DE

***** .
£ EUROPAISCHE
i KOMMISSION

Brissel, den 7.12.2015
COM(2015) 617 final

BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DEN
RAT

Bericht Uber die Umsetzung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden
grenziuberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses Nr.
2119/98/EG

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=87355&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2015;Nr:617&comp=617%7C2015%7CCOM
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=87355&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%201082/2013/EU;Nr:1082;Year:2013&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=87355&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%202119/98/EG;Nr:2119;Year:98&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=87355&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%202119/98/EG;Nr:2119;Year:98&comp=

1.
2.

3.

Inhaltsverzeichnis

BN 1T U g g T=T 0 = T Lo U 3

Umsetzungsmalnahmen und wichtigste Erfolge.........cooviiiieieniiieee e 4
2.1, GesundheitsSiCNerNeItSAUSSCRIUSS .........cuviriirieieiieerieste et 4
2.2.  Bereitschafts- und ReaKtioNSPlanUNg.......c.ccviieieriiiieieeceees et 5
2.3.  Gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmittel ..........cccccocevieievenieciene e 6
2.4, Epidemiologische UDEIWACKHUNG ..........cceveveveieeeceeeeteieee et eeeseee e ses s ensesee s sanenes 7
2.5,  Frihwarnung und ReaKLION .........cccieiieiiciceesee ettt re e s 8
2.6.  Warnmeldungen und Risikobewertung im Zusammenhang mit der ¢ffentlichen
GESUNTNEIT ...ttt sttt ettt s b 9
2.7.  Koordinierung der REAKLION .........ccviieiiiiiieeeeceeee ettt 10
2.8, KFISENSITUALIONEN ..ottt ettt 12
2.9.  Benennung der nationalen Behdrden und Vertreter.......cooevvevievevieveeseesee e, 12

SCNIUSSTOIGEIUNGEN ...ttt sttt st 12



1. Zusammenfassung

Mit diesem Bericht sollen das Europdische Parlament und der Rat tber die Durchfihrung des
Beschlusses ~ Nr. 1082/2013/EU ~ vom  22. Oktober 2013 zu  schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren® informiert werden. Diese Informationspflicht
ergibt sich aus Artikel 19 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU. Darin ist festgelegt, dass bis zum
7. November 2015 und danach alle drei Jahre ein solcher Bericht vorzulegen ist. Der Bericht
muss insbesondere eine Bewertung des Betriebs des Frihwarn- und Reaktionssystems (Early
Warning and Response System, EWRS) und des Netzes zur epidemiologischen Uberwachung
sowie Informationen dazu enthalten, wie die eingerichteten Mechanismen und Strukturen
andere Warnsysteme auf Unionsebene erganzen und wie dabei doppelte Strukturen vermieden
werden.

Mit dem am 6. November 2013 in Kraft getretenen Beschluss Nr. 1082/2013/EU konnten
sowohl die Gesundheitssicherheit in der Européischen Union als auch der Schutz der
Unionsblrger vor Ubertragbaren Krankheiten sowie anderen biologischen Agenzien,
chemischen Stoffen oder Umweltereignissen verbessert werden.

Die Bereitschaft der Mitgliedstaaten und die Mechanismen zur Ubermittlung von
Warnmeldungen, zur Bewertung der Risiken sowie zur Bewadltigung grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren durch die Koordinierung der Reaktionen auf EU-Ebene wurden im
Rahmen verschiedener Gesundheitsereignisse mit einem vergleichsweise niedrigen bis
mittleren Gesundheitsrisiko fir die EU systematisch getestet. Die grolte Herausforderung
stellte jedoch die jungste Ebola-Epidemie dar.

Die geschaffenen Mechanismen und Strukturen, also das EWRS, das Netz zur
epidemiologischen Uberwachung, das Europaische Zentrum fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC)
sowie der Gesundheitssicherheitsausschuss (Health Security Committee, HSC), haben sich in
allen Fallen als wirksam erwiesen und das bei Auftreten einer schwerwiegenden
grenziiberschreitenden  Gesundheitsgefahr  erforderliche Qualitatsniveau erreicht. Die
Strukturen haben sich nicht nur beim Standardeinsatz im Alltag bewéhrt, sondern wurden auch
wéhrend der Ebola-Epidemie, bei der durch das MERS-Coronavirus (MERS-CoV) ausgeldsten
Atemwegserkrankung MERS sowie im Hinblick auf die Gefahr durch Poliomyelitis erfolgreich
eingesetzt.

Das EWRS spielt eine wichtige Rolle bei der Ubermittlung von Warnmeldungen und
Mallnahmen der einzelnen Mitgliedstaaten. Die Funktion fir den selektiven
Informationsaustausch war der entscheidende Faktor bei der Ubermittlung personenbezogener
Daten, um so die medizinische Evakuierung von Ebola-Patienten aus den betroffenen Landern
in die EU zu organisieren.

Das ECDC wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 851/2004? als unabhangige Einrichtung der
EU errichtet, die unter anderem dafiir zustdndig ist, rechtzeitig Risikobewertungen zu
Bedrohungen der offentlichen Gesundheit durch Ubertragbare Krankheiten zu erstellen und
geeignete MalRnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vorzuschlagen.

Es hat sich gezeigt, dass diese Systeme andere EU-Schnellwarnsysteme erganzen, die zwar
andere Bereiche (wie Lebensmittel, Tiergesundheit usw.) abdecken, aber dennoch betrachtliche
Auswirkungen auf den Bereich der 6ffentlichen Gesundheit haben kénnen — ohne dass es dabei
zu Uberschneidungen kommt. Die Komplementaritat der Systeme wurde sichergestellt, indem
das EWRS-Informatikinstrument aktualisiert wurde, so dass nun auch Benutzer auf die Daten

' ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1.

