Europaischen Union

Brissel, den 6. Marz 2024

(OR. en)
7410/24
SAN 134
PHARM 38
PROCIV 12
DELACT 41
UBERMITTLUNGSVERMERK
Absender: Frau Martine DEPREZ, Direktorin, im Auftrag der Generalsekretarin der
Europaischen Kommission
Eingangsdatum: 5. Marz 2024
Empfanger: Frau Thérese BLANCHET, Generalsekretarin des Rates der
Europaischen Union
Nr. Komm.dok.: C(2024) 1343 final
Betr.: DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 5.3.2024 zur Erganzung der Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Bewertung
des Stands der Umsetzung der nationalen Praventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplane und ihrer Verbindung mit dem Praventions-, Vorsorge-
und Reaktionsplan der Union

Die Delegationen erhalten in der Anlage das Dokument C(2024) 1343 final.

Anl.: C(2024) 1343 final

7410/24
LIFE DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7410/24;Nr:7410;Year:24&comp=7410%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7410/24;Nr:7410;Year:24&comp=7410%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7410/24;Nr:7410;Year:24&comp=7410%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%20134;Code:SAN;Nr:134&comp=SAN%7C134%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%2038;Code:PHARM;Nr:38&comp=PHARM%7C38%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PROCIV%2012;Code:PROCIV;Nr:12&comp=PROCIV%7C12%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:DELACT%2041;Code:DELACT;Nr:41&comp=DELACT%7C41%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=COM&code2=&gruppen=Code:C;Year:2024;Nr:1343&comp=1343%7C2024%7CC
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/2371;Year2:2022;Nr2:2371&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=COM&code2=&gruppen=Code:C;Year:2024;Nr:1343&comp=1343%7C2024%7CC
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=COM&code2=&gruppen=Code:C;Year:2024;Nr:1343&comp=1343%7C2024%7CC

o K %

% EUROPAISCHE
kax KOMMISSION

Brissel, den 5.3.2024
C(2024) 1343 final

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 5.3.2024

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf die Bewertung des Stands der Umsetzung der nationalen
Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplane und ihrer Verbindung mit dem
Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DE DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=COM&code2=&gruppen=Code:C;Year:2024;Nr:1343&comp=1343%7C2024%7CC
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=176036&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/2371;Year2:2022;Nr2:2371&comp=

DE

BEGRUNDUNG

KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung sind von groRer Bedeutung fir die
wirksame Beobachtung, frihzeitige Meldung und Beka&mpfung schwerwiegender
grenziberschreitender Gesundheitsgefahren. Die Erkenntnisse aus der COVID-19-
Pandemie haben gezeigt, wie wichtig die Vorsorgeplanung im Hinblick auf
Pandemien und umfassendere Meldepflichten sind. Der Zugang zu aktuellen und
vollstdndigen Daten ist eine VVoraussetzung fur eine unverzigliche Risikobewertung
und Krisenbewaltigung. GemaR Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371
des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU! sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, tiber die
Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung und die Umsetzung auf nationaler
und gegebenenfalls auf grenziiberschreitender interregionaler Ebene zu berichten.

Die Verordnung (EU) 2022/2371 sieht vor, dass das Européische Zentrum flr die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) in Zusammenarbeit mit den
zustandigen Agenturen oder Einrichtungen der EU in den Mitgliedstaaten
Bewertungen des Stands der Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung
durchfihrt, um die kontinuierliche Verbesserung der Kapazitaten der Mitgliedstaaten
flir die Préaventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung zu unterstitzen.

Gemaéld Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 bewertet das ECDC alle
drei Jahre den Stand der Umsetzung der nationalen Prdventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplane in den Mitgliedstaaten und ihre Verbindung mit dem Préventions-,
Vorsorge- und Reaktionsplan der Union. Diese Bewertungen beruhen auf einer Reihe
von vereinbarten Indikatoren. Die Bewertungen sollen dazu dienen, die Praventions-,
Vorsorge- und Reaktionsplanung auf nationaler Ebene im Hinblick auf die in
Artikel 7 Absatz 1 genannten Informationen zu bewerten. GemaR Artikel 8 Absatz 4
wird durch diesen Delegierten Rechtsakt die Verordnung (EU) 2022/2371 in Bezug
auf die Verfahren, Standards und Kriterien fur die vom ECDC durchzufiihrenden
Bewertungen geméR Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 ergénzt.

KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

GemaR Artikel 31 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2022/2371 hat die Kommission im
Einklang mit den Grundsatzen der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April
2016 Uber bessere Rechtsetzung vor dem Erlass dieses delegierten Rechtsakts die
von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstdndigen konsultiert. Die
Kommission hat die gemiB dem Beschluss C(2022)8816% der Kommission
eingesetzte Expertengruppe zur Offentlichen Gesundheit konsultiert. Die
Expertengruppe zur 6ffentlichen Gesundheit hat sich im vierten Quartal 2023 auf
zwei virtuellen Sitzungen mit diesem Thema befasst. Auch die nationalen
Anlaufstellen des ECDC fur Vorsorge und Reaktion sowie der Beirat des ECDC
wurden konsultiert.

ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.

Beschluss der Kommission vom 7.12.2022 zur Einsetzung einer Expertengruppe der Kommission zur
offentlichen Gesundheit und zur Aufhebung des Beschlusses der Kommission zur Einsetzung einer
Expertengruppe der Kommission ,,Lenkungsgruppe fiir Gesundheitsforderung, Krankheitspravention
und Management von nicht {ibertragbaren Krankheiten* (ABI. C 471 vom 12.12.2022, S. 8).
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RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Der delegierte Rechtsakt steht im Einklang mit den Grundsétzen der einschlagigen
EU-Rechtsvorschriften, insbesondere der Verordnung (EU) 2022/2371.

Der delegierte Rechtsakt sollte ab dem Zeitpunkt seines Inkrafttretens anwendbar
sein.

Der delegierte Rechtsakt hat keine zusétzlichen finanziellen Auswirkungen in Bezug
auf die geplanten Verwaltungs- und Haushaltsbestimmungen der Kommission und
der EU-Agenturen, insbesondere des ECDC.

Die Bewertungen des ECDC werden geméalR Artikel 9 der Verordnung (EU)
2022/2371 in den Bericht der Kommission uber den Stand und die Fortschritte bei
der Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung auf Unionsebene einflielen.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 5.3.2024

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des

Rates in Bezug auf die Bewertung des Stands der Umsetzung der nationalen
Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplane und ihrer Verbindung mit dem
Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestitzt auf die Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und
zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013, insbesondere auf Artikel 8 Absatz 4,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

@)

In der Verordnung (EU) 2022/2371 ist die Einrichtung von Mechanismen und
Strukturen fur die Koordinierung der Vorsorge fiir und Reaktion auf schwerwiegende
grenzlberschreitende Gesundheitsgefahren, einschlieBlich der Berichterstattung tber
die Préventions- , Vorsorge- und Reaktionsplanung, vorgesehen.

Gemall Artikel 7 Absatz1 der Verordnung (EU) 2022/2371 missen die
Mitgliedstaaten der Kommission und den einschlagigen Agenturen und Einrichtungen
der Union bis zum 27. Dezember 2023 und anschlieBend alle drei Jahre einen
aktualisierten Bericht Uber ihre Préaventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung und die
Umsetzung auf nationaler Ebene und gegebenenfalls auf grenziiberschreitender
interregionaler Ebene vorlegen. Die in diesem Bericht enthaltenen Informationen sind
anhand von Antworten zu erheben, die unter Verwendung der Formatvorlage fur die
Bereitstellung von Informationen Uber die Préventions-, \orsorge- und
Reaktionsplanung geméaf der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1808? (ibermittelt
werden, und das Europdische Zentrum fir die Prévention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) hat diese Informationen bei der Bewertung des Stands der
Umsetzung der nationalen Prdventions-, Vorsorge- und Reaktionspldne der
Mitgliedstaaten und ihrer Verbindung mit dem Praventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplan der Union gemé&l} Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371
zu berucksichtigen. Diese Bewertungen erfolgen auf der Grundlage einer Reihe
vereinbarter Indikatoren in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Agenturen oder
Einrichtungen der Union und dienen der Bewertung der Préventions-, VVorsorge- und

ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1808 der Kommission vom 21. September 2023 zur Festlegung
der Formatvorlage fir die Bereitstellung von Informationen Uber die Préventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplanung in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren gemar der
Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 234 vom 22.9.2023,
S. 105, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1808/0j).
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(3)

(4)

()

(6)

(7)

Reaktionsplanung auf nationaler Ebene im Hinblick auf die in Artikel 7 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2022/2371 genannten Informationen.

Das Bewertungsverfahren des ECDC sollte in Phasen organisiert werden, die eine
Aktenprifung und einen L&nderbesuch umfassen, gefolgt wvon einem
Bewertungsbericht des ECDC. Soweit die Bewertungen Bereiche betreffen, die in den
Zustandigkeitsbereich der Kommission oder anderer Organe, Agenturen oder
Einrichtungen der Union fallen, sollte das ECDC eng mit der Kommission oder diesen
Organen, Agenturen oder Einrichtungen der Union zusammenarbeiten. Das ECDC
kann das Regionalbiro fur Europa der Weltgesundheitsorganisation und Experten aus
anderen Mitgliedstaaten um Unterstiitzung bitten, sofern der bewertete Mitgliedstaat
dem zustimmt.

Die fir die Bewertungen durch das ECDC zu verwendenden Standards und Kriterien
sollten auf den Kapazitaten beruhen, die in der Formatvorlage fur die Bereitstellung
von Informationen (ber die Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung geméR der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1808 genannt werden. Diese Kapazitaten sind
erforderlich, um eine angemessene Prdventions-, VVorsorge- und Reaktionsplanung zu
gewadhrleisten.

Bei der Durchfiihrung seiner Bewertungen sollte das ECDC die Kriterien mit den
zugehorigen Indikatorniveaus und Antworten auf die offenen Fragen verwenden, die
in der Vorlage fir die Bereitstellung von Informationen iber Préventions-, Vorsorge-
und Reaktionsplanung gemdaR der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1808
enthalten sind.

Die Bewertungen des ECDC sollten einen qualitativen Ansatz in Bezug auf den Stand
der Umsetzung der nationalen Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplane der
Mitgliedstaaten und ihre Verbindung mit dem Prdventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplan der Union verfolgen.

Gemal Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2022/2371 sind den Mitgliedstaaten
und der Kommission vom ECDC auf der Grundlage seiner Bewertungen der Standards
und Kriterien Empfehlungen vorzulegen, die sich unter Beriicksichtigung der
jeweiligen nationalen Gegebenheiten an die Mitgliedstaaten richten. Diese
Empfehlungen kdnnen empfohlene Folgemalinahmen des Mitgliedstaats enthalten. Die
Empfehlungen sind von den Mitgliedstaaten in einem Malknahmenplan gemal
Artikel 8 Absatz 3 der genannten Verordnung umzusetzen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

In der vorliegenden Verordnung werden die Verfahren, Standards und Kriterien fir die
Bewertungen des Stands der Umsetzung der nationalen Préventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplane der Mitgliedstaaten und ihrer Verbindung mit dem Préventions-, Vorsorge-
und Reaktionsplan der Union gemalR Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371
festgelegt.
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Artikel 2
Verfahren

Die Verfahren fiir die Bewertungen des Stands der Umsetzung der nationalen Préventions-,
Vorsorge- und Reaktionsplane der Mitgliedstaaten und ihrer Verbindung mit dem
Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union durch das ECDC sind in Anhang I
dargelegt.

Artikel 3
Standards und Kriterien

Das ECDC bewertet den Stand der Umsetzung der Prdventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplane der Mitgliedstaaten und ihre Verbindung zum Praventions-, Vorsorge- und
Reaktionsplan der Union anhand der in Anhang Il aufgefuihrten Standards und Kriterien.

Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brussel, den 5.3.2024

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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