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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
Griinde und Ziele des Vorschlags

Mit dem vorliegenden Vorschlag fiir eine Verordnung soll ein Rahmen fiir
MafBinahmen geschaffen werden, die im Falle einer Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit ausgelost werden sollen; dadurch soll die Union in die
Lage versetzt werden, die erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen, damit
krisenrelevante medizinische Gegenmalnahmen ausreichend und rechtzeitig zur
Verfiigung stehen und bereitgestellt werden.

Am 15. Juni 2021 legte die Kommission eine Mitteilung iiber die ersten Lehren aus
der COVID-19-Pandemie! vor, in der sie darlegt, warum die Union iiber besondere
Regelungen verfiigen muss, um in Zeiten einer Gesundheitskrise besser reagieren zu
konnen. Im November 2020 hatte die Kommission Vorschldge fiir eine stirkere
Europdische Gesundheitsunion vorgelegt und richtet nun innerhalb ihrer
Dienststellen eine neue EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei
gesundheitlichen Notlagen (HERA) ein. So wird eine flexible, robuste und
tragfdhige Gesundheitssicherungsstruktur geschaffen, um die Verfiigbarkeit
medizinischer GegenmaBnahmen zu verbessern. Sie wiirde sowohl in der
Vorsorgephase als auch in Krisensituationen funktionieren.

Die COVID-19-Pandemie offenbarte erhebliche Schwachstellen in der EU bei
Vorsorge fiir und Reaktion auf Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Die
in dieser Verordnung dargelegten MaBnahmen beziehen sich auf den
Krisenreaktionsmodus. Sie werden die Ausgestaltung der HERA als neue
Impulsgeberin fiir Malnahmen der Union zur Bewiltigung grenziiberschreitender
Gefahren ergédnzen.

Die EU-Strukturen, die Mitgliedstaaten und die an medizinischen GegenmalBnahmen
beteiligte Industrie waren nicht ausreichend vorbereitet, um die effiziente
Entwicklung, Herstellung, Beschaffung und gerechte Verteilung der wichtigsten
medizinischen GegenmaBnahmen?® als Reaktion auf die Pandemie sicherzustellen.
Die Pandemie offenbarte tliber die gesamte Union verteilt auch zu viele
fragmentierte, haufig nicht sehr weitreichende Forschungstitigkeiten, begrenzte
Produktionskapazititen fiir medizinische Gegenmallnahmen sowie die Anfalligkeit
der damit verbundenen globalen Lieferketten. Diese Einschrinkungen fiihrten
letztlich zu Verzégerungen und Ineffizienzen bei der Reaktion, die Leben gekostet
und der Wirtschaft geschadet haben.

Insbesondere wurden folgende Probleme im Zusammenhang mit krisenrelevanten
medizinischen GegenmafBnahmen festgestellt:

° Unzureichende und zersplitterte Informationsgewinnung und -analyse, die
von entscheidender Bedeutung ist, um Vorsorge- und Reaktionspldne fiir
krisenrelevante medizinische GegenmalBinahmen zu untermauern und um
sicherzustellen, dass Krisenreaktionsmalnahmen die Verfiigbarkeit und
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Zuginglichkeit krisenrelevanter medizinischer Gegenmaflnahmen angemessen
gewdhrleisten.

° Suboptimale  Interventionsinstrumente und das Fehlen voll
funktionsfihiger offentlich-privater Okosysteme, wodurch es der Union
nicht moglich war, einen proaktiven Ansatz mit strategischen und fundierten
Interventionen zu verfolgen, die erforderlich sind, um Ressourcen zu
mobilisieren und die kurzen Zeitspannen in allen Phasen von der Forschung bis
zum Endprodukt zu verkiirzen.

° Hindernisse fiir eine rasche Herstellung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmaflnahmen, die mit Schwachstellen und Schwierigkeiten in den
Produktions- und Lieferketten, Soforthilfen und Regulierungsrahmen,
Forschung und Datenaustausch sowie unzureichenden
Produktionskapazititen insbesondere zu Beginn der COVID-19-Pandemie
zusammenhéngen konnen.

° Fragmentierte und uneinheitliche Anstrengungen auf Ebene der Union
und der Mitgliedstaaten, verschirft durch unzureichende Koordinierung und
mangelhaften Informationsaustausch, was dazu gefithrt hat, dass die
Verfiigbarkeit  krisenrelevanter medizinischer Gegenmaflnahmen nicht
sichergestellt und diese nicht rechtzeitig zugédnglich gemacht werden konnten.

Einige Schritte zur Behebung dieser Miangel ergeben sich aus einer verbesserten
Vorsorge. Andere jedoch erfordern Befugnisse, Instrumente und MaBnahmen, die
nur fiir grenziiberschreitende Notlagen geeignet sind. Zur Koordinierung von
Unionsmafinahmen, mit denen sich die rasche Verfiigbarkeit und Zugénglichkeit
krisenrelevanter medizinischer GegenmalBnahmen fiir alle Mitgliedstaaten
sicherstellen lieBen, verfiigte die Union nicht iiber ein spezifisches Notstandsmandat.
Die Mitgliedstaaten verfligten jeweils iiber unterschiedliche Kapazititen, um
krisenrelevante medizinische GegenmaBnahmen vorzubereiten, diese fiir ihre
Krisenreaktion zu nutzen und sie zu managen. Weder die Mitgliedstaaten noch die
EU waren in der Lage, so zu reagieren, wie es notig gewesen wire: Die Reaktion
musste unter ungeeigneten Voraussetzungen erfolgen. Ein solche Situation konnte
sich durchaus wiederholen: Wahrscheinlich kann kein einzelnes Land alle
Herausforderungen im Zusammenhang mit Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, die einen oder mehrere Mitgliedstaaten betreffen konnen, wie etwa
COVID-19, angemessen bewaltigen. Ein sich rasch wandelndes technologisches und
wettbewerbsorientiertes Umfeld macht ldnderspezifische Reaktionen noch
schwieriger. Unkoordinierte Bemiihungen konnen auch zu einer Zersplitterung eines
bereits komplexen Marktes und zu einer Verdoppelung der 6ffentlichen Ausgaben
fiihren.

Zudem drohen uns aufgrund von Globalisierung, Klimawandel, Naturkatastrophen
und vom Menschen verursachten Katastrophen, von Verlust der biologischen
Vielfalt, Beeintrachtigung von Lebensrdumen sowie bewaffneten Konflikten und
Terrorismus weiterhin weltweit Notlagen im Bereich der offentlichen Gesundheit,
was die rasche Verfiigbarkeit und Zuginglichkeit krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen nétig macht.

Kohirenz mit den bestehenden Bestimmungen in diesem Bereich

Dieser Vorschlag fiir eine Verordnung ist eine der tragenden Sdulen der
Europdischen Gesundheitsunion, da er die Fihigkeit der Union festigt, die
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rechtzeitige Verfligbarkeit und Zugénglichkeit krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen in einer Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit zu
unterstiitzen. Er wird in Verbindung mit den Vorschligen unterbreitet, die die
Kommission im November 2020 vorgelegt hatte: dem Vorschlag fiir eine
Verordnung zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren® und
den erweiterten Mandaten des Europdischen Zentrums fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten (ECDC)* und der Europiischen Arzneimittel-Agentur
(EMA)°. Insgesamt betrachtet stirkt der vorliegende Vorschlag den Rahmen der
Union fiir das Krisenmanagement. In Bezug auf den Vorschlag fiir ein erweitertes
Mandat der EMA wird eine enge Verbindung zwischen der Kommission und der
EMA bestehen, um Kohédrenz zu gewéhrleisten und die Entscheidungsfindung der
Kommission in Bezug auf krisenrelevante medizinische Gegenmalnahmen zu
unterstiitzen. Im Einklang mit den Artikeln 12 und 26 des Vorschlags fiir eine
Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates zu einer verstirkten Rolle
der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem
Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte beinhaltet diese
enge Verbindung insbesondere die Informationen und Empfehlungen der
Lenkungsgruppe fiir Arzneimittel und die Rolle der Kommission, die darin besteht,
MaBnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass potenzielle oder tatsdchliche
Engpésse bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, die als kritische Arzneimittel
gelistet sind, behoben werden.®

Die vorgeschlagenen MaBnahmen ergdnzen die folgenden bestehenden
Unionsmafinahmen in den Bereichen Krisenreaktion und Gesundheit:

— Verordnung (EU) 2021/522 des Européischen Parlaments und des Rates vom
24. Mirz 2021 zur Einrichtung eines Aktionsprogramms der Union im Bereich
der Gesundheit (,,EU4Health-Programm®) fiir den Zeitraum 2021-2027 und
zur Authebung der Verordnung (EU) Nr. 282/20147;

— die medizinischen Einsdtze gemdll dem Beschluss Nr. 1313/2013/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber ein Katastrophenschutzverfahren
der Union®;

— das Soforthilfeinstrument (Emergency Support Instrument, ESI) der EU
(Verordnung (EU) 2016/369 des Rates iiber die Bereitstellung von Soforthilfe
innerhalb der Union’); und

— die vorgeschlagene Arzneimittelstrategie fiir Europa!'’.

© ® 9 o

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
(COM(2020) 727 final).

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europidischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europdischen Zentrums fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten (COM(2020) 726 final).

Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zu einer verstiarkten Rolle
der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug
auf Arzneimittel und Medizinprodukte (COM(2020) 725 final).

COM/2020/725 final.

ABI. L 107 vom 26.3.2021, S. 1.

ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 924.

ABI. L 70 vom 16.3.2016, S. 1.
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Die vorgeschlagenen Maflnahmen ergénzen auch andere Strategien und Maflnahmen

im Rahmen des europiischen Griinen Deals'' im Bereich Klima und Umwelt, die zur

Verbesserung der Umweltgesundheit, zur Krankheitspravention sowie zur Stirkung
der Widerstandsfahigkeit beitragen sollen.

Mit diesen Mallnahmen werden die Mitgliedstaaten unterstiitzt, indem sie die
Zusammenarbeit zwecks Verfligbarkeit und Bereitstellung von krisenrelevanten
medizinischen Gegenmalinahmen und Rohstoffen gewéhrleisten. Die Kommission,
das Europiische Parlament und der Rat haben nachdriicklich die Entschlossenheit
der Union bekriftigt, die Vorsorge fiir Gesundheitskrisen weltweit auszubauen.

Kohiérenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Die vorgeschlagenen MafBinahmen stehen im Einklang mit den iibergeordneten Zielen
der Union. Dazu gehdren eine stirkere Europdische Gesundheitsunion, das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts, die Forderung nachhaltiger

Gesundheitssysteme — unter anderem durch die Kohésionspolitik, mit der

Investitionen der regionalen Behorden in die oOffentliche Gesundheit unterstiitzt
werden,— und die Unterstiitzung der grenziibergreifenden Zusammenarbeit,
insbesondere in benachbarten Regionen, die globale Vorsorge im Bereich der
Gesundheitssicherheit, eine bessere Vorsorge zum Schutz der Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer'? und eine ehrgeizige Forschungs- und Innovationsagenda.
Dariiber hinaus wird der Vorschlag durch die Forderung von Innovation und
Forschung, die Erleichterung des Austauschs von Informationen und Daten
(einschlieBlich real erworbener Evidenz) und die Unterstiitzung der Entwicklung

einer IT-Infrastruktur fiir das Monitoring medizinischer GegenmafBnahmen auf

Unionsebene Synergien mit der EU-Agenda fiir den digitalen Binnenmarkt sowie im
Kontext des kiinftigen europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten schaffen.

Die MaBnahmen werden auch den Rahmen fiir die Vorsorge und Reaktion auf

Gefahren durch biologische oder chemische Bedrohungen oder Bedrohungen
unbekannten Ursprungs sowie die Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt im
Rahmen des koordinierten Konzepts ,,Eine Gesundheit” weiter stirken. Dieser
Rahmen umfasst auch den Aktionsplan der Union zur Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit“!® sowie den Aktionsplan
der EU fiir eine gesteigerte Abwehrbereitschaft gegen chemische, biologische,
radiologische und nukleare Sicherheitsrisiken'*.

In vielen Politikbereichen der EU zieht man derzeit Lehren aus der Krise und der
offensichtlich gewordenen Notwendigkeit, dass im Krisenfall erforderliche gezielte
Malinahmen startbereit sein missen.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 323 final, Strategischer Rahmen der EU fiir Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz
2021-2027 —

Arbeitsschutz in einer sich wandelnden Arbeitswelt.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
Rechtsgrundlage

Da der Vorschlag fiir diese Verordnung darauf abzielt, die Bereitstellung und
rechtzeitige Verfligbarkeit und Zuginglichkeit krisenrelevanter medizinischer
GegenmalBnahmen zur Bewiltigung der wirtschaftlichen Folgen von Notlagen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sicherzustellen, stiitzt er sich auf Artikel 122
Absatz 1 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Der
Rat kann nach Artikel 122 Absatz 1 AEUV titig werden, um der Wirtschaftslage
angemessene Mafnahmen zu erlassen, insbesondere wenn bei der Bereitstellung
bestimmter Produkte gravierende Probleme auftreten.

