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BEGRUNDUNG
1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Begrindung und Ziele des Vorschlags

Als Baustein der Europdischen Gesundheitsunion zielt dieser VVorschlag darauf ab,
im Rahmen eines verstarkten EU-Rahmens fiir Gesundheitssicherheit den Auftrag
des Européischen Zentrums fur die Préavention und die Kontrolle von Krankheiten
(im Folgenden ,Zentrum*) zu starken, das sich mit der Uberwachung, der
Abwehrbereitschaft, der Frihwarnung und Reaktion befasst. Die COVID-19-
Pandemie hat gezeigt, dass die Mechanismen der Union zur Bewaéltigung von
Gesundheitsgefahren Mangel aufweisen, zu deren Uberwindung mit Blick auf
zukinftige Gesundheitskrisen ein stérker strukturierter Ansatz auf Unionsebene
erforderlich ist, der auch auf dem europaischen Wert der Solidaritat aufbaut. Dies
sollte eine Starkung der Rolle des Zentrums umfassen. Das Zentrum sollte ferner
zusammen mit anderen einschldgigen EU-Agenturen das ,,Eine Gesundheit“-Konzept
verfolgen und dabei den Wechselwirkungen zwischen Mensch, Tier und Umwelt
Rechnung tragen.

Der Auftrag des Zentrums, der durch die Verordnung (EG) Nr.851/2004 des
Européaischen Parlaments und des Rates! festgelegt wurde, wurde vor Einfiihrung der
Mechanismen und Strukturen des derzeitigen EU-Rahmens fir Gesundheitssicherheit
geman dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren angenommen?,

Angesichts der Uberpriifung dieses Rahmens ist es erforderlich, die
Grindungsverordnung des Zentrums zu andern, um sicherzustellen, dass Kohérenz
mit anderen Rechtsinstrumenten der Union und mit dem Vorschlag zur Anderung der
Verordnung zu schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren
gewahrleistet ist. Die Uberpriifung wird auch sicherstellen, dass das Zentrum das
»,Gemeinsame Konzept* flr dezentrale Agenturen, wie es in der ,,Gemeinsamen
Erklarung des Europdischen Parlaments, des Rates der EU und der Europaischen
Kommission zu den dezentralen Agenturen‘? festgelegt ist, vollstandig einhalt.

. Koharenz mit bestehenden MalRnahmen der Union in diesem Bereich

Der Vorschlag ist Teil eines Pakets eng miteinander verbundener MaRnahmen und ist
Teil der gesundheitspolitischen Gesamtreaktion der Union auf COVID-19 sowie
eines verbesserten Rahmens fir das Krisenmanagement.

Die vorgeschlagenen Anderungen werden daher im Einklang mit dem
»,Gemeinsamen Konzept“ fiir dezentrale Agenturen aus dem Jahr 2012 stehen.

. Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Dieser Vorschlag steht im Einklang mit den Ubergeordneten Zielen der Union,
darunter eine starkere Gesundheitsunion, ein reibungsloses Funktionieren des
Binnenmarktes, die Komplementaritdt mit dem Katastrophenschutzverfahren der
Union, nachhaltige und widerstandsfdhige Gesundheitssysteme und eine ehrgeizige

! ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.
2 ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1.
3 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_de.pdf
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Forschungs- und Innovationsagenda. Daruber hinaus wird der Vorschlag einen
nltzlichen Beitrag zur EU-Agenda fur den digitalen Binnenmarkt und zum kiinftigen
europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten leisten und Synergien mit diesen
Initiativen schaffen, Innovation und Forschung fordern, den Informationsaustausch
(auch von Echtzeitdaten) erleichtern und die Entwicklung einer IT-Infrastruktur auf
EU-Ebene fiir die epidemiologische Uberwachung und Kontrolle unterstiitzen.

RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage der vorgeschlagenen Verordnung ist Artikel 168 Absatz 5 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV). Dieses Konzept
wird mit den spezifischen Zielen des Vorschlags begriindet, ndmlich Maltnahmen
zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit zu ergreifen und
insbesondere  schwerwiegende grenzuberschreitende Gesundheitsgefahren zu
bekampfen, vor allem durch Uberwachung und Frilhwarnung.

Subsidiaritat (bei nicht ausschliefl3licher Zustandigkeit)

Auch wenn es den Mitgliedstaaten obliegt, Gesundheitskrisen auf nationaler Ebene
zu beké&mpfen, kann doch kein Land grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren
alleine bewaltigen. GemaR Artikel 2 Absatz 5 AEUV st die Union dafir zustandig,
MalRnahmen zur Unterstlitzung, Koordinierung oder Erganzung der MaRnahmen der
Mitgliedstaaten durchzufiihren, ohne dass dadurch die Zustandigkeit der Union flr
diese Bereiche an die Stelle der Zustéandigkeit der Mitgliedstaaten tritt.

Schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren haben naturgemald eine
transnationale Dimension. In einer globalisierten Gesellschaft bewegt sich eine hohe
Zahl von Menschen und Gutern tber Grenzen hinweg und tragt zur Verbreitung von
Krankheiten bei, weshalb kontaminierte Produkte rasch rund um den Globus
wandern kdnnen. Gesundheitsmanahmen missen daher miteinander auf nationaler
Ebene vereinbar sein und koordiniert werden, damit jede weitere Ausbreitung dieser
Bedrohungen eingeddmmt wird und die Folgen abgemildert werden.

Notlagen im Bereich der oOffentlichen Gesundheit in der GroéRenordnung von
COVID-19 haben Auswirkungen auf alle Mitgliedstaaten. Der Vorschlag baut auf
den Lehren auf, die aus der COVID-19-Krise gezogen wurden, und schlagt vor, die
bestehenden Strukturen und Mechanismen auf Unionsebene zu starken, um das
Niveau des Schutzes, der Prévention, der Abwehrbereitschaft und der Reaktion auf
alle Gesundheitsrisiken in der gesamten EU zu verbessern.

Da die Ziele dieser Verordnung wegen der grenziberschreitenden Dimension der
beschriebenen Bedrohungen auf Ebene der Mitgliedstaaten allein nicht ausreichend
erreicht werden kdnnen, sondern besser auf Unionsebene zu erreichen sind, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 Absatz 3 des Vertrags uUber die Europdische
Union (EUV) niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden.

VerhaltnismaRigkeit

Der Vorschlag stellt einen verhaltnismaRigen und notwendigen Ansatz zur Ldsung
der in Abschnitt 1 beschriebenen Probleme dar. Entsprechend dem in Artikel 5
Absatz 4 EUV genannten Grundsatz der VerhaltnisméaRigkeit geht diese Verordnung
nicht Gber das fir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal} hinaus.
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Wahl des Instruments

Bei dem Vorschlag handelt es sich um eine Anderung der bestehenden Verordnung.
Diese Art von Instrument wird als am besten geeignet angesehen, da ein
Schlisselelement des Vorschlags darin besteht, gut abgestimmte Verfahren und
Strukturen fir die gemeinsame Arbeit auf Unionsebene zu schaffen, wobei der
Schwerpunkt auf der Ubertragung zusatzlicher Aufgaben an das Zentrum liegt. Die
MaRnahmen erfordern keine Umsetzung nationaler Manahmen und kdénnen direkt
angewendet werden.

ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

Als Teil eines Pakets dringender MalRnahmen, die auf den bisherigen Lehren aus
COVID-19 basieren, wird die Initiative durch die Ergebnisse der kirzlich
durchgefiinrten Bewertung der Funktionsweise des Zentrums®*, durch eine Bewertung
der gesammelten Daten und durch den Austausch mit 6ffentlichen und privaten
Interessentrégern tber Probleme, die wahrend der COVID-19-Pandemie aufgetreten
sind, und mogliche Mittel zu deren Losung unterstitzt. Die Feststellungen, die im
Bericht des Rechnungshofs (iber den EU-Rahmen fiir Gesundheitssicherheit®
enthalten sind, werden ebenfalls gebuhrend bercksichtigt. Diese Informationen sind
in der das gesamte Paket begleitenden Mitteilung der Kommission zusammengefasst.
In Anbetracht der Tatsache, dass die Initiative eine Erweiterung des
Geltungsbereichs der bestehenden Rechtsvorschriften vorschlagt, wird sie nicht auf
einer Ex-post-Evaluierung grinden, da die ermittelten Bedirfnisse durch den
bestehenden Rahmen nicht abgedeckt werden.

Es wird vorgeschlagen, dass die Kommission bis 2023 einen Bericht Uber die
Tatigkeiten des Zentrums vorlegt, einschliel3lich einer Analyse der Umsetzung des
geanderten Auftrags, der Wechselwirkungen und Ubereinstimmung der Tatigkeiten
des Zentrums mit der vorgeschlagenen Verordnung zu schwerwiegenden
grenziberschreitenden  Gesundheitsgefahren, und bis 2028 (ber mdgliche
Anderungen des Auftrags des Zentrums. Dieser Bericht wird auch eine Analyse der
Relevanz des Zentrums in Bezug auf internationale, EU- und nationale
Gesundheitsprioritaten sowie des Verhaltnisses zwischen den Ergebnissen des
Zentrums und den Kapazitaten der Mitgliedstaaten umfassen. Dieser Bericht wird
von einer Studie begleitet, die von der Kommission in Auftrag gegeben wird. Alle
funf Jahre bewertet die Kommission entsprechend den Leitlinien der Kommission fir
bessere Rechtsetzung die Leistung des Zentrums im Verhéltnis zu seinen Zielen,
seinem Auftrag, seinen Aufgaben, seinen Verfahren und seinem Standort.

Konsultation der Interessentrager

Auf der informellen Tagung des Rates ,,Gesundheit” am 16. Juli 2020 leitete der
deutsche EU-Ratsvorsitz eine Diskussion Uber die Starkung des Zentrums. Die
Mitgliedstaaten zeigten Unterstlitzung flr eine derartige Initiative als Teil des
allgemeinen Krisenreaktions- und Gesundheitskrisenvorsorgemechanismus der EU.
Dies macht eine Anderung der Griindungsverordnung des Zentrums erforderlich. Die

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/de/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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informelle Arbeitsgruppe des Rates ,,Gesundheitswesen erdrterte am 29. Oktober
2020 den Entwurf der Schlussfolgerungen des Rates zu den Lehren aus der COVID-
19-Krise. Daruber hinaus wurden bilaterale Treffen auf politischer und fachlicher
Ebene abgehalten, und am 29. Oktober wurde ein Offentliches Webinar zur
Erdrterung des Pakets organisiert.

Folgenabschatzung

Aufgrund seiner Dringlichkeit wird dieser Vorschlag nicht von einer formellen
Folgenabschitzung begleitet. Stattdessen basieren die Anderungen hauptsachlich auf
einer Bewertung der in den ersten Monaten der Pandemie gesammelten Daten und
dem Austausch mit Offentlichen und privaten Interessentrdgern zu COVID-19-
Problemen und mdglichen Lésungsansatzen und basieren auf den Ergebnissen einer
kirzlich durchgefuhrten Evaluierung. Diese Informationen wurden in einer
Mitteilung der Kommission zusammengefasst, die das Gesamtpaket der VVorschlége
begleitet und alle verfligbaren Informationen enthélt oder auf sie verweist, da eine
offentliche Konsultation und eine Folgenabschdatzung nicht innerhalb des
verfiigbaren Zeitrahmens vor der Annahme dieses Vorschlags durchgefuhrt werden
konnten.

Grundrechte

Der Vorschlag tragt dazu bei, ein hohes Mal} an gleichstellungsorientiertem Schutz
der menschlichen Gesundheit zu erreichen und die hochsten Standards beim Schutz
der Menschenrechte und birgerlichen Freiheiten, wie sie in der Charta der
Grundrechte und in der Européischen Sédule der sozialen Rechte verankert sind,
wéhrend einer Gesundheitskrise aufrechtzuerhalten. Sofern personenbezogene Daten
im Rahmen dieser Verordnung wie vorgeschlagen verarbeitet werden, erfolgt dies im
Einklang mit den einschldgigen Rechtsvorschriften der Union zum Schutz
personenbezogener Daten, insbesondere der Verordnung (EU) 2018/1725 und der
Verordnung (EU) 2016/679.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Die Umsetzung dieses Vorschlags hat keine Auswirkungen auf den derzeitigen
mehrjéhrigen Finanzrahmen 2014-2020.

Die finanziellen Auswirkungen dieses Vorschlags auf den Haushalt der Union
werden Teil des n&chsten mehrjéhrigen Finanzrahmens 2021-2027 sein.

Die Auswirkungen auf den Haushalt beziehen sich hauptséchlich auf die folgenden
Ziele:

° die Einrichtung einer neuen Impfstoff-Uberwachungsplattform, die gemeinsam
von der Europdischen Arzneimittel-Agentur und dem Zentrum betrieben wird,

° Mafnahmen zur Bereitschafts- und Reaktionsplanung, einschlielich
Modellierung, Antizipation, Uberwachung und Bewertung;

° neue Netzwerke der Referenzlaboratorien der Union sowie in den Bereichen
Transfusion, Transplantation und medizinisch unterstutzter Reproduktion;

° Stirkung der Uberwachungssysteme und des Friihwarn- und Reaktionssystems;

e  Uberwachung und Bewertung der Kapazititen der Gesundheitssysteme und
Ermittlung von gefédhrdeten Bevdlkerungsgruppen, die gezielte Praventions-
und Gegenmalinahmen bendtigen;
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° Schaffung einer ,,EU-Gesundheits-Taskforce*, um Lénder bei der Stirkung der
Bereitschaftsplanung zu unterstutzen und bei einer Gesundheitskrise schnell
einzugreifen;

e  Verbesserung der internationalen Zusammenarbeit und Sammlung
regionaler/nationaler Informationen.

WEITERE ANGABEN
Ausfuhrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags

Der Vorschlag zielt darauf ab, die Kapazitdten des Zentrums zu starken, um die
Bereitschaftsplanung, die Uberwachung, die Risikobewertung sowie die
Frihwarnung und die  Reaktion auf kinftige  grenzlberschreitende
Gesundheitsgefahren zu unterstitzen.

