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BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND DESVORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS
1.1 Begrindung und Ziele des Vor schlags

Mit dem vorgeschlagenen Beschluss sollen die Kapazitéten und Strukturen der Européischen
Union zur wirksamen Reaktion auf  schwerwiegende  grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen gestrafft und gestarkt werden. Bel diesen Bedrohungen kann es sich
um Ereignisse handeln, die durch Ubertragbare Krankheiten oder biologische Stoffe
verursacht werden, die fir nicht Ubertragbare Krankheiten verantwortlich sind, und um
Bedrohungen chemischer, umweltbedingter oder unbekannter Natur®. Bedrohungen infolge
des Klimawandels (etwa Hitze- und Kétewellen) sind im Anwendungsbereich dieses
Beschlusses unter dersel ben Rubrik wie umweltbedingte Bedrohungen eingeschlossen.

Gesundheitsbedrohungen aus radiologischen oder nuklearen Quellen, die eine Exposition
gegentiber ionisierender Strahlung verursachen, werden in diesem Vorschlag nicht behandelt,
da sie bereits durch die Bestimmungen des Vertrags zur Grindung der Européischen
Atomgemeinschaft (Artikel 2 Buchstabe b und Artikel 30-39) abgedeckt sind, der das ,, lex
specialis’ in Bezug auf Artikel 168 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen
Union darstellt.

Aufgrund der Lehren aus jungsten Gesundheitskrisen und aufbauend auf bestehenden
Instrumenten auf EU-Ebene zum Umgang mit Gesundheitsbedrohungen wird der Vorschlag
einen koharenten Rahmen fir die Krisenreaktion definieren.

Auch wenn es den Mitgliedstaaten obliegt, Gesundheitskrisen auf nationaler Ebene zu
bekampfen, kann doch kein Land grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen alleine
bewadltigen. In der aktuellen untibersichtlichen Finanzsituation ist es wichtiger denn je, sich
auf Malinahmen in Bereichen zu konzentrieren, in denen ein deutlicher Mehrwert geschaffen
wird, wie etwa bel der Minimierung der negativen Folgen einer potenziellen
Gesundheitskrise. Jiingste grenziberschreitende Ereignisse wie die HIN1-Pandemie 2009, die
Vulkanaschewolke und der toxische rote Schlamm 2010 oder der Ausbruch von E. coli
STEC 0104 im Jahr 2011 hatten weitreichende Auswirkungen auf die Gesellschaft und haben
gezeigt, dass die Folgen dieser Krisen in keinem Fall nur auf einen Sektor begrenzt bleiben.
Daher mussen durch verbesserte sektorenibergreifende Zusammenarbeit auf EU-Ebene
andere Sektoren sich in gleicher Weise auf die Bewdtigung der Folgen von
Gesundheitskrisen vorbereiten.

Auf EU-Ebene wurde die Rechtsgrundlage fur den Umgang mit schwerwiegenden
grenzuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen mit dem Vertrag von Lissabon verbessert.
Die EU kann jetzt auf diesem Gebiet handeln, allerdings kann sie die Gesetze und sonstigen
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten nicht harmonisieren. Weiter legt der Vertrag fest, dass
die EU nationale Strategien erganzt und unterstiitzt und die Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten fordert, ohne jedoch ihre Zustandigkeit auf diesem Gebiet anzutasten.

Einschliefdlich vorsétzlich ausgel 6ster Bedrohungen.
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Bislang betreffen EU-Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet nur Gesundheitsbedrohungen
durch Ubertragbare Krankheiten?. Das EU-Netz zur Uberwachung und Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten verfugt (ber spezifische Mechanismen zur Uberwachung
Ubertragbarer Krankheiten sowie 0Uber Warnfunktionen und die Mdglichkeit zur
Koordinierung der EU-Reaktion. Da der Anwendungsbereich auf Ubertragbare Krankheiten
begrenzt ist, entspricht das Netz alerdings nicht mehr den aktuellen Standards oder
Anforderungen an ene verbesserte EU-Reaktion auf ale schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen; daher wird es mit dem vorliegenden
Beschluss ersetzt. Der Beschluss deckt ale schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen ab, mit Ausnahme der durch radiol ogische oder nukleare Exposition
verursachten.

Mit dem Beschluss werden folgende Ziele angestrebt:

Erstens. Im Bereich der Bereitschaftsplanung sieht der Beschluss die Koordinierung der
Bemihungen der Mitgliedstaaten im Hinblick auf verbesserte Bereitschaft und
Kapazitétsaufbau vor. Dazu wird die Kommission die Koordinierung zwischen nationalen
Planungsstellen  und  zwischen  SchlUsselsektoren wie Verkehr, Energie und
Katastrophenschutz sicherstellen und die Mitgliedstaaten dabei unterstitzen, einen
gemeinsamen Beschaffungsmechanismen fir medizinische Abwehrmal3nahmen einzurichten.

Zweitens. Zur Bereitstellung relevanter Informationen und Daten fur die Risikobewertung
und das Monitoring neu auftretender Bedrohungen wird ein Ad-hoc-Netz aufgebaut, sobald
ein Mitgliedstaat eine andere schwerwiegende Bedrohung as eine Ubertragbare Krankheit
meldet. Ubertragbare Krankheiten werden weiterhin nach dem bisherigen Verfahren
Uberwacht.

Drittens:. Mit dem Beschluss wird der Einsatz des bestehenden Frohwarn- und
Reaktionssystems Uber die bisher abgedeckten Ubertragbaren Krankheiten hinaus auf ale
schwerwiegenden Gesundheitsbedrohungen ausgedehnt.

Viertens. Mit dem Vorschlag wird die koordinierte Entwicklung nationaler oder europaischer
Risikoabschéatzungsverfahren  fir  Gesundheitsbedrohungen  biologischer, chemischer,
umweltbedingter oder unbekannter Herkunft in einer Krisensituation eingefuhrt.

Schliefdlich wird mit dem Beschluss ein kohdrenter Rahmen fir die EU-Reaktion auf
Gesundheitskrisen geschaffen. Konkret wird die EU mit der Formalisierung des bestehenden
Gesundheitssicherheitsausschusses besser in der Lage sein, im Falle einer Gesundheitskrise
die national e Krisenreaktion zu koordinieren.

1.2. Allgemeiner Kontext

Der Vorschlag wird dazu beitragen, die Européische Gesundheitsstrategie® umzusetzen, und
er wird durch Forderung der Gesundheit als integralen Bestandteil der Ziele intelligentes und

2 Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. September 1998
tber die Schaffung eines Netzes fir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle
Ubertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft (ABI. L 268 vom 3.10.1998, S. 1).

3 WeiRbuch vom 23. Oktober 2007 — Gemeinsam fur die Gesundheit: Ein strategischer Ansatz der EU fir
2008-2013 (KOM(2007) 630 endg.).
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integratives Wachstum zu Europa 2020* beitragen. Der Vorschlag wird auch mithelfen, die
Komponente Krisenbewdltigungs- und Katastrophenschutzmal3nahmen der EU-Strategie der
inneren Sicherheit® umzusetzen, insbesondere das Gesamtziel der Festlegung einer koharenten
Riskomanagementstrategie, die Bedrohungss und Riskobewertung mit dem
Entscheidungsprozess verknipft. Die Gesundheitssicherheitsinitiative wird die externen
Kooperationsmal3nahmen der EU zur Gesundheitskrisenprévention und -reaktion mit
Drittlandern und die Aktivitdten im Rahmen der EU-Forschungsprogramme entsprechend
beriicksichtigen und  Synergien  mit  zahlreichen  EU-Unterstitzungss  und
K ooperationsprogrammen mit deutlicher Gesundheitskomponente priifen.

Viele Aktivitdten im Zusammenhang mit Bereitschaftss und Reaktionsplanung sowie
Riskobewertung in Bezug auf Ubertragbare Krankheiten, aber auch chemische
Gesundheitsbedrohungen durch den Klimawandel wurden sowohl im vorangegangen a's auch
im laufenden Gesundheitsprogramm unterstuitzt. Fir wichtige Elemente der Initiative sollen
besondere Malinahmen durch das kinftige Gesundheitsprogramm, das derzeit ausgearbeitet
wird®, unterstiitzt werden.

Die EU verfugt bereits Uber Strategien, Mechanismen und Instrumente zur Pravention und
Bekampfung schwerwiegender grenziberschreitender Bedrohungen und zum Aufbau von
Kapazitédten zur Krisenbewdtigung. Eine nicht erschopfende Liste umfasst den EU-
Zivilschutzmechanismus, den Kohésions- und Solidaritédtsfonds, den EU-Aktionsplan zur
Starkung der chemischen, biologischen, radiologischen und nuklearen Sicherheit” und die
européischen Alarmnetze wie ECURIE®.

Aul¥erdem sind zur Unterstiitzung des EU-Sicherheitsrahmens und zum Schutz der Birger vor
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Bedrohungen verschiedene Alarm-, Informations-
und Managementsysteme, wissenschaftliche Ausschisse und Agenturen bereits tétig und
stellen Lebenss und  Futtermittelsicherheit, Tier- und  Pflanzengesundheit,
Arzneimittelsicherheit und Verbraucherschutz sicher. Auch gibt es Systeme zum Umgang mit
Chemieunféllen und radiologischen Zwischenféllen, fir Grenzschutz und den Schutz vor
Verbrechen und Terrorismus.

Damit Uberschneidungen mit diesen Bereichen und Doppelarbeit mit bestehenden
Katastrophenschutz- und -kontrollstrukturen zu vermieden werden, wurde eine L lickenana yse
durchgefuhrt, um zu bewerten, inwieweit die bestehenden Systeme das Monitoring von
Gesundheitsbedrohungen, ihre Meldung, die Risikobewertungs- und
Krisenmanagementkapazitdten und -strukturen aus Gesundheitsschutzperspektive abdecken.
Diese Liuckenanayse zeigte, dass die bestehenden Strukturen und Mechanismen auf EU-

Mitteilung der Kommission ,Europa2020 — Eine Strategie fur intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum® vom 3. Mérz 2010, KOM (2010) 2020 endg.

EU-Strategie der inneren Sicherheit: Finf Handlungsschwerpunkte fur mehr Sicherheit in Europa,
22.11.2010 (KOM(2010) 673 endg. — Ziel 5: Verbesserung der Widerstandsfahigkeit Europas
gegeniiber Krisen und Katastrophen — Maldnahme2: Entwicklung einer Bedrohungs- und
Risikobewertungsmethode, die allen Gefahren Rechnung tragt.

6 http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=0J:L :2007:301:0003:0013:DE:PDF;
http://ec.europa.eu/health/programme/docs/prop_prog2014 de.pdf

Mitteilung der Kommission vom 24. Juni 2009 an das Européische Parlament und den Rat Uber die
Starkung der chemischen, biologischen, radiologischen und nuklearen Sicherheit in der Européischen
Union — CBRN-Aktionsplan der EU (KOM (2009) 273 endg.).

European Community Urgent Radiological Information Exchange (ECURIE) — System der
Européischen Gemeinschaft fur den Informationsaustausch in radiol ogischen Notsituationen.

DE



DE

-5- Drucksache 4/12

Ebene diese Bedrohungen im Hinblick auf den Gesundheitsschutz nicht ausreichend
beriicksichtigen®’. So gibt es eine Bandbreite von Monitoring- und Warnsystemen fiir
verschiedene Bedrohungen auf EU-Ebene, diese sind jedoch nicht systematisch mit den EU-
Gesundheitsschutzeinrichtungen verknlpft. Die Internationalen Gesundheitsvorschriften
(IHR) (2005)* — ein internationaler Vertrag zur Koordinierung in allen Gesundheitskrisen —
sehen zudem vor, dass die Mitgliedstaaten die Weltgesundheitsorganisation Uber ale
Zwischenfdlle informieren, die eine Gesundheitskrise mit internationaler Bedeutung
darstellen, unabhangig von der Ursache (biologisch, chemisch oder umweltbedingt). Keine
der bestehenden Strukturen auf EU-Ebene sieht jedoch vergleichbare Verpflichtungen vor.

Bezlglich der Gesundheitsrisikobewertung bestehen nationale Regelungen, diese sind jedoch
aus EU-Perspektive moglicherweise nicht umfassend und kohérent genug, und es besteht
derzeit kein Mechanismus fir ein koordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene. Das Fehlen einer
Risikobewertung auf EU-Ebene fuhrt zu Diskrepanzen bei der Bewertung der von ener
gegebenen Bedrohung ausgehenden Gefahr, zu Doppelarbeit bei Bewertungen durch die
Mitgliedstaaten und zu inkonsistenten Mal3nahmen auf EU-Ebene. Eine solche Situation kann
zu ineffizienter Nutzung der begrenzten derzeit verflgbaren Ressourcen fihren und
angemessene Mal3nahmen des Gesundheitswesens verzogern, wodurch unter Umstanden die
gesamte Reaktion auf EU-Ebene gefahrdet ist. Das Fehlen einer umfassenden oder
angemessenen Risikobewertung kann zu unklarer Kommunikation fihren und das Vertrauen
der Offentlichkeit in die von den Gesundheitsschutzbehorden in den Mitgliedstaaten
vorgeschlagenen oder getroffenen Mal3nahmen unterminieren.

Neben den Instrumenten zum Schutz vor radiologischer Bedrohung sehen die bestehenden
Mechanismen keine umfassende Basis fir Entscheidungen Uber Malhahmen des
Gesundheitswesens fur die Bevdlkerung in den Falen vor, in denen eine schwerwiegende
Gesundheitsauswirkung wie etwa die Kontamination oder Vergiftung durch chemische,
biologische oder umweltbedingte Zwischenfélle gegeben ist. Dies hat dazu gefiihrt, dass es
heute keine Maoglichkeit einer koordinierten EU-Reaktion mit Malinahmen des
Gesundheitswesens oder Vereinbarungen zu Prophylaxe und Behandlung gibt. Derartige
grenziberschreitende Gesundheitskrisen werden von Fal zu Fal ad hoc in Angriff
genommen. Daher wird der Vorschlag, aufbauend auf den bestehenden Instrumenten, die
Kooperation und Koordination bei Meldung und Risikobewertung verstéarken.

Zur Bereitschaftsplanung ist zu sagen, dass wahrend der H1N1-Influenzapandemie 2009 die
Mitgliedstaaten sich individuell mit Impfstoffen versorgten und dadurch um begrenzte
Bestande an Impfstoffen konkurrierten, was ihre Einkaufsmacht beeintrachtigte. Vertragliche
Vertraulichkeitsklauseln hinderten Mitgliedstaaten oft daran, Informationen auszutauschen,
was — wie eine unabhangige Evauierung™* zeigte — zu erheblichen Unterschieden hinsichtlich
vertraglicher Bedingungen fir die einzelnen Mitgliedstaaten fuhrte, insbesondere in Bezug
auf Haftung bei Nebenwirkungen, die von den Herstellern auf die Mitgliedstaaten abgewal zt
wurde. Aulerdem fuhrte mangelnde Flexibilitdt in den Vertrdgen hinsichtlich der
Bedingungen, unter denen die reservierte Anzahl Dosen gedndert oder Uberzdhlige
Impfstoffdosen  zuriickgegeben  werden konnen, Zu  ener betrachtlichen
Ressourcenvergeudung. Die Mitgliedstaaten, die diese unginstigen Bedingungen nicht

Weitere Details siehe Folgenabschétzung, insbesondere Anlage 2 , Strukturen fur Bereitschaft und
Reaktion bei grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen®.

http://www.who.int/ihr/en/

http://ec.europa.euw/health/communicable diseases/docs/assessment vaccine en.pdf
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akzeptieren konnten, hatten keine Garantie, Impfstoffe gegen die Pandemie-Influenza
bekommen zu konnen, so dass die Bereitschaft in der EU in Anbetracht einer solchen
grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohung geschwécht war. Dies hétte ernsthafte
Konsequenzen fur den Gesundheitsschutz haben konnen, wenn die Pandemie sich als
virulenter und todlicher erwiesen hétte.

Nach der H1IN1-Pandemie 2009 betonten das Européische Parlament in seiner Entschlief3ung
vom 8.Mé&rz 2011 und der Rat in seinen Schlussfolgerungen vom 13. September 2010™
aulRerdem die Notwendigkeit, ein Verfahren fir die gemeinsame Beschaffung medizinischer
Abwehrmittel, insbesondere von Pandemie-Impfstoffen, einzufihren, damit alle
Mitgliedstaaten — auf freiwilliger Basis — solche Beschaffungsmadglichkeiten nutzen kénnen.

Dieser Vorschlag schafft eine Rechtsgrundlage fur einen EU-Mechanismus zur gemeinsamen
Beschaffung medizinischer Abwehrmittel, an dem sich die Vertragsparteien™ auf freiwilliger
Basis beteiligen und medizinische Abwehrmittel, etwa Pandemie-Impfstoffe, kaufen konnen,
um so die Bereitschaft im Falle kinftiger Pandemien zu verbessern.

In Bezug auf das Krisenmanagement haben die Gesundheitsminister aufgrund der Lehren aus
den jungsten Krisen wiederholt eine Uberprifung des Gesundheitssicherheitsrahmens
gefordert, einschlieflich  Optionen  fur  eine  Rechtsgrundlage  fir  den
Gesundheitssicherheitsausschuss, und auf die Notwendigkeit hingewiesen, auch die
Bereitschaftsplanung im Hinblick auf Pandemien zu tGberprifen.

Der Gesundheitssicherheitsausschuss ist derzeit eine informelle Struktur auf EU-Ebene zur
Koordinierung der Gesundheitsrisikobewertung und des Umgangs mit schwerwiegenden
grenziuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen. Er wurde von den EU-Gesundheitsministern
nach den Terroranschldgen vom 11. September 2001 in den USA eingesetzt. Zunéchst war
sein Mandat auf die Bekampfung von Bioterrorismus begrenzt**, seitdem wurde es aber auf
ale Arten gesundheitsbezogener Krisen ausgeweitet'. Er setzt sich aus Vertretern der
Gesundheitsbehorden der Mitgliedstaaten unter dem Vorsitz eines Vertreters der Kommission
zusammen.

Aufgrund des informellen Charakters des Ausschusses ist die Betelligung und das
Engagement der Mitgliedstaaten freiwillig, und es besteht unzureichende Koordinierung von
Gesundheitsschutzreaktionen  sowie keine sektorentbergreifende Verknipfung der
Entscheidungsprozesse im Gesundheitsbereich. Die Kommission kann Empfehlungen und
Ratschlage ausarbeiten und vorlegen. Durch Formalisierung des
Gesundheitssicherheitsausschusses dirfte es mdglich sein, Gesundheitsbereitschaftsplanung
und Krisenmanagement in konsistenterer und umfassenderer Weise auf EU-Ebene
voranzutreiben. Zudem wirden die Mitgliedstaaten von der gemeinsamen Nutzung knapper
Ressourcen etwa fir Risikobewertung oder Krisenmanagement profitieren.