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur
Errichtung eines Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABI. L 142
vom 30.4.2004, S. 1).
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zugreifen konnen, die fur andere Sektoren zustdndig sind. Auferdem wurden operative
Vorkehrungen  fur die  Ubermittlung der Meldungen des EWRS an die
Kommissionsdienststellen  getroffen, die fur Lebensmittelsicherheit, Tiergesundheit,
medizinische Gerdte und Arzneimittel sowie andere, potenziell von schwerwiegenden
grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren betroffene Sektoren zustandig sind. Weitere
Details und Beispiele werden weiter unten aufgefihrt.

Im Einklang mit Artikel 4 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU haben die meisten
Mitgliedstaaten der Kommission bereits aktualisierte Informationen zum Stand ihrer
Bereitschafts- und Reaktionsplanung auf nationaler Ebene zur Verfligung gestellt. Anhand der
bisher eingegangenen Informationen hat die Kommission in Zusammenarbeit mit dem ECDC
und dem WHO-Regionalbiro fir Europa (WHO EURO) einen zusammenfassenden
Lagebericht erstellt, der die Beratungen im Gesundheitssicherheitsausschuss einleiten soll.

Die Mitgliedstaaten sind dafur zustandig, Mallnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
vor schwerwiegenden grenzlberschreitenden Gesundheitsgefahren zu ergreifen. GemalR dem
Beschluss Nr. 1082/2013/EU sind sie daher verpflichtet, sich gegenseitig Uber derartige
Malnahmen zu unterrichten, um so die Koordinierung ihrer Bemihungen in Zusammenarbeit
mit der Kommission zu verbessern. Wahrend der Ebola-Epidemie tauschten die
Mitgliedstaaten untereinander Informationen aus und erorterten im
Gesundheitssicherheitsausschuss ihre jeweiligen Reaktionen auf diese Epidemie. Eine wichtige
MaRnahme im Verlauf der Epidemie war die medizinische Evakuierung in die EU von
Gesundheitshelfern, die sich mit dem Ebola-Virus infiziert hatten oder bei denen der Verdacht
einer Infektion bestand. Dariiber hinaus wurden Malinahmen ergriffen, die das Screening von
Reisenden erleichtern, die aus von Ebola betroffenen Landern in die EU einreisen.

Die allgemeine Kommunikation im Gesundheitssicherheitsausschuss hat sich als recht wirksam
erwiesen, dennoch konnten aus diesem Prozess einige wichtige Lehren gezogen werden. Auf
dem Hohepunkt der Ebola-Krise lag der Schwerpunkt vorrangig auf dem Austausch von
Informationen, die Erdrterung und Koordinierung der Reaktionen wurde jedoch vernachlassigt.
Eine wichtige Lehre aus der Ebola-Krise ist, dass noch Verbesserungspotenzial bei der
Durchfihrung von Bestimmungen besteht, nach denen die Mitgliedstaaten ihre nationalen
Reaktionen koordinieren massen.

2. Umsetzungsmafnahmen und wichtigste Erfolge
2.1. Gesundheitssicherheitsausschuss

Der Gesundheitssicherheitsausschuss wurde im Jahr 2001 auf Antrag der EU-
Gesundheitsminister als informelle Beratergruppe fir die Gesundheitssicherheit auf
européischer Ebene eingerichtet. Mit dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU wurde die
Einrichtung des Ausschusses formalisiert und seine Rolle gestarkt.

Die vollstandige Besetzung des Gesundheitssicherheitsausschusses wurde mit der Benennung
der Vertreter der Mitgliedstaaten im Juni 2014 erreicht. Die am 26. Juni 2015 angenommene
Geschaftsordnung ist im Hinblick auf die beiden Entwirfe der Durchfuhrungsbeschlisse
gemé&l Artikel 8 und 11 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU innerhalb von sechs Monaten zu
uberprifen. Den Vorsitz im Gesundheitssicherheitsausschuss fiihrt ein Vertreter der
Kommission. Die Sekretariatsgeschafte werden ebenfalls von der Kommission
wahrgenommen. Plenarsitzungen finden durchschnittlich zweimal im Jahr in Luxemburg statt
(2014 wurde eine Plenarsitzung abgehalten, im Jahr 2015 fanden drei Plenarsitzungen statt).
Auf Ad-hoc-Basis konnen auch Audiokonferenzen abgehalten werden. Diese Ad-hoc-
Audiokonferenzen  werden von der Kommission oder auf Antrag des
Gesundheitssicherheitsausschusses  einberufen, um im  Falle  schwerwiegender
grenzuberschreitender Gesundheitsgefahren die Koordinierung der Reaktionen auf EU-Ebene
abzustimmen.
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Auf der Plenarsitzung am 27. Februar 2015 einigte sich der Gesundheitssicherheitsausschuss
darauf, ein stdndiges Netz von Kommunikationsbeauftragten und eine stdndige Arbeitsgruppe
fur die Bereitschaftsplanung einzurichten.

Nach der Benennung von Kandidaten aus interessierten Mitgliedstaaten wurde im April 2015
eine Gruppe von Vertretern der Mitgliedstaaten eingerichtet, die im Mai 2015 in speziell
hierzu abgehaltenen Audiokonferenzen die Mandatsentwirfe fir die einzelnen
Arbeitsgruppen erorterten.