Schlusselbereiche des Vorschlags:
° Lageerfassung: rasche Digitalisierung integrierter Uberwachungssysteme;

e  Dbessere Vorbereitung in den Mitgliedstaaten: Entwicklung von Priventions-
und Reaktionsplanen fur kinftige Epidemien und Starkung der Kapazitaten fiir
eine integrierte schnelle Reaktion auf Epidemien und Ausbriiche;

° verstirkte MaBnahmen zur Kontrolle von Epidemien und Ausbriichen:
Bereitstellung unverbindlicher Empfehlungen fur das Risikomanagement;

° erweiterte Kapazitdt zur Mobilisierung und zum Einsatz der EU-Gesundheits-
Taskforce zur Unterstltzung der Reaktion in den Mitgliedstaaten;

° Starkung der Kapazititen und Aufbau von Schliisselkompetenzen zur
Uberwachung und Bewertung der Kapazitdten von Gesundheitssystemen in
den Bereichen Diagnose, Prévention und Behandlung spezifischer
ubertragbarer Krankheiten sowie im Hinblick auf die Patientensicherheit;

° verstirkte Kapazitdten und die Fihigkeit, gefahrdete Bevolkerungsgruppen zu
identifizieren, die gezielte Préaventions- und Gegenmalinahmen bendtigen;

° Verkniipfung der Forschung und der Bereitschaft und Reaktion: Schaffung
einer Verbindung zwischen dem o6ffentlichen Gesundheitswesen und den
Forschungsgemeinschaften, Beitrag zur Festlegung von Forschungsprioritéten
in Bezug auf Bereitschaft und Reaktion, Gewéhrleistung der Beriicksichtigung
von Forschungsergebnissen in politische Empfehlungen;

e  Aufbau der Schliisselkompetenzen fiir den Gesundheitsschutz in den
Mitgliedstaaten: Das Zentrum wird fur die Koordinierung eines neuen
Netzwerks von Referenzlaboratorien der Union fur 6ffentliche Gesundheit und
eines neuen Netzwerks nationaler Dienste zur Unterstiitzung von
Transfusionen, Transplantationen und medizinisch unterstiitzter Reproduktion
verantwortlich sein;

e  Ausweitung der Arbeiten zur Pridvention {ibertragbarer Krankheiten und
spezifischer Gesundheitsfragen, z. B. antimikrobielle Resistenzen, Impfung
und Biosicherheit;

° Starkung des EU-Beitrags zur internationalen Zusammenarbeit und
Entwicklung und des Einsatzes der EU zur Starkung der Bereitschaft im
Bereich der Gesundheitssicherheit insgesamt.
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Mit dem Vorschlag wird auch darauf abgezielt, in derartigen Notfallen eine
reibungslose Zusammenarbeit zwischen dem Zentrum und den anderen dezentralen
Agenturen der EU, vor allem mit der Europdischen Arzneimittel-Agentur, zu
gewadhrleisten.

Dieser Vorschlag steht im Einklang mit dem Gemeinsamen Konzept® in Bezug auf
Struktur und Leitung, Betrieb, Programmplanung und Rechenschaftspflicht.

Gemeinsame Erklarung und gemeinsames Konzept (Parlament, Rat und Kommission), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_de.pdf
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2020/0320 (COD)
Vorschlag fir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europaischen

Zentrums fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 5,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®,

gemald dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

1)

()

(3)

(4)

Die Union setzt sich fir den Schutz und die Verbesserung der menschlichen
Gesundheit ein, insbesondere flr die Bek&mpfung der grolien grenzuberschreitenden
Gefahren fiir die Gesundheit, fur MaRnahmen zur Uberwachung, Frihwarnung und
zur Bek&mpfung schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates®
wurde eine unabhédngige europdische Einrichtung geschaffen, das Européische
Zentrum fir die Prévention und die Kontrolle von Krankheiten (im Folgenden
»Zentrum®), mit der Aufgabe, derzeitige und neu auftretende Risiken fir die
menschliche Gesundheit aufgrund von Ubertragbaren Krankheiten zu ermitteln, zu
bewerten und Informationen daruiber weiterzugeben.

Am 11. Mérz 2020 erklarte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) den Ausbruch
des neuartigen Coronavirus (COVID-19) zur weltweiten Pandemie. Aus den
Herausforderungen, die bei der Reaktion auf die Pandemie auftraten, wurde deutlich,
dass die Rolle des Zentrums im EU-Rahmen fir die Gesundheitskrisenvorsorge und -
reaktion gestarkt werden sollte.

In einer gemeinsamen Stellungnahme der Gruppe der leitenden wissenschaftlichen
Berater der Européischen Kommission, der Européischen Gruppe fur Ethik der
Naturwissenschaften und der Neuen Technologien und des Sonderberaters der
Présidentin der Européischen Kommission zur Reaktion auf COVID-19 wurde die

ABL.C...vom ..., S..

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

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur
Errichtung eines Européischen Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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»Einrichtung eines standigen EU-Beratungsgremiums fur Gesundheitsgefahren und -
krisen* empfohlen.

Mit dieser Verordnung werden dementsprechend der Auftrag und die Aufgaben des
Zentrums erweitert, um die Fahigkeit des Zentrums zur Bereitstellung des
erforderlichen wissenschaftlichen Fachwissens zu verbessern und MaRnahmen zu
unterstltzen, die fir die Prdvention, Bereitschafts- und Reaktionsplanung und
Bekampfung schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren in der
Union gemaR der Verordnung (EU) .../... des Europaischen Parlaments und des Rates™®
[ISC/2020/12524] relevant sind.

In dieser Hinsicht sollte das Zentrum die Aufgabe haben, epidemiologische
Informationen und deren Analyse, epidemiologische Modellierungen, Antizipation
und Prognosen sowie einschldgige Risikobewertungen und Empfehlungen
bereitzustellen, in denen Optionen fir die Prévention und Kontrolle Ubertragbarer
Krankheiten dargelegt werden. Die MaRnahmen des Zentrums sollten dem ,,Eine
Gesundheit“-Konzept und den Wechselwirkungen zwischen der Gesundheit von
Mensch und Tier und der Umwelt Rechnung tragen. Es sollte die Kapazitaten der
nationalen Gesundheitssysteme Uberwachen, auf Bedrohungen durch Ubertragbare
Krankheiten zu reagieren, insbesondere angesichts der Bedeutung dieser
Informationen bei der VVorbereitung der nationalen VVorsorge- und Reaktionsplane. Das
Zentrum sollte die Durchfihrung von Malinahmen unterstiitzen, die durch die
einschldagigen Finanzierungsprogramme und -instrumente der Union finanziert werden
und sich auf Ubertragbare Krankheiten beziehen, Leitlinien fir die Behandlung und
das Fallmanagement auf der Grundlage einer griindlichen Bewertung der neuesten
Erkenntnisse bereitstellen, die Reaktion auf Epidemien und Ausbriche in
Mitgliedstaaten und Drittlandern, einschlieBlich der Reaktion vor Ort, unterstiitzen
und der Offentlichkeit rechtzeitig objektive, zuverlassige und leicht zugangliche
Informationen Uber Ubertragbare Krankheiten zur Verfligung stellen. Das Zentrum
sollte auch klare Verfahren fur die Zusammenarbeit mit den Akteuren des 6ffentlichen
Gesundheitswesens in Drittlandern sowie mit internationalen Organisationen, die auf
dem Gebiet der Offentlichen Gesundheit tatig sind, festlegen und damit zur
Verpflichtung der EU beitragen, die Krisenvorsorge- und Reaktionskapazitéten der
Partner zu starken.

Um die Arbeit des Zentrums wirksam zu unterstiitzen und die Erfillung seines
Auftrags zu gewahrleisten, sollten die Mitgliedstaaten beauftragt werden, dem
Zentrum Daten tiber die Uberwachung tibertragbarer Krankheiten und andere spezielle
Gesundheitsfragen wie antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte
Infektionen im Zusammenhang mit Ubertragbaren Krankheiten und verfugbare
wissenschaftliche und technische Daten und Informationen, die fur den Auftrag des
Zentrums von Belang sind, zu Ubermitteln, dem Zentrum alle schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren, Informationen Gber die Bereitschafts-
und Reaktionsplanung und die Kapazitaten der Gesundheitssysteme zu melden und
sachdienliche Informationen bereitzustellen, die fur die Koordinierung der Reaktion
nitzlich sein kénnen, sowie anerkannte zustandige Stellen und Experten im Bereich

10

Verordnung (EU) XXXX/XXXX des Européischen Parlaments und des Rates vom DATUM zu
schwerwiegenden grenzuberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU, [ABI.: Vollstandigen Titel und Daten der Verdffentlichung der Verordnung zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren eingeben (SCBTH).]
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(8)

9)

(10)

1)

der offentlichen Gesundheit zu bestimmen, die zur Unterstiitzung der Reaktion der
Union auf Gesundheitsgefahren zur Verfiigung stehen.

Um die Bereitschafts- und Reaktionsplanung in der Union zu verbessern, sollte die
Tatigkeit des Zentrums in Bezug auf spezielle Netzwerke und Netzwerkaktivitaten
ausgeweitet werden, um dem Anwendungsbereich der Verordnung (EU) ../...
Rechnung zu tragen. [ABIl.: Daten der SCBTH-Verordnung -eingeben
[ISC/2020/12524]]. Zu diesem Zweck sollte das Zentrum der Kommission und den
Mitgliedstaaten technisches und wissenschaftliches Fachwissen in koordinierter Weise
zur Verfugung stellen, und zwar Uber spezielle Netzwerke mit zustandigen
koordinierenden Stellen, einschlie3lich neu eingerichteter Netzwerke fiir Laboratorien
und zur Unterstiitzung von Transfusion, Transplantation und medizinisch untersttzter
Reproduktion,

Um die Wirksamkeit der epidemiologischen Uberwachung ibertragbarer Krankheiten
und der damit zusammenhangenden besonderen Gesundheitsprobleme in der Union zu
verbessern, sollte das Zentrum mit der Weiterentwicklung digitaler Plattformen und
Anwendungen beauftragt werden, die die epidemiologische Uberwachung auf
Unionsebene unterstiitzen, den Einsatz digitaler Technologien, wie kinstliche
Intelligenz, bei der Zusammenstellung und Analyse von Daten ermdéglichen und den
Mitgliedstaaten technische und wissenschaftliche Beratung bei der Einrichtung
integrierter epidemiologischer Uberwachungssysteme bieten. Solche digitalen
Plattformen und Anwendungen sollten mit integrierten, aus dem EU-Datenraum
generierten Daten entwickelt werden, mit der Absicht, sie in den zukinftigen
europdischen Gesundheitsdatenraum zu integrieren, wie in der Gesetzgebung der
Union vorgesehen.

Zur Starkung der Féhigkeit der Union und der Mitgliedstaaten, die epidemiologische
Lage zu beurteilen und eine genaue Risikobewertung und Reaktion durchzufiihren,
sollte das Zentrum insbesondere Trends bei Ubertragbaren Krankheiten tberwachen
und daruber Bericht erstatten, evidenzbasierte Gegenmalnahmen unterstiitzen und
erleichtern, Empfehlungen fir die Verbesserung der auf nationaler und Unionsebene
aufgestellten Programme zur Pravention und Bekampfung ubertragbarer Krankheiten
aussprechen, die Fahigkeit der nationalen Gesundheitssysteme zur Diagnose,
Pravention und Behandlung  uUbertragbarer = Krankheiten, auch  unter
geschlechtsspezifischen Gesichtspunkten, Uberwachen und bewerten, gefahrdete
Bevolkerungsgruppen ermitteln, die spezifische MalRnahmen erfordern, die
Korrelation des Auftretens von Krankheiten mit gesellschaftlichen und
Umweltfaktoren analysieren, Risikofaktoren fiir die Ubertragung und den
Schweregrad von Ubertragbaren Krankheiten ermitteln und Forschungsbedarf und -
prioritaten festlegen. Das Zentrum sollte mit benannten nationalen Anlaufstellen fir
die Uberwachung zusammenarbeiten und ein Netzwerk bilden, das das Zentrum in
diesen Fragen strategisch berat und die Nutzung von unterstiitzenden Sektoren, wie
EU-Datenraum und Dienstleistungen, fordern wirde.

Das Zentrum sollte dazu beitragen, die Kapazitdten in der Union zur Diagnose,
Erkennung, Identifizierung und Charakterisierung von Infektionserregern, die die
Offentliche Gesundheit gefdhrden konnen, zu stérken, indem es den Betrieb des
Netzwerkes der Referenzlaboratorien der Union gemals der Verordnung (EU) .../...
[ABI.: Daten der SCBTH-Verordnung eingeben [ISC/2020/12524]] sicherstellt. Dieses
Netzwerk ist fur die Forderung bewahrter Verfahren und die Angleichung der
Diagnostik, der Testmethoden und der Anwendung von Tests zustdndig, um eine
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einheitliche Uberwachung, Meldung und Berichterstattung von Krankheiten sowie
eine hohere Qualitat von Tests und Uberwachung zu gewéhrleisten.

Im Falle grenzlberschreitender Gesundheitsgefahren durch bertragbare Krankheiten
konnen die Blut- und Transplantationsdienste in den Mitgliedstaaten ein Mittel zur
schnellen Testung der Spenderpopulation und zur Bewertung der Exposition und
Immunitat der Allgemeinbevélkerung gegenuber der Krankheit bereitstellen. Diese
Dienste sind auf eine rasche Risikobewertung durch das Zentrum angewiesen, um
Patienten, die eine Therapie mit einer Substanz menschlichen Ursprungs benétigen,
vor der Ubertragung einer solchen ubertragbaren Krankheit zu schiitzen. Solche
Risikobewertungen dienen als Grundlage fur eine angemessene Anpassung von
MalRnahmen, die Standards fur Qualitiat und Sicherheit der Substanzen menschlichen
Ursprungs setzen. Das Zentrum sollte daher zu diesem Zweck ein Netz nationaler
Blut- und Transplantationsdienste und ihrer Behdrden aufbauen und betreiben.

Um das Auftreten von Epidemien zu vermeiden und die Kapazititen zur Prévention
Ubertragbarer Krankheiten in der Union zu stérken, sollte das Zentrum einen Rahmen
fiur die Prdvention Ubertragbarer Krankheiten entwickeln, der Themen wie durch
Impfung verhutbare Krankheiten, antimikrobielle Resistenzen, Gesundheitserziehung,
Gesundheitskompetenz und Verhaltensanderung behandelt.

Das Zentrum sollte die Bereitschafts- und Reaktionsfahigkeit auf nationaler und
Unionsebene verbessern, indem es den Mitgliedstaaten und der Kommission
wissenschaftliches und technisches Fachwissen zur Verfligung stellt. In diesem
Zusammenhang sollte das Zentrum in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und der Kommission verschiedene Mallnahmen durchfihren, darunter die
Entwicklung von Bereitschafts- und Reaktionspldénen der Union und der
Mitgliedstaaten sowie von Bereitschaftsuiberwachungs- und Bewertungsrahnmen und
die Abgabe von Empfehlungen zu den Kapazitaten zur Prévention, VVorbereitung und
Reaktion auf Krankheitsausbriche und zur Stadrkung der nationalen
Gesundheitssysteme. Das Zentrum sollte seine Sammlung und Analyse von Daten im
Hinblick auf die epidemiologische Uberwachung und damit verbundene spezielle
Gesundheitsfragen, den Verlauf von Epidemien, ungewohnliche epidemische
Phanomene oder neue Krankheiten unbekannter Herkunft, auch in Drittlandern, sowie
auf molekulare Erregerdaten und Daten zu Gesundheitssystemen ausweiten. Zu
diesem Zweck sollte das Zentrum geeignete Datensdtze sowie Verfahren zur
Erleichterung der Konsultation und der Datenlbertragung und des Datenzugangs
gewahrleisten, eine wissenschaftliche und technische Bewertung der Praventions- und
KontrollmaBnahmen auf Unionsebene durchfihren und mit den auf dem Gebiet der
Datenerhebung tatigen Agenturen, zustandigen Stellen und Organisationen
zusammenarbeiten.

