka unionens kapacitet och beredskap att vidta dtgirder vid grinsoverskridande hidlsohot och
nddsituationer, oavsett om de orsakas naturligt, oavsiktligt eller avsiktligt.

I enlighet med meddelandet Skapande av en europeisk hélsounion — forstarkning av EU:s resiliens mot grinsoverskridande hot
mot mdnniskors hdlsa ('), som antogs i november 2020, kommer myndigheten for beredskap och insatser vid
halsokriser (myndigheten) att utgora en viktig del av upprittandet av en starkare europeisk hilsounion, tillsammans
med en forstirkt rittslig ram for granséverskridande hilsohot, och med utvidgade och forbittrade krisrelaterade
uppdrag f6r Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar, Europeiska likemedelsmyndigheten
samt lakemedelsstrategin for EU.

Beredskapsplanen mot biologiska hot, Hera-inkubatorn (¥, som upprittades for att motverka hot frén nya varianter
av SARS-CoV-2 som myndighetens frimsta uppgift, underlittar med framgdng kontakterna och samarbetet mellan
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter, andra myndigheter och naringslivet och mellan de aktorer i naringslivet som
medverkar i leveranskedjan. Detta arbete gors i samverkan med den strukturerade dialogen om tryggad likemedels-
forsorjning genom att det ger insikter i hur virdekedjan for likemedel fungerar och kommer att bidra till att
identifiera flaskhalsar i dessa kedjor.

Uppgiften att sikerstilla leverans av och tillgang till medicinska motdtgirder, t.ex. vacciner, likemedel, medicinsk
utrustning och diagnoser, har dock hittills varit uppsplittrad mellan unionens olika politikomrdden och
finansieringsprogram. Behovet av att effektivisera beredskapen och insatserna vid halsokriser kriver att det inrittas
en sdrskild central struktur, myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (myndigheten), som en avdelning
vid kommissionen som kompletterar och samverkar med befintliga strukturer och mekanismer pd unionsniva,
inklusive unionens beredskaps- och krishanteringssystem.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén
— Skapande av en europeisk hélsounion — forstirkning av EU:s resiliens mot grinsoverskridande hot mot ménniskors halsa, COM(2020) 724 final.
Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska rddet och radet — Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot frin covid-
19-varianter, COM(2021) 78 final.
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(7)  Myndigheten bor i hog grad samverka och samarbeta med medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor dirfor vara
foretradda i myndighetens styrelse, for att bidra till att faststilla unionens prioriteringar, gora gemensamma
anstringningar och utnyttja befintliga resurser. For att mojliggora informationsutbyte, kunskapsutveckling och
samarbete bor myndigheten sammanfora medlemsstaternas experter pa hilsoforskning pa teknisk nivé och sektorer
inom ndringslivet inom ramen for myndighetens radgivande forum.

(8) I enlighet med kommissionens meddelande om myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser kommer
myndigheten att f tvé funktioner: beredskap samt krisinsatser efter att det har erkénts att det foreligger ett hot mot
folkhilsan pd unionsniva.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser

Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (myndigheten) inrdttas hirmed som en avdelning vid kommissionen.

Artikel 2

Uppdrag och uppgifter

1. Myndigheten ska arbeta for att forbattra beredskapen och insatserna vid allvarliga gransoverskridande hot i friga om
medicinska motatgirder, sdrskilt genom att

a) stirka samordningen vad giller hilsosikerhet inom unionen vid beredskap och krisinsatser och sammanfora
medlemsstaterna, niringslivet och relevanta berorda parter i en gemensam anstrangning,

b) atgirda sdrbarheter och strategiska beroendefoérhdllanden inom unionen nir det giller utveckling, produktion,
upphandling, lagerhdllning och distribution av medicinska motdtgarder,

c) bidra till att stirka den globala strukturen for beredskap och insatser vid halsokriser.

2. Myndigheten ska ansvara for foljande uppgifter:
a) Bedomning av hilsohot och inhdmtning av information som ar av betydelse for medicinska motatgirder.
b) Frimjande av avancerad forskning och utveckling nir det giller medicinska motétgarder och tillhérande teknik.

¢) Hantering av marknadsutmaningar och stirkande av unionens 6ppna strategiska oberoende nir det giller framtagning
av medicinska motdtgarder.

d) Snabb upphandling och distribution av medicinska motdtgarder.
e) Okning av lagringskapaciteten for medicinska motétgarder.

f) Starkande av kunskap och kompetens i friga om beredskap och insatser som ror medicinska motatgarder.

Dessa uppgifter ska utforas i ndra samarbete med medlemsstaterna.