2.2. Bereitschafts- und Reaktionsplanung

Laut Artikel 4 Absatz2 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU sind die Mitgliedstaaten
verpflichtet, der Kommission bis zum 7. November 2014 und anschlieBend alle drei Jahre
aktualisierte Informationen zum Stand ihrer Bereitschafts- und Reaktionsplanung auf
nationaler Ebene zur Verfligung zu stellen. Die vorzulegenden Informationen sollen auf die
Umsetzung der Internationalen Gesundheitsvorschriften (International Health Regulations,
IHR)?, die Interoperabilitat zwischen dem Gesundheitssektor und anderen Sektoren und die
Plane zur Betriebskontinuitdt Bezug nehmen. Ferner missen die Mitgliedstaaten die
Kommission gemaR Artikel 4 Absatz 3 rechtzeitig Gber wesentliche Anderungen in ihrer
nationalen Bereitschaftsplanung informieren. Die Kommission hat eine spezielle Website fur
EU-Erhebungen eingerichtet, die eine sichere, benutzerfreundliche und kohé&rente
Ubermittlung der Informationen mittels der im Durchfiihrungsbeschluss Nr. 2014/504/EU der
Kommission® bereitgestellten Formatvorlage erméglicht. Bis zum 23. Oktober 2015 hatten
26 EU-Mitgliedstaaten und 1 EWR-Land®, die insgesamt einen Anteil von 86 % der gesamten
Bevolkerung im EWR ausmachen, die angeforderten Informationen Gber die Website
ubermittelt. Mitgliedstaaten, die ihre Informationen bisher nicht Ubermittelt haben, wurden
noch einmal daran erinnert.

Auf Grundlage der erhaltenen Informationen tbermittelte die Kommission gemal Artikel 4
Absatz 5 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU einen zusammenfassenden Lagebericht an den
Gesundheitssicherheitsausschuss, um die Beratungen in diesem Ausschuss einzuleiten. Die
Struktur  dieses Dokuments folgt der Struktur der Formatvorlage, die dem
Durchfiihrungsbeschluss Nr. 2014/504/EU der Kommission beigefligt ist. Die an den
Gesundheitssicherheitsausschuss  Ubermittelten Informationen umfassen ausschlieBlich
aggregierte Daten.

Die bereitgestellten Informationen deckten eine Reihe von Stdrken und Schwachstellen auf.
Im Hinblick auf die Starken gab die Mehrheit der Befragten an, dass sie die Kernkapazitaten
im Zusammenhang mit den Internationalen Gesundheitsstandards umgesetzt und auch andere
Sektoren in die Bereitschafts- und Reaktionsplanung fiir eine Vielzahl von schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren eingebunden haben. Fur die Koordinierung der
Tatigkeiten des Gesundheitssektors und anderer Sektoren, denen bei der Bewaltigung
schwerwiegender grenziberschreitender Gesundheitsgefahren eine entscheidende Rolle
zukommt, wurden Standardarbeitsanweisungen festgelegt. Die meisten Befragten gaben an,
die Interoperabilitat der Sektoren Uberpruft zu haben.

Im Hinblick auf die Schwachstellen meldeten mehrere Befragte eine nur unvollstandige
Umsetzung der Kernkapazitaten der Internationalen Gesundheitsstandards. Die Malinahmen

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

Durchfiihrungsbeschluss 2014/504/EU der Kommission vom 25. Juli 2014 zur Durchfiihrung des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Formatvorlage zur
Ubermittlung der Informationen (iber die Bereitschafts- und Reaktionsplanung hinsichtlich
schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren (ABI. L 223 vom 29.7.2014, S. 25).

Der Beschluss Nr. 1082/2013/EU wurde durch den Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Nr. 073/2015 — Artikel 16 Absatz 1 von Protokoll 31 des EWR-Abkommens — in das EWR-Abkommen
aufgenommen.
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im Zusammenhang mit der Bereitschafts- und Reaktionsplanung unter der Beteiligung anderer
Sektoren deckten nicht immer auch andere Ubertragbare Krankheiten ab als die Gefahren
durch (ber Lebensmittel, Tiere oder das Wasser (Ubertragene Krankheiten oder
Antibiotikaresistenzen. Mehrere Befragte gaben an, dass fur die Bewaéltigung
schwerwiegender grenzuberschreitender Gesundheitsgefahren Sektoren als mafRgeblich
identifiziert wurden, ohne dass angemessene Vorkehrungen (wie
Standardarbeitsanweisungen) fir die Koordinierung der Zusammenarbeit dieser Sektoren mit
dem Gesundheitssektor vorhanden waren. Eine Reihe von Befragten meldete, dass trotz
Bemuhungen noch keine nationalen Plane zur Betriebskontinuitat vorhanden sind oder dass
solche nationalen Plane nicht bekannt sind. Das Vorhandensein von Planen zur
Betriebskontinuitdt  fir die  Grenzubergangsstellen gemaB den Internationalen
Gesundheitsstandards wurde ebenfalls nicht durchgangig gemeldet.

Die Beratungen im Gesundheitssicherheitsausschuss am 25.Juni 2015 beztglich der
Informationen nach Artikel 4 Absatz 5 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU fiihrten zu dem
Schluss, dass die Arbeiten zur Beseitigung der im Bericht ermittelten Schwachstellen von der
Arbeitsgruppe fur die Bereitschafts- und Reaktionsplanung Gberwacht werden.

In ihren Antworten auf die Erhebung schlugen die Mitgliedstaaten verschiedene MaRnahmen
vor, die die Kommission, die EU-Agenturen und die Mitgliedstaaten ergreifen sollten, um
kinftig die Umsetzung und Starkung der Kernkapazitdten der Internationalen
Gesundheitsstandards sicherzustellen, darunter auch ein regelméaiiges Follow-up mit allen
Mitgliedstaaten, Schulungen und Ubungen, der Austausch von Erfahrungen, Leitlinien und
Verfahren sowie technische Unterstitzung und Fachkenntnisse im Zusammenhang mit der
Bereitschafts- und Reaktionsplanung.