Die Verordnung .../... [ABIl.: Daten der SCBTH-Verordnung eingeben
[ISC/2020/12524]] sieht das Friuhwarn- und Reaktionssystem vor, das die
Benachrichtigung auf Unionsebene Gber Warnungen im Zusammenhang mit
schwerwiegenden grenziiberschreitenden  Gesundheitsgefahren erméglicht  und
weiterhin  vom Zentrum betrieben wird. Da moderne Technologien bei der
Bek&dmpfung von Gesundheitsgefahren sowie bei der Einddmmung und Umkehrung
von Epidemien eine wesentliche Hilfe sein konnen, sollte das Zentrum an der
Aktualisierung dieses Systems arbeiten, um den Einsatz von Technologien der
kinstlichen Intelligenz und interoperabler und die Privatsphare schutzender digitaler
Instrumente, wie z. B. mobiler Anwendungen, mit Ruckverfolgungsfunktionen zur
Identifizierung gefahrdeter Personen, zu ermdglichen.
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(16)

(17)

(18)

(19)
(20)

(21)

(22)

Das Zentrum sollte geeignete Kapazitdaten zur Unterstiitzung der internationalen
Reaktion und der Reaktion vor Ort gemaB der Verordnung .../... [ABIL.: Daten der
SCBTH-Verordnung eingeben [ISC/2020/12524]] sicherstellen. Diese Kapazitaten
sollten das Zentrum in die Lage versetzen, Hilfsteams fiir Ausbriiche zu mobilisieren
und einzusetzen, die als ,,EU-Gesundheits-Taskforce* bezeichnet werden, um lokale
Reaktionen auf Krankheitsausbriiche zu unterstiitzen. Das Zentrum sollte daher
sicherstellen, dass es in der Lage ist, sowohl in den Mitgliedstaaten als auch in
Drittlandern Missionen durchzufiihren und Empfehlungen zur Reaktion auf
Gesundheitsgefahren auszugeben. Diese Teams konnen auch im Rahmen des
Katastrophenschutzverfahrens der Union mit Unterstiitzung des Zentrums fir die
Koordination von NotfallmalRnahmen eingesetzt werden. Das Zentrum sollte auch die
Starkung der  Bereitschaftskapazitditen im  Rahmen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (IHR) in Drittlandern unterstiitzen, um schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren und deren Folgen anzugehen.

Zur Unterstltzung der Reaktion auf Ausbriiche, die sich innerhalb der Union oder auf
die Union ausbreiten kdnnen, soll das Zentrum einen Rahmen fiir die Mobilisierung
der EU-Gesundheits-Taskforce gemal? Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates!! entwickeln und die Teilnahme von Experten der Union bei
der Reaktion vor Ort innerhalb von internationalen Einsatzteams zur Unterstiitzung
des Katastrophenschutzverfahrens der Union erleichtern. Das Zentrum sollte die
Fahigkeit seines Personals sowie von Experten aus Landern der Union und des EWR,
Kandidatenlandern und potenziellen Kandidatenldndern sowie aus Landern der
Européischen Nachbarschaftspolitik und EU-Partnerlandern im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 233/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates'?, sich wirksam an
Feldmissionen und am Krisenmanagement zu beteiligen, verbessern.

Um die Wirksamkeit und Effizienz der auf das Zentrum anwendbaren rechtlichen
Bestimmungen zu beurteilen, ist es angebracht, eine regelméRige Bewertung der
Leistung des Zentrums durch die Kommission vorzusehen.

Diese Verordnung soll dem Zentrum keine Regelungsbefugnis verleihen.

Das Zentrum sollte ein Informationssystem einfiihren, das in der Lage ist, als
Verschlusssache eingestufte und sensible, nicht als Verschlusssache eingestufte
Informationen auszutauschen, um sicherzustellen, dass diese Informationen mit
aulRerster Diskretion verwaltet werden.

Wegen der Dringlichkeit, die sich aus den auBergewohnlichen Umstanden infolge der
COVID-19-Pandemie ergibt, wurde es als angemessen angesehen, eine Ausnahme von
der Frist von acht Wochen gemal Artikel 4 des Protokolls Nr. 1 tiber die Rolle der
nationalen Parlamente in der Europdischen Union im Anhang des Vertrags Uber die
Europdische Union, des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union und
des Vertrags zur Grindung der Européischen Atomgemeinschaft vorzusehen.

Da die Ziele dieser Verordnung, den Auftrag und die Aufgaben des Zentrums zu
erweitern, um dessen Fahigkeit, das erforderliche Fachwissen anzubieten und
Malinahmen zu unterstitzen, mit denen schwerwiegende grenziberschreitende

11

12

Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 tiber
ein Katastrophenschutzverfahren der Union (ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 924).

Verordnung (EU) Nr. 233/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2014 zur
Schaffung eines Finanzierungsinstruments fiir die Entwicklungszusammenarbeit fiir den Zeitraum
2014-2020 (ABI. L 77 vom 15.3.2014, S. 44).
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Gesundheitsgefahren in der Union bekampft werden, und von den Mitgliedstaaten
wegen der grenzlberschreitenden Natur der Gesundheitsgefahren und der
Notwendigkeit einer raschen, koordinierten und kohérenten Reaktion auf Unionsebene
nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, kann die Union im Einklang mit dem
in Artikel 5 des Vertrags Uber die Européische Union niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht Gber das flr die
Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal} hinaus.

Die Verordnung (EG) Nr. 851/2004 sollte daher geéndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 wird wie folgt geandert:

1.

Artikel 2 erhalt folgende Fassung:

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.  ,zustdndige Stelle” jegliche Strukturen, Institute, Einrichtungen oder
wissenschaftliche Gremien, welche von den Behdrden der Mitgliedstaaten als
Quellen fur die unabhdngige wissenschaftliche und technische Beratung
anerkannt sind oder Handlungsvollmacht im Bereich der Prévention und
Kontrolle menschlicher Erkrankungen haben;

2. ,zustandige koordinierende Stelle” eine Stelle in jedem Mitgliedstaat mit
einem benannten nationalen Koordinator, verantwortlich fir institutionelle
Kontakte mit dem Zentrum sowie mit nationalen Anlaufstellen und operativen
Kontaktstellen, die fir die strategische und operative Zusammenarbeit in
technischen und wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang mit
spezifischen Krankheitsbereichen und Aufgaben im Bereich der offentlichen
Gesundheit zustandig sind;

3. ,Spezialisiertes Netz“ jegliches spezifische Netz fir Krankheiten, besondere
Gesundheitsrisiken oder Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, das
die Zusammenarbeit zwischen den fur die Koordination zustdndigen Stellen
der Mitgliedstaaten gewéhrleistet;

4, »ubertragbare Krankheit* eine tbertragbare Krankheit im Sinne des Artikels 3
Nummer 2 der Verordnung (EU).../... [ABI.: Bitte die Nummer der Verordnung
SCBTH [I1SC/2020/12524] einfuigen];

5. ,schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahr* eine
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsgefahr im Sinne des
Artikels 3 Nummer 7 der Verordnung (EU).../... [ABL.: Bitte die Nummer der
Verordnung SCBTH [I1SC/2020/12524] einfligen];
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6.

~epidemiologische Uberwachung“ eine epidemiologische Uberwachung im
Sinne des Artikels 3 Nummer 4 der Verordnung (EU).../ ... [ABI.: Bitte die
Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfluigen]. “

2. Acrtikel 3 erhalt folgende Fassung:

(1)

()

,»Artikel 3
Auftrage und Aufgaben des Zentrums

Um die Fahigkeit der Union und der Mitgliedstaaten zu verbessern, die
menschliche Gesundheit durch Pravention und Kontrolle von auf Menschen
Ubertragbaren Krankheiten und der damit zusammenhangenden, in Artikel 2
der Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH
[ISC/2020/12524] einfugen] genannten besonderen Gesundheitsrisiken zu
schutzen, besteht der Auftrag des Zentrums darin, die durch Ubertragbare
Krankheiten bedingten derzeitigen und neu auftretenden Risiken fir die
menschliche Gesundheit zu ermitteln, zu bewerten und Informationen dartber
weiterzugeben und Empfehlungen fir Reaktionen auf Unionsebene und
nationaler Ebene sowie erforderlichenfalls auf regionaler Ebene abzugeben.

Bei anderen Ausbriichen von Krankheiten unbekannten Ursprungs, die sich
innerhalb der Union oder in die Union ausbreiten kénnen, wird das Zentrum
von sich aus tétig, bis der Herd der Krankheit bekannt ist. Handelt es sich bei
dem Ausbruch eindeutig nicht um eine tbertragbare Krankheit, so handelt das
Zentrum nur in Zusammenarbeit mit der zustandigen Stelle und auf Ersuchen
dieser Stelle.

Bei der Erfullung seines Auftrags berlcksichtigt das Zentrum in vollem
Umfang die Zusténdigkeiten der Mitgliedstaaten, der Kommission und anderer
Einrichtungen oder Agenturen der Union sowie die Zustadndigkeiten der im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit tatigen internationalen Organisationen, um
sicherzustellen, dass die MaRnahmen umfassend, kohérent und komplementar
sind.

Das Zentrum nimmt im Rahmen seiner finanziellen Moglichkeiten und seines
Auftrags folgende Aufgaben wahr:

a)  Sammeln, Erheben, Zusammenstellen, Auswerten und Verbreiten der
einschlagigen  wissenschaftlichen und technischen Daten und
Informationen unter Berlcksichtigung der neuesten Technologien,

b)  Bereitstellung von Analysen, wissenschaftlicher Beratung, Gutachten
und Unterstitzung fir Malnahmen der Union und Mitgliedstaaten zu
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren, einschlieBlich
Risikobewertungen,  Analyse  epidemiologischer  Informationen,
epidemiologischer ~ Modellierung,  Antizipation und  Prognose,
Empfehlungen fir MaRnahmen zur Verhltung und Bekampfung von
Bedrohungen durch Ubertragbare Krankheiten und anderen besonderen
Gesundheitsrisiken, Beitrag zur Festlegung von Forschungsprioritaten
sowie wissenschaftliche und technische Unterstlitzung, einschliellich
Ausbildung und anderer Téatigkeiten im Rahmen seines Auftrags,

c) Koordinierung der europaweiten Vernetzung von Stellen, die in
Bereichen tétig sind, welche unter den Auftrag des Zentrums fallen,
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einschlieBlich der Netze, die sich aus den von der Kommission
geforderten Téatigkeiten im Bereich der offentlichen Gesundheit ergeben,
sowie Betrieb spezialisierter Netze,

d)  Austausch von Informationen, Fachwissen und vorbildlichen Verfahren,

e) Uberwachung der fiir die Bekampfung von Bedrohungen durch
Ubertragbare Krankheiten und anderen besonderen Gesundheitsrisiken
relevanten Kapazitaten der Gesundheitssysteme,

f)  Erleichterung der Erarbeitung und Durchfiihrung von Malinahmen, die
durch einschlagige Finanzierungsprogramme und -instrumente der Union
finanziert werden, einschlieBlich der Durchfihrung gemeinsamer
Malnahmen,

g) auf Ersuchen der Kommission oder des HSC oder auf eigene Initiative
Erstellung von Leitlinien fur die Behandlung und Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten und anderer besonderer Gesundheitsrisiken,
die fir das Gesundheitswesen von Bedeutung sind, in Zusammenarbeit
mit den einschl&gigen Gesellschaften,

h)  Unterstitzung der Reaktion auf Epidemien und Ausbriche in den
Mitgliedstaaten und in Drittlandern in Ergdnzung zu anderen
Reaktionsinstrumenten fiir Notfdlle der Union, insbesondere dem
Katastrophenschutzverfahren der Union,

)] Beitrag zur Starkung der Bereitschaftskapazitaten im Rahmen der IGV in
Drittlandern, insbesondere in Partnerlandern der Union,

) auf Ersuchen der Kommission oder des
Gesundheitssicherheitsausschusses (Health Security Committee, HSC)
auf Erkenntnissen beruhende Mitteilungen an die Offentlichkeit zu
Ubertragbaren  Krankheiten, zu den von ihnen ausgehenden
Gesundheitsgefahren und zu den einschldagigen Praventions- und
Kontrollmafinahmen.

Das Zentrum arbeitet mit der Kommission, den einschlagigen Einrichtungen
oder Agenturen der Union sowie den Mitgliedstaaten zusammen, um eine
wirksame Kohdrenz zwischen deren jeweiligen Tétigkeitsbereichen zu
fordern.*;

Artikel 4 erhalt folgende Fassung:

,Artikel 4
Pflichten der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten

a)

Ubermitteln dem Zentrum rechtzeitig und im Einklang mit vereinbarten
Falldefinitionen, Indikatoren, Standards, Protokollen und Verfahren Daten zur
Uberwachung  ibertragbarer  Krankheiten und  anderer  besonderer
Gesundheitsrisiken gemaR Artikel 13 der Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte
die Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfligen] sowie die
fur seinen Auftrag zweckdienlichen verfligbaren wissenschaftlichen und
technischen  Daten und Informationen, einschlieBlich  (ber die
Bereitschaftskapazitaten und die Kapazitdten der Gesundheitssysteme zur
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b)

1)

)

Erkennung, Pravention, Reaktion und Erholung von Ausbriichen tbertragbarer
Krankheiten,

informieren das Zentrum unverziglich (Uber alle schwerwiegenden
grenziiberschreitenden  Gesundheitsgefahren (ber das Frihwarn- und
Reaktionssystem (EWRS) und Uber die ergriffenen Gegenmallnahmen sowie
alle relevanten Informationen, die geméaR Artikel 21 der VVerordnung (EU) .../...
[ABI.: Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfugen]
fir die Koordinierung der Reaktion nitzlich sein kénnen,

geben an, welche in dem unter den Auftrag des Zentrums fallenden Bereich
anerkannten zustandigen Stellen und Fachleute des Gesundheitswesens an
Reaktionen der Union auf Bedrohungen der o6ffentlichen Gesundheit wie an
Vor-Ort-Besuchen in  Mitgliedstaaten  zu  Beratungszwecken  und
Feldforschungen im Fall von Epidemien oder Haufung von Krankheitsféllen
mitwirken kdnnten.*;

Artikel 5 erhalt folgende Fassung:

»Artikel 5
Betrieb spezialisierter Uberwachungsnetze und Netztatigkeiten

Das Zentrum unterstiitzt Netztatigkeiten der von den Mitgliedstaaten
anerkannten zusténdigen Stellen durch die Bereitstellung und Koordinierung
technischer und wissenschaftlicher Fachkenntnisse fir die Kommission und die
Mitgliedstaaten und durch den Betrieb spezialisierter Netze.

