11-15 Ianuarie 2021

ACTUALITATEA EUROPEANA

Cuprins
I. CONSILIUL UE

1.  Declaratia Inaltului Reprezentant, in numele UE, privind alinierea anumitor tiri in ceea ce
priveste adoptarea de masuri restrictive impotriva Republicii Democratice Congo (Consiliul UE din

13 ianuarie 2021 - Afaceri externe si relatii internationale) 2
2. Venezuela: Declaratia Inaltului Reprezentant in numele Uniunii Europene (Consiliul UE din 6

ianuarie 2021 - Afaceri externe si relatii internationale) 2
II. DOCUMENTE ADOPTATE DE CATRE COMISIA EUROPEANA 3
1. Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European in conformitate cu articolul 294 alineatul

(6) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene privind pozitia Consiliului In vederea
adoptarii unui regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind un regim general de

conditionalitate pentru protectia bugetului Uniunii 3
IL STIRI-REPREZENTANTA COMISIEI EUROPENE IN ROMANIA 3
1. Comisia Europeana autorizeaza al doilea vaccin sigur si eficace Impotriva COVID-19 3
2. Comisia propune achizitionarea a pana la 300 de milioane de doze suplimentare de vaccin

BioNTech-Pfizer 4
3. Comisia incheie discutiile preliminare cu Valneva, in vederea achizitionarii unui nou potential

vaccin 4



http://www.caleaeuropeana.ro/wp-content/uploads/2

I. CONSILIUL UE

1. Declaratia inaltului Reprezentant, in numele UE, privind alinierea anumitor tari
in ceea ce priveste adoptarea de masuri restrictive impotriva Republicii
Democratice Congo (Consiliul UE din 13 ianuarie 2021 - Afaceri externe si relatii
internationale)

La 10 decembrie 2020, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2020/2033 (publicata la
11.12.2020 in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 419, p. 30).

Consiliul a reinnoit masurile restrictive existente pentru inca douasprezece luni, pana la 12
decembrie 2021, si a modificat lista persoanelor si entitatilor carora li se aplicd masuri
restrictive care figureaza in anexa Il la Decizia 2010/788/PESC.

Republica Macedonia de Nord, Muntenegrul si Albania (Republica Macedonia de Nord,
Muntenegrul si Albania continua sa faca parte din procesul de stabilizare si de asociere), tari
candidate, si Islanda si Liechtensteinul, tari AELS membre ale Spatiului Economic European,
se aliniaza acestei decizii a Consiliului.

Ele se vor asigura ca politicile lor nationale sunt conforme cu aceasta decizie a Consiliului.
Uniunea Europeana ia act de acest angajament si il saluta.

2. Venezuela: Declaratia inaltului Reprezentant in numele Uniunii Europene
(Consiliul UE din 6 ianuarie 2021 - Afaceri externe si relatii internationale)

Alegerile din Venezuela din 6 decembrie 2020 pentru Adunarea Nationalda s-au
desfasurat, din pdcate, in lipsa unui acord national privind conditiile electorale. Uniunea
Europeana considera ca alegerile nu au respectat standardele internationale pentru un proces
credibil si nu au mobilizat poporul venezuelean sa participe. Lipsa pluralismului politic si
modul in care alegerile au fost planificate si organizate, inclusiv descalificarea liderilor
opozitiei, nu 1i permit UE sa recunoasca acest proces electoral ca fiind credibil, favorabil
incluziunii sau transparent si nici nu permit ca rezultatul acestuia sa fie considerat
reprezentativ pentru vointa democratica a poporului venezuelean. UE regreta profund faptul
cd Adunarea Nationald si-a preluat mandatul la 5 ianuarie pe baza acestor alegeri
nedemocratice.

Venezuela are nevoie urgenta de o solutie politica pentru a pune capat impasului actual
printr-un proces incluziv de dialog si negociere care sa conduca la procese credibile,
favorabile incluziunii si democratice, inclusiv alegeri locale, prezidentiale si legislative. In
acest context, UE isi va mentine angajamentul fata de toti actorii politici si ai societatii civile
care se straduiesc sa readuca democratia in Venezuela, inclusiv, in special, Juan Guaido si alti
reprezentanti ai legislaturii anterioare a Adunarii Nationale, alese in 2015, care a fost ultima
libera exprimare a venezuelenilor in cadrul unui proces electoral.

Uniunea Europeana a reiterat in mod constant obligatia de a garanta pe deplin
respectarea si protectia drepturilor omului in Venezuela si va fi deosebit de vigilenta in ceea
ce priveste orice act de represiune, in special impotriva membrilor opozitiei.

Uniunea Europeana invita autoritatile si liderii venezueleni sa acorde prioritate
intereselor poporului venezuelean si sa se reuneasca de urgenta pentru a demara un proces
de tranzitie condus de Venezuela, pentru a gasi o solutie pasnica, incluziva si durabila la criza
politica. UE este pregatita sa sprijine un astfel de proces. De asemenea, este pregatita sa ia
madsuri specifice suplimentare.