Artikel 3

Organisation

Myndigheten ska besta av
a) myndighetens chef,

b) samordningskommittén,



29.9.2021 Europeiska unionens officiella tidning C3931/5

¢) myndighetens styrelse,

d) myndighetens radgivande forum.

Artikel 4

Myndighetens chef
Myndigheten ska lyda under dess chef, med befattning som generaldirektor.
Myndighetens chef ska utndmnas av kommissionen.
Myndighetens chef ska bitridas av en bitridande chef, med befattning som direkt6r, och ska utnimnas av kommissionen.

Myndighetens chef ska vidta de dtgirder som behovs for att myndigheten ska kunna fungera pa ett indamalsenligt sitt, i
ndra samordning med generaldirektoratet for hilsa och livsmedelssikerhet.

Myndighetens chef ska

a) utarbeta en flerdrig strategisk plan for myndigheten samt ett utkast till rligt arbetsprogram for myndighetens olika
verksamhetsomraden, med beaktande av tidsplanen for programplanering for bidragande unionsprogram,

b) forhandla fram och ingd upphandlingsavtal och andra avtal som ror medicinska motatgarder med tredje parter,

c) ansvara for genomforandet av myndighetens verksamhet och for den ekonomiska forvaltningen; myndighetens
verksamhet ska iaktta styrelseformerna for bidragande unionsprogram, sirskilt EU for hilsa, Horisont Europa och
unionens civilskyddsmekanism,

d) faststilla myndighetens interna organisation, inom ramen for den budget den tilldelas av budgetmyndigheten,

e) rapportera till kommissionsledamoten med ansvar for halsa.

De uppgifter som beskrivs i leden a—d ska utforas i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom)
2018/1046 (*) och kommissionens interna regler for genomforandet av Europeiska unionens allminna budget (¥.

Artikel 5

Samordningskommittén

En samordningskommitté ska ge politisk ledning for planeringen och genomférandet av myndighetens uppgifter, utan att
det paverkar kommissionskollegiets befogenheter.

1. Samordningskommittén ska bestd av
(a) kommissionens vice ordférande med ansvar for hilsa,
(b) kommissionsledamoten med ansvar for hilsa, och

(c) kommissionsledamoterna med ansvar for den inre marknaden, innovation och forskning respektive krishantering.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler f6r unionens allmédnna
budget, om indring av foérordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphivande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, 5. 1).

(*) Commission Decision C(2018) 5120 of 3 August 2018 on the Internal Rules on the implementation of the general budget of the
European Union (European Commission section) for the attention of the Commission departments.
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2. Ordférandeskapet i samordningskommittén ska utévas gemensamt av kommissionens vice ordforande med ansvar for
hilsa och kommissionsledamoten med ansvar f6r hélsa.

3. Myndighetens chef och generaldirektoren med ansvar for hilsa och livsmedelssikerhet ska delta i ssmmantraden pa
tjanstens vagnar.

4. Samordningskommittén ska sammantrida regelbundet minst fyra gdnger om dret.

Artikel 6

Myndighetens styrelse

1. Myndighetens styrelse ska bestd av en hog foretradare for varje medlemsstat, som utndmns av kommissionen pa
grundval av de relevanta nationella myndigheternas nomineringar. Alla ledaméter i myndighetens styrelse ska utnimnas
for en period om tva dr, som kan forlingas en géng.

2. Myndighetens chef ska vara ordférande i myndighetens styrelse.

3. En foretradare for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och en foretrddare for
Europeiska likemedelsmyndigheten far delta i myndighetens styrelsesammantridden som observatorer.

Foretradare for Centrumet for samordning av katastrofberedskap, andra decentraliserade och relevanta genomforandeorgan
pa unionsniva och andra organ av betydelse ndr det giller hot mot folkhilsan far efter inbjudan frin kommissionen delta i
myndighetens styrelsesammantridden som observatorer.

Kommissionen fdr bjuda in experter med sdrskild sakkunskap i en frdga som star pd dagordningen att tillfalligt delta i
arbetet i myndighetens styrelse.

En foretradare for Europaparlamentet fir delta i myndighetens styrelsesammantridden som observator.

4. Myndighetens styrelse ska bistd och limna rddgivning till kommissionen nidr det giller utformning av strategiska
beslut som ror myndigheten och, med beaktande av behovet av att utveckla ett ndra samarbete mellan myndigheten och
medlemsstaterna, sikerstilla att medlemsstaternas resurser och kapacitet sd langt som mojligt stoder myndighetens
gemensamma mal, sdrskilt pa foljande omrdden:

a) Myndighetens funktioner inom ramen f6r unionens hantering av krisberedskap och insatser, forskning och innovation
och néringslivsstrategi pd omrddet f6r medicinska motdtgarder.

b) Myndighetens vetenskapliga/tekniska forvaltning.