Das Zentrum sorgt fir den integrierten Betrieb der Netze zur
epidemiologischen Uberwachung Ubertragbarer Krankheiten und damit
zusammenhangender besonderer Gesundheitsrisiken gemaR Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a Zifferni undii der Verordnung (EU) .../... [ABL.: Bitte die
Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfligen].

Es sorgt insbesondere fiir

a)  Forderung der Entwicklung digitaler Plattformen und Anwendungen zur
Unterstiitzung der epidemiologischen Uberwachung auf Unionsebene,
Beratung der Mitgliedstaaten durch technisches und wissenschaftliches
Fachwissen bei der Einrichtung integrierter Uberwachungssysteme, die
gegebenenfalls  eine  Echtzeit-Uberwachung  ermdglichen,  wobei
bestehende Weltrauminfrastrukturen und -dienste der Union genutzt
werden,

b)  Qualitatssicherung, indem es die epidemiologischen
Uberwachungstatigkeiten ~ (einschlieBlich  der  Festlegung  von
Uberwachungsstandards und Uberwachung der Datenvollstandigkeit)
spezialisierter Uberwachungsnetze begleitet und bewertet, um einen
optimalen Ablauf sicherzustellen,

c) Betrieb der Datenbank(en) fiir diese epidemiologische Uberwachung,
Zusammenarbeit mit den Betreibern anderer einschldgiger Datenbanken
und Ausarbeitung von harmonisierten Zugangen zur Datenerhebung und
Modellierung,
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Ubermittlung der Ergebnisse der Datenanalysen an die Kommission und
die Mitgliedstaaten,

Harmonisierung und Rationalisierung der Arbeitsmethoden,

Sicherstellung der Interoperabilitdt automatisierter Anwendungen, auch
fir die Kontaktnachverfolgung, die auf nationaler Ebene entwickelt
wurden,

Sicherstellung der Interoperabilitit digitaler Uberwachungsplattformen
mit digitalen Infrastrukturen, die es ermoéglichen, Gesundheitsdaten fur
Zwecke der Gesundheitsversorgung, Forschung, Politikgestaltung und
Regulierung zu nutzen und diese Plattformen und Infrastrukturen gemaf
den  Rechtsvorschriften der Union in  den europdischen
Gesundheitsdatenraum zu integrieren sowie andere einschlégige Daten,
beispielsweise Umweltfaktoren, zu nutzen.

Das Zentrum unterstiitzt im Rahmen seines Auftrags die Arbeit des HSC, des
Rates und anderer Strukturen der Union zur Koordinierung der Reaktionen auf
schwerwiegende grenzuberschreitende Gesundheitsgefahren.

Das Zentrum sorgt durch den Betrieb des Netzes zur epidemiologischen
Uberwachung far

a)

b)

d)

Uberwachung der Entwicklung von Trends bei (bertragbaren
Krankheiten in den Mitgliedstaaten und in Drittlandern und
Berichterstattung ber diese Trends auf der Grundlage vereinbarter
Indikatoren zur Bewertung der derzeitigen Lage und Forderung
geeigneter, auf Erkenntnissen beruhender MaRRnahmen, unter anderem
durch die Festlegung von Spezifikationen fir eine harmonisierte
Datenerhebung in den Mitgliedstaaten,

Nachweis und Uberwachung schwerwiegender grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren sowie Berichterstattung im Falle einer in Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe a Ziffern i und ii der VVerordnung (EU) .../... [ABL.:
Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfligen]
genannten Gefahr, einschlieBlich einer Gefahr fiir Substanzen
menschlichen Ursprungs wie Blut, Organe, Gewebe und Zellen, auf die
sich Ubertragbare Krankheiten moglicherweise auswirken konnten, oder
einer in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d der genannten Verordnung
erwéhnten Gefahr, in Bezug auf Ursprung, Zeit, Population und Ort, um
MaRnahmen im Bereich 6ffentliche Gesundheit zu begriinden,

Mitwirkung an der Bewertung und Uberwachung der Programme zur
Prévention und Kontrolle tbertragbarer Krankheiten, um Nachweise fur
Empfehlungen zur Starkung und Verbesserung dieser Programme auf
nationaler Ebene und Unionsebene zu geben,

Uberwachung und Bewertung der Kapazitaten der Gesundheitssysteme
zur Diagnose, Pravention und Behandlung spezifischer Ubertragbarer
Krankheiten sowie Patientensicherheit,

Ermittlung geféhrdeter Bevolkerungsgruppen, die gezielte Préventions-
und Reaktionsmalinahmen bendtigen, und Gewadhrleistung, dass diese
MaRnahmen fiir Menschen mit Behinderungen zuganglich sind,
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(5)

(6)

()

(8)

f)  Beitrag zur Bewertung der Belastung der Bevodlkerung durch
Ubertragbare Krankheiten anhand von Daten wie Préavalenz der
Krankheit, Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Sterblichkeit
sowie Sicherstellung der Aufschlusselung dieser Daten nach Alter,
Geschlecht und Behinderung,

g) epidemiologische Modellierung, Antizipation und Entwicklung von
Szenarien flr die Reaktion und Koordinierung dieser MalRnahmen, um
bewahrte Verfahren auszutauschen und die Modellierungskapazitéaten in
der gesamten Union zu verbessern,

h)  Ermittlung der Risikofaktoren fiir die Ubertragung von Krankheiten, der
am starksten gefahrdeten Gruppen, einschliellich der Korrelation
zwischen Inzidenz und Schwere der Krankheit und gesellschaftlichen
und Okologischen Faktoren, sowie der Forschungsprioritaten und -
bedirfnisse.

Jeder Mitgliedstaat ernennt eine zustédndige koordinierende Stelle und benennt
eine nationale Anlaufstelle und operative Kontaktstellen, die fir Aufgaben im
Bereich der offentlichen Gesundheit, einschlieBlich die epidemiologische
Uberwachung, sowie fiir verschiedene Krankheitsgruppen und einzelne
Seuchen zweckdienlich sind.

Die nationalen Anlaufstellen bilden Netze fur die strategische Beratung des
Zentrums.

Die fir die krankheitsspezifischen Interaktionen mit dem Zentrum benannten
nationalen  Anlaufstellen und  operativen  Kontaktstellen  bilden
krankheitsspezifische oder krankheitsgruppenspezifische Netze, zu deren
Aufgaben die Ubermittlung nationaler Uberwachungsdaten an das Zentrum
gehort.

Die Mitgliedstaaten informieren das Zentrum und die anderen Mitgliedstaaten
uber die Benennungen gemall diesem Absatz sowie Uber jede diesbeztgliche
Anderung.

Das Zentrum sorgt fur den Betrieb des Netzes der in Artikel 15 der VVerordnung
(EU) .../... [ABL: Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH
[ISC/2020/12524] einfugen] genannten Referenzlaboratorien fur Diagnose,
Nachweis, Ermittlung und Beschreibung von Krankheitserregern der Union,
die die Offentliche Gesundheit bedrohen kénnen.

Durch die Anregung der Zusammenarbeit zwischen Fach- und Referenzlabors
fordert das Zentrum die Entwicklung ausreichender Kapazitdten in der Union
fur ~ Diagnose, = Nachweis, Ermittlung und  Beschreibung  von
Krankheitserregern, die die Offentliche Gesundheit bedrohen konnen. Das
Zentrum pflegt eine solche Zusammenarbeit, weitet diese aus und unterstutzt
die Durchfiihrung von Qualitatssicherungsprogrammen.

Das Zentrum sorgt fur den Betrieb des Netzes der Stellen der Mitgliedstaaten
zur Unterstlitzung von Transfusionen, Transplantationen und medizinisch
unterstiitzter Reproduktion, um den kontinuierlichen und schnellen Zugang zu
seroepidemiologischen Daten durch seroepidemiologische Erhebungen
innerhalb der Bevoélkerung zu ermdglichen, einschliel3lich der Bewertung von
Exposition und Immunitat der Spender.
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Das in Absatz1l genannte Netz unterstiitzt das Zentrum durch die
Uberwachung von Krankheitsausbriichen, die fiir Substanzen menschlichen
Ursprungs und die Versorgung der Patienten von Bedeutung sind, und durch
die Entwicklung von Leitlinien fur die Sicherheit und Qualitat von Blut,
Geweben und Zellen.

(9) Das Zentrum arbeitet mit den von den Mitgliedstaaten anerkannten zusténdigen
Stellen  zusammen, insbesondere  bei  Vorbereitungsarbeiten  fir
wissenschaftliche Gutachten, wissenschaftliche und technische Hilfe, Erhebung
vergleichbarer Daten, die auf gemeinsamen Formaten aufbaut und einfache
Aggregation erlaubt, und Feststellung neu auftretender Bedrohungen der
Gesundheit.”;

es wird folgender Artikel 5a eingefiigt:

,»Artikel 5a
Pravention tbertragbarer Krankheiten

(1) Das Zentrum unterstitzt die Mitgliedstaaten bei der Starkung ihrer Systeme zur
Pravention und Kontrolle tibertragbarer Krankheiten.

(2) Das Zentrum entwickelt einen Rahmen fir die Prévention Ubertragbarer
Krankheiten und fur spezifische Fragen, einschlieBlich durch Impfung
verhutbare Krankheiten, antimikrobielle Resistenzen, Gesundheitserziehung,
Gesundheitskompetenz und Verhaltensanderung.

(3) Das Zentrum bewertet und Uberwacht Programme zur Prévention und
Kontrolle Ubertragbarer Krankheiten, um die Faktengrundlage fir
Empfehlungen zur Starkung und Verbesserung dieser Programme auf
nationaler Ebene und Unionsebene sowie gegebenenfalls auf internationaler
Ebene zu liefern.

(4) Das Zentrum koordiniert unabhdngige Studien zur Wirksamkeit wvon
Impfstoffen nach der Markteinfiihrung und zur Uberwachung der Sicherheit, in
denen neue Daten erhoben und/oder die einschlédgigen, von den zusténdigen
Stellen erhobenen Daten verwendet werden. Diese Arbeiten erfolgen in
Zusammenarbeit mit der Europdischen Arzneimittel-Agentur und insbesondere
uber eine neue Plattform fiir die Uberwachung von Impfstoffen.*;

es wird folgender Artikel 5b eingefugt:

,»Artikel 5b
Bereitschafts- und Reaktionsplanung

(1) Das Zentrum stellt den Mitgliedstaaten und der Kommission in
Zusammenarbeit mit den einschlégigen Einrichtungen und Agenturen der
Union sowie internationalen Organisationen im Einklang mit geeigneten
Arbeitsvereinbarungen, die mit der Kommission im Bereich der Bereitschafts-
und Reaktionsplanung geschlossen wurden, wissenschaftliches und technisches
Expertenwissen zur Verfligung.

Das Zentrum nimmt in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der
Kommission folgende Aufgaben wahr:
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a)

b)

d)

9)

h)

)

k)

Mitwirkung an der Erarbeitung, regelmaRigen Uberprifung und
Aktualisierung  von  Bereitschaftsplanen und  Konzepten  fir
bedrohungsspezifische Bereitschaftsplane zur Annahme durch den HSC,

Entwicklung von Rahmen fir die Uberwachung und Bewertung der
Bereitschaft und von Bereitschaftsindikatoren,

Erleichterung von Selbstbewertungen und externen Bewertungen der
Bereitschafts- und Reaktionsplanung der Mitgliedstaaten und Beitrag zur
Berichterstattung und Prifung der Bereitschafts- und Reaktionsplanung
gemaRk den Artikeln 7 und 8 der Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte die
Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfugen],

Sicherstellung der Uberwachung von Bereitschaftsliicken und bei Bedarf
Bereitstellung gezielter Unterstitzung fur EU-Mitgliedstaaten und
Drittlander,

Erarbeitung von Ubungen, Uberarbeitung wihrend und nach der
Umsetzung und Organisation von MalRnahmen zum Kapazitatsaufbau,
um festgestellte Kapazitats- und Fahigkeitsliicken in der Bereitschaft zu
schlielen,

Erarbeitung spezifischer Bereitschaftsmalinahmen in Bezug auf durch
Impfung  verhltbare  Krankheiten, antimikrobielle  Resistenzen,
Laborkapazitaten und Biosicherheit im Einklang mit den Prioritdten der
Kommission und auf der Grundlage ermittelter Liicken,

Forderung der Integration von Forschungsbereitschaft in die
Bereitschafts- und Reaktionsplane,

Entwicklung von gezielten MaRnahmen fir Risikogruppen und die
Bereitschaft der Gemeinschaft,

Bewertung der Kapazitdt der Gesundheitssysteme, Ausbriiche
Ubertragbarer Krankheiten zu erkennen, zu verhiten, darauf zu reagieren
und sich von ihnen zu erholen, Licken zu ermitteln und Empfehlungen
fiir die Starkung der Gesundheitssysteme abzugeben, die gegebenenfalls
mit Unterstltzung der Union umzusetzen sind,

Stérkung der Modellierungs-, Antizipations- und Prognosekapazitéat des
Zentrums,

Aufrechterhaltung eines Systems zu regelmalligen Abordnungen
zwischen dem Zentrum, der Kommission und Sachverstandigen aus den
Mitgliedstaaten.*;

7. Artikel 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Es wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(1a) Das Zentrum legt auf Ersuchen der Kommission konkrete Analysen und

Empfehlungen fir MaRnahmen zur Verhltung und Bekampfung von
Bedrohungen durch Ubertragbare Krankheiten vor.*;

Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Das Zentrum kann wissenschaftliche Studien férdern und initiieren, die

fiir die Wahrnehmung seines Auftrags notwendig sind, sowie angewandte
wissenschaftliche  Studien und Projekte zur Durchflhrbarkeit,
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Entwicklung und Vorbereitung seiner Tatigkeiten. Das Zentrum
vermeidet  Uberschneidungen mit  den Forschungs-  und
Gesundheitsprogrammen der Kommission, der Mitgliedstaaten und der
Union, und arbeitet bei Bedarf mit dem offentlichen Gesundheitswesen
und dem Forschungssektor zusammen.