12 Schlussfolgerungen des Rates vom 13. September 2010, Lehren aus der Influenza-A/H1N1-Pandemie —
Gesundheitssicherheit in der Europdischen Union (12665/10).

Potenzielle Vertragsparteien: Mitgliedstaaten und Europdische Kommission (Letztere zwecks
Beschaffung medizinischer Gegenmittel im Namen der betroffenen EU-Institutionen zum Schutz ihres
Personals).

Schlussfolgerungen des Vorsitzes vom 15. November 2001 zum Bioterrorismus (13826/01).
Schlussfolgerungen des Rates vom 22. Februar 2007 Uber die voribergehende Verldngerung und
Ausdehnung des Mandats des Ausschusses fir Gesundheitssicherheit (HSC) (6266/07).
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13. Der zeitige einschlagige Vorschriften auf EU- und internationaler Ebene

Das mit der Entscheidung Nr.2119/98/EG geschaffene Netz fiur die epidemiologische
Uberwachung und die Kontrolle tbertragbarer Krankheiten umfasst die epidemiologische
Uberwachung Ubertragbarer Krankheiten und das Friihwarn- und Reaktionssystem (EWRS).
In der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
21. April 2004 zur Errichtung eines Europdischen Zentrums fur die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten'® (ECDC) erhélt das ECDC ein Mandat fiir die Uberwachung und
Risikobewertung von Bedrohungen fir die menschliche Gesundheit durch Ubertragbare
Krankheiten und Krankheiten unbekannten Ursprungs. In diesem Zusammenhang hat das
ECDC die epidemiologische Uberwachung tbertragbarer Krankheiten und den Betrieb des
EWRS von dem genannten Netz Ubernommen. Daher wird mit dem vorgeschlagenen
Beschluss die Entscheidung Nr. 2119/98/EG aufgehoben.

Der Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) deckt verschiedene
Aspekte der Gesundheitssicherheit ab, einschliefdlich EU-Katastrophenschutz und —abwehr.
Mechanismen zu EU-Katastrophenschutz, -reaktion und -abwehr sind unter den Stichwaortern
Katastrophenschutz  (Artikel 196 AEUV), Solidaritétsklausel (Artikel 222 AEUV),
finanzieller Beistand der Union fir Mitgliedstaaten (Artikel 122 AEUV) und humanitére Hilfe
far Drittlander (Artikel 214 AEUV) genannt.

AulBerdem werden einige Aspekte der Gesundheitssicherheit bereits unter Themen wie
gemeinsame Sicherheitsanliegen in Gesundheitsfragen (etwa Lebensmittelsicherheit, Tier-
und Pflanzengesundheit, Qualitét und Sicherheit von Medikamenten und M edizingerdten bzw.
Organen und Substanzen menschlichen  Ursprungs, Blut und Blutderivate),
Verbraucherschutz, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, Umwelt, Verkehrssicherheit
(Artikel 168 Absatz 4, 169, 153-156, 191-193, 141 und 91 AEUV) abgehandelt. Weiter wird
mit der Richtlinie 2010/65/EU zum 1. Juni 2015 ein Informationssystem eingerichtet. Dies
wird den Mitgliedstaaten helfen, das Monitoring von und die frihzeitige Warnung vor
Bedrohungen durch Seeschiffe zu verbessern. Die Richtlinie enthdt Bestimmungen, die einen
elektronischen Austausch von Daten aus der Meldung von Gefahrgitern und der
Seegesundheitserklarung erlauben.’

Das Sekundéarrecht der EU enthdt auferdem spezifische Vorschriften fur Monitoring,
Fruhwarnung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziberschreitender
Gesundheitsbedrohungen (so zum Beispiel die Seveso-ll-Richtlinie’® und die CAFE-
Richtlinie”®) und verpflichtet in einigen Félen die Mitgliedstasten, gemeinsam gegen
grenziberschreitende Luftvorschmutzung vorzugehen und praktische Empfehlungen zu
formulieren (CAFE-Richtlinie). Aus diesen Grinden greift der vorliegende Beschluss nicht in
die bestehenden Vorschriften ein, sondern soll die Liucken in Bezug auf Meldungen,
Monitoring, Risikobewertung und Krisenmanagement aus Gesundheitsschutzperspektive
schliefRen. Daher wird mit dem Beschluss das Frihwarn- und Reaktionssystem auf ale

10 ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.

v Richtlinie 2010/65/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Oktober 2010 (iber
Meldeformalitaten fir Schiffe beim Einlaufen in und/oder Auslaufen aus Héfen der Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft und zur Aufhebung der Richtlinie 2002/6/EG, ABI. L 283 vom 29.10.2010, S. 1.

18 Richtlinie 96/82/EG des Rates vom 9. Dezember 1996 zur Beherrschung der Gefahren bei schweren
Unféllen mit gefahrlichen Stoffen (ABI. L 10 vom 14.1.1997, S. 13).

10 Richtlinie 2008/50/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Mai 2008 iber Luftqualitat

und saubere Luft fur Europa (ABI. L 152, 11.6.2008, S. 1).
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schwerwiegenden  grenziberschreitenden  Gesundheitsbedrohungen  (mit  Ausnahme
radiologischer und nuklearer Bedrohungen) ausgedehnt, eine Monitoringverpflichtung in
Bedrohungssituationen aufer durch CUbertragbare Krankheiten eingefihrt und eine
Krisenmanagementstruktur fir den Umgang mit Gesundheitsbedrohungen festgelegt, da diese
in den bestehenden V orschriften nicht abgedeckt sind.

Nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) sind die Mitgliedstaaten bereits
verpflichtet, Kapazitdéten zur Feststellung, Bewertung, Meldung und Bek&mpfung von
Gesundheitskrisen mit internationaler Bedeutung zu entwickeln, auszubauen und
aufrechtzuerhalten. Im Rahmen dieses Abkommens ist die Weltgesundheitsorganisation
erméachtigt, Gesundheitskrisen mit internationaler Bedeutung festzustellen und Empfehlungen
unter anderem fir gesundheitspolitische Maldnahmen auszusprechen. Mit  dem
vorgeschlagenen Beschluss soll die konsistente und koordinierte Umsetzung der
Internationaler Gesundheitsvorschriften durch die EU-Mitgliedstaaten unterstiitzt werden.
Insbesondere wird eine angemessene Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten
sichergestellt, womit ein koharentes Niveau von Bereitschaft und Interoperabilitét zwischen
nationalen Bereitschaftsplanen erreicht werden soll, ohne die Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fur die Organisation ihrer Gesundheitssysteme zu beriihren.

Vor diesem Hintergrund sollte der Beschluss unbeschadet anderer, rechtlich bindender
Bestimmungen in Bezug auf Gesundheitssicherheit nicht zuletzt auch fir Bereitschaft,
Monitoring, Alarmmaldnahmen, Bewertung und Management schwerwiegender
grenziberschreitender Gesundheitsbedrohungen gelten. Festgestellte Liicken in Bezug auf
Monitoring, Alarmmal3nahmen, Risikobewertung oder Krisenmanagement sind jedoch
Gegenstand dieses Beschlusses. Im Hinblick auf diese Licken verpflichtet der Beschluss die
Mitgliedstaaten, ihre Bereitschaftsvorkehrungen zu koordinieren; weiterhin weitet es das
Friohwarn- und Resaktionssystem auf alle schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen aus, sieht eine koordinierte Gesundheitsrisikobewertung vor, bel der
verschiedene Risikobewertungen zusammengefihrt und die Gesundheitsaspekte betont
werden, fuhrt Monitoringanforderungen fir Gesundheitskrisenfalle mit Ausnahme der durch
Ubertragbare  Krankheiten  ausgelOsten en und seht  schliefdlich  ene
Krisenmanagementstruktur fir den Umgang mit Gesundheitsbedrohungen vor.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATION BETROFFENER KREISE

2.1. Anhorung betroffener Kreise und Nutzung von Sachver stand

Die offene Konsultation der Interessengruppen zum Thema Gesundheitssicherheit in der
Européischen Union fand zwischen dem 4. Marz und dem 31. M&rz 2011 statt. Insgesamt
gingen 75 ausgefillte Fragebogen ein: 21 von nationalen, regionalen oder lokalen Behorden,
31 im Namen von Organisationen und 23 von Einzel personen™.

Bericht Uber die Konsultation der Interessengruppen zur Gesundheitssicherheit in der Européischen
Union:
http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/healthsecurity report_en.pdf
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Wichtigstes Ergebnis dieser Konsultation ist, dass die meisten Tellnehmer sich nachdriicklich
daflr aussprachen, alle schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen in
die Gesundheitssicherheitspolitik der EU einzubeziehen®.

Der Gesundheitssicherheitsausschuss wurde sechsmal zu der Initiative angehotrt. Das EWRS-
Netz diskutierte die Gesundheitssicherheitsinitiative auf seiner Sitzung vom Februar 2011.
Das Europabiiro der Weltgesundheitsorganisation ist in beiden Ausschiissen als Beobachter
vertreten. AulRerdem fanden bilaterale Treffen mit sechs Mitgliedstaaten auf deren Wunsch
statt, und die Initiative wurde auf dem gesundheitspolitischen Forum der EU am 19. Mai 2011
vorgestellt.

Ergénzend zur Expertise der Mitgliedstaaten lieferte das Europédische Zentrum fir die
Prévention und die Kontrolle von Krankheiten einen nitzlichen Beitrag zum Thema
wissenschaftliche Risikobewertung.

2.2. Folgenabschatzung
Die Kommission hat eine detaillierte Analyse dreier Optionen vorgenommen:
- Option 1: Status quo: Beibehaltung des derzeitigen Handlungsrahmens,

- Option 2: getrennter und unterschiedlicher Umgang mit schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen — verstéarkte EU-Kooperation
mithilfe ,weicher” Instrumente auf freiwilliger Basis,

- Option3: Schaffung enes gemeinsamen EU-Rechtsrahmens fur dle
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen durch verbesserte
Kooperation und rechtlich bindende Mal3nahmen.

Aus der Analyse ergibt sich der Schluss, dass Option3 die stérkste positive
gesundheitspolitische Wirkung hat, da hiermit der Schutz der Birger vor schwerwiegenden
grenziuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen verbessert wird. Damit wird ein umfassender
Rahmen fir Gesundheitssicherheitsstrukturen und —systeme vorgeschlagen, einschliefdich
Verpflichtungen fir Mitgliedstaaten in Bezug auf Bereitschafts- und Reaktionsplanung.

Der EU-Mehrwert wird dadurch erhoht, dass ale Aspekte von Beretschaftss und
Reaktionsplanung, Risikobewertung und Risikomanagement durch Einrichtung einer
strategischen und technischen Kooperation zur Gesundheitssicherheit auf EU-Ebene gestrafft
und koordiniert werden. Dies wirde durch die Schaffung einer soliden Rechtsgrundiage in
Bezug auf dle schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen
gewdhrleistet. Durch die Schaffung einer Rechtsgrundlage fir einen gemeinsamen
Beschaffungsmechanismus fir medizinische Gegenmittel wirde mit dieser Option zudem die
Bereitschaftss und Reaktionskapazitét fur den Umgang mit grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen in der gesamten EU gestérkt.

In den Mitgliedstaaten fuhrt die verstdrkte Koordinierung im Rahmen des
Gesundheitssicherheitsausschusses, die auch die Bindelung und den Austausch von
Fachwissen erlaubt, zu Verwaltungse nsparungen beim Gesundheitsrisikomanagement.

2 Siehe das Fazit der Konsultation in der Folgenabschatzung.
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3. RECHTLICHE ASPEKTE
3.1. Rechtsgrundlage

Mit Inkrafttreten des Lissabon-Vertrags wurde der Union die Zustandigkeit fur die
Durchfihrung von Malinahmen zur Unterstitzung, Koordinierung oder Erganzung der
Mal3nahmen der Mitgliedstaaten zu Schutz und Verbesserung der menschlichen Gesundheit
Ubertragen (Artikel 6 Buchstabe a AEUV). AulRerdem heil3t es im Vertrag, dass die Tétigkeit
der Union auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die Verhitung physischer
und psychischer Erkrankungen und die Beseitigung von Ursachen fir die Gefahrdung der
korperlichen und geistigen Gesundheit gerichtet ist; sie umfasst insbesondere ,die
Beobachtung, frihzeitige Meldung und Bekampfung schwerwiegender grenziberschreitender
Gesundheitsgefahren” (Artikel 168 Absatz 1 AEUV). Das Handeln der EU sollte jedoch keine
Harmonisierung der Gesetze und sonstigen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten umfassen
und deren Zustandigkeit fur die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik und fir die Organisation
und Bereitstellung von Gesundheitsdiensten und medizinischer Versorgung respektieren.

Bel der Festlegung und Durchfihrung ihrer Politik und ihrer M al3nahmen sollte die Union den
Erfordernissen im Zusammenhang mit einem hohen Niveau des Gesundheitsschutzes
Rechnung tragen. (Artikel 9 AEUV). Der Grundsatz , Gesundheit in allen Politikbereichen®
ist besonders im sektorenibergreifenden Kontext relevant, bedingt durch die transnationae
Dimension schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheltsbedrohungen.

Auf internationaler Ebene besteht seit dem 15. Juni 2007 ein umfassender Rahmen fir
Gesundheitssicherheit in Form der Internationalen Gesundheitsvorschriften, die von alen
Mitgliedstaaten ratifiziert wurden.

3.2 Subsidiaritat

Schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohungen und Gesundheitskrisen von
internationaler Bedeutung haben naturgemd? eine transnationale Dimension. In einer
globalisierten Gesellschaft bewegen sich Menschen und Giter Uber Grenzen hinweg, und
Krankheiten und kontaminierte Produkte konnen innerhalb von Stunden rund um den Globus
wandern. Gesundheitsmal3nahmen miissen daher miteinander vereinbar sein und koordiniert
werden, damit die weitere Ausbreitung solcher Bedrohungen eingedammt wird und die
Folgen abgemildert werden.

Mal3nahmen einzelner Mitgliedstaaten zur Reaktion auf solche Bedrohungen kdnnen in die
Zusténdigkeit der EU oder anderer nationaler Regierungen eingreifen und so die Interessen
von Mitgliedstaaten schadigen, und sie kénnen den Grundsdtzen und Zielen der EU
zuwiderlaufen, wenn sie nicht miteinander vereinbar sind und auf einer gemeinsamen
wissenschaftlich begriindeten, objektiven und umfassenden Risikobewertung basieren. So
flhrte die mangelnde Koordination auf EU-Ebene anlésslich des E.-coli-Ausbruchs 2011 zum
Verlust von Menschenleben und zu wirtschaftlichen Verlusten fur die Lebensmittelbranche;
zudem hatte dies Folgen fur den Handel. Bei der HIN1-Pandemie 2009 zeigte sich ein
drastischer Ruckgang der Bereitschaft, sich mit den Pandemie-Impfstoffen impfen zu lassen,
was potenziell zu einer Geféhrdung der Gesundheit der Menschen einschliefdlich der
Beschéftigten im Gesundheitswesen fuhrte und die Kapazitdt des Gesundheitssektors,
wirksam auf diese Krise zu reagieren, beeintrdchtigte. Zudem fuhrte die Pandemie zu
wirtschaftlichen Verlusten fir die Haushalte der Mitgliedstaaten durch ungenutzte Impfstoffe,
bedingt durch die abweichende offentliche Wahrnehmung der Schwere der Bedrohung
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einerseits und der Sicherheit und Wirksamkeit der Produkte andererseits. Aul3erdem kdnnen
Mal3nahmen, die aus gesundheitspolitischer Sicht wirksam sind (etwa Isolation, Quarantane,
sozide Isolierung, Schliefung von Arbeitsstétten und Schulen, Reisehinweise und
Grenzkontrollen), fur die Birgerfreiheiten und den Binnenmarkt nachteilige Auswirkungen
haben. Daher sollte bei der Koordinierung der Reaktion auf EU-Ebene sichergestellt werden,
dass Malinahmen auf nationaler Ebene angemessen und auf Gesundheitsrisiken durch
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen beschrankt werden und nicht
mit den im Vertrag festgelegten Rechten und Pflichten — etwa in Bezug auf Reise- und
Handelsbeschrankungen — in Konflikt geraten. Bel Malinahmen zur Herstellung der
Bereitschaft muss besondere Aufmerksamkeit dem Schutz der potenziell einer Bedrohung
ausgesetzten Arbeitnehmer gelten.

Dadie Ziele der in Betracht gezogenen Mal3nahme aufgrund der grenziiberschreitenden Natur
dieser Bedrohungen auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden
kénnen und daher wegen ihrer Wirkungen besser auf EU-Ebene zu erreichen sind, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europasche Union
niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tétig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Verhaltnismaldigkeitsprinzip geht der vorgeschlagene Beschluss nicht Uber das fur
die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Der Vorschlag stutzt sich auf die positive Erfahrung mit der Koordinierung auf dem Gebiet
Ubertragbarer Krankheiten und sieht vor, das bestehende System auszuweiten und die
bisherigen Lehren anzuwenden, sodass sichergestellt ist, dass alle Birger gleichen Schutz vor
allen Gesundheitsgefahren genief3en.

Im Hinblick auf die genannten Ziele sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden,
delegierte Rechtsakte gemald Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union zur Ergénzung oder Anderung bestimmter nicht wesentlicher Vorschriften des
betreffenden Basisrechtsakts zu erlassen.

Im Hinblick auf enhetliche Bedingungen fir die Umsetzung des Basisrechtsakts,
insbesondere in Bezug auf die Verfahren fur Informationsweitergabe, Konsultation und
Koordinierung von Bereitschaft und Reaktion sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen
werden, Durchfihrungsrechtsakte gemal3 Artikel 291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union zu erlassen.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT
Der vorgeschlagene Rechtsakt hat keine Auswirkungen auf dezentralisierte Agenturen.

Aul¥erdem deckt das derzeitige EU-Gesundheitsprogramm bereits einige Aktivitéten in Bezug
auf Monitoring, Alarmierung und Risikobewertung bel bestimmten Gesundheitsbedrohungen
ab. Die Kommission beabsichtigt, nach 2013 diese Aktivitdten im Rahmen des
vorgeschlagenen Programms ,, Gesundheit fur Wachstum® 2014-2020 zu behandeln. Die
Kosten sind in der vorgeschlagenen Mittel ausstattung fr das neue Programm eingeschl ossen.

Die gemeinsame Beschaffung in Form eines freiwilligen Mechanismus kann Auswirkungen
auf den Haushalt haben, wenn die EU-Institutionen als Vertragsbehorde fur die Beschaffung
medizinischer Gegenmittel fur das EU-Personal beteiligt sind. Die Mitgliedstaaten behalten
die Zustandigkeit fur die Beschaffung medizinischer Gegenmittel fur ihre eigenen Blirger.
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Die Auswirkungen auf den Haushalt der EU-Institutionen lassen sich schwer abschétzen, da
dies abhéangig ist von der Art medizinischer Gegenmittel, dem Umfang des abzudeckenden
Personals und bel Influenzapandemien von den unbekannten Merkmaen des néchsten
Pandemievirus sowie der Frage, ob zur Immunisierung eine oder zwei Impfdosen notwendig
sind. Die Ausgaben sollten durch die von den einzelnen Institutionen vorgesehen Mittel fir
den &rztlichen Dienst abgedeckt sein.