Subsidiaritit (bei nicht ausschliefSlicher Zustindigkeit)

Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in der Gréenordnung der COVID-
19-Pandemie haben Auswirkungen auf alle Mitgliedstaaten. Maflnahmen einzelner
Mitgliedstaaten konnten weder die Herausforderungen bewdéltigen, die sich aus einer
solchen Notlage ergeben, noch sind sie in der Lage, alleine eine ausreichende
Reaktion zu leisten. Einseitige MaBnahmen im Rahmen von Initiativen der
Mitgliedstaaten, die darauf abzielen, die ausreichende und rechtzeitige Verfiigbarkeit
und Bereitstellung  krisenrelevanter medizinischer Gegenmaflnahmen zu
gewihrleisten, bergen die Gefahr eines zunehmenden internen Wettbewerbs und
einer suboptimalen Reaktion auf Unionsebene. Ein solches einseitiges Vorgehen
kann letztlich erhebliche wirtschaftliche Folgen haben und die Gesundheit der
Unionsbiirger beeintrachtigen.

Insbesondere konnen in einer globalisierten Gesellschaft mit grenziiberschreitendem
Personen- und Warenverkehr Krankheitserreger und kontaminierte Erzeugnisse
schnell in die ganze Welt gelangen. Auf nationaler Ebene getroffene MaBnahmen im
Bereich der offentlichen Gesundheit hinsichtlich krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen miissen daher grenziibergreifend koordiniert werden, um eine
weitere Ausbreitung zu verhindern und die Folgen der genannten Gefahren zu
minimieren. Wenn dies der Wirtschaftslage angemessen ist, kann eine koordinierte
Reaktion auf Unionsebene zur Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit und Zugénglichkeit
krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen dazu beitragen, unkoordinierte
Investitionen zwischen den Mitgliedstaaten zu vermeiden.

Verhiltnismifigkeit

Mit dem Vorschlag wird auf verhdltnismédfBige Weise auf die in Abschnitt 1
beschriebenen Probleme reagiert, insbesondere durch die Schaffung eines Rahmens,
der es der Union ermoglicht, die erforderlichen MaBBnahmen zu ergreifen, um die
ausreichende und rechtzeitige Verfiigbarkeit und Bereitstellung krisenrelevanter
medizinischer GegenmalBnahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit auf Unionsebene zu gewdhrleisten, wenn dies der Wirtschaftslage
angemessen ist.

Im Einklang mit dem Grundsatz der VerhdltnismiBigkeit gemél Artikel 5 des
Vertrags 1iiber die Europdische Union gehen dieser Vorschlag und die
vorgeschlagenen MaBnahmen nicht {iber das zur Erreichung dieser Ziele
erforderliche Maf hinaus.

5

www.parlament.gv.at

DE



DE

Wahl des Instruments

Bei dem Vorschlag handelt es sich um eine Verordnung des Rates. Eine Verordnung
wird als das am besten geeignete Instrument angesehen, da ein zentrales Element des
Vorschlags darin besteht, Verfahren und Strukturen fiir die Kooperation im Zuge der
gemeinsamen Arbeit auf EU-Ebene im Hinblick auf die Reaktion auf
grenziiberschreitende Gesundheitskrisen zu schaffen. Die MaBnahmen erfordern
nicht die Umsetzung nationaler Mafinahmen und sind direkt anwendbar.

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

Konsultation der Interessentriger

Der Rahmen fiir im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zur
Starkung der Reaktion zu aktivierende MaBBnahmen war als solcher nicht Gegenstand
einer Konsultation, aber die einschldgigen Interessengruppen wurden ausfiihrlich zur
Einrichtung der HERA konsultiert, um sicherzustellen, dass ihre Ansichten im
Rahmen der Politikgestaltung eingebracht und beriicksichtigt wurden. Diese
Riickmeldungen lieferten einen Einblick in die Sofortmafinahmen, die fiir eine
wirksame Reaktion als notwendig erachtet werden und sind in den Vorschlag fiir
diese Verordnung eingeflossen.

Konkret wurden folgende KonsultationsmaBBnahmen durchgefiihrt:

° eine 4-wochige Riickmeldung zur Folgenabschitzung in der Anfangsphase
(27. Januar bis 24. Februar 2021);

° eine 6-wochige offentliche Online-Konsultation (31. Mérz bis 12. Mai 2021),
bei der Beitriige von 135 Interessentriigern eingingen', und

° gezielte Konsultationen mit Interessentrdgern durch die Einsetzung einer
hochrangigen Gruppe mit den Mitgliedstaaten, einer Sherpa-Gruppe mit der
Industrie sowie bilaterale Treffen mit den Mitgliedstaaten, internationalen
Akteuren und dem Européischen Parlament.

Im GroBlen und Ganzen hat die Kommission Unterstiitzung fiir die Schaffung der
HERA erhalten, wobei die Interessentridger auf den eindeutigen Mehrwert dieser
Initiative sowie auf die Notwendigkeit hingewiesen haben, dass die Union ihre
Tétigkeiten = im  Zusammenhang  mit  krisenrelevanten = medizinischen
Gegenmalinahmen zur Vorsorge und Krisenbewiltigung verstiarkt. Da allgemein die
Auffassung vertreten wurde, dass eine rasche und wirksame Reaktion auf
Unionsebene erforderlich ist, schligt die Kommission eine Reihe von
Sofortmallnahmen vor, die bei Gesundheitskrisen aktiviert werden kdonnen, um eine
solche rasche und wirksame Reaktion zu gewéhrleisten.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Entfallt

Zusammenfassender Bericht iiber die 6ffentliche Konsultation zur EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge
und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_de.
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Folgenabschiitzung

Angesichts der Dringlichkeit des Anliegens, den Notfallrahmen zwecks Vorbereitung
auf eine kiinftige Notlage im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit zu stirken, ist
dieser Vorschlag nicht von einer formlichen Folgenabschitzung begleitet, da diese
nicht innerhalb der vor Annahme des Vorschlags verfiigbaren Zeit hitte vorgelegt
werden konnen. In Bezug auf Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika tragt der
Vorschlag jedoch der Folgenabschitzung Rechnung, die zur Vorbereitung des
Erlasses der Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des
Rates'® und der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des
Rates!” durchgefiihrt wurde. Der Vorschlag stiitzt sich ferner auf die Empfehlungen,
die in der gemeinsamen Stellungnahme ,,Verbesserung der Pandemievorsorge und
des Pandemiemanagements” der Gruppe leitender wissenschaftlichen Berater
(GCSA)'8, der Europiischen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der
Neuen Technologien (EGE) und des Sonderberaters der Prisidentin der
Européischen Kommission zur Reaktion auf COVID-19 enthalten sind.

Grundrechte

Der Vorschlag trigt dazu bei, ein hohes Mal3 an Schutz der menschlichen Gesundheit
zu erreichen und die hochsten Standards beim Schutz der Menschenrechte und
biirgerlichen Freiheiten, wie sie in der Charta der Grundrechte (im Folgenden die
,»Charta“) verankert sind, aufrechtzuerhalten. Die in dieser Verordnung vorgesehenen
MaBnahmen konnen die unternehmerische Freiheit und die Vertragsfreiheit, die
durch Artikel 16 der Charta geschiitzt sind, sowie das Eigentumsrecht, das durch
Artikel 17 der Charta geschiitzt wird, einschrianken. Jede Einschrinkung dieser
Rechte muss gemidB3 Artikel 52 Absatz 1 der Charta gesetzlich vorgesehen sein und
den Wesensgehalt dieser Rechte und Freiheiten achten sowie den Grundsatz der
VerhiltnisméaBigkeit wahren.

Umfassen die gemiB dieser Verordnung durchzufiihrenden Tatigkeiten die
Verarbeitung personenbezogener Daten, so stiitzt sich die RechtmiBigkeit dieser
Verarbeitung auf die Rechtsakte, mit denen die jeweiligen Aufgaben den
verschiedenen beteiligten Akteuren {ibertragen werden, und nicht auf diese
Verordnung. Eine solche Verarbeitung muss den einschldgigen Rechtsvorschriften
der Union zum Schutz personenbezogener Daten entsprechen, insbesondere der

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).

Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).
https://op.europa.eu/de/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
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Verordnung (EU) 2018/1725 des Europiischen Parlaments und des Rates'® und der
Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates?’.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Um die erforderliche Flexibilitdt und Schnelligkeit bei der Umsetzung im Fall einer
Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Unionsebene zu gewihrleisten,
kénnte der Rat auch Finanzmittel aus dem Soforthilfeinstrument (ESI)*!
mobilisieren, das sich in der Vergangenheit als flexibel und schnell erwiesen hat. Da
das ESI iiber kein jéhrliches eigenes Budget verfiigt, wird die Kommission bei seiner
Aktivierung priifen, ob Mittel aus bestehenden Programmen iibertragen werden
miissen oder ob auf besondere Instrumente zuriickgegriffen werden muss. Wie in
Artikel 4 der Verordnung (EU) 2016/369 des Rates vorgesehen, konnten die Beitridge
auch von Mitgliedstaaten (und von anderen Offentlichen oder privaten Gebern als
externe zweckgebundene Einnahmen) im Einklang mit Artikel 21 Absatz 5 der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europiischen Parlaments und des Rates*
geleistet werden.

WEITERE ANGABEN

Durchfiihrungspline sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalititen

Die Kommission plant, im Jahr 2025 oder spétestens nach der ersten Aktivierung der
Sofortmafinahmen den Rahmen fiir MaBnahmen im Zusammenhang mit
medizinischen Gegenmafinahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit zu tlberpriifen. Die wichtigsten Ergebnisse der Bewertung werden in
einem Bericht an das Européische Parlament und den Rat vorgelegt.

Ausfiihrliche Erliuterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags

Der Vorschlag fiir einen Rahmen zur Gewihrleistung der Bereitstellung von
medizinischen Gegenmallnahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit sieht folgende Schliisselmalnahmen vor:

° die Einrichtung eines Gesundheitskrisenstabs, der die Koordinierung und
Integration von Ansétzen fiir krisenrelevante medizinische GegenmafBinahmen
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Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz natiirlicher 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).

Verordnung (EU) 2016/769 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).

Verordnung (EU) 2016/369 des Rates vom 15. Méirz 2016 iiber die Bereitstellung von Soforthilfe
innerhalb der Union (ABI. L 70 vom 16.3.2016, S. 1).

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
iiber die Haushaltsordnung fiir 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,
PE/13/2018/REV/1 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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auf Unionsebene im Falle einer Notlage im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit sicherstellen soll;

die FEinrichtung von Mechanismen fiir Monitoring, Aktivierung von
Soforthilfen, Beschaffung und Ankauf von krisenrelevanten medizinischen
GegenmalBnahmen und Rohstoffen, einschlielich einer raschen und soliden
Bewertung der Lieferketten und der Produktionskapazititen der Hersteller,
moglicherweise auch durch Ortsbesichtigungen vor Abschluss einer
Abnahmegarantie oder einer Innovationspartnerschaft;

die Aktivierung der FAB-Fazilitit der EU zur Ausschopfung der Reserve
zusitzlicher Produktionskapazititen, um die Bereitstellung krisenrelevanter
medizinischer GegenmafB3inahmen und Rohstoffe sicherzustellen;

die Aktivierung von Notfallpldnen fiir Forschung und Innovation im Dialog mit
den Mitgliedstaaten und die Nutzung unionsweiter Netze fiir klinische
Priifungen sowie Regelungen und Plattformen fiir den raschen Datenaustausch
und

MafBnahmen zur Schaffung krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen,
einschlieBlich der Erstellung eines Verzeichnisses der Produktion
krisenrelevanter medizinischer Gegenmaflnahmen und der entsprechenden
Produktionsanlagen, Rohstoffe, Verbrauchsgiiter, Gerdte, Ausriistung und
Infrastruktur, einschlielich MaBBnahmen zur Steigerung ihrer Produktion in der
EU.
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2021/0294 (NLE)
Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES RATES

iiber einen Rahmen zur Gewihrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten

medizinischen Gegenmafinahmen im Falle einer Notlage im Bereich der éffentlichen

Gesundheit auf Unionsebene

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 122 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

“4)

)

Die Ad-hoc-MaBnahmen der Kommission zur Einddimmung der Ausbreitung der
COVID-19-Pandemie waren reaktiv, und die Union war — insbesondere in der
Anfangsphase dieser Pandemie — nicht hinreichend vorbereitet, um eine effiziente
Entwicklung, Herstellung, Beschaffung und Verteilung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen sicherzustellen. Die Pandemie hat auch offenbart, dass es keinen
zufriedenstellenden Uberblick iiber die Forschungstitigkeiten und
Produktionskapazititen sowie die Schwachstellen bei den globalen Lieferketten gibt.

Was die bisherigen Erfahrungen jedoch gezeigt haben, ist die Notwendigkeit eines
Rahmens zur Gewihrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen
GegenmafBnahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit;
damit wiirde die Union die MafBnahmen ergreifen konnen, die notwendig sind, um die
ausreichende und rechtzeitige Verfiigbarkeit und Bereitstellung von krisenrelevanten
medizinischen Gegenmalinahmen im Falle einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit sicherzustellen, wenn dies der Wirtschaftslage angemessen ist.