Zur Durchfuhrung der im Absatz 1 genannten Studien hat das Zentrum
im Einklang mit den Datenschutzbestimmungen Zugang zu
Gesundheitsdaten, die tber digitale Infrastrukturen und Anwendungen
bereitgestellt oder ausgetauscht werden, sodass Gesundheitsdaten flr
Zwecke der Gesundheitsversorgung, Forschung, Politikgestaltung und
Regulierung genutzt werden koénnen. Fir Studienzwecke nach Absatz 1
greift das Zentrum auch auf andere einschldgige Daten zuriick, z. B. zu
6kologischen und sozio6konomischen Faktoren.*;

Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Das Zentrum berat sich mit der Kommission und anderen Einrichtungen
oder Agenturen der Union im Hinblick auf die Planung von und die
Prioritaten flr Forschungen und Studien Uber 6ffentliche Gesundheit.”;

Acrtikel 7 erhalt folgende Fassung:

(1)

()

(3)
(4)

()

LLArtikel 7
Wissenschaftliche Gutachten

Das Zentrum gibt wissenschaftliche Gutachten zu Fragen in den Bereichen
seines Auftrags ab,

a)  wenn das Unionsrecht eine Konsultation des Zentrums vorsieht,

b)  auf Ersuchen des Europdischen Parlaments oder eines Mitgliedstaats,
c) auf Ersuchen der Kommission,

d) auf eigene Initiative.

Ersuchen um wissenschaftliche Gutachten geméall Absatz 1 missen die zu
behandelnden wissenschaftlichen Problemstellungen und das Unionsinteresse
klar erlautern und ausreichende Hintergrundinformationen zu dieser
Problemstellung enthalten.

Das Zentrum gibt seine wissenschaftlichen Gutachten innerhalb eines
beiderseits vereinbarten Zeitraums ab.

Gehen verschiedene Ersuchen um ein Gutachten zu der gleichen Frage ein oder
entspricht ein Ersuchen nicht den Anforderungen aus Absatz 2, so kann das
Zentrum die Abgabe eines wissenschaftlichen Gutachtens ablehnen oder im
Benehmen mit der ersuchenden Einrichtung bzw. dem ersuchenden
Mitgliedstaat Anderungen an dem betreffenden Ersuchen vorschlagen. Im Falle
einer Ablehnung werden der ersuchenden Einrichtung bzw. dem ersuchenden
Mitgliedstaat die Griinde fiir die Ablehnung mitgeteilt.

Hat das Zentrum zu einer spezifischen Problemstellung eines Ersuchens bereits
ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben und kommt zu dem Schluss, dass
keine wissenschaftlichen Erkenntnisse eine erneute Uberpriifung rechtfertigen,
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(6)

1)

)

©)

(4)

(5)

so werden der ersuchenden Einrichtung bzw. dem ersuchenden Mitgliedstaat
Informationen zur Begriindung dieses Schlusses mitgeteilt.

Die Geschéftsordnung des Zentrums regelt die Anforderungen an Format,
begleitende Erlduterungen und Veroffentlichung eines wissenschaftlichen
Gutachtens.”;

Acrtikel 8 erhalt folgende Fassung:

,»Artikel 8
Frihwarn- und Reaktionssystem

Das Zentrum unterstitzt die Kommission und hilft ihr, indem es das Frihwarn-
und Reaktionssystem (EWRS) betreibt und mit den Mitgliedstaaten
ausreichende Kapazitéten flr eine koordinierte Reaktion sicherstellt.

Das Zentrum
a)  analysiert den Inhalt der Mitteilungen, die es Uber das EWRS erhélt,

b) liefert den Mitgliedstaaten und der Kommission Informationen,
Expertenwissen, Gutachten und Risikobewertungen,

c) stellt sicher, dass das EWRS effizient und wirksam mit den anderen
Warnsystemen der Union verbunden wird.

Aufbauend auf den von den Mitgliedstaaten entwickelten Technologien fir die
Kontaktnachverfolgung und den festgelegten funktionalen Anforderungen des
EWRS arbeitet das Zentrum mit der Kommission und dem HSC an der
Aktualisierung des EWRS, einschliellich fir den Einsatz moderner
Technologien wie digitaler mobiler Anwendungen, Modellen kunstlicher
Intelligenz  oder  anderer  Technologien  fir die  automatisierte
Kontaktnachverfolgung.

Das Zentrum arbeitet mit der Kommission, dem HSC und dem Netzwerk fir
elektronische Gesundheitsdienste  (eHealth-Netz) zusammen, um die
funktionalen Anforderungen an die Kontaktnachverfolgungs-Apps und deren
Interoperabilitdat unter Bertcksichtigung bestehender Infrastrukturen und
Dienste, darunter der im Rahmen des Weltraumprogramms der Union
bereitgestellten Geolokalisierungsdienste, weiter festzulegen.

Das Zentrum als Auftragsverarbeiter ist gemaR den Vorschriften nach
Artikel 33, Artikel 34  Absatz2 und Artikel 36 der  Verordnung
(EU) 2018/1725 des Europaischen Parlaments und des Rates* flr die
Gewdhrleistung der Sicherheit und Vertraulichkeit bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten im Rahmen des EWRS und im Zusammenhang mit
der Interoperabilitat von Kontaktnachverfolgungs-Apps verantwortlich.

Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Oktober 2018 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI.
L 295 vom 21.11.2018, S. 39).;
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10. es wird folgender Artikel 8a eingefligt:

1)

)

©)

(4)

,»Artikel 8a
Risikobewertung

Das Zentrum liefert zeitnahe rasche Risikobewertungen gemaR Artikel 20 der
Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH
[ISC/2020/12524] einfugen] im Falle einer in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a
Zifferni und ii der genannten Verordnung erwahnten Gefahr, einschlieflich
einer Gefahr fur Substanzen menschlichen Ursprungs wie Blut, Organe,
Gewebe und Zellen, die mdglicherweise von Ubertragbaren Krankheiten
beeinflusst werden, oder einer in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d der genannten
Verordnung erwéhnten Gefahr.

Die Risikobewertung umfasst allgemeine und gezielte Empfehlungen fur die
Reaktion als Grundlage fiir die Koordinierung im HSC.

Fur die Zwecke des Absatzes 1 koordiniert das Zentrum die Vorbereitung
rascher Risikobewertungen, indem es erforderlichenfalls Sachverstdndige der
Mitgliedstaaten und einschlagige Agenturen einbezieht.

Ist die Risikobewertung nicht Teil des Auftrags des Zentrums, so stellt das
Zentrum auf Ersuchen der Agentur oder Einrichtung, die die Risikobewertung
im Rahmen ihres Auftrags durchfiihrt, ihr unverziglich alle ihm zur Verfligung
stehenden einschldgigen Informationen und Daten bereit.”;

11. es wird folgender Artikel 8b eingefugt:

1)

()

,»Artikel 8b
Reaktionskoordinierung

Das Zentrum unterstitzt die Reaktionskoordinierung im HSC gemaR Artikel 21
der Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte die Nummer der Verordnung SCBTH
[ISC/2020/12524] einfugen], insbesondere durch Empfehlungen fir
Reaktionsmalinahmen fiir

a) nationale Reaktionen auf schwerwiegende grenziberschreitende
Gesundheitsgefahren,

b)  Annahme von Leitlinien fir die Mitgliedstaaten zur Prdvention und
Kontrolle einer schwerwiegenden grenzliberschreitenden
Gesundheitsgefahr.

Das Zentrum unterstiitzt auf Ersuchen eines Mitgliedstaats, des Rates, der
Kommission oder von Einrichtungen oder Agenturen der Union eine durch die
Union koordinierte Reaktion.*;

12. Acrtikel 9 wird wie folgt gedandert:

a)

Die Absétze 1, 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(1) Das Zentrum stellt den Mitgliedstaaten, der Kommission und anderen
Einrichtungen oder Agenturen der Union wissenschaftliches und
technisches Expertenwissen bei der Erarbeitung, regelmaRigen
Uberarbeitung und Aktualisierung von Bereitschaftsplanen sowie bei der
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13.

b)

Entwicklung von Interventionsstrategien im Rahmen seines Auftrags zur
Verfligung.

(2) Die Kommission, die Mitgliedstaaten, Drittlander, insbesondere
Partnerlander der Union, und internationale  Organisationen
(insbesondere die WHO) kdnnen bei dem Zentrum wissenschaftliche
oder technische Unterstiitzung im Rahmen seines Auftrags anfordern. Zu
dieser Unterstiitzung zéhlen unter anderem Unterstlitzung der
Kommission und der Mitgliedstaaten bei der Konzipierung technischer
Leitlinien zu vorbildlichen Verfahren und zu SchutzmaRnahmen, die als
Reaktion auf Bedrohungen der menschlichen Gesundheit zu treffen sind,
Bereitstellung der Hilfe von Sachverstandigen, Mobilisierung und
Koordinierung von Forschungsteams. Das Zentrum stellt im Rahmen
seiner finanziellen Moglichkeiten und seines Auftrags und im Einklang
mit den mit der Kommission geschlossenen  geeigneten
Arbeitsvereinbarungen wissenschaftliches und technisches
Expertenwissen und Unterstiitzung bereit.

(3) Ersuchen um wissenschaftliche oder technische Unterstlitzung bei dem
Zentrum enthalten eine bestimmte mit dem Zentrum gemeinsam zu
vereinbarende Frist.”;

Absatz 5 wird gestrichen;
Absatz 6 erhélt folgende Fassung:

»(6) Das Zentrum unterstitzt und koordiniert erforderlichenfalls die
Ausbildungsprogramme, insbesondere flir die epidemiologische
Uberwachung, Untersuchungen vor Ort, Bereitschaft und Préavention
sowie Forschung im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.”;

Artikel 11 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Das Zentrum koordiniert die Datenerhebung, -validierung, -analyse und -
verbreitung auf Unionsebene.”;

es wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(1a) Das Zentrum erhebt Daten und Informationen und sorgt fir
Verknipfungen mit einschldgigen Forschungsdaten und -ergebnissen
uber

a)  epidemiologische Uberwachung (ibertragbarer Krankheiten und
damit  zusammenhangender  besonderer  Gesundheitsrisiken,
genannt in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Zifferni undii der
Verordnung (EU) .../... [ABL.: Bitte die Nummer der Verordnung
SCBTH [1SC/2020/12524] einfiigen],

b)  Entwicklung der epidemischen Lage, auch im Hinblick auf
Modellierung, Antizipation und Entwicklung von Szenarien,

c) ungewdhnliche epidemische Ph&nomene oder neue Ubertragbare
Krankheiten unbekannter Herkunft, einschlieBlich jene in
Drittlandern,
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d) Daten zu molekularen Krankheitserregern, sofern sie fir den
Nachweis oder die Untersuchung grenzlberschreitender
Gesundheitsgefahren erforderlich sind,

e) Daten zu Gesundheitssystemen, die fir die Bek&mpfung
grenziberschreitender Gesundheitsgefahren erforderlich sind.”;

c)  Absatz 2 erhdlt folgende Fassung:

»(2) Fur die Zwecke des Absatzes 1 fuhrt das Zentrum folgende Tatigkeiten

durch:

a)  Entwicklung geeigneter Verfahren zur Erleichterung der
Konsultation, der Datenlbertragung und des Zugangs in
Zusammenarbeit mit den zustandigen Stellen der Mitgliedstaaten
und der Kommission,

b)  technische und wissenschaftliche Bewertung der Préventions- und
Kontrollmanahmen auf Unionsebene,

c) enge Zusammenarbeit mit den zustdndigen Stellen in den
Mitgliedstaaten, Organisationen, die in der Union und in
Drittlandern auf dem Gebiet der Datenerhebung tatig sind, der
WHO sowie sonstigen internationalen Organisationen,

d) Erarbeitung von Strategien, um im Einklang mit den
Datenschutzbestimmungen Zugang zu einschlagigen
Gesundheitsdaten, die Uber digitale Infrastrukturen bereitgestellt
oder ausgetauscht werden, zu erhalten, sodass Gesundheitsdaten fiir
Zwecke der Gesundheitsversorgung, Forschung, Politikgestaltung
und Regulierung genutzt werden kénnen, sowie Gewéhrung und
Erleichterung eines kontrollierten Zugangs zu Gesundheitsdaten,
um die Forschung im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit zu
unterstitzen.*;

d)  eswerden folgende Absétze 4 und 5 angefugt:

»(4) In dringenden Féllen im Zusammenhang mit der Schwere oder

(5)

Neuartigkeit einer schwerwiegenden grenzliberschreitenden
Gesundheitsgefahr oder der Geschwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen
den Mitgliedstaaten stellt das Zentrum auf Ersuchen der Europaischen
Arzneimittel-Agentur epidemiologische Prognosen gemaR Artikel 5
Absatz 4 Buchstabe g auf objektive, zuverlassige und leicht zugéangliche
Weise und auf der Grundlage der besten verfligbaren Informationen zur
Verfligung.

In dringenden Fallen im Zusammenhang mit der Schwere oder
Neuartigkeit einer schwerwiegenden grenzliberschreitenden
Gesundheitsgefahr oder der Geschwindigkeit ihrer Ausbreitung zwischen
den Mitgliedstaaten stellt das Zentrum Daten und einschldgige Analysen
auf der Grundlage der besten verfugbaren Informationen zur
Verfligung.*;

es wird folgender Artikel 11a eingeflgt:
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15.

,JArtikel 11a

Unterstitzung der Reaktion auf internationaler Ebene und vor Ort

1)

)

©)

(4)

(5)

(6)

(7)

Das Zentrum schafft Kapazitaten zur Mobilisierung und Entsendung der EU-
Gesundheits-Taskforce, einschliellich des Personals des Zentrums sowie der
Sachverstéandigen aus den Mitgliedstaaten und Stipendienprogrammen, um die
lokale Reaktion auf Ausbriiche Ubertragbarer Krankheiten in den
Mitgliedstaaten und in Drittlandern zu unterstltzen.

Das Zentrum erarbeitet mit der Kommission einen Rahmen und legt Verfahren
zur Mobilisierung der EU-Gesundheits-Taskforce fest.

Das Zentrum stellt die Koordinierung der EU-Gesundheits-Taskforce und die
Ergénzung der Kapazitaten sicher und integriert das Européische Medizinische
Korps und andere einschldgige Kapazitdten im Rahmen des
Katastrophenschutzverfahrens der Union.

Das Zentrum erarbeitet mit der Kommission einen Rahmen fiir die
Mobilisierung der EU-Gesundheits-Taskforce im Hinblick auf Malinahmen
gemal dem Beschluss Nr. 1313/2013/EU*.

Das Zentrum stellt Sachverstandige der Union fur die Reaktion vor Ort in
internationalen Krisenreaktionsteams zur Verfligung, die im Rahmen des
WHO-Programms flr gesundheitliche Notlagen und des Globalen Netzwerks
fur Warnungen und GegenmalRnahmen (GOARN) sowie im Einklang mit den
mit der Kommission geschlossenen geeigneten Arbeitsvereinbarungen
mobilisiert werden.

Das Zentrum erleichtert auf Ersuchen der Kommission den Aufbau von
Reaktionskapazitaten vor Ort und von Fachwissen im Bereich
Krisenmanagement unter dem Personal des Zentrums und den
Sachverstandigen aus den Unions- und EWR-La&ndern, den EU-
Kandidatenlandern und potenziellen Kandidatenlandern sowie den unter die
Europaische Nachbarschaftspolitik fallenden Landern und den EU-
Partnerlandern.