Spezielle VVorschlége fur MalRnahmen, die die Européaische Kommission und die EU-Agenturen
ergreifen kénnten, umfassen die Starkung der Kapazitaten und die Zusammenarbeit von EU-
Agenturen, die Unterstlitzung globaler Initiativen fir eine verbesserte Zusammenarbeit und
Abstimmung, die Aufnahme der Finanzierung gemeinsamer Malnahmen in
Gesundheitsprogramme und die Entwicklung von Mechanismen fur die koordinierte
Finanzierung, die Unterstutzung von Aktivitaten der l&nderlibergreifenden Zusammenarbeit,
landesspezifische Bewertungen der Bereitschaftsplanung und der Netzwerke zwischen Landern
sowie gemeinsame Sitzungen und die Durchfiinrung grenziiberschreitender Ubungen. Zu den
weiteren Malinahmenvorschldagen zahlen die Erleichterung der nationalen Vernetzung der
Interessentrager, die Durchfiihrung nationaler Ubungen und die Einfiihrung einer gemeinsamen
IT-Plattform, die den Informationsfluss unter den Interessentrdgern vereinfacht.

Im Rahmen der Koordinierung und Verwaltung bestimmter Ereignisse in der EU wurden
spezielle EU-Erhebungen zum Thema Bereitschaftsplanung durchgefiihrt. Bezuglich der
Erkennung, ldentifizierung, Bestatigung und Betreuung von Patienten, bei denen eine
Infektion mit dem Ebola-Virus, dem MERS-Coronavirus oder durch neue Virenstdmme der
aviéren Influenza nachgewiesen oder vermutet wurde, ergab sich in den Mitgliedstaaten eine
hohe Bereitschaft.

2.3. Gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmittel

Artikel 5 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU sieht einen neuen Mechanismus vor, der es den
Mitgliedstaaten mdglich macht, sich zusammen mit den Institutionen der Union an einem
gemeinsamen Verfahren fir die Vorabbeschaffung medizinischer Gegenmalinahmen fur
schwerwiegende grenziberschreitende Gesundheitsgefahren zu beteiligen. Zur Umsetzung
dieses gemeinsamen Verfahrens hat die Kommission mit der gemeinsamen
Beschaffungsvereinbarung eine Rahmenvereinbarung ausgearbeitet, in der die gemeinsamen
Regeln fir die praktische Organisation der gemeinsamen Beschaffungsverfahren festgehalten
sind.
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Am 20. Juni 2014 unterzeichneten 14 Mitgliedstaaten und die Kommission diese gemeinsame
Beschaffungsvereinbarung. Seitdem haben weitere 8 Mitgliedstaaten die Vereinbarung
unterzeichnet.® Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts war das erste gemeinsame
Verfahren zur Beschaffung von persodnlicher Schutzausriistung eingeleitet worden, die bei der
Behandlung von Patienten mit Infektionskrankheiten mit potenziell gravierenden Folgen
benotigt wird. Dartiber hinaus wird aktuell ein gemeinsames Verfahren zur Beschaffung von
Pandemie-Impfstoffen vorbereitet.

Mit der gemeinsamen Beschaffungsvereinbarung und den ersten gemeinsamen
Beschaffungsverfahren konnte insgesamt eine gute Umsetzung von Artikel 5 des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU erreicht werden.

2.4. Epidemiologische Uberwachung

Aufbauend auf dem mit der Entscheidung Nr.2119/98/EG’ geschaffenen Rahmen bildet
Artikel 6 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU die rechtliche Grundlage zur Schaffung eines
Netzes fir die epidemiologische Uberwachung (ibertragbarer Krankheiten und damit
zusammenhangender besonderer Gesundheitsrisiken, an dem die Kommission, das ECDC und
die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten mitwirken. Das Netz wird vom ECDC
betrieben und koordiniert.

Mit der Annahme des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU wurden die vom ECDC koordinierten
Uberwachungsmafnahmen auf EU und EWR-Ebene weiter vorangetrieben.

Das ECDC koordiniert weiterhin die Uberwachung in der EU und im EWR im Rahmen von
Sitzungen und bilateralen Mitteilungen mit den nationalen Focal Points fiir die Uberwachung
sowie den krankheitsspezifischen nationalen Focal Points. Es wurden technische
Konsultationen zu bestimmten Themen durchgefiihrt, z. B. zu automatischen Meldungen an
das Europaische Uberwachungssystem (The European Surveillance System, TESSy)® sowie
zu Uberwachungsstandards und molekularen Clustern in der EU und im EWR. Das ECDC
und die Kommission hielten wdchentliche Videokonferenzen ab. Querschnittsthemen wurden
auf gemeinsamen Sitzungen des ECDC, der Kommission und der Mitgliedstaaten besprochen.
Kandidatenlander und potenzielle Kandidatenlander der EU wurden durch den gemeinsamen
Zugriff auf Standards, Tests der Meldefunktion des Europaischen Uberwachungssystems und
die Teilnahme an relevanten Sitzungen zunehmend eingebunden.

Mit dem Atlas zur Uberwachung von Infektionskrankheiten (Surveillance Atlas of Infectious
Diseases), dem weiteren Ausbau des Informationssystems zu Epidemien (Epidemic
Intelligence Information System, EPIS)® und durch seine Einbindung in die molekulare

®  Die Liste der Mitgliedstaaten, die die gemeinsame Beschaffungsvereinbarung unterzeichnet haben, kann

unter folgenden Link abgerufen werden: http://wcmcom-ec-europa-eu-
wip.wcm3vue.cec.eu.int:8080/health/preparedness response/joint procurement/jpa signature en.htm
Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. September 1998 Gber
die Schaffung eines Netzes fiir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer
Krankheiten in der Gemeinschaft (ABI. L 268 vom 3.10.1998, S. 1). Diese Entscheidung wurde mit dem
Beschluss Nr. 1082/2013/EU aufgehoben.