Wird eine Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit auf Unionsebene
festgestellt, kann der Rat auf Vorschlag der Kommission beschlieBen, den
Notfallrahmen zu aktivieren, soweit die entsprechenden MaBnahmen der
Wirtschaftslage angemessen sind. Die Anwendung von Mafinahmen innerhalb dieses
Rahmens sollte auf sechs Monate begrenzt werden; danach konnen sie der Lage
entsprechend verlangert werden.

Der Rahmen sollte die Einrichtung eines Gesundheitskrisenstabs fiir krisenrelevante
medizinische GegenmafBnahmen umfassen, damit die Koordinierung und Integration
von Vorgehensweisen auf Unionsebene gewéhrleistet werden kann. Dies ist von
besonderer Bedeutung, weil die Zustindigkeiten teils auf nationaler, teils auf
Unionsebene liegen. Die Kommission sollte befugt sein, zur Unterstiitzung des
Gesundheitskrisenstabs ~ Untergruppen  einzusetzen, gegebenenfalls auch fiir
industrielle Aspekte.

Die Kommission sollte sicherstellen, dass ein Verzeichnis krisenrclevanter
medizinischer Gegenmafinahmen und Rohstoffe erstellt wird und dass Angebot und
Nachfrage itiberwacht werden. Dies sollte einen umfassenden Uberblick iiber die
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(6)

(7

®)

erforderlichen krisenrelevanten medizinischen Gegenmalinahmen sowie iiber die
Fahigkeit der Union geben, dem jeweiligen Bedarf gerecht zu werden, und in Notlagen
im Bereich der Ooffentlichen Gesundheit Orientierung fiir die entsprechenden
Entscheidungen bieten.

In Anbetracht des Mandats der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und ihrer
Rolle beim Monitoring und bei der Minderung potenzieller und tatsédchlicher Engpésse
bei Arzneimitteln, Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, einschlieBlich der
Erstellung von Listen kritischer Arzneimittel und Medizinprodukte, sollte gemal der
Verordnung (EU) ../... des Europidischen Parlaments und des Rates [EMA-
Verordnung (COM/2020/725)]* eine enge Zusammenarbeit und Koordination
zwischen der Kommission und der EMA sichergestellt werden, um die in der
vorliegenden Verordnung vorgesehenen MalBnahmen umzusetzen. Wenn von der
Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, in einer Notlage im Bereich der offentlichen
Gesundheit einen Gesundheitskrisenstab einzurichten, sollten ein Vertreter der
Hochrangigen Lenkungsgruppe fiir Medizinprodukte, ein Vertreter der Notfall-
Taskforce und ein Vertreter der Hochrangigen Lenkungsgruppe zur Uberwachung
moglicher Engpdsse bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln als
Beobachter in den gemdf der Verordnung (EU) ../.. [EMA-Verordnung]
eingerichteten Gesundheitskrisenstab eingeladen werden. Dies sollte die reibungslose
Ubertragung von Daten und Informationen in Notlagen im Bereich der &ffentlichen
Gesundheit auf Unionsebene — auch {iber integrierte IT-Systeme — ergéinzen.

Bei den Mallnahmen sollte auch den Strukturen und Mechanismen Rechnung getragen
werden, die durch die Rechtsakte der Union zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren — die Verordnung (EU).../... des
Europiischen Parlaments und des Rates [SCBTH-Verordnung (COM/2020/727)]** —
und zur Erweiterung des Mandats des ECDC — die Verordnung (EU).../ ... des
Europiischen Parlaments und des Rates [ECDC-Verordnung (COM/2020/726)]* —
geschaffen  wurden, um  die  Reaktionskoordinierung  innerhalb  des
Gesundheitssicherheitsausschusses und des Beratenden Ausschusses fiir Notlagen im
Bereich der offentlichen Gesundheit unter Beriicksichtigung der Beitrdge des ECDC
zur epidemiologischen Uberwachung zu gewihrleisten. Zu den Sitzungen des
Gesundheitskrisenstabs sollten die Direktorin bzw. der Direktor des Européischen
Zentrums fiir die Priavention und die Kontrolle von Krankheiten und ein Vertreter des
mit der Verordnung (EU) .../... [SCBTH-Verordnung] eingesetzten Beratenden
Ausschusses fiir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit eingeladen werden.
Ein Mitglied des Gesundheitssicherheitsausschusses sollte als Beobachter zum
Gesundheitskrisenstab geladen werden.

Um Verzogerungen im Zuge der Entwicklung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen zu verringern, sollten die Aktivierung von Notfallpldnen fiir
Forschung und Innovation sowie die Umwidmung und Aktivierung von Netzen fiir

23

24

25

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zu einer verstirkten Rolle
der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und dem Krisenmanagement in Bezug
auf Arzneimittel und Medizinprodukte [OP: bitte Nummer, Datum und Fundstelle angeben].
Verordnung (EU) .../... des Europdischen Parlaments und des Rates vom ... zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
[OP: bitte Nummer, Datum und Fundstelle angeben].

Verordnung (EU) .../... des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europidischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten [OP: bitte Nummer, Datum und Fundstelle angeben].

11

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2020;Nr:725&comp=725%7C2020%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/72;Nr:2020;Year:72&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2020;Nr:727&comp=727%7C2020%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/72;Nr:2020;Year:72&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2020;Nr:726&comp=726%7C2020%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/72;Nr:2020;Year:72&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=BES&code2=&gruppen=Link:Nr.%201082/2013/EU;Nr:1082;Year:2013&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1082/2013;Nr:1082;Year:2013&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=VER&code2=&gruppen=Link:851/2004;Nr:851;Year:2004&comp=

DE

9

(10)

(1D

klinische Priifungen und die Durchfiihrung klinischer Priifungen sichergestellt werden.
Fir den Zugang zu Daten (aus der realen Praxis) zur raschen Priifung konnen im
Rahmen von Forschungs- und Innovationstitigkeiten die digitale Infrastruktur und die
Plattformen des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten iiber die Europidische
Cloud fiir offene Wissenschaft und andere zugéngliche digitale Plattformen der EU
genutzt werden. Es sollte eine enge Koordinierung der Kommission mit dem ECDC
und der EMA als der fiir wissenschaftliche Beratung und Bewertung neuer und
umgewidmeter Arzneimittel zustindigen Agentur gewihrleistet werden, und zwar
sowohl in Bezug auf diese Fragen als auch in Bezug auf Regulierungsaspekte im
Zusammenhang mit der Zulassung von Arzneimitteln, einschlieBlich der Einrichtung
neuer Produktionsstitten flir zugelassene Arzneimittel, und zur Gewihrleistung der
Akzeptanz der klinischen Priifungen und der durch sie gewonnenen Nachweise fiir die
Zulassung neuer oder umgewidmeter Arzneimittel. Dies sollte es ermdglichen, dass
die wichtigsten Akteure und die relevante Infrastruktur in Notlagen im Bereich der
offentlichen Gesundheit sofort einsatzbereit sind, sodass es zu moglichst wenigen
Verzogerungen kommt.

Fiir krisenrelevante medizinische GegenmalBnahmen und Rohstoffe sollten effiziente
Vergabeverfahren sichergestellt werden, und der Kommission sollte ein
Verhandlungsmandat erteilt werden, um im Einklang mit den Vorschriften und
Verfahren der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europiischen Parlaments
und des Rates?® sowie der Verordnung (EU) 2016/369 des Rates?’ als zentrale
Beschaffungsstelle fiir die Mitgliedstaaten zu fungieren.

Diese Vorschriften und Verfahren konnen durch jegliche erforderlichen
vorbereitenden Mallnahmen unterstiitzt werden, einschlielich Ortsbesichtigungen am
Standort der Produktionsstétten fiir krisenrelevante medizinische Gegenmalnahmen.
Dies sollte eine rasche Beschaffung und einen raschen Ankauf krisenrelevanter
medizinischer GegenmaBnahmen in der gesamten Union ermdglichen und die
Zuganglichkeit in allen Mitgliedstaaten fordern, wobei das vorrangige Ziel darin
besteht, die schnellstmogliche Bereitstellung der GegenmalBnahmen in der
erforderlichen Menge und mit allen erforderlichen Garantien sicherzustellen.

In einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Unionsebene kann die
Nachfrage nach krisenrelevanten medizinischen GegenmalBnahmen gréfer als das
Angebot sein. In einer solchen Situation ist das rasche Hochfahren der Produktion
krisenrelevanter medizinischer Gegenmallinahmen von wesentlicher Bedeutung, und
die Kommission sollte damit betraut werden, im Rahmen der EU-FAB-Fazilitidt die
Produktionskapazititspuffer ~der Union fiir krisenrelevante  medizinische
Gegenmalinahmen zu aktivieren, wozu auch die Sicherstellung widerstandsfédhiger
Lieferketten fiir die benotigten Rohstoffe und Hilfsgiiter gehort. Wie in der Mitteilung
,HERA-Inkubator: unsere gemeinsame proaktive Antwort auf die Bedrohung durch
COVID-19-Varianten“?® dargelegt, handelt es sich bei einem ,,EU-FAB“-Projekt um

26

27

28

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
iiber die Haushaltsordnung fiir 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,
PE/13/2018/REV/1 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).

Verordnung (EU) 2016/369 des Rates vom 15. Miarz 2016 iiber die Bereitstellung von Soforthilfe
innerhalb der Union (ABI. L 70 vom 16.3.2016, S. 1).

COM/2021/78 final.
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(14)

(15)

(16)

ein Netz aus stindig einsatzbereiten Produktionskapazititen (fiir einzelne oder mehrere
Nutzer und fiir einzelne oder mehrere Technologien) zur Impfstoff- und
Arzneimittelherstellung auf europiischer Ebene.

Es werden geeignete Instrumente im Bereich des geistigen Eigentums bendétigt, um
Risiken wie die Einstellung von Entwicklungsarbeiten oder Probleme bei der
Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen Gegenmalinahmen in einer Notlage
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu begrenzen, insbesondere wenn Behorden
finanzielle Unterstiitzung fiir die Entwicklung und Produktion solcher
Gegenmalinahmen zur Verfligung gestellt haben. Die Kommission sollte daher die
Moglichkeit haben, die Lizenzierung von Rechten des geistigen Eigentums und von
Know-how im Zusammenhang mit krisenrelevanten medizinischen
Gegenmallnahmen, deren Entwicklung und Herstellung die Kommission in
begriindeten Ausnahmefillen als Sicherheitsnetz und Anreiz finanziert hat, zu fairen
und angemessenen Bedingungen zu verlangen.

Die Verordnung (EU) 2016/369 des Rates? sicht einen flexiblen Rahmen fiir
finanzielle Soforthilfen vor. Sie ermoglicht die Bereitstellung von Unterstiitzung, die
nicht durch die bestehenden Ausgabenprogramme erfolgen kann. Ein solches
Instrument sollte zur Verfiigung gestellt werden, wenn eine Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit auf Unionsebene festgestellt wird, soweit dies der
Wirtschaftslage angemessen ist.

In einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit ist eine detaillierte Ubersicht
iber die derzeitigen und die in  Zukunft kurzfristig erreichbaren
Produktionskapazititen krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen der Union
integraler Bestandteil des Nachfrage- und Angebotsmanagements. Daher sollte ein
Verzeichnis krisenrelevanter Produktionsanlagen fiir medizinische Gegenmafinahmen
erstellt und regelmiBig auf der Grundlage der fiir die betreffenden Wirtschaftsakteure
obligatorischen Ubermittlung von Informationen aktualisiert werden.

Versorgungsengpasse bei Rohstoffen, Verbrauchsgiitern, Gerédten, Ausrlistungen oder
Infrastruktur konnen sich auf die Herstellung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmallnahmen auswirken. Bei Feststellung eines tatsdchlichen oder drohenden
Versorgungsengpasses sollte die Bestandsaufnahme auch diese Elemente umfassen.
Dies erginzt den detaillierten Uberblick iiber die derzeitigen und die in naher Zukunft
verfiigbaren Produktionskapazititen der Union und erlaubt es, Angebotselemente
einzubeziehen, die sich auf die Produktionskapazititen auswirken konnen, sowie das
Nachfrage- und Angebotsmanagement krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen auf Unionsebene zu verbessern.

Aus den detaillierten Ubersichten iiber Produktionskapazititen, Rohstoffe,
Verbrauchsgiiter, Ausriistung und Infrastruktur kann hervorgehen, dass gegebenenfalls
weitere MaBnahmen zur Stirkung der Lieferketten und Produktionskapazititen
erforderlich sind. Wenn der Markt keine ausreichende Bereitstellung von notwendigen
krisenrelevanten medizinischen Gegenmafinahmen gewdhrleistet oder nicht dazu in
der Lage ist, sollte die Kommission die Moglichkeit haben, Maflnahmen in diesen
Bereichen zu ergreifen, die dazu dienen, die Verfligbarkeit und Zugénglichkeit
krisenrelevanter medizinischer GegenmalBBnahmen und Rohstoffe zu verbessern —

29

Verordnung (EU) 2016/369 des Rates vom 15. Marz 2016 iiber die Bereitstellung von Soforthilfe
innerhalb der Union (ABI. L 70 vom 16.3.2016, S. 1).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

(1

2)

3)

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit dieser Verordnung wird ein Rahmen zur Gewdéhrleistung der Bereitstellung
krisenrelevanter medizinischer GegenmafBnahmen im Falle einer Notlage im Bereich
der oOffentlichen Gesundheit auf Unionsebene geschaffen (im Folgenden der
,Notfallrahmen®).