Wéhrend der HIN1-Pandemie 2009 kauften die EU-Institutionen 10000 Dosen des
Pandemie-Impfstoffs zum Preis von 6 EUR pro Dosis. Fir Kommissionsbedienstete wurden
5000 Dosen reserviert, von denen 3000 verabreicht wurden (die Impfung wurde auf
freiwilliger Basis angeboten). Der é&rztliche Dienst plant auch fur kinftige
Influenzapandemien ein &hnliches Vorgehen. Fir den Fall einer schwerwiegenden Pandemie,
in deren Kontext ein grof3er Teil des Personals die Impfung wiinschen sollte, ist vorgesehen,
dass die Impfung der Mitarbeiter durch die Gesundheitsdienste des Sitzstaats gewahrleistet
wird. Zusammenfassend l&asst sich sagen, dass die Haushaltsauswirkungen fur die
Beschaffung von Impfstoffen in kdnftigen Pandemiefdlen mit der Situation 2009
vergleichbar sein durften.

12
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2011/0421 (COD)
Vorschlag fur
BESCHL USS DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zu schwerwiegenden grenziber schreitenden Gesundheitsbedrohungen

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ und Absatz 5,

auf VVorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

nach Stellungnahme des Européischen Datenschutzbeauftragten®,

geman dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren”,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

(2)

Artikel 168 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Européischen Union besagt unter
anderem, dass die Tétigkeit der Union im Gesundheitswesen die Beobachtung,
frihzeitige Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender grenziberschreitender
Gesundheitsgefahren umfassen sollte, und dass bei der Festlegung und Durchfihrung
aller Unionspolitiken und —malinahmen en hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen ist. Gemdald demselben Artikel missen die Mitgliedstaaten in
Absprache mit der Kommission untereinander ihre Politiken und Programme in den
durch die Tétigkeit der Union auf dem Gebiet des Gesundheitswesens abgedeckten
Bereichen koordinieren.

Mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 24. September 1998° wurde ein Netz fiir die epidemiologische Uberwachung und

AW N P

ABI.C...vom..., S

ABI.C...vom..., S

ABI.C...vom..., S

Standpunkt des Européischen Parlaments vom 5. Juli 2011 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und
Beschluss des Rates vom 27. Juli 2011.
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3)

(4)

(5)

(6)

die Kontrolle Ubertragbarer Krankheiten in der Union eingerichtet. Die Erfahrung aus
der Durchfihrung dieser Entscheidung bestétigt, dass ein koordiniertes Handeln der
Union bei Monitoring, frihzeitiger Meldung und Bekampfung der genannten
Bedrohungen dem Schutz und der Verbesserung der menschlichen Gesundheit einen
Mehrwert verlethen kann. Eine Rethe von Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene im vergangenen Jahrzehnt lassen jedoch eine Uberarbeitung des Rechtsrahmens
notwendig erscheinen.

Abgesehen von Ubertragbaren Krankheiten gibt es ene Rehe von
Gesundheitsgefahren, insbesondere durch andere biologische Agenzien, chemische
Stoffe oder Umweltereignisse einschliefdlich Risiken im Zusammenhang mit dem
Klimawandel, die aufgrund ihres Umfangs oder ihrer Schwere die Gesundheit der
Bilrger in der gesamten Union gefahrden, zum Versagen kritischer Sektoren von
Gesellschaft und Wirtschaft fuihren und die Reaktionsféhigkeit der enzelnen
Mitgliedstaaten beeintrachtigen konnen. Daher sollte der mit der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG festgelegte Rechtsrahmen auf diese anderen Bedrohungen
ausgeweitet werden und ein koordiniertes umfassendes Vorgehen in Bezug auf die
Gesundheitssicherheit auf EU-Ebene vorsehen.

Eine wichtige Rolle bei der Koordinierung der jingsten Krisen mit EU-Dimension
spielte der Gesundheitssicherheitsausschuss, eine informelle Gruppe aus hochrangigen
Vertretern der Mitgliedstaaten, die auf der Grundlage der Schlussfolgerungen des
Vorsitzes vom 15. November 2001 zu Bioterrorismus® eingerichtet wurde. Es ist
notwendig, diese Gruppe in enen formaisierten institutionellen Rahmen zu
integrieren und ihr eine genau definierte Rolle zuzuweisen, wobel Doppelarbeit mit
anderen Strukturen in der EU, die sich mit Risikomanagement befassen, nicht zuletzt
mit dem gemd? der Entscheidung Nr. 2119/98/EG eingerichteten Netz, vermieden
werden sollte.

In der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Europaischen Zentrums fir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten’ (ECDC) erhdlt das ECDC ein Mandat firr die
Uberwachung, Feststellung und Risikobewertung von Bedrohungen fir die
menschliche Gesundheit durch Ubertragbare Krankheiten und Krankheiten
unbekannten Ursprungs. Das ECDC hat schrittweise die epidemiologische
Uberwachung Ubertragbarer Krankheiten und den Betrieb des Friihwarn- und
Reaktionssystems von dem mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG eingerichteten Netz
tbernommen. Diese Entwicklung findet in der Entscheidung Nr. 2119/98/EG, die vor
der Schaffung des ECDC verabschiedet wurde, keinen Niederschlag.

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), am 23. Ma 2005 von der
58. Weltgesundheitskonferenz angenommen, verstérkten die Koordination zwischen
den Mitgliedstaaten der Weltgesundheitsorganisation (WHO), wozu adle
Mitgliedstaaten der Union gehdren, bel Bereitschaft und Reaktion im Falle von
Gesundheitskrisen mit internationaler Bedeutung. Das Unionsrecht sollte diese
Entwicklung berticksichtigen, einschliefdlich des integrierten Konzepts der WHO fir

ABI. L 268 vom 3.10.1998, S. 1.
13826/01.
ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.
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alle Gefahren, das alle Bedrohungskategorien unabhdngig von ihrem Ursprung
abdeckt.

Dieser Beschluss sollte nicht fir schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen durch ionisierende Strahlung gelten, da diese bereits durch
Artikel 2 Buchstabeb und Titel Il Kapitel 3 des Vertrags zur Grindung der
Européischen Atomgemeinschaft abgedeckt sind. AufRerdem sollte es unbeschadet
anderer verbindlicher Mal3nahmen zu spezifischen Aktivitéten oder der Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsnormen fur bestimmte Giter gelten, die besondere
Verpflichtungen und Instrumente fir Monitoring, frihzeitige Meldung und
Bekampfung spezifischer Bedrohungen grenziiberschreitender Art vorsehen.

Bereitschafts- und Reaktionsplanung ist ein wesentliches Element fir wirksames
Monitoring,  frihzeitige @ Meldung und  Bekdmpfung  schwerwiegender
grenziberschreitender  Gesundheitsbedrohungen. Bei  dieser Planung sollte
insbesondere eine angemessene Bereitschaft kritischer Sektoren der Gesellschaft wie
Energie, Verkehr, Kommunikation und Zivilschutz berticksichtigt werden, die in einer
Krisensituation auf gut vorbereitete Gesundheitssysteme angewiesen sind, die
ihrerseits davon abhangen, dass diese Sektoren funktionsfahig sind und wesentliche
Dienste auf annehmbarem Niveau verflgbar sind.

Nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) sind die Mitgliedstaaten
bereits verpflichtet, Kapazitdten zur Feststellung, Bewertung, Meldung und
Bekadmpfung international wirkender Gesundheitskrisen mit internationaler Bedeutung
zu entwickeln, auszubauen und aufrechtzuerhalten. Die Koordination zwischen den
Mitgliedstaaten ist notwendig, um ein einheitliches Niveau an Bereitschaft und
Interoperabilitdt zwischen nationalen Bereitschaftspldnen unter Berlcksichtigung
internationaler Standards zu schaffen und gleichzeitig die Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fir die Organisation ihrer Gesundheitssysteme zu respektieren.

Das Européische Parlament in seiner EntschlieRung vom 8. Mérz 2011° und der Rat in
seinen Schlussfolgerungen vom 13. September 2010° betonen die Notwendigkeit, ein
Verfahren fur die gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmittel, insbesondere
von Pandemie-Impfstoffen, einzufiihren, damit alle Mitgliedstaaten — auf freiwilliger
Basis — solche Moglichkeiten der gemeinsamen Beschaffung nutzen kénnen. In Bezug
auf Pandemie-Impfstoffe wirde ein solches Verfahren angesichts weltweit begrenzter
Produktionskapazitéten die Verflugbarkeit dieser Produkte verbessern und enen
gerechteren Zugang aller an der gemeinsamen Beschaffung beteiligten Mitgliedstaaten
gewdhrleisten.

Im Gegensatz zu Ubertragbaren Krankheiten, deren Uberwachung auf EU-Ebene
standige Aufgabe des ECDC ist, efordern andere schwerwiegende
grenziberschreitende  Gesundheitsbedrohungen  derzeit kein  systematisches
Monitoring. Ein risikobasiertes Konzept, in dessen Rahmen Monitoringnetze ad-hoc
und zeitlich begrenzt aufgebaut werden, ist daher fir diese Bedrohungen
angemessener.

2010/2153(INI).
12665/10.
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(12)

(13)

(14)

(15

Ein System, das auf EU-Ebene die Ubermittiung von Warnungen (ber
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen ermdglicht, sollte
eingerichtet werden, um sicherzustellen, dass die zustandigen Gesundheitsbehdrden in
den Mitgliedstaaten und die Kommission umgehend und angemessen informiert
werden. Daher sollte das mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG eingerichtete
Frohwarn- und Reaktionssystem (EWRS) fir Ubertragbare Krankheiten auf ale
schwerwiegenden grenzuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen im Rahmen des
vorliegenden Beschlusses ausgeweitet werden. Die Ubermittlung einer Warnmeldung
sollte nur dann erforderlich sein, wenn Ausmald und Schwere der Bedrohung so
bedeutend sind oder werden koénnten, dass die Koordinierung der Reaktion auf
Unionsebene notwendig ist.

Um sicherzustellen, dass die Bewertung des Risikos fur die offentliche Gesundheit auf
EU-Ebene bei schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen aus
Gesundheitsschutzperspektive konsistent und umfassend ist, sollte das verfligbare
wissenschaftliche Fachwissen in koordinierter Welse, durch entsprechende Kande
oder Strukturen in Abhangigkeit vom jeweiligen Bedrohungstyp mobilisiert werden.
Die Risikobewertung sollte sich auf solide wissenschaftliche Daten und unabhangige
Expertise stiitzen und von den Agenturen der Union gemal3 ihrem jeweiligen Auftrag
oder ansonsten von durch die Kommission eingesetzten Expertengruppen durchgeftihrt
werden.

Eine  wirksame  Reaktion  auf schwerwiegende  grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen auf nationaler Ebene erfordert ein einheitliches Vorgehen in
adlen Mitgliedstaaten in  Absprache mit der Kommission; dazu sind
Informati onsaustausch, Konsultation und Koordination der Mal3nahmen notwendig. In
Ubereinstimmung mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG koordiniert die Kommission
bereits auf EU-Ebene — in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten — die Reaktion in
Bezug auf Ubertragbare Krankheiten. Ein &hnlicher Mechanismus sollte fir adle
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen unabhéngig von
ihrem Ursprung gelten. Es sei auch daran erinnert, dass ein Mitgliedstaat unabhéngig
vom vorliegenden Beschluss im Fall einer gréf3eren Krise Unterstiitzung im Rahmen
der Entscheidung 2007/779/EG,Euratom des Rates vom 8. November 2007 Uber ein
Gemeinschaftsverfahren fir den K atastrophenschutz® anfordern kann.

Mal3nahmen einzelner Mitgliedstaaten zur Reaktion auf solche Bedrohungen kdnnen
den Interessen anderer Mitgliedstaaten schaden, wenn sie nicht aufeinander
abgestimmt sind oder nicht auf einer gemeinsamen und soliden Risikobewertung
basieren. Sie kénnen auch mit den Befugnissen der Union oder mit grundlegenden
Bestimmungen des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaschen Union in
Konflikt geraten. Daher sollte bei der Koordinierung der Reaktion auf EU-Ebene unter
anderem sichergestellt werden, dass Mal3nahmen auf nationaler Ebene angemessen
sind und auf Gesundheitsrisken durch schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen beschrankt werden und nicht mit den im Vertrag
festgelegten Rechten und Pflichten — etwa in Bezug auf Reise- und
Handel sbeschrankungen — in Konflikt geraten.

10

ABI. L 314vom 1.12.2007, S. 9.
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Widerspriichliche oder verwirrende Kommunikation mit der Offentlichkeit und
Akteuren wie etwa Beschéftigten im Gesundheitswesen kénnen sich negativ auf die
Reaktion aus Gesundheitsschutzperspektive wie auch auf Wirtschaftsakteure
auswirken. Daher sollte die Koordination der Reaktion auf Unionsebene gemeinsame
Informationskampagnen und einheitliche Botschaften an die Burger einschlief3en,
basierend auf einer tragfahigen und unabhangigen Bewertung der Gesundheitsrisiken.

Die Anwendbarkeit bestimmter Sonderbestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. Méarz 2006 Uber die bedingte Zulassung von
Humanarzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates fallen™, und der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 Uber die
Prifung von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln'® hangt
davon ab, dass auf EU-Ebene im Rahmen der Entscheidung 2119/98/EG eine
Krisensituation oder Humaninfluenza-Pandemie als solche festgestellt wird. Diese
Bestimmungen erlauben bei akutem Bedarf das beschleunigte Inverkehrbringen
bestimmter Arzneimittel, entweder im Wege einer mit Bedingungen versehenen
Marktzulassung oder durch eine zeitlich begrenzte Anderung der Bedingungen fiir die
Marktzulassung fur Impfstoffe gegen Humaninfluenza, auch wenn bestimmte nicht-
klinische oder klinische Daten nicht vorliegen. Wenngleich solche Bestimmungen im
Krisenfall nitzlich sind, gibt es bisdang kein spezifisches Verfahren fur die
Bekanntgabe einer solchen Feststellung auf Unionsebene. Es ist daher angebracht, ein
solches Verfahren als Tell der Qualitdts- und Sicherheitsnormen fir Arzneimittel
vorzusehen.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten fir die Zwecke der Durchfihrung des
vorliegenden Beschlusses sollte im Einklang mit der Richtlinie 95/46/EG des
Européi schen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher
Personen bel der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr'® und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europégischen Parlaments
und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz nattrlicher Personen bel der
Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der
Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr'® stehen. Insbesondere sollte der Betrieb
des Frihwarn- und Reaktionssystems bestimmte Sicherheitsvorkehrungen umfassen,
die einen sicheren und rechtméigen Austausch personenbezogener Daten fur die
Zwecke der auf nationaler Ebene von den Mitgliedstaaten durchgefihrter Mal3nahmen
zur Ermittlung von Kontaktpersonen erlauben.

Da die Ziele dieses Beschlusses wegen der grenziberschreitenden Dimension dieser
Bedrohungen auf Ebene der Mitgliedstaaten alein nicht ausreichend erreicht werden
konnen, sondern besser auf Unionsebene zu erreichen sind, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europasche Union
niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tétig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Verhaltnismaldigkeitsprinzip geht dieser Beschluss nicht Uber das
fur die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal’ hinaus.

11
12
13
14

ABI. L 92, 30.3.2006, S. 6.

ABI. L 334vom 12.12.2008, S. 7.
ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
ABI. L 8vom 12.1.2001, S. 1.
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(20)

(21)

(22)

Der Kommission sollte in Bezug auf Mal3nahmen zur Ergénzung der Mal3nahmen der
Mitgliedstaaten — in dringenden Ausnahmesituationen — in Bezug auf die
transnationalen Aspekte der Bekampfung schwerwiegender grenziberschreitender
Gesundheitsbedrohungen die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemai
Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union Ubertragen
werden. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission bei ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen — auch auf Expertenebene —
durchfihrt, sofern die Dringlichkeit der Situation dies zuldsst. Bel der Vorbereitung
und Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte sollte die Kommission eine gleichzeitige,
zigige und angemessene Weiterleitung der einschldgigen Dokumente an das
Europaische Parlament und den Rat gewahrleisten.

Zur Gewdhrleistung einheitlicher Bedingungen fiur die Durchfihrung dieses
Beschlusses sollte der Kommission die Befugnis zum Erlass von
Durchfuhrungsrechtsakten Ubertragen werden in Bezug auf: Verfahren fir
Koordinierung, Informationsaustausch und gegenseitige Konsultation  zu
Bereitschaftss und Reaktionsplanung; Verabschiedung einer Liste Ubertragbarer
Krankheiten, die Gegenstand des Netzes zur epidemiol ogischen Uberwachung und der
Verfahren fir den Betrieb eines solchen Netzes sind; Einrichtung und Auflésung von
Ad-hoc-Monitoringnetzen und die Verfahren fir den Betrieb solcher Netze;
Verabschiedung von Falldefinitionen fur schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen; Verfahren fir den Betrieb des Friohwarn-  und
Reaktionssystems; Verfahren fir die Koordinierung der Reaktionsmal3hahmen der
Mitgliedstaaten; Feststellung von Krisensituationen auf Unionsebene oder von
Vorstadien  einer  Humaninfluenza-Pandemie  auf  Unionsebene.  Diese
Durchfihrungsbefugnis sollte geméal der Verordnung (EU) Nr.182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
algemeinen Regeln und Grundsdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren®,
ausgelibt werden.

Im Interesse der Klarheit und Rechtssicherheit sollte die Entscheidung 2119/98/EG
aufgehoben und durch den vorliegenden Beschluss ersetzt werden.

HABEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Kapitel |
Allgemene Bestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

In diesem Beschluss sind Bestimmungen fir Monitoring, frihzeitige Meldung und
Bekdmpfung schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsbedrohungen
sowie zu Bereitschaftss und Reaktionsplanung in Bezug auf diese Tatigkeiten

festgelegt.

15

ABI. L 55vom 28.2.2011, S. 13.
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2. Mit dem Beschluss sollen die Prévention und Einddmmung der Ausbreitung
schwerwiegender Krankheiten des Menschen Uber die Grenzen der Mitgliedstaaten
unterstitzt und andere bedeutende Quélen schwerwiegender
Gesundheitsbedrohungen ausgerdumt werden, um so einen Beitrag zu einem hohen
Gesundheitsschutzniveau fir die Blrger der Union zu leisten.