Bei TESSy handelt es sich um die technische Plattform zur Uberwachung (ibertragbarer Krankheiten in der
EU und im EWR. Das Uberwachungssystem ist eine passwortgeschiitzte und vollstandig anonymisierte
Datenbank des ECDC, die sowohl die internetgestitzte Datenibertragung als auch die Speicherung und
Verbreitung von Daten erlaubt.

Bei EPIS handelt es sich um eine internetgestiitzte Kommunikationsplattform, die es speziell benannten
Sachverstandigen aus dem Gesundheitswesen erlaubt, technische Informationen auszutauschen, um zu
bewerten, ob derzeitige und neu auftretende Gefahren fir die 6ffentliche Gesundheit Auswirkungen auf die
Europaische Union haben kdnnten. Das Informationssystem soll einen transparenten und zeitnahen
Austausch von Informationen unter den beteiligten Gesundheitsbehdrden sicherstellen, damit Gefahren fur
die offentliche Gesundheit bereits friihzeitig erkannt werden kénnen. Zudem soll es dazu beitragen, die
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Uberwachung von durch Lebensmittel und das Wasser ubertragene Krankheiten wurden
verbesserte Kandle zur Einholung und Verbreitung von Daten geschaffen. Neben den
traditionelleren krankheitsspezifischen Uberwachungsberichten und dem
bereichslbergreifenden  jahrlichen epidemiologischen Bericht ~ wurden auch
sektortibergreifende Berichte veroffentlicht, z. B. der Bericht Uber den Verbrauch
antimikrobieller Wirkstoffe und das Auftreten von Antibiotikaresistenzen bei Mensch und
Tier.’? Die Uberwachung der Berichte zu den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit in den
Nachrichten und den sozialen Medien erfolgte mit Hilfe des Systems MedISys*.

Die landertbergreifende Vergleichbarkeit und die Qualitat der Daten gehtren auch weiterhin
zu den wichtigsten Prioritaten des ECDC und wurden Uber vereinbarte Meldeprotokolle,
gemeinsame  Meta-Datensdtze, eine sorgfaltige Datenvalidierung und proaktive
Rickmeldungen auf Sitzungen des Netzes weiter vorangetrieben. Zu den neuen Initiativen
gehorten die systematische Bewertung der Datenqualitdt und Einholung von Rickmeldungen
durch Indikatoren aus einer eingeschrankten Fassung des Atlas, eine zunehmende
Verringerung der an das Europaische Uberwachungssystem zu meldenden Variablen und die
Erfassung detaillierter Informationen zu den Uberwachungssystemen der Mitgliedstaaten im
Rahmen eines Pilotversuchs.

Im Anhang der Entscheidung Nr. 2000/96/EG der Kommission*? sind die Kriterien fiir die
Auswahl der bei der epidemiologischen Uberwachung im Rahmen des Netzes zu erfassenden
Ubertragbaren  Krankheiten  bzw. der damit zusammenh&ngenden besonderen
Gesundheitsrisiken festgelegt. In der Entscheidung (geénderte Fassung) sind derzeit
47 Krankheiten und 2 besondere Gesundheitsrisiken aufgelistet, und in der Entscheidung
Nr. 2002/253/EG der Kommission®® (gednderte Fassung) sind spezielle Falldefinitionen fiir
diese Krankheiten und fur besondere Gesundheitsrisiken festgelegt.

Das ECDC treibt den Einsatz von EU-Falldefinitionen voran, indem es nichtkonforme Daten
zurlickweist oder aus den Analysen und Meldungen ausschliel3t.

2.5. Frihwarnung und Reaktion

Artikel 8 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU weitet den Umfang des mit der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG geschaffenen EWRS aus und sieht neben der Uberwachung und Kontrolle
iibertragbarer Krankheiten nun auch die Ubermittlung von Warnmeldungen zu allen
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren im Rahmen der friheren
Entscheidung vor. Das EWRS soll eine standige Verbindung zwischen der Kommission und
den auf nationaler Ebene zustandigen BehoOrden in den Mitgliedstaaten zum Zwecke der
Warnmeldung, der Bewertung von Gesundheitsrisiken und der Festlegung der zum Schutz der
offentlichen Gesundheit notwendigen MalRnahmen ermdglichen.

Hierfur wurde das bestehende IT-Instrument des EWRS ausgeweitet und umfasst nun auch
umweltbedingte Gefahren sowie Gefahren biologischen, chemischen und unbekannten
Ursprungs. Die neue Version dieses IT-Instruments wurde am 4. Februar 2015 verdffentlicht.
Der Meldealgorithmus wurde um Kriterien ergénzt, mit denen tberprift wird, ob ein Ereignis
der Definition einer schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahr entspricht.

gemal dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU vorgesehene Bereitstellung von Informationen und die
Koordinierung der Reaktionen zu erleichtern.
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Pages/Publications.aspx

http://medisys.newsbrief.eu/

Entscheidung Nr. 2000/96/EG der Kommission vom 22. Dezember 1999 betreffend die von dem
Gemeinschaftsnetz nach und nach zu erfassenden ibertragbaren Krankheiten gemaf der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L28 vom 3.2.2000, S. 50).

Entscheidung Nr. 2002/253/EG der Kommission vom 19. Marz 2002 zur Festlegung von Falldefinitionen fiir
die Meldung Gbertragbarer Krankheiten an das Gemeinschaftsnetz gemal der Entscheidung

Nr. 2119/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 86 vom 3.4.2002, S. 44).
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Dariiber hinaus wurden eine spezielle Funktion zur Ubermittlung von Informationsmeldungen
und eine Funktion zur Meldung eines Ereignisses im Rahmen der Bestimmungen der
Internationalen Gesundheitsstandards eingefiihrt. Die Funktion fur den selektiven
Informationsaustausch wurde ohne Anderungen aus der mit der Entscheidung Nr. 2119/98/EG
geschaffenen IT-Anwendung bernommen.