Das Zentrum halt Kapazitaten vor, um auf Ersuchen der Kommission und der
Mitgliedstaaten Untersuchungen in den Mitgliedstaaten durchzufiihren und im
Rahmen seines Auftrags Empfehlungen zur Reaktion auf Gesundheitsgefahren
abzugeben.

Auf Ersuchen der Kommission und der Mitgliedstaaten beteiligt sich das
Zentrum an langfristigen Kapazitatsaufbauprojekten, die darauf abzielen, die
Bereitschaftskapazitaten im Rahmen der IGV in aulereuropdischen
Drittlandern, insbesondere in Partnerlandern, zu stérken.

Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
17. Dezember 2013 Uber ein Katastrophenschutzverfahren der Union (ABI.
L 347 vom 20.12.2013, S. 924).%;

Artikel 12 wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:
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»(1) Das Zentrum gibt in dem unter seinen Auftrag fallenden Rahmen nach
vorheriger Unterrichtung der Mitgliedstaaten und der Kommission auf
eigene Initiative Mitteilungen heraus.

Es stellt sicher, dass die Offentlichkeit oder sonstiger interessierter Kreis
rasch objektive, zuverldssige, auf Erkenntnissen beruhende und leicht
zugangliche Informationen (ber die Ergebnisse seiner Arbeit erhalten.
Das Zentrum macht die Informationen der Offentlichkeit zugéanglich,
unter anderem uber eine eigens hierflr eingerichtete Website. Ferner
veroffentlicht es seine gemaR Artikel 6 erstellten Gutachten.*;

b)  Absatz 2 wird gestrichen;
c)  Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

»(3) Das Zentrum arbeitet in geeigneter Weise mit den zustandigen Stellen in
den Mitgliedstaaten und sonstigen interessierten  Kreisen bei
Informationskampagnen fir die Offentlichkeit zusammen.*;

Artikel 14 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 2 Unterabsatz 3 erhélt folgende Fassung:

»,Die Amtszeit der Mitglieder betrégt drei Jahre und kann verlangert werden.*;
b)  Absatz 5 Buchstaben d, e und f erhalten folgende Fassung:

»,d) nimmt vor dem 31.Januar jedes Jahres das Arbeitsprogramm des
Zentrums fir das kommende Jahr an;

e)  nimmt einen Entwurf des einzigen Programmplanungsdokuments gemafn
Artikel 32 der delegierten Verordnung (EU) 2019/715* der Kommission
und den damit verbundenen Leitlinien der Kommission fur das einzige
Programmplanungsdokument** an;

f)  sorgt dafur, dass das Arbeitsprogramm fur das kommende Jahr und das
mehrjahrige Programm mit den Prioritdten der Union fur Rechtsetzung
und Politik auf den Gebieten seines Auftrags und seiner Aufgaben sowie
mit den in der jahrlichen Stellungnahme der Kommission
angenommenen Empfehlungen im Einklang stehen;

g) nimmt vor dem 30. Mérz jedes Jahres den Gesamtbericht tber die
Tatigkeit des Zentrums im abgelaufenen Jahr an;

h)  nimmt nach Konsultation der Kommission die Haushaltsordnung des
Zentrums an;

1) legt die Vorschriften flr die Sprachenregelung des Zentrums fest, wobei
die Mdoglichkeit besteht, eine Unterscheidung zwischen den internen
Arbeitssprachen des Zentrums und den Sprachen fir die Kommunikation
mit Aulenstehenden zu treffen, wobei zu beriicksichtigen ist, dass in
beiden Fallen der Zugang aller Beteiligten und ihre Einbeziehung in die
Arbeiten des Zentrums gewahrleistet sein muss.

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe h genannte Haushaltsordnung des
Zentrums weicht dabei nicht von den Bestimmungen der delegierten
Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission* ab, es sei denn, dass dies
fir die Arbeit des Zentrums ausdriicklich erforderlich und von der
Kommission zuvor genehmigt worden ist.
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* Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom
18. Dezember 2018 Uber die Rahmenfinanzregelung fur gemaR
dem AEUV und dem Euratom-Vertrag geschaffene Einrichtungen
nach Artikel 70 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des
Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 122 vom
10.5.2019, S. 1).%

17. Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

»,0) die Erstellung eines Entwurfs der Arbeitsprogramme unter Berlicksichtigung
der in der jdhrlichen Stellungnahme der Kommission angenommenen
Empfehlungen zum einzigen Programmplanungsdokument,”;

18. Acrtikel 17 erhélt folgende Fassung:

»(1) Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 wird der Direktor vom Verwaltungsrat fur
einen Zeitraum von fnf Jahren auf der Grundlage einer Bewerberliste ernannt,
die von der Kommission nach einem allgemeinen Auswahlverfahren im
Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs zur Interessenbekundung im
Amtsblatt der Europaischen Union und an anderer Stelle vorgeschlagen wird;
eine einmalige Wiederernennung fur einen weiteren Zeitraum bis zu funf
Jahren ist moglich.;

19. Acrtikel 18 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2) Die Mitglieder des Beirats gehtren nicht dem Verwaltungsrat an. Die
Amtszeit der Mitglieder betragt drei Jahre und kann verlangert werden.*;

b)  Absatz 4 Buchstabe f erhélt folgende Fassung:

»f) im  Arbeitsprogramm festzuhaltende wissenschaftliche und das
Gesundheitswesen betreffende Prioritaten;

g) wichtige Veroffentlichungen wie Prognosestudien, die derzeit vom
Zentrum erarbeitet werden.*;

c)  Absatz 8 erhalt folgende Fassung:

»(8) Der Direktor kann Sachverstandige oder Vertreter von fachlichen oder
wissenschaftlichen Gremien oder Nichtregierungsorganisationen, die
Uber anerkannte Erfahrung auf den mit der Arbeit des Zentrums
zusammenhéngenden Fachgebieten verfligen, zur Mitarbeit bei
bestimmten Aufgaben und zur Teilnahme an den einschlégigen
Tatigkeiten des Beirats einladen. Dartiber hinaus kann die Kommission
dem Direktor vorschlagen, Sachverstdandige oder Vertreter von
fachlichen oder wissenschaftlichen Gremien oder
Nichtregierungsorganisationen ad hoc einzuladen.”;

20. Artikel 20 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Entscheidungen, die das Zentrum gemaR Artikel 8 der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 trifft, konnen Anlass zu einer Beschwerde beim
Biirgerbeauftragten oder einer Klage vor dem Gerichtshof der Europdischen
Union (,Gerichtshof*) geméaR Artikel 228 bzw. Artikel 230 AEUV geben.*;

21. Artikel 21 erhélt folgende Fassung:
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,»Artikel 21
Berufsgeheimnis und Vertraulichkeit

Unbeschadet des Artikels 20 gibt das Zentrum vertrauliche Informationen, die
ihm mit der begrundeten Bitte um vertrauliche Behandlung Gbermittelt wurden,
nicht an Dritte weiter, es sei denn, es handelt sich um Informationen, die aus
Grinden des Gesundheitsschutzes 6ffentlich bekannt gegeben werden mdissen,
wenn die Umstande dies erfordern. Wenn die vertraulichen Informationen von
einem Mitgliedstaat Gbermittelt wurden, durfen diese Informationen nicht ohne
vorherige Zustimmung dieses Mitgliedstaates bekannt gegeben werden.

Fur die Arbeit des Zentrums und seiner Bediensteten gelten die in den
Beschlissen (EU, Euratom) 2015/443* und (EU, Euratom) 2015/444** der
Kommission aufgefuhrten Sicherheitsvorschriften zum Schutz von EU-
Verschlusssachen.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Direktor, die Mitglieder des Beirats
sowie die an den wissenschaftlichen Gremien beteiligten externen
Sachverstandigen sowie die Bediensteten des Zentrums unterliegen auch nach
ihrem Ausscheiden aus der jeweiligen Funktion dem Berufsgeheimnis gemaR
Artikel 339 AEUV.

Die Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen Gutachten des Zentrums,
welche vorhersehbare gesundheitliche Auswirkungen betreffen, sind in keinem
Fall vertraulich.

Das Zentrum legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der in den
Absatzen 1 und 2 genannten Vertraulichkeitsregeln in ihrer Geschéaftsordnung
fest.

Das Zentrum trifft alle erforderlichen MaRnahmen, um den Austausch von
Informationen, die fur seine Aufgaben von Belang sind, mit der Kommission,
den Mitgliedstaaten und gegebenenfalls anderen Einrichtungen, Stellen und
Agenturen der Union, internationalen Organisationen und Drittlandern im
Einklang mit den mit der Kommission geschlossenen geeigneten
Arbeitsvereinbarungen zu erleichtern.

Das Zentrum entwickelt, implementiert und betreibt ein Informationssystem,
mit dessen Hilfe Verschlusssachen und nicht als Verschlusssache eingestufte
vertrauliche Informationen gemaR Artikel 21 ausgetauscht werden kdnnen.

**

Beschluss (EU, Euratom) 2015/443 der Kommission vom 13. Méarz 2015 tber
Sicherheit in der Kommission (ABI. L 72 vom 17.3.2015, S. 41).

Beschluss (EU, Euratom) 2015/444 der Kommission vom 13. Méarz 2015 tber
die Sicherheitsvorschriften fir den Schutz von EU-Verschlusssachen (ABI.
L 72 vom 17.3.2015, S. 53).%;

Artikel 22 wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 3 Buchstabe d erhalt folgende Fassung:
,»,d) etwaige freiwillige Finanzbeitrédge der Mitgliedstaaten,
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23.

b)

d)

e) etwaige Einnahmen aus Beitragsvereinbarungen oder
Finanzhilfevereinbarungen, die  ausnahmsweise  zwischen  der
Kommission und dem Zentrum geschlossen wurden.*;

es wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Dem Zentrum kdénnen Mittel aus dem Unionshaushalt fiir die Kosten
gewadhrt werden, die ihm bei der Durchflihrung seines Arbeitsprogramms
entstehen, das im Einklang mit den Zielen und Prioritaten der von der
Kommission gemé&R der Verordnung (EU).../.. des Europaischen
Parlaments und des Rates* angenommenen Arbeitsprogramme und den
Forschungs- und Innovationsprogrammen der Union aufgestellt wurde.
Diese Mittel decken weder bereits aus dem Gesamthaushaltsplan der
Européischen Union gedeckte Ausgaben noch andere Finanzmittel des
Zentrums nach Artikel 22 Absatz 3.%;

Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

»(5) Auf der Grundlage eines durch den Direktor erstellten Entwurfs stellt der
Verwaltungsrat jedes Jahr den Voranschlag der Einnahmen und
Ausgaben des Zentrums fir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser
Voranschlag, einschlieRlich eines Entwurfs eines Stellenplans, wird in
den Entwurf des einzigen Programmplanungsdokuments aufgenommen.
Geméall Artikel 40 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des
Européischen Parlaments und des Rates** Ubermittelt das Zentrum bis
zum 31. Januar eines jeden Jahres dem Europdischen Parlament, dem Rat
und der Kommission den vom Verwaltungsrat gebilligten Entwurf ihres
einzigen Programmplanungsdokuments.*;

Absatz 7 erhélt folgende Fassung:

»(7) Auf der Grundlage dieses Voranschlags tragt die Kommission die
Voranschlage fir den Stellenplan und den im Haushaltsplan
auszuweisenden Betrag des Zuschusses in den Vorentwurf des
Gesamthaushaltsplans der Union ein, den sie der Haushaltsbehérde
gemal Artikel 314 AEUV vorlegt.

**

Verordnung (EU) ...[... des Europdischen Parlaments und des Rates vom ...
uber ein Aktionsprogramm der Union im Bereich der Gesundheit (2021-2027)
und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr.282/2014 (,Programm
EU4Health*) (ABI.).

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18.Juli 2018 (ber die Haushaltsordnung fir den
Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen (EU)
Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013,
(EU) Nr.1309/2013, (EU) Nr.1316/2013, (EU) Nr.223/2014, (EU)
Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).“;

Artikel 23 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 erhélt folgende Fassung:
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»(2) Spéatestens zum 1. Méarz des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr

folgenden Jahres (bermittelt der Rechnungsfiihrer des Zentrums dem
Rechnungsfuhrer der Kommission die vorlaufigen Rechnungen und den
Bericht Uber die Haushaltsfuhrung und das Finanzmanagement fur das
abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Rechnungsfihrer der Kommission
konsolidiert die vorldufigen Rechnungen der Organe und
dezentralisierten Einrichtungen gemaR Artikel 245 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046.“;

Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den vorlaufigen

Rechnungen des Zentrums gemall Artikel 246 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 stellt der Direktor in eigener Verantwortung die
endglltigen Jahresabschlusse des Zentrums auf und legt sie dem
Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

Das Zentrum informiert die Kommission unverzilglich tber Falle, in
denen es mutmaBlich zu Betrug oder anderen finanziellen
UnregelméaBigkeiten gekommen ist, etwaige abgeschlossene oder
laufende Ermittlungsverfahren der Européischen Staatsanwaltschaft
(EUStA) oder des Europdischen Amts fiir Betrugsbekampfung (OLAF)
sowie Uber jede Prifung oder Kontrolle des Rechnungshofs oder des
Internen  Auditdienstes (IAS), ohne die Vertraulichkeit des
Ermittlungsverfahrens zu gefahrden.”;

Absatze 8 und 9 erhalten folgende Fassung:

»(8) Der Direktor des Zentrums tbermittelt dem Rechnungshof spétestens am

©)

30. September eine Antwort auf seine Bemerkungen. Diese Antwort geht
auch dem Verwaltungsrat und der Kommission zu.

Der Direktor Ubermittelt dem Europdischen Parlament auf dessen
Anfrage alle Informationen, die gemalR Artikel 261 Absatz 3 der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2018/1046 flr den reibungslosen Ablauf
des Entlastungsverfahrens in dem betreffenden Haushaltsjahr erforderlich
sind.”;

Acrtikel 25 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:
»(1) Die Verordnung (EG) Nr. 883/2013 des Européischen Parlaments und

des Rates* gelten fur das Zentrum uneingeschrankt.”;

Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Die Finanzierungsbeschlisse sowie die sich daraus ergebenden

Durchfiihrungsvereinbarungen und -instrumente sehen ausdrticklich vor,
dass der Rechnungshof, die EUStA und das OLAF erforderlichenfalls
Vor-Ort-Kontrollen bei den Empfangern der Mittel des Zentrums sowie
bei den verteilenden Stellen durchfuhren kénnen.*;

Folgender Absatz 4 wird angefugt:
»(4) Unbeschadet der Absatze 1 bis 3 ist dem Rechnungshof, dem OLAF und

der EUStA in Arbeitsvereinbarungen mit Drittstaaten und internationalen
Organisationen, in Finanzhilfevereinbarungen, Finanzhilfebeschlisse und
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25.

26.

27.