Artikel 2
Geltungsbereich

1. Dieser Beschluss ist bei folgenden Kategorien schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsbedrohungen anwendbar:

a) Bedrohungen biologischen Ursprungs in Form:
1) Ubertragbarer Krankheiten;

i) von Antibiotikaresistenz und nosokomialen Infektionen mit Ubertragbaren Krankheiten
(nachstehend ,, damit zusammenhé&ngende besondere Gesundheitsprobleme®);

iii) von Biotoxinen oder anderen toxischen biologischen Agenzien, die nicht in
Zusammenhang mit Ubertragbaren Krankheiten stehen;

b) Bedrohungen chemischen Ursprungs mit Ausnahme von Bedrohungen durch ionisierende
Strahlung;

c) umweltbedingte Bedrohungen, enschliedlich Bedrohungen durch Folgen des
Klimawandels;

d) Bedrohungen unbekannten Ursprungs,

e) Zwischenfédlle, die Gesundheitskrisen von internationaler Bedeutung gemdald der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) darstellen, sofern sie unter eine der
Bedrohungskategorien unter den Buchstaben abisd fallen.

2. Dieser Beschluss gilt unbeschadet der in anderen bindenden EU-V orschriften festgelegten
Mal3nahmen zu Monitoring, frihzeitiger Meldung und Bekampfung schwerwiegender
grenziberschreitender Gesundheitsbedrohungen sowie der Anforderungen beziglich
Bereitschaftss und Reaktionsplanung, einschliefdich Malinahmen zur Festlegung von
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fur bestimmte Glter und Mal3nahmen in Bezug auf
bestimmte wirtschaftliche Aktivitaten.

3. Die Kommission stellt erforderlichenfalls und in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten,
Koordinierung und Informationsaustausch zwischen den gemald diesem Beschluss
eingerichteten Mechanismen und Strukturen und &hnlichen auf Unionsebene geschaffenen
Mechanismen und Strukturen, deren Téatigkeit fur Monitoring, frihzeitige Meldung und
Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsbedrohungen relevant ist,
sicher.
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Beschlusses bezeichnet der Begriff

a) , Falldefinition* einen Satz gemeinsamer Diagnosekriterien, die erfllt sein missen, damit
Fale einer gesuchten schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohung in
einer bestimmten Population unter Ausschluss der Feststellung dhnlicher Bedrohungen
zuverléassig festgestellt werden;

b) ,Ubertragbare Krankheit“ eine durch einen ansteckenden Erreger, der von Mensch zu
Mensch durch direkten Kontakt mit einer infizierten Person oder indirekt durch Exposition
gegenlber einem Vektor, Ansteckungstrager, Produkt oder Umfeld oder durch Austausch von
mit dem ansteckenden Erreger kontaminierter FlUssigkeit Ubertragen werden kann, ausgel dste
Infektionskrankheit;

c) ,, Ermittlung von Kontaktpersonen® Maldnahmen auf nationaler Ebene zur Feststellung von
Personen, die einer Quelle schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsbedrohungen
ausgesetzt waren und moglicherweise gefdhrdet sind, eine Krankheit zu entwickeln oder
bereits entwickelt zu haben;

d) ,,epidemiologische Uberwachung* die rasche und systematische Erfassung, Aufzeichnung,
Anayse, Auswertung und Verbreitung von Daten und Analyseergebnissen zu Ubertragbaren
Krankheiten und damit zusammenhangenden besonderen Gesundheitsaspekten, einschliefdlich
Daten zum aktuellen Gesundheitszustand einer bestimmten Gruppe oder Population und
systematische  Bedrohungsfeststellung zum  Zweck der  Festlegung  direkter
Gesundheitsschutzmal3nahmen;

€) ,Monitoring* die kontinuierliche Beobachtung, Uberwachung, Feststellung oder
Uberpriifung von Verdnderungen eines Zustands oder einer Situation, oder Verdnderungen in
Aktivitéten, einschliefdlich einer permanenten Funktion, die sich auf die systematische
Erfassung von Daten und Analyseergebnissen zu festgelegten Indikatoren in Bezug auf
schwerwiegende grenzuberschreitende Gesundheitsbedrohungen stitzt;

f) , Mal3nahme des Gesundheitswesens® eine Entscheidung oder Tétigkeit zur Pravention oder
Bekdmpfung von Krankheiten oder zur Beseitigung von Risiken fur die Gesundheit der
Bevdlkerung bzw. zur Minderung der Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevdlkerung;

0) ., schwerwiegende grenztberschreitende Gesundheitsbedrohung” eine Gefahr biologischen,
chemischen, umweltbedingter oder unbekannten Ursprungs, die sich voraussichtlich Uber die
Grenzen eines Mitgliedstaats hinaus ausbreitet, potenziell ein schwerwiegendes Risiko fur die
Gesundheit der Bevolkerung darstellt und ein koordiniertes Handeln auf EU-Ebene
erforderlich macht;

h) ,, schwerwiegendes Risiko fur die offentliche Gesundheit” die Wahrscheinlichkeit einer
Geféhrdung, die bei exponierten Menschen zum Tod fuhren, lebensbedrohend sein oder
Erbschaden verursachen kann.
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Kapitel |1
Planung

Artikel 4
Bereitschafts- und Reaktionsplanung

1. Die Mitgliedstaaten koordinieren, in Abstimmung mit der Kommission und auf der
Grundlage ihrer Empfehlungen, im Rahmen des in Artikel 19 genannten
Gesundheitssicherheitsausschusses ihre Bemihungen zum Aufbau, zur Stadrkung und
Aufrechterhaltung ihrer Kapazitéten fuir Monitoring, frihzeitige Meldung und Bewertung
schwerwiegender grenziberschreitender Bedrohungen und die Reaktion darauf. Diese
Koordinierung betrifft insbesondere folgende Aspekte:

a) die Interoperabilitét nationaler Bereitschaftsplane;

b) die konsistente Umsetzung der wichtigsten Kapazitétsanforderungen im Hinblick auf
Uberwachung und Reaktion gemdl den Artiken5 und 13 der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005).

2. Fur die Zwecke des Absatzes1 stellen die Mitgliedstaaten der Kommission folgende
Informationen zum Stand ihrer Bereitschafts- und Reaktionsplanung zur Verfligung:

i) nationale Mindeststandards fur Kernkapazitéten im Gesundheitssektor;

i) spezifische Mechanismen auf nationaler Ebene fiur die Interoperabilitét zwischen dem
Gesundheitssektor und anderen kritischen Sektoren der Gesell schaft;

1ii) Regelungen zur Betriebskontinuitét in kritischen Sektoren der Gesellschaft.

3. Die Kommission stellt die in Absatz 2 genannten Informationen den Mitgliedern des
Gesundheitssicherheitsausschusses zur Verfligung.

4. Vor der Verabschiedung oder Uberarbeitung ihrer nationalen Bereitschaftspldne
konsultieren die Mitgliedstaaten einander und die Kommission in Bezug auf die unter
Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Aspekte.

5. Die Kommission legt im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten die notwendigen Verfahren
zu Koordinierung, Informationsaustausch und gegenseitiger Konsultation gemda den
Absatzen 1 bis 4 fest.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren geméald Artikel 20 Absatz 2
erlassen.
Artikel 5

Gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmal3nahmen

1. Die Ingtitutionen der Européischen Union und ale Mitgliedstaaten, die dies winschen,
konnen sich an einem gemeinsamen Beschaffungsverfahren gemal Artikel 91 Absatz 1
Unterabsatz 3 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002
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tber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaften'®
und Artikel 125¢c der Verordnung (EG, Euratom) Nr.2342/2002 der Kommission vom
23. Dezember 2002 mit Durchfuhrungsbestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1065/2002 des Rates Uber die Haushatsordnung fur den Gesamthaushaltsplan der
Européischen Gemeinschaften®’ firr die Vorabbeschaffung medizinischer Gegenmal3nahmen
gegen schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen beteiligen.

2. Das in Absatiz1l genannte gemeinsame Beschaffungsverfahren muss folgende
Anforderungen erfillen:

a) die Beteiligung an der gemeinsamen Beschaffung muss bis zum Beginn des Verfahrens
allen Mitgliedstaaten offenstehen;

b) die Rechte und Pflichten der nicht an der gemeinsamen Beschaffung Dbeteiligten
Mitgliedstaaten werden gewahrt, insbesondere in Bezug auf den Schutz und die Verbesserung
der menschlichen Gesundheit;

c) die gemeinsame Beschaffung beeintréachtigt nicht den Binnenmarkt, stellt keine
Diskriminierung oder Handel sbeschrankung dar und verursacht keine
Wettbewerbsverzerrung.

3. Dem gemeinsamen Beschaffungsverfahren geht eine Beschaffungsvereinbarung zwischen
allen Beteiligten voraus, in der die praktischen Aspekte des Verfahrens geregelt werden,
insbesondere die Rangfolge der Partelen in Bezug auf die Lieferungen, auf3erdem der
Entscheidungsprozess hinsichtlich der Auswahl des Verfahrens, der Bewertung der Bieter und
der Vertragsvergabe.

Kapitel 111
Standige Uberwachung und Ad-hoc-Monitoring

Artikel 6
Epidemiologische Uberwachung

1. Hiermit wird ein Netz zur epidemiologischen Uberwachung tbertragbarer Krankheiten und
damit zusammenhadngender besonderer Gesundheitsaspekte gemald Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a Zifferni und ii eingerichtet.

2. Das Netz zur epidemiologischen Uberwachung organisiert die standige Kommunikation
zwischen der Kommission, dem Europaischen Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle
von Krankheiten und den auf nationaler Ebene fur die Erfassung von Informationen zur
epi demi ol ogischen Uberwachung zusténdigen Behorden.

3. Die nationalen zustéandigen Behodrden erfassen vergleichbare und kompatible Daten und
Informationen zur epidemiologischen Uberwachung und tibermitteln diese unverziiglich an
das Netz zur epidemiologischen Uberwachung.

16 ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
1 ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 1.
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4. Bei der Ubermittlung von Informationen zur epidemiol ogischen Uberwachung verwenden
die nationalen zustandigen Behdrden die gemald Absatz 5 festgelegten Falldefinitionen fir die
jeweilige  Ubertragbare  Krankheit und damit zusammenhdngende besondere
Gesundheitsaspekte gemal’ Absatz 1.

5. Die Kommission erlasst und aktualisiert im Wege von Durchfihrungsrechtsakten
Folgendes:

a) die Liste Ubertragbarer Krankheiten gemal3 Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i, um eine
umfassende Abdeckung durch das Netz fur epidemiol ogische Uberwachung sicherzustellen;

b) Faldefinitionen fur alle Ubertragbaren Krankheiten und der epidemiologischen
Uberwachung unterliegenden besonderen Gesundheitsaspekte, um die Vergleichbarkeit und
Kompatibilitét der erfassten Daten auf EU-Ebene sicherzustellen;

c) Verfahren fur den Betrieb des Netzes zur epidemiologischen Uberwachung, die in
Anwendung der Artikel 10 und 11 der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 ausgearbeitet werden.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaid Artikel 20 Absatz 2
erlassen.

In aufgrund der Schwere und Neuheit einer schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohung oder der Geschwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen den
Mitgliedstaaten ausreichend begrindeten Dringlichkeitsfadllen kann die Kommission
Malinahmen gemd den Buchstabena und b im Wege unmittelbar geltender
Durchfuhrungsrechtsakte nach dem in Artikel 20 Absatz 3 genannten Dringlichkeitsverfahren
erlassen.

Artikel 7
Ad-hoc-Monitoringnetze

1. Nach einem Alarm gemdald Artikel 9 beziiglich einer Gesundheitsbedrohung gemald
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabea Zifferiii sowie Buchstabenb, ¢ oder d informieren die
Mitgliedstaaten einander in Abstimmung mit der Kommission aufgrund der verfligbaren
Informationen aus ihren eigenen Monitoringsystemen, mithilfe eines gemdald Absatz 3
eingerichteten Ad-hoc-Monitoringnetzes Uber die Entwicklung der nationalen Situation in
Bezug auf die betreffende Bedrohung.

2. Die gemdl3 Absatz 1 Gbermittelten Informationen umfassen insbesondere Angaben Uber die
Anderung der geografischen Verteilung, die Ausbreitung und Schwere der betreffenden
Gesundheitsbedrohung und die Mittel zur Feststellung. Diese Informationen werden dem
Monitoringnetz anhand, soweit zutreffend, der gem&ld Absatz 3 Buchstabed erstellten
Falldefinitionen Gbermittelt.

3. Die Kommission wird im Wege von Durchfihrungsrechtsakten

a) fur die Zwecke der in Absatz 1 genannten Kooperation ein Ad-hoc-Monitoringnetz
einrichten, das ein Kommunikationsforum fur die Kommission und die von den
Mitgliedstaaten gemald Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b benannten nationalen Kontaktstellen
fur die betreffende Bedrohung darstellt;
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b) ein Ad-hoc-Monitoringnetz auflésen, wenn die Bedingungen fir den Alarm in Bezug auf
die betreffende Bedrohung gemaid Artikel 9 Absatz 1 nicht mehr erfillt sind;

c) allgemeine Verfahren fir den Betrieb von Ad-hoc-Monitoringnetzen erlassen;

d) gegebenenfalls die fir das Ad-hoc-Monitoring notwendigen Falldefinitionen erlassen, um
die Vergleichbarkeit und Kompatibilitét der erfassten Daten auf EU-Ebene sicherzustellen.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren geméald Artikel 20 Absatz 2
erlassen.

In aufgrund der Schwere und Neuheit einer schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohung oder der Geschwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen den
Mitgliedstaaten ausreichend begriindeten Dringlichkeitsféllen kann die Kommission im Wege
unmittelbar geltender Durchfihrungsrechtsakte nach dem in Artikel 20 Absatz 3 genannten
Dringlichkeitsverfahren ein Ad-hoc-Monitoringnetz einrichten oder die unter Buchstabe d
genannten Falldefinitionen festlegen oder aktualisieren.

Kapitel 1V
Fruhwarnung und Reaktion

Artikel 8
Einrichtung eines Frihwarn- und Reaktionssystems

1. Hiermit wird ein System zur raschen Ubermittlung von Alarmmeldungen auf EU-Ebene in
Bezug auf schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen unter der
Bezeichnung , Frihwarn- und Reaktionssystem® eingerichtet. Dieses System stellt ein
permanentes Kommunikationsforum fir die Kommission und die auf nationaler Ebene fir
Alarmmeldungen, die Bewertung von Gesundheitsrisiken und Festlegung der zum
Gesundheitsschutz notwendigen M al3nahmen verantwortlichen zustandigen Behorden dar.

2. Die Kommission wird im Wege von Durchfihrungsrechtsakten Verfahren zum
Informationsaustausch festlegen, um die ordnungsgemélRe Funktion des Frihwarn- und
Reaktionssystems und die einheitliche Durchfiihrung der Artikel 8 und 9 sicherzustellen.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren geméald Artikel 20 Absatz 2
erlassen.

Artikel 9
Warnmeldungen

1. Die nationalen zustandigen Behdrden oder die Kommission Ubermitteln Warnmeldungen
Uber das Fruhwarn- und Reaktionssystem, wenn die Entstehung oder Entwicklung einer
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohung folgende Bedingungen
erfullt:

a) sieist fur den betreffenden Ort oder Zeitpunkt ungewohnlich oder unerwartet, oder ist
tatséchlich oder potenziell fur eine erhebliche Morbiditdt oder Mortalitét bei Menschen
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verantwortlich, oder sie wéchst tatsichlich oder potenziell rasch an, oder sie Uberschreitet
tatséchlich oder potenziell die nationale Reaktionskapazitét, und

b) sie betrifft tatsachlich oder potenziell mehr as einen Mitgliedstaat, und
c) sie erfordert tatsachlich oder potenziell eine koordinierte Reaktion auf EU-Ebene.

2. Soweit die nationalen zustéandigen Behorden der Weltgesundheitsorganisation
Zwischenfdlle melden, die Gesundheitskrisen von internationaler Bedeutung in
Ubereinstimmung mit Artikel 6 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) darstellen
koénnen, Ubermitteln sie mindestens gleichzeitig eine Warnmeldung Uber das Frihwarn- und
Reaktionssystem, sofern die Bedrohung unter Artikel 2 Absatz1 des vorliegenden
Beschlusses féllt.

3. Im Fale einer Warnmeldung Ubermitteln die nationalen zustandigen Behdrden und die
Kommission unverziglich ale relevanten Informationen in ihrem Besitz, die fur die
Koordinierung der Reaktion niitzlich sein kdnnen, insbesondere zu

a) Art und Ursprung des Ausl6sers,

b) Datum und Ort des Zwischenfalls oder Ausbruchs,

c) Ubertragungs- oder V erbreitungswege,

d) toxikologische Daten,

€) Nachweis- und Bestatigungsmethoden,

f) Gesundheitsrisiken,

g) auf nationaler Ebene durchgefiihrte oder geplante Mal3nahmen des Gesundheitswesens,
h) Mal3nahmen mit Ausnahme von Mal3nahmen des Gesundheitswesens,

i) fur die Zwecke der Ermittlung von Kontaktpersonen gemald Artikel 18 notwendige
personenbezogene Daten.

4. Die Kommission stellt den nationalen zustandigen Behorden Gber das Frihwarn- und
Reaktionssystem alle Informationen zur Verfigung, die fur die Koordinierung der Reaktion
auf EU-Ebene nitzlich sein kdnnen, einschliedlich Informationen Uber Gefahren und
Malinahmen des Gesundheitswesens zu schwerwiegenden  grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen, die Uber andere Warnsysteme der Union Ubermittelt werden.

Artikel 10
Gesundheitsrisikobewertung

Wird eine Warnmeldung gemal3 Artikel 9 Ubermittelt, stellt die Kommission, soweit dies fur
die Koordinierung der Reaktion auf EU-Ebene notwendig ist, den nationalen zustandigen
Behdrden unverziglich Uber das Friuhwan- und Resktionssystem und den
Gesundheitssicherheitsausschuss gemald Artikel 8 bzw. Artikel 19 eine Bewertung der
Gesundheitsrisiken zur Verfligung.
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Diese Bewertung stiitzt sich auf

a) die Stellungnahme des Européischen Zentrums fur die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten in Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 851/2004,
und/oder

b) die Stellungnahme der Europdischen Behtrde fir Lebensmittelsicherheit in
Ubereinstimmung mit Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der algemeinen Grundsatze
und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit'®,
und/oder

c) soweit die erforderliche Bewertung ganz oder tellweise Uber die Mandate der genannten
Agenturen hinausgeht, eine unabhéngige Ad-hoc-Stellungnahme.

Artikel 11
Koordinierung der Reaktion

1. Nach einer Warnmeldung gemal3 Artikel 9 konsultieren die Mitgliedstaaten einander auf
der Grundlage der verflgbaren Informationen einschliefdlich der in Artikel 10 genannten
Risikobewertungen im Rahmen des Gesundheitssi cherheitsausschusses gemal3 Artikel 19 und
in Abstimmung mit der Kommission zwecks Koordinierung der nationalen Reaktionen auf
die schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen; dies gilt auch for
Gesundheitskrisen von internationaler Bedeutung, die in Ubereingtimmung mit den
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) erklart werden und unter Artikel 2 des
vorliegenden Beschlusses fallen.