Da das EWRS die Verarbeitung sensibler Daten (z. B. gesundheitsbezogener Daten) umfasst,
wurden bei der Entwicklung des neuen Instruments die Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001* und der Richtlinie 95/46/EG™ beriicksichtigt. Zahlreiche Empfehlungen, die
auf der Grundlage der Ergebnisse von Stresstests ausgesprochen wurden, die die Kommission
im Jahr 2013 durchgefhrt hatte, fanden Berticksichtigung, darunter eine strenge Regelung fur
den Benutzerzugriff. Seit August 2015 erfolgt der Zugriff auf das EWRS (ber den
Authentifizierungsdienst  der  Europdischen ~ Kommission  (European  Commission
Authentication Service, ECAS) Uber ein persénliches E-Mail-Konto und mit Passwortschutz,
obgleich einige Mitgliedstaaten den Zugriff Gber generische Mailboxen bevorzugen wirden.

Um Doppelarbeit zu vermeiden und um sicherzustellen, dass die Warnmeldungen des EWRS
mit denen anderer Schnellwarnsysteme auf Unionsebene verknipft sind, erlaubt das EWRS
den Zugriff auf die Dienststellen der Kommission und EU-Einrichtungen, die fir das
Risikomanagement und die Risikobewertung in anderen Bereichen zustandig sind, die nicht
von der Direktion Offentliche Gesundheit der Generaldirektion Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (GD SANTE) der Kommission abgedeckt werden. Zu diesen
Bereichen  zdhlen  Lebensmittelsicherheit,  Substanzen  menschlichen  Ursprungs,
Tiergesundheit, Arzneimittel und medizinische Gerate, andere biologische Agenzien als
ubertragbare Krankheiten (z. B. Pflanzentoxine), chemische und umweltbedingte Gefahren,
Gesundheitssicherheit sowie nukleare und radiologische Gefahren. Die Verkniipfung dieser
Systeme ermdglicht den Austausch von Informationen zwischen den fir die vorstehend
genannten Bereiche zustdndigen Kommissionsdienststellen und den fir das EWRS
zustandigen Gesundheitsbehdrden in den Mitgliedstaaten. Die Kommission erwdagt eine
weitere Aktualisierung der Anwendung, die mittelfristig noch benutzerfreundlichere
Funktionen zulassen konnte. Diese Aktualisierung soll beginnen, sobald mit den
Interessentragern und dem ECDC ein Vorschlag fur eine vollstandige Neugestaltung des IT-
Instruments des EWRS vereinbart wurde.

2.6. Warnmeldungen und Risikobewertung im Zusammenhang mit der 6ffentlichen
Gesundheit

Gemal? Artikel 9 des Beschlusses Nr.1082/2013/EU sind die zustdndigen nationalen
Behorden oder die Kommission dazu verpflichtet, Warnmeldungen iber das EWRS zu
ubermitteln, wenn die Entstehung oder Entwicklung einer schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr bestimmte Kriterien erfullt:

Zwischen dem 5. November 2013 und dem 4. September 2015 wurden insgesamt
168 Meldungen mit 354 Anmerkungen tbermittelt. Bei den brigen Meldungen handelte es
sich um 90 Warn- und 78 Informationsmeldungen.

Bezuglich der Aufschlisselung der Meldungen nach den meldenden Mitgliedstaaten oder
Einrichtungen ergibt sich folgendes Bild: Européische Kommission 28, Frankreich 22,
Vereinigtes Konigreich 20, Deutschland 12, Spanien 11, Niederlande 10, Norwegen 8,

" Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum

Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr
(ABI. L281 vom 23.11.1995, S. 31).
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Italien 7, Griechenland 5, Belgien 4, Bulgarien 4, Osterreich 3, Tschechische Republik 3,
Dénemark 3, Island 3, Portugal 3, Schweden 3, Schweiz 3, Irland 2, Litauen 2, Malta 2,
Slowenien 2, Kroatien 1, Zypern 1, Finnland 1, Ungarn 1, Lettland 1, Polen 1, Ruménien 1
und Slowakei 1. 49 Warnmeldungen bezogen sich auf Ebola-Infektionen, 13 auf die Masern,
9 auf das Influenza-Virus, 8 auf das MERS-Coronavirus, das Chikungunyafieber, Tollwut und
Meningitis, 6 auf Hepatitis, 5 auf Salmonellose, Botulismus, das Denguefieber und das West-
Nil-Fiebervirus, 4 auf das Poliomyelitisvirus und Legionellose, 3 auf Anthrax, Cholera und
Diphtherie, 2 auf Tuberkulose, Listeriose, Septikdmie, Infektionen mit dem Mykobakterium
und Gastroenteritis und jeweils 1 auf folgende Krankheiten: Malaria, Shigellose, das
h&molytisch-urdmische Syndrom (HUS), Paratyphus, Kryptosporidiose, Leptospirose, das
Enterovirus, das Zika-Virus, Streptokokkus, Schweres Akutes Atemwegssyndrom (Severe
Acute Respiratory Syndrome, SARS), Schistosomiasis, Cyclosporiasis, Trichinose, das
Bornavirus, HIV, das Varicella-Zoster-Virus, Windpocken, Keuchhusten, das Norovirus, das
Hantavirus und das L&userickfallfieber. Zwei Warnmeldungen betrafen Gefahren im
Zusammenhang mit chemischen Stoffen: Lebensmittelvergiftung im Zusammenhang mit
Malathion und die Explosion einer Chemiefabrik in China. Eine Warnmeldung bezog sich auf
eine umweltbedingte Gefahr: die Vulkanaschewolke in Island.