Vertrédgen des Zentrums ausdriicklich die Befugnis zu erteilen, derartige
Prifungen und Ermittlungsverfahren im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten durchzufihren.

*  Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 11. September 2013 tber die Untersuchungen des Européischen
Amtes fiir Betrugsbekampfung (OLAF) und zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr.1073/1999 des Europdischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (Euratom) Nr. 1074/1999 des Rates (ABI. L 248 vom 18.9.2013,
S.1.).%

Artikel 26 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 erhdlt folgende Fassung:

»(1) Das Zentrum ist eine Einrichtung der Union. Es besitzt
Rechtspersonlichkeit.”;

b)  eswird folgender Absatz 1 a eingefugt:

»-(1a) Das Zentrum geniel3t in allen Mitgliedstaaten die weitestreichende
Rechts- und Geschaftsfahigkeit, die die jeweilige Rechtsordnung
juristischen Personen zuerkennt. Es kann insbesondere bewegliches und
unbewegliches Eigentum erwerben und verduflern und ist vor Gericht
parteiféhig.”;

c)  Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2) Das Protokoll Nr.7 (ber die Vorrechte und Befreiungen der
Européischen Union im Anhang zu den Vertrégen findet auf das Zentrum
und dessen Statutspersonal Anwendung.®;

Artikel 27 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

»(1) Die vertragliche Haftung des Zentrums unterliegt dem fiir den betreffenden
Vertrag geltenden Recht. Der Gerichtshof ist fir Entscheidungen aufgrund
einer Schiedsklausel zustandig, die in einem vom Zentrum abgeschlossenen
Vertrag enthalten ist.”;

Acrtikel 28 erhélt folgende Fassung:

,»Artikel 28
Prifung der RechtmaRigkeit

(1) Jede ausdriickliche oder stillschweigende Handlung des Zentrums kann von
den Mitgliedstaaten, den Verwaltungsratsmitgliedern oder Dritten, die hiervon
unmittelbar und individuell betroffen sind, zur Priifung ihrer RechtméaRigkeit
vor die Kommission gebracht werden (,Verwaltungsbeschwerde®).

(2) Die Kommission wird innerhalb von 15 Tagen nach dem Zeitpunkt befasst, zu
dem der Betroffene von der fraglichen Handlung Kenntnis erlangt hat.

(3) Die Kommission trifft innerhalb eines Monats eine Entscheidung. Hat die
Kommission innerhalb dieses Zeitraums keine Entscheidung getroffen, so gilt
die Verwaltungsbeschwerde als abgewiesen.
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Gegen die in Absatz3 genannte ausdrickliche oder stillschweigende
abgewiesene Entscheidung der Kommission Uber die Verwaltungsbeschwerde
kann geméal Artikel 263 AEUV Klage beim Gerichtshof erhoben werden.”;

28. Avrtikel 31 erhélt folgende Fassung:

(1)

)

©)

(4)

,,Artikel 31
Uberprifungsklausel

Spétestens am [bitte Datum drei Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens
einfligen] 2023 legt die Kommission dem Europaischen Parlament, dem Rat
und dem Verwaltungsrat einen Bericht Gber die Tatigkeiten des Zentrums vor,
der eine Bewertung zu folgenden Aspekten enthélt:

a)  Fortschritte des Zentrums bei der Umsetzung des geédnderten Auftrags
angesichts der COVID-19-Pandemie,

b)  Einhaltung der Bestimmungen der Verordnung (EU) .../... [ABI.: Bitte
die Nummer der Verordnung SCBTH [ISC/2020/12524] einfligen] und
anderer einschlagiger Rechtsvorschriften der Union durch das Zentrum,

c)  Wirksamkeit der Tétigkeiten des Zentrums bezlglich internationaler,
unionsweiter oder nationaler gesundheitspolitischer Prioritaten,

d)  Ausrichtung und Auswirkungen der Arbeit des Zentrums auf die
Kapazitaten der Mitgliedstaaten.

Der Bericht reflektiert die Auffassungen der Beteiligten auf Unionsebene und
einzelstaatlicher Ebene.

Dem Bericht ist eine unabhangige Studie beizufligen, die von der Kommission
in Auftrag gegeben wurde.

Bis zum [bitte Datum drei Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens einfligen]
2028 und im Folgenden alle funf Jahre bewertet die Kommission die Arbeit des
Zentrums in Bezug auf seine Ziele, seinen Auftrag, seine Aufgaben, sein
Verfahren und seinen Standort. Im Rahmen der Evaluierung wird insbesondere
gepruft, ob der Auftrag des Zentrums mdoglicherweise geandert werden muss
und welche finanziellen Auswirkungen eine solche Anderung hitte.

Ist die Kommission der Auffassung, dass Ziele, Auftrag und Aufgaben des
Zentrums die Fortfuhrung seiner Téatigkeiten nicht l&nger rechtfertigen, kann
sie eine entsprechende Anderung oder Aufhebung der betreffenden
Bestimmungen dieser Verordnung vorschlagen.

Die Kommission erstattet dem Européischen Parlament, dem Rat und dem
Verwaltungsrat Uber die Ergebnisse ihrer gemaR Absatz 2 durchgefiihrten
Prufungen und Bewertungen Bericht. Diese Ergebnisse werden offentlich
zuganglich gemacht.*

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.
Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident

33

DE



-35- Drucksache 739/20

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

Inhalt

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS. ..ot 1
. Begrindung und Ziele des VOrsChlags ..........ceveiiiieieiieeieiniesieie e 1
. Kohérenz mit bestehenden MaRnahmen der Union in diesem Bereich............c..c.c..... 1
. Kohérenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen...........ccccoooiiiiiiinnns 1
2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT... 2
. RECNISGIUNAIAGE ...t 2
. Subsidiaritat (bei nicht ausschlieRlicher Zustandigkeit) ..., 2
. VerhaItNISMARIGKEIT ... .ccvieiiitieiicese ettt 2
. Wahl des INSTIUMENTS .......ccuoiiiiiiiiiiese e 3
3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER

INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG .......cccooceiiiieinene 3
. Ex-post-Bewertung/Eignungsprifungen bestehender Rechtsvorschriften .................. 3
. Konsultation der INtereSSENTIAGET ......cc.viveiviiieieieeie ettt 3
. FOIGENADSCRELZUNG .....couiiiiiee e e 4
. GIUNAIECNTE ...ttt et bbb st nas 4
4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT .....oooiiiiiiieceeese e 4
5. WEITERE ANGABEN...... .ottt sttt nne s 5
. Ausfihrliche Erlduterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags........cc.cccocevvennene. 5
1. RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE......ccccoiiiieisiee e 36
1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der INItIAtIVE .........ccccovieieieiienisee e 36
1.2. POIItIKDEIEICN(E) ...t 36
1.3. Der Vorschlag DEtriffl..........ooveiiiiiee s 36
1.4. pA 1= [ () SRRSO RPPR PSR 36
141, ANGEMEINE(S) ZIBI(E) ..eeueeeeriieie ittt se e 36
142, EINZEIZIEI(E) ..o e 36
1.4.3. Erwartete Ergebnisse und AUSWITKUNGEN .......ccoviiiiiiriiiinieiesee e 37
1.4.4.  LeiStungSINGIKALOrEN .......couiiiiie i bbb 37
1.5. Begrindung des VVorschlags/der INItIAtiVe ..o 37

1.5.1. Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschliellich einer detaillierten Zeitleiste fur die
Durchflhrung der INIHIALIVE ........ooveeieiieecee s 37

1.5.2. Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen Faktoren
ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, grofierer Wirksamkeit oder
Komplementaritét). Flr die Zwecke dieser Nummer bezeichnet der Ausdruck ,,Mehrwert
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN — AGENTUREN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

Entwurf einer Verordnung (EU) XXX des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europaischen Zentrums fiir
die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten

Politikbereich(e)

Politikbereich: Wiederaufbau und Resilienz
MaRnahme: Gesundheit

Der Vorschlag betrifft
X eine neue MafRnahme

[0 eine neue MaRBnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine vorbereitende
MaRnahmet!?

X die Verlangerung einer bestehenden MalRhahme

O die Zusammenfihrung mehrerer MaRnahmen zu einer anderen/neuen Malinahme
Ziel(e)

Allgemeine(s) Ziel(e)

Das allgemeine Ziel der Arbeit des Zentrums besteht darin, durch bertragbare Krankheiten
bedingte derzeitige und neu auftretende Risiken fir die menschliche Gesundheit zu bewerten
und Informationen dartiber weiterzugeben sowie Empfehlungen fur GegenmalRnahmen auf
Unions- und nationaler Ebene zu formulieren.

Einzelziel(e)

Einzelziele

Das Zentrum wird die rechtzeitige Information der Kommission, der Mitgliedstaaten, der EU-
Einrichtungen und -Agenturen und internationalen Organisationen, die im Bereich der
offentlichen Gesundheit tatig sind, sicherstellen, darunter auch Risikobewertungen.

Das Zentrum stellt den Mitgliedstaaten und der Kommission wissenschaftliches und
technisches Fachwissen im Bereich der Bereitschafts- und Reaktionsplanung, einschlief3lich
Schulung, zur Verfugung.

Das Zentrum wird die Datenerhebung, -validierung, -analyse und -verbreitung auf
Unionsebene koordinieren und so ein solides europdisches Uberwachungssystem fir
Ubertragbare Krankheiten im Rahmen des europdischen Gesundheitsdatenraums aufbauen.

Das Zentrum wird spezielle Netzwerke im Bereich der ubertragbaren Krankheiten und
Substanzen menschlichen Ursprungs betreiben.

13

Im Sinne des Artikels 58 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Im Zentrum wird eine ,,EU-Gesundheits-Taskforce* angesiedelt sein, um L&nder bei der
Starkung der Bereitschaftsplanung zu unterstiitzen und bei einer Gesundheitskrise schnell
eingreifen zu kénnen.

Das Zentrum wird die internationale Zusammenarbeit verbessern und regionale/nationale
Informationen sammeln.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begunstigten/Zielgruppe auswirken diirfte.

- Aktualisierte Bereitschaftspléne in allen EU-Mitgliedstaaten, einschlieRlich Prifung und
KorrekturmalRnahmen

- RegelmaRig geschulte Spezialisten in allen EU-Mitgliedstaaten zur Bewaéltigung von
Krisen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

- Etablierte, funktionierende europdische Netzwerke von Spezialisten fiir alle wichtigen
Ubertragbaren Krankheiten, einschlieBlich neu auftretender Krankheiten

- Rechtzeitige und vorausschauende Beitrdge und Unterstlitzung des Zentrums fir alle
Mitgliedstaaten und die Européische Kommission bei der Reaktion auf
Gesundheitskrisen

- Rechtzeitige und gezielte Unterstiitzung im Falle einer Gesundheitskrise durch die EU-
Gesundheits-Taskforce

- Rechtzeitige und aktuelle Informationen und reibungslose Zusammenarbeit mit anderen
Gesundheitsbehdrden und internationalen Gesundheitsorganisationen.

Leistungsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Fortschritte und Ergebnisse verfolgen lassen.

Detaillierte Ziele und erwartete Ergebnisse einschlieBlich Leistungsindikatoren werden im
jahrlichen Arbeitsprogramm festgelegt, wahrend das mehrjdhrige Arbeitsprogramm die
allgemeinen strategischen Ziele, erwarteten Ergebnisse und Leistungsindikatoren enthalt.

Fir die spezifischen Aufgaben und MaRnahmen, die im vorliegenden Vorschlag vorgestellt
werden, werden die folgenden Indikatoren vorgeschlagen:

- Anzahl der Risikobewertungen auf proaktive Weise bei Bedarf oder auf Anfrage der
Européischen Kommission oder des Gesundheitssicherheitsausschusses innerhalb von 1-
5 Tagen, je nach Umfang des Ausbruchs oder eines anderen Vorfalls im Bereich der
Gesundheitssicherheit,

- Anzahl der entwickelten Schulungsmodule im Bereich der Bereitschaft,

- Prozentsatz der Erhéhung der TESSy-Kapazitdt und des Up-Scaling des EWRS unter
Beibehaltung der Geschwindigkeit beim Informationsaustausch,

- Anzahl der schnellen, gezielten Eingriffe der EU-Gesundheits-Task Force.

Begrundung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlieRlich einer detaillierten Zeitleiste fur die
Durchflihrung der Initiative

Eine der Lehren, die aus der COVID-19-Pandemie gezogen wurde, besteht darin, dass der
Rahmen der Gesundheitssicherheit der EU gestarkt werden muss, um eine bessere
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Koordinierung der Bereitschafts- und Reaktionsfahigkeit durch die EU bei schwerwiegenden
grenzlberschreitenden Gesundheitsgefahren zu erreichen. Das Zentrum ist ein Schliisselakteur
in diesem Rahmen und muss gezielt gestarkt werden, um ein grofReres Spektrum von
Mafnahmen durchfiihren zu kénnen.

Die Uberarbeitung des Auftrags sollte Anfang 2021 stattfinden und unverziiglich umgesetzt
werden.

Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen Faktoren
ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, groRerer Wirksamkeit oder
Komplementaritat). Fur die Zwecke dieser Nummer bezeichnet der Ausdruck ,,Mehrwert
aufgrund des Téatigwerdens der Union* den Wert, der sich aus dem Tatigwerden der Union
ergibt und den Wert ergdnzt, der andernfalls allein von den Mitgliedstaaten geschaffen
worden wére.

Grinde fur MaRnahmen auf européischer Ebene (ex-ante): Das Zentrum ist eine bereits
eingerichtete dezentrale EU-Agentur, und die vom Zentrum geleistete Unterstlitzung der
Mitgliedstaaten und seine wissenschaftlichen Veroffentlichungen sind Schliisselelemente fir
die Bereitschaftsreaktion auf grenziberschreitende Gesundheitsgefahren. Ausgehend von den
Lehren, die aus der COVID-19-Pandemie gezogen wurden, ist eine Uberarbeitung des
Auftrags angebracht, um die Bereitschaftsarbeit in der Europdischen Union zu verbessern.

Erwarteter Unionsmehrwert (ex-post) — Die Mitgliedstaaten werden besser auf mdgliche
kiinftige Pandemien und andere grenziberschreitende Gesundheitsgefahren vorbereitet sein.

Aus friheren ahnlichen MaRnahmen gewonnene Erkenntnisse

Wihrend die COVID-19-Pandemie noch andauert, baut dieser Vorschlag auf den Lehren auf,
die aus den vergangenen Monaten dieser Pandemie gezogen wurden. Inshesondere ist eine
bessere Vorbereitung und Uberwachung erforderlich.

Erfahrungen mit friiheren Uberarbeitungen des Auftrags anderer dezentraler EU-Agenturen
wurden berlicksichtigt, z. B. der EFSA.