2. Beabsichtigt ein Mitgliedstaat Mal3nahmen des Gesundheitswesens zur Bekdmpfung einer
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohung, so konsultiert er vor Erlass
dieser Malinahmen die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission zu Art, Zweck und
Umfang der Mal3nahmen, es sei denn, die Notwendigkeit zum Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung ist so dringend, dass der unverziigliche Erlass der Mal3nahmen notwendig ist.

3. Muss ein Mitgliedstaat Mal3nahmen des Gesundheitswesens als Reaktion auf eine neue
oder wiederkehrende schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohung im
Dringlichkeitsverfahren erlassen, so informiert er unverziglich nach dem Erlass die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission tber Art, Zweck und Umfang dieser Mal3nahmen.

4. Im Falle einer schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohung, die die
nationalen Reaktionskapazitéten Uberfordert, kann ein betroffener Mitgliedstaat im Rahmen
des mit der Entscheidung 2007/779/EG, Euratom des Rates eingerichteten EU-
K atastrophenschutzmechani smus andere Mitgliedstaaten um Unterstiitzung ersuchen.

5. Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die notwendigen Verfahren
zur enhetlichen Anwendung der Informationsaustausch-, Konsultations- und
K oordinierungsbestimmungen gemal’ vorliegendem Artikel fest.

18 ABI. L 31vom 1.2.2002, S. 1.
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Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren gemaid Artikel 20 Absatz 2
erlassen.

Artikel 12
Gemeinsame befristete M allBnahmen des Gesundheitswesens

1. Erweist sich die Koordinierung der nationalen Reaktionen gemdald Artikel 11 as
unzureichend, um die Ausbreitung ener schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen zwischen den Mitgliedstaaten oder innerhalb der gesamten EU zu
bekampfen und ist dadurch der Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung in der EU insgesamt
gefahrdet, kann die Kommission ergénzend zu den Mal3nahmen der Mitgliedstaaten im Wege
delegierter Rechtsakte in  Ubereinstimmung mit Artikel 22 gemeinsame befristete
Gesundheitsschutzmal3nahmen treffen, die von den Mitgliedstaaten umzusetzen sind. Diese
Mal3nahmen dirfen jedoch nicht die Bekdmpfung der betreffenden Bedrohung innerhalb der
einzelnen Mitgliedstaaten umfassen.

2. Absatz 1 gilt nur bei schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen,
die im groRen Malstab in mehreren Mitgliedstaaten zu Todesféllen  oder
Krankenhausaufenthalt fihren kénnen.

3. Die gemal3 Absatz 1 erlassenen Mal3nahmen

a) wahren die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fur die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik
sowie fur die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung;

b) sind den durch diese Bedrohung verursachten Gesundheitsbedrohungen angemessen und
verzichten insbesondere auf unndtige Einschrankungen der Freizligigkeit von Personen,
Gutern und Dienstlei stungen;

c) snd mit alen geltenden internationalen Verpflichtungen der Union oder der
Mitgliedstaaten vereinbar.

Kapitel V
Krisen und Influenzapandemien auf EU-Ebene

Artikel 13
Feststellung einer Krisen- oder I nfluenzapandemiesituation

1. Die Kommission kann, wenn die besonderen Bedingungen gemal3 Absatz 2 erflllt sind, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten formell feststellen:

a) Krisensituationen auf EU-Ebene oder
b) prépandemischer Situationen in Bezug auf Humaninfluenza auf EU-Ebene.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaid Artikel 20 Absatz 2
erlassen.
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In aufgrund der  Schwere  einer  schwerwiegenden — grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohung oder der Geschwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen den
Mitgliedstaaten ausreichend begriindeten Dringlichkeitsféllen kann die Kommission im Wege
unmittelbar geltender Durchfihrungsrechtsakte nach dem in Artikel 20 Absatz 3 genannten
Dringlichkeitsverfahren formell Krisensituationen oder prapandemische Situationen in Bezug
auf Humaninfluenza auf EU-Ebene feststellen.

2. Die Kommission kann die Mal3nahmen gemdd Absatz 1l nur erlassen, wenn alle
nachstehenden Bedingungen erfllt sind:

a) Der Generaddirektor der Weltgesundheitsorganisation hat noch keine Entscheidung
erlassen, mit der er das Bestehen einer Gesundheitskrise von internationaler Bedeutung
gemal3 den Artikel 12 und 49 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) erkléart hat;

b) die betreffende schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohung:
1) kann aufgrund ihrer Natur mithilfe von Arzneimitteln verhitet oder behandelt werden,

ii) breitet sich rasch innerhalb und zwischen den Mitgliedstaaten aus und geféhrdet die
Gesundheit der Bevolkerung auf EU-Ebene,

iii) ist [ebensbedrohlich;

c) die bereits auf Unionsebene gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Européischen Arzneimittel-Agentur'® oder in den Mitgliedstaaten durch das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung oder durch ein dezentrales Verfahren gemald Richtlinie
2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel®® zugel assenen Medikamente
einschliefdlich Impfstoffen sind tatséchlich oder potenziell nicht ausreichend wirksam fir die
Préavention oder Behandlung der betreffenden Bedrohung;

d) im Hinblick auf die formelle Feststellung einer prapandemischen Situation in Bezug auf
Humaninfluenza auf EU-Ebene handelt es sich bel der Bedrohung tatséchlich um
Humaninfluenza.

Artikel 14
Rechtliche Auswirkungen der Feststellung

1. Die Feststellung einer Krisensituation auf EU-Ebene gemda? Artikel 13 Absatz 1
Buchstabe a hat die aleinige rechtliche Wirkung, dass Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 507/2006 anwendbar wird.

2. Die Feststellung einer prépandemischen Situation hinsichtlich Humaninfluenza auf EU-
Ebene gemdal? Artikel 13 Absatz 1 Buchstabeb hat die aleinige rechtliche Wirkung, dass

19 ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1
0 ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67
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Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 507/2006 und Artikel 21 der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 anwendbar werden.

Artikel 15
Beendigung der Feststellung

Die Kommission beendet die Feststellung einer unter Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben aund b
genannten Situation im Wege eines Durchfihrungsrechtsakts, sobald eine der unter Artikel 13
Absatz 2 Buchstaben b, ¢ und d festgel egten Bedingungen nicht [anger erfillt ist.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemald Artikel 20 Absatz 2
erlassen.

Kapitel VI
| nternationale Ubereinkiinfte

Artikel 16
I nter nationale Uber eink infte

Die Union kann internationale Ubereinkiinfte mit Drittlandern oder internationalen
Organisationen schlief?en, mit denen die Zusammenarbeit mit diesen Drittlandern oder
internationalen Organisationen bei schwerwiegenden grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohungen, die das Risiko einer Ubertragung auf die Bevolkerung der EU
bergen, ermdglicht und organisiert wird, und zwar in Bezug auf folgende Aspekte:

a) Austausch bewéhrter Verfahren zu Bereitschafts- und Reaktionsplanung;

b) Austausch relevanter Informationen aus Monitoring- und Alarmierungssystemen,
einschliefdlich der Betelligung der betroffenen Lander oder Organisationen an der
einschlagigen  epidemiologischen  Uberwachung oder dem entsprechenden  Ad-hoc-
Monitoringnetz und dem Frihwarn- und Reaktionssystem;

C) Zusammenarbeit bei der Gesundheitsrisikobewertung schwerwiegender
grenziberschreitender ~ Gesundheitsbedrohungen,  insbesondere  in Bezug  auf
Gesundheitskrisen von internationaler Bedeutung, die in Ubereinstimmung mit den
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) erklért werden;

d) Zusammenarbeit bei der Koordination der Reaktion, einschlieffdlich gelegentlicher
Teilnahme der betreffenden Lander oder Organisationen als Beobachter an den Sitzungen des
Gesundheitssicherheitsausschusses, insbesondere in Bezug auf Gesundheitskrisen von
internationaler  Bedeutung, die in  Ubereinstimmung mit den Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) festgestellt werden.
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Kapitel VI
Verfahrensvorschriften

Artikel 17
Benennung nationaler Behdrden und Vertreter

1. Jeder Mitgliedstaat benennt innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten des
vorliegenden Beschlusses

a) die Behotrden, die auf nationaler Ebene fir die Erfassung von Informationen zur
epidemiol ogischen Uberwachung gemal’ Artikel 6 zustandig sind;

b) eine einzige Kontaktstelle fur die Koordinierung des Ad-hoc-Monitoring gemal3 Artikel 7,

c) die Behorde oder Behorden, die auf nationaler Ebene fir die Ubermittlung von
Warnmeldungen und die Festlegung von Mal3nahmen zum Schutz der Gesundheit der
Bevdlkerung zustandig ist/sind, fir die Zwecke der Artikel 8, 9 und 10;

d) einen Vertreter und dessen Stellvertreter fir den Gesundheitssicherheitsausschuss gemald
Artikel 19.

2. Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die
Benennungen gemal3 Absatz 1.

3. Jeder Mitgliedstaat informiert die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten tber alle
Anderungen in den gemal3 Absatz 2 Gbermittelten Informationen.

Artikel 18
Schutz per sonenbezogener Daten

1. Bel der Anwendung dieses Beschlusses werden personenbezogene Daten in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie 95/46/EG und der Verordnung (EG) Nr.45/2001
verarbeitet.

2. Das Fruhwarn- und Reaktionssystem umfasst eine selektive Mitteilungsfunktion, die es
erlaubt, personenbezogene Daten ausschliefdlich an die betroffenen nationalen zustandigen
Behdrden zwecks Ermittlung von Kontaktpersonen zu tbermitteln.

3. Wenn zusténdige Behdrden bel der Ermittlung von Kontaktpersonen personenbezogene
Daten fur die Ermittlung von Kontaktpersonen gemald Artikel 9 Absatz 3 Uber das Frihwarn-
und Reaktionssystem Ubermitteln, nutzen sie die selektive Mitteilungsfunktion gemald
Absatz 2 des vorliegenden Artikels und geben die Daten nur an digenigen anderen
Mitgliedstaaten weiter, die von der Ermittlung der Kontaktpersonen betroffen sind.

4. Bei der Ubermittlung der Informationen gemald Absatz 3 beziehen sich die zustandigen
Behorden auf die zuvor tber das Frihwarn- und Reaktionssystem tbermittelte Warnmel dung.

5. Stellt eine nationale zustandige Behorde fest, dass eine Ubermittlung personenbezogener
Daten, die sie gemal3 Artikel 9 Absatz 3 vorgenommen hat, sich im Nachhinein as Verstof3
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gegen die Richtlinie 95/46/EG herausstellt, da die Meldung fiir die einschléagige Ermittiung
von Kontaktpersonen nicht erforderlich war, informiert sie unverztglich die Mitgliedstaaten,
denen diese Mitteilung tbermittelt wurde.

6. Die Kommission legt Folgendes fest:

a) Laeitlinien, die sicherstellen sollen, dass der laufende Betrieb des Frihwarn- und
Reaktionssystems der Richtlinie Nr. 95/46/EG und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001
entspricht;

b) eine Empfehlung mit einer indikativen Liste personenbezogener Daten, die fur die Zwecke
der Koordinierung der Ermittlung von Kontaktpersonen ausgetauscht werden dirfen oder
sollten.

Artikel 19
Gesundheitssicher heitsausschuss

1. Hiermit wird ein ,, Gesundheitssicherheitsausschuss® eingesetzt, der sich aus hochrangigen
Vertretern zusammensetzt.

2. Der Gesundheitssicherheitsausschuss hat fol gende Aufgaben:

a) Unterstitzung des Informationsaustauschs zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission Uber die Erfahrungen aus der Durchfiihrung dieses Beschlusses,

b) Unterstitzung der Kommission bel der Koordinierung der Bereitschaftss und
Reaktionsplanung der Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit Artikel 4;

¢) Unterstlitzung der Kommission bei der Koordinierung der Reaktionen der Mitgliedstaaten
auf schwerwiegende grenztberschreitende Gesundheitsbedrohungen in Ubereinstimmung mit
Artikel 11.

3. Den Vorsitz im Gesundheitssicherheitsausschuss fuhrt ein Vertreter der Kommission. Der
Gesundheitssicherheitsausschuss tritt in regelmaldigen Abstdnden sowie, wenn immer die
Situation dies erfordert, auf Antrag der Kommission oder eines Mitgliedstaats zusammen.

4. Die Kommissionsdienststellen nehmen die Sekretariatsgeschéfte wahr.
Artikel 20
Ausschussfur schwerwiegende grenziber schreitende Gesundheitsbedr ohungen

1. In Bezug auf den Erlass der Durchfihrungsrechtsakte wird die Kommission von dem
Ausschuss fur schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen unterstitzt.
Bei diesem Ausschuss handelt es sich um einen Ausschuss im Sinne des Artikel 3 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2. Bei Bezugnahmen auf diesen Absatz gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

3. Bei Bezugnahmen auf diesen Absatz gilt Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in
Verbindung mit deren Artikel 5.
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Artikel 21
Ausiibung der Befugnisiibertragung

1. Die der Kommission Ubertragene Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte unterliegt den
in diesem Artikel festgel egten Bedingungen.

2. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 12 genannten delegierten Rechtsakte wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fuinf Jahren ab dem [...]** tibertragen. Die Kommission
legt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die
Ubertragenen Befugnisse vor. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spétestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

3. Die Befugnisiibertragung gemald Artikel 12 kann vom Européischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den Widerruf beendet die Ubertragung
der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem in dem Beschluss
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Er berthrt nicht die Glltigkeit der bereits in Kraft
getretenen delegierten Rechtsakte.

4. Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie diesen
gleichzeitig dem Européi schen Parlament und dem Rat.

5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemald Artikel 12 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist sowohl das Européische Parlament a's auch der Rat
der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Dieser Zeitraum
wird auf Initiative des Europai schen Parlaments oder des Rates um zwei Monate verlangert.

Artikel 22
Dringlichkeitsverfahren

1. Gemal diesem Artikel erlassene delegierte Rechtsakte treten unverziglich in Kraft und
gelten, solange kein Einwand gemal3 Absatz 2 erhoben wird. In der Mitteilung des delegierten
Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat werden die Griinde fur die Anwendung
des Dringlichkeitsverfahrens genannt.

2. Das Européische Parlament und der Rat kdnnen gemal? Artikel 21 Absatz 5 gegen einen
erlassenen delegierten Rechtsakt Einwéande erheben. In solch einem Fall hebt die Kommission
den Rechtsakt nach der Mitteilung der Entscheidung Uber den Einspruch durch das
Européische Parlament oder den Rat unverziglich auf.

2 Amt fur Verdffentlichungen: Bitte Datum einsetzen: Datum des I nkrafttretens dieses Beschlusses.
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Artikel 23
Berichte zu diesem Beschluss

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat alle drei Jahre einen
technischen Bericht zur Téatigkeit des Frihwarn- und Reaktionssystems und Uber andere
Aktivitéten im Kontext der Durchfiihrung dieses Beschlusses vor.

Kapitel VIlI
Schlusshestimmungen

Artikel 24
Aufhebung des Beschlusses 2119/98/EG

1. Die Entscheidung Nr. 2119/98/EG wird aufgehoben.
2. Bezugnahmen auf die aufgehobene Entscheidung gelten as Bezugnahmen auf den
vorliegenden Beschluss.
Artikel 25
Inkrafttreten
Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Vertffentlichung im Amtsblatt der Européischen
Union in Kraft.
Artikel 26
Adressaten

Dieser Beschlussist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 8.12.2011

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident
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5.1.

5.2.

5.3.
5.3.1.

ANHANG
FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlagsder Initiative

Vorschlag fur einen Beschluss des Europdischen Parlaments und des Rates zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen

Politikbereiche in der ABM/ABB-Struktur®
Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit (17 03 06)
Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit — V erwaltungsausgaben (17 01 04)

Externes Personal und sonstige Verwaltungsausgaben zur Unterstiitzung des Politikbereichs
»Gesundheit und Verbraucherschutz* — Sonstige Verwaltungsausgaben (17 01 02 11)

Verwatungsausgaben des Politikbereichs ,Verwaltung der Kommission® — Personalpolitik
und -verwaltung — Arztlicher Dienst (26 01 50 01)

Art desVorschlagg/der Initiative
[ Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aRnahme.

[ Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aRnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vor ber eitende M aBhahme?’.

M Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden MalRnahme.
[J Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M anahme.
Ziele

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjahrige strategische Ziele der Kommission

GESUNDHEITSSICHERHEIT

Hauptziele dieser Initiative sind der Schutz der Burger der Européischen Union vor
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen und die Sicherstellung
eines hohen Schutzniveaus fur die menschliche Gesundheit durch Festlegung und Umsetzung

1

ABM: Activity Based Management: maf3nahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based Budgeting:
mal3nahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne von Artikel 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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politischer Konzepte und Mal3nahmen der EU. Die Kapazitéten und Strukturen werden
gestérkt, aulRerdem sind Mal3nahmen beziiglich Monitoring, Frihwarnung und Bekampfung
schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsbedrohungen gemal? Artikel 168 AEUV
vorgesehen.

Einzelziele und ABM/ABB-Tatigkeiten

Spezifisch geht es in dieser Initiative darum, die Reaktion auf ale schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen (mit Ausnahme solcher durch radiologische
oder nukleare Zwischenfélle) mithilfe eines umfassenden und kohdrenten Konzepts fir
Bereitschaftss  und  Reaktionsplanung, Risikomonitoring und —bewertung sowie
Risikomanagement einschliefdlich Risikokommunikation zu starken.

Einzelziel Nr. 1

Beim Einzelzid Beretschaftss und Reaktionsplanung geht es darum, ein gemeinsames
Konzept fur die Bereitschaftsplanung auf EU-Ebene fir ale schwerwiegenden
grenziberschreitenden  Gesundheitsbedrohungen  auszuarbeiten, das Kohaenz und
Interoperabilitét zwischen Sektoren auf EU-Ebene und zwischen den Mitgliedstaaten
sicherstellt. Dazu gehort ein gleichberechtigter Zugang zu medizinischen Gegenmal3nahmen
(etwa Influenzapandemie-Impfstoffen).

ABM/ABB-Tétigkeiten:

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit (17 03 06)
Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit — V erwaltungsausgaben (17 01 04)

Verwa tungsausgaben des Politikbereichs ,,Verwaltung der Kommission® — Personalpolitik
und -verwaltung — Arztlicher Dienst (26 01 50 01)*

Einzelziel Nr. 2

Bel Risikomonitoring und -bewertung geht es darum, die Voraussetzungen fur eine
kohérente und umfassende Identifizierung und Meldung von Gesundheitsbedrohungen sowie
fur eine Evauierung ihrer Risiken fur die Gesundheit zu schaffen, insbesondere im Falle
gesundheitshezogener Krisen mit multidisziplindrer Dimension.