Der in Absatz 1 genannte Rahmen umfasst folgende Ma3nahmen:
a)  Einrichtung eines Gesundheitskrisenstabs;

b)  Monitoring, Beschaffung und Ankauf krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalnahmen und Rohstoffe;

c¢)  Aktivierung von Notfallpldnen fiir Forschung und Innovation, einschlieBlich
der Nutzung von unionsweiten Netzen fiir klinische Priifungen und Plattformen
fiir den Datenaustausch;

d)  Soforthilfen und Finanzierung;

e) MabBnahmen zu Produktion, Verfiigbarkeit und Bereitstellung krisenrelevanter
medizinischer Gegenmafinahmen, wozu auch die Erstellung eines
Verzeichnisses krisenrelevanter Produktionen und Produktionsanlagen,
Rohstoffe, Verbrauchsgiiter, Geridte, Ausriistung und Infrastruktur gehort,
einschlieBlich Maflnahmen zur Steigerung der entsprechenden Produktion in
der EU.

Die in Absatz 1 genannten MaBBnahmen diirfen nur insoweit aktiviert werden, als sie
der Wirtschaftslage angemessen sind.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

»Monitoring” das Monitoring im Sinne der Begriffsbestimmung in Artikel 3
Nummer 5 der Verordnung (EU) .../... [SCBTH-Verordnung];

»Notlage im Bereich der offentlichen Gesundheit” eine Notlage im Bereich der
offentlichen Gesundheit auf Unionsebene, die von der Kommission gemal} Artikel 23
der Verordnung (EU) .../... [SCBTH-Verordnung] festgestellt wurde;

,medizinische Gegenmalnahmen* medizinische Gegenmallnahmen im Sinne der
Begriffsbestimmung in Artikel 3 Nummer 8§ der Verordnung (EU) .../... [SCBTH-
Verordnung] sowie personliche Schutzausriistungen und Substanzen menschlichen
Ursprungs;

,Rohstoffe* die Materialien, die erforderlich sind, um die notwendige Menge an
krisenrelevanten medizinischen GegenmafBinahmen herzustellen;

,Daten aus der realen Praxis* Daten aus anderen Quellen als klinischen Priifungen
tiber den Gesundheitszustand von Patienten oder iiber die Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen.
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3)
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2

3)

“4)

(1

Artikel 3
Aktivierung des Notfallrahmens

Wird eine Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf EU-Ebene festgestellt,
so kann der Rat auf Vorschlag der Kommission eine Verordnung zur Aktivierung des
Notfallrahmens erlassen, wenn dies der Wirtschaftslage angemessen ist.

Der Rat legt in der Verordnung zur Aktivierung des Notfallrahmens fest, welche der
in den Artikeln 5 bis 11 und Artikel 13 genannten Maflnahmen der Wirtschaftslage
angemessen sind und welche Maflnahmen daher eingeleitet werden sollen.

Die Aktivierung erfolgt fiir sechs Monate und kann nach dem Verfahren des
Artikels 4 verldngert werden.

Die Verordnung iiber die Aktivierung des Notfallrahmens ldsst den Beschluss
Nr. 1313/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates*® und die allgemeine
Koordinierungsrolle des Zentrums fiir die Koordination von Notfallmainahmen im
Rahmen des Katastrophenschutzverfahrens der Union unbertihrt.

Artikel 4
Verlingerung und Auslaufen der Notfallrahmenaktivierung

Spétestens eine Woche vor Ablauf des Zeitraums, flir den der Notfallrahmen
aktiviert wurde, legt die Kommission dem Rat einen Bericht vor, in dem bewertet
wird, ob die Aktivierung des Notfallrahmens verldngert werden sollte. In dem
Bericht werden insbesondere die Lage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und
die wirtschaftlichen Folgen der Krise im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit in der
Union insgesamt und in den Mitgliedstaaten analysiert.

Wird dabei der Schluss gezogen, dass die Aktivierung des Notfallrahmens verldngert
werden sollte, kann die Kommission dem Rat eine Verldngerung vorschlagen. Diese
tiberschreitet einen Zeitraum von sechs Monaten nicht. Der Rat kann wiederholt
beschlieBen, die Aktivierung des Notfallrahmens zu verldngern, wenn dies der
Wirtschaftslage angemessen ist.

Die Kommission kann dem Rat vorschlagen, eine Verordnung zu erlassen, mit der
zusitzlich zu den bereits aktivierten Maflnahmen weitere Maflnahmen gemif3 den
Artikeln 5 bis 11 und Artikel 13 eingeleitet werden, sofern dies der Wirtschaftslage
angemessen ist.

Nach Ablauf des fiir die Aktivierung des Notfallrahmens vorgesehenen Zeitraums
werden die gemidB den Artikeln 5 bis 11 und Artikel 13 getroffenen Mallnahmen,
insofern sie vom Rat aktiviert worden waren, nicht mehr angewandt.

Artikel 5
Einrichtung des Gesundheitskrisenstabs

Wird diese Mallnahme aktiviert, so wird der Gesundheitskrisenstab eingerichtet. Er
sorgt flir die Koordinierung der MalBnahmen des Rates, der Kommission, der

30

Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber
ein Katastrophenschutzverfahren der Union (ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 924).
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“4)

)

(6)
(7

einschldgigen Agenturen und Einrichtungen der Union sowie der Mitgliedstaaten,
um die Bereitstellung medizinischer GegenmaBnahmen und den Zugang dazu
sicherzustellen.

Die Koordinierung zielt insbesondere darauf ab, die Kommission bei der
Ausarbeitung von MaBlnahmen zu unterstiitzen, die gemiB3 den Artikeln 6 bis 11 und
Artikel 13 zu treffen sind.

Der Gesundheitskrisenstab setzt sich aus der Kommission und einem Vertreter pro
Mitgliedstaat zusammen. Die Kommission wird durch ihren Prisidenten bzw. ihre
Prisidentin, das flir Gesundheit zustindige Kommissionsmitglied und gegebenenfalls
andere Mitglieder der Kommission vertreten.

Die Kommission gewihrleistet die Beteiligung aller einschldgigen Organe und
Einrichtungen der Union, einschlieBlich der Europdischen Arzneimittel-Agentur, des
Europédischen Zentrums fiir die Prévention und die Kontrolle von Krankheiten und
des mit der Verordnung (EU).../... [SCBTH-Verordnung] eingesetzten Beratenden
Ausschusses flir Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, als Beobachter im
Gesundheitskrisenstab. Die Kommission lddt einen Vertreter des Europdischen
Parlaments und ein Mitglied des Gesundheitssicherheitsausschusses als Beobachter
zum Gesundheitskrisenstab ein.

Jeder Mitgliedstaat benennt einen hochrangigen Vertreter und einen stellvertretenden
Vertreter in den Gesundheitskrisenstab.

Der  Gesundheitskrisenstab ~ sorgt  fiir die  Koordinierung und den
Informationsaustausch mit den Strukturen, die im Rahmen der nachstehenden
Rechtsakte eingerichtet wurden:

a)  Verordnung (EU) .../ ... [EMA-Verordnung] wéihrend der Dauer der Notlage im
Bereich der oOffentlichen Gesundheit mit Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte;

b)  Verordnung (EU) .../... [SCBTH-Verordnung];

c) Beschluss Nr. 1313/2013/EU und insbesondere das Zentrum fir die
Koordination von Notfallmalnahmen, um operative Liicken beim Zugang zu
medizinischen Gegenmallnahmen und Rohstoffen zu schlieBen und
erforderlichenfalls entsprechende Monitoring- und Koordinierungsaufgaben
vor Ort zu gewéhrleisten.

Die Kommission kann in Bezug auf ein auf der Tagesordnung stehendes Thema
Experten mit besonderem Fachwissen, darunter Vertreter der Agenturen und
Einrichtungen der Union, nationaler Behorden, einschlieBlich zentraler
Beschaffungsstellen und Gesundheitsorganisationen oder -verbdnden, von
internationalen Organisationen, Experten aus dem Privatsektor sowie andere
Interessentrager ad hoc zur Teilnahme an der Arbeit des Gesundheitskrisenstabs oder
der Untergruppen einladen.

Der Gesundheitskrisenstab tritt auf Ersuchen der Kommission oder eines
Mitgliedstaats immer dann zusammen, wenn die Lage dies erforderlich macht.

Die Kommission fihrt den Vorsitz im Gesundheitskrisenstab.

Die Sekretariatsgeschéfte des Gesundheitskrisenstabs werden von der Kommission
wahrgenommen.
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®)

(1

2

3)

“4)

)

(6)

(7

Die Kommission kann Arbeitsgruppen einsetzen, die den Gesundheitskrisenstab bei
der Priifung spezifischer Fragen auf der Grundlage der in Absatz 1 festgelegten
Aufgaben unterstiitzen.

Artikel 6

Mechanismus zum Monitoring krisenrelevanter medizinischer GegenmafSinahmen

Wird diese MafBnahme aktiviert, erstellt die Kommission nach Einholung einer
Stellungnahme des Gesundheitskrisenstabs ein Verzeichnis krisenrelevanter
medizinischer GegenmafBnahmen und Rohstoffe sowie eine Formatvorlage fiir das
Monitoring von Angebot und Nachfrage, einschlieBlich Produktionskapazitéten,
Vorriten, moglicher kritischer Aspekte oder Risiken beziiglich Lieferketten und
Kaufvereinbarungen, und aktualisiert dieses regelméBig.

Das in Absatz 1 genannte Verzeichnis enthilt eine Auswahlliste spezifischer
krisenrelevanter medizinischer Gegenmaflnahmen und Rohstoffe fiir die
Vorbereitung der gemél diesem Artikel und den Artikeln 7 bis 11 und Artikel 13 zu
treffenden MaBBnahmen, wobei die Informationen zu beriicksichtigen sind, die auf der
Grundlage der nachstehenden Rechtsakte gewonnen wurden:

a)  Verordnung (EU)../... [EMA-Verordnung], insbesondere Artikel XX
[Artikelnummern sind nach der Annahme zu bestatigen] betreffend das
Monitoring und die Minderung von Engpéssen bei kritischen Arzneimitteln,
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika;

b) Verordnung (EU).../ ... [ECDC-Verordnung], insbesondere  Artikel 3
Buchstabe e betreffend verfiigbare Indikatoren fiir die Kapazititen der
Mitgliedstaaten in Bezug auf die Gesundheitsdienste, die fiir das Management
von und die Reaktion auf Bedrohungen durch {ibertragbare Krankheiten
erforderlich sind.

Die Mitgliedstaaten stellen der Kommission Informationen auf der Grundlage der in
Absatz 1 genannten Formatvorlage fiir das Monitoring zur Verfiigung.

Beabsichtigt ein Mitgliedstaat, MaBBinahmen fiir die Beschaffung, den Ankauf oder
die Herstellung krisenrelevanter medizinischer GegenmaB3nahmen oder Rohstoffe zu
ergreifen, so unterrichtet und konsultiert er den Gesundheitskrisenstab.

Auf Ersuchen der Kommission stellt die EMA ihr Informationen {iiber das
Monitoring von Arzneimitteln, Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika,
einschlieBlich zu Nachfrage und Angebot, gemél den Artikeln XX [Artikelnummern
sind nach der Annahme zu bestéatigen] der Verordnung (EU) ../ ... [EMA-
Verordnung] zur Verfiigung.

Die Kommission sammelt {iber ein gesichertes IT-System Informationen und fiihrt
ein Monitoring aller relevanten Informationen iiber Angebot und Nachfrage bei
krisenrelevanten medizinischen GegenmalBnahmen und Rohstoffen innerhalb und
auBlerhalb der Union durch. Die Interoperabilitit des IT-Systems mit den von der
EMA gemidl Artikel 9 Buchstabe ¢ [Artikelnummern sind nach der Annahme zu
bestatigen] der Verordnung (EU) ../.. [EMA-Verordnung] entwickelten
elektronischen Monitoring- und Berichterstattungssystemen wird erforderlichenfalls
von der Kommission gewéhrleistet.

Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament und dem Rat im Rahmen
der Integrierten Regelung fiir die politische Reaktion auf Krisen gemiBl dem
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(1

2

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/1993 des Rates®' Informationen iiber die
Ergebnisse des Monitorings krisenrelevanter medizinischer Gegenmaf3inahmen und
Rohstoffe.

Die Kommission stellt dem Europdischen Parlament und dem Rat, gegebenenfalls
mit Unterstlitzung der einschldgigen Agenturen der Union, im Rahmen der
Integrierten Regelung fiir die politische Reaktion auf Krisen Modelle und Prognosen
zum Bedarf an krisenrelevanten medizinischen Gegenmafinahmen und Rohstoffen
zur Verfligung.