Vereinbarkeit mit dem Mehrjédhrigen Finanzrahmen sowie mogliche Synergieeffekte mit
anderen geeigneten Instrumenten

Die Agentur sollte mit anderen Einrichtungen und Agenturen der Union, wie der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), der Europdischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und
der Europdischen Umweltagentur (EEA) zusammenarbeiten und Synergien mit ihnen fordern
sowie das EU4Health-Programm und andere EU-Programme, die MaRnahmen im Bereich der
offentlichen Gesundheit finanzieren, in vollem Umfang nutzen und Kohérenz mit ihnen
gewabhrleisten.

Bewertung der verschiedenen verfligbaren Finanzierungsoptionen, einschlieBlich der
Maoglichkeiten flr eine Umschichtung

nicht anwendbar
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1.6.

1.7.

Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des VVorschlags/der Initiative
O befristete Laufzeit

O Laufzeit [TT/MM]JJIJ bis [TT/MM]JIIIJ

[0 Finanzielle Auswirkungen von JJJJ bis JJJJ

X unbefristete Laufzeit

Umsetzung mit einer Anlaufphase von Januar 2021 bis Dezember 2023,

anschliellend regulére Umsetzung.

Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®*

O] Direkte Mittelverwaltung durch die Kommission tber

— [ Exekutivagenturen

[ Geteilte Mittelverwaltung mit Mitgliedstaaten

X Indirekte Mittelverwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugsaufgaben auf:
L1 internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)

Cldie EIB und den Europdischen Investitionsfonds

X Einrichtungen nach den Artikeln 70 und 71

1 offentlich-rechtliche Kérperschaften

O privatrechtliche Einrichtungen, die im offentlichen Auftrag tatig werden, sofern sie
ausreichende finanzielle Garantien bieten

OO privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Einrichtung einer
offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende finanzielle Garantien
bieten

[0 Personen, die mit der Durchfihrung bestimmter Manahmen im Bereich der GASP im
Rahmen des Titels V EUV betraut und in dem malgeblichen Basisrechtsakt benannt sind

Bemerkungen

14

Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt die Website
BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.

39 DE




DE

2.2.
2.2.1.

-41 - Drucksache 739/20

VERWALTUNGSMAGBNAHMEN
Uberwachung und Berichterstattung

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

Alle Agenturen der Union unterliegen einem strengen Uberwachungssystem, das eine
Koordinierungsstelle fur interne Audits, den internen Auditdienst der Kommission, den
Verwaltungsrat, die Kommission, den Rechnungshof und die Haushaltsbehdrde umfasst. Dieses
System spiegelt sich in der Griindungsverordnung des Zentrums wider und ist darin festgelegt.

In Ubereinstimmung mit der Gemeinsamen Erkldrung zu den dezentralen EU-Agenturen
(nachstehend als ,,gemeinsames Konzept“ bezeichnet) und der Rahmenfinanzregelung (2019/715)
umfasst das jahrliche Arbeitsprogramm der Agentur detaillierte Ziele und erwartete Ergebnisse
einschliellich der Festlegung von Leistungsindikatoren. Die Agentur wird ihre Tatigkeiten, die in
ihrem Arbeitsprogramm enthalten sind, anhand wvon Schlisselindikatoren begleiten. Die
Tatigkeiten der Agentur werden dann im konsolidierten jahrlichen Tatigkeitsbericht an diesen
Indikatoren gemessen. Das jahrliche Arbeitsprogramm muss mit dem mehrjéhrigen
Arbeitsprogramm im Einklang stehen, und beide werden in ein jahrliches einheitliches
Programmplanungsdokument aufgenommen, das dem Europdischen Parlament, dem Rat und der
Kommission vorgelegt wird.

Der Verwaltungsrat der Agentur ist fur die Uberwachung der effizienten administrativen und
operativen Verwaltung sowie der Haushaltsfiihrung der Agentur verantwortlich.

Alle fuinf Jahre (die nachste Evaluierung erstreckt sich auf die Jahre 2018-2022) bewertet die
Kommission die Leistung der Agentur in Bezug auf ihre Ziele, ihren Auftrag und ihre Aufgaben.
Im Rahmen der Evaluierung wird insbesondere geprift, ob der Auftrag der Agentur
maoglicherweise gedndert werden muss und welche finanziellen Auswirkungen eine solche
Anderung hitte. Die Kommission legt die Ergebnisse der Evaluierung dem Europaischen
Parlament, dem Rat und dem Verwaltungsrat vor. Die Ergebnisse der Bewertung werden
offentlich bekannt gemacht.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

Begrindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des Durchfiihrungsmechanismus/der
Durchfiihrungsmechanismen flir die Finanzierung, der Zahlungsmodalitaten und der
Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

Der jéhrliche EU-Zuschuss wird der Agentur entsprechend ihrem Zahlungsbedarf und auf ihren
Antrag hin Uberwiesen.

Die Agentur wird Verwaltungskontrollen unterliegen, einschlieBlich Haushaltskontrolle, interner
Rechnungsprifung, Jahresberichten des Europdischen Rechnungshofes, der jahrlichen Entlastung
fur die Ausfuhrung des EU-Haushalts und mdoglichen Untersuchungen durch das OLAF, um
insbesondere sicherzustellen, dass die den Agenturen zugewiesenen Mittel ordnungsgeman
verwendet werden. Die Tatigkeit der Agentur unterliegt der Aufsicht des Burgerbeauftragten
gemal Artikel 228 des Vertrags. Diese Verwaltungskontrollen bieten eine Reihe von
Verfahrensgarantien, um sicherzustellen, dass die Interessen der Beteiligten berticksichtigt werden.
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2.2.2.

2.3.

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Einddmmung eingerichteten
System(en) der internen Kontrolle

Das Hauptrisiko besteht darin, dass die vorgesehenen Aufgaben nicht oder nicht vollstédndig erfullt
werden. Um dem entgegenzuwirken, sollten sowohl finanziell als auch personell geniigend
Ressourcen zur Verfiigung gestellt werden.

Pravention von Betrug und Unregelmaliigkeiten

Bitte geben Sie an, welche Praventions- wund Schutzmafnahmen, z.B. im Rahmen der
Betrugsbekampfungsstrategie, bereits bestehen oder angedacht sind.

Betrugsbekdmpfungsmalinahmen sind in Artikel 25 der Griindungsverordnung des Europdischen
Zentrums fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten vorgesehen, und der
Exekutivdirektor und der Verwaltungsrat werden die geeigneten MaBnahmen in Ubereinstimmung
mit den in allen EU-Organen angewandten Grundsétzen der internen Kontrolle ergreifen. Im
Einklang mit dem Gemeinsamen Konzept wurde die Betrugsbekdmpfungsstrategie entwickelt und
wird von der Agentur angewandt.

Der Auftrag des Zentrums besagt eindeutig, dass die Bestimmungen der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 883/2013 uneingeschrankt gelten.

Das Zentrum tritt auch der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 25. Mai 1999 (ber die
internen Untersuchungen des Européischen Amtes flr Betrugsbekdmpfung (OLAF) (10) bei
und erldsst unverziglich die entsprechenden Vorschriften, die Geltung fir sé&mtliche
Mitarbeiter haben.

Die Finanzierungsbeschlisse des Zentrums sowie die sich daraus ergebenden
Durchfiihrungsvereinbarungen und -instrumente sehen ausdricklich vor, dass der
Rechnungshof und das OLAF erforderlichenfalls VVor-Ort-Kontrollen bei den Empféngern der
Mittel des Zentrums sowie bei den verteilenden Stellen durchfiihren kdnnen.

Wie in der Richtlinie (EU) 2017/1371 vorgesehen, kann die Europdische Staatsanwaltschaft
(EUStA) gemélR der Verordnung (EU) 2017/1939 Betrugsfalle und sonstige gegen die
finanziellen Interessen der Union gerichtete rechtswidrige Handlungen untersuchen und
ahnden.

Wenn das Zentrum Arbeitsvereinbarungen mit Drittstaaten und internationalen
Organisationen, Finanzhilfevereinbarungen, Finanzhilfebeschliisse und Vertrage abschlielit,
enthalten diese ausdriicklich die Befugnis fur den Rechnungshof, das OLAF und die EUStA,
Rechnungsprufungen und Untersuchungen im Rahmen ihrer jeweiligen Zustandigkeiten
durchzufihren.

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE

Angesichts der laufenden Uberlegungen Uber die Schaffung einer EU BARDA behilt sich die

Kommission das Recht vor, die vorgeschlagenen Ressourcen und die Personalzuweisung anzupassen,

3.1

wenn ein genauer VVorschlag fir eine EU BARDA vorgelegt wird.

Betroffene Rubrik(en) des Mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des Mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.

a DE




-43 - Drucksache 739/20
Rubrik des Haushaltslinie Aﬁgggggn Finanzierungsbeitrage
Mehrjéhrig
en nach Artikel 21
R Nummer von von von
Finanzrahm NGM!1S, EFTA- | Kandidaten | Drittlande ";‘bsz’gzﬁ q
ens Landern®® | landern®? m Buchstabe b der
Haushaltsordnung
2 06.1001 GM IA NEIN NEIN NEIN
¢ Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des Mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Rubrik des Haushaltslinie Aﬁsr;gtf;n Finanzierungsbeitrége
Mehrjéhrig
en nach Artikel 21
. Nummer von von von
Finanzrahm GMINGM | EFTA- | Kandidaten | Drittlande | o A0%72
ens Landern landern m uensiane b der
Haushaltsordnung
[XX.YY.YY.YY]
JA/,L\IEI JA/NEIN ‘]A/IL\IEI JA/NEIN

DE

15
16
17

GM = Getrennte Mittel/NGM = Nichtgetrennte Mittel.
EFTA: Europdische Freihandelsassoziation.

Kandidatenlander und gegebenenfalls potenzielle Kandidaten des Westbalkans.
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3.2.3.

3.2.3.1. Ubersicht

— [ Fir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benétigt.

-51 -

Geschatzte Auswirkungen auf die Humanressourcen [der Einrichtung]

Drucksache 739/20

— v Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benotigt:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr INSGES
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff. AMT
Bedienstete auf Zeit
(Funktionsgruppe AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Bedienstete auf Zeit
(Funktionsgruppe A
ST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Vertragsbedienstete 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 | 13,680
Abgeordnete nationale
Sachverstandige 0 0 0 0 0 0 0 0
INSGESAMT 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Personalbedarf (VZA):
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr INSGES
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff. AMT
Bedienstete auf Zeit 32
(Funktionsgruppe AD) 11 22 29 32 32 32 32
Bedienstete auf Zeit
(Funktionsgruppe A 13
ST) 7 13 13 13 13 13 13
Vertragsbedienstete 13 20 2 28 28 28 28 28
Abgeordnete nationale
Sachverstandige 0 0 0 0 0 0 0 0
INSGESAMT 31 55 68 73 73 73 73 73

DE

50

DE




Drucksache 739/20 -52 -

Bitte vorgesehenes Einstellungsdatum angeben und Betrag entsprechend anpassen (bei

Einstellung im Juli werden nur 50 % der durchschnittlichen Kosten beriicksichtigt) und

weitere Erlduterungen geben.

DE 51

DE



-53 - Drucksache 739/20

3.2.3.2. Geschatzter Personalbedarf bei der tibergeordneten GD
— X Fir den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benétigt.
— [ Fir den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal benétigt:

Schatzung in ganzzahligen Werten (oder mit hdchstens einer Dezimalstelle)

Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff.

o Im Stellenplan vorgesehene Planstellen
(Beamte und Bedienstete auf Zeit)

XX 010101 (am Sitz und in den
Vertretungen der Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

* Externes Personal (in
Vollzeitaquivalenten — (VZA)*°

XX 010201 (VB, ANS und LAK
der Globaldotation)

XX 010202 (VB, OB, ANS, LAK
und JFD in den Delegationen)

- am Sitz#
XX 0104
yy*° -in den
Delegationen

XX 010502 (VB, ANS, LAK der
indirekten Forschung)

10 01 05 02 (VB, ANS und LAK
der direkten Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte
angeben)

INSGESAMT

XX steht fur den jeweiligen Politikbereich bzw. Haushaltstitel.

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der MalRnahme zugeordnetes Personal der
GD oder GD-interne Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel
fiir Personal, die der fur die Verwaltung der MalRnahme zustandigen GD nach Maligabe der
verfiigharen Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

19 VB = Vertragsbedienstete; OB = Ortliche Bedienstete; ANS = abgeordnete nationale Sachverstandige;

LAK = Leiharbeitskréfte; JFD = Juniorfachkréfte in Delegationen.

Teilobergrenze fiir aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere flr die Strukturfonds, den Europdischen Landwirtschaftsfonds fur die Entwicklung des
landlichen Raums (ELER) und den Europdischen Fischereifonds (EFF).

20
21
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Drucksache 739/20 -54 -

Beamte und Zeitbedienstete

Externes Personal

Einzelheiten der Kostenberechnung fir die Vollzeitdquivalente sind im AnhangV in
Abschnitt 3 anzugeben.

DE 53




3.2.4.

3.2.5.

-55 - Drucksache 739/20
Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen

— [ Der Vorschlag/Die
vereinbar.

Initiative ist mit dem Mehrjéhrigen Finanzrahmen

— X Der Vorschlag/Die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des Mehrjahrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschlagigen Haushaltslinien und
der entsprechenden Betréage.

Die vorgeschlagenen zuséatzlichen Haushaltsmittel fur das Zentrum koénnen durch
eine Reduzierung des EU4Health-Budgets in den kommenden Jahren finanziert
werden.

— O Der Vorschlag/Die Initiative erfordert eine Inanspruchnahme des
Flexibilititsinstruments oder eine Anderung des Mehrjahrigen Finanzrahmens?.

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltslinien sowie
der entsprechenden Betrage.

Finanzierungsbeteiligung Dritter
— Der Vorschlag/Die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

— Der Vorschlag/Die Initiative sieht folgende Kofinanzierung vor:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr INSGESA
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff. MT
K.of|.nanz|erende z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E. z. E.
Einrichtung
Kofinanzierung z.E z.E z.E z.E z.E z.E z.E z.E
INSGESAMT T T T T T T T T

22

DE

Siehe Artikel 11 und 17 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 1311/2013 des Rates zur Festlegung des
mehrjahrigen Finanzrahmens fir die Jahre 2014-2020.
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Drucksache 739/20

3.3.

Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen
— X Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.
— [ Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar:

- O
- O

-56 -

auf die Eigenmittel

auf die Ubrigen Einnahmen

- [1 Bitte geben Sie an, ob die Einnahmen bestimmten Ausgabenlinien

zugewiesen sind.

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Einnahmenlinie:

Far das
laufende
Haushaltsjahr
zur
Verfiigung
stehende
Mittel

Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative?®

Jahr
2021

Jahr
2022

Jahr
2023

Jahr
2024

Jahr
2025

Jahr
2026

Jahr
2027 ff.

Artikel ....

Bitte geben Sie flr die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n)

an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

23

DE

Bei den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d. h. abziiglich 20 %

fiir Erhebungskosten, anzugeben.
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