ABM/ABB-Tétigkeiten:

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit (17 03 06)

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit — Verwaltungsausgaben (17 01 04)

Einzelziel Nr. 3

3

Beteiligung an der gemeinsamen Beschaffung von Pandemie-1nfluenza-I mpfstoffen fiir Kommissionspersonal .
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Beim Einzelziel 1 Risikomanagement geht es darum, Bedingungen fur die Stérkung und den
Ausbau der Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten, der internationalen Ebene und der
Kommission zu schaffen, um ein kohéarentes und einheitliches effektives Vorgehen bel der
Reaktion auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohungen in der gesamten
EU zu gewadhrleisten.

ABM/ABB-Tétigkeiten:

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit (17 03 06)

Externes Persona und sonstige Verwaltungsausgaben zur Unterstiitzung des Politikbereichs
»Gesundheit und Verbraucherschutz“ — Sonstige Verwaltungsausgaben (17 01 02 11)

Einzelziel Nr. 4

Be  Risko- und Krisenkommunikation geht es darum, gemeinsame
Kommunikationsstrategien und —ma3nahmen zu gestalten und zu erleichtern, um eine
widersprichliche oder unzutreffende Information der Offentlichkeit zu vermeiden.

ABM/ABB-Tétigkeiten:

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit (17 03 06)

Mal3nahmen der Union im Bereich der Gesundheit — V erwaltungsausgaben (17 01 04)
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Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Empfanger/Ziel gruppe auswirken dirfte.

Auswirkungen auf die Offentliche Gesundheit: Der Schutz der EU-Birger vor
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen und die Wirksamkeit von
Gesundheitssicherheitsstrukturen und -mechanismen auf EU-Ebene wurden erheblich
verbessert. Dies wirde eine kohérente Bereitschaftsplanung auf der Grundlage gemeinsamer
obligatorischer Normen und eine besser koordinierte und ausgewogenere Reaktion auf ale
Arten schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsbedrohungen erlauben. So missten
ale Mitgliedstaaten Bereitschaftspléane vorhaten, die sowohl gesundheitsbezogene
Malinahmen als auch Mal3nahmen in anderen kritischen Sektoren abdecken, und ale
Strukturen und Kapazitéten mussten anhand gemeinsamer Priflisten eingerichtet werden. Dies
wurde auch zu einem kohérenteren und umfassenderen Vorgehen bel Identifizierung, Meldung
und Bewertung schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsbedrohungen fihren.
Durch Schaffung einer Rechtsgrundlage, die eine gemeinsame Beschaffung ermdglicht, wirde
mit dieser Option der gleichberechtigte Zugang zu medizinischen Gegenmal3hahmen fir die
Mitgliedstaaten deutlich verbessert und ein hoheres Schutzniveau fur ale EU-Birger
gewdhrleistet. AulRerdem wirde die sektorenlbergreifende Zusammenarbeit fir den Fall
schwerwiegender grenzuberschreitender Gesundheitsbedrohungen verbessert, was wiederum
zu einem besseren Gesundheitsschutz beitragt.

Soziale Auswirkungen: Ein koordiniertes Vorgehen in Bezug auf den Zugang zu
medizinischen  Gegenmaldnahmen wuirde das Vertrauen in  Malnahmen  der
Gesundheitsbehorden stérken, da sie sich auf ein solides Rechtsinstrument stiitzen kdnnten.
Fur digenigen Mitgliedstaaten, die sich flr eine Betelligung an der gemeinsamen Beschaffung
entschieden haben, wirde der Mechanismus zu einem hoheren Schutzniveau fir besonders
geféhrdete Gruppen fuhren, da die Versorgung garantiert wéare und die Solidaritdt zwischen
den Mitgliedstaaten durch eine einheitliche Mindestversorgung der besonders geféhrdeten
Gruppen der Gesellschaft gefordert wiirde.

Wirtschaftliche Auswirkungen: Die Einrichtung eines gemeinsamen
Beschaffungsmechanismus fir medizinische Gegenmal3nahmen wirde die Versorgung mit
Arzneimitteln und, durch langfristige Vertrdge mit dem Gesundheitssektor, die Entwicklung
neuer Mittel fordern.

Finanzielle Auswirkungen: In Bezug auf die Bereitschaft sind zusétzliche Kosten zu erwarten,
insbesondere bei Humanressourcen und Bereitstellung technischer Ausriistung in den
Mitgliedstaaten und auf EU-Ebene. Um Lucken in der Risikobewertung zu schlief3en, wirden
zusétzliche Mittel von etwa 500 000 EUR pro Jahr aus dem EU-Gesundheitsprogramm for
einen Rahmenvertrag zur Sicherung von Expertenwissen im Bedarfsfall bendtigt. Ziel wére es,
permanente Netze nationaler Ansprechpartner in Gesundheitsbehdrden und fur die Bewertung
spezifischer Bedrohungen zustdndiger Agenturen einzurichten. Die vorgeschlagenen
Mal3nahmen zur verstarkten Kooperation hétten jedoch keine wesentlichen finanziellen
Auswirkungen, dasie auf bestehenden Mechanismen und Strukturen basieren wiirde.
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Burokratieaufwand: Die Governance im Gesundheitsrisikomanagement wirde deutlich
verbessert, da nur ein Sachverstandigenausschuss bendtigt wirde.

Auswirkungen auf internationaler Ebene: Eine bessere EU-Koordinierung der Umsetzung der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)* durch die Mitgliedstasten und engere
Zusammenarbeit zwischen EU und WHO bei Beretschaft fur und Reaktion auf
Gesundheitsnotfadlle von internationaler Bedeutung wirden zur Verbesserung der globalen
Gesundheitssicherheit beitragen.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
|&sst.

Zur systematischen Begleitung der politischen Mal3nahmen auf dem Gebiet Bereitschafts- und
Reaktionsplanung finden Monitoring und Evaluierung der Umsetzung der Rechtsinstrumente
wiefolgt statt:

Die Kommission erstattet dem Européischen Parlament und dem Rat regel méaldig Bericht Uber
die Durchfiihrung dieses Rechtsakts. Der erste Bericht wird nach einer Evaluierung vorgel egt,
die innerhab von vier Jahren nach Inkrafttreten des Rechtsakts vorgenommen wird.

Ob Strukturen und Mechanismen wirksam sind, wird jdhrlich anhand von Informationen
gepruft, die die Mitgliedstaaten vorlegen, mit wissenschaftlicher Unterstiitzung durch
spezialisierte Agenturen und Organisationen wie ECDC oder EMA, wodurch Vergleichbarkeit
und Einheitlichkeit in der Berichterstattung der Kommission gewahrleistet werden.

Hauptinstrument zur Datensammlung fir eine solche Evaluierung wird ein Berichtssystem
sein, das vom neuen Gesundheitsausschuss gebilligt und umgesetzt wird. Die zustandigen
Behodrden in den Mitgliedstaaten, das Europdische Zentrum fir die Prévention und die
Kontrolle von Krankheiten und die Kommission werden die notwendigen Instrumente in enger
Zusammenarbeit entwickeln. Die Einbeziehung internationaler Stellen wie der
Weltgesundheitsorganisation und der globalen Initiative fir Gesundheitssicherheit® kann
gegebenenfalls erwogen werden.

Die Berichterstattung umfasst Informationen Uber Kooperationsmechanismen, beteiligte
Schltisselsektoren und Websites, die den Austausch tber bewéhrte Verfahren ermdglichen.
Die Schlusselindikatoren fur das Monitoring sowie die Evaluierung der Umsetzung der
Mal3nahmen und der Ergebnisse sind nachstehend dargelegt:

http://www.who.int/ihr/en/

Weitere Informationen zur globalen Initiative fir Gesundheitssicherheit finden sich im Arbeitsdokument der
Kommissionsdienststellen zur Gesundheitssicherheit in der EU und auf internationaer Ebene:
http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/commission_staff _healthsecurity _en.pdf
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5.4.

5.4.1.

Eine detailliertere Bestandsaufnahme bestehender Kapazitdten, Maldnahmen und Pléane
hinsichtlich Bereitschaft, Risikobewertung und Risikomanagement in den Mitgliedstaaten fur
alle Bedrohungen mit Ausnahme Ubertragbarer Krankheiten wird derzeit erstellt. Dies erlaubt
eine wetere Verfeinerung der Indikatoren und dient ds Malstab fur die Messung von
Fortschritten nach V erabschiedung des Rechtsvorschlags.

Begrindung des Vorschlagsder Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Ziel der Gesundheitssicherheitsinitiative ist die Straffung und Sté&rkung der Kapazitéten und
Strukturen fur Gesundheitssicherheit als Beitrag zum besseren Schutz der EU-Burger vor alen
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsbedrohungen, die die offentliche
Gesundheit beeintréchtigen konnen. Ursache solcher Bedrohungen kodnnen Ubertragbare
Krankheiten, biologische Ausléser nicht (ibertragbarer Krankheiten® sowie chemische,
umweltbedingte oder unbekannte Ausldser oder auch Auswirkungen des Klimawandels sein.
Bedrohungen durch Folgen des Klimawandels (etwa Hitze- oder Kéltewellen) werden im
Rahmen dieser Initiative unter umweltbedingte Bedrohungen gefasst.

Wegen der grenziberschreitenden Natur dieser Bedrohungen und ihrer potenziell
schwerwiegenden Folgen fur die EU-Bevolkerung ist ein koordiniertes Vorgehen des
Gesundheitswesens auf EU-Ebene notwendig. Mit der Gesundheitssicherheitsinitiative soll ein
solcher gemeinsamer EU-Rahmen fur Gesundheitssicherheit geschaffen werden.

Die Gesundheitssicherheitsinitiative soll den Birgern Europas das gleiche Schutzniveau
bieten, wie es fir Ubertragbare Krankheiten bereits besteht, und die Mal3nahmen der
Mitgliedstaaten durch kohérente und effizientere Governance bel Gesundheitsbedrohungen
erganzen und ihnen einen Mehrwert verlethen. Damit sollen die Koordination des
Risikomanagements in der EU verbessert und die bestehenden Strukturen und Mechanismen
im Gesundheitswesen gestérkt werden.

Die Rechtsgrundlage fur diese Initiative liefert der Vertrag von Lissabon, der eine neue
Zustandigkeit der EU fir Mal3nahmen in Bezug auf schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsbedrohungen einfiihrte.®® Diese Folgenabschétzung untersucht eine Reihe von
Optionen zur Verbesserung des Krisenmanagements aus Gesundheitsschutzperspektive. Dabel
werden folgende Schltissel berei che abgedeck:

- Koordinierung der Bereitschaftss und Resktionsplanung fir  schwerwiegende
grenzlberschreitende Gesundheitsbedrohungen auf EU-Ebene, einschliefflich
gleichberechtigten Zugangs zu medizinischen Gegenmal3nahmen wie Impfstoffen, sowie
verbesserter Bereitschaft fur ale kritischen Sektoren der Gesdllschaft;

51
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Biologische Zwischenfélle kénnen durch Ubertragbare Krankheiten und durch schédliche Stoffe, die von
Mikroorganismen erzeugt werden (etwa Rizin), ausgel 6st werden. Solche schadlichen Stoffe sind Ublicherweise in
der Natur zu finden, kénnen aber auch gezielt fur kriminelle oder terroristische Zwecke hergestellt, modifiziert
oder manipuliert werden.

Siehe Anhang 1 zu Artikel 168 AEUV.
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- Monitoring und wissenschaftliche Bewertung der Risiken durch potenzielle Bedrohungen auf
EU-Ebene, da unabhangiges Fachwissen und solide wissenschaftliche Beratung zu neuen
Gesundheitsbedrohungen notwendig ist fir eine angemessene Reaktion auf Gesundheitskrisen;

- Gesundheitsschutzaspekte des Krisenmanagements und erforderliche
Gesundheitsschutzmal3nahmen in einer solchen Situation, um die Ausbreitung von
Gesundheitsbedrohungen zu verhindern oder zu begrenzen und die Effekte solcher
Zwischenfalle abzumildern.>® In diesem Kontext beriicksichtigt die Folgenabschatzung auch
den Status des Gesundheitssicherheitsausschusses™ und untersucht Moglichkeiten zur
Gewahrleistung einer wirksamen Kommunikation.

Mehrwert durch die Intervention der EU

Der EU-Mehrwert wirde durch Einrichtung einer strategischen und technischen Kooperation
zur Gesundheitssicherheit auf EU-Ebene Uber alle Aspekte von Bereitschaftss und
Reaktionsplanung, Risikobewertung und Risikomanagement erhoht. Dies wirde durch die
Schaffung eines soliden Rechtsinstruments in Bezug auf ale schwerwiegenden
grenzuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen gewéhrleistet. Durch die Schaffung einer
Rechtsgrundlage fir einen gemeinsamen Beschaffungsmechanismus fur medizinische
Gegenmal3nahmen wirde mit dieser Option zudem die Bereitschafts- und Reaktionskapazitat
fur den Umgang mit grenzuberschreitenden Gesundheitsbedrohungen in der gesamten EU
gestérkt.

Aus friiheren &hnlichen Maf3nahmen gewonnene Erkenntnisse

Jingste grenziberschreitende Ereignisse wie die HI1N1-Pandemie 2009/2010, die
Vulkanaschewolke und der toxische rote Schlamm 2010 oder der Ausbruch von
E. coli/STEC 0104 im Jahr 2011 hatten weitreichende Auswirkungen auf die Gesellschaft und
haben gezeigt, dass die Folgen dieser Krisen in keinem Fall nur auf einen Sektor begrenzt
bleiben. Dabel geht es nicht nur um offentliche Gesundheit, sondern je nach Art der
Bedrohung auch um Katastrophenschutz, Lebensmittelsicherheit, internationalen Handel,
Reisen und/oder Rechtsdurchsetzung.

Die Grippepandemie (H1N1) 2009 und 2010 war fur 2900 Todesfélle in der EU und 18 000
weltweit verantwortlich; die Pandemie stellte ene erhebliche Belastung der
Gesundheitsdienste dar, einschlieffdlich Intensivpflege, Ermittlung von Kontaktpersonen,
grof3er Investitionen in Impfstoffe und antivirdle Arzneimittel; zugleich gab es einen

53

Zu den Mainahmen gehdren medizinische Gegenmal3nahmen (Masken, Arzneimittel) sowie die Eingrenzung des
Zwischenfalls und Dekontamination (Reduzierung oder Beseitigung chemischer Stoffe bei kontaminierten
Personen oder Orten). Gesundheitsbezogene Mal3nahmen berlicksichtigen nur gesundheitsrelevante Aspekte, also
weder Rechtsdurchsetzung noch Katastrophenschutz.

Um zu vermeiden, dass dieser Ausschuss mit einem Ausschuss gemal3 Artikel 3 der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 (http://eur-lex.europa.eu/L exUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:055:0013:0018:DE:PDF)
verwechselt wird, sollte der Name geéndert und der Ausdruck ,, Ausschuss® vermieden werden. Ein anderer Name
wie ,,Hochrangige EU-Gruppe fir Gesundheitssicherheit” wiirde dem Charakter des Gremiums vielleicht eher
gerecht.
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Wettbewerb zwischen den Mitgliedstaaten um die besten Bedingungen fir die Beschaffung
von Impfstoffen. Die wirtschaftlichen und sozialen Storungen, besonders in Mexiko und den
Vereinigten Staaten, wo beispielsweise Schulen geschlossen wurden, fihrten zu enormen
Problemen fur Tourismus und Reisen.

Der Umgang mit der Grippepandemie (H1N1) wurde griindlich analysiert™.

Zu den auf EU-Ebene gezogenen Lehren und den wichtigsten Botschaften des
Gesundheitssicherheitsausschusses  gehdren™:  Mitgliedstasten, Kommission und EU-
Agenturen setzen die Evaluierung der Pandemie-Bereitschaft fur die a's potenziell geféhrdet
identifizierten Sektoren und Dienstleistungen (im Gesundheitswesen wie auch
sektorentibergreifend) fort, insbesondere da nicht ale Sektoren denselben Problemen
ausgesetzt waren. Mitgliedstaaten, Kommission und EU-Agenturen verfeinern und
veroffentlichen Pandemieplanungsannahmen fir eine neue Pandemie moglichst frihzeitig, um
anderen Sektoren die Vorbereitung zu erméglichen, und sie stellen sicher, dass diese
Einschdtzungen mit fortschreitender Pandemie aktualisiert werden. Die Mitgliedstaaten
integrieren die Planung fir gegenseitige Unterstitzung in ihre algemeine Planung fur
Betriebskontinuitét  einschliefdich  Versorgungss und  Unterstitzungsdienste  im
Gesundheitssektor.

Viele Verbesserungen sind notwendig: so zeigt die Erfahrung aus der H1N1-Pandemie 2009,
die in den jungsten, von ECDC, WHO und EU organisierten Workshops (September 2011)
bestdtigt wurde, dass es notwendig ist, risikobasiert vorzugehen, um angemessener und
mal3geschneidert auf die Besonderheiten einer gegebenen Pandemie reagieren zu kénnen, da
hier erhebliche Unterschiede bestehen kénnen.

Im Rahmen der bestehenden EU-Rechtsvorschriften zu Ubertragbaren Krankheiten wurden auf
der Grundlage von Empfehlungen des ECDC und der WHO eine EU-Uberwachung sowie eine
Falldefinition far HIN1 vereinbart. Die Stellungnahmen des
Gesundheitssicherheitsausschusses  zu  Durchimpfungsrate®’,  Reisehinweisen®  und
SchulschlieRungen>® wahrend der Pandemie kamen jedoch nur mithsam zustande und wurden
von den Mitgliedstaaten angesichts des informellen Status des Ausschusses nicht immer
befolgt. Auch war es aufgrund ordnungspolitischer und vertraglicher Einschrankungen nicht
maoglich, kurzfristig einen Mechanismus zur Sicherstellung der Versorgung mit antiviralen
M edikamenten und Impfstoffen zu schaffen®.
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http://ecdc.europaeu/en/hea_ll_ thtopicsy/pandemic preparedness/pandemic 2009 eval uations/Pages/pandemi
¢ 2009 evaluations.aspx gibt einen Uberblick tUber alle Evaluierungen zu HIN1.