Artikel 7

Beschaffung, Ankauf und Herstellung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmafinahmen und Rohstoffe

Wird diese Mallnahme aktiviert, so erzielt die Kommission im Namen der
Mitgliedstaaten, die sich durch die Kommission vertreten lassen mochten (im
Folgenden ,teilnehmende Mitgliedstaaten®), ein Verhandlungsmandat, um als
zentrale Beschaffungsstelle fiir krisenrelevante medizinische Gegenmaf3inahmen zu
fungieren, indem bestehende Vertrdge aktiviert oder neue Vertrige unter Einsatz
aller verfiigbaren Instrumente ausgehandelt werden, wie etwa Artikel 4 der
Verordnung (EU) 2016/369, das gemeinsame Beschaffungsverfahren gemal
Artikel 12 der Verordnung (EU) .../... [SCBTH-Verordnung] oder die Europiischen
Innovationspartnerschaften.

Unbeschadet des Absatzes 1 wird die Beschaffung im Rahmen dieser Verordnung
von der Kommission im Einklang mit den fiir ihre eigenen Beschaffungsverfahren
geltenden Vorschriften der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen
Parlaments und des Rates*? durchgefiihrt. Die Beschaffungsverfahren kénnen wie
folgt vereinfacht werden:

a) Abweichend von Artikel 137 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
besteht die Mdoglichkeit, Belege oder Nachweise zu den Ausschluss- und
Auswabhlkriterien nach Unterzeichnung des Vertrags vorzulegen, sofern vor der
Vergabe eine entsprechende ehrenwortliche Erklarung vorgelegt wurde.

b)  Abweichend von Artikel 172 Absatz2 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 kann die Kommission den Vertrag dndern, wenn dies erforderlich
ist, um der Entwicklung der Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
Rechnung zu tragen.

c) Abweichend von Artikel 165 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046
besteht die Moglichkeit, nach Unterzeichnung des Vertrags oOffentliche
Auftraggeber hinzuzufiigen, die in den Auftragsunterlagen nicht genannt sind.

31

32

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/1993 des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die Integrierte EU-
Regelung fiir die politische Reaktion auf Krisen (ABIL. L 320 vom 17.12.2018, S. 28).

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
iiber die Haushaltsordnung fiir 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 Authebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom
30.7.2018, S. 1).
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)

(6)

d) Abweichend von Artikel 172 Absatz 1 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 sind die offentlichen Auftraggeber befugt, spétestens 24 Stunden
nach der Vergabeentscheidung die Lieferung der Giiter oder die Erbringung der
Dienstleistungen ab dem Tag der Ubersendung der Vertragsentwiirfe, die aus
den fiir die Zwecke dieser Verordnung durchgefiihrten Beschaffungsverfahren
hervorgegangen sind, zu fordern.

Im Einklang mit dem ihr erteilten Verhandlungsmandat kann die Kommission
befdhigt und verantwortlich dafiir sein, im Namen aller teilnehmenden
Mitgliedstaaten Vertrdge mit Wirtschaftsteilnehmern, einschlieflich einzelnen
Herstellern krisenrelevanter medizinischer Gegenmalnahmen, iiber den Ankauf
solcher GegenmafBinahmen oder iiber die Vorfinanzierung der Produktion oder
Entwicklung solcher Gegenmafinahmen im Austausch gegen das Recht am erzielten
Ergebnis zu schlie3en.

Zur Vorbereitung der Erfiillung dieser Aufgaben konnen Vertreter der Kommission
oder von der Kommission benannte Sachverstindige Ortstermine an den
Produktionsstétten krisenrelevanter medizinischer GegenmalBnahmen durchfiihren.

Die Kommission ist befdhigt und dafiir verantwortlich, die EU-FAB-Fazilitit zu
aktivieren, um die Reserve zusdtzlicher Produktionskapazititen auszuschopfen,
damit krisenrelevante medizinische Gegenmafinahmen und Rohstoffe entsprechend
den vereinbarten Mengen und im Einklang mit dem Zeitplan der EU-FAB-Vertrige
bereitgestellt werden. Fiir diese vereinbarten Mengen krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen werden spezifische Beschaffungsverfahren durchgefiihrt.

Stellt die Kommission Finanzmittel fiir die Herstellung und/oder Entwicklung
krisenrelevanter medizinischer Gegenmalinahmen bereit, so hat sie das Recht, die
Lizenzierung von Rechten des geistigen Eigentums und von Know-how im
Zusammenhang mit solchen GegenmaBinahmen zu fairen und angemessenen
Bedingungen zu  verlangen, wenn ein  Wirtschaftsteilnehmer  seine
Entwicklungsarbeiten einstellt oder nicht ausreichend und rechtzeitig gemdll den
Bestimmungen der geschlossenen Vereinbarung leisten kann. Weitere Bedingungen
und Verfahren fiir die Ausiibung dieses Rechts konnen in den spezifischen
Vereinbarungen mit Wirtschaftsteilnehmern festgelegt werden.

Die Kommission fiihrt die Beschaffungsverfahren durch und schlie3t die daraus
resultierenden Vereinbarungen mit den Wirtschaftsteilnehmern im Namen der
teilnehmenden Mitgliedstaaten. Die Kommission fordert die Mitgliedstaaten, die sich
an dem nach Artikel 5 eingerichteten Gesundheitskrisenstab beteiligen, auf, Vertreter
zu benennen, die an der Vorbereitung der Beschaffungsverfahren und an der
Aushandlung der Kaufvereinbarungen teilnehmen. Fiir die Einfiihrung und
Anwendung krisenrelevanter medizinischer GegenmalBnahmen sind weiterhin die
teilnehmenden Mitgliedstaaten zusténdig.

Artikel 8

Aktivierung von Notfallpléinen fiir Forschung und Innovation sowie Nutzung von

unionsweiten Netzen fiir klinische Priifungen und Plattformen fiir den Datenaustausch

(1

Wird diese MalBnahme aktiviert, so aktivieren die Kommission und die
Mitgliedstaaten die notlagenbezogenen Aspekte Forschung und Innovation des
Vorsorge- und Reaktionsplans der Union gemél der Verordnung (EU) ../ ..
[SCBTH-Verordnung].
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3)

“4)

Die Kommission unterstiitzt den Zugang zu einschlidgigen Daten aus klinischen
Priifungen, aber auch zu Daten aus der realen Praxis. Soweit moglich stiitzt sich die
Kommission auf bestehende Forschungsinitiativen zur Vorsorge wie EU-weite Netze
fiir klinische Prifungen und Beobachtungsstudien oder strategische Kohorten,
unterstiitzt durch digitale Plattformen und Infrastrukturen wie Hochleistungsrechner,
die den offenen Austausch von auffindbaren, zuginglichen, interoperablen und
wiederverwendbaren Daten (FAIR - findable, accessible, interoperable and reusable)
ermOglichen, sowie auf die Tétigkeiten der zustindigen nationalen Stellen zur
Unterstiitzung der Verfligbarkeit und des Zugangs zu Daten, einschlielich
Gesundheitsdaten.

Bei der Festlegung von MaBnahmen zu klinischen Priifungen bezieht die
Kommission die durch die Verordnung (EU) .../... [EMA-Verordnung] eingerichtete
EMA-Notfall-Taskforce ein und sorgt fiir die Koordinierung mit dem ECDC.

Die Beteiligung und der Beitrag der Union an bzw. zu den Forschungs- und
Innovationsaspekten des Vorsorge- und Reaktionsplans der Union mit den
Mitgliedstaaten erfolgen im Einklang mit den Vorschriften und Verfahren der
verschiedenen Programme des mehrjéhrigen Finanzrahmens.

Artikel 9

Verzeichnis krisenrelevanter Produktionen und Produktionsanlagen fiir medizinische

(M

2

)

Gegenmafinahmen

Wird diese MalBlnahme aktiviert, so kann die Kommission nach Konsultation des
Gesundheitskrisenstabs ein Verzeichnis erstellen und zu diesem Zweck die Hersteller
krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen auffordern, sie innerhalb von fiinf
Tagen iiber die tatsdchliche Gesamtproduktionskapazitit und iiber etwaige
bestehende Lagerbestinde krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen und
deren Bestandteile in den Produktionsanlagen in der Union und in Drittldndern, die
die Hersteller betreiben, unter Vertrag haben oder von denen sie Lieferungen
beziehen, zu unterrichten und der Kommission fiir jede Produktionsanlage in der
Union einen Zeitplan fiir die voraussichtliche Produktion in den folgenden drei
Monaten zu tibermitteln.

Auf Ersuchen der Kommission unterrichtet jeder Hersteller krisenrelevanter
medizinischer GegenmafBnahmen die Kommission innerhalb von hochstens flinf
Tagen tiber jede in der Union betriebene krisenrelevante Produktionsanlage fiir
medizinische Gegenmallnahmen, einschlieBlich  Informationen {iber seine
Produktionskapazitit fiir krisenrelevante medizinische GegenmaBinahmen, und
aktualisiert diese Angaben regelméfig. In Bezug auf Arzneimittel umfassen diese
Informationen Anlagen sowohl fiir Fertigerzeugnisse als auch fiir pharmazeutische
Wirkstofte.

Die Kommission unterrichtet das Europdische Parlament und den Rat regelmifig
iiber die Produktion krisenrelevanter medizinischer Gegenmallnahmen und die
erwartete Produktionsrate in der Union, iiber Lieferungen aus Drittlandsanlagen
sowohl in Bezug auf Fertigerzeugnisse, Zwischenprodukte als auch andere
Bestandteile sowie iiber die Kapazitit krisenrelevanter Produktionsanlagen der
Union und von Drittlindern fiir medizinische Gegenmallnahmen, wobei sie
wirtschaftlich sensible Informationen der Hersteller angemessen schiitzt.
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Artikel 10

Verzeichnis krisenrelevanter Rohstoffe, Verbrauchsgiiter, Gerite, Ausriistung und

Infrastruktur

Wird diese Mallnahme aktiviert, so weitet die Kommission das in Artikel 9 vorgesehene
Verzeichnis auf krisenrelevante Rohstoffe, Verbrauchsgiiter, Geréte, Ausriistungen und
Infrastrukturen aus, wenn sie das Risiko von Lieferengpédssen bei krisenrelevanten
Rohstoffen, Verbrauchsgiitern, Gerdten, Ausrlistungen oder von Problemen bei der
Infrastruktur sicht.

Artikel 11

MaBnahmen zur Gewihrleistung der Verfiighbarkeit und Bereitstellung krisenrelevanter

(1

2

3)

medizinischer Gegenmafinahmen

Wird diese Mallnahme aktiviert, so fiithrt die Kommission, wenn sie das Risiko von
Lieferengpdssen bei krisenrelevanten Rohstoffen, Verbrauchsgiitern, Geréten,
Ausriistungen und Infrastrukturen sieht, zusammen mit den betreffenden
Mitgliedstaaten spezifische Maflnahmen durch, um eine effiziente Neuorganisation
der Lieferketten und Produktionslinien zu gewéhrleisten, und nutzt die vorhandenen
Vorrite, um die Verfiigbarkeit und Bereitstellung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmalinahmen so schnell wie méglich zu verbessern.

Insbesondere umfassen die in Absatz 1 genannten Mafinahmen Folgendes:

a)  Erleichterung des Ausbaus oder Umwidmung bestehender
Produktionskapazititen oder des Aufbaus neuer Produktionskapazititen fiir
krisenrelevante medizinische Gegenmallnahmen,;

b)  Erleichterung des Ausbaus bestehender Kapazititen oder des Aufbaus neuer
spezifischer Kapazititen, Einfithrung von MaBBlnahmen zur Gewéhrleistung von
regulatorischer Flexibilitit zur Unterstiitzung der Produktion und des
Inverkehrbringens krisenrelevanter medizinischer Gegenmalinahmen;

¢)  Durchfilhrung von Beschaffungsinitiativen, Reservierung von Lagerbestinden
und Produktionskapazititen zur Koordinierung von Vorgehensweisen sowie
Bereitstellung kritischer Giiter, Dienstleistungen und Ressourcen fiir die
Produktion krisenrelevanter medizinischer GegenmalBBnahmen;

d)  Erleichterung der Zusammenarbeit einschldgiger Unternehmen im Rahmen
gemeinsamer  Anstrengungen der Industrie, die Verfligbarkeit und
Bereitstellung krisenrelevanter medizinischer GegenmafBinahmen
sicherzustellen; und

e) Erleichterung der Lizenzierung von Rechten des geistigen Eigentums und
Know-hows im Zusammenhang mit krisenrelevanten medizinischen
Gegenmalnahmen.

Die Kommission kann finanzielle Anreize schaffen, die erforderlich sind, um die
rasche Durchfiihrung der in Absatz 2 genannten MafBBnahmen zu gewéhrleisten.

Artikel 12
Uberpriifung
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Bis spitestens 2025 nimmt die Kommission eine Uberpriifung dieser Verordnung vor und
unterbreitet dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die wichtigsten
Ergebnisse der Uberpriifung.

Artikel 13
Aktivierung von Soforthilfen

Wird diese MaBnahme aktiviert, so wird die Soforthilfe gemidB3 der Verordnung (EU)
2016/369 aktiviert, um Ausgaben zu finanzieren, die zur Bewéltigung der gesundheitlichen
Notlage im Einklang mit der vorliegenden Verordnung erforderlich sind.

Artikel 14
Inkrafttreten

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

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

Geschehen zu Briissel am |...]