) Utforandet av de uppgifter som myndigheten tilldelats.

5. Myndighetens styrelse ska limna yttranden sirskilt om f6ljande:

a) Forslag till verksamhet som myndigheten ska genomfora samt forslag till nya uppgifter som myndigheten ska tilldelas,
inklusive

i) hotbedémning, modellering och prognoser for medicinska motatgérder,
ii) Overvakning av tillgdng och efterfrdgan i friga om medicinska motdtgirder,
i) upphandling och insittning av medicinska motétgarder,

iv) frimjande av forskning och utveckling som rér medicinska motdtgirder samt atgirder och plattformar for snabb
informationsdelning,

v) stod till medlemsstaternas kapacitetsuppbyggnad nidr det giller beredskap och insatser som r6r medicinska
motdtgirder.

b) Verksamhetens samstdimmighet med relevanta unionsprogram.
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¢) Den flerdriga strategiska planeringen av all verksamhet som myndigheten genomfor, och senast den 31 december varje
ar, den motsvarande drliga arbetsplan som kommissionen ska anta.

d) Utformning av forslag till myndighetens arliga budget och 6vervakning av dess genomforande.

6.  Myndighetens styrelse ska diskutera den arliga verksamhetsrapport som utarbetas av myndighetens chef.
7. Myndighetens styrelse ska ssmmantridda minst fyra gnger om dret.

8. Kommissionen ska tillhandahélla sekretariatet for myndighetens styrelse.

9.  Kommissionen fdr inrdtta arbetsgrupper for att stodja arbetet i myndighetens styrelse i syfte att undersoka sirskilda
fragor pd grundval av de uppgifter som faststills i punkterna 4 och 5.

Artikel 7

Myndighetens radgivande forum

1. Myndighetens rddgivande forum (forumet) ska vara en mekanism for informationsutbyte om beredskap och insatser
som ror medicinska motétgirder och for samling av kunskap. Forumet ska sdkerstdlla ett ndra samarbete mellan
myndigheten och medlemsstaternas behoriga organ, sirskilt nér det giller planering och genomférande av den verksamhet
vid myndigheten som giller vetenskap, hilsa och naringsliv.

2. Forumet ska bestd av personer frén de organ med teknisk kompetens som varje medlemsstat har utsett. Forumets
medlemmar fir inte vara ledamoter i myndighetens styrelse.

3. Forumet ska stodja myndighetens styrelse genom att limna vetenskaplig och teknisk rddgivning.

4. Myndighetens styrelse fir inritta undergrupper inom forumet i syfte att undersoka sirskilda frigor som ror
vetenskap, forskning eller niringsliv. Det ska sarskilt inrdttas en undergrupp med bendmningen "Forum f6r gemensamt
ndringslivssamarbete”, bestdende av foretradare for ndringslivet och medlemsstaterna.

Undergrupperna ska rapportera till forumet. De ska upplosas sa snart de fullgjort sina uppdrag.

5. En foretridare for kommissionen ska vara ordférande i forumet och i dess undergrupper. Forumet ska triffas
regelbundet efter inbjudan fran myndighetens chef och minst fyra gdnger om éret.

6.  Foretrddare for kommissionens avdelningar far delta i forumets arbete.
7. Kommissionen ska tillhandahélla forumets sekretariat.

8. Myndighetens chef fir bjuda in experter eller foretradare for yrkesorganisationer, vetenskapliga organ eller icke-
statliga organisationer med erkdnd erfarenhet pd omrdden som ror myndighetens arbete i syfte att samarbeta nir det giller
sdrskilda arbetsuppgifter och att delta i relevant verksamhet inom forumet.

Artikel 8
Oversyn

1.  Kommissionen ska senast 2025 gora en grundlig 6versyn av genomférandet av myndighetens verksamhet, inklusive
dess struktur och styrelseformer.

Oversynen ska sirskilt omfatta eventuella behov av att dndra myndighetens uppdrag och de ekonomiska konsekvenserna av
en sddan eventuell dndring.

2. Kommissionen ska rapportera till Europaparlamentet, rddet och myndighetens styrelse om resultaten av den 6versyn
som avses i punkt 1. Dessa resultat ska offentliggoras.
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Artikel 9
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft den 16 september 2021.

Utfardat i Bryssel den 16 september 2021

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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