Assessment Report on the EU-wide Response to Pandemic (HIN1) 2009 covering the period 24 April2009 — 31
August 2009: http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_response_en.pdf;

HSC/EWRS statement on Influenza A(H1N1) 2009: target and priority groups for vaccination, 25 August 2009
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs’hsc_ewrs statement_en.pdf

HSC/EWRS statement on Influenza A(H1N1) 2009 Symptomatic individuals travelling, 13 August 2009
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement _travel en.pdf

HSC/EWRS statement on School closures, 13 August 2009:
http://ec.europa.eu/heath/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement_school _en.pdf

http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/council lessonshlnl en.pdf
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Wahrend der HIN1-Pandemie 2009 waren einige Mitgliedstaaten nicht in der Lage, sich
ausreichend mit Influenzapandemie-Impfstoffen zu versorgen, und as diese Impfstoffe dann
verfligbar waren, erreichten sie die Mitgliedstaaten zu sehr unterschiedlichen Zeitpunkten. Der
ungleiche Zugang zu Influenzapandemie-lmpfstoffen wahrend der H1IN1-Pandemie 2009 war
bedingt durch die geringe Kaufkraft der Mitgliedstaaten.®* Im Gegensatz dazu die Situation in
Tellen Lateinamerikas und der Karibik: Lénder, die an dem gemeinsamen
I mpfstoffbeschaffungsmechanismus der Panamerikanischen Gesundheitsorganisation beteiligt
waren, erhielten ihre Impfstoffe etwa gleichzeitig, nach einem vorab vereinbarten Zeitplan und
zu gunstigeren Bedingungen als die EU-Mitgliedstaaten.

Mitgliedstaaten, die sich mit Influenzapandemie-Impfstoffen versorgen wollten, konkurrierten
miteinander und mussten unglnstige Vertragsbedingungen akzeptieren. Daten aus einer
unabhangigen Evaluierung® im Auftrag der Kommission zeigen erhebliche Unterschiede in
V ertragsbedingungen und auch, dass die Haftung fir Nebenwirkungen von den Herstellern auf
die Mitgliedstaaten abgewdzt wurde. Aulerdem fihrte mangelnde Flexibilité in den
Vertrdgen hinsichtlich der Bedingungen, unter denen die Anzahl reservierter Dosen geéndert
oder Uberzéhlige Impfstoffdosen zurlickgegeben werden koénnen, zu einer enormen
Ressourcenverschwendung. Die Mitgliedstaaten, die diese ungiinstigen Bedingungen nicht
akzeptieren konnten, hatten keine Garantie, Impfstoffe gegen die Pandemie-Influenza zu
erhalten, so dass die Bereitschaft in der EU in Anbetracht einer solchen grenziberschreitenden
Gesundheitsbedrohung geschwécht war. Dies hétte ernsthafte Konsequenzen fir den
Gesundheitsschutz haben konnen, wenn die Pandemie sich as virulenter und todlicher
erwiesen hétte.

Es gab Schwierigkeiten in der Kommunikation mit Fachkraften im Gesundheitswesen und der
Offentlichkeit beziiglich der Notwendigkeit einer Pandemie-Impfung wéhrend der HIN1-
Pandemie 2009.%

Wegen der Verkehrsstorungen aufgrund der Vulkanaschewolke aus Island 2010 mussten
bei spiel sweise Organtransplantationen verschoben werden, da sich der Transport der Organe
verzogerte; auch gab es Probleme mit der Arzneimittelversorgung fir Menschen, die ohneihre
ublichen Arzneimittel und ohne Verschreibung im Ausland festsal3en; zu nennen sind
natUrlich auch die Atemprobleme insbesondere fir Menschen mit Gesundheitsstorungen.

Wahrend des E.-coli-/STEC-0104-Ausbruchs erkrankten innerhalb von nur zwel Monaten
3910 Menschen, 64 starben. Intensivstationen in Deutschland waren Uberlastet, es fehlte an
medizinischer Ausrtistung etwa fur Dialyse, die Laborkapazitéten fur die Analyse der Proben
standen unter extremem Druck, und das Vertrauen der Offentlichkeit in
Gesundheitsschutzmal3nahmen war gering. Diese Epidemie hatte massive Auswirkungen auf
den Gemusesektor/die Landwirtschaft in der EU. Ein Entschadigungsprogramm in Héhe von
227 Mio. EUR wurde aufgelegt, und das zwei Monate wahrende Einfuhrverbot Russlands fiir
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Assessment report on EU wide pandemic vaccine strategies of 25.8.2010
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment vaccine en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_response_en.pdf (Kapitel 12).
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frisches Gemise aus der EU verursachte zusdtzliche Kosten von schétzungsweise
100 Mio. EUR.

Die Erfahrung mit E. coli/STEC O104 zeigt deutlich, wie unzureichende Bereitschaft,
unangemessene Reaktions- oder Kommunikationsstrategien in einem Mitgliedstaat stérkere
Beeintrachtigungen in anderen mit sich brachten.

Auf verschiedenen Ebenen wurden der Offentlichkeit und der Presse gegeniiber voreilige
AuBerungen zur Quelle des Ausbruchs gemacht. Einige Verlautbarungen auf
nationaler/regionaler Ebene stiitzen sich nicht auf eine solide wissenschaftliche Evidenz oder
Risikobewertung. Dies erschwert eine effiziente Krisenbewatigung und fuhrt zu erheblichen
wirtschaftlichen Problemen.

Birger und Drittstaaten verzichteten auf den Verzehr/die Einfuhr frischen Gemises. Dies hatte
verheerende Folgen fr die Erzeuger der betroffenen Gemuisesorten (Salat, Gurken, Sprossen)
insbesondere im Stiden Europas.

Die Verluste der Wirtschaftsakteure in den ersten zwei Wochen der Krise belaufen sich nach
Schatzungen der Agrarverbdnde auf mindestens 812,6 Mio. EUR. Diese Zahl ist
moglicherweise zu niedrig angesetzt, da sie nicht die gesamte Dauer der Krise umfasst und
nicht aus adlen EU-Mitgliedstaaten  Zahlen  einschliefdt.  Verluste  durch
Handelseinschrénkungen  seitens  Drittstaaten  (Einfuhrverbote) sind ebenfals zu
berlicksichtigen (so verbot Russland die Einfuhr von Gemise, was zu geschétzten Verlusten
von 600 Mio. EUR fuhrte).

Die Kommission spielte eine aktive Rolle in den Bemihungen, die finanzielle Belastung durch
diese Krise zu mildern. Umgehend wurde ein Hilfepaket von 210 Mio. EUR verabschiedet,
weitere 75,1 Mio. EUR gemeinsam mit den Mitgliedstaaten aufgelegter Finanzhilfen sollen in
den né&chsten drei Jahren die Werbung fur landwirtschaftliche Erzeugnisse férdern.

Die Kommunikation mit der Offentlichkeit zu den Risiken durch E. coli/STEC 0104 im Jahre
2011 gestaltete sich schwierig aufgrund uneinheitlicher und unkoordinierter Information auf
regionaler, nationaler und EU-Ebene wie auch seitens der WHO.

Nach mehreren Terroranschldgen mit Chlor im Irak im Marz 2007 ersuchte Europol die
Kommission dringend, das Potenzia von Chlor as algemeine Terrorwaffe und insbesondere
die Gefahr eines Einsatzes dieses Stoffes in Europa zu bewerten. Es gibt keine EU-Stelle, die
eine derartige Risikobewertung vornehmen konnte; daher musste die Kommission
Informationen aus mehreren Quellen sammeln, etwa der Chemikalien-Arbeitsgruppe des
Gesundheitssicherheitsausschusses, der Vertreter einschlagiger im  Rahmen  des
Gesundheitsprogramms finanzierter Projekte, und sich auf die Zusammenarbeit mit ECHA
und GFS stiitzen. Das Fehlen eines Mechanismus zur Mobilisierung entsprechenden
Fachwissens fuhrte zu Verzogerungen bel der Risikobewertung; andererseits gab es
Bewertungen im Hinblick auf Rechtsdurchsetzung und Katastrophenschutz.
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Probleme gab es auch hinsichtlich der offentlichen Risikobewertung in Bezug auf die
Kontamination von Milch mit Melamin 2008.** Aufgrund der Faktenlage sahen die
Lebensmittelsicherheitsbehdrden  keine Gefahr fir Erwachsene in Europa. Die
Gesundheitsbehtrden mussten sich jedoch mit den Sorgen der Blrger hinsichtlich langfristiger
Effekte befassen, insbesondere bei Reisenden, die aus China zurtckkehrten und
moglicherweise kontaminierte Milch und milchhaltige Produkte verzehrt hatten. Eine
umfassende rasche Gesundheitsrisikobewertung war nicht moglich, ebensowenig wie die kurz-
, mittel- und langfristige Beobachtung exponierter Personen.

2011 fand eine Reihe von Planibungen (,lridium®) stett, bei denen Zwischenfdle mit
geféhrlichen Chemikalien simuliert wurden, basierend auf realen Ereignissen. So fihrte ein
undichter Container auf einer Ostseeféhre dazu, dass Passagiere und Mannschaftsmitglieder,
die mit der Chemikalie in Kontakt kamen, krank wurden; trotzdem mussten sie die Reise bis
zum Bestimmungsort fortsetzen. Die Betroffenen zeigten ungewohnliche unspezifische
Symptome®.

Wahrend der Ubungen zeigte sich, dass bei den aktuellen Mechanismen auf EU-Ebene zur
Alarmierung und bel der Information Uber die moglichen oder tatsachlichen Auswirkungen
eines sich abzeichnenden Chemiezwischenfalls fur die offentliche Gesundheit Licken in
Bezug auf eine frihzeitige Risikobewertung oder Ausarbeitung einer EU-Falldefinition zur
Bekémpfung und Einddmmung der Folgen eines chemischen Zwischenfalls fir die 6ffentliche
Gesundheit bestehen. Standardbetriebsverfahren in Bezug auf die gesundheitlichen Folgen
eines Chemiezwischenfalls auf EU-Ebene und mdglicherweise ein Vorschlag fur neue
Vorschriften kénnten eine solidere Basis fur den Umgang mit den Gesundheitsaspekten von
Chemiezwischenfallen schaffen.

Es gab Probleme im Umgang mit grenziberschreitenden Chemiezwischenféllen, wie aus dem
Bericht Uber die Iridium-Ubung zu ersehen ist (betroffene Sektoren: Chemie, Verkehr,
Gesundheit, Seeschifffahrt).

2003 zeigten sich Manged in den Malnahmen auf EU-Ebene anlésslich der Hitzewelle, in
deren Verlauf Menschen starben; es gab keine Diskussion tber koordinierte Mal3nahmen, etwa
zur gemeinsamen Nutzung von Krankenhauskapazitéaten tber nationale Grenzen hinweg.

Das Fehlen einer angemessenen Koordinierung der Mal3nahmen auf EU-Ebene und der
FolgemalRnahmen nach dem Aluminiumschlammunfall in Ungarn 2010, bel der sich der
Schlamm auch in die Donau ergoss (betroffen: Umwelt, Chemie, Gesundheit und
Katastrophenschutz), ist ein weiteres Beispidl.
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Melamin lagert sich im Kdrper ab und wirkt toxisch. 2008 tauchten weltweit Produkte auf, die kontaminierte Milch
enthielten und aus China importiert wurden. Laut WHO wurden in China Uber 51 900 Séuglinge und Kleinkinder
wegen Harnwegserkrankungen, moglicher Nierenblockade und mdglicher Nierensteine ins Krankenhaus
eingeliefert, verursacht durch den Verzehr melaminkontaminierter Sauglingsnahrung und dhnlicher Milchprodukte.
In Chinawurde sechs Todesfélle bei Sauglingen bestétigt.

http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/iridium_1_2011 frep_en.pdf
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5.4.4.

Koharenz mit anderen Finanz erungsinstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

In einem algemeineren Rahmen wird die Gesundheitssicherheitsinitiative mithelfen, die
Europgische Gesundheitsstrategie®® umzusetzen, und zu den Zielen der Initiative
Europa 2020°" beitragen, indem sie die Gesundheit als integralen Bestandteil der Ziele
intelligentes und integratives Wachstum fordert. AulRerdem wird sie zum algemeinen
européischen Sicherheitskontext beitragen, aufbauend auf bestehenden Instrumenten und
Strategien im Zusammenhang mit Katastrophenschutz.

In verschiedenen wichtigen Abschnitten des AEUV wird der Katastrophenschutz in der EU
behandelt. Mechanismen fir die EU-Krisenprdvention umfassen Katastrophenschutz
(Artikel 196), Solidaritatsklausel (Artikel 222), finanziellen Beistand seitens der EU
(Artikel 122), humanitére Hilfe (Artikel 214), Kohasionspolitik und Innenpolitik. AulRerdem
enthdt der AEUV Bestimmungen zum auswértigen Handeln der EU in Bezug auf die
internationale Zusammenarbeit bel der Unterstiitzung im Fall von Naturkatastrophen oder vom
Menschen verursachter Katastrophen (Artikel 21). Auch das Sekundérrecht der EU enthdlt
spezifische Bestimmungen fur den Katastrophenschutz in der EU (etwa ,, Seveso 11%).

Die EU verflgt Uber eine Reihe von Strategien, Mechanismen und Instrumenten zur
Pravention und Bekampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Bedrohungen und zum
Aufbau von Kapazitaten zur Krisenbewaltigung®. Eine nicht erschépfende Liste umfasst den
Katastrophenschutzmechanismus, die Strategie fur Innere Sicherheit, den Kohasions- und
Solidaritatsfonds, gesamteuropai sche Warnnetze wie ECURIE, um nur einige zu nennen.®

Diese Mechanismen werden von den zustdndigen Kommissionsdienststellen verwaltet. Mehr
as zwanzig EU-Agenturen bieten zudem Informationen und Beratung, Uberwachen den
Betrieb und unterstiitzen die Politik. Die Koordinierung des Krisenmanagements auf
organisatorischer Ebene leistet ARGUS, das interne Krisenmanagementsystem der
Kommission. Die Kommission gewahrleistet eine umfassendere interne Koordinierung mittels
einer dienststellentbergreifenden Gruppe ,Kapazitdt der Europdischen Gemeinschaft im
Bereich des Krisenmanagements®, in der ale relevanten Generaldirektionen und -dienststellen
sowie die EU-Agenturen zusammenarbeiten. GD SANCO hat in dieser Gruppe die
Gesundheitssicherheitsinitiative vorgestellt und Beitrage zur Folgenabschétzung gesammelt.

Die Gesundheitssicherheitsinitiative ist Teil der Gesamtheit der EU-Mechanismen und
-Strategien fur Katastrophenschutz. Sie wird zu verstarkter Interaktion mit allen relevanten
sektorspezifischen Katastrophenmanagementstrukturen auf EU-Ebene fihren.

Auf dem Gebiet der Gesundheitssicherheit gibt es bereits eine Reihe von EU-Strukturen:
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Gesundheitsstrategie: KOM(2007) 630 endg. — WeilRbuch — Gemeinsam fir die Gesundheit: Ein strategischer
Ansatz der EU fir 2008-2013; http://ec.europa.eu/health-eu/doc/whitepaper de.pdf

EU2020 - Eine Strategie fir intelligentes, nachhaltiges und  integratives  Wachstum;
http://ec.europa.eu/europe2020/index_en.htm

Siehe ndhere Angaben in Anhang 7.

Weitere Einzelheiten enthdlt das ,Inventory of Crisis Management Capacities in Commission and Agencies'
(Inventar der Krisenmanagementkapazitét in Kommission und Agenturen).
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— EU-Agenturen wie die Europédische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA), die
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA), die Europédische Agentur fir die Sicherheit des
Seeverkehrs (EMSA), die Europdische Beobachtungsstelle fur Drogen und Drogensucht
(EBDD), die Européische Agentur fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-
OSHA) und die Européische Chemikalienagentur (ECHA);

— gpeziadisierte Netze wie das Tierseuchenmeldesystem (ADNS), das Schnellwarnsystem fiir
Lebens- und Futtermittel (RASFF), das europai sche Telekommunikationsnetz fir Arzneimittel
(EudraNet), das Schnellwarnsystem fur gefahrliche Produkte ausgenommen Lebensmittel
(RAPEX), das Beobachtungs- und Informationszentrum (MIC) sowie RAS-CHEM, ein
Schnellwarnsystem fir chemische Gesundheitsrisiken;

— wissenschaftliche Ausschisse (zu Verbraucherprodukten, Gesundheits- und Umweltrisiken
sowie neuen Gesundheitsrisiken) fur Risikobewertung in Abhéngigkeit von der Art der
Bedrohung™.

Um Uberschneidungen mit bestehenden Strukturen zu vermeiden, wurde zur Unterstiitzung
dieser Folgenabschétzung eine Lickenanalyse durchgefiihrt, ausgehend von den in der
Kommission und in den einzelnen EU-Agenturen vorhandenen Mechanismen und Strukturen
wie dem Europaischen Zentrum fur die Prdvention und Kontrolle von Krankheiten, der
Européischen Arzneimittel-Agentur, der Européischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit und
Frontex. Dabei zeigte sich, dass diese Strukturen sich nicht ausreichend mit Bereitschaft und
Reaktion in Bezug auf grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohungen befassen. Insbesondere
bieten sie keine kohdrente, zufriedenstellende Basis fir Entscheidungen Uber
Gesundheitsschutzmal3nahmen, die fir den Umgang mit Risiken und wirksame
FolgemalRnahmen notwendig sein konnten. Viele der Strukturen arbeiten zudem ohne
ausreichende Verknipfung mit Behorden und Agenturen fur offentliche Gesundheit in den
Mitgliedstaaten und/oder auf EU-Ebene.

Die Gesundheitssicherheitsinitiative wird zu anderen EU-Initiativen zu Rechtsdurchsetzung
und Katastrophenschutz beitragen:

Die Initiative wird die Umsetzung der EU-Strategie der inneren Sicherheit” unterstiitzen, die
ausdrucklich auf die Gesundheitssicherheitsinitiative verweist.

Die Initiative wird entscheidend zur Stérkung der chemischen und biologischen Sicherheit in
der EU beitragen, wie im CBRN-Aktionsplan’? dargelegt. Die enge Zusammenarbeit zwischen
den Behorden und Agenturen der Mitgliedstaaten und den Generaldirektionen HOME und
SANCO, einschliefdlich der Unterstiitzung durch Europol und das Européische Zentrum fir die
Pravention und Kontrolle von Krankheiten, im Rahmen des Programms , Sicherheit und
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/policy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/malmstrom/archive/internal_security strategy in_action_de.pdf

http://www.europar|.europa.eu/meetdocs/2009 2014/documents/com/com com(2009)0273 /com com(2

009)0273_de.pdf;
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Gesundheit kombinieren”, wird verstarkt durch verbesserte Bereitschaft und Reaktion auf
grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen al's Ergebnis der Initiative.

Zum Thema Katastrophenschutz hat die Kommission am 5. M&z 2008 die Mitteillung
, Starkung der Katastrophenabwehrkapazititen der Europgischen Union“”® verabschiedet. Es
folgte die Mitteilung der Kommission vom 26. Oktober 2010 ,Auf dem Weg zu einer
verstérkten europdischen Katastrophenabwehr: die Rolle von Katastrophenschutz und
humanitérer Hilfe* . Die Zusammenarbeit beim Katastrophenschutz in der EU soll im Fall
grof3er natirlicher oder von Menschen verursachter Katastrophen innerhab und aul3erhalb der
EU einen besseren Schutz der Menschen, ihrer Umwelt, ihres Eigentums und ihres kulturellen
Erbes ermdglichen.