Im Namen des Rates
Der Prasident
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

EU-Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
(Health Emergency Preparedness and Response Authority — HERA)

Politikbereich(e)

Rubrik 1: Binnenmarkt, Innovation und Digitales

Teilrubrik 2b: Resilienz und Werte

Der Vorschlag/Die Initiative betrifft
X eine neue Maflnahme

O eine neue Maflnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine vorbereitende
MaBnahme3?

O die Verlangerung einer bestehenden Mafinahme

O die Zusammenfithrung mehrerer Maflnahmen oder die Neuausrichtung
mindestens einer Malinahme

Ziel(e)
Allgemeine(s) Ziel(e)

Ziel der HERA ist es, die 0ffentliche Gesundheit zu verbessern, indem die Vorsorge
und Reaktion der EU gegeniiber schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren sowohl natiirlichen als auch vorsétzlichen Ursprungs gestérkt
wird.

Einzelziel(e)

FEinzelziel Nr.

1.  Gewihrleistung der zeitnahen Verfiigbarkeit und des gleichberechtigten
Zugangs zu medizinischen GegenmalBnahmen im  Verlauf einer
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahr

2. Verbesserung der Informationsgewinnung, -analyse und -weitergabe im
Zusammenhang mit schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren, Ermittlung und Bewiltigung von
Rohstoffabhidngigkeiten sowie Markt- und Regulierungsproblemen

3. Verbesserung der  Entwicklung und  Produktion  medizinischer
Gegenmafinahmen, Aufbau von Strukturen zur Integration von Projekten im
Bereich Forschung und technologische Entwicklung

4.  Zwischen den zustindigen nationalen Behorden, Kéufern der offentlichen
Hand, Interessentrdgern aus Industrie und Forschung sowie globalen Akteuren
koordiniertes Vorgehen hinsichtlich medizinischer GegenmafBnahmen
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1.4.3.

1.4.4.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begiinstigten/Zielgruppen auswirken
durfte.

Spezifisches Ziel Nr. 1:

Gewihrleistung der zeitnahen Verfiigbarkeit und des gleichberechtigten Zugangs zu
medizinischen  GegenmaBnahmen im  Verlauf einer grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahr

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Bessere Vorsorge in Bezug auf Verfiigbarkeit und Bereitstellung von (Beschaffung,
Lagerung, Reservierung) kritischen medizinischen Gegenmalinahmen.

Spezifisches Ziel Nr. 2:

Verbesserung der Informationsgewinnung, -analyse wund -weitergabe im
Zusammenhang mit schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren,
Ermittlung und Bewiltigung von Rohstoffabhidngigkeiten sowie Markt- und
Regulierungsproblemen

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Vorausschauende Gefahrenabschétzung, strategische Friitherkennung,
Marktinformationen, Vorausschau auf schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren auf EU-Ebene

Spezifisches Ziel Nr. 3:

Verbesserung der Entwicklung und Produktion medizinischer Gegenmafnahmen,
Aufbau von Strukturen zur Integration von Projekten im Bereich Forschung und
technologische Entwicklung

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Beziiglich entsprechender Technologien und GegenmaBnahmen bessere Integration
von fortgeschrittener Forschung, Innovation und Entwicklung (einschlieBlich FuE-
Endphase, klinischer Priifungen und Regulierung)

Gewihrleistung der Produktion und Schaffung flexibler und skalierbarer
Produktionskapazititen in der EU fiir die Produktion krisenrelevanter
Gegenmalinahmen (einschlieBlich krisenrelevanter Rohstoffe), die fiir die Reaktion auf
Gesundheitskrisen geeignet sind.

Spezifisches Ziel Nr. 4:

Zwischen den zustindigen nationalen Behorden, Kiufern der o6ffentlichen Hand,
Interessentragern aus Industrie und Forschung sowie globalen Akteuren koordiniertes
Vorgehen hinsichtlich medizinischer Gegenmallnahmen

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen:

Kapazititsaufbau in den Mitgliedstaaten, z. B. durch Schulungen, Expertenaustausch

Internationales Engagement und intensivierte Bemiihungen mit Blick auf den Zugang
zu und die Entwicklung von medizinischen GegenmaBBnahmen sowie
Gefahrenabschitzungen, Surveillance und Kapazititsautbau

Leistungsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Fortschritte und Ergebnisse verfolgen lassen.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Allgemeine Ziele:

L. Starkung von Vorsorge und Reaktion der EU gegeniiber schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren sowohl natiirlichen als auch
vorsitzlichen Ursprungs

Indikator 1: Ausreichende und rechtzeitige Verfiigbarkeit kritischer medizinischer
Gegenmalinahmen im Krisenfall

Indikator 2: Ausgebaute Produktion/Bevorratung/Reservierung kritischer
medizinischer GegenmafBnahmen, um einen gleichberechtigten Zugang zu diesen
Maflnahmen zu gewihrleisten

Indikator 3: Verbesserte Vorsorge- und Reaktionsplanung fiir schwerwiegende
grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren im Bereich medizinischer
Gegenmalinahmen auf nationaler und EU-Ebene

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschliellich einer detaillierten
Zeitleiste fur die Durchfihrung der Initiative

Die derzeitige COVID-19-Krise hat deutlich gemacht, dass Krisenvorsorge und -
reaktion hohere Prioritit eingerdumt werden muss. Sie hat gezeigt, dass koordinierte
MaBnahmen auf EU-Ebene erforderlich sind, um auf Gesundheitskrisen reagieren zu
konnen. Es wurden Liicken bei der Vorausschau festgestellt, unter anderem
betreffend Nachfrage/Angebot sowie Vorsorge- und Reaktionsinstrumente. Dadurch,
dass sie die rasche Verfiigbarkeit, den schnellen Zugang und die Verteilung der
erforderlichen Gegenmafinahmen ermdglicht, ist die Europdische Behorde fiir
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA) ein zentrales
Element zur Stirkung der Europidischen Gesundheitsunion durch eine bessere
Vorsorge und Reaktion der EU auf schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren.

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 Tatigwerdens der Union*“ den Wert, der sich aus
dem Tatigwerden der Union ergibt und den Wert erganzt, der andernfalls allein von
den Mitgliedstaaten geschaffen worden ware.

Griinde fiir MaBBnahmen auf europédischer Ebene (ex-ante):

Die derzeitige COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie wichtig Vorsorge- und
Reaktionskapazititen der Mitgliedstaaten sind, damit diese rasch auf
Gesundheitskrisen reagieren konnen, die ein grenziiberschreitendes Handeln
erfordern.

Erwarteter Unionsmehrwert (ex post)

Ein starker, rechtlich solider und finanziell gut ausgestatteter Rahmen fiir die
Gesundheitskrisenvorsorge und -reaktion auf EU-Ebene, der in der Lage ist,
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren auch von aullerhalb der EU zu
begegnen, bei denen ein Einschreiten der EU einen greifbaren Mehrwert bringen
kann. Die soziale und wirtschaftliche Aktivitit in der EU sollte jederzeit abgesichert
sein. Unter dem Gesichtspunkt der Erholung nach der Krise wird die HERA einen
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

wichtigen Beitrag dazu leisten, dass die EU besser auf kiinftige Gesundheitsgefahren
vorbereitet ist, von denen ihr gesamtes Gebiet oder weite Teile davon betroffen sind.

Aus friheren @hnlichen MalRnahmen gewonnene Erkenntnisse

Keine vergleichbare Erfahrung in der Vergangenheit.

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

Die HERA wird Mittel aus im Rahmen des MFR 2021-2027 bestehenden
Programmen wie dem Programm EU4Health, dem Cluster ,,Gesundheit“ von
Horizont Europa und dem UCPM/RescEU verwenden. Sie wird Synergien mit
bestehenden MaBBnahmen und Fonds der EU nutzen und diese ergdnzen, wie etwa
MaBnahmen, die im Rahmen des Programms ,Digitales Europa®, des Fonds
»InvestEU*, des Binnenmarktprogramms, des Europdischen Fonds fiir regionale
Entwicklung oder der Aufbau- und Resilienzfazilitét durchgefiihrt werden.

Bewertung der verschiedenen verfugbaren Finanzierungsoptionen, einschlie3lich der
Maoglichkeiten fur eine Umschichtung
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1.6. Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative
L1 Vorschlag/Initiative mit befristeter Laufzeit
M unbefristeter Laufzeit

— Umsetzung mit einer voraussichtlichen Anlaufphase von September 2021 bis
Mitte 2023,

— anschliefend reguldre Umsetzung.
1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung*
M Direkte Mittelverwaltung durch die Kommission

— M durch ihre Dienststellen, einschlieBlich ihres Personals in den Delegationen der
Union

— M durch Exekutivagenturen
O Geteilte Mittelverwaltung mit Mitgliedstaaten

M Indirekte Mittelverwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugsaufgaben
an:

— [ Drittlander oder die von ihnen benannten Einrichtungen

— [ internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)

— [ die EIB und den Européischen Investitionsfonds

— M Einrichtungen im Sinne der Artikel 70 und 71 der Haushaltsordnung
— [ offentlich-rechtliche Korperschaften

— [ privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag titig werden, sofern
sie ausreichende finanzielle Garantien bieten

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

— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Mafnahmen im Bereich der
GASP im Rahmen des Titels V EUV betraut und in dem maBgeblichen
Basisrechtsakt benannt sind

— Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung angegeben werden, ist dies unter ,,Bemerkungen* néher zu
erlautern.

Bemerkungen

Ein Teil der Tétigkeiten, die von der HERA verwaltet werden sollen und derzeit im Rahmen
des spezifischen EU-Programms (EU4Health/Horizont) vorgesehen sind, wird an
Exekutivagenturen delegiert. Die HERA kann beschlieBen, die Durchfiihrung ihrer
Programme zum Teil einer Exekutivagentur zu libertragen.

Dartiber hinaus kann sie dezentrale Agenturen (ECDC, EMA, EFSA, ECHA, Europol,
EMCDDA, Europidische Beobachtungsstelle fiir Klima und Gesundheit) mit Aufgaben
betrauen, die der Erreichung der Ziele der HERA dienen.

34 Erlduterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt

die Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Indirekte Mittelverwaltung mit internationalen Organisationen:

Zur Erfiillung ihres Mandats wird die Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen
wie UN-Organisationen, insbesondere der WHO, Europarat, OECD oder anderen
einschldgigen internationalen Organisationen, sichergestellt, erweitert oder fortgesetzt.

2.2,
2.2.1.

2.2.2.

VERWALTUNGSMAGBNAHMEN

Uberwachung und Berichterstattung

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

In Anlehnung an die Vorgehensweise fiir die Programme im Zeitraum 2021-2027
werden innerhalb der von der HERA durchgefiihrten Programme Leistungsrahmen
entwickelt, um sicherzustellen, dass die Daten effizient, effektiv und zeitnah erfasst
werden.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

Begrundung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfihrungsmechanismus/der Durchfuhrungsmechanismen flr die Finanzierung,
der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

Die HERA wird im Rahmen der direkten und indirekten Mittelverwaltung umgesetzt,
unter Anwendung der in der Haushaltsordnung vorgesehenen
Umsetzungsmodalititen, vor allem in Form von Finanzhilfen und Vertrdgen. Die
direkte Mittelverwaltung erlaubt Finanzhilfevereinbarungen/Vertrige mit den
Begilinstigten/Auftragnehmern, die unmittelbar an Tatigkeiten beteiligt sind, die den
Politiken der Union dienen. Die Kommission stellt das direkte Monitoring im
Hinblick auf das Ergebnis der finanzierten Mallnahmen sicher. Die
Zahlungsmodalititen der finanzierten MaBnahmen werden an die Risiken der
Finanzvorgénge angepasst.

Um die Wirksamkeit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit der Kontrollen der
Kommission sicherzustellen, wird eine Kontrollstrategie verfolgt, bei der Ex-ante-
und Ex-post-Kontrollen in einem ausgewogenen Verhéltnis stehen und sich im
Einklang mit der Haushaltsordnung auf drei Hauptphasen der Durchfiihrung von
Finanzhilfen/Vertragen konzentrieren:

— Auswahl von Vorschldgen/Angeboten, die den politischen Zielen des
Programms entsprechen;

— operative Kontrollen, Monitoring und Ex-ante-Kontrollen, die sich auf die
Durchfiihrung des  Projekts, die Vergabe Offentlicher Auftrige,
Vorfinanzierungen, Zwischen- und Abschlusszahlungen sowie die Verwaltung
von Sicherheiten erstrecken;

Ex-post-Kontrollen an den Standorten der Begiinstigten/Auftragnehmer werden
anhand einer Stichprobe von Vorgingen ebenfalls durchgefiihrt. Bei der Auswahl
dieser Vorgiange werden Risikobewertung und randomisierte Auswahl kombiniert.

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

Bei den Tétigkeiten der HERA liegt der Schwerpunkt auf der Vergabe offentlicher
Auftrage, wobei eine Reihe von Finanzhilfen fiir bestimmte Tétigkeiten und
Organisationen vorgesehen ist.
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Die Vergabe offentlicher Auftrige erfolgt hauptsidchlich in Bereichen wie der
Beschaffung von Arzneimitteln, Impfstoften, potenziellen neuen
Behandlungsmethoden, Umfragen, Studien, Datensammlung, Benchmark-Verfahren,
Monitoring- und Bewertungsmallnahmen, Informationskampagnen, IT- und
Kommunikationsdienstleistungen usw. Die Auftragnehmer sind hauptsichlich
Beratungsfirmen und andere private Unternehmen; Institute und Labors sind
ebenfalls mogliche Hauptauftragnehmer.