Die MERS-CoV- und Ebola-Epidemien haben beim Operativen Zentrum fiir das Management
von gesundheitlichen Krisensituationen (Health Emergency Operation Facility, HEOF) des
Referats Gesundheitsgefahren der GD SANTE zur Aktivierung der Alarmstufe Orange
gefihrt.

GemaR Artikel 10 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU muss die Kommission den zustandigen
nationalen Behorden und dem Gesundheitssicherheitsausschuss unverziglich eine
Risikobewertung der Schwere der Gesundheitsgefahr einschlieflich moglicher Mafinahmen
fiir die offentliche Gesundheit zur Verflgung stellen. Diese Bestimmung findet Anwendung,
wenn dies fir die Koordinierung der Reaktion auf Unionsebene notwendig ist, sowie auf
Ersuchen des Gesundheitssicherheitsausschusses oder auf eigene Initiative der Kommission.
Eine solche Risikobewertung wird vom ECDC oder, je nach Art der Gefahr, von einer
anderen Agentur der Union vorgenommen, z.B. von der Europdischen Behorde flr
Lebensmittelsicherheit (EFSA).

Seit November 2013 hat das ECDC schnelle Risikobewertungen fur 28 Ereignisse
vorgenommen: Ebola, MERS-CoV, Poliomyelitis, Vogelgrippe (avidre Influenza),
Salmonellen, Masern, Zika-Virus, Chikungunyafieber, Legionellose, Schistosomiasis,
Anthrax, therapieassoziierte Infektionen mit Mykobakterien, Enterovirus, Diphtherie,
Lausertckfallfieber, Bornavirus, Lebensmittelvergiftung durch Malathion, Explosion einer
Chemiefabrik in China und die Hochwasserkatastrophen in Bosnien und Herzegowina,
Serbien und Kroatien.'®

VVom ECDC vorgenommene schnelle Risikobewertungen sowie die bei Bedarf durchgefiihrten
Aktualisierungen dieser Bewertungen fanden bei den Mitgliedstaaten grof3en Anklang.
Dartiber hinaus hat sich gezeigt, dass die in vielen Risikobewertungen enthaltenen Optionen
fir MaRRnahmen eine gute Grundlage boten, um im Gesundheitssicherheitsausschuss auf EU-
Ebene mogliche MaRnahmen zur Reaktion auf Gesundheitsereignisse zu erértern, wie dies
beispielsweise bei den seit November 2013 gemeldeten groRen Ereignissen der Fall war
(MERS CoV, Poliomyelitis in gefahrdeten Landern und die Ebola-Epidemie in Westafrika).

2.7. Koordinierung der Reaktion

GemaR Artikel 11 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU konsultieren die Mitgliedstaaten nach
einer Warnmeldung tber das EWRS einander auf Antrag der Kommission oder eines
Mitgliedstaats im Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses und im Benehmen mit der

® Die Risikobewertungen und Leitfaden sind abrufbar unter: http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
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Kommission zwecks Koordinierung der nationalen Reaktionen auf die schwerwiegenden
grenzuberschreitenden Gesundheitsgefahren sowie der Risiko- und Krisenkommunikation.
Diese Konsultation zur Koordinierung der nationalen Reaktionen findet auch im Falle eines
Ereignisses statt, das von der Weltgesundheitsorganisation gemé&l den Internationalen
Gesundheitsstandards als eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite
eingestuft wird. Darlber hinaus ist es Aufgabe des Ausschusses, die Koordinierung und den
Austausch bewéhrter Verfahren und Informationen zu den nationalen Malinahmen fir die
Bereitschaftsplanung zu verbessern. Der Ausschuss erwégt auch die Verbreitung von
Kommunikationsbotschaften an die Angehorigen der Gesundheitsberufe und die
Offentlichkeit, um sie so mit widerspruchsfreien und koordinierten Informationen zu
versorgen, die an die jeweiligen Bedirfnisse und Umstédnde der Mitgliedstaaten angepasst
sind.

Zur Erfullung ihrer Pflicht gemaB Artikel 11 Absatz 5 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
erarbeitet die Kommission aktuell einen Durchfiihrungsbeschluss, in dem die notwendigen
Verfahren zur einheitlichen Anwendung der Informationsaustausch-, Konsultations- und
Koordinierungsbestimmungen innerhalb des Gesundheitssicherheitsausschusses festgelegt
sind.

Zwischen November 2013 und September 2015 wurden 49 Ad-hoc-Audiokonferenzen
abgehalten, die sich auf Ereignisse und Themen von grenziiberschreitender Relevanz bezogen,
darunter die Gefahr durch Poliomyelitis (6 Audiokonferenzen), Ausbriiche von MERS-CoV
(2), die Ebola-Epidemie in Westafrika (30)"', gesundheitsbezogene Aspekte der Migration (7)
sowie Engpésse bei Impfstoffen, HIV/AIDS, Antibiotikaresistenz und der Stand der
Umsetzung von Artikel 4 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU.