II. DOCUMENTE ADOPTATE DE CATRE COMISIA EUROPEANA

1. Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European in conformitate cu articolul
294 alineatul (6) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene privind
pozitia Consiliului in vederea adoptarii unui regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind un regim general de conditionalitate pentru
protectia bugetului Uniunii

Obiectivul prezentei comunicari este instituirea normelor necesare pentru protectia
bugetului Uniunii In cazul unor deficiente generalizate in ceea ce priveste statul de drept in
statele membre.

Uniunea Europeana ar trebui sa aiba posibilitatea de a adopta masurile
corespunzadtoare in astfel de cazuri, cu respectarea deplina a principiilor transparentei si
proportionalitatii.

Pozitia Consiliului adoptata in prima lectura reflecta pe deplin acordul politic la care s-
a ajuns intre Parlamentul European si Consiliu la 5 noiembrie 2020.

Comisia Europeanad sprijind rezultatele negocierilor interinstitutionale si poate sa
accepte, prin urmare, pozitia Consiliului in prima lectura.

III. STIRI-REPREZENTANTA COMISIEI EUROPENE iN ROMANIA

1. Comisia Europeana autorizeaza al doilea vaccin sigur si eficace impotriva COVID-
19

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata conditionata (AIC),
pentru vaccinul impotriva COVID-19 creat de Moderna, acesta fiind al doilea vaccin impotriva
COVID-19, autorizat in UE. Aceasta autorizatie urmeaza o recomandare stiintifica favorabilg,
bazata pe o evaluare aprofundata a sigurantei, eficacitatii si calitatii vaccinului de catre
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si este aprobata de statele membre.

Presedintele Comisiei Europene, Ursula von der Leyen, a declarat: , Oferim europenilor
mai multe vaccinuri impotriva COVID-19. Odatd cu vaccinul Moderna, al doilea vaccin autorizat
in prezent in UE, vom avea incd 160 de milioane de doze, dar si alte vaccinuri vor ajunge in
Europa. Europa a achizitionat pdnd la doud miliarde de doze de vaccinuri potentiale impotriva
COVID-19. Vom avea o cantitate mai mult decdt suficientd de vaccinuri sigure si eficace, pentru
a-i proteja pe toti europenii.”

Stella Kyriakides, comisarul pentru sanatate si siguranta alimentard, a declarat:
LSuntem cu totii in aceeasi situatie, impreund si uniti. Acesta este motivul pentru care am
negociat cel mai larg portofoliu de vaccinuri din lume, pentru toate statele noastre membre.
Astdzi autorizdm un al doilea vaccin sigur si eficace, produs de Moderna, care, impreund cu
BioNTech-Pfizer, va asigura livrarea in UE, cu vitezd tot mai mare, a 460 de milioane de doze,
iar aceasta numai pentru inceput. Statele membre trebuie sd asigure un ritm de vaccinare pe
mdsura vitezei aproviziondrii. Eforturile noastre vor continua, pdnd cdnd vaccinurile vor fi
disponibile pentru toatd populatia UE.”

La 30 noiembrie 2020, Moderna a transmis o cerere de autorizare a introducerii pe
piatd la EMA, care incepuse deja In noiembrie o revizuire continua a datelor, datorita careia,
EMA a evaluat calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinului, pe masura ce datele au devenit
disponibile. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a evaluat In detaliu
datele si a recomandat, prin consens, acordarea unei autorizatii oficiale de introducere pe
piata conditionata. O autorizatie de introducere pe piata conditionata este unul dintre
mecanismele de reglementare ale UE, pentru facilitarea accesului timpuriu la medicamente ce
raspund unei nevoi medicale nesatisfacute, inclusiv in situatii de urgenta, cum este actuala
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pandemie. Pe baza avizului pozitiv al EMA, Comisia a verificat toate elementele ce sustin
autorizarea introducerii pe piata si a consultat statele membre, inainte de acordarea
autorizatiei.

Vaccinul produs de Moderna se bazeaza pe ARN mesager (mARN) care joaca un rol
fundamental in biologie, transferand instructiunile de la ADN la aparatul celular responsabil
cu producerea proteinelor. In cazul unui vaccin mARN, aceste instructiuni produc fragmente
inofensive ale virusului, pe care organismul uman le utilizeaza, pentru producerea unui
raspuns imunitar capabil sa previna sau sa combata o anumita boalda. Atunci cand unei
persoane i se administreaza vaccinul, celulele sale citesc instructiunile genetice si produc o
proteina virala de suprafata - o proteina aflata pe suprafata exterioara a virusului, pe care
acesta o utilizeaza pentru a patrunde in celulele organismului si a cauza boala. Sistemul
imunitar al persoanei va trata apoi aceasta proteina ca fiind strdina si va produce mijloace
naturale de aparare - anticorpi si celule T - impotriva ei.