Die Finanzhilfen werden hauptsidchlich fiir Unterstiitzungsmaflnahmen an die
entsprechenden zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
Gesundheitsorganisationen, nationale Agenturen usw. vergeben. Die Laufzeit der
geforderten Projekte und MafBnahmen schwankt meist zwischen einem und drei
Jahren.

Die Hauptrisiken sind folgende:

» Risiko, dass die Programmziele aufgrund unzureichender Inanspruchnahme oder
Qualitdt/Verzogerungen bei der Durchfilhrung der ausgewihlten Projekte oder
Vertrage nicht vollstdndig erreicht werden;

» Risiko einer ineffizienten oder nichtwirtschaftlichen Verwendung der gewéhrten
Mittel, sowohl bei Finanzhilfen (Komplexitit der Forderregeln) als auch bei
Auftragen (begrenzte Anzahl von Anbietern mit dem erforderlichen Fachwissen, was
in einigen Sektoren keine ausreichenden Moglichkeiten zum Vergleich von
Preisangeboten lisst);

*  Schadigung des Rufs der Kommission, wenn Betrug oder kriminelle
Machenschaften aufgedeckt werden; aufgrund der recht hohen Zahl unterschiedlicher
Auftragnehmer und Begiinstigter, die alle ihre eigenen Kontrollsysteme haben,
konnen die internen Kontrollsysteme dieser Dritten nur teilweise ein Garant fiir einen
ordnungsgeméfen Ablauf sein.

Die Kommission fiihrt interne Verfahren zur Bewiéltigung der oben genannten
Risiken ein. Die internen Verfahren stehen uneingeschrinkt mit der
Haushaltsordnung im Einklang. Sie umfassen Betrugsbekampfungsmafinahmen und
sind geleitet von Kosten-/Nutzenerwidgungen. Innerhalb dieses Rahmens wird die
Kommission weiterhin Moglichkeiten ausloten, um die Verwaltung zu optimieren
und Effizienzgewinne zu erzielen. Die wichtigsten Merkmale des Kontrollrahmens
sind folgende:

Kontrollen vor und wihrend der Durchfiihrung der Projekte:

* Es wird ein geeignetes Projektmanagementsystem eingerichtet, das sich auf die
Beitrdge der Projekte und Vertrdge zur Verwirklichung der politischen Ziele
konzentriert, eine systematische Einbeziehung aller Akteure sicherstellt, eine
regelmédfige Berichterstattung des Projektmanagements einfiihrt, die von Fall zu Fall
durch Besuche vor Ort erginzt wird, einschlieBlich Risikoberichten fiir die hdhere
Fiihrungsebene, und eine angemessene Haushaltsflexibilitdt gewihrleistet;

* Es werden von der Kommission entwickelte Musterfinanzhilfevereinbarungen und
Mustervertrdge verwendet; Sie sehen eine Reihe von Kontrollmalnahmen vor wie
Priifbescheinigungen, Finanzsicherheiten, Vor-Ort-Audits sowie Untersuchungen
durch OLAF. Die Regeln fiir die Forderfdhigkeit der Kosten werden vereinfacht,
beispielsweise durch die Verwendung von Stiickkosten, Pauschalbetriagen, nicht an
Kosten gebundenen Beitridgen und anderen Mdoglichkeiten, die die Haushaltsordnung
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2.2.3.

2.3.

bietet. Dadurch sinken die Kosten der Kontrollen, und der Schwerpunkt wird auf
Priifungen und Kontrollen in Gebieten mit hohem Risiko verlagert.

» Das gesamte Personal unterzeichnet den Kodex fiir gute Verwaltungspraxis. An
den Auswahlverfahren oder an der Verwaltung der
Finanzhilfevereinbarungen/Vertrage beteiligtes Personal unterzeichnet (ebenfalls)
eine Erklarung iiber das Nichtvorliegen von Interessenkonflikten. Das Personal wird
regelmifig geschult und tauscht iiber Netzwerke bewdhrte Verfahren aus.

* Die technische Durchfiihrung eines Projekts wird in regelméfigen Abstinden im
Rahmen von  Aktenpriifungen der technischen Fortschrittsberichte der
Auftragnehmer und Begiinstigten kontrolliert; auBerdem finden Treffen mit den
Auftragnehmern/Begiinstigten und stichprobenartige Kontrollbesuche vor Ort statt.

Kontrolle am Ende der Projekte: In Ex-post-Kontrollen vor Ort wird die
Forderfahigkeit der erkldarten Kosten anhand einer Stichprobe der Vorgidnge
iiberpriift. Mit diesen Kontrollen sollen wesentliche Fehler in Bezug auf die
RechtméBigkeit und Ordnungsmaifigkeit der Finanzvorginge verhindert, aufgedeckt
und korrigiert werden. Um eine hohe Wirksamkeit der Kontrollen zu gewihrleisten,
erfolgt die Auswahl der zu priifenden Begiinstigten nach risikobasierten Kriterien
kombiniert mit einer Stichprobenauswahl. Nach Mdglichkeit werden bei der Vor-
Ort-Priifung operative Aspekte beriicksichtigt.

Schéatzung und Begrindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhaltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmalles des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim
Abschluss)

Als Referenz: Im Rahmen des Gesundheitsprogramms 2014-2020 machten die
jéhrlichen Kosten des vorgeschlagenen Kontrollumfangs etwa 4 % bis 7 % des
Jahresbudgets der operativen Ausgaben aus. Dies war angesichts der Vielfalt der zu
priifenden Vorgénge und der Durchfiihrung im Wege der direkten Mittelverwaltung
mit der Vergabe zahlreicher Auftrige und Finanzhilfen fiir MaBnahmen von sehr
geringem bis groem Umfang gerechtfertigt. Die Kommission ist der Auffassung,
dass die durchschnittlichen Kontrollkosten angesichts des erweiterten
Anwendungsbereichs und der Mittelerhdhung fiir die Programme voraussichtlich
sinken werden.

Fiir die HERA werden Mittel im Rahmen mehrerer Programme vorgesehen, um die
Umsetzung zu gewihrleisten. Das fiir diese Programme bestehende Kontrollsystem
sollte in der Lage sein, Fehler und/oder UnregelméBigkeiten zu vermeiden und/oder
festzustellen und diese zu korrigieren. Es wird sichergestellt, dass die
Restfehlerquoten (nach Korrektur) unter dem Schwellenwert von 2 % liegen.

Priavention von Betrug und Unregelmiiligkeiten

Bitte geben Sie an, welche Préventions- und SchutzmaBnahmen, z. B. im Rahmen der
Betrugshekampfungsstrategie, bereits bestehen oder angedacht sind.

In Bezug auf ihre Tatigkeiten mit direkter und indirekter Mittelverwaltung trifft die
Kommission geeignete MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die finanziellen
Interessen der Europdischen Union durch die Anwendung von PriventivmaBBnahmen
gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame
Kontrollen und, falls UnregelmifBigkeiten festgestellt werden, durch die
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Wiedereinziehung der zu Unrecht gezahlten Betrdge und gegebenenfalls durch
wirksame, verhiltnismiBige und abschreckende Sanktionen geschiitzt werden. Zu
diesem Zweck hat die Kommission eine Betrugsbekdmpfungsstrategie angenommen,
die zuletzt im April 2019 aktualisiert wurde (COM(2019) 176) und insbesondere
folgende Praventiv-, Aufdeckungs- und Korrekturmaf3nahmen umfasst:

Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Finanzhilfeempfangern, Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die EU-Mittel
erhalten, Aktenpriifungen und Vor-Ort-Audits durchzufiihren. Das OLAF ist
erméchtigt, bei allen direkt oder indirekt durch Finanzierungen aus Unionsmitteln
betroffenen Wirtschaftsteilnehmern Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durchzufiihren.

Die Kommission trifft auch eine Reihe von MaBBnahmen, zum Beispiel folgende:

Der Kommission, auch dem OLAF, und dem Rechnungshof, wird durch Beschliisse,
Vereinbarungen und Vertrdge, die sich aus der Durchfiihrung des Programms
ergeben, ausdriicklich die Befugnis erteilt, Rechnungspriifungen, Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort  durchzufiihren, unrechtmiBig gezahlte Betriige
zuriickzufordern und  gegebenenfalls verwaltungsrechtliche Sanktionen zu
verhiangen.

- In der Evaluierungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen
bzw. einer Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erkldarungen und
mithilfe des Fritherkennungs- und Ausschlusssystems gepriift, ob die veroffentlichten
Ausschlusskriterien auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

- Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfahigkeit von Kosten werden im
Einklang mit der Haushaltsordnung vereinfacht.

- Alle am Vertragsmanagement beteiligten Bediensteten sowie die Rechnungspriifer
und Kontrolleure, die die Erklirungen der Beglinstigten vor Ort {iberpriifen, werden
regelmédfBig zu Themen im Zusammenhang mit Betrug und UnregelméBigkeiten
geschult.

3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des Mehrjihrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
im Haushaltsplan
e Bestehende Haushaltslinien
In_der Reihenfolge der Rubriken des Mehrjahrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.
Haushaltslinie Aﬁ:g:lfzn Finanzierungsbeitrage
Rubrik
Mehrj dhrigen von von nach Artikel 21
Finanzrahmer GM/NGM (Iin EFTA- 1 ndidatenl Drittlinder Absatz 2
dndern - Buchstabe b der
dndern n Haushaltsordnung
1 01 02 02 10 — Horizont Europa GM JA JA JA Nein
2b 06 06 01 - Programm EU4Health GM JA JA JA Nein
DE I DE
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=74482&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2019;Nr:176&comp=176%7C2019%7CCOM

2b

06 05 01 -
Katastrophenschutzverfahren der
Union (rescEU)

GM

JA

JA

JA

Nein

Sonstige in der Verordnung genannte
Programme, Abschnitt xx (Haushaltslinie
noch festzulegen)

ushaltslinien fiir die Nutzung in Krisenzeiten (in den nachstehenden Tabellen sind keine Mittelzuweisungen

vorgesehen)
2b 06 07 01 — Soforthilfeinstrument GM Nein Nein Nein Nein
DE 12 DE
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3.2.
3.2.1.

Geschiitzte finanzielle Auswirkungen des Vorschlags auf die Mittel

Ubersicht tiber die geschatzten Auswirkungen auf die operativen Mittel

— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative werden die nachstehend erlduterten operativen Mittel bendtigt (alle angegebenen Mittel werden
durch Umschichtungen im Rahmen des Clusters ,,Gesundheit™ von Horizont Europa sowie von UCPM, EU4Health und anderen

Programmen gedeckt).

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Rubrik des Mehrjihrigen

/ 1 Binnenmarkt, Innovation und Digitales
Finanzrahmens
. . Nach INSGESA
GD: RTD: 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 MT
*Operative Mittel (C1- und NGEU-Mittel)
, Verpflichtung | - ) 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231,272 1709,027
01 02 02 10 — Horizont Europa 333¢ en
Zahlungen () 157,821 285,620 | 328,981 278,369 222,471 228,148 207,616 1 709,027
* Aus der Dotation bestimmter
spezifischer ~ Programme  finanzierte
Verwaltungsausgaben
Verpflichtung
01 01 — Unterstiitzungsausgaben en=| (3 p-m. p.m. p-m. p.-m. p-m. p-m. p-m.
Zahlungen

35
36

Andere Haushaltslinien des Programms ,,Horizont Europa‘“ konnen ebenfalls einen Beitrag leisten.
Dieser Betrag umfasst einen etwaigen Beitrag fiir eine Exekutivagentur sowie technische und/oder administrative Hilfe und Ausgaben zur Unterstiitzung der

Durchfithrung von Programmen und/oder MafBinahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung, die unter der Haushaltslinie

DE

Unterstiitzungsausgaben verbucht wird (p.m.).
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Verpflichtung

=1+1

a3 394,553 418,135 212,937 222,619 229,512 231,272 1709,027
Mittel INSGESAMT en
fiir die Finanzausstattung des s
Programms Zahlungen a 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1 709,027
+3
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Rllbl‘ll.( Cos Mol minen 2b Resilienz und Werte
Finanzrahmens
. Nach INSGESA
GD: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 MT
*Operative Mittel (C1-Mittel)
Verpilichtung | ) 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 2 795,218
06 06 01 - Programm EU4Health*’ en
Zahlungen )] 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
* Aus der Dotation bestimmter
spezifischer ~ Programme  finanzierte
Verwaltungsausgaben
Verpflichtung
06 01 05 - Unterstiitzung en=| p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m.
Zahlungen

37

Dieser Betrag umfasst einen etwaigen Beitrag fiir eine Exekutivagentur sowie technische und/oder administrative Hilfe und Ausgaben zur Unterstiitzung der

Durchfithrung von Programmen und/oder Maflnahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung, die unter der Haushaltslinie
Unterstiitzungsausgaben verbucht wird (p.m.).