Die enge Zusammenarbeit zwischen GD ECHO und GD SANCO, mit Unterstiitzung durch
das ECDC, bei Bereitschaft und Reaktion auf Katastrophen ist etabliert und hat sich in
verschiedenen Krisensituationen als wirksam erwiesen.

2010 legte die EU im Rahmen des ,, Instruments fur Stabilitét” ein Projekt auf, das Drittléandern
in vielen Regionen der Welt die Zusammenarbeit zum Aufbau von Kapazitdten fir die
Bekdmpfung von Risiken durch chemische, biologische, radiologische und nukleare
Materialien, unabhangig vom Ursprung des Risikos (natirlich, kriminell, Industrieunfall),
ermdglicht. Im Rahmen der Gesundheitssicherheitsinitiative werden Synergien mit den
Aktivitdten dieser regionalen CBRN-Exzellenzzentren (chemisch, biologisch, radio-nuklear)

gepruft.
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KOM (2008) 130 endg.: http://eur-lex.europa.eu/LexUri Serv/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0130:FIN:DE:PDF
KOM(2010) 600 endg.:
http://ec.europa.eu/echo/civil protection/civil/prote/pdfdocCOM 2010 600 European disaster response de.pdf
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Dauer der MalRnahmeund ihrer finanziellen Auswirkungen

O Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer

— 0O Geltungsdauer [TT/MM]JJA bis[TT/MM]JIIJ

— O Finanzielle Auswirkungen: J13J bis JJ1J

M Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer

— Vollbetrieb ab dem Tag nach der Verdffentlichung im Amtsblatt der Européi schen Union.
Vorgeschlagene Methoden der Mittelverwaltung™

M Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission

M Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvol | zugsaufgaben an:

[ Exekutivagenturen

M von den Européischen Gemeinschaften geschaffene Einrichtungen®

O nationale offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
offentlichen Auftrag tatig werden

— [ Personen, die mit der Durchfuhrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen des TitelsV
des Vertrags Uber die Européische Union betraut und in dem maf3geblichen Basisrechtsakt
nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet sind

[0 Mit den Mitgliedstaaten geteilte Verwaltung
L1 Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen“ naher zu erlautern.

Bemerkungen

Ist eine (potenzielle) schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsbedrohung auf eine
Ubertragbare Krankheit oder eine Ursache unbekannten Ursprungs zurtickzufUhren. wird das
Européische Zentrum fir die Pravention und Kontrolle von Krankheiten (ECDC) in Bereitschafts- und
Reaktionsplanung, Risikomonitoring und —bewertung einbezogen.
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Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushatsordnung enthélt die
Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Se an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Die Ausgaben werden auf jahrlicher Grundlage Uberwacht, so dass sowohl Fortschritte in
Bezug auf die Einzelziedle anhand der Ergebnis- und Wirkungsindikatoren bewertet und
notwendige Anpassungen der politischen und Finanzierungsprioritéten vorgenommen werden
konnen.

Da die Ausgaben hauptséchlich aus dem Gesundheitsprogramm gedeckt werden, unterliegen
sie der Zwischen- und Ex-post-Evaluierung fir dieses Programm. Bel  der
Zwischenevauierung werden die Fortschritte hinsichtlich der Programmziele gemessen,
aufRerdem wird untersucht, ob die Ressourcen effizient eingesetzt wurden und ein européi scher
Mehrwert gegeben ist.

Die Ex-post-Evaluierung des aktuellen Programms (2008-2013), die vor Ende 2015 stattfinden
soll, wird nitzliche Elemente fir die Durchfihrung des Programms 2014-2020 liefern.

Ausgaben, die nicht unter das Programm fallen, aso die Aufwendungen der &rztlichen Dienste
gemal3 Haushaltslinie 2601, unterliegen einer Evaluierung im Abstand von funf Jahren; dabei
priift die Kommission die Notwendigkeit einer Uberarbeitung der vorliegenden Verordnung
und legt dem Européaischen Parlament und dem Rat einen Bericht tber die Anwendung sowie
gegebenenfalls eine Rechtsvorschlag vor. In dieser Hinsicht ...

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Die wichtigsten Risiken:

* Ineffiziente oder unwirtschaftliche Verwendung von Mitteln fir die Beschaffung
(gelegentlich kann die begrenzte Zahl von Wirtschaftsakteuren mit den erforderlichen
Fachkenntnissen zu unzureichenden V ergleichsmdglichkeiten fihren);

* Risiken fur den Ruf der Kommission, wenn Betrug oder kriminelles Verhalten festgestellt
werden; angesichts der grof3en Zahl heterogener Auftragnehmer und Empfénger mit jeweils
eigenem Kontrollsystem oft nur geringer Groéf3e kdnnen die internen Kontrollsysteme Dritter
nur bedingt Vertrauen schaffen.

Vorgesehene Kontrollen

Die Mittelzuweisung wird mittels zentraler direkter Verwaltung durchgeftihrt, Teile der
DurchfUhrungsaufgaben kénnen jedoch an das ECDC Ubertragen werden. Die Agentur verflgt
Uber ein eigenes internes Kontrollsystem, wird von der GD SANCO uberwacht und vom
Rechnungshof gepriift.
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GD SANCO wie auch ECDC haben interne Verfahren eingefiihrt, die die vorstehend
genannten Risiken abdecken sollen. Die internen Verfahren entsprechen in vollem Umfang der
Haushaltsordnung und schlieffen Kosten-Nutzen-Erwagungen ein. Innerhab dieses Rahmens
wird die GD SANCO weiterhin Moglichkeiten zur Verbesserung des Managements und zur
weiteren Vereinfachung erkunden. Wichtigste Elemente des Kontrollrahmens sind:

Einzelheiten des Prozesses zur Auswahl von Angeboten: jede Aufforderung zur
Einreichung von Vorschlagen/jede Ausschreibung stiitzt sich auf das Jahresarbeitsprogramm
der Kommission. Fir jede Aufforderung werden Ausschluss-, Auswahl- und Vergabekriterien
fir die Vorschldge/Angebote verdffentlicht. Anhand dieser Kriterien prift ein
Bewertungsausschuss, ggf. unterstiitzt von externen Experten, jeden Vorschlag/jedes Angebot
unter Berlicksichtigung der Grundsdtze Unabhéngigkeit, Transparenz, Verhadltnismaliigkeit,
Gleichbehandlung und Nichtdiskriminierung.

Strategie fir externe Kommunikation: GD SANCO verflugt Uber ene solide
Kommunikationsstrategie, die sicherstellen soll, dass Auftragnehmer/Empfanger die
V ertragsanforderungen und -bestimmungen uneingeschrénkt verstehen. Dazu werden folgende
Mittel genutzt: EUROPA-Website, Liste haufig gestellter Fragen, Helpdesk, umfangreiche
Anleitungen sowie Informationssitzungen mit Empfangern/Auftragnehmern.

* Kontrollen vor und wéhrend der Ausfihrung von Vertragen:

- GD SANCO nutzt die von der Kommission empfohlenen Musterdienstleistungsvertrége.
Diese sehen eine Reihe von Kontrollbestimmungen vor, etwa Auditbescheinigungen,
Finanzgarantien, Vor-Ort-Prifungen sowie OLAF-Inspektionsbesuche.

- Alle Bediensteten unterzeichnen den Kodex der guten Verwaltungspraxis. Bedienstete, die
am Auswahlverfahren oder der Verwaltung der Vertrage beteiligt sind, unterzeichnen zudem
eine Erklérung, derzufolge kein Interessenkonflikt vorliegt. Das Personal absolviert
regelmaliig Fortbildungsmal3nahmen und tauscht Uber ein Netz bewahrte Verfahren aus.

- Die fachliche Durchfihrung der Vertrdge wird regelmélig anhand der technischen
Fortschrittsberichte des Auftragnehmers Uberprift; im Einzelfall finden Sitzungen mit den
Auftragnehmern und Vor-Ort-Besuche statt.

- Die Finanzverfahren der GD SANCO werden durch die IT-Instrumente der Kommission
unterstiitzt und zeichnen sich durch ein hohes Ma3 an Aufgabentrennung aus. alle
Finanztransaktionen im Zusammenhang mit Vertrdgen werden von zwe unabhangigen
Personen verifiziert, bevor sie von dem zustdndigen anweisungsbefugten Beamten
unterzeichnet werden. Die operationelle Initiierung und Verifizierung werden von
verschiedenen Bediensteten des jeweiligen Politikbereichs vorgenommen. Zahlungen erfolgen
auf der Grundlage einer Reihe vorgeschriebener Belege wie genehmigter technischer Berichte
sowie verifizierter Kostenangaben und Rechnungen. Bel einer Auswahl von Transaktionen
fahrt die zentrale Finanzgruppe eine Ex-ante-Dokumentenprifung zweiter Ebene durch; im
Einzelfall kann vor der endgiltigen Zahlung auch eine Ex-ante-Finanzkontrolle vor Ort
stattfinden.

* Kontrollen am Ende der Vertragslaufzeit:
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6.3.

Die GD SANCO verfugt Uber ein zentraes Auditteam, das die Korrektheit von
K ostenangaben vor Ort prift. Dabel sollen substanzielle Fehler in Bezug auf Rechtmaligkeit
und Ordnungsmaldigkeit von Finanztransaktionen verhitet, festgestellt und korrigiert werden.
Im Hinblick auf eine hohe Kontrollwirkung wird bei der Auswahl der zu Uberpriifenden
Auftragnenmer a) auf eine Kombination aus risikobasierter Auswahl und Zufallsstichprobe
gesetzt und b) besonderes Gewicht auf die operationellen Aspekte gelegt, wo immer dies
wéhrend der Vor-Ort-Priifung moglich ist.

* Kosten und Nutzen der Kontrollen:

Die Management- und Kontrollmal3nahmen des Programms werden auf der Grundlage
friherer Erfahrung festgelegt. In den letzten drei Jahren konnte das bewéhrte interne
Kontrollsystem eine durchschnittliche Restfehlerrate von unter 2 % sowie die Einhaltung der
Beschaffungsverfahren gemal? der Haushaltsordnung sicherstellen. Dies sind die zwei Haupt-
»Kontrollziele* sowohl des vorherigen al's auch des neuen Gesundheitsprogramms.

Da das neue Programm sich in den wesentlichen Elemente kaum vom vorherigen Programm
unterscheidet, dirften die Risiken bei der Programmdurchfiihrung weitgehend unverandert
bleiben. Daher sollen die etablierten Management- und Kontrollmal3nahmen weitergefuhrt
werden; alerdings sollen weitere Vereinfachungen, die im Rahmen der neuen
Haushaltsordnung mdglich werden konnten, so schnell und umfassend wie mdglich
verwirklicht werden.

Dank risikobasierter Ex-ante- und Ex-post-Kontrollen sowie Dokumentenprifungen und Vor-
Ort-Audits werden die ,Kontrollziele® zu vertretbaren Kosten erreicht. Die Erzielung einer
durchschnittlichen Restfehlerrate unter 2% und die Einhaltung der Bestimmungen der
Haushaltsordnung werden als ausreichend Iohnend angesehen, um den gewdhlten
Management- und Kontrollansatz zu rechtfertigen.

Pravention von Betrug und Unregelmal3igkeiten

Bitte geben Se an, welche Préaventions- und Schutzmaf3nahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Zusédtzlich zur Anwendung aler vorgeschriebenen Kontrollmechanismen wird die
GD SANCO ene Betrugshekampfungsstrategie in Ubereinstimmung mit der neuen
Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission (CAFS) vom 24. Juni 2011 ausarbeiten, um
unter anderem sicherzustellen, dass ihre internen Betrugsbekampfungsmal3nahmen umfassend
mit der CAFS Ubereinstimmen und dass ihr Managementkonzept fur Betrugsbekdmpfung so
ausgerichtet ist, dass Bereiche mit Betrugsrisiko und entsprechende Abwehrmal3nahmen
identifiziert werden. Soweit erforderlich, werden Vernetzung und geeignete IT-Instrumente
zur Analyse von Betrugsfallen eingesetzt, insbesondere Mal3nahmen wie:

- Beschlisse, Vereinbarungen und Vertrdge im Rahmen des Gesundheitsprogramms
erméachtigen die Kommission sowie OLAF und den Rechnungshof ausdricklich, Audits, Vor-
Ort-Prifungen und Inspektionen durchzufihren;
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- wéhrend der Evauierungsphase ener Aufforderung zur Einreichung von
Vorschlagen/Ausschreibung werden die Bewerber/Bieter anhand der verdffentlichten
Ausschlusskriterien auf der Grundlage von Erkl&rungen und des Friihwarnsystems Uberprift;

- die Regeln zur Forderfahigkeit der Kosten werden gemda den Bestimmungen der
Haushal tsordnung vereinfacht;

- dle mit Vertragsverwaltung befassten Bediensteten sowie Auditoren und Prifer, die die
Erklarungen der Empféanger vor Ort verifizieren, absolvieren regelméliige
Fortbildungsmal3nahmen zu Fragen von Betrug und Unregel méal3igkeiten.
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7. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGSDER
INITIATIVE
7.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Haushaltslinie Aﬁ;gt?m Finanzierungsbeitrage
Rubrik des von
mehrjahrigen GM(/J;‘)GM EFTA- Ba,@';ger,a von nach Artikel 18
Finanzrahmens | Nummer Landern ndern™ | Drittlande Absatz 1
[Bezeichnung ...........ccoevvviiniiniinen. ... | & Buchstabe aa der
m Haushaltsordnung
3. Sicherheit | 17 03 06
und
Unionsbirg | Ma3nahmen der Union im Bereich GM A JA NEIN NEIN
erschaft der Gesundheit
3. Sicherheit | 17 0104
) und . Malinahmen der Union im Bereich NGM JA JA NEIN NEIN
Unionsbirg | der Gesundheit -
erschaft | verwaltungsausgaben
17010211
Externes Personal und sonstige
> Verwaltungsausgaben ~ zur | NGM JA JA NEIN NEIN
Verwaltung | Unterstiitzung des  Politikbereichs
»Gesundheit und Verbraucherschutz”
— Sonstige V erwal tungsausgaben
26015001
5. V erwaltungsausgaben des
Verwaltung Politikper_eichs ,,Verwaltung der | NGM NEIN NEIN NEIN NEIN
Kommission* — Personalpolitik und
-verwaltung — &rztlicher Dienst
¢ Neu zu schaffende Haushaltslinien
77 GM = Getrennte Mittel, NGM = nicht getrennte Mittel.

78
79

DE

EFTA: Européische Freihandel sassoziation.
Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westbalkans.
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In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltdlinien.

Rubrik des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

L Art der . . L
Haushaltdlinie Ausgaben Finanzierungsbeitrage
nach Artikel 18
Nummer von von von Absatz 1
. , GM/NGM EFTA- Bewerberl | Drittlénde
[Bezeichnung ..........ccoovveviinnnn. ] . - Buchstabe aa der
Landern andern m Haushaltsordnung

DE
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7.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

7.2.3.1. Ubersicht

— [ Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benttigt.

— M Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwatungsmittel

benttigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen) zu aktuellen Preisen

Jahr
2013 %

Jahr
2014

Jahr
2015

Folgejahre

INSGES
AMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

0,540

0,540

0,540

Songtige
Verwaltungsausgabe
n (170102 11)

0,096

0,096

0,096

0,096

Verwaltungsausgabe
n des Poalitikbereichs
»Verwaltung der
Kommission* -
Personalpolitik und
-verwaltung -
Arztlicher  Dienst
(26 0150 01)

0,030

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

AuRerhalb der
RUBRIK 5% des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Songtige
Verwaltungsausgabe
n (17 01 04)

0,084

0,086

0,088

= (Verpflichtungen Jahr-1)*1,02
(Verp g

92
93

direkte Forschung.

DE
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Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des Vorschlags/der I nitiative begonnen wird.
Ausgaben fir technische und administrative Unterstitzung und Ausgaben zur Unterstitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,
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Zwischensumme der
Mittel aul3erhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

DE
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7.2.3.2. Geschétzter Personal bedarf
— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal bendtigt.

— M Fir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal benétigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hdchstens einer Dezimalstelle)

Bei langerer Dauer
(Ziff. 1.6) bitte weitere
Spalten einfligen

Jahr Jahr Jahr Jahr
2013 2014 2015 N+3

* |m Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

17 01 01 01 (am Sitz und in den 4 4
Vertretungen der Kommission) 4 4 4 4 4

XX 01 01 02 (Delegationen)

XX 01 0501 (Indirekte For schung)

1001 05 01 (Direkte For schung)

* Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten = FTE)*

XX 012001 (AC, INT, ANSder

Globaldotation) 05 05 |05 |05 |05 |05 05

XX 010202 (AC, INT, JED, AL und ANS
in den Delegationen)

XX 0104 yy%® am Sitz*

in den Delegationen

XX 010502 (AC, INT, ANS der indirekten
Forschung)

10010502 (AC, INT, ANSder direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltdinien (bitte angeben)

INSGESAMT 45 45 45 4,5 45 |45 45

XX steht fur den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich.

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnetes Personal der
GD oder GD-interne Personal umsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel
fUr Personal, die der fur die Verwaltung der Malihahme zustandigen GD nach Mal3gabe der
verflgbaren Mittel im Rahmen der jéhrlichen Mittel zuwei sung zugeteilt werden.

Beschreibung der auszuf ihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

9 AC = Vertragsbediensteter, INT = Leiharbeitskraft (, Intérimaire" ), JED = Junger Sachverstandiger in
Delegationen, AL = ortlich Bediensteter, ANS = Abgeordneter nationaler Sacherverstéandiger.
Teilobergrenze fur aus den operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere fur Strukturfonds, Européischer Landwirtschaftsfonds fur die Entwicklung des léndlichen
Raums (ELER) und Européischer Fischereifonds (EFF).
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7.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen
— M Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem derzeitigen mehrjdhrigen
Finanzrahmen und mit dem in der Mitteilung KOM(2011) 500 der Kommission
vorgeschlagenen mehrjahrigen Finanzrahmen 2014-2020 vereinbar.
— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjahrigen Finanzrahmens.
Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschlédgigen Haushaltdinien und
der entsprechenden Betrége.
— O Der Vorschlag/die Initigtive erfordert eine  Inanspruchnahme des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens'.
Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltdinien sowie
der entsprechenden Betrége.
7.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter
— M Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
— [ Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende Kofinanzierung vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6) In i
N N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfligen >
Geldgeber/
kofinanzierende
Organisation
Kofinanzierung
INSGESAMT

DE

1

Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
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Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— M Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

O auf die Eigenmittel

l auf die sonstigen Einnahmen

in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Einnahmenlinie:

Fir das
laufende
Haushaltgahr

Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative?

zur Verfigung
stehende Jahr
Mittel N

Jahr
N+1

Jahr Jahr Bel langerer Dauer (Ziff. 1.6.) bitte
N+2 N+3 weitere Spalten einfuigen

Artikel ...

DE

Bei den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betréage netto, d. h. abziglich 25 %

fr Erhebungskosten, anzugeben.
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