Im Zusammenhang mit der Ebola-Krise und ihrem multisektoralen Charakter wurden neben
dem Gesundheitssicherheitsausschuss zeitgleich noch verschiedene andere Instrumente
aktiviert, darunter auch das Unionsverfahren fir den Katastrophenschutz (urspringlich auf
Antrag der Weltgesundheitsorganisation). Die sektorentibergreifende Koordinierung auf
Unionsebene wurde auflerdem durch Sitzungen der Ebola-Taskforce erleichtert, die das
Zentrum fir die Koordination von Notfallmainahmen (Emergency Response Coordination
Centre, ERCC) der Kommission organisiert hat. Der Gesundheitssicherheitsausschuss lieferte
wertvolle Beitrdge zu den Sitzungen der Taskforce und informierte die 6ffentlichen
Gesundheitsbehérden  (ber die Ergebnisse dieser Sitzungen. Dieser vielféltige
Koordinierungsprozess unterstiitzte auch die Einrichtung und den Betrieb des Unionssystems
fur die medizinische Evakuierung von Personen, die sich mit dem Ebola-Virus infiziert haben
oder bei denen der Verdacht einer Infektion besteht, nach Europa. Das Gemeinsame
Kommunikations- und Informationssystem fiir Notfélle (CECIS) trug entscheidend dazu bei,
die erforderlichen Mittel fir den Transport auf dem Luftweg zu organisieren, wéhrend die
Funktion des EWRS fir den selektiven Informationsaustausch eine wichtige Rolle bei der
Koordinierung der Verfligbarkeit geeigneter Behandlungskapazitaten in den Krankenhdusern
spielte. Mit Hilfe dieses Systems konnten bisher insgesamt 16 Personen auf 13 Flugen in die
EU ausgeflogen werden. Die Kommission unterstitzte einige dieser Evakuierungsmafinahmen
auch finanziell mit einem geschatzten Gesamtbetrag in Hohe von 1240 000 EUR:
740 000 EUR uber das Unionsverfahren fur den Katastrophenschutz fiir 6 Fliige, auf denen
8 humanitare Helfer ausgeflogen wurden, sowie weitere 500 000 EUR aus den fir die
humanitare Hilfe vorgesehenen Haushaltsmitteln fur 3 Flige, auf denen 4 humanitére Helfer
ausgeflogen wurden.

" Die Flash-Berichte zu den Plenarsitzungen und den Audiokonferenzen des

Gesundheitssicherheitsausschusses sind abrufbar unter:
http://ec.europa.eu/health/ebola/recent developments en.htm
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2.8. Krisensituationen

Gemal} Artikel 12 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU kann die Kommission im Einklang mit
den dort festgeschriebenen Kriterien feststellen, dass eine gesundheitliche Krisensituation
besteht.

Waéhrend des Berichtszeitraums war eine Anwendung dieses Artikels nicht erforderlich, da
die Weltgesundheitsorganisation die Ausbrtiche der Ebola- und der Polio-Epidemien gemal
den Internationalen Gesundheitsstandards als eine gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite eingestuft hat. Diese beiden Ereignisse entsprachen den Kriterien, die die Meldung
einer schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr erlauben.

2.9. Benennung der nationalen Behdrden und Vertreter

Laut Artikel 15 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU mussen die Mitgliedstaaten die fur die
epidemiologische Uberwachung, die Ubermittlung von Warnmeldungen und die Festlegung
der erforderlichen Malinahmen zustandigen Behdrden sowie die Mitglieder des
Gesundheitssicherheitsausschusses benennen.

Wahrend des Berichtszeitraums wurden die Benennungen im Einklang mit dem Beschluss
Nr. 1082/2013/EU gemeldet. Gemeinsam mit dem ECDC stellte die Kommission den
benannten Personen iber ECAS einen einheitlichen Zugang zum EWRS zur Verfugung.

3. Schlussfolgerungen

Die jungste Ebola-Epidemie war nicht nur fir die betroffenen Lander in Westafrika
verheerend, sondern hatte auch erhebliche Auswirkungen fir Europa. Die erste Reaktion galt
dem Schutz der EU. Erst spater wandelte sich diese Einstellung dahingehend, dass die
betroffenen Lander unbedingt der Hilfe Europas und der internationalen Gemeinschaft
bedurften, um die Epidemie einzuddmmen und bereits an der Quelle zu bekdmpfen. Eine
wichtige Lehre aus der Ebola-Krise ist, dass noch Verbesserungspotenzial bei der
Durchfihrung von Bestimmungen besteht, nach denen die Mitgliedstaaten ihre nationalen
Reaktionen koordinieren massen.

Ad-hoc-Konsultationen mit dem Gesundheitssicherheitsausschuss erwiesen sich als sehr
hilfreich beim Austausch von Optionen zur Planung und Umsetzung einer kohdrenten Reaktion
der EU auf bestimmte Gefahren, obgleich es aktuell an einer faktengestltzten Bewertung
dartiber fehlt, wie die Mitgliedstaaten die technischen Leitlinien, die Optionen fiir Malinahmen,
Hinweise fir Reisende und andere technische Dokumente der Kommission genutzt haben.
Diese Art der Bewertung sollte auch in Zukunft vorangetrieben werden, um eine
faktengestltzte Beurteilung der Auswirkungen und der Verwendung solcher Materialien auf
nationaler Ebene mit dem Ziel zu ermdglichen, mogliche MaRnahmen zur Optimierung ihrer
Wirkung zu identifizieren.

Die Zusammenarbeit der maligeblichen Kommissionsdienststellen und die Zusammenarbeit
mit den Agenturen der Kommission und den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung des mit dem
Beschluss Nr. 1082/2013/EU festgelegten Rahmens hat in diesem Zeitraum gut funktioniert.
Derzeit besteht keine Notwendigkeit, in diesem Zusammenhang Anderungen vorzunehmen.

Im Hinblick auf Artikel 4 des Beschlusses Nr.1082/2013/EU umfassen die von den
Mitgliedstaaten vorgeschlagenen Malinahmen, mit denen kiinftig die Umsetzung und Stérkung
der Kernkapazitaten der Internationalen Gesundheitsstandards sichergestellt werden sollen, ein
regelmaRiges Follow-up mit allen Mitgliedstaaten, Schulungen und Ubungen, den Austausch
von Erfahrungen, Leitlinien und Verfahren sowie technische Unterstiitzung und
Fachkenntnisse im Zusammenhang mit der Bereitschafts- und Reaktionsplanung.
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