DE
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fiir die Finanzausstattung des

cn

a+3

Programms o
=2+
Zahlungen a 82,465 155,409 325,111 384,714 482,608 589,357 775,555 2 795,218
+3
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Rubrik des Melrjihrigen 2b Resilienz und Werte
Finanzrahmens
GD: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ';‘(";‘20;‘ INSD?T‘:SA
*Operative Mittel (NGEU-Mittel)
Verpflichtung
() 630,000 636,000 .m. .m. .m. .m.
06 05 01 — UCPM/RescEU en pm p.m p.m p.m 1266,000
Zahlungen @ 189,000 379,800 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
e Aus der Dotation bestimmter

38

Dieser Betrag umfasst die Kosten fiir technische und/oder administrative Hilfe und Ausgaben zur Unterstiitzung der Durchfiihrung von Programmen und/oder Mallnahmen
der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung, die unter der Haushaltslinie Unterstiitzungsausgaben verbucht wird (p.m.).

DE
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spezifischer ~ Programme  finanzierte
Verwaltungsausgaben
Verpflichtung
06 01 04 - Unterstiitzung en=| (3 p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
Zahlungen
Verpflichtung | =11 630,000 | 636,000 | 0,000 |  0000| 0,000 0,000 1266,000
Mittel INSGESAMT en
fiir die Finanzausstattung des s
Programms Zahlungen a 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3
Rubmf des Mehrjarigen 2b Resilienz und Werte
Finanzrahmens
GD: 2021 2022 2023 | 2024 2025 2026 2027 ';'8‘;;‘ INSGRSA
* Operative Mittel
Verpflichtung ) m m m m m m m
06 07 01 — Soforthilfeinstrument en P P P P P P p-m-
Zahlungen @) p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m.
Aus der Dotation bestimmter spezifischer
Programme finanzierte
Verwaltungsausgaben
Verpflichtung
06 01 03 - Unterstiitzung en= | (3 p-m. p-m. p-m. p.m. p-m. p.m. p.-m.
Zahlungen
. Verpflicht =
. Mittel INSGESAMT enerp tehtung ;:31 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
fiir die Finanzausstattung des
Programms Zahlungen ir p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

DE
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Nach INSGES
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 AMT
*Operative Mittel (C1-Mittel)
Sonstige in der Verordnung genannte | VP | ) 41167 | 41,167 |  41,167| 41,167 | 41167 | 41,167 247,000
Programme (Haushaltslinie noch
festzulegen) Zahlungen @ 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
* Aus der Dotation bestimmter
spezifischer ~ Programme  finanzierte
Verwaltungsausgaben®
Verpflichtung
en=| 0 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Zahlungen
. Verpflichtung | =11 41,167 | 41167 | 41167 | 41167 | 41,167 | 41,167 0,000 | 247,000
Mittel INSGESAMT en
fiir die Finanzausstattung des s
Programms Zahlungen a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45283 | 247,000
+3
. . Verpflichtung 1.340.603 | 1.338.447 728,152 747,926 763,167 | 1.098.953 0| 6.017.245
* Operative Mittel INSGESAMT (alle | o, @
operativen Rubriken) Zahlungen ) 441,636 | 845,520 | 1.138.059 | 958,650 | 746,246 | 858,672 | 1.028.454 | 6.017.245
Aus der Dotation bestimmter spezifischer Programme
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT (alle p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
operativen Rubriken) ©)
1.340.603 | 1.338.447 728,152 747,926 763,167 | 1.098.953 0| 6.017.245

Mittel INSGESAMT
unter den RUBRIKEN 1 bis 6

Verpflichtung
en

39

indirekte Forschung, direkte Forschung. Dieser Betrag umfasst auch einen etwaigen Beitrag zu einer Exekutivagentur.

DE
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des Mehrjéhrigen Finanzrahmens —5t 441,636 845,529 | 1.138.059 958,650 746,246 858,672 | 1.028.454 | 6.017.245
(Referenzbetrag) Zahlungen 6
Rubrllf Ues Mehutunoen 1 Verwaltungsausgaben
Finanzrahmens
Zum Ausfiillen dieses Teils ist die ,,Tabelle fiir Verwaltungsausgaben zu verwenden, die zuerst in den Anhang des Finanzbogens zu
Rechtsakten (Anhang V der Internen Vorschriften), der fiir die dienststelleniibergreifende Konsultation in DECIDE hochgeladen wird,
aufgenommen wird.
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
2021 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 2027 | INSGESAM
HERA
* Personal 5,776 11,148 14,644 14,644 14,644 14,644 14,644 90,144
* Sonstige Verwaltungsausgaben 0818 | 0,864 | 0864 | 0864| 0,864 0,864 5,138
Mittel unter der RUBRIK 7 Mittel
INSGESAMT - HERA 5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
Mittel INSGESAMT
unter der RUBRIK 7 (Verpflichtungen  insges. =
des Mehrjahrigen Zahlungen insges.)
e 5,776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | Nach2027 INSGfSAM
DE 19
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. . 5,776 | 1.352,569 | 1.353,955 743,660 763,434 778,675 | 1.114,461 0 6.112,527
Mittel INSGESAMT unter | Verpflichtungen
RUBRIKEN des 5,776 | 453,602 | 861,037 | 1.153.567 | 974,158 761,754 | 874,180 | 1.028.454 6.112,527
Mehrjdhrigen Finanzrahmens Zahlungen
— aus Haushaltsverfahren
3.2.2.  Geschatzte Ergebnisse, die mit operativen Mitteln finanziert werden
Mittel fiir Verpflichtungen, in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 INSGESAMT
Ziele und
Ergebnisse ERGEBNISSE
angeben
Durch _ _ _ _ _ _ _
Art* | schnitt E*Ss] Koste E*Ss] Koste E*Ss] Koste fg] Koste fg] Koste g: Koste Ez Koste | Gesam | Gesamtk
4 sk(I)lste g n g n g n g n g n g n é n tzahl osten

EINZELZIEL Nr. 141...

- Ergebnis

- Ergebnis

- Ergebnis

EINZELZIEL Nr. 2 ...

Zwischensumme fiir Einzelziel Nr. 1

- Ergebnis

40
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3.2.3.  Ubersicht iiber die geschatzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel bendtigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benotigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

INSGESAM
T

RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personal

5,776

11,148

14,644

14,644

14,644

14,644

14,644

90,144

Sonstige
Verwaltungsausgaben

0,818

0,864

0,864

0,864

0,864

0,864

5,138

Zwischensumme
RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

5,776

11,966

15,508

15,508

15,508

15,508

15,508

95,282

Auflerhalb der
RUBRIK 7%
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personal

1,240

1,322

1,474

1,474

1,474

1,474

1,474

9,932

Sonstige
Verwaltungsausgaben

0,022

0,024

0,024

0,024

0,024

0,024

0,142

Zwischensumme
auflerhalb der
RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

1,240

1,344

1,498

1,498

1,498

1,498

1,498

10,074

INSGESAMT

7,016

13,310

17,006

17,006

17,006

17,006

17,006

105,356

Der Mittelbedarf fiir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch Mittel der Kommission gedeckt, die bereits fiir
die Verwaltung der MaBnahme zugeordnet sind oder innerhalb der Kommission umgeschichtet wurden. Hinzu kommen
etwaige zusitzliche Mittel, die der fir die Verwaltung der Malinahme zustidndigen GD nach Mafigabe der verfiigbaren Mittel

im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden.

42

bzw. MaBinahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung.
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3.2.3.1. Geschitzter Personalbedarf

— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benotigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal benotigt:

Schatzung in Vollzeitaquivalenten

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

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

2001 02 01 (am Sitz und in den Vertretungen der Kommission)

38

59

82

82

82

82

82

20 01 02 03 (in den Delegationen)

010101 01 (direkte Forschung)

010101 11 (direkte Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

* Externes Personal (in Vollzeitiquivalenten (VZA))*

20 02 01 (VB, ANS und LAK der Globaldotation)

26

26

26

26

26

26

2002 03 (VB, OB, ANS, LAK und JFD in den Delegationen)

XX 01 xxyyzz “ am iz

- in den Delegationen

010101 02 (VB, ANS und LAK der direkten Forschung)

010101 12 (VB, ANS und LAK der direkten Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

INSGESAMT

48

96

120

120

120

120

120

XX steht fiir den jeweiligen Politikbereich bzw. Haushaltstitel.

Der Mittelbedarf flir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch Mittel der Kommission gedeckt,
die bereits flir die Verwaltung der Mallnahme zugeordnet sind oder innerhalb der Kommission umgeschichtet
wurden. Hinzu kommen etwaige zusitzliche Mittel, die der fiir die Verwaltung der Mallnahme zustdndigen GD

nach Maf3gabe der verfiigbaren Mittel im Rahmen der jéhrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden.

Zwischen der HERA und der GD SANTE wird eine Vereinbarung unterzeichnet, um die administrative
Unterstiitzung der Aufgaben der HERA zu gewihrleisten. In diesem Zusammenhang werden 10 Stellen in der GD

SANTE verbleiben (zusétzlich zu den 120 Stellen in der HERA) fiir Aufgaben, die spéter in den Bereichen

Haushaltsfiihrung und Finanzmanagement, Dokumentenmanagement und IT- Dienstleistungen, Datenschutz

und/oder andere festgelegt werden.

43

LAK = Leiharbeitskrifte, JFD = Juniorfachkréfte in Delegationen.

44
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Beschreibung der auszufithrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Der Personalbedarf der HERA wird hauptsidchlich aus Experten (AD-Ebene) wie folgt
bestehen: klinische Wissenschaftler, Experten fiir Infektionskrankheiten, Virologie,
Epidemiologie, Datenwissenschaftler, Ingenieure, Experten fiir Regulierung und
Qualitdt, Herstellung, Logistik und Lieferkettenmanagement, Rechtssachverstindige
(z. B. fiir das Beschaffungswesen, Experten fiir das EU-Arzneimittelrecht usw.),
Projektmanager, Experten fiir Gesundkrisen, offentliche Gesundheit, globale
Gesundheitspolitik, Gesundheitssysteme und Kommunikation.

Derzeit lduft ein spezialisiertes Auswahlverfahren fiir Gesundheitsexperten; die
Auswahl der Bewerber wird 2022 abgeschlossen sein. Sollte festgestellt werden, dass
die Zahl der Beamten nicht ausreicht, um die Stellen zu besetzen, kdnnte ein
Auswahlverfahren fiir Bedienstete auf Zeit eingeleitet werden und/oder Bedienstete
auf Zeit (2b) auf Dauerplanstellen eingestellt werden.

Externes Personal

Die HERA wird eng mit den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten miissen. Die
Schaffung von 12 ANS-Stellen wird dazu beitragen, diese Zusammenarbeit erfolgreich
auf den Weg zu bringen, und es wird auch moglich sein, Experten aus den nationalen
Verwaltungen einzubinden. Dariiber hinaus werden 20 Vertragsbedienstete operative
administrative und technische Unterstiitzungsaufgaben wahrnehmen.
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3.2.4.

Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen
Der Vorschlag/Die Initiative

— X kann durch Umschichtungen innerhalb der entsprechenden Rubrik des
Mehrjihrigen Finanzrahmens (MFR) in voller Hohe finanziert werden.

Umschichtung von Mitteln im Rahmen des Clusters ,,Gesundheit™ von Horizont Europa, des UCPM
und des Programms EU4Health; dariiber hinaus sind Umschichtungen von kleinerem Umfang in
andere Programme (noch genauer festzulegen, konnten beispiclsweise das Programm ,Digitales
Europa“, das Binnenmarktprogramm usw. umfassen).

— und/oder die besonderen Instrumente gemiB der MFR-Verordnung werden in
Anspruch genommen.

In Krisenzeiten konnte das Soforthilfeinstrument unter anderem durch den Spielraum mobilisiert und
finanziert werden, der im Rahmen der betreffenden Rubrik oder der besonderen Instrumente zur
Verfligung steht.

— [ erfordert eine Revision des MFR.

Bitte erldutern Sie den Bedarf unter Angabe der betreffenden Rubriken und Haushaltslinien sowie der
entsprechenden Betrage.

3.2.5.  Finanzierungsbeteiligung Dritter

Der Vorschlag/Die Initiative

— Msieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

— [ sieht folgende Kofinanzierung durch Dritte vor:

Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Insgesamt

Kofinanzierende
Einrichtung
Kofinanzierung
INSGESAMT
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3.3. Geschiitzte 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
— Oauf die Eigenmittel
- Clauf die tibrigen Einnahmen
— Bitte geben Sie an, ob die Einnahmen bestimmten Ausgabenlinien
zugewiesen sind.[]
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Fiir das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®
laufende
Einnahmenlinie: Haushalt.SJahr
zur Verfligung
stehende 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 2027
Mittel
Artikel ....

Bitte geben Sie fiir die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n)
im Haushaltsplan an.

Sonstige Anmerkungen (bei der Ermittlung der Auswirkungen auf die Einnahmen verwendete
Methode/Formel oder weitere Informationen).

45
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Bei den traditionellen Eigenmitteln (Zo6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrdge netto, d. h. abziiglich 20 %

fiir Erhebungskosten, anzugeben.
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