Moderna, cu care Comisia a semnat un contract la 25 noiembrie 2020, va furniza
cantitatea totala de 160 de milioane de doze, intre primul si al treilea trimestru al anului 2021.
Acestea se vor addauga celor 300 de milioane de doze de vaccin distribuite de BioNTech/Pfizer,
primul vaccin care a fost autorizat in UE la 21 decembrie 2020

2. Comisia propune achizitionarea a pana la 300 de milioane de doze suplimentare
de vaccin BioNTech-Pfizer

Comisia Europeana a propus statelor membre ale UE sa achizitioneze inca 200 de
milioane de doze de vaccin impotriva COVID-19, produs de BioNTech si Pfizer, cu optiunea de
a achizitiona alte 100 de milioane de doze. Acest lucru ar permite UE sa achizitioneze pana la
600 de milioane de doze din vaccinul ce este deja utilizat in intreaga UE. Dozele suplimentare
vor fi livrate Incepand cu al doilea trimestru al anului 2021.

UE a achizitionat un portofoliu amplu de vaccinuri cu tehnologii diferite si a obtinut
pana la 2,3 miliarde de doze din cele mai promitatoare vaccinuri candidate, pentru Europa si
vecinitatea sa. In plus fatd de vaccinul BioNTech-Pfizer, un al doilea vaccin, produs de
Moderna, a fost autorizat la 6 ianuarie 2021. Acest portofoliu de vaccinuri ar permite UE nu
numai sa acopere nevoile intregii populatii, ci si sa furnizeze vaccinuri tarilor invecinate.

3. Comisia incheie discutiile preliminare cu Valneva, in vederea achizitionarii unui
nou potential vaccin

Comisia Europeana a incheiat, la 12 ianuarie, discutiile preliminare cu compania
farmaceutica Valneva, in vederea achizitionarii potentialului vaccin impotriva COVID-19,
produs de aceasta. Contractul avut in vedere cu Valneva ar urma sa ofere tuturor statelor
membre ale UE posibilitatea de achizitionarea impreuna a 30 de milioane de doze, cu optiunea
de achizitionare de pana la 30 de milioane de doze suplimentare.

Discutiile preliminare cu Valneva vin in completarea unui portofoliu vast deja asigurat
de vaccinuri, ce urmeaza sa fie produse in Europa, incluzand contractele deja semnate cu
AstraZeneca, Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica NV, BioNtech-Pfizer, CureVac si Moderna,
precum si discutiile preliminare incheiate cu Novavax. Acest portofoliu diversificat de
vaccinuri va asigura faptul ca Europa este bine pregatita pentru vaccinare, odata ce vaccinurile
s-au dovedit a fi sigure si eficace, asa cum este deja cazul pentru cele produse de
BioNTech/Pfizer si Moderna, autorizate recent in UE. Statele membre pot decide sa doneze
vaccinurile unor tari cu venituri medii si mici sau sa le redirectioneze catre alte tari europene.

Presedintele Comisiei Europene, Ursula von der Leyen, a declarat: ,,Deoarece pandemia
de COVID-19 continud sd evolueze in Europa si in intreaga lume, este mai important ca oricand
ca toate statele membre sd aibd acces la cel mai larg posibil portofoliu de vaccinuri, pentru a
contribui la protejarea cetdtenilor din Europa si din afara acesteia. Pasul de astdzi in directia
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ajungerii la un acord cu Valneva completeaza portofoliul de vaccinuri al UE si demonstreazd
angajamentul Comisiei de a pune capdt pandemiei.”

Stella Kyriakides, comisarul pentru sanatate si siguranta alimentara, a declarat: ,Acest
al optulea vaccin se adaugd la gama deja largad si diversificatd de vaccinuri din portofoliul
nostru. Proceddnd astfel, putem spori la maximum sansele ca toti cetdtenii sd aibd acces la
vaccinuri sigure si eficace, pdnd la sfarsitul anului 2021. Toate statele membre si-au inceput
campaniile de vaccinare si vor incepe sd primeascd un numdr din ce in ce mai mare de doze,
pentru a-si acoperi toate nevoile in cursul acestui an.”

Valneva este o companie europeana de biotehnologie, care creeaza un vaccin cu virus
inactivat. Aceasta este o tehnologie traditionala de producere a vaccinurilor, utilizata timp de
60-70 ani, cu metode consacrate si un nivel inalt de siguranta. Majoritatea vaccinurilor
antigripale si multe vaccinuri pentru copii utilizeazi aceasta tehnologie. In prezent, acesta este
singurul vaccin cu virus inactivat Impotriva COVID-19, aflat in stadiul de studii clinice
interventionale in Europa.

Comisia, cu sprijinul statelor membre, a luat decizia de sprijinire a acestui vaccin, pe
baza unei evaluari stiintifice temeinice, a tehnologiei utilizate, a experientei companiei in
crearea de vaccinuri si a capacitatii sale de productie, pentru aprovizionarea tuturor statelor
membre ale UE.
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